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A-4 lentelé. Monitoriaus ,HemoSphere Vita“ gabenimo aplinkos specifikacijos 160
A-5 lentelé. Monitoriaus ,HemoSphere Vita” techninés savybés 160
A-6 lentelé. ,HemoSphere” akumuliatoriaus bloko fizinés savybés 161
A-7 lentelé. ,HemoSphere” akumuliatoriaus bloko aplinkos specifikacijos 162
A-8 lentelé. ,HemoSphere” akumuliatoriaus bloko techninés savybés 162
A-9 lentelé. ,HemoSphere Vita” technologijos modulio fizinés savybés 162
A-10 lentelé. ,ForeSight” oksimetro kabelio fizinés savybés 162

A-11 lentelé. ,HemoSphere Vita” technologijos modulio su ,ForeSight” oksimetro kabeliu parametry
matavimo savybés 163

A-12 lentelé. ,HemoSphere VitaWave” modulio fizinés savybés 163
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A-13 lentelé. ,HemoSphere VitaWave” modulio aplinkos specifikacijos

A-14 lentelé. ,HemoSphere VitaWave” modulio parametry matavimo specifikacijos

A-15 lentelé. ,Edwards” pirsto manzetés savybés

B-1 lentelé. Monitoriaus ,HemoSphere Vita” komponentai

C-1 lentelé. Sirdies ir oksigenacijos profilio formulés

D-1 lentelé. Informacija apie pacienta

D-2 lentelé. Grafinés tendencijos parametry skalés numatytosios nuostatos

D-3 lentelé. Konfiglruojamy parametry pavojaus signaly ir pateikties intervalai

D-4 lentelé. Parametro jspéjimo signalo raudonoji sritis ir tikslinés vertés numatytosios nuostatos............

D-5 lentelé. Parametry pavojaus signaly, gedimy ir jspéjimo signaly prioritetai

D-6 lentelé. Kalbos numatytosios nuostatos

F-1 lentelé. Elektromagnetiné spinduliuoté

F-2 lentelé. Rekomendacijos ir gamintojo deklaracija — atsparumas belaidei RD ry3iy jrangai.......cc..coecseeunee

F-3 lentelé. Rekomenduojami atskyrimo atstumai tarp nesiojamosios ir mobiliosios RD rysio jrangos ir
monitoriaus ,HemoSphere Vita”

F-4 lentelé. Dazniy juostos belaidZio rysio suderinamumas — monitoriaus ,HemoSphere Vita” (EUT),
veikiancio neinvaziniu rezimu, ir iSoriniy jrenginiy trukdziy ribiné verté (Tol) ir rysio ribiné verté
(ToQ)

F-5 lentelé. Elektromagnetinis atsparumas (ESD, EFT, virSjtampis, kryciai ir magnetinis laukas)........c...coeueu..

F-6 lentelé. (spinduliuojami ir laidininkais sklindantys RD trukdziai)

163

164

164

166

169

170

170

171

171

172

172

182

182

183

184

185

186
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Sio vadovo naudojimas

Naudotojai ir (arba) pacientai apie visus rimtus incidentus turéty pranesti gamintojui ir valstybés narés, kurioje
yra naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

,Edwards HemoSphere Vita” monitoriaus naudotojo vadova sudaro dvylika skyriy, septyni priedai. Sio vadovo
paveikslai yra tik orientaciniai ir gali tiksliai neatitikti ekrany, kadangi programiné jranga nuolat tobulinama.

Atidziai perskaitykite Sios medicinos priemonés naudojimo instrukcijas, kuriose pateikti jspéjimai, atsargumo
priemonés ir liekamosios rizikos.
ISPEJIMAS

Prie$ mégindami naudoti ,Edwards HemoSphere Vita” monitoriy, atidZiai perskaitykite $j naudotojo vadova.

Perziurékite kiekvieno suderinamo priedo naudojimo instrukcija, pries mégindami jj naudoti su monitoriumi
+~HemoSphere Vita“.

PERSPEJIMAS

Prie$ naudodami patikrinkite monitoriy ,HemoSphere Vita” ir visus su juo naudojamus priedus bei jranga, ar
néra pazeidimy. Galimi pazeidimai: jskilimai, jorézimai, jlenkimai, atviri elektros kontaktai ar bet kokie korpuso
sugadinimo pozymiai.

ISPEJIMAS

Norédami iSvengti paciento ar naudotojo suzalojimo, platformos sugadinimo arba netiksliy matavimuy,
nenaudokite sugadinty ar nesuderinamy platformos priedy, komponenty ar kabeliy.

Skyrius Aprasymas

1 Jvadas: pateikiama monitoriaus ,HemoSphere Vita” apZvalga

2 Saugos informacija ir simboliai: apima vadove esancius |SPEJIMUS, PERSPEJIMUS ir PA-
STABAS bei ant monitoriaus ,HemoSphere Vita” ir priedy esanciy lipduky paveikslélius

3 Jrengimas ir nustatymas: pateikiama informacija apie monitoriaus ,HemoSphere Vita”
nustatyma ir prijungima pirma karta

4 Monitoriaus ,,HemoSphere Vita” greitas parengimas darbui: pateikiamos instrukcijos
patyrusiems gydytojams ir jprastiniy monitoriy naudotojams, kaip skubiai pradéti nau-
doti monitoriy

5 Narsymas monitoriuje ,,HemoSphere Vita”: pateikiama informacija apie stebéjimo
ekrano rodinius

6 Naudotojo sgsajos nuostatos: pateikiama informacija apie jvairias rodymo nuostatas,
jskaitant informacija apie pacientg, kalba ir tarptautinius vienetus, pavojaus signalo
garsuma, sistemos laika ir sistemos data. Taip pat pateikiamos instrukcijos dél ekrano
iSvaizdos pasirinkimo.

7 Pazangiis nustatymai: pateikiama informacija apie pazangias nuostatas, jskaitant pa-
vojaus signaly tikslines vertes, grafines skales, nuosekliosios jungties nustatyma ir De-
monstracinis rezimas

8 Duomeny eksportas ir prijungiamumo nuostatos: pateikiama informacija apie moni-
toriaus prijungiamuma dél paciento ir klinikiniy duomeny perdavimo

9 Stebéjimas naudojant,,HemoSphere” neinvazinj ,VitaWave” modulj: aprasoma ,Vita-
Wave” technologija pagrindzianti metodika ir pateikiamos instrukcijos, kaip nustatyti ir
naudoti paciento stebéjimo jrangg, taip pat, kaip matuoti neinvazinj kraujospudi
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Skyrius Aprasymas

10 Audinio oksimetrijos stebéjimas: aprasomos ,ForeSight” audinio oksimetrijos stebéji-
mo sarankos ir naudojimo proceddaros

1 ISpléstinés funkcijos: aprasomos iSpléstinés stebéjimo funkcijos, kurias Siuo metu gali-
ma naujovinti naudojant ,HemoSphere Vita” stebéjimo platformg

12 Zinynas ir trikéiy salinimas: apra3omas Zinynas meniu ir pateikiamas gedimy, perspéji-
mo signaly ir pranesimy sarasas su priezastimis ir sillomais veiksmais

Priedas Aprasymas
A Techniniai duomenys
B Priedai
C Apskaiciuoty paciento parametry formulés
D Monitoriaus nuostatos ir numatytosios nuostatos
E Monitoriaus prieziiira, apzZiara ir palaikymas
F Rekomendacija ir gamintojo deklaracija
Terminy Zodynas
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1.1 Sio vadovo paskirtis

Siame vadove aprasytos ,Edwards HemoSphere Vita“ monitoriaus funkcijos ir stebéjimo parinktys. Monitorius
~HemoSphere Vita” yra modulinis prietaisas, kuris rodo stebimus duomenis, gautus naudojant ,Edwards”
hemodinamines technologijas.

Sis vadovas buvo parengtas naudoti su ,Edwards HemoSphere Vita“ monitoriumi iimokytiems intensyviosios
terapijos gydytojams, slaugytojams ir bet kokio ligoninés skyriaus gydytojams, kur vykdoma intensyvioji
terapija.

Siame vadove ,HemoSphere Vita naudotojui pateikiamos nustatymo ir naudojimo instrukcijos, prietaiso
susiejimo procedaros ir apribojimai.

Pastaba

Sie komponentai gali bati vadinami kitaip:

+ForeSight” oksimetro kabelis (FSOC) taip pat gali bati vadinamas FORE-SIGHT ELITE audiniy oksimetro moduliu
(FSM).

LForeSight” jutikliai arba ,ForeSight Jr* jutikliai taip pat gali bati vadinami FORE-SIGHT ELITE audiniy oksimetrijos
jutikliais.

Ne visos pirsto manzetés tiekiamos su manzetés matuokliu. ISsamesnes instrukcijas apie tinkama pirsto
manzetés dydzio parinkima, jei taikoma, zr. gaminio naudojimo instrukcijose.

1.2 Naudojimo indikacijos

1.2.1 Monitorius ,,HemoSphere Vita” su ,HemoSphere Vita” technologijos
moduliu ir ,ForeSight” oksimetro kabeliu

Neinvazinis ,ForeSight” oksimetro kabelis yra skirtas naudoti kaip pagalbinis absoliuciojo regioninio deguonimi
jsotinto hemoglobino kraujyje monitorius, tvirtinamas po jutikliais asmenims, kuriems kilusi iSeminiy bakliy
rizika dél sumazéjusio srauto arba dél srauto iSnykimo. ,ForeSight” oksimetro kabelis taip pat skirtas stebéti
santykinius deguonimi prisotinto hemoglobino, deoksigenuoto hemoglobino ir jy sumavimo, taip pat bendro
hemoglobino pokyc¢ius naudojant jutiklius. ,ForeSight” oksimetro kabelis yra skirtas padéti parodyti StO, ir
santykinj bendro hemoglobino pokytj monitoriuje ,HemoSphere Vita“.
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«  Naudojant su dideliais jutikliais, ,ForeSight” oksimetro kabelis yra skirtas naudoti suaugusiesiems ir
pereinamojo amziaus paaugliams, kuriy svoris > 40 kg.
Naudojant su vidutiniais jutikliais, ,ForeSight” oksimetro kabelis yra skirtas naudoti pacientams vaikams,
kuriy svoris = 3 kg.

Naudojant su mazais jutikliais, ,ForeSight” oksimetro kabelis yra skirtas naudoti pacienty vaiky, kuriy svoris
< 8 kg, smegenims matuoti pacienty vaiky, kuriy svoris < 5 kg, ne smegenims matuoti.

Visa kiekvienos pacienty populiacijos matuojamy ir iSvestiniy parametry sarasa skaitykite paskirties apraSyme.

1.2.2 ,HemoSphere Vita” monitorius su ,HemoSphere VitaWave” moduliu

Monitorius ,HemoSphere Vita”, naudojant jj su ,HemoSphere VitaWave” moduliu, slégio valdymo jtaisu

ir suderinama ,Edwards” pir§to manzete, yra skirtas vyresniems nei 18 mety pacientams, kuriems reikia
nepertraukiamai vertinti Sirdies funkcijos, skysciy basenos ir kraujagysliy pasipriesinimo pusiausvyra. Galima
naudoti hemodinaminiams parametrams stebéti kartu su perioperaciniu j tikslg nukreiptos terapijos protokolu
ligoninés aplinkoje. Be to, neinvaziné sistema yra skirta naudoti gretutinémis ligomis sergantiems pacientams,
kuriy hemodinaminius parametrus reikéty optimizuoti, taciau yra sudétinga atlikti invazinius matavimus.
Monitorius ,HemoSphere Vita” ir suderinamos ,Edwards” pirsto manzetés neinvaziniu badu matuoja
kraujospudj ir susijusius hemodinaminius parametrus. Informacijos apie tiksline pacienty populiacija, kuriai
konkreciai numatyta naudoti pirSto manzete, ieSkokite ,VitaWave” pirSto manzetés naudojimo indikacijy
aprasyme.

Visa kiekvienos pacienty populiacijos matuojamy ir iSvestiniy parametry sarasa skaitykite paskirties apraSyme.

1.3 Naudojimo kontraindikacijos

1.3.1 Monitorius ,HemoSphere Vita” su ,ForeSight” oksimetro kabeliu

.ForeSight” / ,ForeSight Jr” jutiklio negalima naudoti pacientams:

kuriy fizinés vietos plotas pernelyg ribotas, kad bty galima tinkamai uzdéti jutiklj;
. kuriems pasireiskia alerginiy reakcijy j jutiklio klijus;
«  kuriam atliekama MRT procedira, nes yra suzeidimo rizika.

1.3.2 ,HemoSphere Vita” monitorius su ,HemoSphere VitaWave” moduliu

Kai kuriems pacientams kuriy apatinés rankos dalies ir plastakos arterijy ir arterioliy lygieji raumenys
susitraukia itin stipriai, pvz., sergantiems Reino liga, ,HemoSphere Vita” monitoriaus, kai jis yra naudojamas
su ,HemoSphere VitaWave” moduliu ir suderinama (-omis) pirsto manzete (-€mis) naudojimas yra
kontraindikuotinas. Siems pacientams gali bati nejmanoma imatuoti kraujospidzio.

Tuo metu, kai buvo paskelbtas operatoriaus vadovas, nebuvo Zinomos jokios kitos kontraindikacijos.

1.4 Paskirties aprasymas

+.HemoSphere Vita” stebéjimo platforma yra skirta naudoti kvalifikuotam personalui arba iSmokytiems klinikos
darbuotojams kritinés terapijos aplinkoje ligoninéje.

+HemoSphere Vita” stebéjimo platforma skirta naudoti su suderinamais ,Edwards ForeSight” / ,ForeSight Jr”
jutikliais ir ,VitaWave” pirSty manzetémis.

Audiniy jsotinima deguonimi StO, galima stebéti monitoriumi ,HemoSphere Vita“, prijungtu ,HemoSphere Vita"
technologijos moduliu ir ,ForeSight” oksimetro kabeliu, kaip iSvardyta toliau 1-1 lentelé 17 psl.
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1-1 lentelé. ,HemoSphere Vita” technologijos modulio su ,ForeSight” oksimetro kabeliu galimy para-

metry sarasas
Santrumpa Apibreéztis Naudota posis- | Pacienty populia- | Ligoninés aplin-
temio technolo- cija ka
gija
StO, audinio deguonies saturacija +ForeSight” oksi- operacing, inten-
— - - metro kabelis ir Lo | syviosios prieziu-
ActHb santykinis bendro hemoglobino pokytis ,HemoSphere Vi- Suauguslltul{ Ir vai ros skyrius, sku-
ta” technologijos 4 biosios pagalbos
modulis skyrius

ISsamus sgrasas parametry, kuriuos galima stebéti naudojant monitoriy ,HemoSphere Vita” ir prijungta
~HemoSphere VitaWave” modulj, pateiktas toliau 1-2 lentelé 17 psl.

1-2 lentelé. ,HemoSphere VitaWave” modulio galimy parametry sarasas

Santrumpa Apibréztis Naudota posis- | Pacienty populia- | Ligoninés aplin-
temio technolo- cija ka
gija

DIApgT arterinis diastolinis kraujospadis
MAP vidutinis arterinis kraujospudis »~HemoSphere operaciné ir inten-

— VitaWave” modu- |  tik suaugusieji syviosios priezid-
PR pulso daznis lis ros skyrius
SYSarT arterinis sistolinis kraujospudis
Daugiau informacijos Zr. Bangos formos rekonstrukcija ir hemodinaminé analizé (,VitaWave"” algoritmas) 95 psl.

ISPEJIMAS

Netinkamai naudojant monitoriy ,HemoSphere Vita” gali kilti pavojus pacientui. Pries naudodami platforma
atidziai perskaitykite Sio vadovo skirsnj ,Jspéjimai”, esantj 2 skyriuje.

Monitorius ,HemoSphere Vita” yra skirtas naudoti tik pacientams vertinti. Sis instrumentas turi bati naudojamas
kartu su jprastiniu fiziologiniu monitoriumi ir (arba) paciento klinikiniais poZymiais ir simptomais. Jeigu prietaiso
gautos hemodinaminés vertés neatitinka paciento klinikinés buklés, prie$ pradédami gydyma, pagalvokite apie

trik¢iy 3alinima.

1.5 Numatoma klinikiné nauda

~HemoSphere Vita” stebéjimo platforma leidzia matyti paciento hemodinaminius parametrus ir su jais
sgveikauti. Naudojama kartu su suderinamais jutikliais moduliné ,HemoSphere Vita” platforma padeda priimti
aktyvius klinikinius sprendimus ir pateikia jzvalgy dél individualizuotos pacienty priezidros.

1.6 Monitoriaus ,HemoSphere Vita” hemodinaminiy technologijy

jungtys

Monitorius ,HemoSphere Vita” turi tris technologijy isplétimo modulio lizdus (du - standartinio dydzio ir vienag -
didelio [,L-Tech”] dydZio). Modulio ir kabelio prijungimo taskai yra kairiojoje plokstéje. Zr. 1-1 pav. 18 psl.
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1-1 pav. Monitoriaus ,HemoSphere Vita” hemodinaminiy technologijy jungtys

1. ,L-Tech”i$plétimo modulio lizdas (1) 3. ,L-Tech”isplétimo modulis

2. ISplétimo modulio lizdai (2) 4, |3plétimo moduliai (2)

Kiekvienas modulis ir (arba) kabelis yra susijes su konkrecia ,Edwards” hemodinaminio stebéjimo technologija.
Siuo metu galimas modulis yra ,HemoSphere Vita” technologijy modulis, trumpai apradytas toliau ir issamiai
aprasdytas 10 skyriuje, ,HemoSphere” audinio oksimetrijos stebéjimas 113 psl. ,Large Technology” (,L-Tech”)
modulis yra ,HemoSphere VitaWave” modulis, trumpai aprasytas toliau ir iSsamiai aprasytas 9 skyriuje,
+.HemoSphere VitaWave” modulio neinvazinis stebéjimas 94 psl.

1.6.1 ,HemoSphere Vita” technologijos modulis

,HemoSphere” technologijos modulis telpa j standartinio modulio lizda. Sis modulis jungiamas su ,ForeSight”
oksimetro kabeliu audinio oksimetrijai (5tO,).

1.6.1.1 ,HemoSphere Vita” technologijos modulis ir ,ForeSight” oksimetro kabelis

+.HemoSphere Vita” technologijos modulis leidZia stebéti audinio oksimetrijg (StO,) su ,ForeSight” oksimetro
kabeliu ir suderinamais audiniy oksimetrijos jutikliais. ISsamesné informacija apie oksimetrijos stebéjima
pateikta 10 skyriuje, ,HemoSphere” audinio oksimetrijos stebéjimas 113 psl. 1-3 lentelé 19 psl. iSvardijami
galimi parametrai naudojant ,HemoSphere Vita"” technologijos modulj ir ,ForeSight” oksimetro kabelj.
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Pastaba

Sie komponentai gali bati vadinami kitaip:

LForeSight” oksimetro kabelis (FSOC) taip pat gali bati vadinamas FORE-SIGHT ELITE audiniy oksimetro moduliu

(FSM).

+ForeSight” jutikliai arba ,ForeSight Jr” jutikliai taip pat gali bati vadinami FORE-SIGHT ELITE audiniy oksimetrijos

jutikliais.

1-3 lentelé. ,HemoSphere Vita” technologijos modulis su ,ForeSight” oksimetro kabelio parametry

aprasymu

Parametras

Aprasymas

Technologija

Audiniy oksimetrija (StO,)

Visiska audinio saturacija deguonimi, is-
matuota anatomimeés vietos pavirsiuje
po jutikliu

Sviesos, artimos infraraudonuyjy spin-
duliams, atspindZio nustatymas ,Fore-
Sight”/ ,ForeSight Jr” jutikliu

santykinis bendro hemoglobino poky-
tis (ActHb)

tendencijos verté, apskaiciuota remian-
tis hemoglobino ir deoksigenuoto he-
moglobino santykiniy poky¢iy suma
(AO2Hb ir AHHD)

Sviesos, artimos infraraudonuyjy spin-
duliams, atspindZio nustatymas ,Fore-
Sight” / ,ForeSight Jr* jutikliu

1.6.2 ,HemoSphere VitaWave” modulis

Naudojantis ,HemoSphere VitaWave” moduliu su prijungtu suderinamu slégio valdymo jtaisu ir pirsto
manzete (-€mis) neinvaziniu badu galima iSmatuoti paciento arterinio spaudimo bangos forma ir susijusius
hemodinaminius parametrus. ,HemoSphere VitaWave” modulis telpa j ,Large Technology” (,L-Tech”) lizda.
Daugiau informacijos zr. 9 skyriuje, ,HemoSphere VitaWave” modulio neinvazinis stebéjimas 94 psl.

Pastaba

.HemoSphere VitaWave” modulis patvirtintas dél atitikimo su ,Edwards ClearSight” ir ,Acumen IQ” pirsty

manzetémis.

1-4 lentelé. ,HemoSphere VitaWave” modulio pagrindiniy parametry aprasymas

Parametras

Aprasymas

Technologija

diastolinis kraujospudis (DIAagT)

diastolinis kraujospudis

LVitaWave” manzeté*
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Parametras Aprasymas Technologija

vidutinis arterinis kraujospudis (MAP) | vidutinis sisteminis kraujospudis vieno | ,VitaWave” manzeté*
Sirdies ciklo metu

pulso daznis (PR) arterinio kraujospudzio impulsy skai- JVitaWave” manzeté*
¢ius per minute

sistolinis kraujospudis (SYSagt) sistolinis kraujospudis JVitaWave” manzeté*

* HemoSphere VitaWave” modulis yra suderinamas su ,ClearSight” manZete ir ,Acumen IQ” manzete

1.6.3 Dokumentacija ir mokymas

Monitoriaus ,HemoSphere Vita” galima dokumentacija ir mokymas:

. monitoriaus ,HemoSphere Vita” operatoriaus vadovas;

. monitoriaus ,HemoSphere Vita” trumpasis vadovas;

. spaudimo iSvesties kabelio ,HemoSphere” naudojimo instrukcijos;
«  ,Edwards” Sirdies atskaitos jutiklio naudojimo instrukcijos;

«  akumuliatoriaus ,HemoSphere” naudojimo instrukcijos;

. +~HemoSphere” ritininio stovo naudojimo instrukcijos;

naudojimo instrukcijos pridedamos prie monitoriaus ,HemoSphere Vita“ komponenty. Zr. B-1 lentelé 166 psl.
Norédami gauti daugiau informacijos, kaip pasimokyti arba gauti turimg monitoriaus ,HemoSphere Vita”
dokumentacija, susisiekite su ,Edwards” vietiniu atstovu arba ,Edwards” techninés pagalbos tarnyba. Zr. E
prieda Sistemos priezilra, apzilra ir palaikymas 174 psl.

1.7 Vadovo stiliaus formalumai

1-5 lentelé 20 psl. iSvardyti Siame vadove vartojami stiliaus formalumai.

1-5 lentelé. Operatoriaus vadovo stiliaus formalumai

Formalumas Aprasymas

Paryskintasis Pary3kintasis tekstas reiskia programinés jrangos termina. Sis Zodis arba frazé bus rodomi
ekrane, kaip parodyta.

Paryskintasis mygtukas | Mygtukas — jutiklinio ekrano prieigos taskas parinkciai, rodomai paryskintuoju sriftu. Pavyz-
dziui, mygtukas Perziaira rodomas ekrane kaip:

Perzitra
- Rodyklé yra rodoma tarp dviejy ekrane esanciy meniu parinkciy, kurias naudotojas pasirenka
vieng paskui kita.
Piktograma - jutiklinio ekrano prieigos taskas parodytam meniu ar narsymo grafikai. Visg
{E’E} meniu piktogramy, rodomy monitoriuje ,HemoSphere Vita“, sgrada rasite 2-1 lentelé 30 psl.
Nulis ir bangos forma Paryskintasis meniu piktogramos tekstas nurodo piktograma, susietg su ekrane rodoma pro-
piktograma graminés jrangos sgvoka arba fraze. Pavyzdziui, Nulis ir bangos forma piktograma ekrane

atsiranda taip:

-0-

Nulis ir bangos forma
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|zanga

1.8 Siame vadove vartojamos santrumpos

1-6 lentelé. Akronimai, santrumpos

Santrumpa Apibreéztis

A/S analoginis / skaitmeninis

ART sisteminis arterinis kraujospudis

KMI kdino masés indeksas

KPP kdno pavirsiaus plotas

ActHb santykinis bendro hemoglobino pokytis
DIAART sisteminis arterinis diastolinis kraujospudis
VSK vienkartinis spaudimo keitiklis

HEMPC slégio valdymo jtaisas

HGB hemoglobinas

HR sirdies susitraukimy daznis

HRavg vidutinis Sirdies susitraukimy daznis

1A Intervencijos analizé

IEC Tarptautiné elektrotechnikos komisija
LED Sviesos diodas

MAP vidutinis arterinis kraujospudis

NIBP neinvazinis kraujospudis

OR operaciné

PC2 slégio valdymo jtaisas

POST savitikra jjungus maitinima

PR pulso daznis

Sa0o, prisotinimas deguonimi

SQl signalo kokybés indikatorius

ST paviriaus temperatira

StO, audinio deguonies saturacija

SYSagrT sisteminis arterinis sistolinis kraujospadis
Paliesti Saveika su monitoriumi ,HemoSphere Vita” lie¢iant ekrana.
USB universalioji nuoseklioji magistralé
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Saugos informacija ir simboliai

Turinys

Saugos signaliniy Zodziy apibréZimai

Ispéjimai

Perspéjimai

Naudotojo sqsajos SIMBONIQI. . . . .. ... ..ot
Simboliai ant gaminio etikeciy

Taikomi standartai

~HemoSphere Vita” monitoriaus esminés eksploatacinés charakteristikos

2.1 Saugos signaliniy zodziy apibrézimai

2.1.1 |spéjimas

|]spéjimas pranesa apie tam tikrus veiksmus ar situacijas, kurios gali lemti asmens suzalojima ar mirt;.

ISPEJIMAS

Taip jspéjimai pateikiami $io vadovo tekste.

2.1.2 Perspéjimas

Perspéjimu informuojama apie veiksmus ar situacijas, dél kuriy gali bati sugadinta jranga, gauti netiksls
duomenys arba atlikta netinkama procedura.

PERSPEJIMAS

Taip perspéjimai pateikiami Sio vadovo tekste.

2.1.3 Pastaba

Pastaba norima atkreipti démesj j naudinga informacija apie funkcija ar procedura.

Pastaba

Taip pastabos pateikiamos sio vadovo tekste.

2.2 |spéjimai

Sie jspéjimai yra vartojami monitoriaus ,HemoSphere Vita“ naudotojo vadove. Jie pateikiami vadove, kur
aprasoma aktuali funkcijai ar procedurai informacija.

«  Prie$ mégindami naudoti ,Edwards HemoSphere Vita” monitoriy, atidziai perskaitykite $j naudotojo
vadova.
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«  Perziarékite kiekvieno suderinamo priedo naudojimo instrukcija, pries mégindami jj naudoti su
monitoriumi ,HemoSphere Vita”.

«  Norédami isvengti paciento ar naudotojo suzalojimo, platformos sugadinimo arba netiksliy matavimy,
nenaudokite sugadinty ar nesuderinamy platformos priedy, komponenty ar kabeliy.

«  Netinkamai naudojant monitoriy ,HemoSphere Vita“ gali kilti pavojus pacientui. Pries naudodami
platforma atidziai perskaitykite Sio vadovo skirsnj ,|spéjimai”, esantj 2 skyriuje. (1 skyrius)

- Monitorius ,HemoSphere Vita” yra skirtas naudoti tik pacientams vertinti. Sis instrumentas turi bati
naudojamas kartu su jprastiniu fiziologiniu monitoriumi ir (arba) paciento klinikiniais pozymiais ir
simptomais. Jeigu prietaiso gautos hemodinaminés vertés neatitinka paciento klinikinés baklés, pries
pradédami gydyma, pagalvokite apie trikciy Salinima. (1 skyrius)

- Soko pavojus! Neméginkite prijungti / atjungti sistemos kabeliy $lapiomis rankomis. Prie$ atjungdami
sistemos kabelius, jsitikinkite, kad rankos yra sausos. (3 skyrius)

+  Sprogimo pavojus! Nenaudokite monitoriaus ,HemoSphere Vita” aplinkoje, kurioje yra degiy anestetiky
misiniy su oru, deguonimi arba azoto oksidu. (3 skyrius)

- Siame gaminyje yra metaliniy daliy. NENAUDOKITE magnetinio rezonanso (MR) aplinkoje. (3 skyrius)

«  Patikrinkite, ar monitorius ,HemoSphere Vita” yra saugiai padétas ar pritvirtintas ir ar visi laidai ir priedy
kabeliai tinkamai iSdéstyti, kad baty kuo mazesné pacienty, naudotojy suzalojimo ar jrangos sugadinimo
rizika. (3 skyrius)

«  Nenaudokite Sios jrangos greta kitos jrangos arba ant jos, kadangi ji gali veikti netinkamai. Jei taip naudoti
reikia, reikia stebéti jranga ir kitg jranga, kad baty patikrinta, ar jos veikia normaliai. (3 skyrius)

«  Monitorius ,HemoSphere Vita” turi bati statomas stacias, kad baty uztikrinta IPX1 apsauga nuo skysciy
prasiskverbimo. (3 skyrius)

«  Saugokite, kad ant stebéjimo ekrano neuztiksty jokiy skysciy. Skyscio sankaupos gali sutrikdyti jutiklinio
ekrano veikima. (3 skyrius)

«  Nestatykite monitoriaus taip, kad baty sunku pasiekti galinés plokstés jungtis arba maitinimo laida.

(3 skyrius)

«  Jranga skirta naudoti kartu su auksto daznio chirurgine jranga. Auksto daznio chirurginés jrangos trikdZiai
gali lemti netikslius parametry matavimus. Norédami sumazinti pavojus, kylancius naudojant auksto daznio
chirurgine jranga, naudokite tik nepazeistus paciento kabelius ir priedus, prijungtus pagal $io naudotojo
vadovo nurodymus. (3 skyrius)

«  Sistema skirta naudoti kartu su defibriliatoriais. Tinkamam veikimui kartu su defibriliatoriumi uztikrinti
naudokite tik nepazeistus paciento kabelius ir priedus, prijungtus pagal Sio naudotojo vadovo nurodymus.
(3 skyrius)

«  Visa IEC/EN 60950 jranga, jskaitant spausdintuvus, turi biti statoma ne arciau kaip 1,5 metro nuo paciento
lovos. (3 skyrius)

«  NeSiojamoji radijo dazniy jranga (jskaitant iSorinius jrenginius, tokius kaip antenos kabeliai ir iSorinés
antenos) turéty bati naudojama ne arciau kaip 30 cm (12 col.) iki bet kurios monitoriaus ,HemoSphere Vita“
dalies, jskaitant gamintojo nurodytus kabelius. Antraip gali pablogéti jrangos veikimo nasumas. (3 skyrius)

- sitikinkite, kad baterija visiskai jdéta, o jos skyriaus durelés tinkamai uzfiksuotos. Krintancios baterijos gali
sunkiai suzaloti pacientus arba gydytojus. (3 skyrius)

«  Sumonitoriumi ,HemoSphere Vita” naudokite tik ,Edwards” patvirtintus akumuliatorius. Nekraukite
akumuliatoriaus bloko ne monitoriuje. Taip galite sugadinti akumuliatoriy arba suzaloti naudotoja.

(3 skyrius)

«  Siekiant apsaugoti nuo stebéjimo pertrukiy, kai dingsta maitinimas, rekomenduojama naudoti monitoriy
+.HemoSphere Vita” su jdétu akumuliatoriumi. (3 skyrius)

«  Kai yra maitinimo sutrikimas ir akumuliatorius issieikvoja, bus atliktas kontroliuojamas monitoriaus
iSjungimo procesas. (3 skyrius)

«  Nenaudokite stebéjimo platformos ,HemoSphere Vita“ be uzdéto maitinimo laido jvado dangtelio. To
nepadarius, gali prasiskverbti skystis. (3 skyrius)

«  Nenaudokite ilginamujy laidy ar daugializdziy prietaisy maitinimo laidui prijungti. Nenaudokite jokiy kity
atjungiamyjy maitinimo laidy, isskyrus pristatyta maitinimo laida. (3 skyrius)

- Siekiant iSvengti elektros smugio pavojaus, monitoriy ,HemoSphere Vita” galima prijungti tik prie
maitinimo tinklo (su apsauginiu jzeminimu). Nenaudokite maitinimo adapteriy, skirty prijungti trijy
kontakty kistuka prie dviejy kontakty lizdo. (3 skyrius)
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«  Patikima jZeminima galima pasiekti tik tada, kai prietaisas yra prijungiamas prie lizdo, pazyméto ,tik
ligoninéms”, ,ligoninés klasés” arba analogisko. (3 skyrius)

«  Atjunkite monitoriy nuo kintamosios srovés 3altinio, atjungdami maitinimo kabelio kistuka nuo
kintamosios sroveés tinklo. Monitoriaus jjungimo / iSjungimo mygtukas neatjungs sistemos nuo kintamosios
srovés maitinimo tinklo. (3 skyrius)

«  Naudokite tik monitoriaus ,HemoSphere Vita” priedus, kabelius ir (arba) komponentus, kurie buvo pristatyti
ir pazenklinti ,Edwards”. Kity nepazenklinty priedy, kabeliy ir (arba) komponenty naudojimas gali turéti
poveikio pacienty saugai ir matavimo tikslumui. (3 skyrius)

«  Pradéjus naujg paciento seansa, reikia patikrinti numatytuosius dideliy / mazy fiziologiniy pavojaus signaly
intervalus, kad jie bty tinkami konkreciam pacientui. (6 skyrius)

«  Vykdykite Naujas pacientas arba iSvalykite paciento duomeny profilj, kai prie monitoriaus ,HemoSphere
Vita” prijungiamas naujas pacientas. To nepadarius, retrospektyviniuose rodiniuose gali bati rodomi
ankstesnio paciento duomenys. (6 skyrius)

«  Nenaudokite jspéjimo signalo nuostaty / programuy, kurios skiriasi nuo tos pacios arba panasios jrangos
bet kurioje pavienéje zonoje, pvz., intensyviosios slaugos padalinyje arba Sirdies operaciniy. Priestaringi
jspéjimo signalai gali turéti poveikio paciento saugai. (7 skyrius)

«  Neisjunkite garsiniy pavojaus signaly tokiose situacijose, kai gali pablogéti paciento sauga. (7 skyrius)

«  Nesumazinkite pavojaus signaly garsumo iki tokio lygio, kada jau negalima tinkamai jy stebéti. Taip gali
atsirasti situacija, kada pablogés paciento sauga. (7 skyrius)

«  Vaizdiniai ir garsiniai fiziologinio pavojaus signalai suaktyvinami tik tada, jei ekranuose parametras
sukonfiglruotas kaip pagrindinis parametras (1-4 parametrai, rodomi parametry isklotinése). Jeigu
parametras nepasirinktas ir nerodomas kaip pagrindinis, garsiniai ir vaizdiniai fiziologinio pavojaus signalai
nesuveikia tam parametrui. (7 skyrius)

«  [sitikinkite, kad klinikinése nuostatose néra suaktyvintas Demonstracinis rezimas, kad mokomieji
duomenys nebaty klaidingai palaikyti klinikiniais duomenimis. (7 skyrius)

. ,VitaWave” technologijos nerekomenduojama naudoti < 18 mety pacientams. (9 skyrius)

- Komponentai, kurie néra nurodyti kaip DARBINES DALYS, neturéty bati dedami vietoje, kurioje pacientas
gali liestis su komponentu. (9 skyrius)

«  Atitiktis IEC 60601-1 uztikrinama tik prijungus ,HemoSphere VitaWave” modulj (darbinés dalies jungtis) prie
suderinamos stebéjimo platformos. ISorinés jrangos prijungimas arba sistemos konfigtravimas kitaip, negu
aprasyta Siose instrukcijose, neatitiks Sio standarto. Naudojant jrenginj ne pagal instrukcijas gali padidéti
paciento / operatoriaus elektros smugio tikimybé. (9 skyrius)

«  Jokiu badu nemodifikuokite, neatlikite techninés priezitros ar nekeiskite gaminio. Atliekama techniné
priezidra, pakeitimai ar modifikacija gali turéti poveikio paciento / operatoriaus saugai ir (arba) gaminio
nasumui. (9 skyrius)

«  Nesterilizuokite jokiy ,HemoSphere Vita” neinvazinés sistemos komponenty. ,HemoSphere Vita”
neinvaziné sistema tiekiama nesterili. (9 skyrius)

«  Zr.valymo nurodymus. (9 skyrius)

- Konkretias instrukcijas apie jvedima ir naudojima bei atitinkamus |SPEJIMUS, PERSPEJIMUS ir specifikacijas
rasite kiekvieno priedo naudojimo instrukcijose. (9 skyrius)

«  Nenaudokite sugedusiy komponenty ir (arba) jutikliy ar komponenty ir (arba) jutikliy su atidengtais
elektros kontaktais, kad bty apsaugotas pacientas arba naudotojas nuo elektros smagio. (9 skyrius)

«  ,HemoSphere Vita” neinvazinés sistemos stebéjimo komponentai néra atsparis defibriliacijai. Pries
atlikdami defibriliacijg atjunkite sistema. (9 skyrius)

. Naudokite tik suderinamas ,Edwards” pirsto manzetes, Sirdies atskaitos jutiklj ir kitus ,HemoSphere Vita”
neinvazinés sistemos priedus, kabelius ir komponentus, kuriuos pateiké ir pazenklino ,Edwards”. Kity
nepazenklinty priedy, kabeliy ir (arba) komponenty naudojimas gali turéti poveikio pacienty saugai ir
matavimo tikslumui. (9 skyrius)

«  Visada nuimkite ,HemoSphere Vita” neinvazinés sistemos jutiklius ir komponentus nuo paciento ir visiskai
atjunkite instrumenta nuo paciento prie$ jam maudantis. (9 skyrius)

«  Neuzverzkite slégio valdymo jtaiso juostos ar pirSto manzetés per stipriai. (9 skyrius)

«  Nedékite slégio valdymo jtaiso juostos ant paZeistos odos, nes galite dar labiau paZeisti. (9 skyrius)

«  Netinkamai uzdéjus pirsto manzete arba parinkus netinkamg dydj, gali bti matuojama netiksliai. (9 skyrius)
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+  Nenaudokite ,HemoSphere Vita” neinvazinés sistemos kaip Sirdies susitraukimy daznio monitoriaus.
(9 skyrius)

. Jei naudojate instrumenta viso kino 3vitinimo metu, laikykite visus ,HemoSphere Vita” neinvazinés
sistemos stebéjimo komponentus uz $vitinimo lauko riby. Jei ap3vitinamas stebéjimo komponentas, gali
bati paveikti rodmenys. (9 skyrius)

«  Dél stipriy magnetiniy lauky gali atsirasti instrumento triktis, o pacientui gali atsirasti nudegimo Zaizdy.
Nenaudokite instrumento magnetinio rezonanso tyrimo (MRI) metu. Indukuotoji srové gali nudeginti.
Prietaisas gali pakenkti MR vaizdui, o MRT jrenginys gali pakenkti matavimo tikslumui. (9 skyrius)

«  Atitiktis IEC 60601-1 palaikoma tik ,HemoSphere Vita“ technologijos modulj (darbinés dalies jungtis,
apsauga nuo defibriliacijos) prijungus prie suderinamos stebéjimo platformos. ISorinés jrangos prijungimas
arba sistemos konfiglravimas kitaip, negu aprasyta Siose instrukcijose, neatitiks sio standarto. Naudojant
jrenginj ne pagal instrukcijas gali padidéti paciento / operatoriaus elektros smagio tikimybé. (10 skyrius)

«  Prie$ jrengdami patikrinkite ,ForeSight” oksimetro kabelio jungtis, ar jos nepazeistos. Pastebéjus kokj nors
apgadinima, kabelio negalima naudoti, kol nebus atlikta jo techniné priezidra arba jis nebus pakeistas.
Kreipkités j ,Edwards” techninés pagalbos tarnyba. Kyla kabelio prastesnio veikimo dél pazZeisty daliy arba
saugos pavojus. (10 skyrius)

«  Kad buty galima iSvengti bet kokios uztersimo naudojant skirtingiems pacientams tikimybés, po kiekvieno
naudojimo ,ForeSight” oksimetro kabelj ir kabelio jungtis batina nuvalyti. (10 skyrius)

«  Kad sumazéty uztersimo ir kryzminés infekcijos rizika, jei ,ForeSight” oksimetro kabelis arba kabelio jungtys
labai uztersti krauju ar kitais kiino skysciais, juos batina dezinfekuoti. Jei ,ForeSight” oksimetro kabelio ar
kabelio jung¢iy negalima dezinfekuoti, turi bati atlikta jy techniné priezilra, jie turi bati pakeisti ar iSmesti.
Kreipkités j ,Edwards” techninés pagalbos tarnyba. (10 skyrius)

«  Kad sumazéty tikimybé pazeisti ,ForeSight” oksimetro kabelio korpuse esanciy kabeliy mazgy vidinius
elementus, pernelyg stipriai netraukite, nelenkite ar kitaip neapkraukite kabelio jungdiy. (10 skyrius)

«  Jokiu budu nemodifikuokite, neatlikite techninés prieziros ar nekeiskite gaminio. Atliekama techniné
priezilra, pakeitimai ar modifikacija gali turéti poveikio paciento / operatoriaus saugai ir (arba) gaminio
nasumui. (10 skyrius)

« Jutikliai néra sterilUs, todél jy negalima déti ant nutrintos, sutrakinéjusios ar pazeistos odos. Gleznos odos
vietose jutiklius dékite atsargiai. Dedant jutiklius, kai tokioje srityje klijuojama juosta arba ji spaudziama,
gali suprastéti kraujotaka ir (arba) gali pablogéti odos buaklé. (10 skyrius)

«  Nedékite jutiklio ant prastai krauju aprapinamy (perfuzuojamy) audiniy. Kad kuo geriau prikibty, nedékite
ant netolygios odos pavirsiy. Nedékite jutiklio vietose, kur yra ascitas, celiulitas, oro susikaupimas kaukolés
ertméje arba edema. (10 skyrius)

«  Jeibus atliekamos elektrokaustikos proceduros, jutiklius ir elektrokauteris elektrodus reikia déti kaip galima
toliau vienus nuo kity, kad baty iSvengta nepageidaujamy odos nudegimy; rekomenduojama islaikyti bent
15 cm (6 col.) atstuma. (10 skyrius)

«  Su ,ForeSight” oksimetro kabeliu naudokite tik ,Edwards” tiekiamus priedus. ,Edwards” priedai uztikrina
paciento sauga ir iSlaiko ,ForeSight” oksimetro kabelio vientisuma, tiksluma ir elektromagnetinj
suderinamuma. Prijungus ne ,Edwards” jutiklj, tame kanale bus pateiktas atitinkamas perspéjimas ir nebus
jrasytos jokios StO, vertés. (10 skyrius)

«  Jutikliai yra vienkartiniai, jy negalima apdoroti pakartotinai — naudoti jutikliai kelia kryzminio uzterSimo
arba infekcijos rizika. (10 skyrius)

«  Kiekvienam pacientui naudokite nauja jutiklj, kurj po naudojimo iSmeskite. Utilizuokite pagal vietines
ligoninés ir jstaigos strategijas. (10 skyrius)

« Jeiatrodo, kad jutiklis kokiu nors bldu pazeistas, jo naudoti negalima. (10 skyrius)

«  Visada perskaitykite informacija ant jutiklio pakuotés. (10 skyrius)

«  Uzdédami jutiklius elkités labai atsargiai. Jutikliy grandinés yra laidZios, todél jos neturi liestis su kitomis
jzemintomis, laidziomis dalimis, iSskyrus EKG arba entropijos monitorius. Esant tokiam salyciui, sumazéty
paciento izoliacija ir dingty jutiklio teikiama apsauga. (10 skyrius)

« Jutiklius uzdéjus netinkamai, pateikti matavimai gali bati neteisingi. Netinkamai uzdéti jutikliai arba i$
dalies pasislinke jutikliai gali lemti pernelyg auksta arba pernelyg Zema deguonies saturacijos nuskaityma.
(10 skyrius)
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«  Nedékite jutiklio po pacientu. Dél ilgai trunkancio spaudimo (pvz., priklijavus jutiklj arba pacientui gulint
ant jutiklio), odai tenka jutiklio daroma apkrova, todél oda gali buti suZalota ir gali suprastéti jutiklio
eksploatacinés savybeés. (10 skyrius)

Jutiklio vieta reikia tikrinti bent kas 12 valandy, kad blty mazesné netinkamo prilipimo, cirkuliacijos ir odos
vientisumo rizika. Jei cirkuliacijos buklé arba odos vientisumas pablogéjo, jutiklj reikia uzdéti kitoje vietoje.
(10 skyrius)

«  Nejunkite daugiau né vieno paciento prie ,ForeSight” oksimetro kabelio. Dél to sumazéty paciento
izoliacija ir dingty jutiklio teikiama apsauga. (10 skyrius)

- ,ForeSight” oksimetro kabelis buvo sukurtas taip, kad uztikrinty paciento sauga. Visos kabelio dalys yra ,BF
tipo su apsauga nuo defibriliacijos”, todél yra apsaugotos nuo defibriliatoriaus iskrovos poveikio ir gali likti
pritvirtintos prie paciento. Naudojant defibriliatoriy ir iki dvideSimties (20) sekundziy po naudojimo kabelio
rodmenys gali bati netikslas. (10 skyrius)

«  Naudojant Sig jranga su defibriliatoriumi nereikia imtis jokiy atskiry veiksmuy, taciau tinkamai apsaugai nuo
sirdies defibriliatoriaus poveikio uztikrinti butina naudoti tik ,Edwards” tiekiamus jutiklius. (10 skyrius)

« Kol vyksta defibriliacija, nelieskite pacienty, kadangi galima patirti sunky arba mirting suzalojima.

(10 skyrius)

«  Jeikyla jtarimy dél kokios nors monitoriuje rodomos vertés tikslumo, kitomis priemonémis nustatykite
paciento gyvybinius poZzymius. Paciento stebéjimo jspéjimo signaly sistemos funkcijas batina tikrinti
reguliariai ir kai kyla abejoniy dél gaminio vientisumo. (10 skyrius)

- ,ForeSight” oksimetro kabelio veikima reikia tikrinti bent karta kas 6 ménesius, kaip aprasyta ,HemoSphere
Vita” techninés priezilros vadove. Nesilaikant reikalavimy galima patirti suzalojimy. Kabeliui nereaguojant,
jo negalima naudoti, kol jis nebus patikrintas ir nebus atlikta jo techniné priezira arba jis nebus pakeistas.
Zr. techninés pagalbos kontaktine informacija virselio vidingje puséje. (10 skyrius)

Naudokite tik patvirtintus monitoriaus ,HemoSphere Vita” priedus, kabelius ir (arba) komponentus,
kurie buvo pristatyti arba nurodyti ,Edwards”. Kity nepatvirtinty priedy, kabeliy ir (arba) komponenty
naudojimas gali turéti poveikio pacienty saugai ir matavimo tikslumui. (B priedas)

«  Monitoriuje ,HemoSphere Vita” néra naudotojo priziarimy daliy. Nuéme dangtj ar kitaip iSarde gaminj
galite patirti pavojingos jtampos poveik. (E priedas)

- Soko ar gaisro pavojus! Nepanardinkite monitoriaus ,HemoSphere Vita“, modulio ar platformos kabeliy j
jokj skyscio tirpala. Saugokite, kad jokie skysciai nepatekty j instrumenta. (E priedas)

«  Jokiomis aplinkybémis neatlikite jokiy ,ForeSight” oksimetro kabelio valymo ar priezitros darby, kol kabelis
naudojamas pacientui stebéti. Kabelj batina isjungti ir atjungti monitoriaus ,HemoSphere Vita” maitinimo
laida arba kabelj batina atjungti nuo monitoriaus ir nuo paciento nuimti jutiklius. (E priedas)

«  Prie$ pradédami bet kokio pobudzio valymo ar prieziGros darbus, patikrinkite, ar nepazeistas ,ForeSight”
oksimetro kabelis, kabelio jungtys, ,ForeSight” jutikliai ir kiti priedai. Patikrinkite, ar kabeliai nesulankstyti, ar
néra sultzusiy daliy, jtrikimy arba apibrizgimo. Pastebéjus kokj nors apgadinima, kabelio negalima
naudoti, kol jis nebus patikrintas ir nebus atlikta jo techniné priezilra arba jis nebus pakeistas. Kreipkités
+Edwards” techninés pagalbos tarnyba. (E priedas)

«  Nesilaikant proceduros kyla sunkaus arba mirtino suzalojimo pavojus. (E priedas)

+  Sprogimo pavojus! Neatidarykite akumuliatoriaus, nedeginkite, nelaikykite aukstoje temperatiroje ir
nesukelkite trumpojo jungimo. Jis gali uzsidegti, sprogti, pratekéti arba jkaisti ir sukelti sunky asmens
suzalojima ar mirtj. (E priedas)

Naudojant priedus, keitiklius ir kabelius, i3skyrus nurodytus ar pateiktus $ios jrangos gamintojo, gali
padidéti elektromagnetiné spinduliuoté arba sumazéti sios jrangos elektromagnetinis atsparumas ir ji gali
netinkamai veikti. (F priedas)

«  Monitoriy ,HemoSphere Vita” draudziama modifikuoti. (F priedas)

Nesiojamoji ir mobilioji RD rysio jranga ir kiti elektromagnetiniy trikdziy 3altiniai, pavyzdziui, diatermijos,
litotripsijos, RDID, elektromagnetinés apsaugos nuo vagysciy sistemos ir metalo detektoriai, gali trukdyti
medicininei jrangai, jskaitant monitoriy ,HemoSphere Vita“. Atitinkamy atskyrimo atstumy tarp rysio
jrangos ir monitoriaus ,HemoSphere Vita” islaikymo rekomendacijos pateiktos lenteléje F-3 lentelé 183 psl.
Kity RD siystuvy poveikis yra nezinomas ir gali trikdyti ,HemoSphere” stebéjimo platformos veikimg ir
sauga. (F priedas)
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2.3 Perspéjimai

Sie perspéjimai yra vartojami monitoriaus ,HemoSphere Vita“ operatoriaus vadove. Jie pateikiami vadove, kur
aprasoma aktuali funkcijai ar procedurai informacija.

Pagal federalinius (JAV) jstatymus $j prietaisg galima parduoti tik gydytojui nurodZius arba jo uzsakymu.

+  Prie$ naudodami patikrinkite monitoriy ,HemoSphere Vita” ir visus su juo naudojamus priedus bei jranga,
ar néra pazeidimy. Galimi pazeidimai: jskilimai, jorézimai, jlenkimai, atviri elektros kontaktai ar bet kokie
korpuso sugadinimo pozymiai.

- Visada imkite uz jungties, o ne kabelio, kai prijungiate ar atjungiate kabelius. Nesukite ir nelenkite jungciy.
Prie$ naudojima patikrinkite, ar visi jutikliai ir kabeliai tinkamai ir visiskai prijungti. (3 skyrius)

Saugokite monitoriy ,HemoSphere Vita” nuo ekstremalios temperatiros poveikio. Aplinkos salygas zr. A
priede. (3 skyrius)

«  Saugokite monitoriy ,HemoSphere Vita” nuo nesvarios ar dulkétos aplinkos. (3 skyrius)

+  Neuzdenkite monitoriaus ,HemoSphere Vita” védinimo angu. (3 skyrius)

Nenaudokite monitoriaus ,HemoSphere Vita” aplinkoje, kur dél intensyvaus apsvietimo sunku matyti
skystyjy kristaly ekrane. (3 skyrius)

+  Nenaudokite monitoriaus kaip rankinio jrenginio. (3 skyrius)

«  Kai perkeliate instrumenta, batinai iSjunkite maitinima ir iStraukite prijungta maitinimo laida. (3 skyrius)
Jsitikinkite, kad HRS yra tinkamai naudojamas, kad jj baty galima sulygiuoti su flebostatine asimi. (4 skyrius)

+  Prie$ jdédami, patikrinkite USB atmintine, ar néra virusy, kad apsisaugotuméte nuo uzkrétimo virusais ir
kenkimo programine jranga. (8 skyrius)

«  ,HemoSphere VitaWave” modulis rodo ir analizuoja rekonstruotos stipininés arterijos bangos forma.
Gydytojai turi atsizvelgti j Sig bangos formos rekonstrukcija, ypac jei jie turi patirties perziarint brachialinés
arterijos kraujospudzio bangos forma. (9 skyrius)

Nedékite modulio per jéga j lizda. Norédami paslinkti, spauskite tolygiai, kol jis jsistatys j vietg
spragtelédamas. (9 skyrius)

«  ,HemoSphere Vita” neinvazinés sistemos veiksmingumas nebuvo jvertintas pacienty, kuriems yra maziau
nei 18 mety, atveju. (9 skyrius)

- Visada imkite uz jungties, o ne kabelio, kai prijungiate ar atjungiate kabelius. Nesukite ir nelenkite jungciy.
Prie$ naudojima patikrinkite, ar visi jutikliai ir kabeliai tinkamai ir visiskai prijungti. (9 skyrius)

Jsitikinkite, kad HRS yra tinkamai naudojamas, kad jj baty galima sulygiuoti su flebostatine asimi. (9 skyrius)

«  ,HemoSphere Vita” neinvaziné sistema néra skirta naudoti kaip apnéjos monitorius. (9 skyrius)

«  ISmatuoti pacienty, kuriy apatinés rankos dalies ir plastakos arterijy ir arterioliy lygieji raumenys susitraukia
itin stipriai, pvz., sergantiems Reino liga, kraujospudj gali buti nejmanoma. (9 skyrius)

NetikslGs neinvazinio matavimo duomenys gali bati gauti dél Siy veiksniy:

. netinkamai sukalibruoto ir (arba) netinkamai islygiuoto Sirdies atskaitos jutiklio;
«  pernelyg dideliy kraujosptdzio pokyciy. Tam tikros biklés, lemiancios kraujospudzio pokycius (sgrasas
neissamus):

* Intraaortiniai balioniniai siurbliai

«  Bet kokia klinikiné situacija, kai arterinis spaudimas yra laikomas netiksliu arba neatitinkanciu aortos
spaudimo.

«  Prasta kraujotaka j pirstus.

«  Sulenkta arba suplota pirSto manzeté.

«  Pacientas pernelyg aktyviai judina pirstus ar rankas.
«  Artefaktai ir prasta signaly kokybé.

«  Netinkamai uzdéta pir§to manzeté, netinkama pirSto manzetés padétis arba pirsto manzeté yra
pernelyg atsilaisvinusi.

«  Elektrokauterio ar elektrochirurginio aparato naudojimas.

(9 skyrius)
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«  Visada atjunkite pirsto manzete, kai ji néra apvyniota aplink pirsta, kad nesugadintuméte jos per daug
priptusdami. (9 skyrius)

- ,Edwards” suderinamos pirsto manzetés veiksmingumas nebuvo nustatytas pacientéms, kurioms pasireiské
preeklampsija. (9 skyrius)

«  I$intraaortinio balionélio atramos gaunamos pulsacijos gali papildyti pulso daznj instrumento pulso daznio
ekrane. Patikrinkite paciento pulso daznj pagal EKG Sirdies susitraukimy daznj. (9 skyrius)

«  Pulso daznio matavimas yra pagrjstas periferinés kraujotakos pulso optiniu nustatymu, todél negali
nustatyti konkrecios aritmijos. Pulso daznis neturéty buti naudojamas kaip EKG pagrjstos aritmijos analizés
pakaitalas. (9 skyrius)

«  Atliekant stebéjima be HRS gali atsirasti matavimo netikslumy. Pasirtpinkite, kad pacientui ir toliau bty
tiksliai matuojamas aukscio tarp pirsto ir Sirdies skirtumas. (9 skyrius)

«  Kai atliekate stebéjima nenaudodami Sirdies atskaitos jutiklio, neguldykite paciento kitokioje padétyje
nei ant nugaros. Nes dél to gali bati pateiktas netikslus Sirdies atskaitos jutiklio vertikalaus atstumo
skirtumo jrasas ir atsirasti matavimo netikslumuy. (9 skyrius)

«  Neatlikite kraujospudzio kalibravimo stebéjimo metu, kai kraujospudis yra nestabilus. Nes dél to
kraujospldzio matavimo duomenys gali bati netikslas. (9 skyrius)

. Nedékite ,ForeSight” oksimetro kabelio vietose, kuriose negalésite lengvai matyti konkrecios bldsenos
Sviesos diody. (10 skyrius)

«  Pernelyg spaudziant galima sulauzyti fiksuojamajg ausele, dél to kabelis gali nukristi ant paciento, 3alia
stovinc¢io asmens arba operatoriaus. (10 skyrius)

«  Nekelkite arba netraukite ,ForeSight” oksimetro kabelio uz kurio nors kabelio jungciy arba nedékite kabelio
j jokia padétj, kurioje gali kilti kabelio nukritimo ant paciento, salia stovincio asmens arba operatoriaus
pavojus. (10 skyrius)

«  Nedékite ,ForeSight” oksimetro kabelio po paklodémis ar antklode, galincia riboti oro srauta aplink kabelj,
dél ko gali padidéti kabelio korpuso temperatira ir galima patirti suzalojimy. (10 skyrius)

«  Nedékite modulio per jéga j lizda. Norédami paslinkti, spauskite tolygiai, kol jis jsistatys | vieta
spragtelédamas. (10 skyrius)

«  Nedékite jutikliy labai plaukuotose vietose. (10 skyrius)

. Jutiklis turéty lygiai liestis su Svaria, sausa oda. Bet kokie nesvarumai, losjonas, aliejus, prakaitas ar plaukai,
kurie neleidzia uztikrinti gero jutiklio ir odos salycio, turés poveikio renkamy duomeny tinkamumui, todél
gali bati pateiktas jspéjamasis pranesimas. (10 skyrius)

«  Naudojant aplinkoje su Sviesos diody ap3vietimu, prie$ jungiant prie jutiklio kabelio jutiklius gali reikéti
uzdengti Sviesos nepraleidZiancia priemone, kadangi tam tikros didelio intensyvumo sistemos gali trukdyti
aptikti jutiklio infraraudonujy spinduliy diapazonui artima 3viesa. (10 skyrius)

+  Nekelkite arba netraukite ,ForeSight” oksimetro kabelio uz kurio nors kabelio jung¢iy arba nedékite jo
jokia padétj, kurioje gali kilti modulio nukritimo ant paciento, $alia stovincio asmens arba operatoriaus
pavojus. (10 skyrius)

«  Prasidéjus paciento stebéjimui, nekeiskite jutiklio ir jo neatjunkite ilgiau nei 10 minuciy, kad pirminis StO,
skaic¢iavimas nebuty pradétas i$ naujo. (10 skyrius)

«  Stipras elektromagnetiniai 3altiniai, pvz., elektrochirurginé jranga, gali turéti poveikio matavimams, todél
naudojant tokig jrangg matavimai gali bati netikslas. (10 skyrius)

«  Padidéjes karboksihemoglobino (,COHb") arba metemoglobino (,MetHb") lygis gali lemti netikslius arba
klaidingus matavimus - taip gali jvykti ir naudojant kraujagysliy dazy ar bet kurios medziagos su dazais,
kuri pakeicia jprastine kraujo pigmentacija. Kiti matavimo tikslumui poveikio galintys tureéti veiksniai:
mioglobinas, hemoglobinopatijos, anemija, po oda susikaupes kraujas, pasaliniy objekty jutiklio kelyje
trukdziai, bilirubinemija, iSoréje jspausta spalva (tatuiruotés), aukstas HGB arba Hct ir apgamai. (10 skyrius)

«  Naudojant aplinkoje su 3viesos diody apsvietimu, pries jungiant prie jutiklio kabelio jutiklius gali reikéti
uzdengti Sviesos nepraleidziancia priemone, kadangi tam tikros didelio intensyvumo sistemos gali trukdyti
aptikti jutiklio infraraudonuyjy spinduliy diapazonui artima Sviesa. (10 skyrius)

«  Palyginti su ankstesnémis programinés jrangos versijomis, ,ForeSight” oksimetro kabelis, kuriame jdiegta
V3.0.7 ar naujesné programinés jrangos versija ir kuris naudojamas su vaiky jutikliais (mazais ir vidutiniais),
geriau reaguoja j rodomas StO, vertes. Tiksliau, intervale, kuris yra mazesnis nei 60 %, gali bati pateikti
mazesni StO, matavimo duomenys nei ankstesnése programinés jrangos versijose. Gydytojai turéty
atsizvelgti j greitesnj atsaka ir galimai pakeistas StO, vertes, kai naudoja V3.0.7 programine jranga, ypac jei
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jie turi patirties naudodamiesi ankstesnémis ,ForeSight” oksimetro kabelio programinés jrangos versijomis.
(10 skyrius)

. Jei kuris nors ,ForeSight” oksimetro kabelio Sviesos diodas nejsijungia, kabelio negalima naudoti, kol nebus
atlikta jo techniné prieZitra arba jis nebus pakeistas. Kreipkités j ,Edwards” techninés pagalbos tarnyba.
Kyla kabelio prastesnio veikimo dél pazeisty daliy pavojus. (12 skyrius)

«  Naudodami neprispauskite jokiy Sirdies atskaitos jutiklio vamzdeliy ar laidy po slégio valdymo jtaiso
dangteliu. Bikite atsargUs - vienintelis laidas tarp galinés tvirtinimo jrantos yra slégio valdymo jtaiso laidas.
(B priedas)

+  Nekelkite PCCVR uz jokio kito tasko, isskyrus priekine ausele. (B priedas)

«  Pokiekvieno naudojimo isvalykite ir padékite laikyti instrumenta ir priedus. (E priedas)

«  ,HemoSphere Vita” monitoriaus moduliai ir platformos kabeliai yra jautras elektrostatinei iskrovai (ESD).
Neméginkite atidaryti kabelio arba modulio korpuso arba naudoti, jei korpusas buvo pazeistas. (E priedas)

«  Nepilkite ir nepurkskite skyscio ant jokios monitoriaus ,HemoSphere Vita“, priedy, moduliy ar kabeliy
dalies. (E priedas)

«  Nenaudokite jokio dezinfekuojamojo tirpalo, isskyrus nurodytos rasies. (E priedas)

. NELEISKITE:

«  jokiam skysciui patekti ant maitinimo jungties;
+  jokiam skysciui prasiskverbti j jungtis ar angas monitoriaus korpuse ar moduliuose.

Jeigu bet kokio skys¢io patekty ant minéty elementy, NEMEGINKITE naudoti monitoriaus. Skubiai atjunkite
maitinima ir skambinkite savo biomedicinos skyriui ar vietiniam ,Edwards” atstovui. (E priedas)

«  Reguliariai tikrinkite visus kabelius, ar néra defekty. Nesusukite stipriai kabeliy j rites, kai norite juos laikyti.
(E priedas)
Nenaudokite kity valymo priemoniy ir nepurkskite bei nepilkite valymo tirpalo tiesiogiai ant platformos
kabeliy. (E priedas)

«  Platformos kabeliy negalima sterilizuoti garais, spinduliuote arba EO dujomis. Platformos kabeliy negalima
merkti j vandeni. (E priedas)

«  Nedezinfekuokite Sirdies atskaitos jutiklio arba slégio valdymo jtaiso naudodami autoklava ar
sterilizuodami dujomis. (E priedas)
Nepanardinkite jokiy laidy jungciy j jokj skystj. (E priedas)

+  Pokiekvieno naudojimo Sirdies atskaitos jutiklj nuvalykite ir saugiai padékite. (E priedas)

+  Lic¢io jony akumuliatoriy atiduokite perdirbti arba Salinkite pagal visus federalinius, valstybinius ir vietinius
teisés aktus. (E priedas)
Instrumentas buvo patikrintas pagal IEC 60601-1-2 ir atitinka Siame standarte nustatytas ribines vertes. Sios
ribinés vertés nustatytos siekiant uztikrinti pagrjsta tipiskos medicinos jrangos apsauga nuo kenksmingy
trukdziy. Si jranga generuoja, naudoja ir gali spinduliuoti radijo dazniy energija, ir, jei ji néra jrengiama ir
naudojama pagal instrukcijas, gali sukelti kenksmingy trukdziy kitiems netoliese esantiems jrenginiams. Vis
délto garantuoti negalima, kad tam tikroje darbo vietoje nebus trukdziy. Jeigu $i jranga kelia kenksmingy
trukdziy kitiems jrenginiams, kg galima nustatyti iSjungus ir vél jjungus jrangg, naudotojas yra raginamas
paméginti pasalinti Siuos trukdZius viena ar keliomis Siomis priemonémis:

«  pakeisti priimanciojo jrenginio padétj arba buvimo vieta;
«  padidinti atstumus tarp jrangos;

«  kreiptis pagalbos j gamintoja.

(F priedas)

2.4 Naudotojo sasajos simboliai

Sios piktogramos yra rodomos monitoriaus ,HemoSphere Vita” ekrane. I$samesne informacija apie ekrano
iSvaizda ir narSyma jame rasite 5 skyriuje, NarSymas monitoriuje ,HemoSphere Vita” 53 psl. Tam tikros
piktogramos bus rodomos tik stebint konkrec¢ios hemodinaminés technologijos moduliu ar kabeliu, kaip
nurodyta.
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2-1 lentelé. Monitoriaus ekrano simboliai

Simbolis

Aprasymas

NarSymo juostos piktogramos

.

o
A

&
-3

Pradékite neinvazinj stebéjima (,HemoSphere VitaWave” modulis)

2

g
3

Sustabdykite neinvazinj stebéjima (,HemoSphere VitaWave” modulis)

(=]
gs
a-g

mazinimas

Teskite neinvazinj stebéjima po manzetés slégio sumazinimo (,HemoSphere VitaWave” mo-
dulis)

Nulis ir bangos forma

Nuostaty meniu

Pradzia (grjzti j pagrindinj stebéjimo ekrana)

Rodyti kraujospudzio bangos forma

Slépti kraujospldzio bangos forma

Garsiniy pavojaus signaly nutildymas

1:58
Ispéjimo
signalai

pristabdyti

Pavojaus signalai pristabdyti (nutildyti) atgalinés atskaitos laikmaciu (Zr. Garsiniy pavojaus
signaly nutildymas, pateikta NarSymo juosta 54 psl.)

Teskite stebéjima su prabégusiu laiku nuo stebéjimo pristabdymo

Paciento duomenys (demografiniai duomenys buvo jvesti)

>-Io-lf -

Paciento duomenys (demografiniai duomenys buvo praleisti)

Klinikiniy jrankiy meniu piktogramos

Jvykiy perziara

Nulis ir bangos forma

fl @ B

Kalibravimas (,VitaWave” KS) (,HemoSphere VitaWave” modulis)

30




,HemoSphere Vita” monitorius

Saugos informacija ir simboliai

Klinikiniy jrankiy meniu piktogramos

HRS kalibravimas

ctHb jrankiai

Paciento duomenys

NarSymo meniu piktogramos

Grijzti j pagrindinj stebéjimo ekrang

Grijzti j ankstesnj meniu

Atsaukti

‘06D DEBS

Slinkti, kad buty pasirinktas elementas vertikaliajame sarase

:
:

Vertikalioji slinktis puslapiais

Horizontalioji slinktis

Jvesti

A
HO
v

Mazosios klaviataros jvesties klavisas

Klaviataros grjzties klavisas

t

Perkelti Zymiklj kairén per 1 Zenkla

+

Perkelti Zymiklj deSinén per 1 Zenkla

E
I /

Mazosios klaviattros atSaukimo klavisas

Funkcija veiksni

o

Funkcija neaktyvinta

Laikrodis / bangos forma - leidZia naudotojui perziuréti retrospektyvinius duomenis arba su

pertrakiais gautus duomenis
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Parametry isklotinés piktogramos

Meniu |spéjimo signalai / tikslinés vertés: parametro garsinio pavojaus signalo indikatorius
aktyvintas

Meniu |spéjimo signalai / tikslinés vertés: parametro garsinio pavojaus signalo indikatorius
pasyvintas

Bl

Signalo kokybés indikaciné juosta
Zr. SQI 106 psl. (,HemoSphere VitaWave” modulis)

ActHb verté (tik StO,)
(iSpléstiné funkcija)

Informacinés juostos piktogramos

Momentiné kopija (ekrano vaizdo jraymas)

Akumuliatoriaus jkrovos piktograma informacijos juostoje
Zr.5-5 lentelé 68 psl.

Ekrano ryskumas

o

Jspéjimo signalo garsas

Fiksuoti ekrang

Zinynas meniu spartusis klavidas

Jvykiy perziara

Laikas iki manzetés slégio mazinimo rezimo (,HemoSphere VitaWave” modulis, zr. Sirdies
atskaitos jutiklio kalibravimas 108 psl.)

Laikas iki manzetés slégio mazinimo rezimo uzbaigimo (,HemoSphere VitaWave” modulis, zr.
Sirdies atskaitos jutiklio kalibravimas 108 psl.)

Intervencijos analizés piktogramos

Intervencijos analizés mygtukas

Pasirinkto jvykio intervencijos analizés tipo indikatorius (pilkas)

Padéties signalo intervencijos analizés tipo indikatorius (violetinis)

Skyscio méginio intervencijos analizés tipo indikatorius (mélynas)

{4448 gemEaEEg= §

Intervenciniy veiksmy intervencijos analizés tipo indikatorius (Zalias)
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Intervencijos analizés piktogramos

Intervencijos analizés tipo indikatorius, skirtas oksimetrijai (raudonas)

Epizodo intervencijos analizés tipo indikatorius (geltonas)

Redagavimo piktograma intervencijos informacijos balionélyje

Klaviatdros piktograma pastaboms jvesti intervencijos redagavimo ekrane

il © < <

2.5 Simboliai ant gaminio etikeciy

Siame skirsnyje pateikiami simboliai, kurie yra ant monitoriaus ,HemoSphere Vita” ir kity galimy ,HemoSphere
Vita" stebéjimo platformos priedy.

2-2 lentelé. Simboliai ant gaminio etikeciy

Simbolis Aprasymas

Gamintojas

Pagaminimo data

RX Only Perspéjimas: Pagal federalinius (JAV) jstatymus $j prietaisg galima parduoti tik gydytojui nurodzius
arba jo uzsakymu.

IPX1 Apsauga nuo vertikaliai krintancio vandens pagal IPX1 standartg

Atskiras elektros ir elektroninés jrangos atlieky surinkimas pagal EB direktyvag 2012/19/ES.

Atitiktis Federalinés rysiy komisijos (FCC) reikalavimams — tik JAV

ol

Siame prietaise yra nejonizuojanciaja spinduliuote skleidziantis siystuvas, kuris gali sukelti RD
trukdzius kitiems salia Sio prietaiso esantiems prietaisams.

A

N
°
>/

=

@ eifu.edwards.com | Vadovautis naudojimo instrukcijomis, pateikiamomis svetainéje

+18885704016
Jntertek ETL”
c €Ll[b us
Intertek
# Modelio numeris
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Simbolis Aprasymas

Serijos numeris

SN

Jgaliotasis atstovas Europos Bendrijoje

EC [REP

MR nesaugus

c E Q TUV SUD Product Service GmbH (notifikuotoji jstaiga) Conformité Européenne (CE zymé)
1)

Partijos kodas

LOT

Kiekis

QTyY

M D Medicinos priemoné

Unikalusis priemonés identifikatorius

UDI

@ Importuotojas

Jungciy identifikavimo lipdukai

Vienodo potencialo gnybty kaistis

USB 3.0

f

Spaudimo (VSK) iSvestis

Defibriliavimo poveikiui atspari BF tipo darbiné dalis arba jungtis

T

BF tipo darbiné dalis arba jungtis

Nuolatinis neinvazinis arterinis kraujospudis

Nuimkite slégio valdymo jtaiso dangtelj nuo $io galo

Nenuimkite slégio valdymo jtaiso dangtelio nuo Sio galo

SIbA e
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Papildomos pakuoteés lipdukai

‘g Laikykite sausoje vietoje

a
a

)

Trapus, elgtis atsargiai

Sia puse j virdy

Nenaudoti, jei pakuoté paZeista, ir zr. naudojimo instrukcijas

@)= re

Dézuté pagaminta i$ perdirbamo kartono

ale
<°

Vadovautis naudojimo instrukcijomis

Laikykite vésioje, sausoje vietoje

//
o
\

Y.

Naudoti iki nurodytos datos

Aplinkai nekenksmingo naudojimo laikotarpis (EFUP) - tik Kinijoje

® 1

Pastaba

Dél visy priedy etikeciy zr. simboliy lentele, esancig priedo naudojimo instrukcijoje.

2.6 Taikomi standartai

2-3 lentelé. Taikomi standartai

Standartas Pavadinimas

IEC 60601-1:2005 / A1:2012 Elektriné medicinos jranga. 1 dalis. Bendrieji batinosios saugos ir esminiy eksploata-
ciniy charakteristiky reikalavimai + 1-a pataisa (2012)

IEC 60601-1-2: 2014 Elektriné medicinos jranga. 1-2 dalys. Bendrieji batinosios saugos ir esminiy eks-
ploataciniy charakteristiky reikalavimai. Gretutinis standartas. Elektromagnetinis su-
derinamumas. Reikalavimai ir bandymai
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Standartas Pavadinimas

IEC 60601-2-34: 2011 Elektriné medicinos jranga. 2-34 dalys. Detalls batinosios saugos ir esminiy eks-
ploataciniy charakteristiky reikalavimai, keliami kraujospldzio tiesioginio stebéjimo
jrangai.

IEC 60601-2-49:2011 Elektriné medicinos jranga. 2-49 dalys. Ypatingieji reikalavimai, keliami daugiafunk-

IEC 80601-2-49:2018 cés pacienty stebéjimo jrangos bltinajai saugai ir esminéms eksploatacinéms cha-

rakteristikoms

IEEE 802.11 b/g/n Telekomunikacijos ir informacijos mainai tarp sistemu. Vietiniai ir regioniniai tinklai.
Specialis reikalavimai. 11 dalis. BelaidZio LAN prieigos prie perdavimo terpés valdy-
mas ir fizinio lygmens (PHY) specifikacijos

2.7 ,HemoSphere Vita” monitoriaus esminés eksploatacinés
charakteristikos

Platforma turi atlikti neinvazinj arterinio kraujospudzio matavima suderinama ,Edwards” pirSo manzete pagal A
priede pateiktas specifikacijas. Platforma turi teikti StO, rodinj suderintu oksimetrijos moduliu ir jutikliu pagal A
priede pateiktas specifikacijas. Platforma turi teikti jspéjamajj signala, jspéjamojo signalo, indikatoriaus ir (arba)
sistemos blseny, jeigu negali pateikti tiksliy taikomo hemodinaminio parametro matavimo duomeny. Daugiau
informacijos Zr. Esminés eksploatacinés charakteristikos 158 psl.

Priemonés veiksmingumas, jskaitant funkcines charakteristikas, buvo patvirtintas atlikus is$samiy bandymy
serija, siekiant uztikrinti priemonés sauguma ir veiksminguma, naudojant priemone pagal paskirtj ir laikantis
naudojimo instrukcijy.
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Turinys
e 10 17 T K3 37
Monitoriaus ,HemoSphere Vita” prijungimo prievadai . . . .......... ...t e e e 38
Monitoriaus ,HemoSphere Vita” Jrengimas . . .. ...ttt ettt ettt a ity 42
Pirminis pAlIAimQs. . . . . . ..ottt et et e e e e 45
Maitinimo isjungimo ir maitinimo tAUDYMO FEZIMQS. . . .. ..o ettt ettt et e e et e e e ennes 47

3.1 Ispakavimas

Patikrinkite siuntimo déze, ar néra pazeidimo pozymiy, atsiradusiy gabenant. Jeigu randama pazeidimy,
nufotografuokite pakuote ir kreipkités pagalbos j ,Edwards” technine tarnyba. Nenaudokite, jei pazeista
pakuote arba turinys. Apziurékite pakuotés turinj, ar néra pazeidimy. Galimi pazeidimai: jskilimai, jorézimai,
jlenkimai ar bet kokie pozymiai, kad monitorius, moduliai arba kabelio apvalkalas gali bati apgadinti. Praneskite
apie iSorinio pazeidimo pozymius.

3.1.1 Pakuotés turinys

~HemoSphere Vita” stebéjimo platforma yra moduliné, todél pakuotés saranka skirsis, priklausomai nuo
uzsakyto komplekto. ,HemoSphere Vita” stebéjimo sistema, kuri yra baziné komplekto saranka, sudaro
~HemoSphere Vita” monitorius, maitinimo laidas, maitinimo jvado dangtelis, ,HemoSphere” akumuliatoriaus
blokas, du isplétimo moduliai, vienas ,L-Tech” iSplétimo modulis, trumpas darbo pradzios vadovas ir USB
atmintiné su 3iuo naudotojo vadovu. Zr. 3-1 lentelé 37 psl. Vienkartinio naudojimo reikmenys ir priedai gali
bati pristatomi atskirai. Rekomenduojama, kad naudotojas patvirtinty visos uzsakytos jrangos gavima. Visa
galimy priedy sarasa rasite B priede: Priedai 166 psl.

3-1 lentelé. ,HemoSphere Vita” stebéjimo komponentai

~HemoSphere Vita” stebéjimo sistema (bazinis komplektas)

+HemoSphere Vita” monitorius
+HemoSphere” akumuliatoriaus blokas
maitinimo laidas

maitinimo jvado dangtelis

,L-Tech” iSplétimo modulis

iSplétimo modulis (2)

trumpas darbo pradzios vadovas
naudojimo vadovas (USB atmintinéje)

3.1.2 Platformos moduliams ir kabeliams reikalingi priedai

Toliau lentelése pateikti priedai, kurie reikalingi, kad bty rodomi konkretls stebimi ir apskaiciuoti parametrai
nurodytam hemodinaminés technologijos moduliui ar kabeliui.
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3-2 lentelé. Pirsto manzetés stebéjimo parametry parinktys naudojant
+~HemoSphere VitaWave” modulj

Stebimi ir apskaic¢iuojami pa-

rametrai

Pirsto manzetés parinktys (reikalinga viena)

PR

SYS/
DIA/
MAP

LVitaWave” pir§to manzeté

,ClearSight” / ,Acumen Q" pir§to manzeté

3-3 lentelé. Priedai, reikalingi parametrams stebéti naudojant ,HemoSphere
Vita” technologijos modulj

Reikalingas priedas

Audiniy oksimetrija (StO,)

,ForeSight” oksimetro kabelis

~ForeSight” / ,ForeSight Jr” jutiklis

ISPEJIMAS

Soko pavojus! Neméginkite prijungti / atjungti sistemos kabeliy $lapiomis rankomis. Prie$ atjungdami sistemos

kabelius, jsitikinkite, kad rankos yra sausos.

PERSPEJIMAS

Visada imkite uz jungties, o ne kabelio, kai prijungiate ar atjungiate kabelius. Nesukite ir nelenkite jungciy. Prie$

naudojima patikrinkite, ar visi jutikliai ir kabeliai tinkamai ir visiskai prijungti.

3.2 Monitoriaus ,HemoSphere Vita” prijungimo prievadai

Siuose monitoriaus vaizduose parodytos prijungimo jungtys ir kiti pagrindiniai monitoriaus ,HemoSphere Vita“

priekinés, galinés ir Soniniy ploksciy elementai.
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3.2.1 Monitoriaus priekis

1. Vaizdinis pavojaus signalo indikatorius 2. Maitinimo mygtukas

3-1 pav. Monitoriaus ,HemoSphere Vita” vaizdas is priekio
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3.2.2 Monitoriaus galas

-

v d W N

. Maitinimo laido jungtis (maitinimo jvado dangtelis nuimtas)

HDMI jungtis

USB jungtis
COM1 nuoseklioji jungtis (RS-232) 1

6
7
Eterneto jungtis 8.
9
0

. Analoginé jvestis 1

. Analoginé jvestis 2

EKG jvestis

. Spaudimo isvestis

. Vienodo potencialo gnybty kais-

tis

3-2 pav. Monitoriaus ,HemoSphere Vita” vaizdas i$ galo
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3.2.3 Monitoriaus desinioji ploksté

1. USBjungtis 2. Akumuliatoriaus skyriaus durelés

3-3 pav. Monitoriaus ,HemoSphere Vita” desinioji ploksté
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3.2.4 Monitoriaus kairioji ploksté

1. ,L-Tech”isplétimo modulio lizdas 2. I3plétimo modulio lizdai (2)

3-4 pav. ,HemoSphere Vita” monitoriaus kairioji ploksté (parodyta be moduliy)

3.3 Monitoriaus ,HemoSphere Vita” jrengimas

3.3.1 Montavimo galimybés ir rekomendacijos

Monitoriy ,HemoSphere Vita" reikéty statyti ant stabilaus, lygaus pavirsiaus arba tvirtai pritvirtinti ant
suderinamo stovo pagal jasy jstaigos praktika. Naudotojas turi bati priesais monitoriy, o naudojimo metu -
netoliese. Vienu metu jrenginiu gali naudotis tik vienas naudotojas. Monitoriaus ,HemoSphere Vita” ritininj
stova galima jsigyti kaip papildoma prieda. Daugiau informacijos Zr. Papildomy priedy aprasas 167 psl. Dél
rekomendacijy apie papildomas montavimo galimybes kreipkités j savo vietinj ,Edwards” atstova.

|SPEJIMAS

Sprogimo pavojus! Nenaudokite monitoriaus ,HemoSphere Vita” aplinkoje, kurioje yra degiy anestetiky
misiniy su oru, deguonimi arba azoto oksidu.

Siame gaminyje yra metaliniy daliy. NENAUDOKITE magnetinio rezonanso (MR) aplinkoje.

Patikrinkite, ar monitorius ,HemoSphere Vita“ yra saugiai padétas ar pritvirtintas ir ar visi laidai ir priedy kabeliai
tinkamai iSdéstyti, kad baty kuo mazesné pacienty, naudotojy suzalojimo ar jrangos sugadinimo rizika.

Nenaudokite Sios jrangos greta kitos jrangos arba ant jos, kadangi ji gali veikti netinkamai. Jei taip naudoti reikia,
reikia stebéti jranga ir kita jranga, kad buty patikrinta, ar jos veikia normaliai.
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Monitorius ,HemoSphere Vita” turi bati statomas stacias, kad baty uztikrinta IPX1 apsauga nuo skysciy
prasiskverbimo.

Saugokite, kad ant stebéjimo ekrano neuztiksty jokiy skysciy. Skyscio sankaupos gali sutrikdyti jutiklinio ekrano
veikima.

Nestatykite monitoriaus taip, kad bty sunku pasiekti galinés plokstés jungtis arba maitinimo laida.

Jranga skirta naudoti kartu su auksto daznio chirurgine jranga. Auksto daznio chirurginés jrangos trikdziai

gali lemti netikslius parametry matavimus. Norédami sumazinti pavojus, kylancius naudojant auksto daznio
chirurgine jranga, naudokite tik nepaZeistus paciento kabelius ir priedus, prijungtus pagal $io naudotojo vadovo
nurodymus.

Sistema skirta naudoti kartu su defibriliatoriais. Tinkamam veikimui kartu su defibriliatoriumi uztikrinti naudokite
tik nepazeistus paciento kabelius ir priedus, prijungtus pagal $io naudotojo vadovo nurodymus.

Visa IEC/EN 60950 jranga, jskaitant spausdintuvus, turi bati statoma ne arciau kaip 1,5 metro nuo paciento lovos.

Nesiojamoji radijo dazniy jranga (jskaitant iSorinius jrenginius, tokius kaip antenos kabeliai ir iSorinés antenos)
turéty bati naudojama ne arciau kaip 30 cm (12 col.) iki bet kurios monitoriaus ,HemoSphere Vita” dalies,
jskaitant gamintojo nurodytus kabelius. Antraip gali pablogéti jrangos veikimo naSumas.

PERSPEJIMAS

Saugokite monitoriy ,HemoSphere Vita” nuo ekstremalios temperatiros poveikio. Aplinkos salygas zr. A priede.
Saugokite monitoriy ,HemoSphere Vita” nuo nesvarios ar dulkétos aplinkos.
Neuzdenkite monitoriaus ,HemoSphere Vita” védinimo angy.

Nenaudokite monitoriaus ,HemoSphere Vita” aplinkoje, kur dél intensyvaus apsvietimo sunku matyti skystyjy
kristaly ekrane.

Nenaudokite monitoriaus kaip rankinio jrenginio.

3.3.2 Akumuliatoriaus jdéjimas

Atidarykite akumuliatoriaus skyriaus dureles (3-3 pav. 41 psl.) ir jdékite akumuliatoriy j akumuliatoriaus skyriy,
uztikrindami, kad blokas yra visiskai jdétas ir savo vietoje. Uzdarykite akumuliatoriaus skyriaus dureles ir
patikrinkite, ar fiksatorius gerai uzfiksuotas. Laikydamiesi toliau pateikty instrukcijy, prijunkite maitinimo laida ir
tuomet visiskai jkraukite akumuliatoriy. Nenaudokite naujo akumuliatoriaus bloko kaip maitinimo 3altinio, kol jis
nebus visiskai jkrautas.

Pastaba

Norédami uztikrinti, kad monitoriuje rodomas akumuliatoriaus jkrovos lygis buty tikslus, pries pirma naudojima
atlikite akumuliatoriaus kondicionavima. Informacija apie akumuliatoriaus prieziara ir kondicionavima rasite
Akumuliatoriaus prieziara 178 psl.

Akumuliatoriaus blokas ,HemoSphere” yra skirtas naudoti kaip atsarginis maitinimo 3altinis, kai dingsta
maitinimas, ir juo stebéjima galima palaikyti tik ribota laikotarpj.

|SPEJIMAS

Jsitikinkite, kad baterija visiskai jdéta, o jos skyriaus durelés tinkamai uzfiksuotos. Krintancios baterijos gali
sunkiai suzaloti pacientus arba gydytojus.
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Su monitoriumi ,HemoSphere Vita” naudokite tik ,Edwards” patvirtintus akumuliatorius. Nekraukite
akumuliatoriaus bloko ne monitoriuje. Taip galite sugadinti akumuliatoriy arba suzaloti naudotoja.

Siekiant apsaugoti nuo stebéjimo pertrikiy, kai dingsta maitinimas, rekomenduojama naudoti monitoriy
+~HemoSphere Vita” su jdétu akumuliatoriumi.

Kai yra maitinimo sutrikimas ir akumuliatorius issieikvoja, bus atliktas kontroliuojamas monitoriaus isjungimo
procesas.

3.3.3 Maitinimo laido prijungimas

Pries prijungdami maitinimo laida prie galinés monitoriaus plokstés patikrinkite, ar sumontuotas maitinimo
jvesties dangtelis:

1. Jeigu maitinimo jvesties dangtelis jau sumontuotas, iSsukite du varztus (3-5 pav. 44 psl.), kuriais maitinimo
jvesties dangtelis yra prisuktas prie galinés monitoriaus plokstés.

Prijunkite nuimama maitinimo laida. Jsitikinkite, kad kistukas tinkamai jkistas.

Uzdékite maitinimo jvesties dangtelj ant kiStuko, iSvede maitinimo laida pro dangtelio anga, tada
uzspauskite dangtelj ir tarpiklj ant galinés monitoriaus plokstés, sulygiave dvi varzty skyles.

Vél jsukite varztus ir pritvirtinkite dangtelj prie monitoriaus.
5. Jkiskite maitinimo laida j ligoninés klasés maitinimo lizda.

JSPEJIMAS

Nenaudokite stebéjimo platformos ,HemoSphere Vita” be uzdéto maitinimo laido jvado dangtelio. To
nepadarius, gali prasiskverbti skystis.

3-5 pav. Monitoriaus ,HemoSphere Vita” maitinimo lizdo dangtelis - varzty vietos

3.3.3.1 Vienody potencialy jungimas

Sis monitorius naudojimo metu TURI bditi jzemintas (| klasés jranga pagal IEC 60601-1 standarta). Jeigu
néra ligoninés klasés arba trisakio lizdo, reikéty kreiptis j ligoninés elektrikg, kad baty uztikrintas tinkamas
jZzeminimas. Monitoriaus galinéje plokstéje yra vienody potencialy gnybtas (3-2 pav. 40 psl.), kuris bus
prijungtas prie vienody potencialy jZeminimo sistemos (vienody potencialy kabelio).

ISPEJIMAS

Nenaudokite ilginamuyjy laidy ar daugializdziy prietaisy maitinimo laidui prijungti. Nenaudokite jokiy kity
atjungiamyjy maitinimo laidy, iSskyrus pristatyta maitinimo laida.
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Siekiant iSvengti elektros smagio pavojaus, monitoriy ,HemoSphere Vita“ galima prijungti tik prie maitinimo
tinklo (su apsauginiu jZeminimu). Nenaudokite maitinimo adapteriy, skirty prijungti trijy kontakty kistuka prie
dviejy kontakty lizdo.

Patikima jZeminima galima pasiekti tik tada, kai prietaisas yra prijungiamas prie lizdo, pazyméto ,tik ligoninéms”,
Lligoninés klasés” arba analogisko.

Atjunkite monitoriy nuo kintamosios srovés 3altinio, atjungdami maitinimo kabelio kistuka nuo kintamosios

srovés tinklo. Monitoriaus jjungimo / iSjungimo mygtukas neatjungs sistemos nuo kintamosios srovés maitinimo
tinklo.

PERSPEJIMAS

Kai perkeliate instrumenta, butinai iSjunkite maitinima ir istraukite prijungtg maitinimo laida.

3.3.4 Hemodinaminio stebéjimo modulio prijungimas ir atjungimas

Monitorius ,HemoSphere Vita” yra pristatomas su dviem standartiniais iSplétimo moduliais ir vienu iSplétimo
moduliu ,L-Tech”. Prie$ jdédami naujg stebéjimo technologijy modulj, iSimkite iSplétimo modulj, paspaude
atlaisvinimo mygtuka ir iSstume lauk tuscia modulj.

Prie$ jdédami, patikrinkite naujg modulj, ar néra iSoriniy pazeidimy. Jdékite norima stebéjimo modulj j atvirg
lizda, vienoda jéga spausdami modulj, kol jis uzfiksuos savo vietoje.

ISPEJIMAS

Naudokite tik monitoriaus ,HemoSphere Vita” priedus, kabelius ir (arba) komponentus, kurie buvo pristatyti ir
pazenklinti ,Edwards”. Kity nepazenklinty priedy, kabeliy ir (arba) komponenty naudojimas gali turéti poveikio
pacienty saugai ir matavimo tikslumui.

3.4 Pirminis paleidimas

3.4.1 Paleidimo procedira

Norédami jjungti ir iSjungti monitoriy, paspauskite priekinéje plokstéje esantj maitinimo mygtuka. Jjungus
monitoriy, rodomas ,Edwards” ekranas, o paskui rodomas savitikros jjungus maitinima (POST) ekranas. POST
metu jvertinama, ar monitorius atitinka pagrindinius naudojimo reikalavimus, tikrinant svarbius aparatinés
jrangos komponentus; savitikra vyksta kaskart jjungus sistema. Paleidimo ekrane kartu su sistemos informacija,
t.y. serijos numeriais ir programinés jrangos versijos numeriais, rodomas POST blasenos pranesimas.
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HemoSphere

Copyright © 2023 Edwards
Lifesciences Corporation

Edwards

Instrument Software Version: 3.2

Serial Number: 53812345

Self test in progress

3-6 pav. Paleidimo ekranas

Pastaba

Jeigu atliekant diagnostinius testus bus nustatyta klaidos buklé, sistemos klaidos ekranas pakeis paleidimo
ekrana. Zr. 12 skyriy: Trik&iy 3alinimas 136 psl. arba E prieda: Sistemos priezZiara, apZidra ir palaikymas 174 psl.
Kitu atveju kreipkités pagalbos j savo vietinj ,Edwards Lifesciences” atstova.

3.4.2 Kalbos pasirinkimas

Pirminio ,HemoSphere Vita” monitoriaus paleidimo metu sitilomos kalbos parinktys, kurios turi poveikio
rodomai kalbai, laikui bei datos formatui ir matavimo vienetams. Programinei jrangai inicijavus ir atlikus
POST, rodomas kalbos pasirinkimo ekranas. Pasirinkus kalba, taip pat nustatomas ekrano vienety bei laiko ir
datos formatas pagal numatytasias tos kalbos nuostatas (Zr. D prieda: Monitoriaus nuostatos ir numatytosios
nuostatos 170 psl.).

Visas su kalba susijusias nuostatas galima pakeisti véliau ekrane Data / laikas, kuris yra ekrano Bendrieji
nustatymai, taip pat kalbos parinktyje per Nustatymai - Bendroji informacija.

Kai atsiranda kalbos pasirinkimo ekranas, palieskite norimg naudoti kalba.

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

3-7 pav. Kalbos pasirinkimo ekranas
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Pastaba

3-6 pav. 46 psl. ir 3-7 pav. 46 psl. pateikiami paleisties ir kalbos pasirinkimo ekrany pavyzdziai.

3.4.3 Pasirinkite priemonés ID

Pirma kartg paleisdamas monitoriy ,HemoSphere Vita”, naudotojas gali pasirinkti Prietaiso ID arba monitoriaus
pavadinima ekrane Naujo paciento duomenys. Zr. Naujas pacientas 74 psl. Kaip numatyta, Prietaiso ID yra
serijos numeris, bet jj galima pakeisti j bet kokj pavadinima i$ 20 zenkly. Prietaiso ID yra rodomas informacijos
juostos viduryje. Zr. Informaciné juosta 67 psl.

Prietaiso ID bet kada galima pakeisti ekrane Bendrieji nustatymai, pasirinkus Nustatymai — Bendroji
informacija, jvedant saugy naudotojo slaptazodj. Visi slaptazodziai nustatomi sistemos inicijavimo metu. Dél
slaptazodzio kreipkités j ligoninés administratoriy arba IT skyriy.

3.5 Maitinimo iSjungimo ir maitinimo taupymo rezimas

Noredami i§jungti monitoriy, palieskite maitinimo mygtuka. Zr. (2) 3-1 pav. 39 psl. Bus rodomos 3ios parinktys:

- Baigti sesija: palieskite Taip, kad sustabdytuméte dabartinj stebéjimo seansa ir nustatytuméte monitoriy j
Rezimas ,Power Save”. Tai neleidZia atlikti viso galios ciklo ir monitoriy galima paleisti i$ naujo naudojant
ekrano jutikline funkcija.

«  ISjungimas: monitorius bus isjungtas.

- Atsaukti: vél grazinamas ekranas, kurj matéte prie$ paliesdami maitinimo mygtuka.
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Monitoriaus ,HemoSphere Vita” greitas
parengimas darbui

Turinys
~HemoSphere” audinio oksimetrijos Stebéjimas. . .. ....... ... . i s 48
Stebéjimas naudojant ,HemoSphere VitaWave” modulj. . .......... ..o et e e et 51
Pastaba

Sis skyrius skirtas patyrusiems gydytojams. Jame pateikiamos trumpos instrukcijos, kaip naudoti monitoriy
+.HemoSphere Vita”. ISssamesne informacija, jspé&jimus ir perspéjimus rasite vadovo skyriuose.

4.1 ,HemoSphere” audinio oksimetrijos stebéjimas

~HemoSphere Vita” technologijos modulis yra suderinamas su ,ForeSight” oksimetro kabeliu ir ,ForeSight” /
LForeSight Jr* jutikliais. ,HemoSphere Vita” technologijos modaulis telpa j standartinio modulio lizda.

Pastaba

Sie komponentai gali bati vadinami kitaip:

+ForeSight” oksimetro kabelis (FSOC) taip pat gali bati vadinamas FORE-SIGHT ELITE audiniy oksimetro moduliu
(FSM).

LForeSight” jutikliai arba ,ForeSight Jr jutikliai taip pat gali bati vadinami FORE-SIGHT ELITE audiniy oksimetrijos
jutikliais.
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4.1.1 ,HemoSphere Vita” technologijos modulio prijungimas

© @6 @

s

®

1. ,ForeSight”/ ,ForeSight Jr” jutiklis 4. Modulio jungdiy kabelis (2)
2. ,ForeSight”/ ,ForeSight Jr” jutiklio jungtys (2) 5. ,HemoSphere Vita” technologijos modulis
3. ,ForeSight” oksimetro kabelio korpusas 6. ,HemoSphere Vita” monitorius

4-1 pav. Audiniy oksimetrijos stebéjimo jungties apZvalga

|dékite ,HemoSphere Vita” technologijos modulj j monitoriy. Tinkamai jdéjus, modulis spragtelés.
2. Paspauskite maitinimo mygtuka, kad jjungtuméte monitoriy ,HemoSphere Vita“. Visos funkcijos yra
pasiekiamos per jutiklinj ekrana.
3. Pasirinkite mygtuka Testi su tuo paciu pacientu arba mygtukg Naujas pacientas ir jveskite naujo
paciento duomenis.

4. |sitikinkite, kad nustatyta tinkama kryptis, tada prijunkite ,ForeSight” oksimetro kabelj prie technologijos
modulio. Prie kiekvieno technologijos modulio galima prijungti iki dviejy ,ForeSight” oksimetro kabeliy.

5. Prijunkite suderinamg (-us) ,ForeSight” / ,ForeSight Jr” jutiklj (-ius) prie ,ForeSight” oksimetro kabelio. Prie
kiekvieno ,ForeSight” oksimetro kabelio galima prijungti iki dviejy jutikliy. Tinkamas uzdéjimo kryptis zr.
Jutikliy tvirtinimas prie paciento 123 psl. bei ,ForeSight” ir ,ForeSight Jr” jutiklio naudojimo instrukcijose.

6. ,ForeSight” jutiklj (-ius) prijungus prie ,ForeSight” oksimetrijos kabelio, stebéjimas pradedamas
automatiskai.

7. Jeigu StO, néra pagrindinis parametras, palieskite rodomo parametro zyma, esancig bet kurio parametro
isklotinéje, norédami pasirinkti StO, <Ch> kaip pagrindinj parametra isklotinés konfigliravimo meniu
skirtuke Pasirinkti parametra, kur <Ch> yra jutiklio kanalas. Kanaly parinktys yra A1 ir A2 naudojant
~ForeSight” oksimetro kabelj A bei B1 ir B2 naudojant ,ForeSight” oksimetro kabelj B.

8. Kanalas bus rodomas virSutiniame kairiajame parametro isklotinés kampe. Palieskite paciento

paveikslélj parametro isklotinéje, kad atvertuméte isklotinés konfiglracijos meniu skirtuka Jutiklio
konfigiracija.
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9. Pasirinkite paciento stebéjimo rezima: suaugusiyjy m arba vaiky m

10. Pasirinkite jutiklio anatomine vieta. Galimy jutiklio viety sarasa zr. 10-1 lentelé 121 psl.

11. Palieskite pradzZios piktograma , kad grjztuméte j stebéjimo langa.
12. Palieskite bet kurioje StO, parametro isklotinés vietoje — skirtuka Jutiklio konfigiiracija, norédami

reguliuoti to jutiklio Priminimas patikrinti oda arba Vidurkio nustatymas.

13. Palieskite bet kurioje StO, parametro iSklotinés vietoje — skirtukg Nustatykite tikslines vertes norédami

Nustatykite tikslines
vertes

reguliuoti Jspéjimo signalai / tikslinés vertés StO, atveju.
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4.2 Stebéjimas naudojant ,HemoSphere VitaWave” modulj

4.2.1 ,HemoSphere Vita” neinvazinés sistemos prijungimas

1. Sirdies atskaitos jutiklis 4. ,HemoSphere VitaWave” modulis

2. slégio valdymo jtaisas 5. ,HemoSphere Vita"” monitorius

3. Pirsto manzeté (-és)

4-2 pav. ,HemoSphere Vita” neinvazinés sistemos jung¢iy apZvalga

1. |kiskite ,HemoSphere VitaWave” modulj j ,Large Technology” (,L-Tech”) monitoriaus lizda. Tinkamai jdéjus,
modaulis spragtelés.

2. Paspauskite maitinimo mygtuka, kad jjungtuméte monitoriy ,HemoSphere Vita“. Visos funkcijos yra
pasiekiamos per jutiklinj ekrana.

3. Pasirinkite mygtuka Testi su tuo paciu pacientu arba mygtukg Naujas pacientas ir jveskite naujo
paciento duomenis.

Prijunkite slégio valdymo jtaisa prie ,HemoSphere VitaWave” modulio.
5. Apvyniokite slégio valdymo jtaiso juosta aplink paciento riesg ir prie juostos pritvirtinkite suderinama slégio
valdymo jtaisa. Jg galima apvynioti ant bet kurio rieso, taciau pirmenybé teikiama nedominuojanciai rankai.
6. Pasirinkite tinkamo dydzio pirSto manzete naudodamiesi pirSto manzetés dydzio nustatymo priemone.

7. Uzdékite pirsto manzete ant paciento pirsto. ISsamios instrukcijos, kaip tinkamai uzdéti pirsto manzete, ir
susijusios priemoneés iliustracijos yra pateiktos gaminio naudojimo instrukcijose.
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

Pastaba

Manzetés dydzio nustatymas gali bati taikomas ne visoms manzetems.

~HemoSphere VitaWave” modulis patvirtintas dél atitikimo su ,Edwards ClearSight” ir ,Acumen IQ" pirsty
manzetémis.

Prijunkite pirto manzete prie slégio valdymo jtaiso.

Pastaba

Stebint ne ilgiau kaip 8 valandas uzdéjus manzete ant to paties pirsto, ,HemoSphere” neinvaziné sistema
sustabdys stebéjima ir rodys jspéjima uzdéti manzete ant kito pirsto, jei reikalingas tolesnis stebéjimas.

Prijunkite Sirdies atskaitos jutiklj prie slégio valdymo jtaiso.
Uzdékite HRS Sirdies galg pacientui flebostatinés asies lygyje naudodami HRS apkaba.

PERSPEJIMAS

Jsitikinkite, kad HRS yra tinkamai naudojamas, kad jj baty galima sulygiuoti su flebostatine asimi.

Pritvirtinkite kita HRS gala prie pirsto manzetés.

I
=5
Norédami pradéti stebéti, palieskite stebéjimo piktograma narSymo juostoje arba nustatymo zinyno
ekrane.

v
=
Palieskite stebéjimo sustabdymo piktograma narSymo juostoje, norédami uzbaigti stebéjima bet
kuriuo metu.

o
Palieskite nustatymy piktograma — skirtuka Pasirinkite ekranus , kad

pasirinktuméte norima stebéjimo ekrano rodin;.

Palieskite parametro isklotinéje, kad pasirinktuméte norima pagrindinj parametrg i$ parametro isklotinés
konfiglravimo meniu.

Palieskite parametro isklotinéje, kad galétuméte koreguoti Jspéjimo signalai / tikslinés vertés.

52



5

Narsymas monitoriuje ,HemoSphere Vita”

Turinys
Monitoriaus ,HemoSphere Vita” ekrano iSVAIZAQ. . . ... ........ e e et et 53
NAISYMO JUOSTA. .« .« e ettt ettt et e e e e e et et e e et e et ettt ettt et ettt et e 54
MONItOrIAUS TOAINIQI. . . . . ..o e e e et et e e e e e e e e 56
KIniKiniai JrankiQi. . . ... ... ..ottt e e 65
L0 T e T3 17 o] (A 67
BUSENOS JUOSTA. .« v v e e ettt ettt ettt ettt e e ettt e e e ettt e e e ettt e et e e e 69
MOoNitoriaus @KranO NAISYMAS. . . ... ...ttt et e e ettt e e e e e et et e et 69

5.1 Monitoriaus ,HemoSphere Vita” ekrano isvaizda

Visos stebéjimo funkcijos inicijuojamos, palietus jutiklinio ekrano atitinkama sritj. NarSymo juostoje, esancioje
kairéje ekrano puséje, yra jvairls narSymo sustabdymo ir paleidimo, slinkties ir ekrany pasirinkimo, klinikiniy
veiksmy atlikimo, sistemos nuostaty koregavimo, ekrano vaizdo fiksavimo ir pavojaus signaly nutildymo
valdikliai. Pagrindiniai monitoriaus ,HemoSphere Vita” ekrano komponentai parodyti 5-1 pav. 53 psl.
Pagrindiniame lange rodomas esamas stebéjimo rodinys arba meniu ekranas. ISsamesne informacija apie
stebéjimo rodiniy tipus zr. Monitoriaus rodiniai 56 psl. ISsamesne informacija apie kitas ekrano funkcijas Zr.
nurodytuose skirsniuose, kurie pateikti 5-1 pav. 53 psl.

1. Basenos juosta (5.6 skirsnis) 4. Pagrindinio lango / monitoriaus rodiniai (5.3 skirs-
nis)
2. Informacinés juostos (5.5 skirsnis) 5. Nar$ymo juosta (5.2 skirsnis)

3. Parametry isklotiné (5.3.2 skirsnis)

5-1pav. Monitoriaus ,HemoSphere Vita” ekrano ypatybés
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5.2 NarSymo juosta

NarSymo juosta turi dauguma ekrany. ISimtis yra paleidimo ekranas ir ekranai, rodantys, kad monitorius
~HemoSphere Vita” nustojo stebéti. Visos galimos piktogramos yra iSsamiai aprasytos toliau.

-

d W N

b

6. Nuostatos

7. Garsinio pavojaus signalo
nutildymas

Pradéti stebéjima’
Nulis ir bangos forma
Intervencijos analizé?2

Kraujospudzio bangos for-
mos rodinys

Paciento duomenys

Papildomos piktogramos

Pradéti / sustabdyti stebéji-
ma'

2
{2

Testi stebéjima su pristabdy- D
mo prabégusiu laiku

(-]
e
8
%

Slépti kraujosptdzio bangos
forma

Pradzia

Pristabdyti stebéjima

Nutildyti garsinius pavojaus
signalus visam laikui

HERDE

!Neinvazinis ,VitaWave” stebéjimas, 2grafiniy tendencijy ekranai

.

ol

radéti

-]

v
I~

Stabdyti

=

)
L

&

5-2 pav. Narsymo juosta ir piktogramos

Pradéti neinvazinj stebéjima. Atliekant stebéjima ,HemoSphere VitaWave” moduliu, stebéjimo paleidimo
piktograma leidzia naudotojui pradéti neinvazinj kraujospidzio stebéjima tiesiai i$ narsymo juostos. Zr.
+,HemoSphere Vita” neinvazinés sistemos prijungimas 96 psl.

Sustabdyti neinvazinj stebéjima. Neinvazinio stebéjimo sustabdymo piktograma rodo, kad vyksta neinvazi-
nio kraujospudzio ir hemodinaminiy parametry stebéjimas naudojant ,HemoSphere VitaWave” modulj.

Nulis ir bangos forma. Sia piktograma naudotojas gali tiesiai i$ narsymo juostos jjungti ekrana Nulis ir
bangos forma. Zr. ,HemoSphere Vita” neinvazinés sistemos prijungimas 96 psl.

Intervencijos analizé. Si piktograma leidzia naudotojui pasiekti intervencijos analizés meniu. I3 ¢ia galima
registruoti klinikines intervencijas. Zr. Intervencijos jvykiai 60 psl.

Rodyti kraujospudzio bangos forma. Si piktograma leidZia naudotojui rodyti kraujospadzio bangos forma
atliekant neinvazinj stebéjima. Zr. Tikralaikis kraujospidzio bangos formos rodinys 62 psl.

Slépti kraujospiidzio bangos forma. Si piktograma leidzia naudotojui slépti kraujospidzio bangos forma.

Paciento duomenys (jvesti demografiniai duomenys). Si piktograma rodoma narymo juostoje, kai jveda-
mi paciento demografiniai duomenys.

Paciento duomenys (praleisti demografiniai duomenys). Si piktograma rodoma nar$ymo juostoje, kai
paciento demografiniai duomenys praleidziami. Bet kur palieskite 3ig piktograma, kad jvestuméte paciento
demografinius duomenis.
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"

B B

1:58

Ispéjimo

signalai
pristabdyti

Pradzia. Si piktograma grazina naudotoja j pagrindinj stebéjimo ekrana.

Nustatymai. Nustatymy piktograma suteikia prieigg prie toliau pateikty keturiy konfigaracijos ekrany.

p Klinikiniai jrankiai. Klinikiniy veiksmy ekranas suteikia prieiga prie toliau pateikty
Kiinikiniai jrankiai

klinikiniy jrankiy.

. Nulis ir bangos forma

. vykiy perziara

. Paciento duomenys (Zr. Paciento duomenys 73 psl.)

. ctHb jrankiai (,ForeSight” oksimetro kabelis, Zr. Santykinis bendro hemoglobi-
no pokytis — ActHb 133 psl.)

. Kalibravimas (,HemoSphere VitaWave” modulis)

. HRS kalibravimas (,HemoSphere VitaWave” modulis, zr. Sirdies atskaitos jutik-
lio kalibravimas 108 psl.)

Ivykiy perziara aprasyma galima rasti Siame skyriuje (Zr. Klinikiniai jrankiai 65 psl.). I$ssamesnés informacijos
apie likusius klinikinius veiksmus rasite nurodyto modulio ar kabelio skyriuje.

Pasirinkite ekranus. Ekrany pasirinkimo skirtukas leidzia naudotojui pasirinkti pagei-
daujama rodyti stebimy parametry skaiciy ir stebéjimo rodinio, naudojamo jiems
parodyti, tipa, kuris paryskinamas spalvotai (zr. 5-3 pav. 56 psl.). Kai pasirenkamas
stebéjimo rodinio ekranas, iSkart rodomas tas stebéjimo rezimas.

Nustatymai. Nuostaty piktograma suteikia prieiga prie toliau pateikty konfigtracijos
12§ Nustatymai ekrany.

. Bendrieji nustatymai: Zr. 6 skyriy: Naudotojo sgsajos nuostatos 72 psl.
. Sudétingesni nustatymai: zr. 7 skyriy: ]spéjimo signalai / tikslinés vertés
80 psl., 7 skyriy: Skaliy koregavimas 87 psl. ir 8 skyriy: Duomeny eksportas
ir prijungiamumo nuostatos 90 psl.
. Eksportuoti duomenis: Zr. 8 skyriy: Duomeny eksportas ir prijungiamumo nuo-
statos 90 psl.
. Demonstracinis rezimas: Zr. 7 skyriy: Demonstracinis rezimas 89 psl.
. +VitaWave”: zr. 11 skyriy: ,VitaWave” nuostatos ir manzetés pasirinkimai
107 psl.

Sudétingesni nustatymai ir Eksportuoti duomenis yra slaptazodziu apsaugotos meniu parinktys. Zr. Slapta-
zodzio apsauga 72 psl.

© Zinynas. Zr. 12 skyriy: Pagalba ekrane 136 psl.
Zinynas

Garsiniy pavojaus signaly nutildymas. Si piktograma penkioms minutéms nutildo visus garsinius ir vaizdi-
nius pavojaus signalus. Pavojaus signaly pristabdymo intervaly parinktys yra 1, 2, 3, 4 ir 5 minutés. Nauji
fiziologiniy pavojy signalai nutildomi pristabdymo laikotarpiui. Pasibaigus pristabdymo laikotarpiui, jspéjimo
signalai vél ims skambéti. Gedimy jspéjimai nutildomi, kol yra istaisyti ir atsitinka dar karta. Jeigu atsirasty
naujas gedimas, pavojaus signalas vél pasigirs.

Garsiniai pavojaus signalai nutildyti. Rodo, kad pavojaus signalai laikinai nutildyti. Rodomas atgalinés

atskaitos laikmatis ir ,Pavojaus signalai pristabdyti“. Pavojaus signalo pristabdymo indikatorius . bus
rodomas ant visy parametry, kuriems tuo metu skamba pavojaus signalai, isklotiniy.

Nepertraukiamai penkias sekundes lieskite garsiniy pavojaus signaly nutildymo piktograma, kad baty parody-
tos papildomos pavojaus signaly nutildymo parinktys (toliau).

— ]

Nutildyti visus pavojaus signalus visam laikui. Palieskite 3ig piktograma pavojaus signaly isplétimo me-
niu, kad neribotam laikui nutildytuméte visus pavojaus signalus. Pasirinkus $ig pavojaus signalo nutildymo
parinktj reikia jvesti Ypatingas naudotojas slaptazodj. Zr. Slaptazodzio apsauga 72 psl.
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Pasirodys patvirtinimo juosta, patvirtinanti, kad stebéjimo veiksmai buvo pristabdyti. ISimtis: audiniy oksimet-
rijos stebéjimas ir susije pavojaus signalai isliks aktyvas pristabdzius Nepulsinis rezimas. Informacija apie
aktyvius parametrus zr. D-3 lentelé 171 psl.

Nepulsinis rezimas. Palieskite Sig piktograma ir pristabdykite stebéjima, tada jjunkite Nepulsinis rezimas.

ir prabéges laikas. Bus rodoma ,Nepulsinis rezimas” juosta. Norédami grjzti prie stebéjimo, palieskite stebéji-

. Testi stebéjima. Po nepulsinio rezimo patvirtinimo narSymo juostoje atsiranda stebéjimo tesimo piktograma
47 . o
mo tesimo piktograma.

5.3 Monitoriaus rodiniai

Yra du klasikiniai stebéjimo rodiniai: grafinés tendencijos ir lentelinés tendencijos. Pagrindiniuose stebéjimo
rodiniuose galima matyti iki keturiy pagrindiniy parametry. Bet kurio pagrindinio parametro vieta ekrane galima
pakeisti palietus parametro isklotine arba parametro matuoklj ir velkant bei paliekant norimoje vietoje.

5.3.1 Monitoriaus rodiniy keitimas

°
1. Palieskite nuostaty piktograma - skirtuka Pasirinkite ekranus
ekrano pasirinkimo meniu yra piktogramos, kurios paremtos stebéjimo ekrany iSvaizda.

. Monitoriaus

[ Kiinikinial jrankiai Pasirinkite o Nustatymai Zinynas
| L) = e KO @

5-3 pav. Stebéjimo ekrano pasirinkimo lango pavyzdys

2. Palieskite apskritime esantj skai¢iy 1, 2, 3 arba 4, kuris reiskia pagrindiniy parametry, kurie bus rodomi
stebéjimo ekranuose, skaiciy.

3. Pasirinkite ir palieskite monitoriaus rodinio mygtuka, kad blty rodomi pagrindiniai parametrai tame ekrano
formate.

5.3.2 Parametry iSklotineés
Parametry isklotinés yra desinéje daugelio stebéjimo ekrany puséje.

5.3.2.1 Parametry keitimas

Palieskite rodoma parametro Zyma, esancig parametro iSklotinéje, kad pakeistuméte jg kitu parametru.

2. I3klotinés konfiglravimo meniu bus rodomas spalvotai paryskintas pasirinktas parametras ir kiti Siuo
metu rodomi parametrai, spalvotai apibrézti. Kiti galimi parametrai ekrane rodomi nepazyméti. 5-4 pav.
57 psl. atveria isklotinés konfiglravimo meniu parametro pasirinkimo skirtuka, kuris rodomas nustatant
nuolatinius parametrus ir stebint su ,HemoSphere” ,VitaWave” moduliu. Sio lango vaizdas, atliekant
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stebéjima naudojant kitus ,HemoSphere” modulius ar kabelius, skiriasi nuo to, kas pavaizduota 5-4 pav.
57 psl.

Parametrai suskirstyti j kategorijas. Kategorijos (iSvardytos toliau) grupuojamos kartu parametro
pasirinkimo konfigtravimo meniu. Zr. 5-4 pav. 57 psl.

KRAUJOSPUDIS. Sie kraujospiidzio parametrai apima: SYSagr, DIAagT, MAP ir PR.
OKSIMETRIJA. Oksimetrijos parametrai apima audinio oksimetrija (5tO,).

Nustatykite tikslines Intervalai / vidurkio
vertes nustatymas

10 A1 I

Pasirinkti parametrg Jutiklio konfigaracija

5-4 pav. Pagrindiniy parametry pasirinkimo isklotinés konfigaravimo meniu pavyzdys

3. Palieskite galimg parametra, kad pasirinktuméte pakeic¢iamajj parametra.

Norédami pakeisti kurio nors pagrindinio parametro vietg, palieskite ir laikykite parametro isklotine,
kol iSklotiné bus apibraukta mélynu kontaru. Vilkite parametro iSklotine j norima vietg ir palikite, kad
pakeistuméte pagrindiniy parametry tvarka.

5.3.2.2 Keisti jspéjimo signalg / tiksline verte

Ekrane ]spéjimo signalai / tikslinés vertés naudotojas gali perzitréti ir nustatyti pasirinkto parametro jspéjimo
signalg ir tikslines vertes arba aktyvinti / pasyvinti garsinj jspé&jimo signala ir tikslinés vertés nuostatas. Be to,
tiksliniy verciy nuostatas galima koreguoti skaiciy klaviatara arba slinkties mygtukais, kai reikalingi nedideli
pakeitimai. Siuo ekranu galima naudotis parametro isklotinéje palietus parametro verte arba per parametry
nustatymo ekrana. Daugiau informacijos zr. |spéjimo signalai / tikslinés vertés 80 psl.

Pastaba

Su Siuo meniu ekranu yra susijes dviejy minuciy neaktyvumo laikmatis.

5.3.2.3 Busenos indikatoriai

Parametro isklotiné apibrézta spalvotu kontdru, kad parodyty dabartine paciento bisena. Spalva keiciasi kintant
paciento busenai. Pabrauktus isklotinés elementus galima paliesti, kad bty atvertas konfiglravimo meniu.
ISklotinése gali buti rodoma papildomos informacijos.
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Etaloniné reikime
60
0 Papildomi simboliai
9 0%
N MAP Garsinio pavojaus signalo indika-
torius
— pavojaus signalai pristabdyti

ActHb verté

(tik StO5,)

1. Parametro pavadinimas 5. SQljuosta (StO, ir neinvazinis stebéjimas)

2. Parametro verté 6. Garsinio pavojaus signalo indikatorius — pavojaus
signalai isjungti

3. Matavimo vienetai 7. Nepertraukiamas pokyciy intervalas

4, Tikslinés basenos indikatorius (kontaras)

5-5 pav. Parametry isklotiné

Busenos juostos pranesimai. Jvykus trikciai, susidarius perspéjimo signalo arba pavojaus signalo busenai,
pranesimas (-ai) bus rodomas (-i) busenos juostoje, kol busena nebus panaikinta. Jeigu yra daugiau nei viena
triktis, perspéjimo arba pavojaus signalas, pranesimas kartojamas kas dvi sekundes.

Jvykus trikciai, parametry skaiciavimai sustabdomi, o kiekvieno paveikto parametro isklotiné rodo paskutine
verte, laika ir data, kai buvo iSmatuotas parametras.

Nepertraukiamas pokycdiy intervalas. Sis indikatorius rodo procentine arba absoliutine poky¢io verte, o toliau
nurodomas laikotarpis, per kurij jis pasikeité. Konfigtravimo parinktis Zr. Laiko intervalai / vidurkio nustatymas

78 psl.
138% (20 min)

SQl juosta. SQl juosta . atspindi signalo kokybe oksimetrijos arba neinvazinio stebéjimo metu.

Signalo kokybé priklauso nuo audiniy artimos infraraudonajam diapazonui Sviesos perfuzijos indekso audinio
oksimetrijai, Zr. 10-5 lentelé 133 psl.. Atliekant neinvazinj pirsto manzetés stebéjima, SQI yra pagrjstas
kraujospdzio bangos formos signalo, gaunamo i$ pirsto manzetés pletizmografo jutiklio, kokybe. Informacija
apie neinvazinio SQI lygius zr. 9-2 lentelé 107 psl.

Tikslinés vertés biisenos indikatoriai. Spalvotas indikatorius, apibréziantis kiekvieng stebimo parametro
iSklotine, rodo paciento klinikine bikle. Indikatoriy spalvas ir jy klinikines indikacijas rasite 7-2 lentelé 82 psl.
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5.3.3 Grafiniy tendencijy stebéjimo rodinys

Grafiniy tendencijy ekrane rodoma stebimy parametry esama bisena ir retrospektyva. Kiek bus rodoma
stebimy parametry retrospektyviniy duomeny, galima sukonfigaruoti reguliuojant laiko skale.

Kai suaktyvinamas parametro tikslinis intervalas, grafiko spalva koduojama vaizdavimo linija — Zalia reiskia,

kad patenka j tikslinj intervala, geltona - verté nepatenka j tikslinj intervala, bet yra fiziologinio pavojaus
signalo intervale, o raudona reiskia, kad verté nepatenka j pavojaus signalo intervala. Kai parametro tikslinis
intervalas neaktyvus, vaizdavimo linija yra balta. Spalvota vaizdavima galima ijungti per bendrasias nuostatas.
Kai parametro tikslinés vertés yra aktyvios, spalvos grafiniy tendencijy grafike atitinka pagrindiniy parametry
iSklotiniy klinikinio tikslinio indikatoriaus (parametro isklotinés kontaro) spalvas. Kiekvieno parametro pavojaus
signalo ribos yra parodytos spalvotomis rodyklémis grafinése skalése.

py 09022024 P
,VitaWave* 12345678 B o0 d o hee O

14%

5-6 pav. Grdfiniy tendencijy ekranas

Norédami pakeisti rodomy parametry laiko skale, palieskite ne vaizdavimo sritj palei x ar y a$j ir bus parodytas
iSkylantysis skalés meniu. Palieskite mygtuko Grafinés tendencijos trukmeé vertés puse, kad pasirinktuméte
skirtinga laikotarpj. Norédami keisti tendencijy kreiviy tvarka, palieskite kreive ir ja vilkite bei palikite naujoje
vietoje. Norédami sujungti kreives, palikite parametro kreive ant kitos grafinés tendencijos kreivés arba

4

palieskite tarp kreiviy esancig sujungimo piktograma T . Antrojo parametro y asies vertés bus rodomos
desinéje kreivés puséje. Norédami grazinti atskiras grafiniy tendencijy kreives, palieskite iSplétimo piktograma

5.3.3.1 Grafiniy tendencijy slinkties rezimas

Galima perziareéti iki 72 valandy stebéty parametro duomeny slenkant atgal. Norédami pradéti slinkti, braukite
j kaire / desine arba palieskite atitinkama slinkties rezimo mygtuka, kaip parodyta pirmiau. Pakartotinai lieskite
slinkties rezimo mygtuka, kad padidintumeéte slinkties greitj. Ekranas grjs j tikralaikj rezima pragjus dviem

minutéms, kai buvo paliestas slinkties mygtukas, arba palietus atSaukimo piktograma Q Tarp slinkties
mygtuky rodomas slinkties greitis.
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5-1 lentelé. Grafiniy tendencijy slinkties greiciai

Slinkties nuostata Aprasymas

555 Slenka dukart greiciau pagal esama laiko skale

Slenka pagal esama laiko skale (vieno grafiko plotis)

Slenka perpus lé¢iau pagal esama laiko skale (pusé grafiko plocio)

v

Slinkties rezime naudotojas gali narSyti duomenis, kurie yra senesni nei rodomi esamoje laiko skaléje.

Pastaba

Negalima paliesti uz véliausiy duomeny arba pries seniausius duomenis. Grafikas pasislinks tik tiek, kiek yra
prieinamy duomeny.

5.3.3.2 Intervencijos jvykiai

Grafinés tendencijos ekrane arba kituose stebéjimo rodiniuose, kuriuose rodomas grafinés tendencijy

s
kreives, pavyzdZiui, pagrindiniame stebéjimo rodinyje, pasirinkus intervencijos piktograma , pateikiami
intervencijy tipy meniu, iSsamiy duomeny ir pastaby skirsniai.

Nauja intervencija

3
_‘| ISsamis duomenys

Inotropo

Vazodilatorius
v -
azopresorius Stabdyti

Raudonieji kraujo kuneliai

Koloidas

Kristaloidas

5-7 pav. Grafiné tendencija. Intervencijos langas

Norédami jvesti Nauja intervencija:

1. Pasirinkite Intervencija tipa i$ kairéje esanc¢io meniu Nauja intervencija. Naudodami slinkimo vertikaliai
rodykles perziarékite galimus Intervencija tipus.

2. Pasirinkite ISsamiis duomenys desiniojo meniu skirtuke. Nenurodyta - nustatyta kaip numatytoji
nuostata.

3. Pasirinkite klaviatros piktograma ,jeigu norite jradyti pastaby (neprivaloma).
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4. Palieskite jvedimo piktograma o

Norédami jvesti anksciau naudota intervencija:

1. Pasirinkite Intervencija i$ sgraso skirtuko Naujausi.

2. Norédami pridéti, redaguoti arba 3alinti pastaba, palieskite klaviatlros piktograma .
3. Palieskite jvedimo piktograma o

5-2 lentelé. Intervencijos jvykiai

Intervencija Indikatorius Tipas
Intervencija Inotropo
Vazodilatorius
(zalia) Vazopresorius
Padéties ‘v Pasyvus kojy kélimas
Trendelenburg
(violetiné)
Skysciai v Raudonieji kraujo kaneliai
Koloidas
(mélyna) Kristaloidas
Atvejis W PEEP
Indukcija
(geltona) Kaniuliacija
CPB
Kryzminis spaustukas
Kardioplegija
Pompos srautas
Kraujotakos sustojimas
Sildymas
Vésinimas
Selektyvi stuburo perfuzija
Pasirinktas v Pritaikytasis jvykis
Kraujospudzio kalibravimas*
(pilka)
* Sistemos sugeneruotos Zymos

Pastaba

Per klinikiniy priemoniy meniu inicijuotos intervencijos, pavyzdziui, Kraujospudzio kalibravimas, yra
sugeneruotos sistemos ir negali bati jvestos per intervencijos analizés meniu.

Pasirinkus intervencijos tipa, visuose grafikuose rodomi intervencija rodantys Zymenys. Siuos Zzymenis galima
pasirinkti, jeigu reikia daugiau informacijos. Palietus Zymenj pateikiamas informacijos balionélis. Zr. 5-8 pav.
62 psl. Informacijos balionélyje rodoma konkreti intervencija, data, laikas ir su intervencija susijusios pastabos.
Palietes redagavimo mygtuka, naudotojas gali keisti intervencijos laika, data ir pastaba. Balionélis uzdaromas
palietus iséjimo mygtuka.
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Pastaba

Intervencijos informacijos balionélis turi 2 minuciy skirtajj laika.

Intervencijos redagavimas

Kiekvienos intervencijos laika, datg ir susijusig pastaba galima redaguoti po pradinés jvesties.

1. Palieskite intervencijos jvykiy indikatoriy g , susijusj su redaguotina intervencija.

Palieskite redagavimo piktograma @ esancig ant informacijos balionélio.

Norédami keisti pasirinktos intervencijos laika, palieskite Laiko koregavimas ir klaviatira jveskite
atnaujinta laika.

4. Norédami keisti data, palieskite Datos koregavimas ir klaviatira jveskite atnaujinta data.

Pastaba

Sistemos generuojamy intervencijos zymekliy datos arba laiko keisti negalima.

5. Palieskite klaviatiros piktograma pastaboms jvesti arba redaguoti.
6. Palieskite jvedimo piktograma o

5-8 pav. Grafiniy tendencijy ekranas — intervencijos informacijos balionélis

5.3.3.3 Tikralaikis kraujospudzio bangos formos rodinys

Norint, kad bty rodoma tikruoju laiku pateikiama kraujospidzio bangos forma, palieskite kraujosptdzio

bangos formos rodymo piktograma il Bangos formos rodymo piktograma blna narSymo juostoje, kai
stebima grafiniy tendencijy arba pagrindiniame stebéjimo ekranuose. Tikruoju laiku pateikiamos kraujospudzio
bangos formos skydelis bus rodomas vir$ pirmojo stebimo parametro grafiko. Vir$ pirmojo stebimo parametro
isklotinés bus rodomi sistolinio, diastolinio ir vidutinio arterinio kraujospudzio skaitiniai rodmenys. Norédami
pakeisti grafiko skleidimo greitj (x asies skaléje), palieskite skalés sritj — bus parodytas iskylantysis meniu,
kuriame galésite jvesti naujg skleidimo greitj. Jeigu yra prijungtos keletas stebéjimo technologijy, palieskite
bangos formos parametro isklotine, kad perjungtuméte stebimas kraujospidzio bangy formas.

Norédami iSjungti kraujospadzio bangos formos rodyma, palieskite kraujospldzio bangos formos slépimo

piktograma '
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Pastaba

Jei palietus kraujospudzio grafiko rodymo mygtuka rodomi 4 pagrindiniai parametrai, 4-ojo pagrindinio
parametro rodinys laikinai pasalinamas, o kraujospldzio bangos forma rodoma likusiy 3 pagrindiniy parametry

tendencijy grafiky virsuje.

5.3.4 Lentelinés tendencijos

Lenteliniy tendencijy ekrane rodomi pasirinkti pagrindiniai parametrai ir jy retrospektyva lentelése.

nVitaWave* 12345678 = o0 4 w00 G =

® St0, A1 — jutiklio temperatiira Zemiau numatomo fiziologinio diapazono

MAP
74 82 95 104 101 98 1 OO
il

DIAarT

/8

5-9 pav. Lenteliniy tendencijy ekranas

1. Norédami pakeisti intervalg tarp verciy, palieskite lentelés viduje.
2. Pasirinkite verte iSkylanciajame lange Lentelés padidéjimas.
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Lentelés padidéjimas

1 minuté

5 minuciy

10 minuciy

30 minuéiy

60 minuéiy

_4

—

5-10 pav. Lentelés Zingsnio iSkylantysis langas

5.3.4.1 Lenteliniy tendencijy slinkties rezimas

Galima perziaréti iki 72 valandy duomeny slenkant atgal. Slinkties rezimas yra paremtas langeliy skaiciumi.
Galimi trys slinkties greiciai: 1 k., 6 k. ir 40 k.

44 [3) % »r»

Kai ekranas slenka, virs lentelés rodoma data. Jeigu laikotarpis apima dvi dienas, ekrane rodomos abi datos.

1. Norédami pradéti slinkti, palieskite ir palaikykite viena i$ dviguby rodykliy po parametry isklotinémis. Tarp
slinkties piktogramy bus rodomas slinkties greitis.

5-3 lentelé. Lenteliniy tendencijy slinkties greiciai

Nuostata Laikas Greitis
Vienas langelis Létas
Sesi langeliai Vidutinis

>>> Keturiasdesimt langeliy Greitas

2. Norédami iseiti i$ slinkties reZzimo, nustokite liesti slinkties rodykle arba palieskite atSsaukimo piktograma

%)

64



,HemoSphere Vita” monitorius Narsymas monitoriuje ,HemoSphere Vita”

Pastaba

Ekranas grj$ j tikralaikj rezima praéjus dviem minutémes, kai buvo paliestas slinkties mygtukas, arba jeigu buvo
paliesta atSaukimo piktograma.

5.4 Klinikiniai jrankiai

~HemoSphere Vita” monitoriuje galima atlikti toliau pateiktus klinikinius veiksmus.

5.4.1 Jvykiy perziura

Naudokite Jvykiy perziura, kad perzitrétuméte su parametrais susijusius ir sistemos jvykius, jvykusius
stebéjimo metu. Tai apima visy gedimy pradzios ir pabaigos laikus, perspéjimo signalus, fiziologiniy pavojy
signalus ar sistemos pranesimus. JraSomi iki 72 valandy trunkantys jvykiai ir pavojaus signaly pranesimai, i$ kuriy
patys naujausi rodomi virsuje.

Kiinikiniai jranidai
1. Palieskite nuostaty piktograma 2l skirtuka Klinikiniai jrankiai — piktograma
lvykiy perziara n
OR

Informacinéje juostoje palieskite nuoroda Jvykiy perziara E

2. Norédami perziuréti sistemos uzregistruotus jvykius (Zr. 5-4 lentelé 65 psl.), pasirinkite skirtuka Jvykiai.
Norédami perzireéti sistemos sugeneruotus pranesimus, palieskite skirtuka Jspéjimo signalai. Bet kuriame
lange aukstyn ir Zemyn slankiokite liesdami rodykliy mygtukus.

3. Palieskite pradzios piktograma , kad sugrjztuméte j stebéjimo ekrana.

Sie jvykiai jtraukiami j klinikiniy jvykiy perziaros zurnalo skirtuka JvyKkiai.

5-4 lentelé. Perzitrimi jvykiai

Jvykis Kada registruotas

Kalibravimas Isvalyta. Esamas Kalibravimas iSvalytas

Kalibravimas Nepavyko ETALONINE | Kraujospudzio kalibravimas nepavyksta, kai {0} yra naudotojo jvesta SYS etaloniné

REIKSME: SYS {0}, DIA {1} verté, o {1} yra naudotojo jvesta DIA verté

Kalibravimas Atlikta sékmingai Kraujospudzio kalibravimas sékmingai atliktas, kai {0} yra naudotojo jvesta SYS etalo-
ETALONINE REIKSME: SYS {0}, DIA | niné verté, o {1} yra naudotojo jvesta DIA verté

{1}

KPP pokytis KPP verté pasikeicia is ankstesnés KPP vertés (atvejus, kai KPP pasikeicia i$ nerodomos

vertés j rodoma ir atvirksciai).

,VitaWave" stebéjimas pradétas Naudotojas pradeda neinvazinés sistemos stebéjima

Pradétas ,VitaWave” stebéjimas Naudotojas pradeda neinvazinés sistemos stebéjimg nenaudojant HRS, o stebimo
(HRS nenaudojamas; pirStas {0} {1} | pirsto patikrintas atstumo skirtumas yra nurodytas atstumas virs Sirdies, kai {0} yra
auksciau Sirdies) verté ir {1} yra matavimo vienetas (CM arba IN)

Pradétas ,VitaWave” stebéjimas Naudotojas pradeda neinvazinés sistemos stebéjimg nenaudojant HRS, o stebimo
(HRS nenaudojamas; pirstas {0} {1} | pirSto patikrintas atstumo skirtumas yra nurodytas atstumas Zemiau Sirdies, kai {0} yra
Zemiau Sirdies) verté ir {1} yra matavimo vienetas (CM arba IN)

65




+.HemoSphere Vita” monitorius

Narsymas monitoriuje ,HemoSphere Vita”

Jvykis

Kada registruotas

Pradétas ,VitaWave” stebéjimas
(HRS nenaudojamas; pirstas Sirdies
lygmenyje)

Naudotojas pradeda neinvazinés sistemos stebéjima nenaudojant HRS, o patikrintas
atstumo skirtumas tarp stebimo pirsto ir Sirdies yra nulis

,VitaWave” stebéjimas sustabdytas

Naudotojas arba sistema sustabdo neinvazinés sistemos stebéjima

JVitaWave” stebéjimas tesiamas

Kai tesiamas stebéjimas po manzetés slégio sumazinimo

Nuolatinis stebéjimas pasieké 72
valandy limita.

Neinvazinés sistemos stebéjimas sustabdytas dél 72 valandy ribos

Stebéjimas 1-oje manzetéje

Prasideda stebéjimas 1-3ja manzete

Stebéjimas 2-oje manzetéje

Prasideda stebéjimas 2-3ja manzete

Sumazintas manzetés slégis

Buvo sumazintas manzetés slégis

Manzetés slégio mazinimas patvir-
tintas

Mygtukas Patvirtinti paliestas Slégio mazinimas pranesimo iSkylanciajame lange

[IA#N] <potipis> <isSsamus duome-
nys> <pastaba>

Atliekama intervencijos analizé, kur #N yra Siam pacientui atliekamy intervencijy
numeriai

<potipis> yra pasirinktas intervencijos potipis (naudojant bendrajg parinktj ,Interven-
cija”: Inotropo, Vazodilatorius, ar Vazopresorius; skysciu analizei: Raudonieji kraujo
kaneliai, Koloidas, ar Kristaloidas; pozicijos isstkiui: Pasyvus kojy kélimas ar Trende-
lenburg; jvykiui: PEEP, Indukcija, Kaniuliacija, CPB, Kryzminis spaustukas, Kardioplegi-
ja, Pompos srautas, Kraujotakos sustojimas, Sildymas, Vésinimas, Selektyvi stuburo
perfuzija)

<i§samuas duomenys> yra pasirinkti iSsamuas duomenys

<pastaba> yra naudotojo pridéta pastaba

[IA#N] ActHb bandoma nustatyti i$
naujo

Paliestas mygtukas IS naujo nustatyti ActHb ekrane ctHb jrankiai

[IA#N] Pritaikytas <i$samis duome-
nys> <pastaba>

Atliekama pritaikyta intervencijos analizé, ¢ia #N yra Siam pacientui atliekamy inter-
vencijy numeriai

<i§samuas duomenys> yra pasirinkti iSsamuas duomenys

<pastaba> yra naudotojo pridéta pastaba

[IA#N atnaujintas] Pastaba: <atnau-
jinta pastaba>

Pastaba, susijusi su N-aja intervencija, pakeista, taciau laikas ir data nepakeisti. Regist-
ruojama, kai suaktyvinamas arba palie¢iamas mygtukas Priimti, esantis iskylanciajame
lange ,Keisti intervencijg”. N yra originalios intervencijos numeris.

[IA#N atnaujintas] Laikas: <Atnau-
jinta data> — <Atnaujintas laikas>

Data ir laikas, susije su N-3ja intervencija, pakeisti, taciau pastaba nepakeista. Regist-
ruojama, kai suaktyvinamas arba paliec¢iamas mygtukas Priimti, esantis iskylanciajame
lange ,Keisti intervencija”. N yra originalios intervencijos numeris.

[IA#N atnaujintas] Laikas: <Atnau-
jinta data> - <Atnaujintas laikas>;
Pastaba: <atnaujinta pastaba>

(laikas ARBA data) IR pastaba, susijusi su N-uoju intervencijos taisymu. Registruojama,
kai suaktyvinamas arba palie¢iamas mygtukas Priimti, esantis iSkylan¢iajame lange
,Keisti intervencijg”. N yra originalios intervencijos numeris.

Stebéjimas sustabdytas, nes viena
manzeté naudota ilgiau nei 8 va-
landas

Viena manzete buvo nepertraukiamai stebima 8 valandas

Padéties nustatymo rezimas: <rezi-
mas>

Naudotojas pradéjo neinvazinés sistemos stebéjima, buvo pasirinktas padéties nusta-
tymo rezimas <Pacientui susvirk$ta raminamuyjy vaisty, jis ramus> arba <Kinta-
ma paciento padétis>

Atidéti slégio mazinima

Stebéjimas pratesiamas, kad buty atidétas pirsto manzetés slégio mazinimas
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Ivykis Kada registruotas

Perjungta manzeté - paleidziama i$ | Stebéjimas yra perjungtas i$ vienos manzetés j kita neinvazinio dvigubos manzetés
naujo stebéjimo metu

Sistemos kartotinés paleisties atkd- | Kada sistema tesé stebéjima be raginimo po maitinimo i$jungimo ir pakartotinio
rimas jjungimo

Laiko pakeitimas Sistemos laikrodis atnaujintas

Vertikalaus atstumo skirtumo verté | Naudotojas atnaujino pirsto duomenis pagal atstumo skirtuma Pacientui susvirksta
atnaujinta: pirstas <padétis> raminamuyjy vaisty, jis ramus padéties nustatymo rezimo metu, kai <padétis> yra
patikrintas atstumo skirtumas tarp stebimo pirsto ir Sirdies.

5.5 Informaciné juosta

Informaciné juosta rodoma visuose aktyviuose stebéjimo ekranuose ir daugelyje klinikiniy priemoniy ekrany.
Joje pateikiama Prietaiso ID, dabartinis laikas, data, akumuliatoriaus busena, ekrano rySkumo meniu spartusis
klavisas, pavojaus signalo garsumo meniu spartusis klavisas, zinyno ekrano spartusis klavisas, jvykiy perzitros
spartusis klavisas ir uzsklendimo ekrano simbolis. Zr. 5-11 pav. 67 psl. dél informacinés juostos pavyzdzio, kai

stebite su ,HemoSphere VitaWave” moduliu.

09.02.2024

VitaWave 12345678 3 -O: oz @ i

Papildomos piktogramos

B @

1. Nutildyti jspéjimo signalai 5. Momentiné kopija 9. Data/ laikas

2. Jutiklio technologija 6. Ekrano ryskumas 10. Zinyno meniu

3. Prietaiso ID 7. |spéjimo signalo garsumas 11. |vykiy perziara

4. Akumuliatoriaus bisena 8. Ekrano uzrakinimas 12. Manzetés atpalaidavimo atga-

linés atskaitos laikmatis'
'neinvazinis stebéjimas ,HemoSphere VitaWave” moduliu
5-11 pav. Informaciné juosta
Pastaba

5-11 pav. 67 psl. yra informacijos juostos su pasirinkta kalba pateiktomis standartinémis numatytosiomis
nuostatomis pavyzdys. Visy kalby numatytosios nuostatos pateiktos D-6 lentelé 172 psl.
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5.5.1 Akumuliatorius

Monitorius ,HemoSphere Vita” leidzia nepertraukiamai stebéti, kai néra maitinimo ir yra jrengtas ,HemoSphere”
akumuliatorius. Akumuliatoriaus naudojimo trukmé rodoma informacinéje juostoje simboliais, parodytais 5-5
lentelé 68 psl.. ISsamesnés informacijos, kaip jrengti akumuliatoriy, rasite Akumuliatoriaus jdéjimas 43 psl..
Noredami uztikrinti, kad monitoriuje rodoma akumuliatoriaus jkrovos blsena yra teisinga, rekomenduojame
reguliariai atlikti akumuliatoriaus patikras atliekant akumuliatoriaus kondicionavima. Informacija apie
akumuliatoriaus prieziurg ir kondicionavima rasite Akumuliatoriaus prieZitra 178 psl..

5-5 lentelé. Akumuliatoriaus blisena

Akumuliatoriaus sim- | Rodinys
bolis

Akumuliatoriuje like daugiau kaip 50 % jkrovos.

Akumuliatoriuje like maziau kaip 50 % jkrovos.

Akumuliatoriuje like maziau kaip 20 % jkrovos.

Akumuliatorius kraunamas ir yra prijungtas prie maitinimo tinklo.

Akumuliatorius yra visiskai jkrautas ir prijungtas prie maitinimo tinklo.

i

Akumuliatorius nejdétas.

ISPEJIMAS

Siekiant apsaugoti nuo stebéjimo pertrakiy, kai dingsta maitinimas, visada naudokite monitoriy ,HemoSphere
Vita” su jdétu akumuliatoriumi.

Kai yra maitinimo sutrikimas ir akumuliatorius issieikvoja, bus atliktas kontroliuojamas monitoriaus isjungimo
procesas.

5.5.2 Ekrano rySskumas
Norédami reguliuoti ekrano ryskuma, palieskite informacinéje juostoje esancig nuoroda m

5.5.3 Jspéjimo signalo garsas

e o o g <
Norédami reguliuoti jspéjimo signalo garsa, palieskite informacinéje juostoje esancig nuoroda .
5.5.4 Ekrano momentiné nuotrauka

Naudojant momentinés nuotraukos piktograma uzfiksuojamas tikralaikis ekrano vaizdas. Vaizdui iSsaugoti
reikalinga USB atmintiné, jkista j vieng i$ dviejy monitoriaus ,HemoSphere Vita” USB prievady (galinéje ir

desiniojoje plokstéje). Palieskite momentinés nuotraukos piktograma, esanciag informacinéje juostoje .
5.5.5 Uzrakinimo ekranas

Jeigu monitorius valomas ar perkeliamas, uzrakinkite ekrang. Valymo instrukcijas Zr. Monitoriaus ir moduliy
valymas 174 psl. Vidaus laikmaciui baigus atgaline laiko atskaita ekranas bus atrakintas automatiskai.
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1. Palieskite ekrano uzrakinimo piktograma .
2. Palieskite laika, kurj ekranas bus uzrakintas, iSkylan¢iajame lange Fiksuoti ekrana.

Fiksuoti ekrang

X

5-12 pav. UzZrakinti ekrano iskylantjjj langq

3. Informacinéje juostoje bus rodoma raudona spynos piktograma.

4. Norédami atrakinti ekrang, palieskite raudong atrakinimo piktograma E ir palieskite Atrakinti ekrang
meniu Fiksuoti ekrana.

5.6 Busenos juosta

Bisenos juosta rodoma virs visy aktyviy stebéjimo ekrany po informacine juosta. Joje rodomi gedimai, pavojaus
signalai, jspéjimo signalai, kai kurie jspéjimai ir pranesimai. Jeigu yra daugiau nei vienas gedimas, perspéjimo
arba pavojaus signalas, pranesimas kartojamas kas dvi sekundes. Kairéje rodomas pranesimo numeris i$
bendrojo pranesimy skaiciaus. Palieskite, norédami perziaréti dabartinius pranedimus. Palieskite klaustuko
piktograma, kad atvertuméte nefiziologiniy pavojaus signaly pranesimy zinyno ekrana.

® Prijungti technologijos modulj StO, stebéti

5-13 pav. Busenos juosta

5.7 Monitoriaus ekrano narSymas

Yra keli standartiniai narSymo ekrane procesai.

5.7.1 Vertikalusis slinkimas

Kai kuriuose ekranuose yra daugiau informacijos nei vienu metu telpa ekrane. Jeigu perzilros sgrase atsiranda
vertikalios rodyklés, palieskite rodykle aukstyn arba Zemyn, kad matytumeéte kitg elementy rinkinj.

AA VVY
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Pasirinkus sarase, vertikalios slinkties rodyklés juda aukstyn arba Zemyn per vieng elementa.

AV

5.7.2 Narsymo piktogramos
Keli mygtukai visuomet atlieka ta pacia funkcija:

Pradzia. Pradzios piktograma perkelia jus j véliausiai perzitréta stebéjimo ekrang ir iSsaugo visus atliktus
duomeny pakeitimus ekrane.

»

Grjzti. Grjzimo piktograma perkelia jus j ankstesnj meniu ekrang ir i$saugo visus atliktus duomeny pakeitimus
ekrane.

L

Jvesti Jvesties piktograma iSsaugo visus ekrane atliktus duomeny pakeitimus ir grjzta j stebéjimo ekrana arba
pereina j kita meniu ekrana.

o

Atsaukti. Naudojant atSaukimo piktograma visi jrasai atmetami.

X

Kai kuriuose ekranuose, pavyzdziui, Paciento duomenys, néra atSaukimo mygtuko. Kai tik jvedami paciento
duomenys, juos sistema i$saugo.

Saraso mygtukai. Kai kuriuose ekranuose yra mygtukai, kurie rodomi alia meniu teksto.

Kalba ‘ Lietuviy

Siais atvejais, palietus bet kurig mygtuko vieta, atveriamas pasirenkamuyjy elementy sgrasas, susijes su meniu
tekstu. Mygtukas rodo dabartinj pasirinkima.

Vertés mygtukas. Kai kuriuose ekranuose yra keturkampiai mygtukai, kaip parodyta toliau. Palieskite mygtuka,

kad baty rodoma klaviatara.

Dviejy padéciy mygtukas. Kai yra dvi pasirinkimo galimybés, pavyzdZiui, jjungti arba isjungti, atsiranda dviejy

padéciy mygtukas.

Norédami pasirinkti kitg varianta, palieskite prieSinga mygtuko puse.
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Klaviatura. Lieskite klaviaturos mygtukus, kad jvestuméte skaitinius duomenis.

MAP Didel. tiksl. veréiy interv.

1. Duomeny tipas 4. |vesti
2. Matavimo vienetai 5. AtSaukti
3. Grjztis

Klaviatiira. Lieskite klaviatiros mygtukus, kad jvestuméte skaitinius ir raidinius duomenis.

Paciento ID

1. Duomeny tipas 4. Zymeklis deginén
2. Grjztis 5. Zymeklis kairén
3. |Jvesti 6. AtSaukti
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6.1 Slaptazodzio apsauga

Monitoriuje ,HemoSphere Vita” yra trijy lygiy slaptazodzio apsauga.

6-1 lentelé. Monitoriaus ,HemoSphere Vita” slaptazodziy lygiai

Lygis Reikalingi skaitmenys Naudotojo aprasymas
Ypatingas naudotojas Keturi Klinikos darbuotojai
Saugus naudotojas Astuoni Ligoninés jgaliotieji darbuotojai

,Edwards” naudotojas

Kintamas slaptazodis

Tik vidiniam ,Edwards” naudojimui

Visi Siame vadove apibadinti nustatymai ar funkcijoms, kuriems reikalingas slaptazodis, yra Ypatingas
naudotojas funkcijos. Ypatingas naudotojas ir Saugus naudotojas slaptazodzius reikia nustatyti i$ naujo, kai
sistemos inicijavimo metu pirma karta jjungiamas slaptazodzio ekranas. Dél slaptazodziy kreipkités j ligoninés
administratoriy arba IT skyriy. Jei slaptazodis neteisingai jvedamas deSimt karty, slaptazodzio klaviattra tam
tikram laikui uzrakinama. Stebéjimo funkcija liks aktyvi. Pamirse slaptazodzius, kreipkités j vietinj ,Edwards”

atstova.

Dvi nustatymy meniu parinktys apsaugotos slaptazodziu: Sudétingesni nustatymai ir Eksportuoti duomenis.

Kad jjungtuméte parinkties Sudétingesni nustatymai funkcijas, kurios aprasytos toliau 6-2 lenteléje, palieskite

£y Mustaymal
nuostaty piktograma — skirtuka Nustatymai - mygtuka Sudétingesni nustatymai.

6-2 lentelé. Sudétingesniy nuostaty meniu narSymas ir slaptazodzio apsauga

Sudétingesniy Antrinio meniu pasirinkimas Ypatingas naudo- | Saugus naudoto- | ,Edwards” naudo-
nuostaty meniu tojas jas tojas
pasirinkimas
Parametry nustaty- | |spéjimo signalai/ tikslinés vertés . . .
mai .
Reguliuoti skales . . .
Sistemos atkarimas | Atkurti visus gamyklinius nustaty- prieigos néra . .
mus
Duomeny valymas prieigos néra . .
Eksploatavimo nutraukimo stebéji- prieigos néra prieigos néra .
mas
Prijungiamumas Nuoseklios jungties saranka prieigos néra . .
Priezidra Tvarkyti funkcijas prieigos néra . .
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Sudétingesniy Antrinio meniu pasirinkimas Ypatingas naudo- | Saugus naudoto- | ,Edwards” naudo-
nuostaty meniu tojas jas tojas
pasirinkimas
Sistemos busena prieigos néra . .
Programinés jrangos atnaujinimas prieigos néra . .
Keisti slaptazodzius prieigos néra . .
Technika |spéjimo signaly nustatymai prieigos néra . .
Audinio oksimetrija prieigos néra . .

Kad jjungtuméte parinkties Eksportuoti duomenis funkcijas, kurios aprasytos toliau 6-3 lenteléje, palieskite

{:"é Nustatymai
nuostaty piktograma — skirtuka Nustatymai - mygtuka Eksportuoti duomenis.
6-3 lentelé. Duomeny eksportavimo meniu narS§ymas ir slaptazodzio apsauga
Duomeny eksportavimo Ypatingas naudotojas Saugus naudotojas ~Edwards” naudotojas
meniu pasirinkimas
Diagnostikos eksportas . . .
Duomeny atsisiuntimas . . .
Tvarkyti klinikinius duomenis prieigos néra «(jei jjungta) .
Eksportuoti priezitros duo- . . .
menis

6.1.1 Slaptazodziy keitimas

Norint pakeisti slaptazodzius reikalinga Saugus naudotojas prieiga. Dél slaptazodzio kreipkités j ligoninés
administratoriy arba IT skyriy. Norédami pakeisti slaptazodzius:

{:‘% Nustatymai
1. Palieskite nustatymy piktograma — Nustatymai kortele — Sudétingesni

nustatymai mygtuka.
Jveskite Saugus naudotojas slaptazod;.
Palieskite mygtuka Keisti slaptazodzius.

] abiejy verciy langelius veskite naujo Ypatingas naudotojas ir (arba) Saugus naudotojas slaptazodzio
skaicius, kol pamatysite Zalios spalvos varnele. Varnelé patvirtina, kad minimaliai reikalingy skaitmeny
reikalavimas tenkinamas ir kad abu jvesti pageidaujami slaptazodziai sutampa.

5. Palieskite mygtuka Patvirtinti.

6.2 Paciento duomenys

Jjungus sistemg, naudotojas gali pasirinkti, ar testi paskutinio paciento stebéjima, ar pradéti naujo paciento
stebéjima. Zr. 6-1 pav. 74 psl.

Pastaba

Jeigu paskutinio stebéto paciento duomenys yra 12 valandy arba senesni, yra vienintelé galimybé — pradéti
nauja pacienta.
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12345678 = o g %R

12 Technologijos modulis inicializuojamas... Palaukite

g o2 HemoSphere

| Autoriy teisés © 2023 m. ,Edwards Lifesciences LLC"

Edwards

Paskutinis pacientas

Paciento ID: Nezinomas ID

Lytis: moteris
Amszius: 30
UOgis:

Svoris:

L GLH

Testi su tuo paciu

Naujas pacientas .
pacientu

6-1 pav. Naujo arba tesiamo stebéti paciento ekranas

6.2.1 Naujas pacientas

Pradéjus nauja pacienty, iSvalomi visi ankstesnio paciento duomenys. Pavojaus signaly ribinés vertés ir
nepertraukiamai matuojami parametrai nustatomi j jy numatytasias vertes.

ISPEJIMAS

Pradéjus nauja paciento seansg, reikia patikrinti numatytuosius dideliy / mazy fiziologiniy pavojaus signaly
intervalus, kad jie bty tinkami konkre¢iam pacientui.

Naudotojas gali jvesti nauja pacienta su konkreciais demografiniais duomenimis arba be jy per pirminj sistemos
paleidima arba kai sistema veikia.

ISPEJIMAS

Vykdykite Naujas pacientas arba isvalykite paciento duomeny profilj, kai prie monitoriaus ,HemoSphere Vita“
prijungiamas naujas pacientas. To nepadarius, retrospektyviniuose rodiniuose gali bati rodomi ankstesnio
paciento duomenys.

1. Jjungus monitoriy, rodomas naujo paciento arba paciento, kuris toliau stebimas, ekranas (6-1 pav. 74 psl.).
Palieskite Naujas pacientas ir pereikite prie 6 veiksmo.

OR

Palieskite Praleisti, kad pradétumeéte stebéti nejvede paciento demografiniy duomeny ir pereituméte j 15
veiksma.

[-)
Jeigu monitorius jau jjungtas, palieskite nuostaty piktograma — skirtuka Klinikiniai jrankiai
Klinikiniai jrankiai
ir pereikite prie 2 veiksmo.

74



,HemoSphere Vita” monitorius Naudotojo sgsajos nuostatos

DA

11.
12.
13.
14.

15.

Pastaba

Jei naudotojas nejveda paciento demografiniy duomeny, galima stebéti tik Siuos parametrus: StO,, ActHb,
SYSagrT, DIApRT, MAP ir PR.

Palieskite piktograma Paciento duomenys E

Palieskite mygtuka Baigti sesija.

Palieskite mygtuka Taip patvirtinimo ekrane naujam pacientui pradéti.
Rodomas ekranas Naujo paciento duomenys. Zr. 6-2 pav. 75 psl.

12345678

Autoriy teisés © 2023 m. ,Edwards Lifesciences LLC"

j@ HemoSphere

Edwards Naujo paciento duomenys

Paciento ID Nezinomas ID
Optional

Amzius Lytis

Ugis Svoris

= KPP (DuBois)

Praleisti

6-2 pav. Naujo paciento duomeny ekranas

Palieskite klaviataroje jvedimo mygtuka , kad iSsaugotuméte kiekvieno paciento demografine
pasirinktg verte ir sugrjztumeéte j paciento duomeny ekrana.
Palieskite mygtuka Paciento ID ir klaviatdra jveskite paciento ligoninés ID.

Palieskite mygtuka Ugis ir klaviatira jveskite paciento Ugj. Jisy kalbai numatytasis vienetas yra klaviataros
virSuje, desinéje. Palieskite jj, kad pakeistuméte matavimo vienetus.

Palieskite mygtuka Amzius ir klaviatira jveskite paciento amziy.

Palieskite Svoris ir klaviatira jveskite paciento svorj. Jusy kalbai numatytasis vienetas yra klaviattros
virSuje, desinéje. Palieskite jj, kad pakeistuméte matavimo vienetus.

Palieskite Lytis ir pasirinkite vyras arba moteris.

KPP apskaiciuojamas i$ tgio ir svorio, naudojant DuBois formule.

Jei norite, jveskite paciento Palata ir Lova. Sig informacija jvesti nebitina.
Palieskite mygtuka Toliau.

Pastaba

Mygtukas Toliau yra iSjungtas, kol nejvesti visi paciento duomenys.

Zr. instrukcijas, kaip pradéti stebéjima naudojant pageidaujama hemodinaminio stebéjimo technologija.
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6.2.2 Tesiamas paciento stebéjimas

Jeigu paskutinio paciento duomenys yra maziau nei 12 valandy senumo, jjungus sistema bus rodomi

paciento demografiniai duomenys ir paciento ID. Kai tesiamas paskutinio paciento stebéjimas, jkeliami paciento
duomenys ir gaunami tendencijy duomenys. Rodomas véliausiai perziurétas stebéjimo ekranas. Palieskite Testi
su pacientu.

6.2.3 Perziureéti paciento duomenis

1. Palieskite nuostaty piktograma o kortele Klinikiniai jrankiai .

2. Palieskite piktogramg Paciento duomenys, B kad matytuméte paciento duomenis. Ekrane taip pat
bus mygtukas Baigti sesija.

3. Palieskite grjzimo piktograma - ir sugrjzkite j nuostaty ekrang. Bus parodytas paciento demografijos
iskylantysis langas. Jei grjZtate prie to paties paciento, perzilrékite paciento demografijq ir, jei ji teisinga,
paspauskite Taip.

6.3 Bendrosios monitoriaus nuostatos

Bendrosios monitoriaus nuostatos — nuostatos, darancios poveikj kiekvienam ekranui. Tai yra ekrano kalba,
naudojami vienetai, pavojaus signaly garsumas, momentinés ekrano nuotraukos garsas, datos / laiko nuostatos,
ekrano rySkumas, Prietaiso ID ir stebéjimo ekrano rodinio nuostatos.

Monitoriaus ,HemoSphere Vita” sasaja galima keliomis kalbomis. Pirma kartg paleidus monitoriy ,HemoSphere
Vita”, rodomas kalbos pasirinkimo ekranas. Zr. 3-7 pav. 46 psl. Kalbos pasirinkimo ekranas daugiau nebus
rodomas, bet rodymo kalbg galima pakeisti bet kada.

Pasirinkta kalba lemia numatytajj laiko ir datos formata. Jj taip pat galima keisti atskirai, neatsizvelgiant j
pasirinktg kalba.

Pastaba

Jeigu dingsta maitinimas monitoriui ,HemoSphere Vita” ir jis atkuriamas, sistemos nuostatos prie$ dingstant
maitinimui, jskaitant pavojaus signaly nustatymus, pavojaus signalo garsumg, tikslines nuostatas, stebéjimo
ekrang, parametry konfiguracija, kalbos ir matavimo vienety pasirinkima, automatiskai atkuriamos j paskutines
sukonfigUruotas nuostatas.

6.3.1 Keisti kalba

{F‘ Nustatymai
1. Palieskite nuostaty piktograma 2l skirtuka Nustatymai
2. Palieskite mygtuka Bendroji informacija.
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P it Pasirinkite i 7 s
B Kiinikiniai jrankiai e ke {23 Nustatymai @  Zinynas

- Bendrieji nustatymai

Kalba | Lietuviy fo?:nt:tsas

Temperatira & Laiko formatas [ 24 valandos
Datos
koregavimas |

|spéjimo signalo

garsas 27.09.2022

r =
Vidutiniskai ma...
\

Laiko

Momentinés kopijos [
| koregavimas |

garsas i

22:46:56

| DD.mm.MMMM

Prietaiso ID ]-IEM-12:'.-1»56'."8;EI Laiko juosta | (UTC-08:00) Ra...
| { |

Automatiskai taikyti vasaros / [
ziemos laikg

Indeksuoti arba <
= % Indeksuoti
neindeksuoti
Atvaizduoti tendencijas
naudojant tikslines spalvas

Ekrano ryskumas _ e

ljungta

6-3 pav. Bendrosios monitoriaus nuostatos

3. Palieskite mygtuko Kalba vertés sritj ir pasirinkite norima ekrano kalba.

4. Palieskite pradzios piktograma , kad sugrjztuméte j stebéjimo ekrana.

Pastaba

Visy kalby numatytasias nuostatas zr. D priede Kalbos numatytosios nuostatos 172 psl.

6.3.2 Datos ir laiko rodinio keitimas

Angliska (JAV) datos numatytoji nuostata yra mm/DD/MMMM, o laiko numatytoji nuostata — 12 valandy

laikrodis.

Kai pasirenkama uzsienio kalba, numatytoji datos nuostata yra tokio formato, kaip nurodyta D priede:
Monitoriaus nuostatos ir numatytosios nuostatos 170 psl., o laiko numatytoji nuostata — 24 valandy laikrodis.

ok N =

Palieskite nuostaty piktograma - skirtukg Nustatymai i

Palieskite mygtuka Bendroji informacija.

Palieskite mygtuko Datos formatas vertés sritj ir palieskite norima formata.
Palieskite mygtuko Laiko formatas vertés sritj ir palieskite norima formata.
Palieskite mygtuko Laiko juosta vertés sritj ir pasirinkite norima laiko juosta.

vasaros / ziemos laikq”, kad jjungtuméte 3j nustatyma.

7. Palieskite pradzios piktograma , kad sugrjztuméte j stebéjimo ekrana.

Monitoriaus laiko nuostata galima nustatyti vasaros laika. Pasirinkite Jjungta Salia ,Automatiskai taikyti
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6.3.2.1 Datos ar laiko koregavimas

Jeigu reikia, sistemos laikg galima nustatyti i$ naujo. Kai pakeic¢iamas laikas arba data, tendencijy duomenys
atnaujinami, kad atspindéty pakeitima. Visi islaikyti duomenys yra atnaujinami, kad atspindéty laiko pakeitima.

{3}, Nustatymai
Palieskite nuostaty piktograma - skirtuka Nustatymai

Palieskite mygtuka Bendroji informacija.
Norédami pakeisti data, palieskite mygtuko Datos koregavimas vertés sritj ir klaviatara jveskite data.
Norédami pakeisti laika, palieskite mygtuko Laiko koregavimas vertés sritj ir jveskite laika.

H W=

Pastaba

Be to, laikg ir datg galima nustatyti tiesiogiai palieciant datg / laikg informacijos juostoje.

5. Palieskite pradzios piktograma , kad sugrjZztuméte j stebéjimo ekrana.

6.3.3 Stebéjimo ekrany nuostatos

Ekrane Bendrieji nustatymai naudotojas taip pat gali nustatyti fiziologijos ir fiziologiniy parametry rysio
stebéjimo ekrano ir grafinés tendencijos stebéjimo ekrano parinktis.

{F‘ Nustatymai
Palieskite nuostaty piktograma ol skirtuka Nustatymai

Palieskite mygtuka Bendroji informacija.

Salia Atvaizduoti tendencijas naudojant tikslines spalvas pasirinkite Jjungta arba I$jungta, kad grafiniy
tendencijy stebéjimo ekranuose bty rodomos tikslinés spalvos.

6.3.4 Laiko intervalai / vidurkio nustatymas

Ekrane Laiko intervalai / vidurkio nustatymas naudotojas gali pasirinkti nepertraukiamo % pokycio laiko
intervala.

Pastaba

Po dviejy neaktyvumo minuciy ekranas sugrj$ j stebéjimo vaizda.

1. Palieskite parametro isklotine, kad bty jjungtas parametry konfigiravimo meniu.
2. Palieskite skirtuka Intervalai / vidurkio nustatymas.

6.3.4.1 Parametro vertés pokycio rodymas

Pagrindinio parametro vertés pokytis arba procentinis vertés pokytis per pasirinkta laiko intervala gali buti
rodomas parametro isklotinéje.

1. Palieskite meniu mygtuka Keisti rodinj, kad pasirinktuméte formata, kuriuo bus rodomas pokycio
intervalas: Pakeista % arba Vertés skirtumas.

2. Palieskite vertés mygtuka Keisti intervala ir pasirinkite viena i$ toliau pateikty laiko intervalo parinkciy.
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. Néra

. Etaloniné reiksmé
. 1 min

. 3 min

. 5 min

10 min
15 min
20 min
30 min

Pasirinkus Etaloniné reikSmé, pokycio intervalas bus skai¢iuojamas nuo stebéjimo pradzios. Etaloniné
verté galima nustatyti iSklotinés konfiglravimo meniu skirtuke Intervalai / vidurkio nustatymas.
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7.1 |spéjimo signalai / tikslinés verteés
Monitoriaus ,HemoSphere Vita” iSmaniojoje jspé&jimo signaly sistemoje yra dviejy tipy jspéjimo signalai:

«  Fiziologiniai jspéjimo signalai: juos nustato gydytojas ir jie reiskia virSutinius ir (arba) apatinius jspé&jimo
signalo intervalus sukonfiglruotiems nepertraukiamo stebéjimo parametrams.

«  Techniniai jspé&jimo signalai: Sis jspéjimo signalas reiskia priemonés gedimg arba perspéjimo signala.

Fiziologiniai jspéjimo signalai bdna vidutinio arba didelio prioriteto. Tik iSklotinése rodomi parametrai

(pagrindiniai parametrai) turés aktyvius vaizdinius ir garsinius jspéjimo signalus.

Tarp techniniy jspéjimo signaly gedimai yra vidutinio arba didelio prioriteto — sustabdoma atitinkama stebéjimo

veikla. Perspéjimo signalai yra mazo prioriteto, ir jokia stebéjimo veikla dél jy nesustabdoma.

Su visais jspéjimo signalais rodomas atitinkamas tekstas blsenos juostoje. ISmanioji jspéjimo signaly sistema

aktyviai perzvelgs kiekvieno aktyvaus jspéjimo signalo teksta busenos juostoje. Be to, jsijungus jspéjimo signalui

bus generuojamas vaizdiniy jspéjimo signaly indikatorius, parodytas 7-1 lentelé 80 psl. Daugiau informacijos

zr. 12-1 lentelé 137 psl.

7-1 lentelé. Vaizdiniy jspéjimo signaly indikatoriy spalvos

Ispéjimo signalo priori- Spalva Lemputés signalizavimo
tetas budas
Didelis raudona Mirksédama |[SIJUNGIA /
ISSIJUNGIA
Vidutinis geltona Mirksédama |[SIJUNGIA /
ISSIJUNGIA
Zemas geltona Sviecia JUNGTA

Vaizdiniy jspéjimo signaly indikatorius rodys didZiausio prioriteto aktyvy jspéjimo signala. |spéjimo signaly
pranesimai, rodomi busenos juostoje, blina apibrézti jspéjimo signaly prioriteto spalva, nurodyta 7-1 lentelé 80
psl. Bus girdimas su didZiausio prioriteto aktyviu jspéjimo signalu susijes garsinis signalas. Kai prioriteto lygis
vienodas, fiziologiniams jspéjimo signalams teikiama pirmenybé pries gedimus ir perspéjimo signalus. Visi
techniniai jspéjimo signalai generuojami i$ karto, kai tik sistema juos aptinka — jokios jspéjimo signalo delsos
nuo aptikimo momento néra. Fiziologiniams jspéjimo signalams delsa yra laiko tarpas, kiek uztrunka
apskaiciuoti kita fiziologinj parametra po to, kai parametras buvo nuolat nukrypes nuo diapazono penkias arba
daugiau sekundziy.

«  ,HemoSphere VitaWave” modulio hemodinaminiai parametrai: 20 sekundziy

+~HemoSphere VitaWave” modulio kraujospidzio parametrai (SYS/DIA/MAP), kol rodoma arterinio
kraujospudzio bangos forma: 5 Sirdies susitraukimai
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«  Oksimetrija: 2 sekundés

Pastaba

Arterinio kraujospudzio (ART) fiziologiniai ir techniniai jspéjimo signalai jsijungs tik tada, kai ART bus nulis, o
vidutinio arterinio kraujospudzio (MAP) 10 nuolatiniy rodmeny virsys 10 mm Hg.

Visi jspéjimo signalai registruojami Zurnale ir iSsaugomi konkreciam pacientui; su jais galima susipazinti
pasinaudojus funkcija Duomeny atsisiuntimas (zr. Duomeny atsisiuntimas 90 psl.). Zurnalas Duomeny
atsisiuntimas iSvalomas inicijavus nauja pacienta (Zr. Naujas pacientas 74 psl.). Prie esamo paciento duomeny
galima prieiti iki 12 valandy po sistemos maitinimo iSjungimo.

ISPEJIMAS

Nenaudokite jspéjimo signalo nuostaty / programu, kurios skiriasi nuo tos pacios arba panasios jrangos bet
kurioje pavienéje zonoje, pvz., intensyviosios slaugos padalinyje arba Sirdies operaciniy. Priestaringi jspéjimo
signalai gali turéti poveikio paciento saugai.

7.1.1 Pavojaus signaly nutildymas
7.1.1.1 Fiziologiniy pavojy signalai

Fiziologiniy pavojy signalus galima nutildyti tiesiogiai stebéjimo ekrane, palietus garsiniy pavojaus signaly

nutildymo piktograma . Fiziologinio pavojaus signalo garsas nutildomas naudotojo pasirinktam pavojaus
signalo pristabdymo laikotarpiui. Per §j pavojaus signalo pristabdymo laikotarpj nesigirdés jokio garsinio
signalo ar nebus pateiktas joks Sviesdiodinis vaizdinio pavojaus signalo indikatorius (mirksintis geltonai arba
raudonai), susijes su fiziologiniy pavojy signalais, vidutinio ar auksto prioriteto, jskaitant naujus fiziologiniy
pavojy signalus, kurie gali bati generuojami per ta laika. Jeigu per §j pavojaus signalo pristabdymo laikotarpj
bus generuotas techninis pavojaus signalas, garso nutildymas bus panaikintas ir garsiniai pavojaus signalai

vél pasigirs. Naudotojas gali nutraukti pavojaus signalo pristabdymo laikotarpj rankiniu badu, dar karta
paspausdamas pavojaus signaly nutildymo mygtuka. Praéjus pavojaus signalo pristabdymo laikotarpiui ir jei
yra aktyviy fiziologiniy pavojy signaly, garsas vél pasigirs.

Informacijos apie fiziologiniy pavojy signaly prioritetus rasite Pavojaus signaly prioritetai 172 psl.

Pastaba

Fiziologinius parametrus galima konfigaruoti taip, kad jie negeneruoty pavojaus signaly. Zr. Konfigaruoti visas
tikslines vertes 84 psl. ir Vieno parametro tiksliniy verciy ir jspéjimo signaly konfigGravimas 85 psl.

|SPEJIMAS

Neisjunkite garsiniy pavojaus signaly tokiose situacijose, kai gali pablogéti paciento sauga.

7.1.1.2 Techniniai pavojaus signalai

Esant aktyviam techniniam pavojaus signalui, naudotojas gali nutildyti pavojaus signalg ir uzgesinti vaizdinj
pavojaus signalo indikatoriy (vidutinio arba mazo prioriteto) paliesdamas garsiniy pavojaus signaly nutildymo

piktograma . Vaizdinis pavojaus signalo indikatorius ir garsinis signalas liks neaktyvus, nebent buty
generuojamas naujas techninis ar fiziologinis pavojaus signalas arba pradinis techninis pavojaus signalas buty
iSsprestas ir generuotas i$ naujo.
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7.1.2 Pavojaus signalo garsumo nustatymas

Pavojaus signalo garsumas gali buti nuo mazo iki didelio, o numatytoji nuostata yra vidutinis garsumas. Jis
taikomas fiziologiniams pavojaus signalams, techniniams gedimams ir jspéjamiesiems signalams. Pavojaus
signalo garsuma galima bet kada pakeisti.

{:‘% Nustatymai
Palieskite nuostaty piktograma — kortele Nustatymai

Palieskite mygtuka Bendroji informacija.
Palieskite saraSo mygtuko |spéjimo signalo garsas desiniaja puse, kad pasirinktuméte norima garsuma.

4. Palieskite pradzios piktograma , kad sugrjztumeéte j stebéjimo ekrana.

ISPEJIMAS

Nesumazinkite pavojaus signaly garsumo iki tokio lygio, kada jau negalima tinkamai jy stebéti. Taip gali
atsirasti situacija, kada pablogés paciento sauga.

7.1.3 Tiksliniy verciy nustatymas

Tikslinés vertés — gydytojo nustatyti vaizdiniai indikatoriai (Zibintai), rodantys, ar pacientas yra idealioje tikslinéje
zonoje (zalioje), jspéjimy tikslinéje zonoje (geltonoje) ar jspéjimo signaly zonoje (raudonoje). Tikslinés vertés
spalvos rodomos kaip Sesélinis konturas aplink parametry isklotines (zr. 5-5 pav. 58 psl.). Tiksliniy zony intervaly
naudojima gydytojas gali suaktyvinti arba padaryti neaktyvy. [spéjimo signalai (didelé / maza verté) skiriasi nuo
tiksliniy verciy zony tuo, kad jspéjimo signalo atveju parametro verté mirksi ir girdisi garsinis jspéjimo signalas.

Parametrai, galintys skleisti ,pavojaus signalus”, yra parodyti varpelio piktograma . nuostaty ekrane
Ispéjimo signalai / tikslinés vertés. Dideli / maZi jspéjimo signalai pagal numatyma taip pat tampa to
parametro raudonos perspéjimo zonos intervalais. Parametrai, kuriems NEGALIMA nustatyti didelio / mazo
pavojaus signalo, neturés varpelio piktogramos to parametro nuostaty ekrane |spéjimo signalai / tikslinés
vertés, bet jiems vis tiek bus galima nustatyti tikslinius intervalus.

7-2 lentelé. Tikslinés basenos indikatoriy spalvos

Spalva Rodinys
Zalia Priimtina — Zalia tiksliné zona yra laikoma idealiu gydytojo nustatytu parametro intervalu.
Geltona Geltona tiksliné zona yra laikoma jspéjamuoju intervalu ir vizualiai parodo, kad pacientas nepaten-

ka jidealy intervala, bet dar néra gydytojo nustatytame jspéjimo signalo ar perspéjimo intervale.

Raudona Raudonos pavojaus signaly ir (arba) tikslinés zonos gali bati laikomos ,pavojaus signalo” paramet-
rais, parodytais varpelio piktograma nuostaty ekrane |spéjimo signalai / tikslinés vertés. Dideli /
mazi jspéjimo signalai pagal numatyma taip pat tampa to parametro raudonos perspéjimo zonos
intervalais. Parametrai, kuriems NEGALIMA nustatyti didelio / mazZo pavojaus signalo, neturés var-
pelio piktogramos to parametro nuostaty ekrane |spéjimo signalai / tikslinés vertés, bet jiems
vis tiek bus galima nustatyti tikslinius intervalus. |spéjimo signalo ir (arba) tikslinés zonos intervalus
turi nustatyti gydytojas.

Pilka Jeigu tiksliné verté nenustatyta, busenos indikatorius rodomas pilkai.
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7.1.4 |spéjimo signaly / tiksliniy verciy nustatymo ekranas

Nustatymo ekrane Jspéjimo signalai / tikslinés vertés gydytojas gali perziaréti ir nustatyti kiekvieno
pagrindinio parametro jspéjimo signalus ir tikslines vertes. Ekrane |spéjimo signalai / tikslinés vertés,
esanciame nuostaty meniu Sudétingesni nustatymai, naudotojas gali koreguoti tikslines vertes ir aktyvinti /
iSjungti garsinius jspéjimo signalus. Visos funkcijos, pasiekiamos per nuostaty meniu Sudétingesni nustatymai,
yra apsaugotos slaptazodziu ir jas turéty keisti tik patyre gydytojai. Kiekvieno pagrindinio parametro nuostatos
rodomos parametro langelyje. Dabar sukonfigiruoti pagrindiniai parametrai yra pirmasis rodomy pagrindiniy
parametry rinkinys. Like pagrindiniai parametrai yra rodomi nustatyta tvarka. Parametrai taip pat parodo, kuo
yra paremti tiksliniai intervalai: Jprasta numatytoji verté, ,Edwards” numatytasis ir Pakeista.

7-3 lentelé. Tikslinés numatytosios vertés

Numatytosios vertés pavadinimas | ApraSsymas

Jprasta numatytoji verté Parametrui buvo nustatytas pasirinktas numatytasis tikslinis intervalas ir parametro
tikslinis intervalas nebuvo pakeistas, kad skirtysi nuo Sios numatytosios vertés.

+Edwards” numatytasis Parametro tikslinis intervalas nebuvo pakeistas, kad skirtysi nuo pradiniy nustatymuy.
Pakeista Parametro tikslinis intervalas buvo pakeistas Siam pacientui.
Pastaba

Vaizdiniy ir garsiniy pavojaus signaly nuostatos taikytinos tik rodomiems parametrams.

Norédami keisti |spéjimo signalai / tikslinés vertés:

{::é Nustatymai
Palieskite nuostaty piktograma - skirtuka Nustatymai

Palieskite mygtuka Sudétingesni nustatymai ir jveskite reikalingg slaptazod;.
Palieskite mygtuka Parametry nustatymai - mygtuka Jspéjimo signalai / tikslinés verteés.

H N =

Palieskite bet kur parametro langelyje, kad baty rodomas parametro meniu Jspéjimo signalai / tikslinés
vertes.
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o Pasirinkite :
Kiinikinial jrankial & Gaanin {t:% Nustatymai ® Zinynas

= Ispéjimo signalai / tikslinés vertés

Palieskite toliau esantj parametra, jeigu norite keisti:

Pakeista Pakeista i
numatytasis

1i8 2 psl.

Konfigaruoti
visus

7-1 pav. [spéjimo signaly / tiksliniy verciy konfigaracija

Pastaba

Su Siuo ekranu yra susijes 2 minuciy neaktyvumo laikmatis.

Raudoni, geltoni ir zali staciakampiai yra nustatytos formos ir jy dydzio / formos negalima keisti.

7.1.5 Konfiguruoti visas tikslines vertes

|spéjimo signalai / tikslinés vertés galima lengvai sukonfiglruoti arba pakeisti visas vienu metu. Ekrane
Konfigaruoti visus naudotojas gali:

«  atkurti visas parametry pavojaus signaly ir tiksliniy veriy nuostatas j pasirinktas numatytasias;

«  atkurti visas parametry pavojaus signaly ir tiksliniy verciy nuostatas j ,Edwards” numatytasias;

« aktyvinti arba pasyvinti garsinius fiziologinius pavojaus signalus visiems taikytiniems parametrams;
«  aktyvinti arba pasyvinti visus garsinius jspéjimo signalus.

@
Palieskite nuostaty piktograma ol kortele Nustatymai il )

Palieskite mygtuka Sudétingesni nustatymai ir jveskite reikalingg Saugus naudotojas slaptazod,.
Palieskite mygtuka Parametry nustatymai - mygtuka Jspéjimo signalai / tikslinés vertés.
Palieskite mygtuka Konfigtiruoti visus.

Hwn o=

«  Norédami jjungti arba iSjungti visy parametry visus garsinius fiziologinius pavojaus signalus palieskite
perjungimo mygtuka Neveiksnus / Veiksnus dalyje Tiksl. vertés langelyje Garsinis signalas.

«  Norédami jjungti arba iSjungti visy parametry visus garsinius techninius pavojaus signalus palieskite
perjungimo mygtuka Neveiksnus / Veiksnus dalyje Visi jspéjamieji signalai langelyje Garsinis
signalas.

«  Norédami atkurti visas nuostatas j pasirinktas numatytasias, palieskite Viska atkurti j jprastus
numatytuosius nustatymus. Bus rodomas pranesimas ,,Siuo veiksmu VISI jspéjimai ir tikslinés
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vertés bus atkurti j jprastas numatytasias vertes.”. Patvirtinimo iskylanciajame lange palieskite
mygtuka Testi, kad patvirtintuméte atkarima.

«  Norédami atkurti visas nuostatas j pasirinktas numatytasias, palieskite Viska atkurti j ,Edwards”
numatytuosius nustatymus. Bus rodomas pranesimas ,Siuo veiksmu bus atkurti VISI jspéjimai ir
tikslinés vertés j ,Edwards” numatytasias.”. Patvirtinimo iSkylanciajame lange palieskite mygtuka
Testi, kad patvirtintuméte atkarima.

7.1.6 Vieno parametro tiksliniy verciy ir jspéjimo signaly konfiguravimas

Meniu |spéjimo signalai / tikslinés vertés leidZia naudotojui nustatyti pasirinkto parametro jspéjimo signalus
ir tikslines vertes. Naudotojas taip pat gali jjungti arba isjungti garsinj ir Sviesos diody vaizdinj pavojaus

signalus. Koreguokite tikslines nuostatas, naudodami skaiciy klaviatira, o jeigu reikalingi tik nedideli pataisymai,
naudokite slinkties mygtukus.

1. Palieskite iSklotinéje, kad atidarytuméte to parametro pavojaus signaly / tiksliniy verc¢iy meniu.
2. Norédami isjungti parametro garsinj ir Sviesos diody vaizdinj pavojaus signalga, palieskite piktograma

\
Garsinis signalas, Sl csancia meniu virduje, dedinéje puséje.

Pastaba

Parametrai, kuriems NEGALIMA nustatyti didelio / mazo pavojaus signalo, neturés piktogramos Garsinis
signalas S5 meniju |spéjimo signalai / tikslinés vertés.

3. Norédami isjungti parametro vaizdines tikslines zonas, palieskite jjungta piktograma . Tiksl. verté,
esancig meniu virsuje, kairéje puséje. To parametro tikslinis indikatorius bus rodomas pilkai.

4. Naudokite rodykles zonos nuostatoms koreguoti arba palieskite vertés mygtuka, kad atidarytumeéte skaiciy
klaviatura.
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- Nustatykite tikslines Intervalai / vidurkio =, o
Pasirinkti parametra ites e — Jutiklio konfigaracija

Ispéjimo signalai / tikslinés vertés: St0, A1

I -

Garsinis
\/ Tiksl. verté  signalas

Tﬁm

Tiksl. verte
T ) m
A v

7-2 pav. Atskiry parametry pavojaus signaly ir tiksliniy verciy nustatymas

5. Kai vertés yra teisingos, palieskite jvedimo piktograma o

6. Norédami atSaukti, palieskite atSaukimo piktograma 0

ISPEJIMAS

Vaizdiniai ir garsiniai fiziologinio pavojaus signalai suaktyvinami tik tada, jei ekranuose parametras
sukonfigdruotas kaip pagrindinis parametras (1-4 parametrai, rodomi parametry isklotinése). Jeigu
parametras nepasirinktas ir nerodomas kaip pagrindinis, garsiniai ir vaizdiniai fiziologinio pavojaus signalai
nesuveikia tam parametrui.
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7.2 Skaliy koregavimas

Grafiniy tendencijy duomenys uzpildo grafika is kairés j desine, o naujausi duomenys pateikiami desinéje.
Parametro skalé yra vertikalioje adyje, o laiko skalé - horizontalioje adyje.

e g 09.02.2024 .-
,VitaWave* 12345678 B o0 d o hee O

14%

7-3 pav. Grafiniy tendencijy ekranas

Skaliy nustatymo ekrane naudotojas gali nustatyti parametro ir laiko skales. Pagrindiniai parametrai yra saraso
virsuje. Naudodami horizontaliosios slinkties mygtukus pamatysite papildomus parametrus.

{Fé Nustatymai
1. Palieskite nuostaty piktograma - skirtuka Nustatymai

2. Palieskite mygtuka Sudétingesni nustatymai ir jveskite reikalinga slaptazod;.
3. Palieskite mygtuka Parametry nustatymai - mygtuka Reguliuoti skales.

s e i Pasirinkit 350
Klinikiniai jrankiai 4 !::::sl = {c::z; Nustatymai @ Zinynas

= Reguliuoti skales

Skalés intervalas

Apatinis Virsutiné

StO; A1
Grafinés
i tendencijos trukmé Zuzkndus
DIAArT
mm Hg £ i
SYSart

mm Hg

MAP Lenteles o oe
SRR 1 minuté
mm Hg padidéjimas
1is 2 psl.

7-4 pav. Reguliuoti skales

99
110
160
130
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7.

Pastaba

Po dviejy neaktyvumo minuciy ekranas sugrjs j stebéjimo vaizda.

Kiekvienam parametrui palieskite mygtuka Apatinis, kad jvestuméte minimalia verte, rodoma vertikalioje
asyje. Palieskite mygtuka Virsutiné, kad jvestuméte maksimalig verte. Naudodami horizontaliosios slinkties

<« >

piktogramas, ) perzitrékite papildomus parametrus.

Palieskite vertés mygtuko Grafinés tendencijos trukmeé desine puse, kad nustatytumeéte bendrg laiko
trukme, parodyta grafike. Galimos parinktys:

3 minutés
5 minutés
10 minuciy
15 minuciy
30 minuciy

1 valanda

2 valandos (numatytoji)

4 valandos
6 valandos

12 valandy
18 valandy
24 valandos
48 valandos

Palieskite vertés piktogramy Lentelés padidéjimas desine puse, kad nustatytumeéte lenteléje pateikiamos

vertés laiko intervala. Galimos parinktys:

1 minuté (numatytoji)

5 minutés
10 minuciy

7-5 pav. Lentelés Zingsnio iskylantysis langas

30 minuciy

60 minuciy

Lentelés padidéjimas

1 minuteé

5 minuciy

10 minuéiy

30 minuéiy

60 minuciy

_A

Norédami pereiti prie kito parametry rinkinio, palieskite apacioje, kairéje esancia rodykle.
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8. Palieskite pradzios piktograma , kad sugrjztumeéte j stebéjimo ekrana.

7.3 Demonstracinis rezimas

Demonstracinis reZzimas yra naudojamas mokomiesiems paciento duomenims parodyti, kad bty galima mokyti
ir parodyti, kaip prietaisas veikia.

Demonstraciniu rezimu rodomi issaugoto rinkinio duomenys ir nuolat perjungiami i$ anksto nustatyto
duomeny rinkinio duomenys. Naudojant Demonstracinis rezimas, ,HemoSphere Vita” stebéjimo platformos
naudotojo sgsaja turi tas pacias funkcijas, kaip ir visiskai veikianti platforma. Norint pademonstruoti pasirinkto
stebéjimo rezimo funkcijas, reikia jvesti menamus paciento demografinius duomenis. Naudotojas gali liesti
valdiklius taip, lyg pacientas baty stebimas.

Kai jjungiamas Demonstracinis rezimas, tendencijy duomenys ir jvykiai nerodomi ir iSsaugomi vélesniam
sugrjzimui prie paciento stebéjimo.

{:‘% Nustatymai
1. Palieskite nuostaty piktograma — skirtuka Nustatymai

2. Palieskite mygtuka Demonstracinis rezimas.

Pastaba

Kai ,HemoSphere Vita” stebéjimo platforma veikia Demonstracinis rezimas, visi garsiniai pavojaus signalai
yra isjungiami.

3.  Zr.,HemoSphere VitaWave” modulio neinvazinis stebéjimas 94 psl. jeigu reikia i$samios informacijos apie
stebéjima naudojant ,HemoSphere VitaWave” modulj ir Neinvazinis stebéjimo rezima.

Palieskite Taip patvirtinimo ekrane Demonstracinis rezimas.
5. ,HemoSphere Vita” stebéjimo platforma, pries pradedant stebéti pacienta, reikia paleisti i$ naujo.

ISPEJIMAS

Jsitikinkite, kad klinikinése nuostatose néra suaktyvintas Demonstracinis rezimas, kad mokomieji
duomenys nebaty klaidingai palaikyti klinikiniais duomenimis.
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8.1 Duomeny eksportavimas

Ekrane Eksportuoti duomenis isvardytos monitoriaus ,HemoSphere Vita“ duomeny eksportavimo funkcijos. Sis
ekranas yra apsaugotas slaptazodziu. IS Sio ekrano gydytojai gali eksportuoti diagnostines ataskaitas, 3alinti
stebéjimo seansus arba eksportuoti stebéjimo duomeny ataskaitas. ISsamesne informacijg apie stebéjimo
duomeny ataskaity eksportavima rasite toliau.

8.1.1 Duomeny atsisiuntimas

Ekrane Duomeny atsisiuntimas naudotojas ,Windows Excel XML 2003" formatu stebimo paciento duomenis
gali eksportuoti j USB jrengin;j.

Pastaba

Po dviejy neaktyvumo minuciy ekranas sugrijs j stebéjimo vaizda.

£%  Nustaymal
1. Palieskite nuostaty piktograma — kortele Nustatymai

Palieskite mygtuka Eksportuoti duomenis.

Jveskite slaptazodi, kai esate raginami iskylanc¢iajame lange Eksportuoti duomeny slaptazodj. Visi
slaptazodziai nustatomi sistemos inicijavimo metu. Dél slaptazodzio kreipkités j ligoninés administratoriy
arba IT skyriy.

4. |sitikinkite, kad buvo jdétas jtaisas su universaligja jungtimi (USB).

Pastaba

Virsijus 4 GB duomeny kiekj jtaise su universaligja jungtimi, gali nepavykti naudoti FAT32 formatavimo.

PERSPEJIMAS

Pries jdédami, patikrinkite USB atmintine, ar néra virusy, kad apsisaugotuméte nuo uzkrétimo virusais ir
kenkimo programine jranga.

5. Palieskite mygtuka Duomeny atsisiuntimas.
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8.1.1.1 Stebéjimo duomenys

Norédami sugeneruoti stebimo paciento duomeny skaiciuokle:

1. Palieskite intervalo mygtuko vertés puse ir pasirinkite duomeny parsisiuntimo daznj. Kuo trumpesnis
daznis, tuo didesnis duomeny kiekis. Galimi pasirinkimai:

+ 20 sekundziy (numatytasis);
. 1 minuté;
. 5 minutés.

2. Palieskite mygtuka Pradéti atsisiuntima.

Pastaba

Visi pavojaus signalai registruojami Zurnale ir iSsaugomi konkreciam pacientui; prie jy galima prieiti
parsisiunciant Stebéjimo duomenis. Registruojant signalo duomenis senesni duomenys pasalinami, kai
Zurnalas uzpildomas. Stebéjimo duomeny Zurnalas iSvalomas inicijuojant naujg pacienta. Esamo paciento
duomenis galima pasiekti iki 12 valandy po sistemos maitinimo i$jungimo. Sis zurnalas apima laiko Zyma
pazymeéty signaly basenas ir sistemos isjungimo laika.

8.1.1.2 Atvejo ataskaita

Norint sugeneruoti pagrindiniy parametry ataskaita:
1. Palieskite mygtuka Atvejo ataskaita.

2. Pasirinkite pageidaujamus parametrus atvejo ataskaitos iSkylanc¢iajame meniu. Daugiausiai galima
pasirinkti tris parametrus.

3. Pazymékite Panaikinti identifikavima paciento demografiniams duomenims isskirti .

4. Palieskite jvedimo piktograma PDF eksportuoti o

Neatjunkite USB jrenginio, kol nepasirodys pranesimas

Pastaba

»Atsisiuntimas baigtas. ISimkite USB jrenginj.”.

Jeigu rodomas pranesimas, kad USB jrenginyje néra vietos, jdékite kita USB jrenginj ir vél pradékite atsisiuntima.

Naudotojas gali iSvalyti visus stebimus paciento duomenis. Palieskite mygtuka Viska iSvalyti ir patvirtinkite
iSvalyma.

8.1.2 Diagnostikos eksportas

Visy jvykiy, perspéjimuy, jspéjamujy signaly ir stebéjimo veiklos duomenys yra registruojami, jei reikia atlikti
tyrimus arba iSsamia trik¢iy Salinimo procedura. Parinktis Diagnostikos eksportas nuostaty meniu Eksportuoti
duomenis pateikiama, kai 3ig informacija galima atsisiysti diagnostikos tikslais. Sios informacijos gali paprasyti
+Edwards” techninés priezilros darbuotojai, kad padéty isspresti trikciy salinimo problemas. Be to, Sioje
techninégje dalyje pateikiama iSsamios informacijos apie prijungty platformos komponenty programinés jrangos
perzilra.
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ﬁ;{% {o%  Nustatymai
1. Palieskite nuostaty piktograma — kortele Nustatymai

Palieskite mygtuka Eksportuoti duomenis.

Jveskite Ypatingas naudotojas slaptazod,i. Visi slaptazodziai nustatomi sistemos inicijavimo metu. Dél
slaptazodzio kreipkités j ligoninés administratoriy arba IT skyriy.

Palieskite mygtuka Diagnostikos eksportas.
5. ] vienai$ prieinamy monitoriaus USB jungciy jkiskite ,Edwards” patvirtintg USB duomeny kaupikl].
Palaukite, kol diagnostikos eksportas bus atliktas, kaip nurodoma rodinyje.

Diagnostikos duomenys bus saugomi USB duomeny kaupiklyje esanc¢iame aplanke, pazenklintame monitoriaus
serijos numeriu.

8.2 Kibernetinis saugumas

Siame skyriuje aprasomi badai, kaip paciento duomenys galéty bati perduoti j monitoriy ,HemoSphere Vita” ir
i$ jo. Svarbu pazyméti, jog bet kokia monitoriy ,HemoSphere Vita” naudojanti jstaiga turi imtis priemoniy, kad
apsaugoty pacienty asmens duomeny privatuma pagal konkrecios 3alies taisykles ir jstaigos Sios informacijos
tvarkymo nuostatus. Veiksmai, kuriy gali bati imtasi siekiant apsaugoti 3ig informacija ir uztikrinti bendra
monitoriaus ,HemoSphere Vita” sauguma:

«  Fizineé prieiga: ribotas monitoriaus ,HemoSphere Vita” naudojimas tik leidima turin¢iy naudotojy. Tam
tikriems monitoriaus ,HemoSphere Vita” konfiglravimo rodiniams naudojama slaptazodzio apsauga.
Slaptazodziai turi bati apsaugoti. Daugiau informacijos zr. Slaptazodzio apsauga 72 psl.

«  Aktyvus naudojimas: monitoriaus naudotojai turéty imtis priemoniy, kad apriboty pacienty duomeny
saugojima. Paciento duomenys turi bati pasalinti i$ monitoriaus, kai pacientas iSleidZziamas ir paciento
stebéjimas pabaigiamas.

+  Irenginiy saugumas: naudotojai turi naudoti tik ,Edwards” patvirtintus priedus. Be to, uztikrinkite, kad
jokiame prijungtame jrenginyje nebaty kenkimo programinés jrangos.

Bet kokios monitoriaus ,HemoSphere Vita” sgsajos naudojimas ne pagal paskirtj gali kelti kibernetinio saugumo
rizika. Jokios monitoriaus ,HemoSphere Vita” jungtys néra skirtos kito prietaiso naudojimui kontroliuoti. Visos
galimos sasajos yra parodytos Monitoriaus ,HemoSphere Vita” prijungimo prievadai 38 psl., o Siy sasajy
duomenys yra pateikti A-5 lentelé 160 psl.

8.2.1 Kibernetinio saugumo naujiniai

Kai reikalingas ,HemoSphere Vita” monitoriaus kibernetinio saugumo naujinys, ,Edwards” per 60 dieny

nuo kibernetinio saugumo incidento nustatymo isleis ir klientams pateiks skubias pataisas, o kibernetinio
saugumo pataisas — per 120 dieny nuo kibernetinio saugumo incidento nustatymo. Visi kiti pazeidziamumai
bus pasalinti jprastiniuose atnaujinimuose ir apie juos bus pranesta klientams paprasius. Siekiant uztikrinti
priemonés sauguma, rekomenduojama jdiegti kibernetinio saugumo kontrolés priemones, tokias kaip, be kita
ko, vidinés apsaugos stiprinimo metodikos, vaidmenimis pagrjstas prieigos valdymas (RBAC) ir ,HemoSphere
Vita” monitoriaus jtraukimas j medicinos priemonéms skirtg potinklj. Papildomy rekomendacijy dél priemoniy
saugumo palaikymo kreipkités j vietinj ,Edwards” atstova arba ,Edwards” techninés pagalbos tarnyba.

8.2.2 Pazeidziamumo valdymas

+Edwards” reguliariai atlieka monitoriaus pazeidZiamumo patikrinimus, kad uztikrinty ,HemoSphere

Vita” monitoriaus programinés jrangos sauguma. Jei bus aptiktas kritinis ir (arba) daznai naudojamas
pazeidZiamumas, ,Edwards” per 30 dieny el. pastu tiesiogiai informuos klientus ir, jei reikia, pateiks pataisa. Be
to, klientai gali apsilankyti ,Edwards” gaminiy interneto svetainéje https://www.edwards.com/devices/support/
product-security ir perzilréti kibernetinio saugumo biuletenius. Dél papildomy klausimy kreipkités j vietinj
+Edwards” atstova arba ,Edwards” techninés pagalbos tarnyba.

92


https://www.edwards.com/devices/support/product-security
https://www.edwards.com/devices/support/product-security

,HemoSphere Vita” monitorius Duomeny eksportas ir prijungiamumo nuostatos

8.2.3 Reagavimas j kibernetinio saugumo incidentus

Jei yra ar buvo jtariamas kibernetinio saugumo incidentas (-ai), paveikes (-e) ,HemoSphere Vita” monitoriy,
kreipkiteés j vietinj ,Edwards” atstova arba ,Edwards” techninés pagalbos tarnyba. Rekomenduojama parengti
vidaus reagavimo j kibernetinio saugumo incidentus plana, kuris apimty, be kita ko, reagavimo j incidentus
politika, reagavimo j incidentus proceddras, trumpalaikius ir ilgalaikius jstaigos tikslus ir plano sékmés vertinimo
rodiklius. Kartu su ,Edwards” pateiktomis poveikio mazinimo rekomendacijomis Sie veiksmai turéty uztikrinti
saugy gaminio veikima.

8.2.4 HIPAA

JAV sveikatos ir zmogiskyjy paslaugy departamentas 1996 m. priémé Sveikatos draudimo portatyvumo ir
atskaitomybés jstatyma (Health Insurance Portability and Accountability Act, HIPAA), kuriame iSdéstyti svarbus
identifikuotinos sveikatos informacijos apsaugos reikalavimai. Jeigu taikytina, Siy reikalavimy turi bati laikomasi
naudojant monitoriy.
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9.1 ,HemoSphere Vita” neinvazinés sistemos metodika

~HemoSphere Vita” neinvaziné sistema yra sudaryta i$ ,HemoSphere Vita” monitoriaus su ,VitaWave” moduliu ir
prijungtu slégio valdymo jtaisu, Sirdies atskaitos jutikliu ir suderinama (-omis) ,Edwards” pirsto manzete (-émis).
Sistemos jungtys pateiktos 9-1 pav. 97 psl. Tikslus paciento kraujospudzio ir pagrindiniy hemodinaminiy
parametry matavimas yra pagrjstas turio kitimo metodu, ,Physiocal” metodu ir ,VitaWave"” algoritmu.

9.1.1 Turio kitimo metodas

JVitaWave” ir ,Acumen |Q" pirsto manzetés taiko turio kitimo metoda, kurj sukdré ¢eky fiziologas J. Pefdzas
(Penaz J 1973)". Pirsto manzetéje yra jrengtas pletizmografo jutiklis, kuris yra $viesos 3altinio ir $viesos imtuvo
derinys, kad buty galima nuolat stebéti pirsto arterinio kraujo turio pokycius. Manzetéje esanti pripuciamoji
kamera greitai prisitaiko prie Sio turio pokycio, kad subalansuoty manzetés slégj su arterijoje esanciu spaudimu.
Todél arterija yra uzspaudziama pagal ,neiStempta” tarj, manZzetés slégis yra visg laika lygus pirsto arteriniam
spaudimui.

9.1.2 ,,Physiocal” metodas

+Physiocal” metodas, kurj sukaré K. H. Wesselingas (K.H. Wesseling et al. 1995)2, yra trumpas fiziologinio
kalibravimo atveju.

Physiocal
o 0 b @@

|II

+Physiocal” prisitaiko prie ,neistempto” tario pokyciy jprasto matavimo metu. ManzZetés slégis yra pastovus
esant vienam ar daugiau Sirdies susitraukimy, o kraujospuidzio matavimas yra trumpam pertraukiamas, kad
baty galima stebéti fiziologines pirsto arterijos savybes. Pacioje matavimo pradzioje Sie pertrikiai atsiranda
reguliariai. Jeigu arterijos savybés yra pakankamai pastovios bégant laikui, tarp ,Physiocal” koregavimy esantis
intervalas bus padidintas iki 70 Sirdies susitraukimy su didesniais intervalais, kurie rodo padidéjusj matavimo
stabiluma.
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9.1.3 Bangos formos rekonstrukcija ir hemodinaminé analizé (,,VitaWave”
algoritmas)

Zinoma, kad arterinio kraujospadzio bangos forma keiciasi tarp rankos ir pir$to arterijy dél fiziologiniy
priezasciy. ,VitaWave” algoritmas naudoja pazangius apdorojimo metodus pirsto kraujospidzio bangos formai
rekonstruoti j stipininés arterijos kraujospadzio bangos forma. Rekonstravus bangos forma gaunamos sistolinio
(SYS), diastolinio (DIA) ir vidutinio (stipininio) arterinio (MAP) neinvazinio spaudimo Sirdies susitraukimy daznio
vertés. Atlikus bangos formos hemodinamine analize, gaunamos pulso daznio (PR) vertés naudojant pazangy
pulso bangos kontiro metoda.

PERSPEJIMAS

+.HemoSphere VitaWave” modulis rodo ir analizuoja rekonstruotos stipininés arterijos bangos forma. Gydytojai
turi atsizvelgti j Sig bangos formos rekonstrukcijg, ypac jei jie turi patirties perzitrint brachialinés arterijos
kraujospdzio bangos forma.

I$ visy neinvaziniy parametry, pasirinkty kaip pagrindiniai parametrai (zr. 1-2 lentelé 17 psl.), iSvedamas vidurkis,
0 jy atnaujinimo daznumas yra 20 sekundziy.

9.1.4 Sirdies atskaitos jutiklis

Sirdies atskaitos jutiklis (HRS) atsizvelgia j pirsto ir 3irdies spaudimo skirtumus. Hidrostatinio slégio pokyc¢iai,
atsirandantys dél to, kad pirstas ir Sirdis yra skirtingame aukstyje, o Sirdies spaudimo skirtuma kompensuoja
HRS. Vienas HRS galas dedamas ant pirsto, esancio manzetés lygyje, o kitas jo galas dedamas Sirdies lygyje.

9.1.5 Spalvos pasikeitimai, tirpimas arba pirsto galiuko dilgséjimas

Taikant tario kitimo metodika uztikrinamas nuolatinis pirsto spaudimas, kuris niekada visiskai neuzkems3a
arterijy, taciau neleidzia veniniam kraujui grjzti ir sukelia tam tikra venine staze pirsto galiuke, kuris yra toliau
nuo manzetés. Dél to po keliy stebéjimo minuciy paciento pirsto galiuko spalva gali pasikeisti (pamélynuoti
arba paraudonuoti). Po ilgesnio stebéjimo (mazdaug 30 minuciy-2 valandy) kai kuriems pacientams pirsto
galiuke gali pasireiksti kai kurie jutiminiai pojaciai (dilgséjimas arba tirpimas). ISkart nuémus manzete vidurinis
pirstakaulis rodo Siek tiek sumazéjusj tirj ir gali matytis tam tikra reaktyvi hiperemija arba jis gali buti Siek tiek
patines. Visi Sie reiSkiniai paprastai praeina per kelias minutes pasalinus manzetés slégj. Matavimo metu laikant
pirstus ir ranka Siltai pageréja pirsto galiuko arterializacija, dél kurios gali sumazéti spalvos pasikeitimas ir gali
bati re¢iau jauciamas tirpimas.

9.1.6 Stebéjimas naudojant vieng manzete

Viena suderinama ,Edwards” pirsto manzete galima naudoti atliekant to paties paciento stebéjima, kurio
bendras laikas uzdéjus manzete ant to paties pirsto yra ne ilgesnis kaip 8 valandos. Stebint su viena manzete,
~HemoSphere Vita“neinvaziné sistema automatiskai sumazins manzetés slégj reguliariais naudotojo pasirinktais
intervalais (30 minuc¢iy, 2 valandos ir 4 valandos ). Zr. Sirdies atskaitos jutiklio kalibravimas 108 psl.

Pastaba

Stebint ne ilgiau kaip 8 valandas uzdéjus manzete ant to paties pirsto, ,HemoSphere Vita” neinvaziné sistema
sustabdys stebéjima ir rodys jspéjima uzdéti manzete ant kito pirsto, jei reikalingas tolesnis stebéjimas.

9.1.7 Stebéjimas naudojant dvi manzetes

Atliekant stebéjima, kuris trunka ilgiau nei 8 valandas, naudojantis ,HemoSphere Vita” neinvazine sistema vienu
metu ant atskiry pirsty galima prijungti dvi suderinamas ,Edwards” pirsto manzetes. Esant Siai konfigaracijai,
sistema perjungia aktyvy stebejima i$ vienos manzetes j kita naudotojo pasirinktu intervalu — kas 15, 30 arba
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60 minuciy, kad bty kuo maziau pertrikiy atliekant nepertraukiama stebéjima. Perjungiant manzete gali bati
iki vienos minutés stebéjimo pauzé. Zr. ,VitaWave” nuostatos ir manzetés pasirinkimai 107 psl.

Pastaba

+.HemoSphere Vita” neinvaziné sistema nepertraukiamai nestebi vieno pirsto ilgiau nei 60 minuciy, kai
naudojamos dvi manzetés. Stebéjimo naudojant dvi manzetes funkcija uztikrina minimalius pertrikius stebint
ne ilgiau kaip 72 valandas. Vykdant stebéjima dviem manzetémis, vieno pirsto nepertraukiamai stebéti negalima
ilgiau nei 60 minuciy.

Naudodami dvigubos manzetés konfigiracija, jsitikinkite, kad kiekvieno pirsto dydis yra nustatytas atskirai.
Neretai pacientai turi dviejy skirtingy dydziy pirstus, kuriems reikia dviejy skirtingy dydziy suderinamy
+Edwards” pir§to manzeciy. Parinkus netinkamo dydzio pirsto manzete galima matavimo paklaida.

Manzetés dydzio nustatymas gali biti taikomas ne visoms manzetéms.

Pradéjus matavima, vienam pacientui skirtos pirsto manzetés galiojimo laikas baigsis po 72 valandy.

9.1.8 Metodinés nuorodos

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), p. 67-82.

9.2 ,HemoSphere Vita” neinvazinés sistemos prijungimas

,HemoSphere VitaWave” modulis yra suderinamas su visomis patvirtintomis ,Edwards” pirsto manzetémis. Zr.
9-1 pav. 97 psl. ,HemoSphere” neinvazinés sistemos jungc¢iy apzvalga.

1. Sulygiuokite ir jdékite ,HemoSphere VitaWave” modulj j monitoriaus ,HemoSphere Vita” kairiajame
skydelyje esancio ,Large Technology” (,L-Tech”) modulio lizda. Tinkamai uzfiksavus modulj jam skirtoje
vietoje, pasigirs spragteléjimas.

PERSPEJIMAS

Nedékite modulio per jéga j lizda. Norédami paslinkti, spauskite tolygiai, kol jis jsistatys j vieta
spragtelédamas.

2. Paspauskite maitinimo mygtuka, kad jjungtuméte monitoriy ,HemoSphere Vita”, ir nustatyta tvarka jveskite
paciento duomenis. Zr. Paciento duomenys 73 psl.

ISPEJIMAS

,VitaWave” technologijos nerekomenduojama naudoti < 18 mety pacientams.

3. Vadovaukités toliau pateiktais nurodymais, kaip naudoti slégio valdymo jtaisa, pazymeékite pirsto manzetés
dydj ir naudokite pir§to manzete (-es) pacientui.

Pastaba

Manzetés dydzio nustatymas gali bati taikomas ne visoms manzetéms.
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1. Sirdies atskaitos jutiklis* 4. ,HemoSphere VitaWave” modulis

2. Slégio valdymo jtaisas* 5. ,HemoSphere Vita” monitorius

3. Pirsto manzeté (-és)*

9-1 pav. ,HemoSphere Vita” neinvazinés sistemos jungciy apZvalga

Pastaba

Komponentai, paaikinime pazyméti *, 9-1 pav. 97 psl. yra DARBINES DALYS, kaip nurodyta IEC 60601-1, kurias
jprastai naudojant jos butinai lieciasi su pacientu, kad ,HemoSphere Vita” neinvaziné sistema atlikty savo
funkcija.

|SPEJIMAS

Komponentai, kurie néra nurodyti kaip DARBINES DALYS, neturéty bati dedami vietoje, kurioje pacientas gali
liestis su komponentu.

Atitiktis IEC 60601-1 uztikrinama tik prijungus ,HemoSphere VitaWave” modulj (darbinés dalies jungtis) prie
suderinamos stebéjimo platformos. I3orinés jrangos prijungimas arba sistemos konfigtravimas kitaip, negu
aprasyta Siose instrukcijose, neatitiks Sio standarto. Naudojant jrenginj ne pagal instrukcijas gali padidéti
paciento / operatoriaus elektros smugio tikimybé.

Jokiu badu nemodifikuokite, neatlikite techninés priezitros ar nekeiskite gaminio. Atliekama techniné priezidra,
pakeitimai ar modifikacija gali turéti poveikio paciento / operatoriaus saugai ir (arba) gaminio nasumui.
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Nesterilizuokite jokiy ,HemoSphere Vita“ neinvazinés sistemos komponenty. ,HemoSphere Vita” neinvaziné
sistema tiekiama nesterili.

Zr. valymo nurodymus.

Konkrecias instrukcijas apie jvedima ir naudojima bei atitinkamus JSPEJIMUS, PERSPEJIMUS ir specifikacijas rasite
kiekvieno priedo naudojimo instrukcijose.

Nenaudokite sugedusiy komponenty ir (arba) jutikliy ar komponenty ir (arba) jutikliy su atidengtais elektros
kontaktais, kad bty apsaugotas pacientas arba naudotojas nuo elektros smugio.

+HemoSphere Vita” neinvazinés sistemos stebéjimo komponentai néra atsparis defibriliacijai. Pries atlikdami
defibriliacija atjunkite sistema.

Naudokite tik suderinamas ,Edwards” pirSto manzetes, Sirdies atskaitos jutiklj ir kitus ,HemoSphere Vita“
neinvazinés sistemos priedus, kabelius ir komponentus, kuriuos pateiké ir pazenklino ,Edwards”. Kity
nepazenklinty priedy, kabeliy ir (arba) komponenty naudojimas gali turéti poveikio pacienty saugai ir
matavimo tikslumui.

Visada nuimkite ,HemoSphere Vita” neinvazinés sistemos jutiklius ir komponentus nuo paciento ir visiskai
atjunkite instrumenta nuo paciento prie$ jam maudantis.

PERSPEJIMAS

~HemoSphere Vita” neinvazinés sistemos veiksmingumas nebuvo jvertintas pacienty, kuriems yra maziau nei
18 mety, atveju.

Visada imkite uz jungties, o ne kabelio, kai prijungiate ar atjungiate kabelius. Nesukite ir nelenkite jung¢iy. Prie$
naudojima patikrinkite, ar visi jutikliai ir kabeliai tinkamai ir visiSkai prijungti.

9.2.1 Slégio valdymo jtaiso uzmovimas

Slégio valdymo jtaisas dedamas ant paciento rieso ir jungiamas prie ,HemoSphere VitaWave” modulio, HRS ir
pir$to manzetés (-eciy). Zr. 9-2 pav. 99 psl.
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1. slégio valdymo jtaisas 3. Pirdto manzete (-és)

2. Slégio valdymo jtaiso juosta 4. Sirdies atskaitos jutiklis

9-2 pav. Slégio valdymo jtaiso naudojimas

1. Apvyniokite slégio valdymo jtaiso juosta aplink paciento rie3a. Pageidautina naudoti nedominuojancia
ranka bundantiems pacientams stebéti. (9-2 pav. 99 psl., kairé)

2. UZfiksuokite slégio valdymo jtaisg plastikinéje juostos movoje ir patikrinkite, ar manzetés jungtys atsuktos
pirsty link.
3. Slégio valdymo jtaiso kabelj prijunkite ,HemoSphere VitaWave” modulio. (9-1 pav. 97 psl.)

Nuimkite plastikiniy jungciy dangtelius, kad buty galima prijungti pirsto manzete (-es) ir Sirdies atskaitos
jutiklj.

Pastaba

Manzetés jungciy dangtelius rekomenduojama uzdéti ir naudoti, kad j slégio valdymo jtaisa nepatekty
vandens ar ne§varumy, kai naudojama viena manzeté.

ISPEJIMAS

Neuzverzkite slégio valdymo jtaiso juostos ar pirsto manzetés per stipriai.

Nedékite slégio valdymo jtaiso juostos ant pazeistos odos, nes galite dar labiau pazeisti.

9.2.2 Pasirinkti pirSto manzeteés dydj

Ne visos pirsto manzetés tiekiamos su manzetés matuokliu. ISsamesnes instrukcijas apie tinkama pirsto
manzetés dydzio parinkima, jei taikoma, Zr. gaminio naudojimo instrukcijose.
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9-3 pav. Manzetés dydzio pasirinkimas

1. Naudodami pirsto manzetés matuoklj, iSmatuokite pirsto (-y) dyd;j (-ius), kurie bus naudojami stebéjimui
atlikti. Geriausi rezultatai gaunami naudojant didjjj, bevardj pirstag arba smiliy. ManZeté néra skirta déti ant
nykscio arba anksciau lGzusiy pirsty.

2. Apvyniokite dydzio nustatymo priemone aplink didzZiojo pirsto pirstakaulj, iStraukdami spalvomis pazyméta
mazesnj galg per anga taip, kad priemoné gerai apspausty pirsta.

3. Juodos rodyklés rodo tinkama manzetés dydj. Pasirinkite tinkama pirsto manzetés dydj pagal nurodyta
spalva.

ISPEJIMAS

Netinkamai uzdéjus pirsto manzete arba parinkus netinkama dydj, gali bati matuojama netiksliai.

9.2.3 Uzdékite pirsto manzete (-es)

ISsamios instrukcijos, kaip tinkamai uzdéti suderinama ,Edwards” pirSto manzete, ir susijusio prietaiso
iliustracijos yra pateiktos gaminio naudojimo instrukcijose.

Skirta naudoti vienam pacientui. ,VitaWave” ir ,Acumen IQ" ir pirsto manzetés skirtos naudoti vienam
pacientui. Pradéjus matavima, vienam pacientui skirtos pirsto manzetés galiojimo laikas baigsis po 72 valandy.

Stebéjimas naudojant dvi manzetes. Naudojant ,HemoSphere Vita” neinvazine sistema, vienu metu galima
prijungti dvi suderinamas ,Edwards” pirsto manzetes, kad matavima bty galima atlikti pakaitomis ant

dviejy pirsty. Naudojantis Sia funkcija galima sumazinti pertrikiy skaiciy atliekant stebéjima, kuris trunka iki
72 valandy, taip pat ji yra reikalinga atliekant matavima, kuris trunka ilgiau nei 8 valandas. Sig funkcija taip pat
galima naudoti siekiant, kad pacientui baty patogiau.

9.2.4 Sirdies atskaitos jutiklio naudojimas

Sirdies atskaitos jutiklis (HRS) visada turéty bati naudojamas sgmoningiems pacientams, pacientams, kurie gali
laisvai judéti, ar tiems pacientams, kuriy padétis prireikus bus daznai kei¢iama. Vykdykite ekrane pateikiamus
raginimus ar toliau nurodytus veiksmus, kaip prijungti HRS.
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v\

9-4 pav. Sirdies atskaitos jutiklio naudojimas

PERSPEJIMAS

Jsitikinkite, kad HRS yra tinkamai naudojamas, kad jj baty galima sulygiuoti su flebostatine asimi.

Prijunkite HRS prie slégio valdymo jtaiso. Zr. (1) 9-4 pav. 101 psl.
2. Uzdékite slégio valdymo jtaiso dangtelj ant slégio valdymo jtaiso (pasirinktinai, Zr. Slégio valdymo jtaiso
dangtelis 167 psl.).

3. Uzdékite HRS sirdies gala pacientui flebostatinés asies lygyje naudodami HRS apkaba. Zr. (2) 9-4 pav.
101 psl.

Pastaba

Jei pacientas sukinéjasi ar juda, flebostatiné asis suksis ir judés su pacientu. Prireikus batinai iS naujo
naudokite HRS Sirdies gala, kad uztikrintuméte, kad jis vis dar yra tame paciame vertikaliame lygyje kaip
sirdis naujoje paciento padetyje.

4, Pritvirtinkite kita HRS galg prie pirito manzetés. Zr. (3) 9-4 pav. 101 psl.

I
5
5. Norédami pradéti stebéti, palieskite stebéjimo piktograma narSymo juostoje arba nustatymo Zinyno
ekrane.

v
-
6. Palieskite stebéjimo sustabdymo piktograma narSymo juostoje, norédami uzbaigti stebéjima bet
kuriuo metu.
7. Jei ,VitaWave” neinvaziniai kraujospidzio matavimai skiriasi nuo atskaitos matavimo, jvertinkite HRS
vientisuma atlikdami HRS kalibravima. HRS kalibravima reikia atlikti kaip trik&iy $alinimo proceso dalj. Zr.
Sirdies atskaitos jutiklio kalibravimas 108 psl.

9.2.5 ,VitaWave” kraujospudzio matavimy tikslumas

Atsargumo priemoné. Per pradinj sistemos paleidimg ir po pakartotinio sistemos paleidimo gali bati paveikta
kraujospudzio matavimy koreliacija su atskaitos arterijos linija.

9-1 lentelé 102 psl. pateikiama pakartotiniy to paties paciento matavimy santrauka, siekiant uztikrinti
LVitaWave” technologijos neinvazinio kraujosplidZio matavimo rezultaty tiksluma.
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9-1 lentelé. 95 % pasikliautinojo intervalo (Pl) rezultatai atlikus pakartotinius to paties paciento kraujos-
pudzio matavimus (atsitiktiniy méginiy keitimas)

Parametras Poslinkis [95 % Cl] Glaudumas [95 % CI]
SYS (mm Hg) -2,74 [-4,95,-0,72] 6,15 [4,25,7,82]
MAP (mm Hg) -1,29[-2,33,-0,22] 3,14 [2,15,4,14]
DIA (mm Hg) -1,07 [-2,26, 0,21] 3,71 [2,43,5,29]

9.2.6 Bendrojo pobudzio ,HemoSphere Vita” neinvazinés sistemos
stebéjimo trikciy Salinimas

Toliau iSvardytos bendros problemos, kurios gali atsirasti atliekant jprastinj stebéjima ir kai kuriuos trikciy
salinimo veiksmus.

- Jei,VitaWave” neinvazinés sistemos kraujospudzio matavimai skiriasi nuo atskaitos matavimo, jvertinkite
HRS vientisuma atlikdami HRS kalibravima. HRS kalibravima reikia atlikti kaip trik¢iy Salinimo proceso dalj.
Zr. Sirdies atskaitos jutiklio kalibravimas 108 psl.

«  Jei bangos forma nepradedama rodyti per kelias minutes po to, kai buvo pradétas stebéjimas, patikrinkite
blsenos juosta, ar néra kokiy nors gedimy ar jspéjimo signaly, kurie rodo, kad iskilo problema. Palieskite
klaustuko piktograma norédami gauti daugiau informacijos apie rodoma pranesima arba zr. 12-8 lentelé
146 psl.

«  Matavimo metu manzete stebimo pirsto galiuko spalva gali pasikeisti. Tai yra normalu ir tai praeis per kelias
minutes nuémus manzete.

«  Matavimo metu samoningas pacientas gali jausti nedidelj pulsavima pirste, ant kurio uzdéta manzeté.
Sis pulsavimas isnyks akimirksniu ,Physiocals” metu. Pacientas turéty baty informuotas, kad 3ie nejprasti
pojuciai yra normalu ir kad juos sukelia ne paciento Sirdis.

«  Jei pacientas reaguoja, liepkite pacientui laikyti ranka atpalaiduotg ir nejtempti raumeny arba istiesti ranka.
«  [sitikinkite, kad néra trukdoma (i$ dalies) tekéti kraujui j ranka, pvz., dél to, kad riesas yra spaudziamas ant
kieto pavirsiaus.

«  Kai kuriais atvejais, pvz., jei rankos yra 3altos, gali bati sunku pradéti stebéjima. Jei paciento rankos yra
saltos, paméginkite jas susildyti.

JSPEJIMAS

Nenaudokite ,HemoSphere Vita” neinvazinés sistemos kaip Sirdies susitraukimy daznio monitoriaus.

Jei naudojate instrumenta viso kdno Svitinimo metu, laikykite visus ,HemoSphere Vita” neinvazinés sistemos
stebéjimo komponentus uz Svitinimo lauko riby. Jei apsvitinamas stebéjimo komponentas, gali bati paveikti
rodmenys.

Dél stipriy magnetiniy lauky gali atsirasti instrumento triktis, o pacientui gali atsirasti nudegimo Zaizdy.
Nenaudokite instrumento magnetinio rezonanso tyrimo (MRI) metu. Indukuotoji srové gali nudeginti. Prietaisas
gali pakenkti MR vaizdui, o MRT jrenginys gali pakenkti matavimo tikslumui.

PERSPEJIMAS

+~HemoSphere Vita” neinvaziné sistema néra skirta naudoti kaip apnéjos monitorius.

ISmatuoti pacienty, kuriy apatinés rankos dalies ir plastakos arterijy ir arterioliy lygieji raumenys susitraukia itin
stipriai, pvz., sergantiems Reino liga, kraujospudj gali bati nejmanoma.

Netikslds neinvazinio matavimo duomenys gali bati gauti dél Siy veiksniy:
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«  netinkamai sukalibruoto ir (arba) netinkamai islygiuoto Sirdies atskaitos jutiklio;
«  pernelyg dideliy kraujospudzio pokyciy. Tam tikros buklés, lemiancios kraujospudzio pokycius (sarasas
neissamus):

* Intraaortiniai balioniniai siurbliai

«  Bet kokia klinikiné situacija, kai arterinis spaudimas yra laikomas netiksliu arba neatitinkanciu aortos
spaudimo.

«  Prasta kraujotaka j pirstus.

«  Sulenkta arba suplota pirsto manzeté.

«  Pacientas pernelyg aktyviai judina pirstus ar rankas.
«  Artefaktai ir prasta signaly kokybé.

«  Netinkamai uzdéta pirsto manzeté, netinkama pirsto manzetés padétis arba pirSto manzeté yra pernelyg
atsilaisvinusi.

«  Elektrokauterio ar elektrochirurginio aparato naudojimas.

Visada atjunkite pirsto manzete, kai ji néra apvyniota aplink pirsta, kad nesugadintumeéte jos per daug
pripasdami.

+Edwards” suderinamos pirsto manzetés veiksmingumas nebuvo nustatytas pacientéms, kurioms pasireiské
preeklampsija.

I$ intraaortinio balionélio atramos gaunamos pulsacijos gali papildyti pulso daznj instrumento pulso daznio
ekrane. Patikrinkite paciento pulso daznj pagal EKG Sirdies susitraukimy daznj.

Pulso daznio matavimas yra pagrjstas periferinés kraujotakos pulso optiniu nustatymu, todél negali nustatyti
konkrecios aritmijos. Pulso daznis neturéty buti naudojamas kaip EKG pagrjstos aritmijos analizés pakaitalas.

9.3 Papildomas HRS

Papildomas HRS yra funkcija, kuria reikia jjungti. Jei si funkcija jjungta, veiksmai gali skirtis nuo aprasytujy
pirmiau Sirdies atskaitos jutiklis 95 psl. ,HemoSphere” neinvazinés sistemos pir$to manzetés algoritme turi bati
atsizvelgta j spaudimo skirtumus esant stebimo pirsto vertikalaus lygio Sirdies atzvilgiu pasikeitimui. Tai galima
atlikti vienu is dviejy lange Paciento padéties rezimo pasirinkimas nurodyty bady (zr. 9-5 pav. 104 psl.):
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Paciento padéties rezimo pasirinkimas

Pacientui susvirksta Kintama paciento
raminamuyjy vaisty, jis padétis
ramus

7 —

A
v

Pacientas turi bati Reikalingas Sirdies
aukstielninkas etaloninis jutiklis (HRS)

X
Y

9-5 pav. Paciento padeéties reZimo pasirinkimas — papildomas HRS

Rankiniu bidu jveskite aukscio skirtumus. Taikykite $j metoda, kad apskai¢iuotuméte aukscio
skirtumus tik pacientams, kurie yra ramas ir yra veikiami raminamuyjy vaisty. Jvede paciento duomenis,
palieskite piktograma Pacientui susvirkSta raminamuyjy vaisty, jis ramus ir atlikite veiksmus, nuro-
dytus toliau Pacientui susvirkSta raminamujy vaisty, jis ramus 104 psl.

Naudokite Sirdies atskaitos jutiklj (HRS). HRS reikia naudoti pacientams, kai vertikalus pirsto lygis
Sirdies atzvilgiu gali pasikeisti bet kuriuo metu atliekant stebéjima. Jvede paciento duomenis, palieski-
te mygtuka Kintama paciento padétis ir atlikite Sirdies atskaitos jutiklis 95 psl. nurodytus veiksmus.

9.3.1 Pacientui susvirksta raminamuyjy vaisty, jis ramus

Sj rezima galima pasirinkti tiems pacientams, kuriems taikoma bendroji nejautra esant numatytam ribotam

poreikiui pakeisti padétj ar nesant numatytam poreikiui pakeisti padétj. HRS galima, taciau nereikalaujama,
naudoti esant Siam rezimui.

1. Palieskite mygtuka Pacientui susvirkSta raminamuyjy vaisty, jis ramus, noredami paryskinti, ir pasirinkite
§j rezima.
2. Palieskite GERAL

PERSPEJIMAS

Atliekant stebéjima be HRS gali atsirasti matavimo netikslumy. PasirGpinkite, kad pacientui ir toliau baty
tiksliai matuojamas aukscio tarp pirsto ir Sirdies skirtumas.

Kai atliekate stebéjima nenaudodami Sirdies atskaitos jutiklio, neguldykite paciento kitokioje padétyje
nei ant nugaros. Nes dél to gali buti pateiktas netikslus Sirdies atskaitos jutiklio vertikalaus atstumo
skirtumo jrasas ir atsirasti matavimo netikslumuy.
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Pastaba

Jei HRS yra prijungtas, rodomas iSkylantysis langas su pranesimu ,Perspéjimas: Aptiktas HRS". Pradékite
stebéjima HRS, palieskite Taip ir pereikite prie 2 veiksmo pagal Sirdies atskaitos jutiklio naudojimas 100 psl.
Norédami stebéti be HRS, atjunkite HRS, palieskite Ne ir atlikite toliau nurodytus veiksmus.

t Effﬂi?;ﬂ:i'e {':’3 Nustatymai @  Zinynas

Nulis ir bangos forma (vertikalaus atstumo skirtumo jvedimas)

.ClearSight”

Perduoti spaudimag

ISjungta

Prijunkite prie
mmHg paciento monitoriaus,

50 — ART kad baty perduota

bangos forma

Iveskite atstumo tarp 3irdies lvamens ir

O oL D
e )

-50 cm

o

9-6 pav. Nulio ir bangos formos ekranas. Vertikalaus atstumo skirtumo jvedimas

3. Siuo rezimu veikian¢iame ekrane Nulis ir bangos forma (parodyta 9-6 pav. 105 psl.) bus rodoma vertikali
skalés juosta, atspindinti rankos atstumo skirtuma Sirdies atzvilgiu; irdies lygis yra nustatytas ties nuliu.
Teigiamas atstumo skirtumas reiskia paciento padétj, kurioje ranka yra auksciau Sirdies. Pasirinkite skalés
juostos vienetus: CM arba COL..

4. Naudokite slankiklj norédami perkelti vertikaly rankos lygj ir nustatyti atstumo skirtuma tarp rankos ir
Sirdies.

-
5. Palieskite tolesne rodykle L = }

Bus rodomas patvirtinimo ekranas. Jei rodomas atstumo skirtumas yra teisingas esamos paciento padéties
atzvilgiu, palieskite Pradéti stebéjima norédami pradéti stebéjima. Jei rodoma atstumo skirtumo verté yra
neteisinga, palieskite AtSaukti ir prireikus koreguokite atstumo skirtumo verte.

v
=
7. Palieskite stebéjimo sustabdymo piktograma narSymo juostoje, norédami uzbaigti stebéjima bet
kuriuo metu.

Du jspéjimo signalai bus rodomi pakaitomis informacinéje juostoje, kurioje pateikiami tekstai ,Perspéjimas:
HRS neprijungtas - patikrinkite paciento padétj” ir ,Perspéjimas: esamas atstumo skirtumas: pirstas
<padétis>,” kai <padétis> yra tikrinamas atstumo skirtumas tarp stebimo pirsto ir sirdies. Atstumo skirtumo
verté turi bati kiekvieng kartg atnaujinama, kai esant Siam rezimui pasikeicia paciento padétis. Be to, jei
stebéjimas sustabdomas ilgiau nei vienai minutei, vertikalaus atstumo skirtumas turi bati dar karta patikrintas
atnaujinus stebéjima.
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9.3.2 Atnaujinkite atstumo skirtumo verte stebéjimo metu

Norédami atnaujinti pirsto duomenis pagal Sirdies vertikalaus atstumo skirtumo verte:

NarSymo juostoje arba meniu Klinikiniai jrankiai palieskite piktograma Nulis ir bangos forma.

2. Palieskite mygtuka Atnaujinkite atstumo skirtuma, esantj ekrane Nulis ir bangos forma (vertikalaus
atstumo skirtumo jvedimas).

3. Naudokite slankiklj norédami perkelti vertikaly rankos lygj ir nustatyti atstumo skirtumo verte, kad atitikty
naujo paciento padét;.

|

Palieskite tolesne rodykle L }

5. Busrodomas patvirtinimo ekranas. Jei rodomas atstumo skirtumas yra teisingas esamos paciento padéties
atzvilgiu, palieskite Patvirtinkite atstumo skirtuma norédami pradéti stebéjima. Jei rodoma atstumo
skirtumo verté yra neteisinga, palieskite AtSaukti ir prireikus koreguokite atstumo skirtumo verte.

9.3.3 Keisti paciento padéties rezimg

Norédami pakeisti paciento padéties reZimga i$ Pacientui susvirkSta raminamuyjy vaisty, jis ramus j Kintama
paciento padeétis ir atvirkiciai:

Kiinikiniai jrankiai
1. Palieskite nuostaty piktograma ol skirtuka Klinikiniai jrankiai

Palieskite piktogramga Paciento duomenys B

Palieskite saraso mygtuka Padéties nustatymo rezimas norédami naudotis ekranu Paciento padéties
rezimo pasirinkimas.

4. Palieskite ir paryskinkite pageidaujama paciento padéties rezima: Pacientui susvirkSta raminamuyjy
vaisty, jis ramus arba Kintama paciento padétis.

5. Palieskite mygtuka GERAI ir atlikite Pacientui susvirkSta raminamuyjy vaisty, jis ramus 104 psl. apibréztus
veiksmus esant Pacientui susvirksta raminamujy vaisty, jis ramus reZimui arba Sirdies atskaitos jutiklis
95 psl. esant Kintama paciento padétis rezimui.

Pastaba

Kai atliekamas stebéjimas naudojant HRS ir perjungiant j Kintama paciento padétis reZima i$ Pacientui
susvirksta raminamuyjy vaisty, jis ramus, stebéjimas bus sustabdytas. Norédami i$ naujo pradéti stebéti,

|
&
paliete jvedimo piktograma, palieskite stebéjimo paleidimo piktograma .

9.4 SQl

Atliekant ,HemoSphere Vita” neinvazinés sistemos stebéjima, signalo kokybés indikatorius (SQI) yra visose
neinvazinio stebéjimo parametry isklotinése. SQI lygis apskaic¢iuojamas kiekviena parametra atnaujinus kas

20 sekundziy. Arterinio spaudimo bangos formos SQI lygiy aprasas pateiktas toliau 9-2 lentelé 107 psl. Vienas
ar du i$ SQI lygiy paprastai yra susije su perspéjimo buklémis. Nulinis SQI lygis rodomas inicijuojant stebéjima
(pradedant arba tesiant). Nuliné SQI verté taip pat gali bati susijusi su trikties basena. PirSto manzetés gedimy ir
perspéjimo signaly sarasas pateiktas 12-8 lentelé 146 psl.
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9-2 |lentelé. Arterinio spaudimo bangos formos SQI lygiai

ISvaizda Lygis Rodinys

4 Normalus

3 Vidutinis (vidutiniskai blogas)

Prastas (galima perspéjimo signalo bisena, dél kurios yra ribotas signalas)

1 Nepriimtinas (galima perspéjimo signalo basena, dél kurios yra itin ribotas sig-
nalas arba jo néra; pirsto manzeciy perspéjimo signaly sarasas pateiktas 12-8
lentelé 146 psl.)

0 Negalima spaudimo bangos forma (pirsto manzetés trik¢iy sarasas pateiktas 12-8
lentelé 146 psl.)

N

9.5 ,Physiocal” ekranas

+Physiocal” yra automatinis arterinés bangos formos, kuri atsiranda reguliariais intervalais atliekant neinvazinj
stebéjima, kalibravimas. ,Physiocal” galima stebéti tikruoju laiku kraujospidzio bangos formos ekrane kaip
laipsniska spaudimo padidéjima paleidimo metu ir kaip trumpus pertrikius atliekant stebéjima. Intervalas

tarp ,Physiocals” rodomas arterinio spaudimo bangos formos grafike skliaustuose, 3alia ,Physiocal” intervalo
piktogramos (zr. 9-3 lentelé 107 psl.). Norint tiksliai atsizvelgti j pirSto arterijos charakteristiky pokycius atliekant
stebéjima, ,Physiocal” atliekamas reguliariais intervalais, todél galimi trumpi arterinio spaudimo bangos formos

pertrukiai.
9-3 lentelé. ,,Physiocal” intervalo busena
ISvaizda »~Physiocal” daziy | Rodinys
intervalas
T (60) 230 |prastas matavimo stabilumas
o (20) <30 Dazni ,Physiocal” pertrakiai; kintancios fiziologinés arterijos savybés ir sumazéjes
matavimo stabilumas
T (=) -- +Physiocal” yra atliekamas arba busena negalima

9.6 ,VitaWave” nuostatos ir manzetés pasirinkimai

Naudodamasis ,VitaWave” nuostaty ekranu, naudotojas gali pazymeéti laiko intervalg nuo manzetés slégio
sumazinimo iki laiko intervalo perjungimo stebéjimui naudojant dvi manzetes. Rodoma jutiklio bisena ir
informacija apie prijungta (-as) pirsto manzete (-es) ir HRS, taip pat Siame ekrane atliekamas HRS kalibravimas.

Pastaba

Leiskite bent 10 minuciy stebéti pries perzitrédami informacija apie jutiklio basena.

{:‘" Nustatymai
Palieskite nuostaty piktograma —skirtuka Nustatymai -mygtuka ,VitaWave”.

2. Norédami perziuréti stebéjimo nuostatas, palieskite skirtuka Parinktys. Jokiomis Siame nuostaty ekrane
esanciomis pazymejimo parinktimis negalima naudotis esant aktyviam stebéjimui arba manzetés slégio
atleidimo veiksenai.

Viena manzeté. Norédami atlikti stebéjima viena manzete, pazymékite manzetés slégio atleidimo laiko
intervala prieinamame parink¢iy sarase. Manzetés slégio atleidimo laiko intervalo pabaigoje manzetés
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slégis bus atleistas per trukme, kuri nurodyta informacinéje juostoje esan¢iame atgalinés atskaitos
laikmatyje. Zr. ManZetés slégio mazinimo rezimas 109 psl.

Dviguba manzeteé. Norédami atlikti stebéjima dviguba manzete, pazymékite perjungimo laiko intervala
prieinamame parinkdiy sarase.

Papildomas HRS. Pasirinktinio Sirdies atskaitos jutiklio (HRS) funkcija galima jjungti arba iSjungti
naudojant dviejy padéciy mygtuka. Si meniu parinktis yra ispléstiné funkcija ir turi bati aktyvi. Jei
Papildomas HRS funkcija yra jjungta, naudotojas, uzuot naudojes HRS, turi galimybe rankiniu badu
vertikaliai jvesti poslinkio verte, esan¢ia tarp rankos ir Sirdies. Zr. Papildomas HRS 103 psl.

3. Palieskite skirtuka Jutiklio basena norédami perziuréti prijungta (-as) pirsto manzete (-es) bei HRS blseng

ir informacija.
4. Palieskite skirtukg HRS kalibravimas ir sukalibruokite HRS.

9.6.1 Sirdies atskaitos jutiklio kalibravimas

Sirdies atskaitos jutiklis (HRS) turi bati sukalibruotas, kad baty uztikrintas optimalus veikimas.

@

9-7 pav. Sirdies atskaitos jutiklio kalibravimas

«i ot
1.  Eikite j ekrang HRS kalibravimas, paliesdami nustatymy piktograma — skirtukg Nustatymai
{Fé Nustatymai
- mygtuka ,VitaWave” — skirtuka HRS kalibravimas.
OR

Kiinikiniai jraniiai
Palieskite nuostaty piktograma ol skirtuka Klinikiniai jrankiai - piktograma

HRS kalibravimas .

Prijunkite HRS prie slégio valdymo jtaiso. Zr. (1) 9-7 pav. 108 psl.
Vertikaliai sulygiuokite abu HRS galus ir palieskite mygtuka Kalibruoti. Zr. (2) 9-7 pav. 108 psl.
Palaukite, kol bus parodyta, kad HRS buvo sukalibruotas.
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= 7 Pasirinkite ! -
B} Kiinikiniai jrankiai sl {35 Nustatymai @  Zinynas

= »VitaWave*

Parinktys Jutiklio busena HRS kalibravimas

Vertikaliai lygiuokite du Sirdies atskaitos
jutiklio galus, sumazinkite judéjimga ir
kalibruokite.

Sukalibruota
A Eaward: 16:13 02.02.2024

9-8 pav. HRS kalibravimo ekranas

9.6.2 Manzetés slégio mazinimo rezimas

Stebéjimo naudojant vieng manzete metu ,HemoSphere Vita” neinvaziné sistema automatiskai sumazins pirsto
manzetés slégj reguliariais intervalais.

2345678 | &) 04:51 =) 0: 4 u;gg.zz:g;iz @ :

azinimo rezimas — stemaab...

atskaitos laikmacio piktograma kartu su laiku, kuris liko iki slégio mazinimo. Pranesimo iskylanciajame lange
bus rodoma, kad buvo paleistas atgalinés atskaitos laikmatis. Naudotojas turi pasirinkima testi atgalinés
atskaitos laika, kol bus sumazintas manzetés slégis, praneSimo iskylan¢iajame lange palietes Atidéti. Neper-
traukiamas stebéjimas nebus pratestas daugiau kaip 8 valandoms bendro stebéjimo ant vieno pirsto. Zr.
Stebéjimas naudojant vieng manzete 95 psl. ir Stebéjimas naudojant dvi manzetes 95 psl.

\: : Kai lieka <5 minutés iki manzetés slégio mazinimo rezimo, informacinéje juostoje atsiras balta atgalinés

. Manzetés slégio mazinimo laiko intervalo pabaigoje slégis bus iSleistas manzetés ir bus laikinai pristabdytas
Q) stebéjimas. Ekrane bus rodomas pranesimas, kuriame nurodoma, kad pirS§to manzetés slégis buvo sumazin-
tas. Manzetés slégio mazinimo piktograma bus rodoma geltonai, o laikmatis rodys laika, kol bus automatiskai
tesiamas stebéjimas.

04:55 Esant manzetés slégio mazinimo rezimui, atgalinés atskaitos laikmatis rodomas narSymo juostoje. I13kylan-
R, tysis meniu Slégio mazinimas aktyvus bus rodomas ekrane. Siuo meniu taip pat galima naudotis palietus

nardymo ar informacinés juostos atgalinés atskaitos laikrodzius. Siame i$kylanciojo lango meniu esancios
parinktys apima: Atidéti mazinima ir Stabdyti stebéjima.

Pastaba

ManzZetés slégio mazinimo intervalus galima keisti, kai sustabdomas stebéjimas. Venkite dazno manzetés
mazinimo intervaly keitimo paciento stebéjimo sesijos metu.
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9.7 Kraujospudzio kalibravimas

Ekrane Kalibravimas naudotojas gali kalibruoti ,VitaWave” pirsto manzete stebimas kraujospudzio vertes,
naudodamas stebimas etalonines kraujospudzio vertes. Galima naudoti zasto oscilometrinés manzetés arba
stipininés arterijos linijos etalonines vertes.

Pastaba

Kalibravimas yra negalimas atliekant stebéjima su dviem manzetémis.

PERSPEJIMAS

Neatlikite kraujospudzio kalibravimo stebéjimo metu, kai kraujospudis yra nestabilus. Nes dél to kraujospadzio
matavimo duomenys gali bati netikslas.

Kiinikiniai jranidai

L)
1. Palieskite nuostaty piktograma - skirtuka Klinikiniai jrankiai

Kalibravimas — .

2. Palieskite Pridéti matavima, norédami jvesti etalonines BP vertes.

- piktograma

Pastaba

Palietus mygtuka Pridéti matavima, rodomos esamos ,VitaWave” BP vertés, o naudotojas turi penkias
minutes jvesti etalonines BP vertes. Jei reikia daugiau nei penkiy minuciy, mygtuka Pridéti matavima
galima paliesti dar karta, kad baty i$ naujo nustatytas penkiy minuciy laikmatis.

- Pasirinkite " t,
B} Kiinikiniai jrankiai e {35 Nustatymai @  Zinynas

= Kraujospudzio kalibravimas

»VitaWave“ BP Etalonine sistema

! Pridéeti matavima I

SYSart 0 mm Hg Etaloninis SYS mm Hg

DIAarT 0 mm Hg Etaloninis DIA mm Hg

[Kraujospiidis nesukalibruotas]

9-9 pav. Kraujospudzio kalibravimo ekranas

3. )veskite Etaloninis SYS ir Etaloninis DIA verte.
Palieskite mygtuka Kalibruoti, norédami baigti kalibravimo procesa. Kalibravimo santrumpa (CAL) bus
pateikta virs parametro pavadinimo iSklotinéje BP nurodant, kad ,VitaWave” BP buvo sukalibruotas.

5. Norédami isvalyti paskutines jvestas BP etalonines vertes, palieskite ISvalyti kraujospudzio kalibravimo
duomenis.
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Pastaba

Esamas Kalibravimas bus iSvalytas, jeigu stebéjimas pristabdomas ilgiau nei 10 minuciy.

Jei stebéjimas atliekamas nenaudojant Sirdies atskaitos jutiklio, Kalibravimas bus iSjungtas vienai minutei,
atnaujinus Sirdies atskaitos jutiklio vertikalaus atstumo skirtumo jrasa.

9-4 |lentelé 111 psl. pateikiami kiekvieno ,VitaWave” sistemos parametro poslinkio ir glaudumo ypatumy
duomenys, lyginant BP, sukalibruotg su stipininéje linijoje stebimais pacientais, ir Kalibravimas su Zasto
oscilometrine manzete stebimais pacientais.

9-4 |lentelé. Kalibravimas ypatumy duomenys

Parametras (vienetai) Kalibravimo etalonas Poslinkis Glaudumas
SYS (mm Hg) Stipininé arterija 2,2[1,3;3,1] 2,8[2,0;3,5]
DIA (mm Hg) Stipininé arterija 1,1[0,4;1,8] 2,1[1,6;2,6]
MAP (mm Hg) Stipininé arterija 1,3[0,4; 2,3] 2,8[2,1;3,6]
PR (dGz./min.) Stipininé arterija 0,59[0,23;0,91] Netaikoma
RMSE

9.8 | paciento monitoriy gaunamas iSvesties signalas

Ekrane Nulis ir bangos forma naudotojui pateikiama parinktis siysti arterinio spaudimo bangos formos

signala j jprastinj paciento monitoriy. ,HemoSphere” spaudimo iSvesties kabelis yra daugkartinio naudojimo
priedas, leidziantis naudotojui ,HemoSphere Vita” monitoriumi matuojamo arterinio spaudimo signalg perduoti
j paciento monitoriy, kur jis gali bati stebimas standartiniu badu. Priemonés veiksmingumas, jskaitant funkcines
charakteristikas, buvo patvirtintas atlikus iSsamiy bandymuy serija, siekiant uztikrinti priemoneés sauguma ir
veiksminguma, naudojant priemone pagal paskirtj ir laikantis naudojimo instrukcijy.

1. Monitoriaus jungtis 3. Arterinio spaudimo kistukas (raudonas)

2. Varztai

9-10 pav. Spaudimo kabelis ,HemoSphere”

1. NarSymo juostoje arba meniu Klinikiniai jrankiai palieskite piktogramq Nulis ir bangos forma.
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2. Prijunkite spaudimo ivesties kabelio ,HemoSphere” 18 kontakty jungtj (zr. (1) 9-10 pav. 111 psl.) prie

galinio monitoriaus skydelio spaudimo iSvesties prievado, pazyméto analoginés isvesties simboliu @
Zr.(9) 3-2 pav. 40 psl.

3. Dviem varztais tinkamai jtvirtinkite spaudimo ivesties kabelio kistuka. Zr. (2) 9-10 pav. 111 psl.

Prijunkite arterinio kraujospudzio (AP, raudonas (3)) signalo kistukga prie suderinamo paciento monitoriaus.
Pasirtpinkite, kad pasirinkta jungtis bty iki galo sujungta. Zr. paciento monitoriaus naudojimo instrukcijas.

5. Ties nuliu nustatykite paciento monitoriy ir patikrinkite, ar rodoma 0 mm Hg. Zr. (2) 9-11 pav. 112 psl. Zr.
paciento monitoriaus naudojimo instrukcijas.

6. Perjunkite piktograma Perduoti bangos forma m norédami pradéti spaudimo signalo perdavima j
paciento monitoriy. Zr. (3) 9-11 pav. 112 psl.

7. Pranesimas ,Pradéta siysti bangos forma:” su laiko Zyma rodomas, kai tikralaiké bangos forma
perduodama j prijungta paciento monitoriy. Zr. (3) 9-11 pav. 112 psl.

Pastaba

Dél jprasty arterinio kraujospudzio bangos formos stebéjimo pertrikiy, kaip antai ,Physiocal” metu, perjungiant
manzete arba manzetés slégio mazinimo rezimo metu, paciento monitoriuje gali atsirasti jspéjimo signalas.

O @ ©)

Perduoti spaudimg @ Perduoti spaudima J§ Perduoti spaudima

Prijunkite prie 1. Nustatyti iSoriniame Pradéta siysti bangos
paciento monitoriaus, paciento monitoriuje forma: 12:43
kad baty perduota nulj 02.11.2023
bangos forma

2. Pasinnkti banga
spaudimui perduoti

g~

9-11 pav. Arterinio kraujospudZio bangos formos duomeny perdavimas j paciento monitoriy
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10.1 ,HemoSphere” audinio oksimetrijos stebéjimas

~HemoSphere Vita” technologijos modulis yra sgsajos modulis, skirtas naudoti su ,ForeSight” oksimetro
kabeliu, kad bty rodomas nenutrikstamas kraujo deguonies jsotinimas audinyje (5tO,). ,ForeSight” oksimetro
kabelis yra neinvaziné priemoné, kuria matuojamas visiskas audinio jsotinimas deguonimi. Jis veikia pagal
principa, kad kraujyje yra dviejy pagrindiniy formy hemoglobino (deguonimi jsotinto hemoglobino (,HbO,") ir
deguonimi nejsotinto hemoglobino (,Hb"), kuris sugeria infraraudonajam diapazonui artima Sviesg skirtingais
iSmatuojamais budais.

Audinio jsotinimo deguonimi (5t0O,) lygiai nustatomi pagal deguonimi jsotinto hemoglobino ir bendrojo
hemoglobino santykj mikrovaskuliniu lygmeniu (arteriolés, venulés ir kapiliarai) regione, kuriame uzdétas
jutiklis:

Deguonies jsotintas hemoglobinas LHbO,"
»%St0," = = x 100
Bendrasis hemoglobinas ,HbO5" + Hb*

LForeSight” oksimetro kabelyje yra naudojama ,Edwards” technologija, kad buty galima projektuoti Zalos
nedarancia infraraudonajai spinduliuotei artima Sviesg (penkiuose tiksliuose bangy ilgiuose) per dengiantj
audinj (pvz., galvos odg ir kaukole) ir j po juo esantj audinj (pvz., smegenis) naudojant ant paciento odos uzdéta
vienkartinj jutiklj. Atsispindéjusia Sviesa uzfiksuoja ant jutiklio jtaisyti detektoriai, kad signalas bty nustatytas
optimaliai. I3analizaves atsispindéjusia Sviesa, j ,HemoSphere Vita” technologijos modulj ir ,HemoSphere Vita“
monitoriy kabelis pateikia audinio jsotinimo deguonimi lygj kaip absoliutyjj skaiciy ir grafiskai atvaizduoja
anksciau buvusias vertes.

Pulso oksimetras pateikia tik arterinio kraujo saturacijg deguonimi (SpO,), kad veikty jam reikalingos pulsacijos,
o ,ForeSight” oksimetro kabelis matuoja ir tais atvejais, kai pulsacijos néra, ir parodo deguonies tiekimo ir
poreikio tiksliniame audinyje (5tO,), pvz., smegenyse, pilve, galtniy audinyje, balansa. Tokiu budu monitoriaus
+HemoSphere Vita” StO, vertés rodo bendraja audinio jsotinimo deguonimi blseng, kuri pateikia tiesioginés
informacijos dél pagrindiniy priezidros intervencijy.

Pastaba

Sie komponentai gali bati vadinami kitaip:

+ForeSight” oksimetro kabelis (FSOC) taip pat gali bati vadinamas FORE-SIGHT ELITE audiniy oksimetro moduliu
(FSM).
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+ForeSight” jutikliai arba ,ForeSight Jr* jutikliai taip pat gali bati vadinami FORE-SIGHT ELITE audiniy oksimetrijos
jutikliais.

10.2 ,ForeSight” oksimetro kabelio apzvalga

Siose schemose pateikiama ,ForeSight” oksimetro kabelio fiziniy ypatybiy apzvalga.
P s
@ _— =1 o O SO

1. Modulio jungtis 3. Kabelio korpusas 5. Jutiklio kabeliai

2. Modulio kabelis 4. Sviesos diody ekranas 6. Jutiklio jungtys

10-1 pav. ,ForeSight” oksimetro kabelio vaizdas is priekio

Pastaba

Technologijos modulis ir jutiklio kabeliai parodyti perpjauti; zr. A-10 lentelé 162 psl. Sviesos diody basenos
indikatoriy apraSymas pateiktas ,ForeSight” oksimetro kabelio jutiklio rySys 138 psl.

PERSPEJIMAS

Nedékite ,ForeSight” oksimetro kabelio vietose, kuriose negalésite lengvai matyti konkrecios blsenos Sviesos
diody.

1. Tvirtinimo apkabos slankiklis (apacioje) 2. Tvirtinimo apkaba (persidengiantis vaizdas)

10-2 pav. ,ForeSight” oksimetro kabelio vaizdas is galo

Pastaba

Kabelio korpuso i$ galo vaizdai Siame vadove aiskumo délei parodyti be etikeciy.

114



+HemoSphere Vita” monitorius ~HemoSphere” audinio oksimetrijos stebéjimas

10.2.1 ,ForeSight” oksimetro kabelio tvirtinimo sprendimai

+ForeSight” oksimetro kabelis supakuotas su tvirtinimo apkaba.

10-3 pav. 115 psl. ir 10-4 pav. 115 psl. nurodyti tvirtinimo taskai ant tvirtinimo apkabos ir kabelio korpuso.

1. tvirtinimo apkabos lizdas 2. tvirtinimo apkabos fiksuojamoji auselé

10-3 pav. Tvirtinimo apkabos tvirtinimo taskai

Vaizdas i$ galo

1. tvirtinimo apkabos fiksuoja- 2. tvirtinimo apkabos slankiklis 3. tvirtinimo apkabos fiksuoja-
moji anga (horizontali) moji anga (vertikali)

10-4 pav. Kabelio korpusas - tvirtinimo apkabos tvirtinimo taskai

10.2.2 Tvirtinimo apkabos tvirtinimas

Tvirtinimo apkaba galima pritvirtinti prie ,ForeSight” oksimetro kabelio vertikaliai (jprastai ant lovos turéklo - zr.
10-5 pav. 116 psl.) arba horizontaliai (jprastai prie stovo — zr. 10-6 pav. 117 psl.).
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10.2.2.1 Tvirtinimo apkabos tvirtinimas vertikaliai

Tvirtinimo apkabos tvirtinimas vertikaliai:

1. Kabelio korpuso gale jtaisykite tvirtinimo apkaba taip, kad jos anga bty nukreipta link tvirtinimo apkabos
slankiklio.

2. Slinkite tvirtinimo apkabg kabelio korpuso virsutinés dalies link, kol apkaba uzsifiksuos vertikalioje
tvirtinimo apkabos fiksuojamojoje angoje.

Pastaba

Tvirtinimo apkaba néra skirta tvirtinti, kai anga nukreipta j virsy.

1. tvirtinimo apkabos fiksuojamoji anga (vertikali) 2. tvirtinimo apkabos fiksuojamoji auselé

10-5 pav. Tvirtinimo apkabos tvirtinimas vertikaliai

10.2.2.2 Tvirtinimo apkabos tvirtinimas horizontaliai

Norédami pritvirtinti tvirtinimo apkabg horizontaliai:

1. [taisykite tvirtinimo apkaba taip, kad jos fiksuojamoji auselé baty nukreipta nuo laido korpuso kairéje arba
desinéje puséje.

2. Slinkite tvirtinimo apkabg skersai laido korpuso galinés dalies, kol apkaba uzsifiksuos vienoje i$ horizontaliy
tvirtinimo apkabos fiksuojamuyjy angy.

Pastaba

Tvirtinimo apkaba galite pritvirtinti anga nukreipdami j kaire arba desine puse.
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1. tvirtinimo apkabos fiksuojamoji auselé 2. tvirtinimo apkabos fiksuojamoji anga (horizontali)

10-6 pav. Tvirtinimo apkabos tvirtinimas horizontaliai

10.2.3 Tvirtinimo apkabos nuémimas

Nuimti tvirtinimo apkaba nuo kabelio korpuso galinés dalies (zr. 10-7 pav. 118 psl.):

1. Svelniai kelkite tvirtinimo apkabos fiksuojamaja ausele, kol ji atsikabins nuo angos.

PERSPEJIMAS

Pernelyg spaudziant galima sulauzyti fiksuojamaja ausele, dél to kabelis gali nukristi ant paciento, 3alia
stovincio asmens arba operatoriaus.

Pastaba

Kad buty galima gauti informacijos apie pakaitines dalis, virselio vidinéje puséje nurodyti techninés
pagalbos numeriai. Zr. B-1 lentelé 166 psl., kur rasite informacijos apie patvirtintas dalis ir priedus.

2. Slinkite tvirtinimo apkaba jos laikanciosios auselés kryptimi, kol tvirtinimo apkaba atsilaisvins nuo slankiklio.
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10-7 pav. Tvirtinimo apkabos nuémimas

3. Nuimkite tvirtinimo apkabg nuo kabelio korpuso galinés dalies.

PERSPEJIMAS
Nekelkite arba netraukite ,ForeSight” oksimetro kabelio uz kurio nors kabelio jung¢iy arba nedékite kabelio j
jokig padétj, kurioje gali kilti kabelio nukritimo ant paciento, $alia stovinc¢io asmens arba operatoriaus pavojus.

Nedékite ,ForeSight” oksimetro kabelio po paklodémis ar antklode, galincia riboti oro srautg aplink kabelj, dél
ko gali padidéti kabelio korpuso temperatira ir galima patirti suzalojimuy.

10.3 ,HemoSphere Vita” technologijos modulio ir ,ForeSight”
oksimetro kabelio prijungimas

~HemoSphere Vita” technologijos modulis yra suderinamas su ,ForeSight” oksimetro kabeliu ir ,ForeSight” /
LForeSight Jr* jutikliais. ,HemoSphere Vita” technologijos modulis telpa j standartinio modulio lizda.

Pastaba
Sie komponentai gali bati vadinami kitaip:

LForeSight” oksimetro kabelis (FSOC) taip pat gali bati vadinamas FORE-SIGHT ELITE audiniy oksimetro moduliu
(FSM).

LForeSight” jutikliai arba ,ForeSight Jr jutikliai taip pat gali bati vadinami FORE-SIGHT ELITE audiniy oksimetrijos
jutikliais.
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1. ,ForeSight”/ ,ForeSight Jr” jutiklis 4. Modulio jungciy kabelis (2)
2. ,ForeSight”/ ,ForeSight Jr” jutiklio jungtys (2) 5. ,HemoSphere Vita” technologijos modulis
3. ,ForeSight” oksimetro kabelio korpusas 6. ,HemoSphere Vita” monitorius

10-8 pav. Audiniy oksimetrijos stebéjimo jungties apZvalga

Pastaba

,ForeSight” ir ,ForeSight Jr* jutikliai yra BF TIPO defibriliacijai atsparios DARBINES DALYS. Pacienty kabeliai,
jungiami prie jutikliy, pvz., ,ForeSight” oksimetro kabelis, neskirti naudoti kaip darbinés dalys, bet gali liestis prie
pacienty ir atitinka susijusiy darbiniy daliy reikalavimus pagal IEC 60601-1.

Atliekant sirdies defibriliacijg, ,ForeSight” oksimetro kabelj galima palikti prijungta prie paciento.

~HemoSphere Vita” technologijos modulis siun¢iamas su ,ForeSight” oksimetro kabelio prijungimo prievady
apsaugos nuo elektrostatinés iskrovos (ESD) dangteliais. Kai jie nuimami sistema naudojant pirma karta,
rekomenduojama juos palikti ir naudoti elektriniy jungciy prievadams apsaugoti, kai jie nenaudojami.

ISPEJIMAS

Atitiktis IEC 60601-1 palaikoma tik ,HemoSphere Vita” technologijos modulj (darbinés dalies jungtis, apsauga
nuo defibriliacijos) prijungus prie suderinamos stebéjimo platformos. I3orinés jrangos prijungimas arba sistemos
konfiglravimas kitaip, negu aprasyta Siose instrukcijose, neatitiks Sio standarto. Naudojant jrenginj ne pagal
instrukcijas gali padidéti paciento / operatoriaus elektros smugio tikimybé.

Prie$ jrengdami patikrinkite ,ForeSight” oksimetro kabelio jungtis, ar jos nepazeistos. Pastebéjus kokj nors
apgadinima, kabelio negalima naudoti, kol nebus atlikta jo techniné priezilra arba jis nebus pakeistas. Kreipkités
j Edwards” techninés pagalbos tarnyba. Kyla kabelio prastesnio veikimo dél pazeisty daliy arba saugos pavojus.

Kad baty galima iSvengti bet kokios uzterSimo naudojant skirtingiems pacientams tikimybés, po kiekvieno
naudojimo ,ForeSight” oksimetro kabelj ir kabelio jungtis batina nuvalyti.

Kad sumazéty uztersimo ir kryZminés infekcijos rizika, jei ,ForeSight” oksimetro kabelis arba kabelio jungtys
labai uztersti krauju ar kitais kdino skysciais, juos butina dezinfekuoti. Jei ,ForeSight” oksimetro kabelio ar kabelio
jungciy negalima dezinfekuoti, turi bati atlikta jy techniné prieZidra, jie turi bati pakeisti ar iSmesti. Kreipkités j
+Edwards” techninés pagalbos tarnyba.

Kad sumazéty tikimybé pazeisti ,ForeSight” oksimetro kabelio korpuse esanciy kabeliy mazgy vidinius
elementus, pernelyg stipriai netraukite, nelenkite ar kitaip neapkraukite kabelio jungciy.
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Jokiu budu nemodifikuokite, neatlikite techninés priezitros ar nekeiskite gaminio. Atliekama techniné prieziira,
pakeitimai ar modifikacija gali turéti poveikio paciento / operatoriaus saugai ir (arba) gaminio nasumui.

PERSPEJIMAS

Nedékite modulio per jéga j lizda. Norédami paslinkti, spauskite tolygiai, kol jis jsistatys j vietg spragtelédamas.

1. Paspauskite maitinimo mygtuka, kad jjungtuméte monitoriy ,HemoSphere Vita“. Visos funkcijos yra
pasiekiamos per jutiklinj ekrana.

2. |sitikinkite, kad nustatyta tinkama kryptis, tada prijunkite ,ForeSight” oksimetro kabelj prie technologijos
modulio. Prie kiekvieno technologijos modulio galima prijungti iki dviejy ,ForeSight” oksimetro kabeliy.

Pastaba

~ForeSight” oksimetro kabelis jungiamas tik vienu budu prie ,HemoSphere” technologijos modulio. Jei
pirma karta prijungti nepavyksta, pasukite jungtj ir pabandykite vél jg jkisti.

Netraukite jokios ,ForeSight” oksimetro kabelio jungties dalies, kai atjungiate jj nuo ,HemoSphere
Vita” technologijos modulio. Jei ,HemoSphere Vita” technologijos modulj reikia iSimti i monitoriaus,
paspauskite atleidimo mygtuka, kad atkabintuméte ir iSstumtuméte modulj.

Prijungus ,ForeSight” oksimetro kabelio jungtj prie technologijos modulio, turi jsijungti 1 ir 2 kanaly
basenos Sviesos diodai. Be to, jsijungs grupés basenos Sviesos diodas, nurodydamas, kad modulio kanalai
yra A grupés (prijungta prie A prievado jkiStame technologijos modulyje) arba B grupés (prijungta prie B
prievado jkiStame technologijos modulyje).
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Y

1. ,HemoSphere Vita“ technologijos modulio A

3. Zalias modulio grupés bisenos 3viesos diodas:

prievadas kanalai susieti su A prievadu ant technologijos
modulio

2. ,HemoSphere Vita” technologijos modulio B 4. Mélynas modulio grupés busenos Sviesos dio-

prievadas das: kanalai susieti su B prievadu ant technolo-

gijos modulio

10-9 pav. ,ForeSight” oksimetro kabelio basenos Sviesos diodas

3. Pasirinkite mygtuka Testi su tuo paciu pacientu arba mygtukg Naujas pacientas ir jveskite naujo
paciento duomenis.

4,  Prijunkite suderinamg (-us) ,ForeSight” / ,ForeSight Jr” jutiklj (-ius) prie ,ForeSight” oksimetro kabelio. Prie
kiekvieno ,ForeSight” oksimetro kabelio galima prijungti iki dviejy jutikliy. Galimos jutikliy vietos nurodytos
10-1 lentelé 121 psl. Tinkamas jutiklio uzdéjimo kryptis Zr. Jutikliy tvirtinimas prie paciento 123 psl. bei
«ForeSight” ir ,ForeSight Jr” jutiklio naudojimo instrukcijose.

5. ,ForeSight”jutiklj (-ius) prijungus prie ,ForeSight” oksimetrijos kabelio, stebéjimas pradedamas

automatiskai.

10-1 lentelé. Audiniy oksimetrijos jutiklio vietos

Simbolis

(desinéje)*

Simbolis

(kairéje)*

Suaugusiyjy (= 40 kg) anatominé

vieta* (jutiklio dydis) m

Vaiky (< 40 kg) anatominé vieta*

(jutiklio dydis) m

2

L

smegenys (didelis)

smegenys (vidutinis / mazas)

petys (didelis)

netaikoma
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Simbolis Simbolis

(desinéje)* (kairéje)*

Suaugusiyjy (= 40 kg) anatominé

vieta* (jutiklio dydis) m

Vaiky (< 40 kg) anatominé vieta*

(jutiklio dydis) m

ranka (didelis)

netaikoma

=[] =

Sonas / pilvas (didelis)

Sonas / pilvas (vidutinis / mazas)

netaikoma

pilvas (vidutinis / mazas)

koja - keturgalvis raumuo (didelis)

koja - keturgalvis raumuo (vidutinis)

==
==l ==

koja - blauzda (dvilypis arba blauzdos
raumuo, didelis)

koja - blauzda (dvilypis arba blauzdos
raumuo, vidutinis)

kanalui, o mélyna (parodyta) B kanalui.

*Simboliai yra uzkoduoti spalvomis, atsizvelgiant j ,ForeSight” oksimetro kabelio grupés kanalq: Zalia spalva skirta A

Jeigu StO, néra pagrindinis parametras, palieskite rodomo parametro zyma, esancia bet kurio parametro
isklotinéje, norédami pasirinkti St0, <Ch> kaip pagrindinj parametrg isklotinés konfiglravimo meniu, kai
<Ch> yra jutiklio kanalas. Kanaly parinktys yra A1 ir A2 naudojant ,ForeSight” oksimetro kabelj A bei B1 ir
B2 naudojant ,ForeSight” oksimetro kabelj B.

Kanalas bus rodomas virSutiniame kairiajame parametro isklotinés kampe. Palieskite paciento paveikslélj

parametro isklotinéje, kad atvertuméte langa Jutiklio konfiguaracija.

Al

St02

Pasirinkite paciento stebéjimo rezima: suaugusiyjy m arba vaiky m

Pastaba

Jutiklio reZimas automatiskai pasirenkamas pagal jvestg paciento kiino svorj. Suaugusiujy jutiklio rezimas
sukonfiglruotas bet kokiam kiino svoriui > 40 kg.

9. Pasirinkite jutiklio anatomine vieta. Galimy jutiklio viety sarasa zr. 10-1 lentelé 121 psl. Jutikliy vietos yra

uzkoduotos spalvomis, atsizvelgiant j ,HemoSphere Vita“ technologijos modulio prijungimo prievada:
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. Zalia: prie A prievado ant ,HemoSphere Vita” technologijos modulio prijungto ,ForeSight” oksimetro
kabelio jutikliy vietos

+  Mélyna: prie B prievado ant ,HemoSphere Vita” technologijos modulio prijungto ,ForeSight”
oksimetro kabelio jutikliy vietos

10. Palieskite pradzios piktograma , kad sugrjztumeéte j stebéjimo ekrana.

10.3.1 Jutikliy tvirtinimas prie paciento

Siuose skirsniuose aprasoma, kaip paruosti pacientg stebéti. Papildomos informacijos, kaip uzdéti jutiklj ant
paciento, ieskokite ,ForeSight” / ,ForeSight Jr” jutiklio pakuotéje pridétose instrukcijose.

10.3.1.1 Jutiklio vietos pasirinkimas

Kad buty galima uztikrinti paciento sauga ir tinkamg duomeny rinkima, pasirinkdami jutiklio vietg jvertinkite
Siuos aspektus.

ISPEJIMAS

Jutikliai néra sterilUs, todél jy negalima déti ant nutrintos, sutrakinéjusios ar paZeistos odos. Gleznos odos
vietose jutiklius dékite atsargiai. Dedant jutiklius, kai tokioje srityje klijuojama juosta arba ji spaudziama, gali
suprastéti kraujotaka ir (arba) gali pablogéti odos buklé.

Nedeékite jutiklio ant prastai krauju aprapinamy (perfuzuojamy) audiniy. Kad kuo geriau prikibty, nedékite ant
netolygios odos pavirsiy. Nedékite jutiklio vietose, kur yra ascitas, celiulitas, oro susikaupimas kaukolés ertméje
arba edema.

Jei bus atliekamos elektrokaustikos proceduros, jutiklius ir elektrokauteris elektrodus reikia déti kaip galima
toliau vienus nuo kity, kad bty iSvengta nepageidaujamy odos nudegimy; rekomenduojama islaikyti bent
15 cm (6 col.) atstuma.

PERSPEJIMAS

Nedekite jutikliy labai plaukuotose vietose.

Jutiklis turéty lygiai liestis su Svaria, sausa oda. Bet kokie nesvarumai, losjonas, aliejus, prakaitas ar plaukai, kurie
neleidzia uztikrinti gero jutiklio ir odos salycio, turés poveikio renkamy duomeny tinkamumui, todél gali bati
pateiktas jspéjamasis pranesimas.

Pastaba
Odos pigmentacija neturi poveikio surinkty duomeny tinkamumui. ,ForeSight” oksimetro kabelis automatiskai
kompensuoja odos pigmentacija.

Tuo atveju, jei pasirinkty audiniy vietos negalima apciuopti arba vizualizuoti, rekomenduojama patvirtinti
naudojant ultragarsa arba rentgena.

10-2 lentelé 124 psl. pateikiamos jutiklio pasirinkimo gairés, atsizvelgiant j paciento stebéjimo rezimga, paciento
svorj ir kiino vieta.
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10-2 lentelé. Jutiklio pasirinkimo matrica

Paciento re- Jutiklis Svoris Kano vieta
Zimas = X X
Smegenys Sonas Pilvas Kojos Rankos / del-
tiniai raume-
nys
Suaugusysis Didelis 240kg . . . .
Pediatrinis Vidutinis >3 kg . . . .
Pediatrinis, Mazas < 8kg .
skirtas nauja- K
gimiams <>kg : : :
Pediatrinis, Mazas, be lip- <8kg .
skirtas nauja- | niosios me- "
gimiams dziagos <3kg : ’ :
Pastaba

Prijungus jutiklj, kurio dydis néra tinkamas dabartiniam paciento stebéjimo rezimui, tas kanalas basenos
juostoje parodo perspéjima. Jei tai yra vienintelis prijungtas jutiklis, galite buti paraginti perjungti rezimus
(suaugusiojo arba vaiko).

Prijungus jutiklj, kurio dydis néra tinkamas pasirinktai kiino vietai, tas kanalas busenos juostoje parodo
perspéjima. Jei tai yra vienintelis prijungtas jutiklis, galite buti paraginti pasirinkti kita kiino vieta arba naudoti
kito dydzio jutiklj.

ISPEJIMAS

Su ,ForeSight” oksimetro kabeliu naudokite tik ,Edwards” tiekiamus priedus. ,Edwards” priedai uztikrina
paciento sauggq ir iSlaiko ,ForeSight” oksimetro kabelio vientisuma, tiksluma ir elektromagnetinj suderinamuma.
Prijungus ne ,Edwards” jutiklj, tame kanale bus pateiktas atitinkamas perspéjimas ir nebus jrasytos jokios StO,
vertés.

Jutikliai yra vienkartiniai, jy negalima apdoroti pakartotinai — naudoti jutikliai kelia kryZminio uztersimo arba
infekcijos rizika.

Kiekvienam pacientui naudokite nauja jutiklj, kurj po naudojimo iSmeskite. Utilizuokite pagal vietines ligoninés
ir jstaigos strategijas.

Jei atrodo, kad jutiklis kokiu nors bldu pazeistas, jo naudoti negalima.

Visada perskaitykite informacijg ant jutiklio pakuotés.

10.3.1.2 Jutiklio vietos paruosimas

Paciento odos paruosimas jutikliui uzdéti:

1. Patikrinkite, ar vieta, kurioje bus dedamas jutiklis, yra Svari, sausa, nepazeista, ant jos néra milteliy, aliejaus
arba losjono.

Prireikus, pasirinktoje vietoje nuo odos nuskuskite plaukus.
Tinkamu valikliu Svelniai nuvalykite jutikliui numatytg vieta.

Pacientams, kuriy oda jautri arba kuriems pasireiskusi edema, po jutikliu galite naudoti ,Tegaderm” arba
Mepitel”.

4. Prie$ dédami jutiklius palaukite, kol oda isdZius.

124



,HemoSphere Vita“ monitorius ,HemoSphere" audinio oksimetrijos stebéjimas

10.3.1.3 Jutikliy uzdéjimas

1. Pasirinkite tinkama jutiklj (Zr. 10-2 lentelé 124 psl.) ir iSimkite jj i$ pakuotés.
2. Nuo jutiklio nupléskite apsaugine danga (10-10 pav. 125 psl.).

AN

10-10 pav. Apsauginés dangos nuémimas nuo jutiklio

Pastaba

Kai naudojate maza jutiklj be lipniosios medZiagos, turite parinkti ir nupjauti reikiama jutiklio juostos ilgj,
kad tikty pacientui.

«  Patrumpinkite jutiklio juosta, kai jutiklis neuzdétas ant paciento. Nepjaukite jutiklio juostos, kol jutiklis
uzdétas ant paciento, taip pat nebandykite nupjauti jokios kitos jutiklio dalies.

- Pritvirtinkite jutiklio juosta prie paciento taip, kad iSspausdinta dalis baty nukreipta j iSore.

«  Neperverzkite jutiklio juostos, kadangi ji gali pradéti spausti kadikj.

3. Pasirinktoje vietoje pritvirtinkite jutiklj prie paciento.
Naudojimas smegenims (10-11 pav. 125 psl.): pasirinkite vietg ant kaktos vir$ antakiy, Siek tiek po plauky
linija, kad jutikliai baty sulygiuoti tieséje.

) |
a
)
)

q¢

1. mazas jutiklis be lipniosios medZiagos

10-11 pav. Jutiklio uzdéjimas (smegeny matavimas)

Naudojimas matuojant ne smegenis (10-12 pav. 127 psl.): pasirinkite vieta, kurioje galima puikiai pasiekti
norimg kaukolés raumeny audinj (jei raumens apciuopti nepavyksta, toje vietoje gali biti pernelyg daug
riebaly arba edema).
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. Ranka: dékite jutiklj ant deltoidinio raumens (peties), bicepso (virSutinés rankos dalies) arba zastinio
stipinkaulio raumens.

«  Koja: dékite jutiklj ant keturgalvio (virSutinés kojos dalies), dvilypio (blauzdos) arba blauzdikaulio
(blauzdos) raumens. Jutiklj dékite taip, kad jungtis buty nukreipta j pédas.

- Sonas/ pilvas: dékite jutiklj ant placiojo nugaros Latissimus dorsi raumens ($ono) arba i3orinio jstrizinio
(pilvo) raumens.
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1. suaugusysis 3. mazas jutiklis be lipniosios medziagos

2. pediatrinis, skirtas naujagimiams

10-12 pav. Jutiklio uZdéjimas (ne smegeny matavimas)
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Pastaba

Kai stebite raumeninj audinj, padékite jutiklj pasirinkto raumens viduryje (pvz., apatinés gallnés virSutinés puseés
viduryje, kaip parodyta schemoje).

Atrofijos pazeistame raumenyje gali nebiti pakankamai audinio stebéjimui atlikti.

Kai stebite gallnés kraujagysliy obstrukcijos poveikj, jutiklj dékite ant ripimos gallnés ir toje pacioje vietoje ant
priesingos gallnés.

|SPEJIMAS

Uzdédami jutiklius elkités labai atsargiai. Jutikliy grandinés yra laidZios, todél jos neturi liestis su kitomis
jzemintomis, laidZiomis dalimis, iSskyrus EKG arba entropijos monitorius. Esant tokiam salyciui, sumazéty
paciento izoliacija ir dingty jutiklio teikiama apsauga.

Jutiklius uzdéjus netinkamai, pateikti matavimai gali bati neteisingi. Netinkamai uzdéti jutikliai arba i$ dalies
pasislinke jutikliai gali lemti pernelyg auksta arba pernelyg Zema deguonies saturacijos nuskaityma.

Nedékite jutiklio po pacientu. Dél ilgai trunkancio spaudimo (pvz., priklijavus jutiklj arba pacientui gulint ant
jutiklio), odai tenka jutiklio daroma apkrova, todél oda gali bati suzalota ir gali suprastéti jutiklio eksploatacinés
savybés.

Jutiklio vieta reikia tikrinti bent kas 12 valandy, kad bty mazesné netinkamo prilipimo, cirkuliacijos ir odos
vientisumo rizika. Jei cirkuliacijos biklé arba odos vientisumas pablogéjo, jutiklj reikia uzdéti kitoje vietoje.

10.3.1.4 Jutikliy prijungimas prie kabeliy

1. Jsitikinkite, kad ,ForeSight” oksimetro kabelis yra prijungtas prie technologijos modulio ir kad jutikliai yra
tinkamai uzdéti ant paciento odos.

2. Antjutiklio kabelio naudokite apkabas, kurios pritvirtins kabelj ir neleis jo nutraukti nuo paciento.

ISPEJIMAS

Nejunkite daugiau né vieno paciento prie ,ForeSight” oksimetro kabelio. Dél to sumazéty paciento
izoliacija ir dingty jutiklio teikiama apsauga.

PERSPEJIMAS

Naudojant aplinkoje su Sviesos diody apsvietimu, prie$ jungiant prie jutiklio kabelio jutiklius gali reikéti
uzdengti Sviesos nepraleidZiancia priemone, kadangi tam tikros didelio intensyvumo sistemos gali trukdyti
aptikti jutiklio infraraudonyjy spinduliy diapazonui artima Sviesa.

Nekelkite arba netraukite ,ForeSight” oksimetro kabelio uz kurio nors kabelio jungciy arba nedékite jo j
jokia padétj, kurioje gali kilti modulio nukritimo ant paciento, 3alia stovin¢io asmens arba operatoriaus
pavojus.

3. [taisykite jutiklio jungtj priesais jutiklio kabelio jungtj ir sutapdinkite pagal ant kiekvienos jy nurodytas
zymes (10-13 pav. 129 psl.).
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10-13 pav. Jutiklio prijungimas prie jutiklio kabelio jungties

Svelniai paspauskite jutiklio jungtj tiesiai j jutiklio kabelio jungtj, kol ji uzsifiksuos jai skirtoje vietoje.
5. Svelniai patraukite jutiklj atgal ir jsitikinkite, kad jis baty visiskai jkistas j jungtj.

Patikrinkite, kad ,ForeSight” oksimetro kabelyje rodomos kanalo blsenos Sviesos diodo indikatorius

pasikeicia i$ balto j Zalig, kai jutiklis yra visi3kai prijungtas. Zr. 10-14 pav. 129 psl.

O——@ @) ®

1. 1 kanalo sviesos diodas yra zalias (jutiklis pri- 2. 2kanalo Sviesos diodas yra baltas (neprijungtas
jungtas) joks jutiklis)

10-14 pav. Jutiklio prijungimas prie ,ForeSight” oksimetro kabelio — kanalo bisenos Sviesos diodas

PERSPEJIMAS

Prasidéjus paciento stebéjimui, nekeiskite jutiklio ir jo neatjunkite ilgiau nei 10 minuciy, kad pirminis StO,
skai¢iavimas nebuty pradétas i$ naujo.

Pastaba

,ForeSight” oksimetro kabeliui nepavykus tinkamai perskaityti jutiklio duomeny, kai buvo pradétas naujo
paciento stebéjimas, gali blti rodomas pranesimas, nurodantis patikrinti, ar jutikliai tinkamai uzdéti ant
paciento.

Patikrinkite, ar jutikliai tinkamai prikibe prie paciento, nepaisykite pranesimo ir pradékite stebéjima.

Rodant parametro vertés pokytj arba procentinj pokytj, kaip atskaitos verté naudojama StO, parametro verté
nuo stebéjimo pradzios. Zr. Parametro vertés poky¢io rodymas 78 psl. Kei¢iant jutiklj arba jutiklio padétj,
rekomenduojama atnaujinti atskaitos verte.
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10.3.2 Jutikliy atjungimas po stebéjimo

Baige paciento stebéjima turite nuimti jutiklius nuo paciento ir juos atjungti nuo jutiklio kabelio, kaip apibudinta
instrukcijose, kurias rasite ,ForeSight” / ,ForeSight Jr* jutiklio pakuotéje.

10.3.3 Stebéjimo aspektai

10.3.3.1 ,ForeSight” oksimetro kabelio naudojimas atliekant defibriliacija

ISPEJIMAS

,ForeSight” oksimetro kabelis buvo sukurtas taip, kad uztikrinty paciento sauga. Visos kabelio dalys yra ,BF
tipo su apsauga nuo defibriliacijos”, todél yra apsaugotos nuo defibriliatoriaus iSkrovos poveikio ir gali likti

pritvirtintos prie paciento. Naudojant defibriliatoriy ir iki dvideSimties (20) sekundziy po naudojimo kabelio
rodmenys gali bati netikslas.

Naudojant $ig jrangg su defibriliatoriumi nereikia imtis jokiy atskiry veiksmy, taciau tinkamai apsaugai nuo
sirdies defibriliatoriaus poveikio uztikrinti batina naudoti tik ,Edwards” tiekiamus jutiklius.

Kol vyksta defibriliacija, nelieskite pacienty, kadangi galima patirti sunky arba mirting suzalojima.

10.3.3.2 Trukdziai

PERSPEJIMAS

Stipras elektromagnetiniai Saltiniai, pvz., elektrochirurginé jranga, gali turéti poveikio matavimams, todél
naudojant tokia jrangg matavimai gali bati netikslas.

Padidéjes karboksihemoglobino (,COHb") arba metemoglobino (,MetHb") lygis gali lemti netikslius arba
klaidingus matavimus - taip gali jvykti ir naudojant kraujagysliy dazy ar bet kurios medziagos su dazais,

kuri pakeicia jprastine kraujo pigmentacija. Kiti matavimo tikslumui poveikio galintys turéti veiksniai:
mioglobinas, hemoglobinopatijos, anemija, po oda susikaupes kraujas, pasaliniy objekty jutiklio kelyje trukdziai,
bilirubinemija, iSoréje jspausta spalva (tatuiruotés), aukstas HGB arba Hct ir apgamai.

Naudojant aplinkoje su Sviesos diody apsvietimu, pries jungiant prie jutiklio kabelio jutiklius gali reikéti uzdengti
Sviesos nepraleidZiancia priemone, kadangi tam tikros didelio intensyvumo sistemos gali trukdyti aptikti jutiklio
infraraudonujy spinduliy diapazonui artima Sviesa.

10.3.3.3 StO, verciy interpretavimas

ISPEJIMAS

Jei kyla jtarimy dél kokios nors monitoriuje rodomos verteés tikslumo, kitomis priemonémis nustatykite paciento
gyvybinius pozymius. Paciento stebéjimo jspéjimo signaly sistemos funkcijas batina tikrinti reguliariai ir kai kyla
abejoniy dél gaminio vientisumo.

JForeSight” oksimetro kabelio veikima reikia tikrinti bent karta kas 6 ménesius, kaip aprasyta ,HemoSphere
Vita"” techninés priezilros vadove. Nesilaikant reikalavimy galima patirti suzalojimy. Kabeliui nereaguojant, jo

negalima naudoti, kol jis nebus patikrintas ir nebus atlikta jo techniné prieZiira arba jis nebus pakeistas. Zr.
techninés pagalbos kontaktine informacija virselio vidinéje puséje.

PERSPEJIMAS

Palyginti su ankstesnémis programinés jrangos versijomis, ,ForeSight” oksimetro kabelis, kuriame jdiegta
V3.0.7 ar naujesné programinés jrangos versija ir kuris naudojamas su vaiky jutikliais (mazais ir vidutiniais),
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geriau reaguoja j rodomas StO, vertes. Tiksliau, intervale, kuris yra mazesnis nei 60 %, gali bati pateikti
mazesni StO, matavimo duomenys nei ankstesnése programinés jrangos versijose. Gydytojai turéty atsizvelgti j
greitesnj atsaka ir galimai pakeistas StO, vertes, kai naudoja V3.0.7 programine jranga, ypac jei jie turi patirties

naudodamiesi ankstesnémis ,ForeSight” oksimetro kabelio programinés jrangos versijomis.

Pastaba

Pacienty, kuriems pasireiskusi visiska abipusé iSorinés miego arterijos (ECA) okliuzija, matavimai gali bati
Zzemesni nei tikimasi.

10-3 lentelé 131 psl. ir 10-4 lentelé 131 psl. apibendrinama su ,ForeSight” oksimetro kabeliu susijusi patvirtinimo
metodika ir tyrimo rezultatai.

10-3 lentelé. StO, patvirtinimo metodika

Pacienty populia- | ,ForeSight” jutik- | Smegeny matavi- | Ne smegeny ma- | Matavimo tipas | Asmens svorio in-
cija lis mo etaloniné ver- | tavimo etaloniné tervalas
té verté
Suaugusysis Didelis Jungo venos stor- | Centrinés veninés Vieno tasko >40 kg
mens kooksimetri- | kooksimetrijos ir
jos ir arterinio arterinio kraujo
kraujo méginiai pavyzdziai
Vaikai - paaugliai, Vidutinis Vidinés jungo ve- | Centrinés veninés Vieno tasko =23kg
vaikai, kadikiai ir nos kooksimetrijos | kooksimetrijos ir
naujagimiai ir arterinio kraujo arterinio kraujo
pavyzdziai pavyzdziai
Vaikai - paaugliai, Mazas Vidinés jungo ve- | Centrinés veninés Vieno tasko Nuo 3 iki 8 kg
vaikai, kadikiai ir nos kooksimetrijos | kooksimetrijos ir
naujagimiai ir arterinio kraujo arterinio kraujo
pavyzdziai pavyzdziai
Vaikai - naujagi- Mazas FORE-SIGHT Bambos veninés | StO, duomeny vi- <5kg
miai (gime laiku, MC3010! kooksimetrijos ir | durkis gautas per
gime anks¢iau lai- pulsoksimetrijos | dviejy minudiy lai-
ko, gime mazo pavyzdziai kotarpj?
svorio, gime labai
mazo svorio)

! Kitaip nei ,ForeSight” patvirtinimo tyrimuose, atliekant $j smegeny patvirtinimo tyrimq nebuvo jtraukti invaziniai matavimai,
kadangi medicinos centrams buty teke gauti sutikimq jvesti vidinj jungo venos kateterj labai maZiems tiriamiesiems.

2St0, duomeny vidurkis buvo gautas per dviejy minuéiy laikotarpius vertinant gimusius laiku, pirma laiko gimusius maZo svorio
(LBW) ir labai maZo svorio (VLBW) naujagimius dél toliau nurodyty prieZasciy: 1) kad sumazéty dideliy StO, pokyciy poveikis
pasikeitus kiino padéciai arba sqlyciui, kadangi hemodinamika tiriant pirma laiko gimusius LBW ir VLBW naujagimius néra tokia
stabili, palyginti su normalaus svorio naujagimiais, ir 2) kad baty galima atlikti matavimus naudojant FORE-SIGHT MC3010 ir
,ForeSight” jutiklius arba jvairiose pilvo vietose nominaliai tuo paciu metu, kai tiriami maZiausi naujagimiai, prie kuriy galvos
arba konkrecioje pilvo vietoje vienu metu galima pritvirtinti tik vienqg jutiklj.

10-4 lentelé. StO,klinikinio patvirtinimo tyrimo rezultatai

StO, matavimo vieta Jutiklio dydis Tikslumas (nuokrypis *+ glaudumas)*
Smegeny StO, didelis Nuo 46 % iki 88 %: -0,06 * 3,25 % esant 1 SD
Nuo 46 % iki 88 %: -0,06 + 3,28 % esant 1 SD*
vidutinis Nuo 44 % iki 91 %: 0,97 £ 5,43 % esant 1 SD
Nuo 44 % iki 91 %: 1,21 + 5,63 % esant 1 SDF
Nuo 44 % iki 91 %: 1,27 + 4,93 % esant 1 SD*
mazas Nuo 44 % iki 90 %: -0,74 £ 5,98 % esant 1 SD
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StO, matavimo vieta Jutiklio dydis Tikslumas (nuokrypis + glaudumas)*

Ne smegeny StO, (somatinis) didelis Nuo 51 % iki 92 %:-0,12 + 4,15 % esant 1 SD

Nuo 51 % iki 92 %: -0,12 + 4,17 % esant 1 SDt

vidutinis Nuo 52 % iki 88 %: -0,14 + 5,75 % esant 1 SD

mazas Nuo 66 % iki 96 %: 2,35 + 5,25 % esant 1 SD

" Nenustatytas uz iSvardyty intervaly riby
T Priklausomi duomenys taikant Blando ir Altmano analize (DDBA)
* Smegeny StO, verciy vidurkiai lyginant su REF CX nuokrypiu ir glaudimu

Pastaba. StO, tikslumas yra nurodytas remiantis 30:70 % (arterinis:veninis) pamatinio matavimo duomenimis REF CX atveju.
Visy StO, jutiklio dydZio tikslumo matavimy jvertinimo metodas buvo klinikinio jvertinimo tyrimai su Zmonémis.

10.3.4 Odos tikrinimo laikmatis

Audiniy oksimetrijos jutikliy vietas reikia tikrinti bent kas 12 valandy, kad bty mazesné netinkamo prilipimo,
cirkuliacijos ir odos vientisumo rizika. Pagal numatytaja nuostata Priminimas patikrinti oda rodo priminimus
kas 12 valandy. Tokio priminimo laiko intervalg galima keisti.

1. Palieskite bet kurioje StO, parametro iSklotinés vietoje — skirtuka Jutiklio konfigiiracija

Jutiklio konfigiiracija

2. Palieskite Priminimas patikrinti oda vertés mygtuka, norédami pasirinkti laiko intervala tarp odos
tikrinimo pranesimy. Galimos parinktys: 2 valandos, 4 valandos, 6 valandos, 8 valandos arba 12 valandy
(numatytoji nuostata).

3. Norédami atstatyti laikmatj, Priminimas patikrinti oda vertés mygtuke pasirinkite Atkurti.

10.3.5 Vidurkio laiko nustatymas

StO, nuolat matuojamas ir parametras rodomas atnaujintas kas 2 sekundes. Norint glodinti stebimus duomeny
taskus, galima reguliuoti vidurkio nustatymo trukme. Mazesnés vidurkio nustatymo trukmés ribos nejprasty
duomeny arba duomeny su trikdZiais filtravima.

1. Palieskite bet kurioje StO, parametro iSklotinés vietoje — skirtuka Jutiklio konfigiiracija

Jutiklio konfigiiracija

2. Palieskite Vidurkio nustatymas vertés mygtuka, norédami pasirinkti laiko intervala tarp odos tikrinimo
pranesimy. Galimos parinktys:

+  Letai (24 sekundés): esant didesniam méginiy skaiciui gaunamas létesnis atsakas.

+  Normaliai (16 sekundziy): numatytoji suaugusiyjy rezimo nuostata.

+  Greitai (8 sekundés): esant mazesniam méginiy skaic¢iui gaunamas greitesnis atsakas. Tai yra
numatytoji pediatrinio reZimo nuostata.

- Néra: rodomos vertés atnaujinant matavima kas 2 sekundes. Si greiciausio atsako nuostata yra
iSpléstiné parinktis galima tik Technika — Audinio oksimetrija nuostaty ekrane.
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10.3.6 Signalo kokybés indikatorius

Signalo kokybés indikatorius (SQI), rodomas audinio oksimetrijai sukonfigiruoty parametry isklotinése, yra
signalo kokybés atspindys, vertinant audiniy Sviesos, artimos infraraudonajai spinduliuotei, perfuzija. SQI
juostos langeliai uzpildomi atsizvelgiant j oksimetrijos signalo kokybés lygj. StO, ir SQI lygio atnaujinimo daznis
yra dvi sekundés. SQI rodys viena i$ keturiy signalo lygiy, kaip aprasyta 10-5 lentelé 133 psl.

10-5 lentelé. Signalo kokybeés indikatoriaus lygiai

SQl simbolis | Uzpildytos Lygis Aprasymas
juostos
m Keturi jprastas Visi signalo aspektai yra optimalas
m trys tarpinis Reiskia vidutine signalo kokybe
u du prastas Reiskia prasta signalo kokybe
vienas nepriimtinas Reiskia, kad yra rimta problema su vienu ar daugiau signalo
kokybés aspekty

10.3.7 Santykinis bendro hemoglobino pokytis - ActHb

Santykinis bendro hemoglobino pokytis (ActHb) yra tarpinis StO, parametras. Tendencijos verté ActHb
apskaiciuota remiantis deguonimi prisotinto hemoglobino ir deoksigenuoto hemoglobino santykiniy pokyc¢iy
suma (AO2Hb ir AHHb). Kiekvieno prijungto audiniy oksimetrijos jutiklio vietos StO, matavimas turi savo
ActHb tarpinj parametra. ActHb parametrai galimi tik jei jjungta ActHb parametro funkcija. Jei reikia daugiau
informacijos, kaip jjungti sig iSpléstine funkcija, susisiekite su vietiniu ,Edwards” atstovu. Daugiau informacijos
zr. Santykinis bendro hemoglobino pokytis — ActHb 134 psl.
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Turinys

Santykinis bendro hemoglobino pokytis —ACtHD. . .. ... ... . e 134

11.1 Santykinis bendro hemoglobino pokytis - ActHb

Santykinis bendro hemoglobino pokytis (ActHb) yra tarpinis StO, parametras. Tendencijos verté ActHb
apskaiciuota remiantis deguonimi prisotinto hemoglobino ir deoksigenuoto hemoglobino santykiniy pokyciy
suma (AO2Hb ir AHHD). Kiekvieno prijungto audiniy oksimetrijos jutiklio vietos StO, matavimas turi savo
ActHb tarpinj parametra. ActHb parametrai galimi tik jei jjungta ActHb parametro funkcija. Jei reikia daugiau
informacijos, kaip jjungti $ia iSpléstine funkcija, susisiekite su vietiniu ,Edwards” atstovu.

11.1.1 ActHb vertés rodinys

Norédami pamatyti ActHb verte StO, parametro iSklotinéje:

1. Palieskite bet kurioje StO, parametro iSklotinés vietoje — skirtuka Jutiklio konfigiiracija

Jutiklio konfigiiracija

2. Perjunkite ActHb vertés mygtuka i$ ISjungta j Jjungta.

11.1.2 ActHb tendencijy rodinys

Norédami pamatyti ActHb tendencijg StO, parametro tendencijy grafike:

1. Palieskite bet kurioje StO, parametro isklotinés vietoje — skirtuka Jutiklio konfigiiracija

Jutiklio konfigiiracija

2. Perjunkite ActHb tendencijos mygtuka i$ ISjungta j Jjungta. Tendencija bus parodyta roZine spalva su
atitinkama y asimi desinéje grafiko puséje.
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11.1.3 IS naujo nustatyti ActHb

Norint i$ naujo nustatyti ActHb bazine verte, kad baty galima nunulinti visus kanalus:

Klinikiniai jraniiai

L)
1. Palieskite nuostaty piktograma — skirtuka Klinikiniai jrankiai -

ctHb jrankiai E

2. Palieskite mygtuka IS naujo nustatyti ActHb.

piktograma

11.1.4 Patvirtinimo metodika ir tyrimo rezultatai

11-1 lentelé 135 psl. apibendrinama santykinio hemoglobino pokycio (ActHb) patvirtinimo metodika ir tyrimo
rezultatai.

11-1 lentelé. Klinikinio ir kraujo palyginamojo patvirtinimo tyrimo rezultatai, susije su santykinio hemo-
globino pokycio tendencijos tikslumu (ActHb)

Jutiklio dydis Bland-Altman nuokrypis * glaudumas, Vertinimo metodas”
RSME (A;ns)
didelis 0,22 + 2,53 uM esant 1 SD, 2,53 uM Atliekant izovoleminés hemodiliucijos tyri-
ma su Zmonémis
-0,26 £+ 2,04 uM esant 1 SD, 2,04 uM Atliekant nedidelés hipoksijos tyrima su
Zmonémis
vidutinis -1,10£ 5,27 uyM esant 1 SD, 5,39 uM Kraujo fantomo tyrimas
mazas -0,02 £ 5,96 uM esant 1 SD, 5,96 uM Kraujo fantomo tyrimas
-0,50 £ 2,09 uM esant 1 SD, 2,15 uM Atliekant hemoglobino kiekio desaturacijos

kraujyje fantomo tyrima

* Diferencinis kelio ilgio faktorius = 5
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Turinys
Pagalbaekrane. . .. ..... ... e 136
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Monitoriaus ,HemoSphere Vita” klaidy pranesimai. . . . .......... ...ttt 141
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Audinio oksimetrijos klaidy pranesimai. . . ......... ... e 154

12.1 Pagalba ekrane

Siame skyriuje i¥déstytos ir monitoriaus pagalbos ekranuose rodomos temos yra susije su bendryjy klaidy
basenomis. Be Siy klaidy buseny, neisspresty anomalijy ir trik¢iy salinimo veiksmy sarasas pateikiamas
eifu.edwards.com. Sis sgrasas susijes su monitoriaus ,HemoSphere Vita” modelio numeriu (HEMVITAT1) ir
programinés jrangos versija, rodoma paleidimo puslapyje (Zr. Paleidimo procedura 45 psl.). Tos problemos
pastoviai atnaujinamos ir kaupiamos nuolat tobulinant gaminj.

Pagrindiniame Zinyno ekrane naudotojas gali surasti konkrecig pagalba dél ,HemoSphere Vita” stebéjimo
platformos problemy. Gedimai, jspé&jimo signalai ir jspéjimai informuoja naudotoja apie klaidy busenas,

kurios turi jtakos parametry matavimo duomenims. Gedimai - techninés pavojaus signaly bisenos, dél kuriy
matavimas nutraukiamas. Pagalbos pagal kategorijas ekrane suteikiama konkreti pagalba dél gedimy, jspéjimy,
perspéjimo signaly ir trik¢iy Salinimo.

-i ()
Palieskite nuostaty piktograma .

Palieskite mygtuka Zinynas, kad jjungtuméte pagrindinj zinyno ekrana.
Palieskite Zinyno pagal kategorijag mygtuka, atitinkantj technologija, kuriai reikalinga pagalba: Stebéjimas,
»VitaWave” modulj arba Audinio oksimetrija.

4. Palieskite reikalingos pagalbos risj pagal pranesimo risj: Gedimai, Perspéjimo signalai, |spéjimai arba
Trik¢iy Salinimas.

5.  Rodomas naujas ekranas su pasirinkty pranesimy sarasu.

Palieskite sarase pranesima arba trikties Salinimo elementg ir palieskite Pasirinkti, kad galétumeéte

pasiekti informacija apie ta pranesima ar trikties salinimo elementa. Norédami perziuréti visa sarasa,
naudokite rodykliy mygtukus, kad galétuméte narsyti aukstyn ar Zemyn po sarasa. Kitame ekrane rodomas
pranesimas su galimomis priezastimis ir rekomenduojamais veiksmais.

7. Jei norite perziGréti monitoriaus ir prijungto (-y) technologijos modulio (-iy) / kabelio (-iy) programinés

-]
jrangos versijas ir serijos numerius, palieskite nuostaty piktograma — skirtukg Nustatymai

{:‘% Nustatymai
- mygtuka Versijos.
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Trik¢iy Salinimas

12.2 Monitoriaus busenos lemputeés

Monitorius ,HemoSphere Vita” turi vaizdinj pavojaus indikatoriy, perspéjantj naudotoja apie pavojaus signalo
bikles. ISsamesné informacija apie vidutinio ir didelio prioriteto fiziologiniy pavojy bukles yra pateikta Pavojaus
signaly prioritetai 172 psl. Monitoriaus maitinimo mygtuke yra Sviesos diodas, visada rodantis maitinimo

bisena.

1. Vaizdinis pavojaus signalo indikatorius

2. Monitoriaus maitinimo bisena

12-1 pav. Monitoriaus ,HemoSphere Vita” sviesos diody indikatoriai

12-1 lentelé. Monitoriaus ,HemoSphere Vita” vaizdinis pavojaus signalo indikatorius

niai gedimai ir perspéja-
mieji signalai

ISSIJUNGIA

Pavojaus basena Spalva Lemputeés signalizavi- | Sialomas veiksmas
mo bidas
Auksto prioriteto fiziologi- | Raudona Mirksédama JSIJUNGIA / | Dél Sios fiziologinio pavojaus buklés batina i$
nis pavojus ISSIJUNGIA karto imtis veiksmy
Konkreti pavojaus buklé nurodyta basenos juos-
toje
Didelio prioriteto techni- | Raudona Mirksédama |SIJUNGIA / | ] Sig pavojaus signalo blsena reikia skubiai at-

kreipti démesj, ji liks aktyvi per pavojaus signaly
pristabdymo laikotarpj.

Jeigu konkreti techninio pavojaus biklé nepatai-
soma, i$ naujo paleiskite sistema

Jeigu problema islieka, kreipkités j ,Edwards”
techninés pagalbos tarnybg
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Pavojaus busena Spalva Lemputés signalizavi- | Sialomas veiksmas
mo budas
Vidutinio prioriteto techni- | Geltona Mirksédama |SIJUNGIA / | Siai pavojaus biklei reikalingas skubus démesys
niéi ge‘dimai ir perspéja- I5SLUNGIA Konkreti pavojaus buklé nurodyta bisenos juos-
mieji signalai toje
Vidutinio prioriteto fiziolo- | Geltona Mirksédama |SIJUNGIA / | Siai pavojaus biklei reikalingas skubus démesys
ginis pavojus I55LUNGIA Konkreti pavojaus buklé nurodyta bisenos juos-
toje
Mazo prioriteto techninis | Geltona Sviecia JUNGTA Siai pavojaus biklei reikalingas neskubus déme-
jspéjimo signalas sys
Konkreti pavojaus buklé nurodyta bisenos juos-
toje

12-2 lentelé. Monitoriaus ,HemoSphere Vita” maitinimo lemputé

Monitoriaus biisena Spalva Lemputeés signalizavi- | Siulomas veiksmas
mo budas
Monitoriaus maitinimas [JUNGTAS Zalia Sviecia JUNGTA Néra
Monitoriaus maitinimas ISJUNGTAS | Geltona Mirksédama JSIJUNGIA / | Prie$ atjungdami nuo kintamosios sro-
Monitorius prijungtas prie kintamo- ISSIJUNGIA vés tinklo, palaukite, kol akumuliato-
sios srovés maitinimo tinklo rius bus jkrautas.
Akumuliatorius kraunamas
Monitoriaus maitinimas ISJUNGTAS | Geltona Svie¢ia JUNGTA Néra
Monitorius prijungtas prie kintamo-
sios srovés maitinimo tinklo
Akumuliatorius nekraunamas
Monitoriaus maitinimas ISJUNGTAS | Nejviecia Lemputé NESVIECIA Néra

12.3 ,ForeSight” oksimetro kabelio jutiklio rysys

LForeSight” oksimetro kabelio Sviesos diodas rodo audinio oksimetrijos jutikliy kanaly busena.
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1. 1 kanalo bisenos $viesos diodas

2. Modulio basenos sviesos diodas

3. 2kanalo busenos Sviesos diodas

12-2 pav. ,ForeSight” oksimetro kabelio Sviesos diody indikatoriai

12-3 lentelé. ,ForeSight” oksimetro kabelio Sviesos diodo rysio lempu-

tes
Sviesos diody in- | Spalva Rodinys
dikatorius
1 kanalo busena Balta Neprijungtas joks jutiklis
Zalia Jutiklis prijungtas
2 kanalo blsena Balta Neprijungtas joks jutiklis
Zalia Jutiklis prijungtas
Modulio blsena Zalia Kanalai susieti su A prievadu ant
~HemoSphere Vita” technologijos mo-
dulio
Mélyna Kanalai susieti su B prievadu ant

~HemoSphere Vita” technologijos mo-
dulio

PERSPEJIMAS

Jei kuris nors ,ForeSight” oksimetro kabelio sviesos diodas nejsijungia, kabelio negalima naudoti, kol nebus
atlikta jo techniné prieziura arba jis nebus pakeistas. Kreipkités j ,Edwards” techninés pagalbos tarnyba. Kyla

kabelio prastesnio veikimo dél pazeisty daliy pavojus.

12.4 Slegio valdymo jtaiso rysys

Slégio valdymo jtaiso lemputés rodo pirsto manzetés (-eciy) ir Sirdies atskaitos jutiklio busena.
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1. PirSto manzetés (-eciy) basena

CUFF 2 }
1 7

i Edwards Lifesciences

HRS

CUFF 1

~@

2. Sirdies atskaitos jutiklio bisena

12-3 pav. Slégio valdymo jtaiso Sviesos diody indikatoriai

12-4 lentelé. Slégio valdymao jtaiso rysio lemputés

Buklé Spalva Lemputeés signaliza- | Siulomas veiksmas
vimo budas
MANZETES BUSENOS LEMPUTE
Neprijungta pirito manzeté Nedvie¢ia |Lemputé NESVIECIA Néra
Prijungta pirsto manzeté Zalia Sviecia JUNGTA Néra. Prijungta manzeté yra aptikta, jos auten-
tiSkumas patvirtintas ir jos galiojimo laikas néra
pasibaiges.
Aktyvus stebéjimas Zalia Mirksédama |SIJUN- Néra. Prijungta pir§to manzeté yra aktyviai ste-
GIA /1SSIJUNGIA bima.
Prijungta sugedusi pirsto manzeté | Geltonas | Mirksédama JSIJUN- Patikrinkite, ar naudojama suderinama
signalas GIA /1SSIJUNGIA +Edwards” pirsto manzZeté.

Prijungta pirsto manzeté, kurios ga-
liojimo laikas yra pasibaiges
Prijungta nesuderinama ,Edwards”
pir§to manzeté

Atjunkite ir vél prijunkite pirsto manzete.

Pakeiskite pirsto manzete suderinama
+Edwards"” pir§to manzete.

IS naujo pradékite matuoti.

Jeigu problema kartojasi, kreipkités j ,Edwards”
techninés pagalbos tarnyba.

SIRDIES ATSKAITOS JUTIKLIO BUSENOS LEMPUTE

Neprijungtas Sirdies atskaitos jutik- | Nedvie¢ia |Lemputé NESVIECIA Néra

lis

Prijungtas 3irdies atskaitos jutiklis | Zalia Sviedia JJUNGTA Néra. Sistema yra paruosta pradéti matavima.
Prijungtas sugedes Sirdies atskaitos | Geltonas | Mirksédama |SIJUN- Patikrinkite, ar naudojamas ,Edwards” Sirdies
jutiklis signalas GIA /1SSIJUNGIA atskaitos jutiklis.

Neaptiktas ,Edwards” Sirdies atskai-
tos jutiklis

Atjunkite ir vél prijunkite Sirdies atskaitos jutiklj.

Pakeiskite sirdies atskaitos jutiklj originaliu Sir-
dies atskaitos jutikliu.

IS naujo pradékite matuoti.

Jeigu problema kartojasi, kreipkités j ,Edwards”
techninés pagalbos tarnyba.
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Bukle

Lemputés signaliza-
vimo badas

Spalva

Sialomas veiksmas

*Pirsto manzetés klaidq taip pat gali nurodyti programiné jranga. Zr. 12-8 lentelé 146 psl.

12.5 Monitoriaus ,HemoSphere Vita” klaidy pranesSimai

12.5.1 Sistemos / stebéjimo gedimai / perspéjimo signalai

12-5 lentelé. Sistemos gedimai / perspéjimo signalai

Pranesimas

Galimos priezastys

Sialomi veiksmai

Gedimas: 1 modulio lizdas — apara-
tinés jrangos triktis

1 modulis netinkamai jkistas
Lizdo arba modulio kontaktiniai
taskai pazeisti

IS naujo jkiskite modulj

Patikrinkite, ar kontaktai nesulankstyti arba ne-
sulauzyti

Pabandykite perjungti j 2 modulio lizdg

Jeigu problema kartojasi, kreipkités j ,Edwards”
techninés pagalbos tarnyba

Gedimas: 2 modulio lizdas - apara-
tinés jrangos triktis

2 modulis netinkamai jkistas
Lizdo arba modulio kontaktiniai
taskai pazeisti

IS naujo jkiskite modulj

Patikrinkite, ar kontaktai nesulankstyti arba ne-
sulauzyti

Pabandykite perjungtij 1 modulio lizda

Jeigu problema kartojasi, kreipkités j ,Edwards”
techninés pagalbos tarnyba

Gedimas: ,L-Tech” modulio lizdas -
aparatinés jrangos gedimas

Didelis technologijos modulis jkis-
tas netinkamai

Lizdo arba modulio kontaktiniai
taskai pazeisti

IS naujo jkiskite modulj

Patikrinkite, ar kontaktai nesulankstyti arba ne-
sulauzyti

Jeigu problema kartojasi, kreipkités j ,Edwards”
techninés pagalbos tarnyba

Gedimas: 1 kabelio jungtis — apara-
tinés jrangos triktis

Kabelis netinkamai jkistas
Kabelio arba jungties kontaktiniai
taskai pazeisti

IS naujo jkiskite kabelj

Patikrinkite, ar kontaktai nesulankstyti arba ne-
sulauzyti

Pabandykite perjungtij 2 kabelio jungtj

Jeigu problema kartojasi, kreipkités j ,Edwards
techninés pagalbos tarnybg

"

Gedimas: 2 kabelio jungtis — apara-
tinés jrangos triktis

Kabelis netinkamai jkistas
Kabelio arba jungties kontaktiniai
taskai pazeisti

IS naujo jkiskite kabelj

Patikrinkite, ar kontaktai nesulankstyti arba ne-
sulauzyti

Pabandykite perjungti 1 kabelio jungtj

Jeigu problema kartojasi, kreipkités j ,Edwards
techninés pagalbos tarnybg

"

Gedimas: 1 modulio lizdas — pro-
graminés jrangos triktis

] T modulio lizda jkisto modulio
programinéje jrangoje yra klaida

Kreipkités j ,Edwards” techninés pagalbos tar-
nyba

Gedimas: 2 modulio lizdas - pro-
graminés jrangos triktis

] 2 modulio lizda jkisto modulio
programinéje jrangoje yra klaida

Kreipkités j ,Edwards” techninés pagalbos tar-
nyba

Gedimas: ,L-Tech” modulio lizdas -
programinés jrangos gedimas

] didelio technologijos modulio liz-
da jkisto modulio programinéje
jrangoje yra klaida

Kreipkités j ,Edwards” techninés pagalbos tar-
nybg

Gedimas: 1 kabelio jungtis — pro-
graminés jrangos triktis

] 1 kabelio jungtj jjungto kabelio
programinéje jrangoje yra klaida

Kreipkités j ,Edwards” techninés pagalbos tar-
nyba

Gedimas: 2 kabelio jungtis — pro-
graminés jrangos triktis

] 2 kabelio jungtj jjungto kabelio
programinéje jrangoje yra klaida

Kreipkités j ,Edwards” techninés pagalbos tar-
nyba
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Pranesimas

Galimos priezastys

Sialomi veiksmai

Gedimas: 1 modulio lizdas - rysio
klaida

1 modulis netinkamai jkistas
Lizdo arba modulio kontaktiniai
taskai pazeisti

IS naujo jkiskite modulj

Patikrinkite, ar kontaktai nesulankstyti arba ne-
sulauzyti

Pabandykite perjungti j 2 modulio lizdg

Jeigu problema kartojasi, kreipkités j ,Edwards
techninés pagalbos tarnyba

"

Gedimas: 2 modulio lizdas - rysio
klaida

2 modulis netinkamai jkistas
Lizdo arba modulio kontaktiniai
taskai pazeisti

IS naujo jkiskite modulj

Patikrinkite, ar kontaktai nesulankstyti arba ne-
sulauzyti

Pabandykite perjungtij 1 modulio lizda

Jeigu problema kartojasi, kreipkités j ,Edwards”
techninés pagalbos tarnyba

Gedimas: ,L-Tech” modulio lizdas -
rysio klaida

Didelis technologijos modulis jkis-
tas netinkamai

Lizdo arba modulio kontaktiniai
taskai pazeisti

IS naujo jkiskite modulj

Patikrinkite, ar kontaktai nesulankstyti arba ne-
sulauzyti

Jeigu problema kartojasi, kreipkités j ,Edwards”
techninés pagalbos tarnyba

Gedimas: 1 kabelio jungtis - rysio
klaida

Kabelis netinkamai jkistas
Kabelio arba jungties kontaktiniai
taskai pazeisti

IS naujo jkiskite kabelj

Patikrinkite, ar kontaktai nesulankstyti arba ne-
sulauzyti

Pabandykite perjungti j 2 kabelio jungtj

Jeigu problema kartojasi, kreipkités j ,Edwards
techninés pagalbos tarnybg

"

Gedimas: 2 kabelio jungtis - rysio
klaida

Kabelis netinkamai jkistas
Kabelio arba jungties kontaktiniai
taskai pazeisti

IS naujo jkiskite kabelj

Patikrinkite, ar kontaktai nesulankstyti arba ne-
sulauzyti

Pabandykite perjungtij 1 kabelio jungtj

Jeigu problema kartojasi, kreipkités j ,Edwards”
techninés pagalbos tarnybg

Gedimas: monitorius — nesuderina-
ma programineés jrangos versija

Nesékmingai atnaujinta programi-
né jranga arba aptikta nesuderina-
ma programines jrangos versija

Kreipkités j ,Edwards” techninés pagalbos tar-
nyba

Gedimas: 1 modulio lizdas - nesu-
derinama programinés jrangos ver-
sija

Nesékmingai atnaujinta programi-
né jranga arba aptikta nesuderina-
ma programineés jrangos versija

Kreipkités j ,Edwards” techninés pagalbos tar-
nyba

Gedimas: 2 modulio lizdas - nesu-
derinama programinés jrangos ver-
sija

Nesékmingai atnaujinta programi-
né jranga arba aptikta nesuderina-
ma programineés jrangos versija

Kreipkités j ,Edwards” techninés pagalbos tar-
nyba

Gedimas: ,L-Tech” modulio lizdas
- nesuderinama programinés jran-
gos versija

Nesékmingai atnaujinta programi-
né jranga arba aptikta nesuderina-
ma programinés jrangos versija

Kreipkités j ,Edwards” techninés pagalbos tar-
nyba

Gedimas: 1 kabelio jungtis — nesu-
derinama programinés jrangos ver-
sija

Nesékmingai atnaujinta programi-
né jranga arba aptikta nesuderina-
ma programinés jrangos versija

Kreipkités j ,Edwards” techninés pagalbos tar-
nyba

Gedimas: 2 kabelio jungtis — nesu-
derinama programinés jrangos ver-
sija

Nesékmingai atnaujinta programi-
né jranga arba aptikta nesuderina-
ma programinés jrangos versija

Kreipkités j ,Edwards” techninés pagalbos tar-
nyba
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Pranesimas

Galimos priezastys

Sialomi veiksmai

"

Gedimas: ,HemoSphere VitaWave
modulis

~HemoSphere VitaWave” modulis
turi defekty

ISjunkite ir vél jjunkite sistemos maitinima
Pakeiskite ,HemoSphere VitaWave” modulj
Jeigu problema kartojasi, kreipkités j ,Edwards”
techninés pagalbos tarnyba

"

Gedimas: ,HemoSphere VitaWave*
modulis atjungtas

~HemoSphere” VitaWave modulis
pasalintas stebint

~HemoSphere” VitaWave modulis
neaptiktas

Lizdo arba modulio kontaktiniai
taskai pazeisti

Jsitikinkite, kad modulis tinkamai jstatytas
IStraukite ir vél jstatykite modulj

Patikrinkite, ar modulio kontaktai nesulankstyti
arba nesulauzyti

Jeigu problema kartojasi, kreipkités j ,Edwards”
techninés pagalbos tarnyba

Gedimas: Vidiné sistemos triktis

Vidinis sistemos gedimas

ISjunkite ir vél jjunkite sistemos maitinima
Jeigu problema kartojasi, kreipkités j ,Edwards”
techninés pagalbos tarnybg

Gedimas: Akumuliatorius i$seko.

Akumuliatorius issikroves ir nepri-
jungus sistema po 1 minutés issi-
jungs

Prijunkite pazangyjj monitoriy ,HemoSphere”
prie alternatyvaus maitinimo Saltinio, kad nenu-
trakty maitinimas, ir teskite stebéjima

Gedimas: Sistemos temperatira
per auksta - neiSvengiamas isjungi-
mas

Vidiné monitoriaus temperatira
kritiskai auksta

Monitoriaus ventiliacijos angos uz-
dengtos

Perstatykite monitoriy atokiau nuo Silumos sal-
tiniy

Jsitikinkite, kad monitoriaus ventiliacijos angos

baty neuzdengtos ir be dulkiy

Jeigu problema kartojasi, kreipkités j ,Edwards”
techninés pagalbos tarnybg

Gedimas: Spaudimo i$éjimas — apa-
ratinés jrangos gedimas

Netinkamai prijungtas spaudimo
iSéjimo kabelis
Kabelio arba jungties kontaktiniai
taskai pazeisti

Vel jkiskite spaudimo iséjimo kabelj
Patikrinkite, ar kontaktai nesulankstyti arba ne-
sulauzyti

Jeigu problema kartojasi, kreipkités j ,Edwards”
techninés pagalbos tarnyba

Gedimas: 1 modulio lizdas - nesu-
derinamas kabelis

Prie technologinio modulio, jdéto j
1 modulio lizda, prijungtas kabelis
néra suderinamas su ,HemoSphere
Vita" sistema.

Pasalinkite nepalaikoma kabelj

Gedimas: 2 modulio lizdas — nesu-
derinamas kabelis

Prie technologinio modulio, jdéto j
2 modulio lizda, prijungtas kabelis
néra suderinamas su ,HemoSphere
Vita" sistema.

Pasalinkite nepalaikoma kabelj

Gedimas: 1 modulio lizdas — nesu-
derinama techniné jranga

1 modulis néra suderinamas su
~HemoSphere Vita” sistema

Pasalinkite T modulj ir pakeiskite jj palaikomu
moduliu

Gedimas: 2 modulio lizdas — nesu-
derinama techniné jranga

2 modulis néra suderinamas su
+HemoSphere Vita” sistema

Pasalinkite 2 modulj ir pakeiskite jj palaikomu
moduliu

Perspéjimas: Sistemos temperatira
per auksta

Vidiné monitoriaus temperatdra ar-
téja prie kritiskai auksto lygio
Monitoriaus ventiliacijos angos uz-
dengtos

Perstatykite monitoriy atokiau nuo Silumos 3al-
tiniy

Jsitikinkite, kad monitoriaus ventiliacijos angos

baty neuzdengtos ir be dulkiy

Jeigu problema kartojasi, kreipkités j ,Edwards”
techninés pagalbos tarnyba
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Pranesimas

Galimos priezastys

Sialomi veiksmai

Perspéjimas: Sistemos Sviesadio-
dziai indikatoriai neveikia

Vaizdiniy jspéjimo signaly indikato-
riy aparatinés jrangos arba rysio
klaida

Vaizdiniy jspéjimo signaly indikato-
riy gedimas

ISjunkite ir vél jjunkite sistemos maitinima
Jeigu problema kartojasi, kreipkités j ,Edwards”
techninés pagalbos tarnyba

Perspéjimas: Sistemos zirzeklis ne-
veikia

Garsiakalbio aparatinés arba pro-
graminés jrangos rysio klaida
Pagrindinés plokstés garsiakalbio
gedimas

ISjunkite ir vél jjunkite sistemos maitinima
Jeigu problema kartojasi, kreipkités j ,Edwards”
techninés pagalbos tarnyba

Perspéjimas: Akumuliatorius iSse-
kes

Likusi akumuliatoriaus jkrova ma-
zesné nei 20 % arba akumuliatorius
issikraus per 8 minutés

Prijunkite pazangyjj monitoriy ,HemoSphere”
prie alternatyvaus maitinimo Saltinio, kad nenu-
trakty maitinimas, ir teskite stebéjima

Perspéjimas: Akumuliatorius at-
jungtas

Anksciau jstatytas akumuliatorius
neaptiktas
Blogai prijungtas akumuliatorius

Jsitikinkite, kad akumuliatorius tinkamai jstaty-
tas j akumuliatoriaus skyriy

ISimkite ir vél jstatykite akumuliatoriaus bloka
Pakeiskite ,HemoSphere” akumuliatoriaus blo-
ka

Jeigu problema kartojasi, kreipkités j ,Edwards”
techninés pagalbos tarnybg

Perspéjimas: Priziarékite akumulia-
toriy

Vidinis akumuliatoriaus gedimas
Akumuliatorius negali palaikyti tin-
kamo sistemos darbo pilnutine ap-
krova

ISjunkite ir vél jjunkite sistemos maitinimg
Jeigu baklé kartojasi, pakeiskite akumuliato-
riaus blokg

Perspéjimas: Pagalbiné funkcija
baigia galioti po < 2 sav.

Baigiasi vienos ar daugiau Siuo me-
tu aktyvuoty ISpléstiniy funkcijy
galiojimas

Atnaujinkite ,Advanced Feature” licencija
Kreipkités j ,Edwards” techninés pagalbos tar-

nyba

Perspéjimas: Pagalbiné funkcija
baigia galioti po < 4 sav.

Baigiasi vienos ar daugiau Siuo me-
tu aktyvuoty ISpléstiniy funkcijy
galiojimas

Atnaujinkite ,Advanced Feature” licencija
Kreipkités j ,Edwards” techninés pagalbos tar-

nyba

Perspéjimas: Kraujospudzio perda-
vimas neaktyvus

Aptiktas prijungtas naujo paciento
monitoriaus spaudimo kanalas

Jjunkite nulio ir bangos formos langa, palieski-
te kraujospidzio perdavimo mygtuka (kreivés
mygtuka), kai paciento monitoriy nustatysite
ties nuliu

Atjunkite spaudimo iséjimo kabelj
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12.5.2 Sistemos / stebéjimo jspéjimai

12-6 lentelé. ,HemoSphere Vita” monitoriaus jspéjimai

Pranesimas

Galimos priezastys

Sialomi veiksmai

Akumuliatoriui batinas kondiciona-
vimas

Manometras nesuderintas su fakti-
ne akumuliatoriaus talpos basena

Norédami uztikrinti nenutrikstama matavi-
ma, jsitikinkite, kad pazangusis monitorius
+~HemoSphere” prijungtas prie elektros lizdo
Atlikite akumuliatoriaus kondicionavima (jsiti-
kinkite, kad nematuojama):

« Prijunkite monitoriy prie elektros lizdo ir visis-
kai jkraukite akumuliatoriy

- Palaikykite visiskai jkrautg akumuliatoriy bent
dvi valandas

« Atjunkite monitoriy nuo elektros lizdo ir toliau
naudokite sistema, maitinama akumuliatoriumi
« Pazangusis monitorius ,HemoSphere” auto-
matiskai issijungs, kai akumuliatorius visiskai is-
sikraus

- Palaikykite visiskai iskrautg akumuliatoriy pen-
kias valandas ar ilgiau

« Prijunkite monitoriy prie elektros lizdo ir visis-
kai jkraukite akumuliatoriy

Jei vis tiek rodomas pranesimas ,Akumuliatoriui
batinas kondicionavimas”, pakeiskite akumulia-
toriaus bloka

Priziarékite akumuliatoriy

Jvyko vidinis akumuliatoriaus gedi-
mas

ISjunkite ir vél jjunkite sistemos maitinima
Jeigu buaklé kartojasi, pakeiskite akumuliato-
riaus bloka

12.5.3 Skaiciy klaviaturos klaidos

12-7 lentelé. Skaiciy klaviataros klaidos

Pranesimas

Galimos priezastys

Sialomi veiksmai

Verté neatitinka nustatyto intervalo
(xx-yy)

Jvesta verté yra didesné arba ma-
zesné nei leistinas diapazonas.

Rodoma naudotojui jvedus verte, kuri neatitin-
ka nustatyto intervalo. Pranesime vietoje xx ir yy
pateikiamos diapazono ribinés vertés.

Verté turi bati < xx

Jvesta verté atitinka diapazono ri-
bas, bet yra didesné nei didziau-
siosios vertés nustatymas, pvz., di-
dziausias skalés nustatymas. Susiju-
si verté pateikiama vietoje xx.

Jveskite mazesne verte.

Verté turi bati > xx

Jvesta verté atitinka diapazono ri-
bas, bet yra mazesné nei maziau-
siosios vertés nustatymas, pvz., ma-
Ziausias skalés nustatymas. Susijusi
verté pateikiama vietoje xx.

Jveskite didesne verte.

Jvestas neteisingas slaptazodis

Jvestas slaptazodis yra klaidingas.

Jveskite tinkama slaptazod,.

Jveskite tinkama laika

Jvesta negaliojanti paros laiko ver-
té, pvz, 25:70.

Jveskite tinkama laikg 12 arba 24 valandy for-
matu.
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Trik¢iy Salinimas

Pranesimas

Galimos priezastys

Sialomi veiksmai

Jveskite tinkama data

Jvesta negaliojanti datos verté, pvz.,
33.13.009.

Jveskite tinkama data.

12.6.1 Gedimai / perspéjimo signalai

12.6 ,HemoSphere VitaWave” modulio klaidos pranesSimas

12-8 lentelé. ,HemoSphere VitaWave” modulio gedimai / perspéjimo signalai

Pranesimas

Galimos priezastys

Sialomi veiksmai

Gedimas: 1-0ji pirsto manzeté — BP
matavimo klaida
Gedimas: 2-0ji pirsto manzeté — BP
matavimo klaida

Kraujospudzio nepavyko iSmatuoti
dél judéjimo arba prasty matavimo
salygy.

Uzdékite pirsto manzete ant kito pirsto
Pakoreguokite pirsto manzetés dydj ir uzdékite
kito dydzio manzete

IS naujo pradékite matuoti

Gedimas: 1-0ji pirsto manzeté -
jutiklio Sviesa neatitinka nustatyto
diapazono.

Gedimas: 2-0ji pirsto manzeté -
jutiklio Sviesa neatitinka nustatyto
diapazono.

Sviesos signalas per stiprus.

Susildykite ranka

Uzdékite pirsto manzete ant kito pirsto
Pakoreguokite pirsto manzetés dydj ir uzdékite
kito dydzio manzete

IS naujo pradékite matuoti

Gedimas: 1-0ji pirsto manzeté -
signalas neaptiktas - maza perfuzi-
ja

Gedimas: 2-0ji pirsto manzeté -
signalas neaptiktas - maza perfuzi-
ja

Paleidus neaptikta jokia pletizmo-
grama, kurig baty galima iSmatuoti.
Arterijos tikriausiai yra susitrauku-
sios.

Susildykite ranka.
Uzdékite pirsto manzete ant kito pirsto.
IS naujo pradékite matuoti.

Gedimas: 1-0ji pirsto manzeté — ne-
aptikta jokiy spaudimo bangy for-
my.

Gedimas: 2-0ji pirsto manzeté — ne-
aptikta jokiy spaudimo bangy for-
my

Sistemai nepavyko aptikti spaudi-
mo bangy formy.

Dél spaudziamo Zasto, alkiinés arba
rieSo sumazeéjo pulsinis kraujospa-
dis pirste.

Patikrinkite, ar niekas nekliudo kraujo tékmei
paciento rankoje

Patikrinkite kraujospudzio bangy formas

Veél uzdékite pirsto manzete (-es)

IS naujo pradékite matuoti

Gedimas: 1-ojoje pirsto manzetéje
sudaromas nepakankamas slégis
Gedimas: 2-ojoje pirsto manzetéje
sudaromas nepakankamas slégis

Susisukes pirSto manzetés oro
vamzdelis

Pirsto manzeté praleidzia org
Uzlinkes arba praleidzia org kabelis,
esantis tarp ,HemoSphere VitaWa-
ve” modulio ir slégio valdymo jtaiso
Sugedes slégio valdymo jtaisas
+,HemoSphere VitaWave” modulis
turi defekty

Patikrinkite pirSto manzete

Patikrinkite kabelj, esantj tarp ,HemoSphere Vi-
taWave” modulio ir slégio valdymo jtaiso
Pakeiskite pirsto manzete

Pakeiskite slégio valdymo jtaisg

Pakeiskite ,HemoSphere VitaWave" modulj
Pradékite matuoti is naujo

Gedimas: Pir§sto manzeté yra at-
jungta.

Neaptikta (-os) anksciau prijungta
(-0s) pirsto manzeté (-és).

Atjunkite ir vél prijunkite ,Edwards" manzete
(-es)

Pakeiskite pirSto manzete (-es)

IS naujo pradékite matuoti

Gedimas: bendras vienos manzetés
stebéjimas pasieké trukmés riba

Bendras matavimo laikas ant to pa-
ties pirsto virsijo maksimalig 8 va-
landy trukme.

Nuimkite manzete nuo pirsto

Uzdékite manzete ant kito pirsto ir paspauskite
mygtuka , Testi" iSkylanc¢iajame lange

IS naujo pradékite matuoti
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Pranesimas

Galimos priezastys

Sialomi veiksmai

Gedimas: 1-osios pirsto manzetés
galiojimo laikas baigési. Pakeiskite
manzete

1-osios pirsto manzetés ilgiausia
naudojimo trukmé yra virsyta.

1-aja (-asias) pirSto manzete (-es).
IS naujo pradékite matuoti.

Gedimas: 2-osios pirsto manzetés
galiojimo laikas baigési. Pakeiskite
manzete

2-0sios pirsto manzetés ilgiausia
naudojimo trukmé yra virsyta.

Pakeiskite 2-aja (-gsias) pirsto manzete (-es).
IS naujo pradékite matuoti.

Gedimas: Prijungta netinkama 1-oji
pirSto manzeté

Aptikta ne ,Edwards” 1-oji pirsto
manzeté

Prijungta sugedusi 1-0ji pirsto
manzeté

Patikrinkite, ar naudojama ,Edwards” pirsto
manzeté

Atjunkite ir vél prijunkite ,Edwards” 1-3jg pirsto
manzete

1-3jq pirsto manzete pakeiskite originalia
~Edwards” manzete

IS naujo pradékite matuoti

Jeigu problema kartojasi, kreipkités j ,Edwards”
techninés pagalbos tarnybg

Gedimas: Prijungta netinkama 2-oji
pirsto manzeté.

Aptikta ne ,Edwards” 2-0ji pirsto
manzeté

Prijungta sugedusi 2-0ji pirsto
manzeté

Patikrinkite, ar naudojama ,Edwards” pirsto
manzeté

Atjunkite ir vél prijunkite ,Edwards“2-aja pirsto
manzete

2-3ja pirsto manzete pakeiskite originalia
+Edwards” manzete

IS naujo pradékite matuoti

Jeigu problema kartojasi, kreipkités j ,Edwards”
techninés pagalbos tarnybg

Gedimas: 1-osios pir§to manzeteés
arba pir§to manzetés jungties klai-
da

Sugedusi 1-0ji pirsto manzeté
Sugadinta arba sugedusi manzetés
jungtis arba slégio valdymo jtaisas

Atjunkite ir vél prijunkite ,Edwards” 1-aja pirsto
manzete.

Pakeiskite 1-gja pirSto manzete.

Pakeiskite slégio valdymo jtaisa.

IS naujo atlikite matavima.

Jeigu problema kartojasi, kreipkités j ,Edwards”
techninés pagalbos tarnyba.

Gedimas: 2-osios pir§to manzetés
arba pir§to manzetés jungties klai-
da

Sugedusi 2-0ji pirsto manzeté
Sugadinta arba sugedusi manzetés
jungtis arba slégio valdymo jtaisas

Atjunkite ir vél prijunkite ,Edwards” 2-3ja pirsto
manzete.

Pakeiskite 2-3jg pirSto manzete.

Pakeiskite slégio valdymo jtaisa.

IS naujo atlikite matavima.

Jeigu problema kartojasi, kreipkités j ,Edwards”
techninés pagalbos tarnyba.

Gedimas: HRS verté neatitinka fizio-
loginio intervalo

Atsilaisvino HRS Sirdies galas ir gal-
bat nebéra Sirdies lygyje.

HRS atjungtas nuo pirSto manzetés.

HRS neteisingai sukalibruotas.
HRS sugedes.

Patikrinkite HRS padétj. Pirsto galas turi bati pri-
jungtas prie pir§to manzetés, o Sirdies galas turi
bati nustatytas ant flebostatinés asies.
Vertikaliai sulygiuokite du HRS galus ir kalibruo-
kite

Pakeiskite HRS

IS naujo pradékite matuoti

Jeigu problema kartojasi, kreipkités j ,Edwards”
techninés pagalbos tarnyba
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Pranesimas

Galimos priezastys

Sialomi veiksmai

Gedimas: HRS atjungtas

Sirdies atskaitos jutiklis (HRS) at-
jungtas stebéjimo metu
Neaptikta HRS jungtis

Patikrinkite HRS jungtj

Atjunkite ir vél prijunkite ,Edwards” HRS
Pakeiskite HRS

Jeigu problema kartojasi, kreipkités j ,Edwards”
techninés pagalbos tarnyba

Gedimas: Aptiktas HRS

Pasirinktas matavimas be HRS, ta-
¢iau HRS prijungtas

Atjunkite HRS
Arba pasirinkite matuoti su HRS

Gedimas: Prijungtas netinkamas
HRS.

Aptiktas ne ,Edwards” HRS
HRS yra sugedes

Patikrinkite, ar naudojamas ,Edwards” HRS.
Atjunkite ir vél prijunkite ,Edwards” HRS.

HRS pakeiskite originaliu ,Edwards” HRS.

IS naujo pradékite matuoti.

Jeigu problema kartojasi, kreipkités j ,Edwards”
techninés pagalbos tarnyba.

Gedimas: HRS arba HRS jungties
klaida

HRS sugedes
Sugedusi HRS jungtis arba slégio
valdymo jtaisas

Atjunkite ir vél prijunkite ,Edwards” HRS
Pakeiskite HRS

Pakeiskite slégio valdymo jtaisa

IS naujo atlikite matavima

Jeigu problema kartojasi, kreipkités j ,Edwards”
techninés pagalbos tarnybg

Gedimas: Baigési HRS galiojimo lai-
kas. Pakeiskite HRS

Baigeési HRS galiojimo trukmé.

Atjunkite ir vél prijunkite ,Edwards” HRS.
Pakeiskite HRS.

IS naujo pradékite matuoti.

Jeigu problema kartojasi, kreipkités j ,Edwards”
techninés pagalbos tarnyba.

Gedimas: slégio valdymo jtaisas at-
jungtas

Neaptikta slégio valdymo jtaiso
jungtis.

Atjunkite ir vél prijunkite ,Edwards” slégio val-
dymo jtaisa.

Pakeiskite slégio valdymo jtaisa.

Jeigu problema kartojasi, kreipkités j ,Edwards”
techninés pagalbos tarnyba.

Gedimas: Prijungtas netink. slégio
valdymo jtaisas.

Aptiktas nesuderinamas slégio val-
dymo jtaisas

Aptiktas ne ,Edwards” slégio valdy-
mo jtaisas

Prijungtas sugedes slégio valdymo
jtaisas

Patikrinkite, ar naudojamas ,Edwards” slégio
valdymo jtaisas.

Atjunkite ir vél prijunkite ,Edwards” slégio val-
dymo jtaisa.

Slégio valdymo jtaisa pakeiskite originaliu
+Edwards” slégio valdymo jtaisu.

Jeigu problema kartojasi, kreipkités j ,Edwards”
techninés pagalbos tarnyba.

Gedimas: slégio valdymo jtaiso ry-
sio klaida.

Néra slégio valdymo jtaiso atsako
Prastas slégio valdymo jtaiso ir
~HemoSphere VitaWave” modulio
rysys

Slégio valdymo jtaiso patvirtinimo
triktis

Sugedes slégio valdymo jtaisas
~HemoSphere VitaWave” modulis
turi defekty

Atjunkite ir vél prijunkite ,Edwards” slégio val-
dymo jtaisa

ISjunkite ir vél jjunkite sistemos maitinima
Pakeiskite slégio valdymo jtaisa

Pakeiskite ,HemoSphere VitaWave” modulj
Jeigu problema kartojasi, kreipkités j ,Edwards”
techninés pagalbos tarnyba

Gedimas: slégio valdymo jtaiso klai-
da.

Sugedes slégio valdymo jtaisas
Prastas ,Edwards” slégio valdymo
jtaiso ir ,HemoSphere VitaWave”
modulio rysys

Atjunkite ir vél prijunkite ,Edwards” slégio val-
dymo jtaisa.

Pakeiskite slegio valdymo jtaisa.

Jeigu problema kartojasi, kreipkités j ,Edwards”
techninés pagalbos tarnyba.
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Pranesimas

Galimos priezastys

Sialomi veiksmai

Gedimas: slégio valdymo jtaiso
maitinimo $altinio gedimas

~HemoSphere VitaWave” modulis
turi defekty

Sugedes ,Edwards” slégio valdymo
jtaisas

Atjunkite ir vél prijunkite ,Edwards” slégio val-
dymo jtaisa

Pakeiskite slégio valdymo jtaisa

Pakeiskite ,HemoSphere VitaWave” modulj
Jeigu problema kartojasi, kreipkités j ,Edwards”
techninés pagalbos tarnyba

Gedimas: nesuderinama slégio val-
dymo jtaiso programiné jranga.

Nesékmingai atnaujinta programi-
né jranga arba aptikta nesuderina-
ma programinés jrangos versija

Pakeiskite slégio valdymo jtaisa originaliu
+Edwards"” slégio valdymo jtaisu

Jeigu problema kartojasi, kreipkités j ,Edwards”
techninés pagalbos tarnyba

Gedimas: Nuolatinis stebéjimas pa-
sieké 72 valandy limita

Nepertraukiamas matavimas ant
tos pacios rankos virsijo maksimalig
72 valandy trukme

Uzdékite manzetes ant kitos rankos pirsty ir tes-
kite stebéjima.

Gedimas: oro tiekimo klaida

Susisukes arba sugadintas slégio
valdymo jtaiso kabelis

Sugadinta pirSto manzeté
Sistemos gedimas

+,HemoSphere VitaWave” modulis
turi defekty

Sugedes slégio valdymo jtaisas

Patikrinkite, ar slégio valdymo jtaiso ir
+HemoSphere VitaWave” modulio jungtis néra
susisukusi ar sugadinta

ISjunkite ir vél jjunkite sistemos maitinimg
Pakeiskite slégio valdymo jtaisa

Pakeiskite ,HemoSphere VitaWave” modulj
Pakeiskite pirsto manzete

Jeigu problema kartojasi, kreipkités j ,Edwards”
techninés pagalbos tarnybg

Gedimas: Patikrinkite arterinio
spaudimo bangos forma

Arterinio kraujospudzio bangos
formos nepakanka norint tiksliai is-
matuoti kraujospudi

llga laikg bloga spaudimo bangos
forma

Spaudimo stebéjimo linija nevienti-
sa

Per didelis sistolinis kraujosptdis
arba per mazas diastolinis spaudi-
mas

Jvertinkite neinvazine sistema, pradédami nuo
paciento ir eidami iki pirSto manzetés bei
+~HemoSphere VitaWave” modulio

Patikrinkite, ar arterinio kraujosptdzio bangos
formoje néra sunkios hipotenzijos, sunkios hi-
pertenzijos ir judéjimo artefakty

Jsitikinkite, ar ,Edwards” HRS Sirdies galas yra
sulygiuotas su paciento flebostatine asimi
Patikrinkite kabeliy elektrines jungtis

Uzdékite pirsto manzete ant kito pirsto
Pakoreguokite pirsto manzetés dydj ir uzdékite
kito dydzio manzete

Jeigu problema kartojasi, kreipkités j ,Edwards”
techninés pagalbos tarnyba’

Gedimas: Netinkama arterinio
spaudimo signalo forma

Sistemai nepavyko aptikti spaudi-
mo bangy formy.

Dél spaudziamo Zasto, alklnés arba
rieSo sumazéjo pulsinis kraujospu-
dis pirste.

Patikrinkite, ar niekas nekliudo kraujo tékmei
paciento rankoje

Jsitikinkite, ar ,Edwards” HRS Sirdies galas yra
sulygiuotas su paciento flebostatine asimi
Patikrinkite kraujospldzio bangy formas

Vél uzdékite pirsto manzete (-es)

IS naujo pradékite matuoti

Jeigu problema kartojasi, kreipkités j ,Edwards”
techninés pagalbos tarnyba

Gedimas: vykstant dviejy manzeciy
stebéjimui, atjungta manzeté

Neaptikta (-os) anksciau prijungta
(-0s) pirsto manzeté (-és).

Atjunkite ir vél prijunkite ,Edwards" manzete
(-es)

Pakeiskite pirsto manzete (-es)

IS naujo pradékite matuoti
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Sialomi veiksmai

Gedimas: vykstant vienos manzetés
stebéjimui, prijungta antra manze-
té

Aptikta, kad prijungta antroji pirsto
manzeté

Atjunkite vieng i$ pirSto manzeciy ir pradékite
matuoti i$ naujo

Pradékite matuoti i$ naujo stebéjimo su dviem
manzetémis rezimu

Perspéjimas: Nestabili arterinio
spaudimo signalo forma

Arterinio kraujospudzio bangos
formos nepakanka norint tiksliai is-
matuoti kraujospudi

llga laika bloga spaudimo bangos
forma

Spaudimo stebéjimo linija nevienti-
sa

Per didelis sistolinis kraujospudis
arba per mazas diastolinis spaudi-
mas

Jvertinkite neinvazine sistema, pradédami nuo
paciento ir eidami iki pirSto manzetés bei
~HemoSphere VitaWave” modulio

Patikrinkite, ar arterinio kraujosptdzio bangos
formoje néra sunkios hipotenzijos, sunkios hi-
pertenzijos ir judéjimo artefakty

Jsitikinkite, ar ,Edwards” HRS Sirdies galas yra
sulygiuotas su paciento flebostatine asimi
Patikrinkite kabeliy elektrines jungtis

Uzdékite pirsto manzete ant kito pirsto
Pakoreguokite pirsto manzetés dydj ir uzdékite
kito dydzio manzete

Jeigu problema kartojasi, kreipkités j ,Edwards”
techninés pagalbos tarnyba?

Perspéjimas: Manzetés slégio mazi-
nimo rezimas - stebéjimas laikinai
pristabdytas

Pirsto manzetéje jvyko slégio atlei-
dimas

Stebéjimas bus automatiskai atnaujintas, kai
basenos juostos atgalinés atskaitos laikmacio
verté vél bus 00:00.

Norédami stebéti toliau, palieskite atgalinio
skaiciavimo laikmatj ir pasirinkite ,Atidéti mazi-
nima”

Perspéjimas: 1-0ji pirsto manzeté -
BP matavimo klaida - paleidziama
i$ naujo
Perspéjimas: 2-0ji pir§to manzeté -
BP matavimo klaida - paleidziama
i$ naujo

Kraujospudzio nepavyko iSmatuoti
dél judéjimo arba prasty matavimo
salygu.

Leiskite sistemai automatiskai pasalinti proble-
ma.

Uzdékite pirsto manzete ant kito pirsto.
Pakoreguokite pirsto manzetés dydj ir uzdékite
kito dydzio manzete.

Perspéjimas: 1-0ji pirto manzete
- neaptikta jokiy spaudimo bangy
formy.

Perspéjimas: 2-oji pirto manzete
- neaptikta jokiy spaudimo bangy
formy.

Sistemai nepavyko aptikti spaudi-
mo bangy formy.

Dél spaudziamo Zasto, alkiinés arba
rieSo sumazeéjo pulsinis kraujospa-
dis pirste.

Leiskite sistemai automatiskai pasalinti proble-
ma

Patikrinkite, ar niekas nekliudo kraujo tékmei
paciento rankoje

Patikrinkite kraujosptdzio bangy formas

Vel uzdékite pirsto manzete (-es)

Perspéjimas: HRS verté neatitinka
fiziologinio intervalo

Atsilaisvino HRS Sirdies galas ir gal-
bt nebéra Sirdies lygyje.

HRS atjungtas nuo pirto manzetés.
HRS neteisingai sukalibruotas.

HRS sugedes.

Patikrinkite HRS padétj. Pirsto galas turi bati pri-
jungtas prie pir§to manzetés, o Sirdies galas turi
bati nustatytas ant flebostatinés asies.
Vertikaliai sulygiuokite du HRS galus ir kalibruo-
kite

Pakeiskite HRS

IS naujo pradékite matuoti

Jeigu problema kartojasi, kreipkités j ,Edwards”
techninés pagalbos tarnyba
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Perspéjimas: HRS neprijungtas —
patikrinkite paciento padétj
Perspéjimas: esamas atstumo skir-
tumas: Pirstas {0} {1} auksciau Sir-
dies*

Perspéjimas: esamas atstumo skir-
tumas: Pirstas Sirdies lygmenyje
Perspéjimas: esamas atstumo skir-
tumas: Pirstas {0} {1} zemiau Sir-
dies*

Paciento padéties rezimas yra ,Pa-
cientui susvirksta raminamujy vais-
ty, jis ramus” ir HRS neprijungtas

Patikrinkite, ar rodomas atstumo skirtumas vis
dar teisingas

Jei paciento padétis pakeista, atnaujinkite at-
stumo skirtumo verte ekrane ,Nulis ir bangos
forma”

Perspéjimas: Reikia atlikti
+HemoSphere VitaWave” modulio
technine priezitra

Praéjo ,HemoSphere VitaWave”
modulio techninés priezidros laikas

Pakeiskite ,HemoSphere VitaWave” modulj
Kreipkités j ,Edwards” techninés pagalbos tar-

nyba

Perspéjimas. Gali reikéti atnaujinti
kraujospudzio kalibravima

Pasikeitus hemodinaminei buklei,
gali prireikti atnaujinti kalibravima

Atlikite nauja kalibravima
ISsaugokite kalibravimo duomenis
ISvalyti kraujospadzio kalibravimo duomenis

Perspéjimas: kalibruokite HRS

HRS nesukalibruotas arba ankstes-
nis kalibravimas nepavyko

Jsitikinkite, kad HRS baty prijungtas, ir kalibruo-
kite HRS, kad pradétuméte matavima

* Pastaba. {0} {1} yra nurodytas atstumas, kai {0} yra verté, o {1} yra matavimo vienetas (CM arba IN)
TManzetés dydzio nustatymas gali bati taikomas ne visoms manzetéms

12-9 lentelé. ,HemoSphere VitaWave” jspéjimai

Pranesimas

Galimos priezastys

Sialomi veiksmai

HRS neatitinka nustatyto intervalo.

Kalibruojant HRS spaudimo poslin-
kis virsijo ribg
HRS sugedes

Vertikaliai sulygiuokite du HRS galus
Kalibruokite HRS
Pakeiskite HRS

HRS kalibravimas nepavyko - neap-
tiktas judéjimas

Prie$ kalibravima HRS judéjimas
neaptiktas

HRS sugedes

Sugedes slégio valdymo jtaisas

HRS Sirdies gala pajudinkite aukstyn ir Zzemyn.
Paskui abu galus laikykite vienodame lygyje, 1-
2 sekundes palaukite, o tada kalibruokite abu
galus laikydami stabiliai.

Pakeiskite HRS ir kalibruokite HRS

Jeigu problema kartojasi, kreipkités j ,Edwards”
techninés pagalbos tarnybg

HRS kalibravimas nepavyko - aptik-
tas per didelis judéjimas

Kalibruojant aptiktas HRS judéji-
mas
Sugedes slégio valdymo jtaisas

HRS Sirdies galg pajudinkite aukstyn ir zemyn.
Paskui abu galus laikykite vienodame lygyje, 1-
2 sekundes palaukite, o tada kalibruokite abu
galus laikydami stabiliai.

Pakeiskite HRS ir kalibruokite HRS

Jeigu problema kartojasi, kreipkités j ,Edwards”
techninés pagalbos tarnyba

Nestabilus arterinis spaudimas

Sistema aptinka didelj arterinio
kraujospadzio kintamuma dél fi-
ziologinio ar dirbtinio triukSmo.

Uztikrinkite, kad iSorinis ar dirbtinis triukSmas
netrukdyty matuoti arterinj spaudima.
Stabilizuokite arterinj spaudima.
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Trik¢iy Salinimas

Pranesimas

Galimos priezastys

Sialomi veiksmai

BP kalibravimas negalimas

Surinkta nepakankamai stebéjimo
duomeny

Kraujospudzio vertés, gautos per
pastaraja 1 minute, pernelyg skiria-
si, kad kalibravimas buty patikimas
Slégio signale aptikta nefiziologi-
niy trikdziy ar artefakty

Skirkite papildomo laiko stebéjimui ir bandykite
dar karta

Stabilizuokite arterinj spaudima

Uztikrinkite, kad i3orinis ar dirbtinis triuk$mas
netrukdyty matuoti arterinj spaudima

1-0ji pirSto manzeté - neaptiktas
signalas — maza perfuzija - palei-
dziama i$ naujo
2-0ji pirsto manzeté - neaptiktas
signalas — maza perfuzija - palei-
dziama i$ naujo

Paleidus neaptikta jokia pletizmo-

grama, kurig baty galima iSmatuo-
ti.

Arterijos tikriausiai yra susitrauku-

sios.

Leiskite sistemai automatiskai pasalinti proble-
ma.

Susildykite ranka.

Uzdékite pirsto manzete ant kito pirsto.

Prijunkite ,HemoSphere VitaWave”
modulj spaudimui stebéti

Jungtis su ,HemoSphere VitaWa-
ve” moduliu neaptikta

Jkiskite ,HemoSphere VitaWave” modulj j moni-
toriaus didelio technologijos modulio lizdg
ISimkite ir vél jdékite modulj

1-0ji pirsto manzeté - jutiklio Svie-
sa neatitinka nustatyto diapazono -
paleidziama i$ naujo.

2-0ji pirsto manzeté - jutiklio Svie-
sa neatitinka nustatyto diapazono -
paleidziama i$ naujo.

Sviesos signalas per stiprus.

Leiskite sistemai automatiskai pasalinti proble-
ma

Susildykite ranka

Uzdékite pirsto manzete ant kito pirsto
Pakoreguokite pirsto manzetés dydj ir uzdékite
kito dydzio manzete?

1-ojoje manzetéje nesusidaro pa-
kankamas slégis - paleidziama i$
naujo.
2-ojoje manzetéje nesusidaro pa-
kankamas slégis - paleidziama i$
naujo.

Susisukes pirsto manzetés oro
vamzdelis

Pirsto manzeté praleidzia org
Uzlinkes arba praleidzia org kabe-
lis, esantis tarp ,HemoSphere Vita-
Wave” modulio ir slégio valdymo
jtaiso

Sugedes slégio valdymo jtaisas
+HemoSphere VitaWave” modulis
turi defekty

Patikrinkite pirsto manzete

Patikrinkite kabelj, esantj tarp ,HemoSphere Vi-
taWave” modulio ir slégio valdymo jtaiso
Pakeiskite pirsto manzete

Pakeiskite slégio valdymo jtaisa

Pakeiskite ,HemoSphere VitaWave” modulj
Pradékite matuoti i$ naujo

sunki vazokonstrikcija

Aptiktas labai silpnas arterinis pul-
sas, arterijos tikriausiai yra susitrau-
kusios.

Leiskite sistemai automatiskai pasalinti proble-
ma

Susildykite ranka

Uzdékite pirsto manzete ant kito pirsto
Pakoreguokite pirsto manzetés dydj ir uzdékite
kito dydzio manzete?

vidutinio laipsnio vazokonstrikcija

Aptiktas labai silpnas arterinis pul-
sas, arterijos tikriausiai yra susitrau-
kusios.

Leiskite sistemai automatiskai pasalinti proble-
ma

Susildykite ranka

Uzdékite pirsto manzete ant kito pirsto
Pakoreguokite pirsto manzetés dydj ir uzdékite
kito dydzio manzete?

Pirsto manzeté Nr. 1 — aptikti spau-
dimo bangos formos virpesiai.
Pirsto manzeté Nr. 2 — aptikti spau-
dimo bangos formos virpesiai.

Arterijos tikriausiai yra susitrauku-
sios.
Pirsto manzeté yra per laisva.

Leiskite sistemai automatiskai pasalinti proble-
ma

Susildykite ranka

UZdékite pirsto manzete ant kito pirsto
Pakoreguokite pirsto manzetés dydj ir uzdékite
kito dydzio manzete?
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Trik¢iy Salinimas

Pranesimas

Galimos priezastys

Sialomi veiksmai

Prijunkite slégio valdymo jtaisa.

Slégio valdymo jtaisas neprijung-
tas.

Prijungtas sugedes slégio valdymo
jtaisas.

Prijunkite slégio valdymo jtaisa.

Pakeiskite slégio valdymo jtaisa.

Jeigu problema kartojasi, kreipkités j ,Edwards”
techninés pagalbos tarnyba.

1-osios pirsto manzetés galiojimo
laikas baigsis greiciau nei po 5 mi-
nutes

Artéja 1-osios pirsto manzetés il-
giausios naudojimo trukmeés riba.

Pakeiskite 1-3ja pirSto manzete, kad uztikrintu-
méte nepertraukiamg matavima

Pirsto manzetés Nr. 2 galiojimo lai-
kas baigsis greiciau nei po 5 minu-
tés

Artéja 2-osios pirsto manzetés il-
giausios naudojimo trukmeés riba.

Pakeiskite 2-3ja pirSto manzete, kad uztikrintu-
méte nepertraukiamg matavima

1-osios pirsto manzetés galiojimo
laikas baigési.

1-osios pirsto manzetés ilgiausia
naudojimo trukmé yra virsyta.

1-a3ja (-asias) pirSto manzete (-es).
IS naujo pradékite matuoti.

2-osios pirsto manzetés galiojimo
laikas baigési.

2-osios pirsto manzetés ilgiausia
naudojimo trukmé yra virsyta.

Pakeiskite 2-3ja (-gsias) pirsto manzete (-es).
IS naujo pradékite matuoti.

Prijunkite pirSto manzete.

Neaptikta (-os) jokia (-ios) pirsto
manzeteé (-és)

Prijungta (-os) sugedusi (-ios) pirs-
to manzeté (-és)

Prijunkite pirSto manzete (-es)
Pakeiskite pirsto manzete (-es)

Artéja 1-osios pirsto manzetés il-
giausios naudojimo trukmés riba.

Artéja 1-osios pirS§to manzetés il-
giausios naudojimo trukmés riba.

Pakeiskite 1-3ja pirsto manzete, kad uztikrintu-
méte nepertraukiama matavima

Artéja 2-osios pirsto manzetés il-
giausios naudojimo trukmés riba.

Artéja 2-osios pirsto manzetés il-
giausios naudojimo trukmés riba.

Pakeiskite 2-3ja pirSto manzete, kad uztikrintu-
méte nepertraukiama matavima

Prijunkite HRS.

Neaptikta HRS jungtis.

Prijunkite HRS.
Pakeiskite HRS.

HRS galiojimas baigiasi po < 2 sa-
vaiciy

HRS galiojimas baigsis po < 2 sa-
vaiciy

Pakeiskite HRS, kad apsaugotuméte nuo stebéji-
mo pradzios uzdelsimo

HRS galiojimas baigiasi po < 4 sa-
vaiciy

HRS galiojimas baigsis po < 4 sa-
vaiciy

Pakeiskite HRS, kad apsaugotuméte nuo stebéji-
mo pradzios uzdelsimo

Reikia atlikti ,HemoSphere VitaWa-
ve” modulio technine priezilra

Artéja ,HemoSphere VitaWave”
modulio techninés priezitros lai-
kas

Pakeiskite ,HemoSphere VitaWave” modulj
Kreipkités j ,Edwards” techninés pagalbos tar-

nyba

TManzetés dydzio nustatymas gali biti taikomas ne visoms manzetéms
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Trik¢iy Salinimas

12-10 lentelé. ,HemoSphere VitaWave” bendrojo pobudzio trik¢iy Salinimas

Pranesimas

Galimos priezastys

Sialomi veiksmai

Spaudimy skirtumas: ,VitaWave” ir
kito KS

HRS yra atjungtas nuo pirsto man-
Zetés arba flebostatinés asies

HRS netinkamai sukalibruotas
Arterijos tikriausiai yra susitrauku-
sios (dél 3alty pirsty)

Pirsto manzeté yra per laisva

Kitas kraujospudZzio matavimo prie-
taisas nenustatytas ties nuliu

Kito kraujospidzio matavimo prie-
taiso jutiklis uzdétas netinkamai

Patikrinkite, ar HRS tinkamai uzdétas: pirsto ga-
las turi bati prijungtas prie pirSto manzetés, o
sirdies galas turi bati padétas ties flebostatine
asimi

Jei etaloniné reikmé naudoja invaziniu badu
iSmatuota KS, HRS Sirdies galas ir keitiklis turi
bati tame paciame lygyje

Kalibruokite HRS

Susildykite ranka

Vél uzdékite pirsto manzete (ant kito pirsto) ar-
ba pakeiskite ja tinkamo dydzio pirSto manzete
IS naujo nustatykite kit kraujospudzio matavi-
mo prietaisg ties nuliu

Nuimkite ir vél uzdékite kito kraujosptdzio ma-
tavimo prietaiso jutiklj’

TManzetés dydzio nustatymas gali bti taikomas ne visoms manzetéms

12.7 Audinio oksimetrijos klaidy pranesSimai

12.7.1 Audiniy oksimetrijos gedimai / perspéjimo signalai

12-11 lentelé. Audiniy oksimetrijos gedimai / perspéjimo signalai

Pranesimas

Galimos priezastys

Sialomi veiksmai

Gedimas: Aptiktas antrasis techno-
logijos modulis

Aptikti keli prijungti technologijos
moduliai

Atjunkite vieng i$ technologijos moduliy nuo
monitoriaus lizdy

Gedimas: StO, - atjungtas techno-
logijos modulis

+~HemoSphere” technologijos mo-
dulis atjungtas per stebéjimo pro-
cedirg

+~HemoSphere” technologijos mo-
dulis neaptiktas

Lizdo arba modulio kontaktiniai
taskai pazeisti

Jsitikinkite, kad modulis tinkamai jstatytas
IStraukite ir vél jstatykite modulj

Patikrinkite, ar modulio kontaktai nesulankstyti
arba nesulauzyti

Pabandykite perjungti j kita modulio lizda
Jeigu problema kartojasi, kreipkités j ,Edwards”
techninés pagalbos tarnybg

metro kabelis B atjungtas

Gedimas: StO, - atjungtas ,Fore- FSOC A atsijungé Prijunkite FSOC prie jkisto ,HemoSphere” tech-
Sight” oksimetro kabelis A nologijos modulio prievado A
Gedimas: StO, - ,ForeSight” oksi- | FSOC B atsijungé Prijunkite FSOC prie jkisto ,HemoSphere” tech-

nologijos modulio prievado B

Gedimas: StO, {0} - atjungtas jutik-
lis*

Nurodyto kanalo ,Edwards” jutiklis
atsijunge

Prijunkite ,Edwards” jutiklj

Gedimas: StO, - Technologijos mo-
dulis

Vidinis sistemos gedimas

IStraukite ir vél jkiSkite modulj, kad nustatytu-
méte i$ naujo

Jeigu problema islieka, kreipkités j ,Edwards”
techninés pagalbos tarnyba

metro kabelis B

Gedimas: StO, —,ForeSight” oksi- FSOC A yra sugedes Jeigu Si basena islieka, kreipkités j ,Edwards”,
metro kabelis A kad pakeisty FSOC
Gedimas: StO, — ,ForeSight” oksi- FSOC B yra sugedes Jeigu Si basena islieka, kreipkités j ,Edwards”,

kad pakeisty FSOC

154




+.HemoSphere Vita” monitorius

Trik¢iy Salinimas

Pranesimas

Galimos priezastys

Sialomi veiksmai

Gedimas: StO, - ,ForeSight” oksi-
metro kabelio A rysio klaida

Technologijos modulis prarado rysj
su nurodytu FSOC moduliu

IS naujo prijunkite kabelj

Patikrinkite, ar néra sulenkty ar sulauzyty kais-
¢iy

Pabandykite perjungti FSOC j kita technologijos
modulj

Jei iskyla problemuy, kreipkités j ,Edwards” tech-
ninés pagalbos tarnyba

Gedimas: StO, - ,ForeSight” oksi-
metro kabelio B rysio klaida

Technologijos modulis prarado rysj
su nurodytu FSOC moduliu

IS naujo prijunkite kabelj

Patikrinkite, ar néra sulenkty ar sulauzyty kais-
¢iy

Pabandykite perjungti FSOC j kita technologijos
modulj

Jei iskyla problemuy, kreipkités j ,Edwards” tech-
ninés pagalbos tarnyba

Gedimas: StO, - ,ForeSight” oksi-
metro kabelio A nesuderinama pro-
graminés jrangos versija

Nesékmingai atnaujinta programi-
né jranga arba aptikta nesuderina-
ma programinés jrangos versija

Kreipkités j ,Edwards” techninés pagalbos tar-
nyba

Gedimas: StO, - ,ForeSight” oksi-
metro kabelio B nesuderinama pro-
graminés jrangos versija

Nesékmingai atnaujinta programi-
né jranga arba aptikta nesuderina-
ma programinés jrangos versija

Kreipkités j ,Edwards” techninés pagalbos tar-
nyba

Gedimas: StO, {0} — sugedes jutik-
lis*

Jutiklio triktis arba naudojamas ne
+Edwards” jutiklis

Pakeiskite ,Edwards” jutikliu

Gedimas: StO, {0} — per didelis
aplinkos ap3vietimas*

Jutiklis netinkamai saveikauja su
pacientu

Patikrinkite, ar jutiklis tiesiogiai saveikauja su
oda

Ant jutiklio uzdékite lengva blokatoriy ar audinj,
kad apriboty Sviesos poveikj

Gedimas: StO, {0} — auksta jutiklio
temperatira*

Temperatara po jutikliu yra > 45 °C
(suaugusiyjy rezimas) arba > 43 °C
(vaiky / naujagimiy rezimas)

Gali reikéti atvesinti pacienta arba aplinka

Gedimas: StO, {0} - signalo lygis
per silpnas*

Aptiktas nepakankamas paciento
Sviesos kiekis

Audinys po jutikliais gali bati susi-
jes su tokiomis baklémis kaip per-
nelyg didelé odos pigmentacija,
padidéjes hematokrito kiekis, gimi-
mo zymés, hematoma arba suran-
déjes audinys

Didelis (suaugusiyjy) jutiklis naudo-
jamas vaikui (< 18 mety amziaus)

Patikrinkite, ar jutiklis gerai pritvirtintas prie pa-
ciento odos

Paslinkite jutiklj j vieta, kur SQl yra 3 arba 4
Edemos atveju nuimkite jutiklj, kol audinio buk-
lé vél taps normali

Naudodami vaikams (< 18 mety amziaus), pa-
keiskite didelj jutiklj vidutiniu arba mazu jutikliu

Gedimas: StO, {0} - signalo lygis
per stiprus*®

Labai nejprasta buklé, kurig galéjo
sukelti optinis Suntavimas, kai di-
dzioji skleidZziamos 3viesos dalis yra
nukreipta j detektorius

Sj pranesima gali suaktyvinti tam
tikros nefiziologinés medziagos,
anatominés charakteristikos arba
galvos odos edema

Patikrinkite, ar jutiklis tiesiogiai kontaktuoja su
oda ir ar buvo pasalintas skaidrus jdéklas
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Trik¢iy Salinimas

Pranesimas

Galimos priezastys

Sialomi veiksmai

Gedimas: StO, {0} - patikrinkite au-
dinj po jutikliu*

Po jutikliu esanc¢iame audinyje gali
bati susikaupusiy skysciy / edema

Patikrinkite, ar pacientui néra edemos srityje po
jutikliu

Kai audiniy baklés ribos vél tampa jprastos
(pvz., paciento pabrinkimo nebéra), jutiklj gali-
ma veél uzdéti

Gedimas: StO, {0} — dideli iSmaty
trikdziai*

Jutiklis aptinka pirmines iSmatas ir
perfuzuojama audinj, todél StO, is-
matuoti negalima

Perkelkite jutiklj j vieta, kur santykinis zarnyno
audiniy kiekis yra mazesnis, pvz.,, Sone

Gedimas: StO, {0} - jutiklis iSjung-
tas*

Apskaiciuotas StO, nepatenka j ga-
liojantj intervalg arba jutiklis netin-
kamas objektui

Zema jutiklio temperatiira

Prastai prijungtas arba nuimtas ju-
tiklis

Aplinkos Sviesa

Gali reikéti pakeisti jutiklio padétj

Gedimas: StO, {0} — StO, néra fizio-
loginis*

ISmatuota verté nepatenka j fiziolo-
gines ribas
Jutiklio triktis

Patikrinkite, ar jutiklis uzdétas tinkamoje vietoje
Patikrinkite jutiklio jungtj

Gedimas: StO, {0} — netinkamo dy-
dzio jutiklis*

Jutiklio dydis nesuderinamas su pa-
ciento rezimu arba kdno vieta

Naudokite kito dydzio jutiklj (zr. jutiklio naudoji-
mo instrukcijose pateikiama jutikliy dydziy len-
tele)

Atitinkamai pakeiskite paciento rezima arba ka-
no viety isklotinés konfigtracijos meniu

Gedimas: StO, {0} - algoritmo gedi-
mas*

Skaiciuojant nurodyto kanalo StO,,
jvyko apdorojimo klaida

Atjunkite ir vél prijunkite nurodyta jutiklio kana-
Iy

Pakeiskite FSOC

Pakeiskite technologijos modulj

Jei problema islieka, kreipkités j ,Edwards” tech-
ninés pagalbos tarnyba

Gedimas: ActHb {0} - uz diapazono
riby*

ActHb nepatenka j rodinio intervala

Atkurkite ctHb, kad visi taikytini kanalai bty i3
naujo nustatyti pagal pradinj tyrima

Perspéjimas: StO, {0} — nestabilus
signalas*

Trukdziai is iSorinio Saltinio

Patraukite jutiklj nuo trukdancio Saltinio

Perspéjimas: StO, {0} — sumazinkite
aplinkos apsvietima*

Aplinkos Sviesa artéja prie maksi-
malios vertés

Patikrinkite, ar jutiklis tiesiogiai saveikauja su
oda

Ant jutiklio uzdékite lengva blokatoriy ar audinj,
kad apriboty Sviesos poveikj

Perspéjimas: StO, {0} — iSmaty trik-
dziai*

ISmaty trukdziai artéja prie maksi-
malaus leistino lygio

Jutiklis aptinka tam tikrg perfuzuo-
jama audinj, kad atlikty StO, mata-
vima, taciau jutiklio aptikimo kelyje
taip pat yra didelé iSmaty koncent-
racija

Apsvarstykite galimybe perkelti jutiklj j kita pil-
vo srities vieta, kur yra maziau iSmaty trukdziy

Perspéjimas: StO, {0} — Zema jutiklio
temperatira*

Temperatara po jutikliu < -10 °C

Gali reikéti susildyti pacienta arba aplinka

Perspéjimas: StO, {0} - Konfigaruoti
audinio oksimetrijos jutiklio vieta*

Anatominé paciento vieta nesu-
konfiglruota naudoti su prijungtu
jutikliu

Naudodami audiniy oksimetrijos konfigtravimo
meniu pasirinkite kiino viety, skirta nurodytam
jutiklio kanalui
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Trik¢iy Salinimas

Pranesimas

Galimos priezastys

Sialomi veiksmai

Perspéjimas: ActHb {0} - nepavyko
i naujo nustatyti*

Vienas i$ prijungty kanaly nusta-
té gedima ar perspéjima bandant
nustatyti i$ naujo

Patikrinkite informacijos juosta ar jvykiy perzia-
ros ekrang, ar néra jokiy sutrikimy ar jspéjimy,
susijusiy su audiniy oksimetrijos jutikliais.
Atlikite nurodyty trik¢iy ar jspéjimy veiksmus

Sie komponentai gali bati vadinami kitaip:

* Pastaba: {0} yra jutiklio kanalas. Kanaly parinktys yra A1 ir A2 ,ForeSight” kabelio A atveju ir B1 ir B2 ,ForeSight” kabelio B
atveju. FSOC reiskia ,ForeSight” oksimetro kabelj.

JForeSight” oksimetro kabelis (FSOC) taip pat gali buti vadinamas FORE-SIGHT ELITE audiniy oksimetro moduliu (FSM).
,ForeSight” jutikliai arba ,ForeSight Jr” jutikliai taip pat gali bati vadinami FORE-SIGHT ELITE audiniy oksimetrijos jutikliais.

12.7.2 Audiniy oksimetrijos bendryjy trikciy salinimas

12-12 lentelé. Audiniy oksimetrijos bendryjy trik¢iy Salinimas

Pranesimas

Galimos priezastys

Sialomi veiksmai

Prijungti technologijos modulj StO,
stebéti

Neaptiktas rysys tarp pazangiojo
monitoriaus ,HemoSphere” ir tech-
nologijos modulio

Jkiskite ,HemoSphere” technologijos modul;jj 1
arba 2 monitoriaus lizda
ISimkite ir vel jdékite modulj

Prijunkite ,ForeSight” oksimetro
kabelj A, kad galétuméte stebéti
StO,

Neaptiktas rysys tarp
~HemoSphere” technologijos mo-
dulio ir FSOC nurodytame prievade

Prisijunkite FSOC prie nurodytos ,HemoSphere”
technologijos modulio prievado
Vél prijunkite FSOC

Prijunkite ,ForeSight” oksimetro
kabelj B, kad galétuméte stebéti
StO,

Neaptiktas rysys tarp
»,HemoSphere” technologijos mo-
dulio ir FSOC nurodytame prievade

Prisijunkite FSOC prie nurodytos ,HemoSphere”
technologijos modulio prievado
Vél prijunkite FSOC

Prijungti audinio oksimetrijos jutiklj
StO, stebéti — {0}*

Neaptiktas rysys tarp FSOC ir audi-
niy oksimetrijos jutiklio kanale, su-
konfigGruotame naudoti su StO,

Prijunkite audiniy oksimetrijos jutiklj prie nuro-
dyto kanalo

Vél prijunkite audiniy oksimetrijos jutiklj nuro-
dytame kanale

StO, {0} — jutiklio temperatira ze-
miau numatomo fiziologinio diapa-
zono

Temperatara po jutikliu < 28 °C

Patikrinkite, ar jutiklis tinkamai jdétas
Jei pacientas atvésinamas tycia, nereikia nieko
daryti

Sie komponentai gali bati vadinami kitaip:

* Pastaba: {0} yra jutiklio kanalas. Kanaly parinktys yra A1 ir A2 ,ForeSight” kabelio A atveju ir B1 ir B2 ,ForeSight” kabelio B
atveju. FSOC reiskia ,ForeSight” oksimetro kabelj.

,ForeSight” oksimetro kabelis (FSOC) taip pat gali buti vadinamas FORE-SIGHT ELITE audiniy oksimetro moduliu (FSM).
,ForeSight” jutikliai arba ,ForeSight Jr” jutikliai taip pat gali bati vadinami FORE-SIGHT ELITE audiniy oksimetrijos jutikliais.
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A.1 Esminés eksploatacinés charakteristikos

Jprastomis arba vieno gedimo sglygomis uztikrinamos esminés eksploatacinés savybés, iSvardytos A-1
lentelé 158 psl. arba naudotojui aiskiai duodama Zinoti apie Siy eksploataciniy savybiy nebuvima (pvz.,
nerodomos parametry vertés, generuojamas techninis pavojaus signalas, iSkraipomos bangy formos arba
véluoja parametro vertés atnaujinimas, monitorius visiskai nustoja veikti ir kt.).

A-1 lentelé 158 psl. reiskia minimalias eksploatacines savybes, kai dirbama esant nelaikiniesiems
elektromagnetiniams reiskiniams, pvz., spinduliuotam ir indukuotam RD, pagal IEC 60601-1-2. A-1 lentelé
158 psl. taip pat apibréztos minimalios nelaikinojo magnetinio reiskinio, pvz., elektros trumpalaikiy
pasikartojanciy sroviy ir virsjtampiy, eksploatacinés savybés pagal IEC 60601-1-2.

A-1 lentelé. Monitoriaus ,HemoSphere Vita” esminés eksploatacinés savybés - laikinieji ir nelaikinieji
elektromagnetiniai reiskiniai

Modulis arba ka- | Parametras Esminés eksploatacinés savybés
belis
Bendrai: visi stebéjimo rezimai ir parametrai Esamas stebéjimo reZimas nepertraukiamas. Néra netikétos pa-

leisties i$ naujo, veikimas nesustoja. Néra spontaniskai suzadina-
my jvykiy, dél kuriy reikéty naudotojui jsikisti.

Naudojant paciento jungtis uztikrinama defibriliatoriaus apsau-
ga. Panaudojus defibriliavimo jtampa, sistema turi grjzti j darbine
blseng per 10 sekundziy.

Po laikinyjy elektromagnetiniy reiskiniy, sistema turi grjzti j dar-
bine basenga per 30 sekundziy. Po laikinyjy elektromagnetiniy
reiskiniy sistema nepraras jokiy issaugoty duomeny.

Naudojant kartu su auk$tadazne chirurgine jranga, per

10 sekundziy monitorius grjzta j veikimo rezima, neprarandant
iSsaugoty duomeny, kai poveikj daré aukstadaznés chirurginés
jrangos sukurtas laukas.

~HemoSphere neinvazinis kraujospudis (SYS, DIA, | KraujospudZzio matavimas nustatytu tikslumu (£1 %, kai visa ska-
VitaWave” modu- | MAP) lé yra ne daugiau kaip +£3 mm Hg).
lis

Pavojaus signalas, jeigu kraujospidzio verté iSeina uz pavojaus
signaly intervalo riby. Mazdaug 10 sekundziy pavojaus signalo
delsa, atsizvelgiant j 5 Sirdies susitraukimy (esant 60 diz./min.,
tai baty 5 sekundés, taciau sis laikas keisis priklausomai nuo
sirdies susitraukimy daznio) vidurkio nustatymo langa ir 5 sekun-
des i$ eilés iSeinant uz pavojaus signalo intervalo riby.
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ta” technologijos
modulis su ,Fore-
Sight” oksimetro

kabeliu

(StO,)

Modulis arba ka- | Parametras Esminés eksploatacinés savybés
belis
,HemoSphere Vi- | Audinio jsotinimas deguonimi 4ForeSight” oksimetro kabelis atpazjsta pritvirtinta jutiklj ir nuro-

do atitinkamos jrangos buseng, jeigu ji neveikia arba yra atjung-
ta. Kai jutiklis yra tinkamai nustatytas ant paciento ir prijungtas
prie ,ForeSight” oksimetro kabelio, ,ForeSight” oksimetro kabelis
matuos StO, vertes, atitinkancias sistemos specifikacijas (zr. A-11
lentelé 163 psl.), ir tinkamai perduos vertes j ,HemoSphere Vita”
technologijos modulj.

Atliekant defibriliacija, ,ForeSight” oksimetro kabelio elektrinés
dalys néra pazeistos.

Dél iSoriniy trikdziy gali buti rodomos ankstesnés vertés arba pa-
teikiama neapibrézta verté (bruksneliai). ,ForeSight” oksimetro
kabelis automatiskai atkuria ir toliau teikia atitinkamas vertes per
20 sekundziy po triuk3mo atsiradimo.

A.2 Monitoriaus ,HemoSphere Vita” savybés ir specifikacijos

A-2 lentelé. Monitoriaus ,HemoSphere Vita” fizinés ir mechaninés sa-

vybés

~HemoSphere Vita” monitorius

Svoris 4,5+0,1kg (10£0,2 svar.)

Matmenys Aukstis 297 mm (11,7 col.)
Plotis 315mm (12,4 col.)
Gylis 141 mm (5,56 col.)

Uzimamas plotas Plotis 269 mm (10,6 col.)
Gylis 122 mm (4,8 col.)

Apsauga nuo skyscio pra- | IPX1

siskverbimo

Ekranas

Aktyvioji sritis

307 mm (12,1 col.)

Skiriamoji geba

1024 x 768 skystujy kris-
taly ekranas

Operaciné sistema

+Windows 10 loT”

Garsiakalbiy skaicius

1

A-3 lentelé. Monitoriaus ,HemoSphere Vita” aplinkos specifikacijos

Aplinkos specifikacijos

Verté

Temperatura

Darbiné

Nuo 10 iki 32,5 °C

Neeksploatavimo / sandéliavimo*

Nuo -18 iki 45 °C

Santykinis drégnis

Darbinis

Nuo 20 iki 90 % nesikondensuojantis

Neeksploatavimo / sandéliavimo

90 % nesikondensuojantis, esant 45 °C

Aukstis virs jaros lygio

Darbinis

3048 m (0-10 000 péd.)

Neeksploatavimo / sandéliavimo

6096 m (0-20 000 péd.)

* Pastaba. Akumuliatoriaus talpa ima mazéti, jeigu jis ilgq laikg veikiamas didesnés kaip 35 °C temperatiros.
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A-4 lentelé. Monitoriaus ,HemoSphere Vita”“ gabenimo aplinkos specifikacijos

Aplinkos specifikacijos Verté

Temperatira* nuo -18 iki 45 °C

Santykinis drégnis* nuo 20 iki 90 % santykinis drégnis be kondensato
Aukstis vir$ jaros lygio maks. 6096 m (20 000 péd.) iki 8 val.

Standartas ASTM D4169, DC13

* Pastaba. Paruosimo temperatdra ir drégnis

Pastaba

Jei nenurodyta kitaip, visi suderinami monitoriaus ,HemoSphere Vita” priedai, komponentai ir laidai turi
aplinkos specifikacijas, iSvardytas A-3 lentelé 159 psl. ir A-4 lentelé 160 psl.

MRT informacija. Nenaudokite monitoriaus ,HemoSphere Vita” arba platformos moduliy ir kabeliy MR aplinkoje. Kadangi
jrenginyje yra metaliniy daliy, kurios MRT aplinkoje gali imti kaisti dél RD, ,HemoSphere Vita” stebéjimo platforma, jskaitant

visus modulius ir kabelius, yra MR nesaugi.

A-5 lentelé. Monitoriaus ,HemoSphere Vita” techninés savybés

lvestis / iSvestis

Jutiklinis ekranas Projektinis talpinis jutiklis

RS-232 nuoseklusis prie- | ,Edwards” nuosavybinis protokolas; maksimalus duomeny greitis = 57,6 kilobodo
vadas (1)

USB jungtys (2) Viena USB 2.0 (gale) ir viena USB 3.0 (3one)

RJ-45 eterneto jungtis Viena

HDMI jungtis Viena

Analoginés jvestys (2)* Jvesties jtampos intervalas: 0-10 V; pasirenkama visa skalé: 0-1V, 0-5V, 0-10 V; > 100 kQ jé&ji-
mo pilnutiné varza; 1/8 col. stereolizdas; juostos plotis: 0-5,2 Hz; skiriamoji geba: 12 bity + 1 LSB
visos skalés

Spaudimo iSvestis (1) VSK spaudimo iSvesties signalas yra suderinamas su monitoriais ir priedais, pritaikytais sasajai
su ,Edwards” minimaliai invaziniais spaudimo keitikliais

Nenulinio minimalaus paciento monitoriaus ekrano diapazonas: nuo -20 mm Hg iki 270 mm Hg

160



+HemoSphere Vita” monitorius

Specifikacijos ir prietaiso savybés

lvestis / iSvestis

EKG monitoriaus jvestis*

EKG sinchronizavimo linijos konvertavimas i$ EKG signalo: 1 V/mV; jéjimo jtampos interva-

las 10V visa skalé; skiriamoji geba = +1 diz./min.; tikslumas= +10 % arba 5 diz./min. jvesties,
priklausomai nuo to, kas yra didesnis; intervalas = 30— 200 diz./min.; % col. stereolizdas,
galiukas - teigiamo poliskumo; analoginis kabelis

Sirdies stimuliatoriaus impulsy atmetimo galimybeés. Instrumentas atmeta visus irdies
stimuliatoriaus impulsus, kuriy amplitudé nuo +2 mV iki £5 mV (daroma prielaida, kad EKG
sinchronizavimo linijos konversija yra 1 V/mV), o impulso plotis yra nuo 0,1 ms iki 5,0 ms,
esant tiek normaliam, tiek neveiksmingam stimuliavimui. Sirdies stimuliatoriaus impulsai,
kuriy pervirsis sudaro <7 % impulsy amplitudés (A metodas pagal EN 60601-2-27:2014,
201.12.1.101.13 papunktj), ir pervirsio laiko konstantos nuo 4 ms iki 100 ms yra atmetami.

Maksimalios T bangos atmetimo galimybé. Maksimalios T bangos amplitudé, kurig gali
atmesti instrumentas: 1,0 mV (daroma prielaida, kad EKG sinchronizavimo linijos konversija yra
1V/mV).

Nereguliarus ritmas. EN 60601-2-27:2014, 201.101 pav.
* A1 kompleksas: skilveliné bigeminija, sistema rodo 80 susitr./min.
* A2 kompleksas: létai kintanti skilveliné bigeminija, sistema rodo 60 susitr./min.
* A3 kompleksas: greitai kintanti skilveliné bigeminija: sistema rodo 60 susitr./min.

* A4 kompleksas: dvikryptés sistolés: sistema rodo 104 daz./min.

Elektros

Vardiné maitinimo jtam-
pa

100-240 V kintamosios sroveés; 50/60 Hz

Vardiné jvestis

1,5-20A

Saugikliai

T 2,5 AH, 250 V; didelé isjungimo geba; keraminiai

Pavojaus signalas

Garso slégio lygis

45-85dB (A)

*Nors analoginé ir EKG monitoriaus jvestys yra monitoriuje, Siame programinés jrangos leidime jy naudojimas nepalaikomas.

A.3 ,HemoSphere” akumuliatoriaus bloko savybés ir specifikacijos

A-6 lentelé. ,HemoSphere” akumuliatoriaus bloko fizinés savybés

~HemoSphere” akumuliatoriaus blokas

Svoris

Matmenys

0,5 kg (1,1 svar.)

Aukstis 35mm (1,38 col.)
Plotis 80 mm (3,15 col.)
Gylis 126 mm (5,0 col.)
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A-7 lentelé. ,HemoSphere” akumuliatoriaus bloko aplinkos specifikacijos

Aplinkos specifikacijos

Temperatira

Verté
Darbiné Nuo 10 iki 37 °C
Rekomenduojama sandélia- | 21 °C
vimo
Maksimali ilgalaikio sandé- | 35 °C
liavimo
Minimali ilgalaikio sandélia- | 0 °C

vimo

Santykinis drégnis

Darbinis

Nuo 5 iki 95 % nesikonden-
suojantis, esant 40 °C

A-8 lentelé. ,HemoSphere” akumuliatoriaus bloko techninés savybés

Specifikacija Verté
ISvesties jtampa (nominali) 12,8V
Maksimali iSkrovimo srové 5A

Elementai

4 x LiFePOy, (licio gelezies fosfato)

A.4 ,HemoSphere” audinio oksimetrijos savybés ir specifikacijos

A-9 lentelé. ,HemoSphere Vita” technologijos modulio fizinés savybés

~HemoSphere Vita” technologijos modulis

siskverbimo

Svoris apytiksliai 0,4 kg (1,0 svar.)

Matmenys Aukstis 3,5cm (1,4 col)
Plotis 9,0cm (3,5 col.)
Gylis 13,6 cm (5,4 col.)

Apsauga nuo skyscio pra- | IPX1

Darbiniy daliy klasifikacija

Atsparumas BF tipo defibriliacijai

Pastaba

Informacijos apie ,HemoSphere Vita” technologijos modulj ir ,ForeSight” oksimetro kabelio aplinkos
specifikacijas zr. A-3 lentelé 159 psl.

A-10 lentelé. ,ForeSight” oksimetro kabelio fizinés savybés

»~ForeSight” oksimetro kabelio savybés

Svoris tvirtinimo apkaba 0,05 kg (0,1 svar.)
korpusas, kabeliai ir apkaba 1,0 kg (2,3 svar.)
Matmenys technologijos modulio kabelio ilgis 4,6 m (15 ped.)!

jutiklio kabelio ilgis (2)

1,5m (4,9 péd.)!
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»~ForeSight” oksimetro kabelio savybés

kabelio korpusas (A x P x G) 15,24 col. (6,0 cm) x 9,52 col. (3,75 cm)
X 6,00 col. (2,75 cm)
tvirtinimo apkaba (A X P X G) 6,2cm (2,4 col.) x 4,47 cm (1,75 col.) x
8,14 cm (3,2 col.)
Apsauga nuo skyscio prasiskverbimo IPX4
Darbiniy daliy klasifikacija Atsparumas BF tipo defibriliacijai

"Technologijos modulio ir jutikliy kabeliy ilgis yra vardiniai ilgiai.

A-11 lentelé. ,HemoSphere Vita” technologijos modulio su ,ForeSight” oksimetro kabeliu parametry
matavimo savybés

Parametras Jutiklis Specifikacija

StO, (visos vietos) visi jutikliy dydziai rodymo intervalas: 0-99 %

atnaujinimo daznis: 2 sekundés

Smegeny StO, dideli jutikliai Arms® < 3,4 % StO, A
mazi / vidutiniai jutikliai Ams”® < 6,1 % StO,

Somatiniai StO, dideli jutikliai Arms® < 4,3 % StO, A
mazi / vidutiniai jutikliai Arms* < 6,1 % StO,

* 1 pastaba. A,ms nuo 50 iki 85 % StO,. Daugiau informacijos Zr. StO, verciy interpretavimas 130 psl.

2 pastaba. Matavimai yra statistiskai pasiskirste, todél tikimasi, kad maZdaug du tre¢daliai audiniy oksimetro jrangos matavimy
matavimo intervale nevirsys £A,,s etaloninio matavimo.

Pastaba

Numatomas ,HemoSphere Vita” technologijos modulio ir ,ForeSight” oksimetro kabelio tinkamumo naudoti
laikas yra 5 metai nuo jsigijimo datos. Atsiradus jrangos trik¢iai, dél tolesnés pagalbos kreipkités j techninés
pagalbos tarnyba arba savo vietinj ,Edwards” atstova.

A.5 ,HemoSphere VitaWave” modulio savybés ir specifikacijos

A-12 lentelé. ,HemoSphere VitaWave” modulio fizinés savybés

~HemoSphere VitaWave” modulis

Svoris apytiksliai 0,9 kg (2 svar.)

Matmenys Aukstis 13 cm (5,1 col.)
Plotis 14 cm (5,6 col.)
Gylis 10cm (3,9 col.)

Apsauga nuo skyscio pra- | IPX1
siskverbimo

Darbiniy daliy klasifikacija | BF tipas

A-13 lentelé. ,HemoSphere VitaWave” modulio aplinkos specifikacijos

Aplinkos specifikacijos Verté
Temperatira Darbiné Nuo 10 iki 37 °C
Neeksploatavimo / sandéliavimo Nuo -18 iki 45 °C
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Aplinkos specifikacijos

Vertée

Santykinis drégnis

Darbinis

Nuo 20 iki 85 %
(kondensatas nesusidaro)

Neeksploatavimo / sandéliavimo

Nuo 20 iki 90 %
(kondensatas nesusidaro) esant 45 °C
temperaturai

Aukstis virs jaros lygio

Darbinis

Nuo 0 iki 3000 m (9483 péd.)

Neeksploatavimo / sandéliavimo

Nuo 0 iki 6000 m (19 685 péd.)

A-14 lentelé. ,HemoSphere VitaWave” modulio parametry matavimo specifikacijos

Parametras Specifikacija
Arterinis kraujospadis | Ekrano intervalas Nuo 0 iki 300 mm Hg
Tikslumas' Poslinkio sistolinis kraujospudis (SYS) < £5,0 mm Hg

Poslinkio diastolinis spaudimas (DIA) < £5,0 mm Hg
Glaudumas (10) sistolinis kraujospuadis (SYS) < +£8,0 mm Hg

Glaudumas (10) diastolinis spaudimas (DIA) < +£8,0 mm Hg

Pirsto manzetés slégis | Intervalas

Nuo 0 iki 300 mm Hg

Tikslumas

nuliu

1 % visos skalés (ne daugiau kaip 3 mm Hg), automatinis nustatymas ties

ITikslumas, iSbandytas laboratorijos sqlygomis, palygintas su sukalibruotu slégio matuokliu

A-15 lentelé. ,Edwards” pir§to manzetés savybés

Pirsto manzeteé

Maksimalus svoris

119 (0,02 svar.)

Sviesos diodo spektriné apivita

Zr. A-1 pav.

DidzZiausia optiné isvestis

0,013 mWatts

Didziausias gydomos srities minutinio tario pokytis

50 %
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Pastaba

Numatomas ,HemoSphere VitaWave” modulio tinkamumo naudoti laikas yra 5 metai nuo jsigijimo datos.
Atsiradus jrangos trikciai, del tolesnés pagalbos kreipkités j techninés pagalbos tarnyba arba savo vietinj

+Edwards” atstova.
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B.1 Priedy sarasas

ISPEJIMAS

Naudokite tik patvirtintus monitoriaus ,HemoSphere Vita” priedus, kabelius ir (arba) komponentus, kurie buvo
pristatyti arba nurodyti ,Edwards"”. Kity nepatvirtinty priedy, kabeliy ir (arba) komponenty naudojimas gali

turéti poveikio pacienty saugai ir matavimo tikslumui.

B-1 lentelé. Monitoriaus ,HemoSphere Vita” komponentai

Aprasymas Modelio numeris
~HemoSphere Vita” monitorius
+.HemoSphere Vita” monitorius HEMVITA1
+.HemoSphere” akumuliatoriaus blokas HEMBAT10
+HemoSphere Vita” iSplétimo modulis HEMVEXPM1
+HemoSphere Vita L-Tech” isplétimo modulis HEMVLTECHM1
Monitoriaus ,HemoSphere Vita” ritininis stovas HEMRLSTD1000
+~HemoSphere” audinio oksimetrijos stebéjimas
+,HemoSphere Vita” technologijos modulis HEMVTOM1
,ForeSight” oksimetro kabelis HEMFSM10
(Taip pat gali bati vadinamas FORE-SIGHT ELITE oksimetro moduliu)
JForeSight Jr” jutikliai (dydZiai: neprilimpantis mazas ir mazas) *
(Taip pat gali bati vadinamas FORE-SIGHT ELITE oksimetrijos jutikliais)
4ForeSight” jutikliai (dydZiai: vidutinis ir didelis) *
(Taip pat gali bati vadinamas FORE-SIGHT ELITE oksimetrijos jutikliais)
»HemoSphere VitaWave” modulio stebéjimas
+~HemoSphere VitaWave” modulis HEMVWM1
Slégio valdymo jtaiso rinkinys PC2K
HEMPC2K
Slégio valdymo jtaisas PC2
HEMPC
Slégio valdymo jtaiso juostos pakuoté PC2B
Slégio valdymo jtaiso manzetés jungties dangteliy pakuoté PC2CCC
Slégio valdymo jtaiso dangtelis PCCVR
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Aprasymas Modelio numeris

Sirdies atskaitos jutiklis HRS

+HemoSphere VitaWave” modulio atnaujinimas; ,HemoSphere ForeSight” modulio | *
atnaujinimas

JVitaWave” pirsto manzeté *

Monitoriaus ,HemoSphere Vita” kabeliai

Maitinimo laidas *

Spaudimo isvesties kabelis HEMDPT1000

Papildomi ,HemoSphere” priedai

Monitoriaus ,HemoSphere Vita” operatoriaus vadovas **
Monitoriaus ,HemoSphere Vita” priezilros vadovas **
Monitoriaus ,HemoSphere Vita” trumpasis vadovas HEMVITAQGT1

(pateikiamas monitoriaus ,HemoSphere Vita” operatoriaus vadovas)

* Dél modelio ir uzsakymo informacijos kreipkiteés j ,Edwards” atstovq.

** Dél naujausios versijos kreipkités j ,Edwards” atstovq.

B.2 Papildomy priedy aprasas

B.2.1 Ritininis stovas

Monitoriaus ,HemoSphere Vita” ritininis stovas yra skirtas naudoti su monitoriumi ,HemoSphere Vita“.
Vadovaukités pridétomis instrukcijomis dél ritininio stovo surinkimo ir jspéjimy. Padékite surinkta ritininj stova
ant grindy, uztikrindami, kad visi ratukai liesty grindis, ir tvirtai sumontuokite monitoriy ant ritininio stovo
plokstés, kaip nurodyta nurodymuose.

B.2.2 Slegio valdymo jtaiso dangtelis

Slégio valdymo jtaiso dangtelis uzfiksuoja Sirdies atskaitos jutiklj slégio valdymo jtaise. Slégio valdymo jtaiso
dangtelj galima pakartotinai naudoti ribota karty skaiciy. Operatorius turi jvertinti, ar dar galima pakartotinai
naudoti. Kai naudojate pakartotinai, laikykités platformos valymo nurodymuy, pateikty Monitoriaus ir moduliy
valymas 174 psl. Jeigu pazeistas, pakeiskite.

Slégio valdymo jtaiso dangtelio uzdéjimas

1. Prie§ uzdédami slégio valdymo jtaiso dangtelj ant slégio valdymo jtaiso, uztikrinkite, kad baty prijungtas
Sirdies atskaitos jutiklis (HRS).

2. Uzdékite slégio valdymo jtaiso galinio tvirtinimo jranta aplink slégio valdymo jtaiso laida. Zr. 1 veiksma B-1
pav. 168 psl.

3. UZfiksuokite slégio valdymo jtaiso dangtelj ant slégio valdymo jtaiso, uztikrindami, kad slégio valdymo
jtaiso dangtelis netrukdys prijungti 3irdies atskaitos jutiklj (HRS). Zr. 2 veiksmg B-1 pav. 168 psl.
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B-1 pav. Slégio valdymo jtaiso dangtelio uzdéjimas

4, Norédami nuimti slégio valdymo jtaiso dangtelj, patraukite j virsy uz priekinés auselés. Tai nurodyta

I
rodykliy simboliu . Nenuimkite slégio valdymo jtaiso dangtelio i$ HRS prijungimo pusés, kaip

parodyta nenuémimo simboliu .

PERSPEJIMAS

Naudodami neprispauskite jokiy Sirdies atskaitos jutiklio vamzdeliy ar laidy po slégio valdymo jtaiso dangteliu.
Bukite atsargus — vienintelis laidas tarp galinés tvirtinimo jrantos yra slégio valdymo jtaiso laidas.

Nekelkite PCCVR uz jokio kito tasko, iSskyrus priekine ausele.
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Priedas C

Apskaiciuoty paciento parametry
formulés

Siame skirsnyje aprasomos formulés, kurios naudojamos nepertraukiamai ir su pertrikiais matuojamiems pacienty
parametrams, rodomiems monitoriuje ,HemoSphere Vita“, apskaiciuoti.

C-1 lentelé. Sirdies ir oksigenacijos profilio formulés

Parametras Aprasymas ir formulé Matavimo vie-
netai
KPP Kano pavirsiaus plotas (DuBois formulé) m?2

KPP = 71,84 x (WT%42%) x (HT®72%) / 10 000
kur:
WT - paciento svoris, kg

HT - paciento Ugis, cm

StO; Audinio deguonies saturacija %
5t0, = [HbO,/(HbO, + Hb)] x 100

kur:
HbO, — deguonimi jsotintas hemoglobinas

Hb - deguonimi nejsotintas hemoglobinas

169



Priedas

Monitoriaus nuostatos ir numatytosios
nuostatos

Turinys

Paciento duomeny jvedimo intervalas. . . . ........ ... .. e
Tendencijos skalés NUMAtYTOSIOS FIDOS. . . . ... et et et e
Parametry pateikties ir konfigaruojamy pavojaus signaly / tiksliniy verciy intervalai. . . ............. ... .o i ...
Ispéjimo signalo ir tikslinés vertés NUMAtytoSios NUOSTALOS. . .. .....o. vttt
Pavojaus Signaly Prioritetai. . . .. ... .ottt et et et et e e et e e e
Kalbos NUMGEYLOSIOS NUOSEALOS. . . . . ... c vttt ettt e e e ettt et e e et e e et e e e

D.1 Paciento duomeny jvedimo intervalas

D-1 lentelé. Informacija apie pacienta

Parametras Minimalus Maksimalus Galimi vienetai
Lytis M (vyras) / F (moteris) Netaikoma Netaikoma
Amzius 2 120 Metai

Ugis 30cm /12 col. 250 cm /98 col. cm arba coliai (col.)
Svoris 1,0kg/21lbs 400,0 kg /881 lbs | kg arba svarai

KPP 0,08 5,02 m?

ID 0 skaitmeny 40 zenkly Néra

D.2 Tendencijos skalés numatytosios ribos

D-2 lentelé. Grafinés tendencijos parametry skalés numatytosios nuostatos

Parametras Matavimo vie- | Minimali numa- | Maksimali nu- | Nuostatos prie-
netai tytoji verte matytoji verté augis
Sto, % 1 99 10
SYSarT mm Hg 80 160 5
DIAART mm Hg 50 110 5
MAP mm Hg 50 130 5
PR d./min. 40 130 5
ActHb néra -20 20 5
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Pastaba

Monitorius ,HemoSphere Vita” nepriims virSutinés skalés nuostatos, kuri yra mazesné nei apatiné skalés
nuostata. Ir nepriims apatinés skalés nuostatos, kuri yra didesné nei virSutiné skalés nuostata.

D.3 Parametry pateikties ir konfiguruojamy pavojaus signaly /
tiksliniy verdiy intervalai

D-3 lentelé. Konfigiruojamy parametry pavojaus signaly ir pateikties interva-

lai
Parametras Matavimo vienetai | Ekrano intervalas Konfigiruojamas
pavojaus signalas /
tikslinis intervalas
Audiniy oksimetrija % 0-99 0-99
(St0y)"
ActHb" néra 0-20 netaikoma”
MAP mm Hg 0-300 10-300
ART (tiesioginis spau- mm Hg nuo -34 iki 312 0-300
dimo bangos formos
rodinys)
SYSart mm Hg 0-300 10-300
DIAAgT mm Hg 0-300 10-300
PR d./min. 0-220 0-220
* Parametras neprieinamas nepulsiniu rezimu.
“ActHb yra parametras be pavojaus signaly. Cia pavaizduoti intervalai skirti tik rodyti.

D.4 |spéjimo signalo ir tikslinés vertés numatytosios nuostatos

D-4 lentelé. Parametro jspéjimo signalo raudonoji sritis ir tikslinés vertés numatytosios nuostatos

Parametras Matavimo | EW numatytoji apa- | EW numatytoji apa- | EW numatytoji vir- | EW numatytoji vir-

vienetai | tiné jspéjimo signa- | tiné tikslinés vertés | Sutiné tikslinés ver- | Sutiné jspéjimo sig-

lo (raudonosios zo- nuostata tés nuostata nalo (raudonosios

nos) nuostata Zonos) nuostata
StO, % 50 60 85 90
SYSaRT mm Hg 90 100 130 150
DIAagT mm Hg 60 70 90 100
MAP mm Hg 60 70 100 120
PR susitr./min. 60 70 100 120
Pastaba

Neindeksuoti intervalai yra paremti indeksuotais intervalais ir jvestomis KPP vertémis.
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D.5 Pavojaus signaly prioritetai

D-5 lentelé. Parametry pavojaus signaly, gedimy ir jspéjimo signaly prioritetai

Fiziologinis parametras
(pavojaus signalai) / pra-
nesimo tipas

Apatineés fiziologi-
nio pavojaus sig-
nalo (raudonosios
zonos) verteés pri-

Virsutinés fiziolo-
ginio jspéjimo sig-
nalo (raudonosios
Zonos) vertés pri-

Pranesimo tipo
prioritetas

oritetas oritetas
Sto, Didelis Netaikoma
SYSarT Didelis Didelis
DIAART Didelis Didelis
MAP Didelis Didelis
PR Didelis Didelis
Gedimas Vidutinis / didelis

Perspéjimas

Zemas

Pastaba

|spéjimo signalo generavimo delsa priklauso nuo parametro. Su oksimetrija susijusiy parametry delsa bana
trumpesné nei 2 sekundés po to, kai parametras buna nuolatos nukrypes nuo diapazono 5 sekundes ar

ilgiau. ,HemoSphere VitaWave” modulio neinvaziniy hemodinaminiy parametry delsa yra 20 sekundziy.
Tikralaikio kraujospudzio bangos formos rodinio stebint su ,HemoSphere VitaWave” moduliu delsa yra 5 Sirdies
susitraukiamai po to, kai parametras blna nuolat nukrypes nuo diapazono 5 sekundes ar ilgiau.

Didelio prioriteto fiziologinio pavojaus signalo parametro verté mirksés dazniau, palyginti su vidutinio prioriteto
fiziologiniu pavojaus signalu. Jeigu tuo paciu metu generuojami vidutinio ir didelio prioriteto jspé&jimo signalai,
bus girdimas fiziologinio didelio prioriteto jspé&jimo signalo garsas. Jeigu aktyvus mazo prioriteto jspé&jimo
signalas arba generuojami vidutinio ar didesnio prioriteto jspéjimo signalai, mazo prioriteto jspé&jimo signalo
vaizdinj indikatoriy pakeis didesnio prioriteto jspéjimo signalo vaizdinis indikatorius.

Dauguma techniniy gedimy yra vidutinio prioriteto. |spéjamieji signalai ir kiti sistemos pranesimai yra mazo

prioriteto.

D.6 Kalbos numatytosios nuostatos

D-6 lentelé. Kalbos numatytosios nuostatos

Kalba Numatytieji pateikties vienetai Laiko forma- Datos formatas | CO tendencijy
Pao, HGB Ogis Svoris tas :’:;::2"’;:::5
English (US) mm Hg g/dl in Ibs 12 valandy mm/DD/MMMM 20 sekundziy
English (UK) kPa mmol/I cm kg 24 valandos DD.mm.MMMM 20 sekundziy
Francais kPa mmol/| cm kg 24 valandos DD.mm.MMMM 20 sekundziy
Deutsch kPa mmol/| cm kg 24 valandos DD.mm.MMMM 20 sekundziy
Italiano kPa mmol/| cm kg 24 valandos DD.mm.MMMM 20 sekundziy
Esparol kPa mmol/| cm kg 24 valandos DD.mm.MMMM 20 sekundziy
Svenska kPa mmol/| cm kg 24 valandos DD.mm.MMMM 20 sekundziy
Nederlands kPa mmol/I cm kg 24 valandos DD.mm.MMMM 20 sekundziy
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Kalba Numatytieji pateikties vienetai Laiko forma- Datos formatas | CO tendencijy
PaO, HGB Ugis Svoris tas vidurkio nis”
tatymo laikas
ENnvikd kPa mmol/I cm kg 24 valandos DD.mm.MMMM 20 sekundziy
Portugués kPa mmol/I cm kg 24 valandos DD.mm.MMMM 20 sekundziy
AAEE mm Hg g/dl cm kg 24 valandos mm/DD/MMMM | 20 sekundziy
3z kPa mmol/I cm kg 24 valandos DD.mm.MMMM | 20 sekundziy
Cestina kPa mmol/I cm kg 24 valandos DD.mm.MMMM 20 sekundziy
Polski kPa mmol/| cm kg 24 valandos DD.mm.MMMM 20 sekundziy
Suomi kPa mmol/| cm kg 24 valandos DD.mm.MMMM 20 sekundziy
Norsk kPa mmol/| cm kg 24 valandos DD.mm.MMMM 20 sekundziy
Dansk kPa mmol/| cm kg 24 valandos DD.mm.MMMM 20 sekundziy
Eesti mm Hg mmol/| cm kg 24 valandos DD.mm.MMMM 20 sekundziy
Lietuviy mm Hg g/dl cm kg 24 valandos DD.mm.MMMM 20 sekundziy
Latvieu kPa mmol/I cm kg 24 valandos DD.mm.MMMM 20 sekundziy
Pastaba: temperatira visomis kalbomis pagal numatytgjj nustatymq rodoma Celsijaus laipsniais.

Pastaba

Pirmiau iSvardytos kalbos yra tik kaip pavyzdys ir jy gali bati nejmanoma pasirinkti.
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Priedas E

Sistemos prieziura, apziura ir palaikymas

Turinys
Bendrofi DrieZIUIQ. . . ... ...t e et e e e e 174
Monitoriaus ir moduliy VAlYMGs. . . .. ...ttt et e e e e 174
Platformos kabeliy Valymas. . . ......... ..t ettt e 175
PrieZiGra irtechniné pagalba. . . . ........ ... . ettt e 177
JEdwards Lifesciences” regionings Centrings BUVEINES. . .. ... ... ... et ettt ettt et e e e e e eenns 177
Monitoriaus SaliNIMas. . . . .. ... e e 178
Profilaktin€ teChNIN€ PrIEZITIIG. . . . . . ...ttt ettt et e e ettt et e et e ettt et e et et i i aeanns 178
Pavojaus signaly tiKINIMAS. . . . ... ..ottt et et e e e et e e e 179
GAFANTIQ. . . .o oo ettt e ettt ettt e ettt et e ettt e e e ettt e e e e e e e e 179

E.1 Bendroji prieziura

Monitoriuje ,HemoSphere Vita” néra naudotojo techniskai prizitrimy daliy, todél jj remontuoti turi tik
kvalifikuoti techninés prieziros atstovai. Ligoninés biomedicinos arba prizirintysis technikas gali vadovautis
monitoriaus ,HemoSphere Vita” techninés priezilros vadovu, kur yra pateikta informacijos apie technine
prieziarg ir pasikartojancius bandymus. Siame priede pateikiamos monitoriaus ir monitoriaus priedy valymo
instrukcijos bei informacija, kaip susisiekti su savo vietiniu ,Edwards” atstovu dél pagalbos ir informacijos apie
remonta ir (arba) pakeitima.

ISPEJIMAS

Monitoriuje ,HemoSphere Vita” néra naudotojo priziarimy daliy. Nuéme dangt;j ar kitaip isarde gaminj galite
patirti pavojingos jtampos poveikj.

PERSPEJIMAS

Po kiekvieno naudojimo iSvalykite ir padékite laikyti instrumenta ir priedus.

~HemoSphere Vita” monitoriaus moduliai ir platformos kabeliai yra jautras elektrostatinei iskrovai (ESD).
Neméginkite atidaryti kabelio arba modulio korpuso arba naudoti, jei korpusas buvo pazeistas.

E.2 Monitoriaus ir moduliy valymas

ISPEJIMAS

Soko ar gaisro pavojus! Nepanardinkite monitoriaus ,HemoSphere Vita“, modulio ar platformos kabeliy j jokj
skyscio tirpala. Saugokite, kad jokie skysciai nepatekty j instrumenta.

Monitoriy ,HemoSphere Vita” ir modulius galima valyti Sluoste be pukeliy, sudrékinta valymo priemone, kurig
sudaro Sios cheminés medziagos:

. 70 % izopropilo alkoholio;
. 2 % gliutaraldehido;
. 10 % balinimo tirpalo (natrio hipochlorito);
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«  ketvirtinio amonio tirpalo.

Nenaudokite kity valymo priemoniy. Jeigu nenurodyta kitaip, $ios valymo priemonés yra patvirtintos valyti visus
~HemoSphere Vita” monitoriaus priedus, kabelius ir modulius.

Pastaba

Jdétus modulius reikia iSimti tik prireikus atlikti technine priezilirg arba iSvalyti. Jei platformos modulius reikia
iSimti, kad jie neblty pazeisti, juos laikykite vésioje, sausoje vietoje originalioje pakuotéje.

PERSPEJIMAS

Nepilkite ir nepurkskite skyscio ant jokios monitoriaus ,HemoSphere Vita“, priedy, moduliy ar kabeliy dalies.
Nenaudokite jokio dezinfekuojamojo tirpalo, i$skyrus nurodytos rasies.
NELEISKITE:

«  jokiam skysciui patekti ant maitinimo jungties;
«  jokiam skysciui prasiskverbti j jungtis ar angas monitoriaus korpuse ar moduliuose.

Jeigu bet kokio skys¢io patekty ant minéty elementy, NEMEGINKITE naudoti monitoriaus. Skubiai atjunkite
maitinima ir skambinkite savo biomedicinos skyriui ar vietiniam ,Edwards” atstovui.

E.3 Platformos kabeliy valymas

Platformos kabelius, pvz., spaudimo isvesties kabelj, galima valyti pirmiau Monitoriaus ir moduliy valymas
174 psl. isvardytomis valymo priemonémis ir naudojant Siuos budus.

PERSPEJIMAS

Reguliariai tikrinkite visus kabelius, ar néra defekty. Nesusukite stipriai kabeliy j rites, kai norite juos laikyti.

Sudrékinkite Sluoste be pukeliy dezinfekavimo priemone ir nuvalykite pavirsius.

2. Nuvale dezinfekavimo priemone, nuvalykite marle, sudrékinta steriliu vandeniu. Gerai nuvalykite, kad
pasalintumeéte visg likusig dezinfekavimo priemone.

3. Nusausinkite pavirsiy Svaria sausa $luoste.

Kad apsaugotumeéte nuo pazeidimo, platformos kabelius laikykite vésioje, sausoje vietoje, originalioje
pakuotéje. Papildomos konkretiems kabeliams skirtos instrukcijos pateiktos tolesniuose poskyriuose.

PERSPEJIMAS

Nenaudokite kity valymo priemoniy ir nepurkskite bei nepilkite valymo tirpalo tiesiogiai ant platformos kabeliy.
Platformos kabeliy negalima sterilizuoti garais, spinduliuote arba EO dujomis.

Platformos kabeliy negalima merkti j vandeni.

E.3.1 ,ForeSight” oksimetro kabelio valymas

Reguliarus valymas ir profilaktiné priezitra yra svarbi funkcija, kurig reikia reguliariai atlikti, kad ,ForeSight”
oksimetro kabelis veikty saugiai ir efektyviai, jj batina reguliariai valyti uztikrinti profilaktine prieziira. Kabelio
nereikia kalibruoti, ta¢iau rekomenduojama laikytis tokiy priezidros intervaly:
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«  Jrengus, o véliau kas Sesis (6) ménesius kabelj reikia isbandyti. Norédami gauti daugiau informacijos,
kreipkités j ,Edwards” techninés pagalbos tarnyba.

ISPEJIMAS

Jokiomis aplinkybémis neatlikite jokiy ,ForeSight” oksimetro kabelio valymo ar prieZidros darbu, kol kabelis
naudojamas pacientui stebéti. Kabelj batina iSjungti ir atjungti monitoriaus ,HemoSphere Vita” maitinimo laida
arba kabelj batina atjungti nuo monitoriaus ir nuo paciento nuimti jutiklius.

Prie$ pradédami bet kokio pobudzio valymo ar priezitros darbus, patikrinkite, ar nepazeistas ,ForeSight”
oksimetro kabelis, kabelio jungtys, ,ForeSight” jutikliai ir kiti priedai. Patikrinkite, ar kabeliai nesulankstyti, ar
néra sultzusiy daliy, jtrakimy arba apibrizgimo. Pastebéjus kokj nors apgadinima, kabelio negalima naudoti,
kol jis nebus patikrintas ir nebus atlikta jo techniné prieZilira arba jis nebus pakeistas. Kreipkités j ,Edwards”
techninés pagalbos tarnyba.

Nesilaikant proceduros kyla sunkaus arba mirtino suzalojimo pavojus.

~ForeSight” oksimetro kabeliui valyti rekomenduojama naudoti toliau nurodytas valymo priemones.

. +Aspeti-Wipe”

. »3M Quat #25”

+  ,Metrex CaviCide”

«  Fenolinis germicidinis valomasis tirpalas (pagal gamintojo rekomendacijas)

«  Ketvirtinio amonio germicidinis valomasis tirpalas (pagal gamintojo rekomendacijas)

ISsamios informacijos apie aktyvigsias medziagas ir visus dezinfekavimo pareiskimus zr. gaminio naudojimo
nurodymuose ir etiketéje.

LForeSight” oksimetro kabelis yra suprojektuotas taip, kad buty galima valyti Siam tikslui skirtomis servetélémis.
Nuvale visus pavirsius, visa kabelio pavirsiy perbraukite vandeniu sudrékinta minksta sluoste, kad pasalintumeéte
visus likucius.

Jutiklio kabelius galima valyti Siam tikslui skirtomis servetélémis. Juos galima valyti braukiant nuo ,ForeSight”
oksimetro kabelio korpuso galo link jutiklio jungc¢iy.

E.3.2 Sirdies atskaitos jutiklio ir slégio valdymo jtaiso valymas

Sirdies atskaitos jutiklj ir slégio valdymo jtaisa galima valyti siais dezinfekantais:

« 70 % izopropilo alkoholio tirpalu
10 % natrio hipochlorito vandeniniu tirpalu

1. Sudrékinkite Svary audinj naudodami dezinfekavimo priemone ir nuvalykite pavirsius.
2. Nusausinkite pavirsiy Svariu sausu audiniu.
PERSPEJIMAS

Nedezinfekuokite Sirdies atskaitos jutiklio arba slégio valdymo jtaiso naudodami autoklava ar sterilizuodami
dujomis.

Nepanardinkite jokiy laidy jungciy j jokj skyst;.

Po kiekvieno naudojimo Sirdies atskaitos jutiklj nuvalykite ir saugiai padékite.
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E.3.2.1 Slégio valdymo jtaiso juostos nuémimas

E-1 pav. Slégio valdymo jtaiso nuémimas nuo juostos

Norédami nuimti slégio valdymo jtaisa nuo slégio valdymo jtaiso juostos, Siek tiek patraukite mova j iSore (zr.

1 veiksma E-1 pav. 177 psl.) ir pakreipe slégio valdymo jtaisg nuimkite jj nuo movos (zr. 2 veiksma E-1 pav.

177 psl.). Slégio valdymo jtaiso juosta galima pakartotinai naudoti ribotg karty skaiciy. Operatorius turi jvertinti,
ar dar galima pakartotinai naudoti. Kai naudojate pakartotinai, laikykités platformos valymo nurodymuy, pateikty
Monitoriaus ir moduliy valymas 174 psl. Jeigu pazeistas, pakeiskite.

E.4 Prieziura ir techniné pagalba

Zr. 12 skyriy: Triké&iy $alinimas 136 psl. norédami gauti informacijos apie diagnostika ir taisyma. Jeigu
vadovaujantis Sia informacija problemos pasalinti nepavyksta, kreipkités j bendrove ,Edwards Lifesciences”.

+Edwards” teikia pagalba dél monitoriaus ,HemoSphere Vita” naudojimo:

«  Jungtinése Amerikos Valstijose ir Kanadoje skambinkite tel. 1.800.822.9837;
«  neJungtinése Amerikos Valstijose ir Kanadoje kreipkités j savo vietinj ,Edwards Lifesciences” atstova;
siyskite naudojimo pagalbos klausimus el. pastu tech_support@edwards.com.

Pries skambindami, pasiruoskite $ig informacija:

«  monitoriaus ,HemoSphere Vita" serijos numerj, esantj ant galinés plokstés;
«  klaidos pranesimo tekstg ir iSsamig informacija apie problemos pobudi;.

E.5 ,Edwards Lifesciences” regioninés centrinés buveinés

JAV: Edwards Lifesciences LLC Kinija: Edwards (Shanghai) Medical

One Edwards Way Products Co., Ltd.
Irvine, CA 92614 JAV Unit 2602-2608, 2 Grand Gateway,
949.250.2500 3 Hong Qiao Road, Xu Hui District
800.424.3278 Shanghai, 200030
www.edwards.com Kinija

Telefonas: 86.21.5389.1888

Sveicarija: Edwards Lifesciences S.A. Indija: Edwards Lifesciences (India) Pvt. Ltd.

Route de I'Etraz 70 Techniplex I, 7th floor,
1260 Nyon, Sveicarija Unit no 1 &2, off. S.V.Road
Telefonas: 41.22.787.4300 Goregaon west-Mumbai

400062

Indija

Telefonas: +91.022.66935701 04
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Japonija: Edwards Lifesciences Ltd. Australija: 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 Japonija PO Box 137, North Ryde BC
Telefonas: 81.3.6894.0500 NSW 1670
Australija

Telefonas: +61(2)8899 6300

Brazilija: Edwards Lifesciences
Avenida das Na¢des Unidas, 14.401 -
Parque da Cidade
Torre Sucupira - 17°. Andar - ¢j. 171
Chacara Santo Antonio - Sdo Paulo/SP
CEP: 04794-000
Brazilija
Telefonas: 55.11.5567.5200

E.6 Monitoriaus salinimas

Siekdami iSvengti personalo, aplinkos ar kitos jrangos uztersimo ir uzkrétimo, pries Salinima uztikrinkite, kad
monitorius ,HemoSphere Vita” ir (arba) kabeliai buty tinkamai dezinfekuoti ir nukenksminti pagal jlsy Salies
teisés aktus, taikytinus jrangai, turinciai elektriniy ir elektroniniy daliy.

Jeigu nenurodyta kitaip, vienkartinio naudojimo dalis ir priedus 3alinkite laikydamiesi vietiniy ligoninés atlieky
salinimo taisykliy.

E.6.1 Akumuliatoriaus perdirbimas

Jei akumuliatoriaus bloko ,HemoSphere” negalima jkrauti, jj pakeiskite. I5$¢mus laikykités savo vietiniy
perdirbimo rekomendacijy.

PERSPEJIMAS

Li¢io jony akumuliatoriy atiduokite perdirbti arba 3alinkite pagal visus federalinius, valstybinius ir vietinius teisés
aktus.

E.7 Profilaktiné techniné priezitra

Reguliariai tikrinkite monitoriaus ,HemoSphere Vita" iSore, kad jvertintumeéte jo bendrg fizine bakle. Jsitikinkite,
kad korpusas nesuskiles, nesuluzes ir nejlenktas ir kad viskas yra. Patikrinkite, ar néra iSpilty skysciy ar netinkamo
naudojimo pozymiy.

Reguliariai tikrinkite laidus ir kabelius, ar néra nusidévéje ir suskile, bei uztikrinkite, kad nebuty atviry laidininky.
Be to, patikrinkite, ar gaubto durelés oksimetrijos kabelio kateterio prijungimo vietoje laisvai juda ir tinkamai
uzsifiksuoja.

Ve m

E.7.1 Akumuliatoriaus prieziura

E.7.1.1 Akumuliatoriaus kondicionavimas

Akumuliatoriaus bloka gali prireikti reguliariai kondicionuoti. Sig funkcija turéty atlikti tik ismokytas ligoninés
personalas arba technikai. Kondicionavimo instrukcijas rasite monitoriaus ,HemoSphere Vita” prieziros vadove.

|SPEJIMAS

Sprogimo pavojus! Neatidarykite akumuliatoriaus, nedeginkite, nelaikykite aukstoje temperataroje ir
nesukelkite trumpojo jungimo. Jis gali uzsidegti, sprogti, pratekéti arba jkaisti ir sukelti sunky asmens suzalojima
ar mirtj.
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E.7.1.2 Akumuliatoriaus sandéliavimas

Akumuliatoriaus bloka galima laikyti monitoriuje ,HemoSphere Vita”. Sandéliavimo aplinkos specifikacijas rasite
Monitoriaus ,HemoSphere Vita” savybés ir specifikacijos 159 psl.

Pastaba

llgai laikant aukstoje temperaturoje gali sutrumpéti akumuliatoriaus bloko naudojimo trukmé.

E.7.2 ,HemoSphere VitaWave” modulio techniné prieziura

Netraukite uz slégio valdymo jtaiso laido, kai atjungiate jj nuo ,HemoSphere VitaWave” modulio. Jei

modulj reikia iSimti i$ ,HemoSphere Vita“ monitoriaus, paspauskite atleidimo mygtuka, kad atkabintuméte ir
iSstumtumeéte modulj. Rekomenduojama kas dvejus metus siysti ,HemoSphere VitaWave” modulj j kvalifikuota
~Edwards” aptarnavimo tarnyba, kad baty atlikti reguliarios ir prevencinés techninés priezitros darbai.
Papildomas tikrinimas apima vizualinj patikrinima, programinés jrangos patikrinima, saugumo ir funkcinj
tikrinima. Norédami gauti daugiau informacijos apie tikrinima, kreipkités j vietinj ,Edwards Lifesciences” atstova.

E.7.3 HRS profilaktiné techniné prieziira

Prie pirSto jungiama Sirdies atskaitos jutiklio (HRS) komponenta gali pazeisti vidutinio stiprumo arba stiprus
smugis j jo pavirsiy. Nors pazeidimo tikimybé nedidelé, gautos rodomos vertés baty su nuokrypiu, atsizvelgiant
j aukscio nuo Sirdies iki pirsto manzetés skirtuma. Nors Sio pazeidimo negalima pastebéti zitrint j Sirdies
atskaitos jutiklj, jmanoma patikrinti, ar pazeidimas atsirado, pries kiekvieng naudojima atliekant toliau nurodytus
veiksmus.

1. Prijunkite Sirdies atskaitos jutiklj prie slégio valdymo jtaiso, kuris prijungtas prie ,HemoSphere Vita”
monitoriaus, ir pereikite prie nulinio lygio nustatymo ekrano.

Kaip nurodyta Sirdies atskaitos jutiklio kalibravimas 108 psl., sulygiuokite abu sirdies atskaitos jutiklio galus.
Atsizvelkite j verte, rodoma nulinio lygio nustatymo ekrane.

Pakelkite vieng Sirdies atskaitos jutiklio galg 15 cm (6 col.) virs kito galo.

Stebékite, ar rodoma reiksmé pasikeité bent 5 mm Hg.

Sukeiskite galus taip, kad kitas galas dabar baty 15 cm (6 col.) auksciau pirmojo galo.

N o u bk wN

Stebékite, ar rodoma reik$mé pasikeité priesinga kryptimi bent 5 mm Hg nuo pradinés reikSmés.

Jei reikmé nepasikeicia, kaip aprasyta, gali bati, kad Sirdies atskaitos jutiklis buvo pazeistas. Kreipkités j vietinj
techninés pagalbos biura, kaip nurodyta vidiniame virSelyje arba Priezilra ir techniné pagalba 177 psl. Turi
bati pateiktas pakaitinis jrenginys. Jei reikSmé pasikeicia, Sirdies atskaitos jutiklis veikia jprastai ir gali bati
naudojamas hemodinaminiams parametrams stebéti.

E.8 Pavojaus signaly tikrinimas

Kiekvieng karta jjungus monitoriaus ,HemoSphere Vita” maitinima, automatiskai vyksta savitikra. Vykstant
savitikrai pasigirsta jspéjimo signalas. Jis rodo, kad garsiniy signaly indikatoriai veikia tinkamai. Periodiskai
nustatykite pavojaus signalo ribas, kad atskiri matavimo pavojaus signalai ir toliau baty tikrinami, tada
patikrinkite, ar atitinkamai veikia pavojaus signalas.

E.9 Garantija

+Edwards Lifesciences” (toliau — ,Edwards”) garantuoja, kad monitorius ,HemoSphere Vita” tinka etiketése
nurodytai paskirciai ir indikacijoms vienerius (1) metus nuo jo jsigijimo datos, kai naudojamas pagal naudojimo
nurodymus. Jeigu jranga naudojama nesilaikant iy instrukciju, $i garantija tampa negaliojanti. Jokios kitos
aiskios ar numanomos garantijos néra, jskaitant bet kokig komercinés paklausos ar tinkamumo tam tikram
tikslui garantija. Si garantija netaikoma kabeliams, akumuliatoriams, zondams ar oksimetrijos kabeliams,
naudojamiems su monitoriumi ,HemoSphere Vita”. ,Edwards” vienintelis jsipareigojimas ir pirkéjo isskirtiné
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teisiy gynimo priemoné pazeidus garantija apsiriboja monitoriaus ,HemoSphere Vita” pataisymu ar pakeitimu
+Edwards” nuoZilra.

+Edwards” néra atsakinga uz jokia tiesiogine, atsitiktine ar kaip pasekmé patirtg zalg. ,Edwards” neprivalés
pagal Sig garantija pataisyti ar pakeisti sugadintg ar netinkamai veikiantj monitoriy ,HemoSphere Vita“, jeigu Sis
gedimas ar sutrikimas atsirado dél kliento ne ,Edwards” pagaminty kateteriy naudojimo.
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F.1 Elektromagnetinis suderinamumas

Nuoroda: IEC/EN 60601-1-2:2007 ir IEC 60601-2-49:2011-02
IEC/EN 60601-1-2:2014-02 ir IEC 60601-2-49:2011-02

+HemoSphere Vita” monitorius yra skirtas naudoti Siame priede apibréztoje elektromagnetinéje aplinkoje.
~HemoSphere Vita” monitoriaus pirkéjas arba naudotojas turi uztikrinti, kad jis bty naudojamas tokioje
aplinkoje. Prijungus prie monitoriaus ,HemoSphere Vita”, visi B-1 lentelé 166 psl. iSvardyti priedy kabeliai
atitinka pirmiau nurodytus EMS standartus.

F.2 Naudojimo instrukcijos

Elektrinei medicinos jrangai taikomos specialios atsargumo priemonés dél EMS ir jg reikia jrengti ir pradéti
eksploatuoti pagal Siame skyriuje ir lentelése pateikta informacija apie EMS.

ISPEJIMAS

Naudojant priedus, keitiklius ir kabelius, i$skyrus nurodytus ar pateiktus $ios jrangos gamintojo, gali padideti
elektromagnetiné spinduliuoté arba sumazéti Sios jrangos elektromagnetinis atsparumas ir ji gali netinkamai
veikti.

Monitoriy ,HemoSphere Vita” draudziama modifikuoti.

Nesiojamoji ir mobilioji RD rysio jranga ir kiti elektromagnetiniy trikdziy 3altiniai, pavyzdziui, diatermijos,
litotripsijos, RDID, elektromagnetinés apsaugos nuo vagysc¢iy sistemos ir metalo detektoriai, gali trukdyti
medicininei jrangai, jskaitant monitoriy ,HemoSphere Vita“. Atitinkamy atskyrimo atstumy tarp rysio jrangos
ir monitoriaus ,HemoSphere Vita“ islaikymo rekomendacijos pateiktos lenteléje F-3 lentelé 183 psl. Kity RD
siystuvy poveikis yra nezinomas ir gali trikdyti ,HemoSphere” stebéjimo platformos veikima ir sauga.

PERSPEJIMAS

Instrumentas buvo patikrintas pagal IEC 60601-1-2 ir atitinka $iame standarte nustatytas ribines vertes. Sios
ribinés vertés nustatytos siekiant uztikrinti pagrjsta tipiskos medicinos jrangos apsauga nuo kenksmingy
trukdziy. Si jranga generuoja, naudoja ir gali spinduliuoti radijo dazniy energija, ir, jei ji néra jrengiama ir
naudojama pagal instrukcijas, gali sukelti kenksmingy trukdziy kitiems netoliese esantiems jrenginiams. Vis
délto garantuoti negalima, kad tam tikroje darbo vietoje nebus trukdziy. Jeigu Si jranga kelia kenksmingy
trukdziy kitiems jrenginiams, ka galima nustatyti ijungus ir vél jjungus jranga, naudotojas yra raginamas
paméginti pasalinti Siuos trukdzius viena ar keliomis Siomis priemonémis:

pakeisti priimanciojo jrenginio padétj arba buvimo vietg;
«  padidinti atstumus tarp jrangos;
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«  kreiptis pagalbos j gamintoja.

Pastaba

Sios jrangos SPINDULIUOTES charakteristikos leidZia ja naudoti pramoninése vietose ir ligoninése (CISPR 11 A
klasé). Jei ji naudojamas gyvenamojoje aplinkoje (kuriai paprastai reikalinga CISPR 11 B klasé), 3i jranga gali
nesuteikti tinkamos apsaugos radijo dazniy rysio paslaugoms. Naudotojui gali tekti imtis rizikos mazinimo

priemoniy, pvz., perkelti arba pakreipti jranga.

F-1 lentelé. Elektromagnetiné spinduliuoté

Rekomendacijos ir gamintojo deklaracija - elektromagnetiné spinduliuotée

Monitorius ,HemoSphere Vita” yra skirtas naudoti toliau apibréztoje elektromagnetinéje aplinkoje. Monitoriaus
~HemoSphere Vita” pirkéjas arba naudotojas turi uztikrinti, kad jis baty naudojamas tokioje aplinkoje.

Spinduliuoté Atitiktis Aprasymas

RD spinduliuoté 1 grupé Monitorius ,HemoSphere Vita” naudoja radijo dazniy energija tik savo vidi-

CISPR 11 néms funkcijoms atlikti. Todél jo skleidZziami radijo dazniy trukdziai yra labai
mazi ir tikriausiai netrukdys greta esanciai elektroninei jrangai.

RD spinduliuoté A klasé Monitoriy ,HemoSphere Vita” galima naudoti visose patalpose, i$skyrus bui-

CISPR 11 tinés paskirties ir tose, kurios yra tiesiogiai prijungtos prie vieSo zemosios
jtampos maitinimo 3altinio, aprapinancio energija namy paskirties pastatus.

Harmoniné spinduliuoté A klasé

IEC 61000-3-2

Jtampos svyravimai / mirgéji- | Atitinka

mo spinduliuoté

IEC 61000-3-3

F-2 lentelé. Rekomendacijos ir gamintojo deklaracija - atsparumas belaidei RD rysiy jrangai

Tarnyba'

Bandylpo daz- Juosta'
nis
MHz MHz

Moduliacija?

Maksimali galia Atstumas Atsparumo
bandymo lygis
w (metrais) (V/m)

Monitorius ,HemoSphere Vita” yra skirtas naudoti toliau apibréztoje elektromagnetinéje aplinkoje. Monitoriaus
~HemoSphere Vita” pirkéjas arba naudotojas turi uztikrinti, kad jis buty naudojamas tokioje aplinkoje.

385 380-390 TETRA 400 Impulsiné mo- 1,8 0,3 27
duliacija?
18 Hz
450 430-470 GMRS 460, Fm3 2 0,3 28
FRS 460 +5 kHz nuokry-
pis 1 kHz sinu-
soideé
710 704-787 LTE juosta 13, Impulsiné mo- 0,2 0,3 9
745 17 duliacija?
780 217 Hz
810 800-960 GSM 800/900, Impulsiné mo- 2 0,3 28
870 TETRA 800, duliacija?
930 iDEN 820, 18 Hz
CDMA 850,
LTE juosta 5
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Bandylpo daz- Juosta' Maksimali galia Atstumas Atsparumo'
(e Tarnyba’ Moduliacija? bandymo lygis
MHz MHz w (metrais) (V/m)
Monitorius ,HemoSphere Vita” yra skirtas naudoti toliau apibréztoje elektromagnetinéje aplinkoje. Monitoriaus
~HemoSphere Vita” pirkéjas arba naudotojas turi uztikrinti, kad jis buty naudojamas tokioje aplinkoje.
1720 1700-1900 GSM 1800; Impulsiné mo- 2 0,3 28
1845 CDMA 1900; duliacija?
1970 GSM 1900; 217 Hz
DECT;
LTE juosta 1, 3,
4,25;
UMTS
2450 2400-2570 »Bluetooth”, Impulsiné mo- 2 0,3 28
WLAN, duliacija?
802.11 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450,
LTE juosta 7
5240 5100-5800 WLAN Impulsiné mo- 0,2 0,3 9
5500 802.11a/n duliacija?
5785 217 Hz

"Kai kurioms paslaugoms nurodyti tik aukstynkrypteés linijos dazniai.
2Neslys turi bati moduliuojamas naudojant 50 % darbinio ciklo staciakampés bangos signalq.
?Kaip alternatyvg FM moduliacijai galima naudoti 50 % impulsine moduliacijg, esant 18 Hz, nes nors ji neatspindi faktinés moduliaci-
jos, tai yra blogiausias scenarijus.

Pastaba. Jeigu reikia pasiekti ATSPARUMO BANDYMO LYG], atstumas tarp perdavimo antenos ir ME JRANGOS arba ME SISTEMOS gali
bati sumazintas iki 1 m. 1 m bandymo atstumaq leidzia IEC 61000-4-3.

F-3 lentelé. Rekomenduojami atskyrimo atstumai tarp nesiojamosios ir mobiliosios RD rysio jrangos ir
monitoriaus ,HemoSphere Vita”

Monitorius ,HemoSphere Vita” yra skirtas naudoti elektromagnetinéje aplinkoje, kurioje iSspinduliuoti radijo dazniy
trukdziai yra kontroliuojami. Norédami apsisaugoti nuo elektromagnetiniy trukdziy, islaikykite minimaly atstuma tarp
nesiojamosios ir mobiliosios RD rysio jrangos (siystuvy) ir monitoriaus ,HemoSphere Vita”, kaip rekomenduojama

toliau pagal rysio jrangos maksimalia iSvesties galia.

Siystuvo daznis Nuo 150 kHz iki Nuo 80 iki 800 MHz | Nuo 800 iki 2500 MHz Nuo 2,5 iki 5,0 GHz
80 MHz
Formulé d=12P d=12P d=23vP d=23vP
Vardiné maksimali Atskyrimo atstumas | Atskyrimo atstumas | Atskyrimo atstumas Atskyrimo atstumas
siystuvo iSvesties ga- (metrais) (metrais) (metrais) (metrais)
lia (vatais)
0,01 0,12 0,12 0,24 0,24
0,1 0,37 0,37 0,74 0,74
1 1,2 1.2 23 23
10 3,7 38 74 74
100 12 12 23 23
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Monitorius ,HemoSphere Vita” yra skirtas naudoti elektromagnetinéje aplinkoje, kurioje iSspinduliuoti radijo dazniy
trukdziai yra kontroliuojami. Norédami apsisaugoti nuo elektromagnetiniy trukdziy, islaikykite minimaly atstuma tarp
nesiojamosios ir mobiliosios RD rysio jrangos (siystuvy) ir monitoriaus ,HemoSphere Vita“, kaip rekomenduojama
toliau pagal rysio jrangos maksimalia iSvesties galia.

Kalbant apie siystuvus, kuriy didziausia isvesties galia néra nurodyta pries tai, rekomenduojamq atskyrimo atstumq d galima
apskaiciuoti pagal formule atitinkamame stulpelyje, kai P yra didZiausia siystuvo iSvesties galia vatais pagal siystuvo gamintojo
duomenis.

1 pastaba. Esant 80 MHz ir 800 MHz, taikomas didesniy dazniy diapazono atskyrimo atstumas.

2 pastaba. Sios rekomendacijos gali bati tinkamos ne visose situacijose. Elektromagnetiniy bangy sklidimui poveikio turi tai, kaip
bangas sugeria ir atspindi konstrukcijos, daiktai ir Zmonés.

F-4 lentelé. Dazniy juostos belaidzio rysio suderinamumas — monitoriaus ,HemoSphere Vita” (EUT),
veikiandio neinvaziniu rezimu, ir iSoriniy jrenginiy trukdziy ribiné verteé (Tol) ir rySio ribiné verté (ToC)

Bandymo specifi- Trukdziy ribinés vertés (Tol) arba rysio ribinés vertés (ToC) rezultatai
kacijos'
! Nenumatytasis ti- | EUT numatytasis | Nenumatytojo Nenumatytojo 1/U santykis (Tol
pas ir minimalus daznis (EUT) signalo daznis signalo lygis arba ToC)
lygis (MHz) esant EUT (dBm)
A (Tol) 3 kat./ 2437 2412 24,06 3,05
802.11n
A (ToC) 2437 2412 47,96 -20,85
64 gam
B (Tol) . 5200 5180 36,19 -18,7
20 MHz Adj
B (ToC) 5200 5180 36,19 -18,7
Kanalas
C(Tol) 20 dBm 5765 5745 28,18 12,1
C(ToC) (Bendra spindu- 5765 5745 32,34 -16,26
liuotés galia / ly-
giaverteé izotropi-
nés spinduliuotés
galia)

'Bandymo specifikacijos [Trukdziy ribiniy veréiy (Tol) arba rysio ribiniy veréiy (ToC) rezultatail:
A. 2,4 GHz; 6 kan., 2437 MHz — neinvazinis reZimas

B. 5 GHz, 20 MHz; 40 kan., (5190-5210 MHz) — neinvazinis rezimas

C. 5GHz, 20 MHz; 153 kan., (5755-5775 MHz) - neinvazinis reZimas

Bandymo specifi- | Ekstrapoliuoty trukdziy ribinés vertés pagrjstos numatytuoju signalu 3 m atstumu nuo monito-
kacijos' riaus ,HemoSphere Vita”
Lygia- Atstumas Lygia- Atstumas Lygia- Atstumas Lygia- Atstumas
verté (m) verté (m) verté (m) verté (m)
izotro- izotro- izotro- izotro-
pinés pinés pinés pinés
spindu- spindu- spindu- spindu-
liuotes liuotés liuotés liuotés
galia galia galia galia
(W) (W) (W) (W)
A (Tol) 10 18,80 1 5,94 0,1 1,88 0,01 0,59
A (ToQ) 10 1,20 1 0,38 0,1 0,12 0,01 0,04
B (Tol) 10 4,65 1 1,47 0,1 0,47 0,01 0,15
B (ToC) 10 4,65 1 1,47 0,1 0,47 0,01 0,15
C(Tol) 10 11,69 1 3,70 0,1 117 0,01 0,37
C(ToC) 10 7,24 1 2,29 0,1 0,72 0,01 0,23

184



+,HemoSphere Vita” monitorius Rekomendacija ir gamintojo deklaracija

Bandymo specifi- | Ekstrapoliuoty trukdziy ribinés vertés pagrjstos numatytuoju signalu 3 m atstumu nuo monito-
kacijos' riaus ,HemoSphere Vita“
Lygia- Atstumas Lygia- Atstumas Lygia- Atstumas Lygia- Atstumas
verté (m) verté (m) verté (m) verté (m)
izotro- izotro- izotro- izotro-
pinés pinés pinés pinés
spindu- spindu- spindu- spindu-
liuotes liuotes liuotes liuoteés
galia galia galia galia
(W) (W) (W) (W)

TBandymo specifikacijos [TrukdZiy ribiniy veréiy (Tol) arba rysio ribiniy veréiy (ToC) rezultatail:
A. 2,4 GHz; 6 kan., 2437 MHz — neinvazinis reZimas
B. 5 GHz, 20 MHz; 40 kan., (5190-5210 MHz - neinvazinis rezimas)

C.5GHz, 20 MHz; 153 kan., (5755-5775 MHz — neinvazinis reZimas)

F-5 lentelé. Elektromagnetinis atsparumas (ESD, EFT, vir§jtampis, kryciai ir magnetinis laukas)

Atsparumo bandymas

IEC 60601-1-2 bandymo lygis

Atitikties lygis

Rekomendacija dél elektro-
magnetinés aplinkos

Monitorius ,HemoSphere Vita” yra skirtas naudoti toliau apibréztoje elektromagnetinéje aplinkoje. Monitoriaus

~HemoSphere Vita” pirkéjas arba naudotojas turi uztikrinti, kad jis buty naudojamas tokioje aplinkoje.
Elektrostatinis islydis +8 kV kontaktas +8 kV Grindys turéty bati i$ medienos,
(ESD) 15 kY 15 kY betono ar keraminiy plyteliy. Jei-
IEC 61000-4-2 +15kV oras 15 gu grindys padengtos sintetine

medziaga, santykiné drégmé turi
bati ne mazesné kaip 30 %.

Elektrinis spartusis per-
einamasis vyksmas / vo-
ra

+2 kV maitinimo linijoms

+2 kV maitinimo linijoms

+1 kV 1 kV jvesties / idvesties lini-
joms > 3 metrai

+1 kV 1 kV jvesties / iSvesties lini-
joms > 3 metrai

Maitinimo tinklu tiekiama ener-
gija turi atitikti jprasta komerci-
nés paskirties pastatuose ir (ar-

IEC 61000-4-4 ba) gydymo jstaigose tiekiama
energija.

Virsjtampis +1 kV linijiné +1 kV linijiné

IEC 61000-4-5

+2 kV tarp fazés (-iy) ir zemés

+2 kV tarp fazeés (-iy) ir Zemés

Kintamosios srovés mai- | 0 % Ut (100 % krytis Ut) per 09% Ut Maitinimo tinklu tiekiama ener-
tinimo linijy jtampos 0,5 ciklo (0°, 45°,90°, 135°, 180°, gija turi atitikti jprasta komer-
kry¢iai, trumpieji pertra- | 225°,270°ir 315°) cinés paskirties pastatuose ar-
kiai ir jtam vyravi- mo jstai iekia-
mzi Hampos swre 0,% UT,“ 00 % I.<rytis UT)oper ! 0% Uy ?naqgeyndeyrgi;)qﬁt:igs Srr(-it;[neitoariaus
IEC 61000-4-11 cikla (viena fazé esant 0%) ~HemoSphere Vita” naudotojui
70 % Ut (30 % krytis Ur) per 70 % Uy reikalingas nepertraukiamas vei-
25/30 cikly (viena fazé esant 0°) kimas esant maitinimo pertra-
kiams, rekomenduojama moni-
Pertrakis: 0 % Uy (100 % krytis 0% Ur toriy ,HemoSphere Vita” maitinti
Ur) per 250/300 cikly i§ nepertraukiamo maitinimo al-
tinio arba akumuliatoriaus.
Maitinimo tinklo daznis |30 A(rms)/m 30 A/m Magnetiniai maitinimo tinklo

(50-60 Hz) magnetinis
laukas

IEC 61000-4-8

daznio laukai turi atitikti jprastus
laukus, susidarancius jprasty ko-
mercinés paskirties pastaty arba
gydymo jstaigy aplinkoje.

Pastaba. Ut yra kintamosios srovés maitinimo tinklo jtampa pries naudojimq bandymo lygiu.
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+,HemoSphere Vita” monitorius Rekomendacija ir gamintojo deklaracija

F-6 lentelé. (spinduliuojami ir laidininkais sklindantys RD trukdziai)

Atsparumo bandy- | IEC60601-1-2 bandymo ly- | Atitikties lygis Rekomendacija dél elektromagnetinés
mas gis aplinkos

Monitorius ,HemoSphere Vita” yra skirtas naudoti toliau apibréztoje elektromagnetinéje aplinkoje. Monitoriaus
~HemoSphere Vita” pirkéjas arba naudotojas turi uztikrinti, kad jis buty naudojamas tokioje aplinkoje.

Nesiojamoji ir mobilioji RD rysiy jranga gali
bati naudojama ne aréiau prie monitoriaus
~HemoSphere Vita” bet kurios dalies, jskaitant
kabelius, kaip rekomenduojamas atskyrimo at-
stumas, apskaiciuotas pagal siystuvo dazniui
taikoma lygtj.

Rekomenduojamas atskyrimo atstumas

Laidininkais sklindan- | 3 Vrms nuo 150 kHz iki 3Vrms
tys RD trukdziai 80 MHz d =[1,2]1 x VP; nuo 150 kHz iki 80 MHz
IEC 61000-4-6 d =1[1,21x VP; nuo 80 MHz iki 800 MHz

6 Vrms (PMM dazniy juosta) | 6 Vrms d = [2,3] x VP; nuo 800 MHz iki 2500 MHz
Laidininkais sklindan- | nuo 150 kHz iki 80 MHz kur P yra didziausias siystuvo iSvesties galios
tys RD trukdziai jvertinimas vatais (W) pagal siystuvo gamintojg
IEC 61000-4-6 ir d yra rekomenduojamas atskyrimo atstumas

metrais (m).

3V/m 80-2700 MHz 3V/m Stacionariy RD siystuvy skleidziamas lauko sti-

pris, kaip nustatyta elektromagnetinio lauko
vietoje tyrimo metu,? turi bati mazesnis nei ati-
tikties lygis kiekviename daznio intervale.

Spinduliuojami RD
IEC 61000-4-3

Trukdziai gali bati netoli jrangos, pazymétos

©

9Skleidziamy lauky stiprio is stacionariy siystuvy, pavyzdZziui, radijo rysio (mobiliyjy / belaidziy) telefony ir sausumos judriojo rysio,
mégéjy radijo stociy, AM ir FM radijo transliacijy ir TV transliacijy baziniy stociy, teoriskai tiksliai nustatyti negalima. Norint jvertinti fik-
suotyjy radijo dazniy siystuvy elektromagnetine aplinkg, reikia atlikti elektromagnetinj vietos tyrimq. Jeigu monitoriaus ,HemoSphere
Vita” naudojimo vietoje iSmatuotas lauko stipris virsija pirmiau nurodytq galiojantj RD atitikties lygj, reikia stebéti, ar monitorius
~HemoSphere Vita” jprastai veikia. Jeigu pastebimas nejprastas jrangos veikimas, gali prireikti imtis papildomy priemoniy, pavyzdZiui,
pakeisti monitoriaus ,HemoSphere Vita” padétj arba vietq.

bNuo 150 kHziki 80 MHz dazniy diapazone lauko stipris turéty biti maZesnis nei 3 V/m.
1 pastaba. Esant 80 MHz ir 800 MHz, taikomas aukstesniy dazniy diapazonas.

2 pastaba. Sios rekomendacijos gali bati tinkamos ne visose situacijose. Elektromagnetiniy bangy sklidimui poveikio turi tai, kaip
bangas sugeria ir atspindi konstrukcijos, daiktai ir Zmonés.
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,HemoSphere Vita“ monitorius Terminy zodynas

Terminy zodynas

Ispéjimo signalai
Garso ir vaizdo indikatoriai, kuriais operatorius informuojamas, kad matuojamas paciento parametras neatitinka
jspé&jimo signalo ribiniy verciy.
Ispéjimo signaly ribinés vertés
Maksimali ir minimali stebimo paciento parametry vertés.
Kraujo spaudimas (BP)
Kraujo spaudimas iSmatuotas naudojant spaudimo kabelj ,HemoSphere”.
Kano pavirsiaus plotas (KPP)
Apskaiciuotasis Zzmogaus kno pavirsiaus plotas.
Mygtukas
Ekrano vaizdas su tekstu, kurj palietus inicijuojamas veiksmas arba suteikiama prieiga prie meniu.
Numatytosios nuostatos
Sistemos naudojamos pirminés naudojimo salygos.
Sirdies susitraukimy daznis (HR)
Skilveliy susitraukimy per minute skaicius. HR duomeny i iSorinio monitoriaus vidurkis nustatomas pagal laikg
naudojant analoging jvestj ir rodomas kaip HR,yg.
Hemoglobinas (HGB)
Raudonuyjy kraujo kiineliy deguonj pernesantis komponentas. Raudonujy kraujo kdneliy taris matuojamas
gramais decilitre.
Piktograma
Ekrano vaizdas, reiskiantis konkrety ekrang, platformos blseng ar meniu elementa. Suaktyvintos ar paliestos
piktogramos inicijuoja veiksma arba suteikia prieiga prie meniu.
Intervencija
Veiksmai, atliekami siekiant pakeisti paciento bukle.
Vidutinis arterinis kraujospudis (MAP)
Vidutinis sisteminis arterinis kraujospudis, iSmatuotas iSoriniu monitoriumi.
Oksimetrija (deguonies saturacija, ScvO,/SvO,)
Deguonimi prisotinto hemoglobino procentas kraujyje.
Flebostatiné asis
Paciento atzvilgiu esanti atskaitos asis, einanti per paciento desinjjj priesirdj bet kurioje anatominéje
plokstumoje.
Pletismografo jutiklis
»ClearSight” pir§to manzetéje jrengtas prietaisas, kuris matuoja tirio svyravima pirsto arterijoje.
Slégio valdymo jtaisas (PC2/HEMPC)
Ant paciento rieSo esantis jtaisas, kuriuo Sirdies atskaitos jutiklis ir suderinamos ,Edwards” pirsto manzetés
prijungiami prie ,HemoSphere VitaWave” modulio.
Pulso daznis (PR)
Arterinio kraujo spaudimo impulsy skaicius per minute.
Jautrumas
Tyrimo galimybé teisingai identifikuoti pacientus, kuriems yra Si buklé (teisingai teigiamy rezultaty rodiklis).
Matematiskai apibréziama taip: (teisingai teigiamy rezultaty skaicius / [teisingai teigiamy rezultaty skaicius +
klaidingai neigiamy rezultaty skaicius]) x 100.
Signalo kokybés indikatorius (SQI)
Oksimetrijos signalo kokybé yra paremta kateterio bukle ir jo padétimi kraujagysléje.
SpecifiSkumas
Tyrimo galimybé teisingai identifikuoti pacientus, kuriems Sios baklés néra (teisingai neigiamy rezultaty
rodiklis). Matematiskai apibréziama taip: (teisingai neigiamy rezultaty skaicius / [teisingai neigiamy rezultaty
skaicius + klaidingai teigiamy rezultaty skaicius)]) x 100.
UsB
Universali nuoseklioji magistralé.
Tario kitimo metodas
Arterinio kraujo tUris yra pastovus naudojant i$ fotopletizmografo gaunama signalg ir greitai kintantj slégj oro
pusléje.

187



Perspéjimas. Pagal federalinius (JAV) jstatymus 3j prietaisa galima parduoti tik gydytojui nurodzius
arba jo uzsakymu. Visa informacija apie skyrima yra pateikta naudojimo instrukcijose.

,Edwards”, ,Edwards Lifesciences”, stilizuotas ,E” logotipas, ,Acumen IQ", ,ClearSight”, ,FORE-SIGHT",
,ForeSight”, ,FORE-SIGHT ELITE", ,ForeSight Jr*, ,HemoSphere”, ,HemoSphere Vita“, ,Physiocal” ir
,VitaWave” yra ,Edwards Lifesciences Corporation” prekiy Zenklai. Visi kiti prekiy zenklai yra jy atitinka-
my savininky nuosavybé.

© Edwards Lifesciences Corporation”, 2024 m. Visos teisés saugomos. A/W dalies Nr. 10060665001/A

Edwards Lifesciences - One Edwards Way, Irvine CA 92614 USA - edwards.com

-l"L

1B

-mr

Edwards



	Turinys
	Paveikslų sąrašas
	Lentelių sąrašas
	Šio vadovo naudojimas
	Įžanga
	1.1 Šio vadovo paskirtis
	1.2 Naudojimo indikacijos
	1.2.1 Monitorius „HemoSphere Vita“ su „HemoSphere Vita“ technologijos moduliu ir „ForeSight“ oksimetro kabeliu
	1.2.2 „HemoSphere Vita“ monitorius su „HemoSphere VitaWave“ moduliu

	1.3 Naudojimo kontraindikacijos
	1.3.1 Monitorius „HemoSphere Vita“ su „ForeSight“ oksimetro kabeliu
	1.3.2 „HemoSphere Vita“ monitorius su „HemoSphere VitaWave“ moduliu

	1.4 Paskirties aprašymas
	1.5 Numatoma klinikinė nauda
	1.6 Monitoriaus „HemoSphere Vita“ hemodinaminių technologijų jungtys
	1.6.1 „HemoSphere Vita“ technologijos modulis
	1.6.1.1 „HemoSphere Vita“ technologijos modulis ir „ForeSight“ oksimetro kabelis

	1.6.2 „HemoSphere VitaWave“ modulis
	1.6.3 Dokumentacija ir mokymas

	1.7 Vadovo stiliaus formalumai
	1.8 Šiame vadove vartojamos santrumpos

	Saugos informacija ir simboliai
	2.1 Saugos signalinių žodžių apibrėžimai
	2.1.1 Įspėjimas
	2.1.2 Perspėjimas
	2.1.3 Pastaba

	2.2 Įspėjimai
	2.3 Perspėjimai
	2.4 Naudotojo sąsajos simboliai
	2.5 Simboliai ant gaminio etikečių
	2.6 Taikomi standartai
	2.7 „HemoSphere Vita“ monitoriaus esminės eksploatacinės charakteristikos

	Įrengimas ir nustatymas
	3.1 Išpakavimas
	3.1.1 Pakuotės turinys
	3.1.2 Platformos moduliams ir kabeliams reikalingi priedai

	3.2 Monitoriaus „HemoSphere Vita“ prijungimo prievadai
	3.2.1 Monitoriaus priekis
	3.2.2 Monitoriaus galas
	3.2.3 Monitoriaus dešinioji plokštė
	3.2.4 Monitoriaus kairioji plokštė

	3.3 Monitoriaus „HemoSphere Vita“ įrengimas
	3.3.1 Montavimo galimybės ir rekomendacijos
	3.3.2 Akumuliatoriaus įdėjimas
	3.3.3 Maitinimo laido prijungimas
	3.3.3.1 Vienodų potencialų jungimas

	3.3.4 Hemodinaminio stebėjimo modulio prijungimas ir atjungimas

	3.4 Pirminis paleidimas
	3.4.1 Paleidimo procedūra
	3.4.2 Kalbos pasirinkimas
	3.4.3 Pasirinkite priemonės ID

	3.5 Maitinimo išjungimo ir maitinimo taupymo režimas

	Monitoriaus „HemoSphere Vita“ greitas parengimas darbui
	4.1 „HemoSphere“ audinio oksimetrijos stebėjimas
	4.1.1 „HemoSphere Vita“ technologijos modulio prijungimas

	4.2 Stebėjimas naudojant „HemoSphere VitaWave“ modulį
	4.2.1 „HemoSphere Vita“ neinvazinės sistemos prijungimas


	Naršymas monitoriuje „HemoSphere Vita“
	5.1 Monitoriaus „HemoSphere Vita“ ekrano išvaizda
	5.2 Naršymo juosta
	5.3 Monitoriaus rodiniai
	5.3.1 Monitoriaus rodinių keitimas
	5.3.2 Parametrų išklotinės
	5.3.2.1 Parametrų keitimas
	5.3.2.2 Keisti įspėjimo signalą / tikslinę vertę
	5.3.2.3 Būsenos indikatoriai

	5.3.3 Grafinių tendencijų stebėjimo rodinys
	5.3.3.1 Grafinių tendencijų slinkties režimas
	5.3.3.2 Intervencijos įvykiai
	Norėdami įvesti Naują intervenciją:
	Norėdami įvesti anksčiau naudotą intervenciją:
	Intervencijos redagavimas

	5.3.3.3 Tikralaikis kraujospūdžio bangos formos rodinys

	5.3.4 Lentelinės tendencijos
	5.3.4.1 Lentelinių tendencijų slinkties režimas


	5.4 Klinikiniai įrankiai
	5.4.1 Įvykių peržiūra

	5.5 Informacinė juosta
	5.5.1 Akumuliatorius
	5.5.2 Ekrano ryškumas
	5.5.3 Įspėjimo signalo garsas
	5.5.4 Ekrano momentinė nuotrauka
	5.5.5 Užrakinimo ekranas

	5.6 Būsenos juosta
	5.7 Monitoriaus ekrano naršymas
	5.7.1 Vertikalusis slinkimas
	5.7.2 Naršymo piktogramos


	Naudotojo sąsajos nuostatos
	6.1 Slaptažodžio apsauga
	6.1.1 Slaptažodžių keitimas

	6.2 Paciento duomenys
	6.2.1 Naujas pacientas
	6.2.2 Tęsiamas paciento stebėjimas
	6.2.3 Peržiūrėti paciento duomenis

	6.3 Bendrosios monitoriaus nuostatos
	6.3.1 Keisti kalbą
	6.3.2 Datos ir laiko rodinio keitimas
	6.3.2.1 Datos ar laiko koregavimas

	6.3.3 Stebėjimo ekranų nuostatos
	6.3.4 Laiko intervalai / vidurkio nustatymas
	6.3.4.1 Parametro vertės pokyčio rodymas



	Išplėstinės nuostatos
	7.1 Įspėjimo signalai / tikslinės vertės
	7.1.1 Pavojaus signalų nutildymas
	7.1.1.1 Fiziologinių pavojų signalai
	7.1.1.2 Techniniai pavojaus signalai

	7.1.2 Pavojaus signalo garsumo nustatymas
	7.1.3 Tikslinių verčių nustatymas
	7.1.4 Įspėjimo signalų / tikslinių verčių nustatymo ekranas
	7.1.5 Konfigūruoti visas tikslines vertes
	7.1.6 Vieno parametro tikslinių verčių ir įspėjimo signalų konfigūravimas

	7.2 Skalių koregavimas
	7.3 Demonstracinis režimas

	Duomenų eksportas ir prijungiamumo nuostatos
	8.1 Duomenų eksportavimas
	8.1.1 Duomenų atsisiuntimas
	8.1.1.1 Stebėjimo duomenys
	8.1.1.2 Atvejo ataskaita

	8.1.2 Diagnostikos eksportas

	8.2 Kibernetinis saugumas
	8.2.1 Kibernetinio saugumo naujiniai
	8.2.2 Pažeidžiamumo valdymas
	8.2.3 Reagavimas į kibernetinio saugumo incidentus
	8.2.4 HIPAA


	„HemoSphere VitaWave“ modulio neinvazinis stebėjimas
	9.1 „HemoSphere Vita“ neinvazinės sistemos metodika
	9.1.1 Tūrio kitimo metodas
	9.1.2 „Physiocal“ metodas
	9.1.3 Bangos formos rekonstrukcija ir hemodinaminė analizė („VitaWave“ algoritmas)
	9.1.4 Širdies atskaitos jutiklis
	9.1.5 Spalvos pasikeitimai, tirpimas arba piršto galiuko dilgsėjimas
	9.1.6 Stebėjimas naudojant vieną manžetę
	9.1.7 Stebėjimas naudojant dvi manžetes
	9.1.8 Metodinės nuorodos

	9.2 „HemoSphere Vita“ neinvazinės sistemos prijungimas
	9.2.1 Slėgio valdymo įtaiso užmovimas
	9.2.2 Pasirinkti piršto manžetės dydį
	9.2.3 Uždėkite piršto manžetę (-es)
	9.2.4 Širdies atskaitos jutiklio naudojimas
	9.2.5 „VitaWave“ kraujospūdžio matavimų tikslumas
	9.2.6 Bendrojo pobūdžio „HemoSphere Vita“ neinvazinės sistemos stebėjimo trikčių šalinimas

	9.3 Papildomas HRS
	9.3.1 Pacientui sušvirkšta raminamųjų vaistų, jis ramus
	9.3.2 Atnaujinkite atstumo skirtumo vertę stebėjimo metu
	9.3.3 Keisti paciento padėties režimą

	9.4 SQI
	9.5 „Physiocal“ ekranas
	9.6 „VitaWave“ nuostatos ir manžetės pasirinkimai
	9.6.1 Širdies atskaitos jutiklio kalibravimas
	9.6.2 Manžetės slėgio mažinimo režimas

	9.7 Kraujospūdžio kalibravimas
	9.8 Į paciento monitorių gaunamas išvesties signalas

	„HemoSphere“ audinio oksimetrijos stebėjimas
	10.1 „HemoSphere“ audinio oksimetrijos stebėjimas
	10.2 „ForeSight“ oksimetro kabelio apžvalga
	10.2.1 „ForeSight“ oksimetro kabelio tvirtinimo sprendimai
	10.2.2 Tvirtinimo apkabos tvirtinimas
	10.2.2.1 Tvirtinimo apkabos tvirtinimas vertikaliai
	10.2.2.2 Tvirtinimo apkabos tvirtinimas horizontaliai

	10.2.3 Tvirtinimo apkabos nuėmimas

	10.3 „HemoSphere Vita“ technologijos modulio ir „ForeSight“ oksimetro kabelio prijungimas
	10.3.1 Jutiklių tvirtinimas prie paciento
	10.3.1.1 Jutiklio vietos pasirinkimas
	10.3.1.2 Jutiklio vietos paruošimas
	10.3.1.3 Jutiklių uždėjimas
	10.3.1.4 Jutiklių prijungimas prie kabelių

	10.3.2 Jutiklių atjungimas po stebėjimo
	10.3.3 Stebėjimo aspektai
	10.3.3.1 „ForeSight“ oksimetro kabelio naudojimas atliekant defibriliaciją
	10.3.3.2 Trukdžiai
	10.3.3.3 StO₂ verčių interpretavimas

	10.3.4 Odos tikrinimo laikmatis
	10.3.5 Vidurkio laiko nustatymas
	10.3.6 Signalo kokybės indikatorius
	10.3.7 Santykinis bendro hemoglobino pokytis – ΔctHb


	Išplėstinės funkcijos
	11.1 Santykinis bendro hemoglobino pokytis – ΔctHb
	11.1.1 ΔctHb vertės rodinys
	11.1.2 ΔctHb tendencijų rodinys
	11.1.3 Iš naujo nustatyti ΔctHb
	11.1.4 Patvirtinimo metodika ir tyrimo rezultatai


	Trikčių šalinimas
	12.1 Pagalba ekrane
	12.2 Monitoriaus būsenos lemputės
	12.3 „ForeSight“ oksimetro kabelio jutiklio ryšys
	12.4 Slėgio valdymo įtaiso ryšys
	12.5 Monitoriaus „HemoSphere Vita“ klaidų pranešimai
	12.5.1 Sistemos / stebėjimo gedimai / perspėjimo signalai
	12.5.2 Sistemos / stebėjimo įspėjimai
	12.5.3 Skaičių klaviatūros klaidos

	12.6 „HemoSphere VitaWave“ modulio klaidos pranešimas
	12.6.1 Gedimai / perspėjimo signalai

	12.7 Audinio oksimetrijos klaidų pranešimai
	12.7.1 Audinių oksimetrijos gedimai / perspėjimo signalai
	12.7.2 Audinių oksimetrijos bendrųjų trikčių šalinimas


	Specifikacijos ir prietaiso savybės
	A.1 Esminės eksploatacinės charakteristikos
	A.2 Monitoriaus „HemoSphere Vita“ savybės ir specifikacijos
	A.3 „HemoSphere“ akumuliatoriaus bloko savybės ir specifikacijos
	A.4 „HemoSphere“ audinio oksimetrijos savybės ir specifikacijos
	A.5 „HemoSphere VitaWave“ modulio savybės ir specifikacijos

	Priedai
	B.1 Priedų sąrašas
	B.2 Papildomų priedų aprašas
	B.2.1 Ritininis stovas
	B.2.2 Slėgio valdymo įtaiso dangtelis


	Apskaičiuotų paciento parametrų formulės
	Monitoriaus nuostatos ir numatytosios nuostatos
	D.1 Paciento duomenų įvedimo intervalas
	D.2 Tendencijos skalės numatytosios ribos
	D.3 Parametrų pateikties ir konfigūruojamų pavojaus signalų / tikslinių verčių intervalai
	D.4 Įspėjimo signalo ir tikslinės vertės numatytosios nuostatos
	D.5 Pavojaus signalų prioritetai
	D.6 Kalbos numatytosios nuostatos

	Sistemos priežiūra, apžiūra ir palaikymas
	E.1 Bendroji priežiūra
	E.2 Monitoriaus ir modulių valymas
	E.3 Platformos kabelių valymas
	E.3.1 „ForeSight“ oksimetro kabelio valymas
	E.3.2 Širdies atskaitos jutiklio ir slėgio valdymo įtaiso valymas
	E.3.2.1 Slėgio valdymo įtaiso juostos nuėmimas


	E.4 Priežiūra ir techninė pagalba
	E.5 „Edwards Lifesciences“ regioninės centrinės buveinės
	E.6 Monitoriaus šalinimas
	E.6.1 Akumuliatoriaus perdirbimas

	E.7 Profilaktinė techninė priežiūra
	E.7.1 Akumuliatoriaus priežiūra
	E.7.1.1 Akumuliatoriaus kondicionavimas
	E.7.1.2 Akumuliatoriaus sandėliavimas

	E.7.2 „HemoSphere VitaWave“ modulio techninė priežiūra
	E.7.3 HRS profilaktinė techninė priežiūra

	E.8 Pavojaus signalų tikrinimas
	E.9 Garantija

	Rekomendacija ir gamintojo deklaracija
	F.1 Elektromagnetinis suderinamumas
	F.2 Naudojimo instrukcijos

	Terminų žodynas
	Įspėjimo signalai
	Įspėjimo signalų ribinės vertės
	Kraujo spaudimas (BP)
	Kūno paviršiaus plotas (KPP)
	Mygtukas
	Numatytosios nuostatos
	Širdies susitraukimų dažnis (HR)
	Hemoglobinas (HGB)
	Piktograma
	Intervencija
	Vidutinis arterinis kraujospūdis (MAP)
	Oksimetrija (deguonies saturacija, ScvO2/SvO2)
	Flebostatinė ašis
	Pletismografo jutiklis
	Slėgio valdymo įtaisas (PC2/HEMPC)
	Pulso dažnis (PR)
	Jautrumas
	Signalo kokybės indikatorius (SQI)
	Specifiškumas
	USB
	Tūrio kitimo metodas




