Monitor HemoSphere Vita

Podrecznik operatora

NN

I | IND

-L"
Edwards




Podrecznik operatora monitora HemoSphere Vita firmy Edwards

Z uwagi na ciggty proces udoskonalania produktu ceny oraz dane techniczne moga ulec zmianie bez powiadomienia.
Zmiany w tresci niniejszej instrukcji, wprowadzone w odpowiedzi na uwagi uzytkownikéw lub w ramach ciagtego
procesu udoskonalania produktu, znajduja odzwierciedlenie w kolejnych wydaniach dokumentu. W przypadku
zauwazenia btedéw, pominiec lub nieprawidtowych danych podczas zwyktego korzystania z niniejszej instrukcji
uzytkownicy proszeni sg o kontakt z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards lub lokalnym przedstawicielem firmy
Edwards.

Dziat pomocy technicznej firmy Edwards

Stany Zjednoczone i Kanada (catodobowo) 800.822.9837 lub tech_support@edwards.com

Poza Stanami Zjednoczonymi i Kanadga (catodobowo) 949.250.2222

Europa +8001.8001.801 lub techserv_europe@edwards.com
Wielka Brytania 0870 606 2040 — opcja 4

Irlandia 018211012 — opcja 4
PRZESTROGA

Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz niniejszego wyrobu tylko przez lekarzy lub na ich zlecenie.

Producent Edwards Lifesciences LLC
One Edwards Way
Irvine, CA 92614

Znaki towarowe Edwards, Edwards Lifesciences, logo w ksztatcie stylizowanej litery E, Acumen 1Q, ClearSight, FORE-SIGHT,
ForeSight, FORE-SIGHT ELITE, ForeSight Jr, HemoSphere, HemoSphere Vita, Physiocal i VitaWave sa znaka-
mi towarowymi Edwards Lifesciences. Wszystkie pozostate znaki towarowe sg wiasnosciag odpowiednich
wiascicieli.
Produkcja i dystrybucja tego wyrobu objete s3 co najmniej jednym z nastepujacych amerykanskich

patentéw: 7,220,230; 7,422,562; 7,452,333; 7,785,263; 7,967,757, oraz odpowiadajacych im patentow
zagranicznych.

©2024 Edwards Lifesciences. Wszelkie prawa zastrzezone.
Monitor HemoSphere Vita z wersjg poczatkowg
Data wydania podrecznika: LUTY 2024 r.; wersja oprogramowania: 03.02.XXX.XXX

Data wydania oryginatu: 15.01.2024

@. (€ MD

Parkring 30 Verlengde Poolseweg 16

Edwards Lifesciences Services GmbH @ Edwards Lifesciences B.V.
85748 Garching bei Miinchen, Niemcy 4818 CL Breda, Netherlands



Monitor HemoSphere Vita Spis tresci

Spis tresci

Korzystanie z niniejszej instrukcji 13

1 Wprowadzenie

1.1 Cel niniejszego podrecznika
1.2 Wskazania do stosowania

1.2.1 Monitor HemoSphere Vita z modutem technologicznym HemoSphere Vita

i przewodem do oksymetrii ForeSight

1.2.2 Monitor HemoSphere Vita z modutem HemoSphere VitaWave

1.3 Przeciwwskazania
1.3.1 Monitor HemoSphere Vita z przewodem do oksymetrii ForeSight

1.3.2 Monitor HemoSphere Vita z modutem HemoSphere VitaWave

1.4 Deklarowane przeznaczenie

1.5 Oczekiwana korzys¢ kliniczna
1.6 Ztacza technologii hemodynamicznej monitora HemoSphere Vita
1.6.1 Modut technologiczny HemoSphere Vita

1.6.2 Modut HemoSphere VitaWave

1.6.3 Dokumentacja i materiaty szkoleniowe

15
15
15

15
16
16
16
16
16
17
17
18
19
20

1.7 Konwencje stosowane w podreczniku
1.8 Skréty stosowane w tym podreczniku

2 Bezpieczenstwo i symbole

20
21

22
22

2.1 Definicje wyrazen wskazujacych zagrozenie
2.1.1 Ostrzezenie
2.1.2 Przestroga

22
22

2.1.3 Uwaga
2.2 Ostrzezenia
2.3 Przestrogi
2.4 Symbole interfejsu uzytkownika

22
22
27
31
34

2.5 Symbole na etykietach produktu
2.6 Obowigzujace normy
2.7 Funkcjonowanie zasadnicze monitora HemoSphere Vita

3 Instalacja i konfiguracja
3.1 Rozpakowywanie

3.1.1 Zawartos¢ opakowania

37
37

38
38
38

3.1.2 Wymagane akcesoria modutéw platformy i przewodow
3.2 Porty przytagczeniowe monitora HemoSphere Vita
3.2.1 Prz6d monitora

3.2.2 Tyt monitora

3.2.3 Prawy panel monitora

3.2.4 Lewy panel monitora

3.3 Instalacja monitora HemoSphere Vita
3.3.1 Mozliwosci i zalecenia dotyczace montazu
3.3.2 Instalacja akumulatora

3.3.3 Podfgczanie przewodu zasilania
3.3.4 Podfgczanie i odtgczanie modutu do monitorowania funkcji hemodynamicznych...................
3.4 Pierwsze uruchomienie
3.4.1 Procedura uruchamiania

3.4.2 Wybor jezyka

39
39
40
41
42
43
43
43
44
45

46
46
47
48

3.4.3 Wybor identyfikatora urzadzenia
3.5 Wylgczanie zasilania i tryb oszczedzania energii

4 Monitor HemoSphere Vita — skrécony przewodnik

4.1 Monitorowanie oksymetrii tkankowej przy uzyciu produktéw HemoSphere
4.1.1 Podfaczanie modutu technologicznego HemoSphere Vita
4.2 Monitorowanie za pomocg modutu HemoSphere VitaWave

48

49
49
50
52




Monitor HemoSphere Vita Spis tresci
4.2.1 Podfaczanie nieinwazyjnego systemu HemoSphere Vita 52

5 Nawigacja w obrebie monitora HemoSphere Vita 54
5.1 Wyglad ekranu monitora HemoSphere Vita 54

5.2 Pasek nawigacji 55

5.3 Widoki monitora 58

5.3.1 Zmiana widokéw monitora 58

5.3.2 Kafelki parametrow 58

5.3.3 Widok monitorowania trendu graficznego 61

5.3.4 Tabela trendéw 65

5.4 Narzedzia kliniczne 67

5.4.1 Przeglad zdarzen 67

5.5 Pasek informacji 69

5.5.1 Akumulator 70

5.5.2 Jasnos¢ ekranu 70

5.5.3 Glosnosc¢ alarmu 70

5.5.4 Zrzut ekranu 71

5.5.5 Blokada ekranu 71

5.6 Pasek stanu 71

5.7 Nawigacja w obrebie ekranu monitora 72

5.7.1 Przewijanie w pionie 72

5.7.2 Ikony nawigacji 72

6 Ustawienia interfejsu uzytkownika 74
6.1 Ochrona hastem 74

6.1.1 Zmiana haset 75

6.2 Dane pacjenta 75

6.2.1 Nowy pacjent 76

6.2.2 Kontynuacja monitorowania dotychczasowego pacjenta 78

6.2.3 Wyswietlanie danych pacjenta 78

6.3 Ogolne ustawienia monitora 78

6.3.1 Zmiana jezyka 78

6.3.2 Ekran zmiany daty i godziny 79

6.3.3 Ustawienia ekranéw monitorowania 80

6.3.4 Odstepy czasu/usrednianie 80

7 Ustawienia zaawansowane 82
7.1 Alarmy / wartosci docelowe 82

7.1.1 Wyciszanie alarméw 83

7.1.2 Ustawianie gtosnosci alarmu 84

7.1.3 Ustawianie wartosci docelowych 84

7.1.4 Ekran Alarmy / wartosci docelowe 85

7.1.5 Konfiguracja wszystkich wartosci docelowych 86

7.1.6 Konfiguracja wartosci docelowych i alarméw dla jednego parametru 87

7.2 Regulacja skali 89

7.3 Tryb demonstracyjny 91

8 Eksportowanie danych i ustawienia tacznosci 92
8.1 Eksportowanie danych 92

8.1.1 Pobieranie danych 92

8.1.2 Eksport diagnostyki 94

8.2 Cyberbezpieczenstwo 94

8.2.1 Aktualizacje dotyczace bezpieczenstwa cybernetycznego 94

8.2.2 Zarzadzanie lukami w zabezpieczeniach 95

8.2.3 Reagowanie na incydenty zwigzane z bezpieczenstwem cybernetycznym..........ccceeeceeseceneens 95

8.2.4 HIPAA 95

9 Monitorowanie nieinwazyjne z uzyciem modutu HemoSphere VitaWave 96
9.1 Metodologia nieinwazyjnego systemu HemoSphere Vita 96

9.1.1 Metoda Volume Clamp 96

9.1.2 Metoda Physiocal 96




Monitor HemoSphere Vita Spis tresci

9.1.3 Rekonstrukcja i analiza hemodynamiczna krzywej (algorytm VitaWave) 97
9.1.4 Czujnik referencyjnej wysokosci serca 97
9.1.5 Zmiana zabarwienia, zdretwienie lub mrowienie opuszki palca 97
9.1.6 Monitorowanie z uzyciem jednego mankietu 97
9.1.7 Monitorowanie z uzyciem dwdch mankietow 98
9.1.8 Pismiennictwo dotyczace metodyki 98
9.2 Podtaczanie nieinwazyjnego systemu HemoSphere Vita 98
9.2.1 Zaktadanie modutu cisnieniowego 100
9.2.2 Wybor rozmiaru mankietu na palec 101
9.2.3 Zaktadanie mankietu(-6w) na palec 102
9.2.4 Naktadanie czujnika referencyjnej wysokosci serca 102
9.2.5 Doktadnos$¢ pomiaréw cisnienia krwi za pomocg modutu VitaWave 103

9.2.6 Rozwigzywanie ogdlnych probleméw podczas monitorowania z uzyciem
nieinwazyjnego systemu HemoSphere Vita 104
9.3 Opcjonalny czujnik HRS 105
9.3.1 Pacjent pod wptywem $rodkéw uspokajajacych i nieruchomy 106
9.3.2 Aktualizacja wartosci réznicy potozenia podczas monitorowania 108
9.3.3 Zmiana trybu pozycjonowania pacjenta 108
9.4 SQl 108
9.5 Wyswietlanie kalibracji Physiocal 109
9.6 Ustawienia VitaWave i opcje mankietow 109
9.6.1 Kalibrowanie czujnika referencyjnej wysokosci serca 110
9.6.2 Tryb oprézniania mankietu 111
9.7 Kalibracja ci$nienia krwi 112
9.8 Sygnat wyjsciowy do monitora pacjenta 114
10 Monitorowanie oksymetrii tkankowej przy uzyciu produktéw HemoSphere 116
10.1 Monitorowanie oksymetrii tkankowej przy uzyciu produktéw HemoSphere 116
10.2 Przewdd do oksymetrii ForeSight — przeglad informacgji 117
10.2.1 Mozliwosci montazu przewodu do oksymetrii ForeSight 118
10.2.2 Instalowanie zacisku montazowego 119
10.2.3 Zdejmowanie zacisku montazowego 121
10.3 Laczenie modutu technologicznego HemoSphere Vita z przewodem do oksymetrii ForeSight........122
10.3.1 Mocowanie czujnikdédw na ciele pacjenta 127
10.3.2 Odtaczanie czujnikdw po monitorowaniu 134
10.3.3 Uwagi dotyczace monitorowania 134
10.3.4 Przypomnienie o sprawdzeniu skory 136
10.3.5 Ustawianie czasu usredniania 137
10.3.6 Wskaznik jakosci sygnatu 137
10.3.7 Wzgledna zmiana stezenia hemoglobiny catkowitej — ActHb 137
11 Funkcje zaawansowane 139
11.1 Wzgledna zmiana stezenia hemoglobiny catkowitej — ActHb 139
11.1.1 Wyswietlanie wartosci ActHb 139
11.1.2 Wyswietlanie trendu ActHb 139
11.1.3 Resetowanie ActHb 140
11.1.4 Metodologia walidacji i wyniki badania 140
12 Rozwigzywanie problemoéw 141
12.1 Pomoc ekranowa 141
12.2 Wskazniki stanu monitora 142
12.3 Dane komunikacyjne na czujniku przewodu do oksymetrii ForeSight 143
12.4 Komunikacja modutu cisnieniowego 144
12.5 Komunikaty o btedzie monitora HemoSphere Vita 145
12.5.1 Usterki/alerty dotyczace systemu/monitorowania 145
12.5.2 Ostrzezenia dotyczace systemu/monitorowania 149
12.5.3 Btedy klawiatury numerycznej 150
12.6 Komunikaty o btedzie modutu HemoSphere VitaWave 150
12.6.1 Usterki/alerty 150




Monitor HemoSphere Vita Spis tresci

12.7 Komunikaty o btedzie oksymetrii tkankowej 159

12.7.1 Usterki/alerty oksymetrii tkankowej 159

12.7.2 Rozwigzywanie problemoéw ogdélnych dotyczacych oksymetrii tkankowej.........cccvvereverrennees 162

Dodatek A: Dane techniczne i cechy urzadzenia 164
A.1 Charakterystyka funkcjonowania zasadniczego 164

A.2 Cechy i dane techniczne monitora HemoSphere Vita 165

A.3 Cechy i dane techniczne akumulatora HemoSphere 168

A.4 Cechy i dane techniczne oksymetrii tkankowej HemoSphere 169

A.5 Cechy i dane techniczne modutu HemoSphere VitaWave 170
Dodatek B: Akcesoria 172
B.1 Lista akcesoriow 172

B.2 Opis dodatkowych akcesoridow 173

B.2.1 Stojak 173

B.2.2 Obudowa modutu cisnieniowego 173

Dodatek C: Réwnania stosowane do obliczania parametréw pacjenta 175
Dodatek D: Konfiguracja monitora i ustawienia domysine 176
D.1 Zakres danych wejsciowych pacjenta 176

D.2 Domyslne wartosci graniczne skali trendu 176

D.3 Zakresy wyswietlania parametréw oraz konfigurowalne zakresy alarméw / wartosci docelowych... 177

D.4 Ustawienia domysIne alarmoéw i wartosci docelowych 177

D.5 Priorytety alarméw 178

D.6 DomyslIne ustawienia jezyka 178
Dodatek E: Konserwacja systemu, serwis i pomoc 180
E.1 Konserwacja — informacje ogélne 180

E.2 Czyszczenie monitora i modutéw 180

E.3 Czyszczenie przewodow platformy 181

E.3.1 Czyszczenie przewodu do oksymetrii ForeSight 182

E.3.2 Czyszczenie czujnika referencyjnej wysokosci serca oraz modutu cisnieniowego........ccccu.... 182

E.4 Serwis i pomoc 183

E.5 Lokalizacje oddziatéw firmy Edwards Lifesciences 184

E.6 Utylizacja monitora 184

E.6.1 Recykling baterii 184

E.7 Konserwacja zapobiegawcza 184

E.7.1 Konserwacja baterii 185

E.7.2 Konserwacja modutu HemoSphere VitaWave 185

E.7.3 Konserwacja zapobiegawcza czujnika referencyjnej wysokosci serca (HRS)......ccoueeeeeeuneeennecnne 185

E.8 Testowanie sygnatéw alarmowych 186

E.9 Gwarancja 186
Dodatek F: Wytyczne i deklaracja producenta 187
F.1 Zgodnos¢ elektromagnetyczna 187

F.2 Instrukcja uzycia 187
Stownik 193




Monitor HemoSphere Vita

Lista rysunkow

Lista rysunkow

Rysunek 1-1: Ztacza technologii hemodynamicznej monitora HemoSphere Vita 18
Rysunek 3-1: Monitor HemoSphere Vita — widok z przodu 40
Rysunek 3-2: Monitor HemoSphere Vita — widok z tytu 41
Rysunek 3-3: Monitor HemoSphere Vita — prawy panel 42
Rysunek 3-4: Monitor HemoSphere Vita — lewy panel (widok bez modutéw) 43
Rysunek 3-5: Obudowa wejsc¢ zasilania monitora HemoSphere Vita — potfozenie $rub 45
Rysunek 3-6: Ekran rozruchowy 47
Rysunek 3-7: Ekran wyboru jezyka 47
Rysunek 4-1: Przeglad potgczen do monitorowania oksymetrii tkankowej 50
Rysunek 4-2: Przeglad potaczen nieinwazyjnego systemu HemoSphere Vita 52
Rysunek 5-1: Funkcje ekranu monitora HemoSphere Vita 55
Rysunek 5-2: Pasek nawigaciji i ikony 56
Rysunek 5-3: Przyktad okna wyboru ekranu monitorowania 58
Rysunek 5-4: Przyktad menu konfiguracji kafelka wyboru kluczowego parametru 59
Rysunek 5-5: Kafelek parametrow 60
Rysunek 5-6: Ekran trendu graficznego 61
Rysunek 5-7: Trend graficzny — okno interwencji 62
Rysunek 5-8: Ekran trendéw graficznych — dodatkowe pole informacyjne 64
Rysunek 5-9: Ekran tabeli trendéw 65
Rysunek 5-10: Okno podreczne Przedziat czasowy 66
Rysunek 5-11: Pasek informacji 69
Rysunek 5-12: Okno podreczne Zablokuj ekran 71
Rysunek 5-13: Pasek stanu 72
Rysunek 6-1: Ekran nowego pacjenta lub kontynuacji monitorowania dotychczasowego pacjenta............. 76
Rysunek 6-2: Ekran danych nowego pacjenta 77
Rysunek 6-3: Ogdlne ustawienia monitora 79
Rysunek 7-1: Konfiguracja ekranu Alarmy / wartosci docelowe 86
Rysunek 7-2: Ustawianie alarméw i wartosci docelowych poszczegdlnych parametréw 88
Rysunek 7-3: Ekran trendu graficznego 89




Monitor HemoSphere Vita Lista rysunkow

Rysunek 7-4: Regulacja skali 89
Rysunek 7-5: Okno podreczne Przedziat czasowy 920
Rysunek 9-1: Przeglad potgczen nieinwazyjnego systemu HemoSphere Vita 929
Rysunek 9-2: Naktadanie modutu cisnieniowego 101
Rysunek 9-3: Wybdr rozmiaru mankietu 102
Rysunek 9-4: Nakfadanie czujnika referencyjnej wysokosci serca 103
Rysunek 9-5: Wybér trybu pozycjonowania pacjenta — opcjonalny czujnik HRS 106
Rysunek 9-6: Ekran Wyzeruj i krzywa — wprowadzanie réznicy potozenia w pionie 107
Rysunek 9-7: Kalibracja czujnika referencyjnej wysokosci serca 110
Rysunek 9-8: Ekran kalibracji HRS 111
Rysunek 9-9: Ekran kalibracji cisnienia krwi 113
Rysunek 9-10: Przewdd wyjsciowy sygnatu cisnienia HemoSphere 114
Rysunek 9-11: Przesytanie krzywej ci$nienia tetniczego do monitora pacjenta 115
Rysunek 10-1: Przewdd do oksymetrii ForeSight — widok z przodu 117
Rysunek 10-2: Przew6d do oksymetrii ForeSight — widok z tytu 117
Rysunek 10-3: Punkty mocowania zacisku montazowego 118
Rysunek 10-4: Obudowa przewodu — punkty mocowania zacisku montazowego 119
Rysunek 10-5: Mocowanie zacisku montazowego w pionie 120
Rysunek 10-6: Mocowanie zacisku montazowego w poziomie 121
Rysunek 10-7: Zdejmowanie zacisku montazowego 122
Rysunek 10-8: Przeglad potaczert do monitorowania oksymetrii tkankowej 123
Rysunek 10-9: Dioda LED stanu przewodu do oksymetrii ForeSight 125
Rysunek 10-10: Zdejmowanie warstwy ochronnej z czujnika 129
Rysunek 10-11: Umieszczenie czujnika (w okolicy mézgu) 130
Rysunek 10-12: Umieszczenie czujnika (w miejscach innych niz okolica mézgu) 131
Rysunek 10-13: Podtaczanie czujnika do ztgcza przewodu czujnika 133

Rysunek 10-14: Podtaczanie czujnika do przewodu do oksymetrii ForeSight — dioda LED stanu kanatu. 133

Rysunek 12-1: Wskazniki LED monitora HemoSphere Vita 142
Rysunek 12-2: Wskazniki LED na przewodzie do oksymetrii ForeSight 143
Rysunek 12-3: Wskazniki LED modutu cisnieniowego 144
Rysunek A-1: Irradiancja spektralna oraz lokalizacja otworu emitujacego $wiatto 171
Rysunek B-1: Zaktadanie obudowy modutu cisnieniowego 174




Monitor HemoSphere Vita Lista rysunkow

Rysunek E-1: Zdejmowanie modutu cisnieniowego z opaski 183




Monitor HemoSphere Vita Lista tabel

Lista tabel

Tabela 1-1: Wykaz dostepnych parametréw w przypadku modutu technologicznego HemoSphere

Vita z przewodem do oksymetrii ForeSight zawiera 17
Tabela 1-2: Wykaz dostepnych parametréw w przypadku modutu HemoSphere VitaWave..........cccccevvrveennn. 17
Tabela 1-3: Opis parametréw modutu technologicznego HemoSphere Vita z przewodem do

oksymetrii ForeSight 19
Tabela 1-4: Opis najwazniejszych parametréw modutu HemoSphere VitaWave 19
Tabela 1-5: Konwencje stosowane w podreczniku operatora 20
Tabela 1-6: Akronimy, skroty 21
Tabela 2-1: Symbole wyswietlacza monitora 31
Tabela 2-2: Symbole na etykietach produktu 34
Tabela 2-3: Obowigzujace normy 37
Tabela 3-1: Elementy sktadowe systemu do monitorowania HemoSphere Vita 38

Tabela 3-2: Opcje mankietéw na palec do monitorowania parametréw za pomocga modutu

HemoSphere VitaWave 39
Tabela 3-3: Akcesoria wymagane do monitorowania parametréw za pomocg modutu

technologicznego HemoSphere Vita 39
Tabela 5-1: Szybkosci przewijania trendéw graficznych 62
Tabela 5-2: Zdarzenia interwencji 63
Tabela 5-3: Szybkosci przewijania tabeli trendow 66
Tabela 5-4: Przegladane zdarzenia 67
Tabela 5-5: Stan natadowania akumulatora 70
Tabela 6-1: Poziomy hasta monitora HemoSphere Vita 74
Tabela 6-2: Nawigacja w menu zaawansowanej konfiguracji i ochrona hastem tego menu..........ccoeeevevennnenee 74
Tabela 6-3: Nawigacja w menu Eksport danych i ochrona hastem tego menu 75
Tabela 7-1: Kolory wskaznika alarmu wizualnego 82
Tabela 7-2: Kolory wskaznikéw stanu wartosci docelowych 84
Tabela 7-3: Domyslne wartosci docelowe 85

Tabela 9-1: 95% przedziat ufnosci (Cl) wynikéw dla powtarzanych pomiaréw cisnienia krwi tego

samego pacjenta (ponowne pobieranie prébek typu bootstrap) 104
Tabela 9-2: Poziomy wskaznika SQI krzywej cisnienia tetniczego 109
Tabela 9-3: Status odstepu Physiocal 109
Tabela 9-4: Dane dotyczace wynikow Kalibracja 113

10



Monitor HemoSphere Vita Lista tabel

Tabela 10-1: Miejsca zamocowania czujnika do oksymetrii tkankowej 125
Tabela 10-2: Matryca wyboru czujnika 128
Tabela 10-3: Metodologia walidacji StO, 135
Tabela 10-4: Wyniki badania walidacji klinicznej dla 5tO, 136
Tabela 10-5: Poziomy wskaznika jakosci sygnatu 137

Tabela 11-1: Wyniki stanowiskowego badania klinicznego i krwi doktadnosci trendéw wzglednej

zmiany hemoglobiny (ActHb) 140
Tabela 12-1: Wizualny wskaznik alarmu monitora HemoSphere Vita 142
Tabela 12-2: Wskaznik zasilania monitora HemoSphere Vita 143
Tabela 12-3: Wskazniki LED komunikacji na przewodzie do oksymetrii ForeSight 144
Tabela 12-4: Lampki komunikacji modutu ci$nieniowego* 144
Tabela 12-5: Usterki/alerty systemu 145
Tabela 12-6: Ostrzezenia monitora HemoSphere Vita 149
Tabela 12-7: Btedy klawiatury numerycznej 150
Tabela 12-8: Usterki/alerty modutu HemoSphere VitaWave 150
Tabela 12-9: Ostrzezenia modutu HemoSphere VitaWave 156
Tabela 12-10: Rozwigzywanie ogdlnych probleméw z modutem HemoSphere VitaWave.........coovvevrrerrrnenen. 159
Tabela 12-11: Usterki/alerty oksymetrii tkankowej 159
Tabela 12-12: Rozwigzywanie probleméw ogdlnych dotyczacych oksymetrii tkankowej...........cceeeeeeneeeenecees 162

Tabela A-1: Funkcjonowanie zasadnicze monitora HemoSphere Vita — przejsciowe i trwate zjawiska

elektromagnetyczne 164
Tabela A-2: Cechy fizyczne i mechaniczne monitora HemoSphere Vita 165
Tabela A-3: Srodowiskowe dane techniczne monitora HemoSphere Vita 166
Tabela A-4: Srodowiskowe dane techniczne dotyczace transportu monitora HemoSphere Vita................. 166
Tabela A-5: Cechy techniczne monitora HemoSphere Vita 166
Tabela A-6: Cechy fizyczne akumulatora HemoSphere 168
Tabela A-7: Srodowiskowe dane techniczne akumulatora HemoSphere 168
Tabela A-8: Charakterystyka techniczna akumulatora HemoSphere 168
Tabela A-9: Cechy fizyczne modutu technologicznego HemoSphere Vita 169
Tabela A-10: Cechy fizyczne przewodu do oksymetrii ForeSight 169

Tabela A-11: Charakterystyka pomiaru parametréw za pomoca modutu technologicznego
HemoSphere Vita z przewodem do oksymetrii ForeSight 169

Tabela A-12: Cechy fizyczne modutu technologicznego HemoSphere VitaWave 170

11



Monitor HemoSphere Vita Lista tabel

Tabela A-13: Srodowiskowe dane techniczne modutu HemoSphere VitaWave 170
Tabela A-14: Dane techniczne modutu HemoSphere VitaWave dotyczgce pomiaru parametréw............... 170
Tabela A-15: Cechy mankietu na palec firmy Edwards 171
Tabela B-1: Elementy monitora HemoSphere Vita 172
Tabela C-1: Réwnania dotyczace badan serca i natleniania 175
Tabela D-1: Informacje o pacjencie 176
Tabela D-2: Wartosci domyslne parametréw trendu graficznego 176
Tabela D-3: Konfigurowalne alarmy parametréw i zakresy wyswietlania 177
Tabela D-4: Ustawienia domyslne wartosci docelowych i czerwonej strefy alarmowej parametréw........... 177
Tabela D-5: Priorytety alertéw, usterek i alarméw parametréw, 178
Tabela D-6: Domyslne ustawienia jezyka 178
Tabela F-1: Emisje elektromagnetyczne 188

Tabela F-2: Wytyczne i deklaracja producenta — odpornosc¢ na dziatanie bezprzewodowych
urzadzen do komunikacji radiowej 188

Tabela F-3: Zalecane odlegtosci pomiedzy przenosnymi i mobilnymi urzadzeniami do komunikacji
radiowej a monitorem HemoSphere Vita 189

Tabela F-4: Koegzystencja w tym samym pasmie bezprzewodowym — prég zaktdcen (Tol) i prog
komunikacji (ToC) miedzy monitorem HemoSphere Vita w trybie nieinwazyjnym, bedacym
testowanym sprzetem (EUT), a urzadzeniami zewnetrznymi 190

Tabela F-5: Odpornos¢ elektromagnetyczna (ESD, EFT, przepiecia, spadki napiecia i pole magnetyczne) 191

Tabela F-6: Odpornos¢ elektromagnetyczna (promieniowana i przewodzona energia RF)........coovcvervnnevennee 192

12



Korzystanie z niniejszej instrukcji

Uzytkownicy i/lub pacjenci powinni zgtasza¢ wszelkie powazne zdarzenia producentowi oraz wiasciwym
organom panstwa cztonkowskiego bedacego miejscem zamieszkania uzytkownika i/lub pacjenta.

Instrukcja obstugi monitora HemoSphere Vita firmy Edwards jest podzielona na dwanascie rozdziatéw i zawiera
siedem dodatkoéw. llustracje zawarte w instrukgji maja stuzy¢ wytacznie jako odniesienie i moga nie by¢
doktadnym odwzorowaniem ekranéw z powodu ciggtego wprowadzania poprawek w oprogramowaniu.

Nalezy uwaznie przeczytac niniejsza instrukcje uzycia, poniewaz zawiera ona ostrzezenia, srodki ostroznosci
oraz informacje na temat zagrozen resztkowych dotyczace tego wyrobu medycznego.

OSTRZEZENIE

Przed uzyciem monitora HemoSphere Vita firmy Edwards nalezy uwaznie przeczytac niniejszy podrecznik
operatora.

Nalezy rowniez zapoznac sie z instrukcja uzycia dofgczona do wszystkich zgodnych akcesoridow przed ich
uzyciem z monitorem HemoSphere Vita.

PRZESTROGA

Przed uzyciem monitora HemoSphere Vita oraz wszystkich akcesoridéw i urzadzen wykorzystywanych razem
z monitorem nalezy je skontrolowac pod katem uszkodzen. Do uszkodzen mozna zaliczy¢ pekniecia, rysy,
wgniecenia, odkryte styki elektryczne oraz wszelkie inne oznaki, ze stan obudowy przewodu moégt sie
pogorszy¢.

OSTRZEZENIE

Aby zapobiec powstaniu obrazen ciata pacjenta lub uzytkownika, uszkodzeniu platformy oraz niedoktadnym
pomiarom, nie nalezy stosowac zadnych uszkodzonych ani niezgodnych z platforma akcesoriéw, elementéw
ani przewodoéw.

Rozdziat Opis

1 Wprowadzenie: zawiera ogélny opis monitora HemoSphere Vita

2 Bezpieczeristwo i symbole: zawiera objasnienia informacji oznaczonych jako OSTRZE-
ZENIA, PRZESTROGI oraz UWAGI, ktére mozna znalez¢ w tej instrukgji, jak rowniez
ilustracje etykiet zamieszczonych na monitorze HemoSphere Vita oraz akcesoriach

3 Instalacja i konfiguracja: zawiera informacje na temat sposobu konfiguracji monitora
HemoSphere Vita oraz jego pofaczen przed pierwszym uruchomieniem

4 Monitor HemoSphere Vita — skrocony przewodnik: zawiera instrukcje natychmiasto-
wego zastosowania monitora przeznaczone dla doswiadczonych lekarzy oraz uzytkow-
nikéw monitoréw przytézkowych

5 Nawigacja w obrebie monitora HemoSphere Vita: zawiera informacje o wygladzie
ekranéw monitorowania

6 Ustawienia interfejsu uzytkownika: zawiera informacje o réznych ustawieniach wy-
Swietlania, w tym danych pacjenta, jezyku i jednostkach miedzynarodowych, gtosnosci
alarmu, czasie i dacie systemu. Zawiera réwniez instrukcje sposobu dostosowania wy-
gladu ekranow.

7 Ustawienia zaawansowane: zawiera informacje o ustawieniach zaawansowanych,
w tym wartosciach docelowych alarméw, skalach graficznych, konfiguracji portu szere-
gowego i trybie Tryb demonstracyjny
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Rozdziat Opis

8 Eksportowanie danych i ustawienia tqcznosci: zawiera informacje o facznosci monito-
ra na uzytek przesytania danych pacjenta i danych klinicznych

9 Nieinwazyjne monitorowanie za pomocq modutu HemoSphere VitaWave: opisuje
metodyke lezaca u podstaw technologii VitaWave i zawiera instrukcje dotyczace przy-
gotowania i mocowania urzadzen do monitorowania pacjenta, a takze sposobu niein-
wazyjnego pomiaru ci$nienia krwi

10 Monitorowanie oksymetrii tkankowej: zawiera opis procedur konfiguracji i obstugi
monitorowania oksymetrii tkankowej z uzyciem urzadzenia ForeSight

1 Funkcje zaawansowane: opisuje zaawansowane funkcje monitorowania, ktére sa aktu-
alnie dostepne do uaktualnienia za pomoca platformy monitorowania HemoSphere
Vita
12 Pomoc i rozwigzywanie probleméw: opisuje menu Pomoc, zawiera liste usterek, aler-
téw oraz komunikatéw wraz z przyczynami ich wygenerowania i sugerowanymi dziafa-
niami
Dodatek Opis
A Dane techniczne
B Akcesoria
C Rownania stosowane do obliczania parametréw pacjenta
D Konfiguracja monitora i ustawienia domysine
E Konserwacja monitora, serwis i pomoc
F Wytyczne i deklaracja producenta
Stownik
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1.1 Cel niniejszego podrecznika

W niniejszym podreczniku opisano funkcje i opcje monitorowania monitora HemoSphere Vita firmy Edwards.
Monitor HemoSphere Vita jest urzadzeniem modutowym wyswietlajagcym dane monitorowania uzyskane za
pomoca technologii hemodynamicznych firmy Edwards.

Niniejszy podrecznik zostat opracowany na potrzeby uzytkownikéw monitora HemoSphere Vita firmy Edwards,
to jest przeszkolonych lekarzy pracujacych na oddziatach intensywnej opieki medycznej, pielegniarek oraz
lekarzy pracujacych w placéwkach swiadczacych ustugi w zakresie intensywnej opieki medycznej.

Podrecznik zawiera instrukcje dla operatora monitora HemoSphere Vita dotyczace konfiguracji i obstugi,
informacji o procedurach dotyczacych wspétpracy z innymi urzadzeniami oraz o ograniczeniach.

Uwaga

W przypadku nastepujacych komponentéw mogty zostac zastosowane alternatywne konwencje etykietowania:

Przewdd do oksymetrii ForeSight (FSOC) moze by¢ takze oznaczony jako modut oksymetru tkankowego FORE-
SIGHT ELITE (FSM).

Czujniki ForeSight lub czujniki ForeSight Jr moga by¢ takze oznaczone jako czujniki do oksymetrii tkankowe;j
FORE-SIGHT ELITE.

Nie wszystkie mankiety na palce s dostarczane z przymiarem. Szczegdtowe instrukcje dotyczace prawidtowego
doboru rozmiaru mankietu na palec mozna znalez¢ w instrukgji uzycia, jesli dotyczy.

1.2 Wskazania do stosowania

1.2.1 Monitor HemoSphere Vita z modutem technologicznym HemoSphere
Vita i przewodem do oksymetrii ForeSight

Przewdd do oksymetrii ForeSight do monitorowania nieinwazyjnego jest przeznaczony do stosowania jako
pomocniczy monitor bezwzglednego miejscowego wysycenia hemoglobiny tlenem we krwi pod czujnikami
u 0s6b zagrozonych stanami niedokrwiennymi z powodu obnizonego przeptywu krwi lub jego braku.
Przewdéd do oksymetrii ForeSight jest ponadto przeznaczony do monitorowania wzglednych zmian stezenia
hemoglobiny utlenowanej, hemoglobiny odtlenowanej oraz ich potaczenia, hemoglobiny catkowitej we krwi
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pod czujnikami. Przewdd do oksymetrii ForeSight umozliwia wyswietlanie wartosci parametru StO, i wzglednej
zmiany stezenia hemoglobiny catkowitej na monitorze HemoSphere Vita.

+ W przypadku uzycia z duzymi czujnikami przewd6d do oksymetrii ForeSight jest wskazany do stosowania
u 0sob dorostych i pacjentow nastoletnich w wieku przejsciowym o masie ciata = 40 kg.

« W przypadku uzycia ze srednimi czujnikami przewdd do oksymetrii ForeSight jest wskazany do stosowania
u pacjentéw pediatrycznych o masie ciata = 3 kg.
W przypadku uzycia z matymi czujnikami przewdd do oksymetrii ForeSight jest wskazany do zastosowan
w okolicy moézgu u pacjentéw pediatrycznych o masie ciata < 8 kg i zastosowan w miejscach innych niz
okolica moézgu u pacjentow pediatrycznych o masie ciata < 5 kg.

Petna liste mierzonych i pochodnych parametréw dostepnych dla kazdej populacji pacjentéw mozna znalez¢
w punkcie Przeznaczenie.

1.2.2 Monitor HemoSphere Vita z modutem HemoSphere VitaWave

Monitor HemoSphere Vita uzywany z modutem HemoSphere VitaWave, modutem cisnieniowym oraz zgodnym
mankietem na palec Edwards jest przeznaczony do stosowania u pacjentéw w wieku powyzej 18 lat, u ktérych
wymagana jest ciggta ocena réwnowagi miedzy czynnoscig serca, stanem ptyndéw a oporem naczyniowym.
Zestaw ten moze stuzy¢ w warunkach szpitalnych do monitorowania parametréw hemodynamicznych

w pofaczeniu z protokotem leczenia okotooperacyjnego ukierunkowanego na cel. Stosowanie tego
nieinwazyjnego systemu jest rowniez wskazane w przypadku pacjentéw z chorobami wspétistniejgcymi,

u ktérych wymagana jest optymalizacja hemodynamiczna, a wykonanie pomiaréw inwazyjnych sprawia
trudnosci. Monitor HemoSphere Vita i zgodne mankiety na palec Edwards nieinwazyjnie mierzg cisnienie krwi

i powigzane parametry hemodynamiczne. Informacje na temat populacji pacjentow, dla ktérej przeznaczony
jest uzywany mankiet na palec, zawarte sg we wskazaniach do stosowania mankietu na palec VitaWave.

Petng liste mierzonych i pochodnych parametréw dostepnych dla kazdej populacji pacjentéw mozna znalez¢
w punkcie Przeznaczenie.

1.3 Przeciwwskazania

1.3.1 Monitor HemoSphere Vita z przewodem do oksymetrii ForeSight

Stosowanie czujnika ForeSight/ForeSight Jr jest przeciwwskazane u pacjentow:

«  uktérych powierzchnia w miejscu przeznaczonym na czujnik jest zbyt mata, aby mozliwe byto prawidtowe
umieszczenie czujnika;

u ktérych wystepuje reakcja alergiczna na substancje klejaca, ktéra pokryty jest czujnik;
+  poddawanych badaniu MRl — ze wzgledu na powiazane ryzyko obrazen.

1.3.2 Monitor HemoSphere Vita z modutem HemoSphere VitaWave

Stosowanie monitora HemoSphere Vita wraz z modutem HemoSphere VitaWave oraz zgodnym(i)
mankietem(-ami) na palec jest przeciwwskazane u niektérych pacjentéw z bardzo silnym skurczem miesni
gtadkich w $cianach tetnic i tetniczek przedramienia oraz dfoni, ktéry moze wystepowac u pacjentéw
cierpigcych na chorobe Raynauda. W przypadku tych pacjentéw pomiar cisnienia krwi moze nie by¢ mozliwy.

W momencie publikacji niniejszej instrukcji obstugi nie byly znane zadne inne przeciwwskazania.

1.4 Deklarowane przeznaczenie

Platforma monitorowania HemoSphere Vita jest przeznaczona do stosowania przez wykwalifikowany personel
lub przeszkolonych lekarzy w srodowisku intensywnej opieki medycznej w warunkach szpitalnych.

Platforma monitorowania HemoSphere Vita jest przeznaczona do uzytku ze zgodnymi czujnikami Edwards
ForeSight/ForeSight Jr i mankietami na palec VitaWave.
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Wysycenie tkanek tlenem — parametr StO, — mozna monitorowaé za pomoca monitora HemoSphere Vita,
podtaczonego modutu technologicznego HemoSphere Vita oraz przewodu do oksymetrii ForeSight, zgodnie
zinformacjami, ktére zawiera Tabela 1-1 na stronie 17.

Tabela 1-1: Wykaz dostepnych parametrow w przypadku modutu technologicznego HemoSphere Vita

z przewodem do oksymetrii ForeSight zawiera

Skrot Definicja Zastosowana | Populacja pacjen- | Srodowisko szpi-
technologia tow talne
podsystemu

StO, Wysycenie tkanek tlenem Przewéd do ok- .

" Sala operacyjna,
- — - symetrii Fore- L - L
ActHb Wzgledna zmiana stezenia hemoglobiny Sight i modut Pacjenci dorodli | oddziatintensyw-
catkowitej technologiczny i pediatryczni nej te:zapll,élzba
HemoSphere Vita prayle

Petng liste parametréw dostepnych podczas monitorowania przy uzyciu monitora HemoSphere Vita
z podtaczonym modutem HemoSphere VitaWave zawiera Tabela 1-2 na stronie 17.

Tabela 1-2: Wykaz dostepnych parametréw w przypadku modutu HemoSphere VitaWave

Skrot Definicja Zastosowana | Populacja pacjen- | Srodowisko szpi-
technologia tow talne
podsystemu

DIAprT Rozkurczowe cisnienie tetnicze krwi

MAP Srednie ci$nienie tetnicze krwi Modut Wytacznie pacjenci S'ala operflcyjna

— HemoSphere dorodli i oddziat inten-

PR Czestosc tetna VitaWave sywnej terapii

SYSarT Skurczowe ci$nienie tetnicze krwi

Wiecej informacji zawiera czes¢ Rekonstrukcja i analiza hemodynamiczna krzywej (algorytm VitaWave) na stronie 97.

OSTRZEZENIE

Niewtasciwe uzytkowanie monitora HemoSphere Vita moze stanowic zagrozenie dla pacjenta. Przed
rozpoczeciem korzystania z platformy nalezy dokfadnie przeczytac czes¢ ,ostrzezenia” w rozdziale 2 niniejszego

podrecznika.

Monitor HemoSphere Vita jest przeznaczony wytacznie do oceny stanu pacjenta. Musi by¢ uzywany
tacznie z przyté6zkowym monitorem parametréw fizjologicznych i/lub obserwacja klinicznych objawéw
przedmiotowych i podmiotowych pacjenta. Jezeli wartosci hemodynamiczne uzyskane z urzadzenia nie
sa zgodne ze stanem klinicznym pacjenta, nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie procedury rozwigzywania

probleméw przed wdrozeniem leczenia.

1.5 Oczekiwana korzysc kliniczna

Platforma monitorowania HemoSphere Vita wyswietla parametry hemodynamiczne pacjenta i umozliwia
interakcje z nimi. W pofaczeniu ze zgodnymi czujnikami modutowa platforma HemoSphere Vita utatwia
proaktywne podejmowanie decyzji klinicznych, aby zapewni¢ pacjentom zindywidualizowang opieke

medyczna.

1.6 Ztacza technologii hemodynamicznej monitora HemoSphere

Vita

Monitor HemoSphere Vita jest wyposazony w trzy gniazda modutéw rozszerzajacych [dwa o standardowych
rozmiarach i jedno duze (L-Tech)]. Punkty potaczenia przewoddw i modutdéw sa umieszczone na panelu po lewej

stronie. Patrz Rysunek 1-1 na stronie 18.
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T
Wiy = e/ -

Rysunek 1-1: Ztqcza technologii hemodynamicznej monitora HemoSphere Vita

1. Gniazdo modutu rozszerzajacego L-Tech (1) 3. Modut rozszerzajacy L-Tech

2. Gniazda modutéw rozszerzajacych (2) 4. Moduly rozszerzajace (2)

Kazdy modul/przewdd jest powiagzany ze specjalna technologig monitorowania funkcji hemodynamicznych
firmy Edwards. Obecnie dostepny modut obejmuje modut technologiczny HemoSphere Vita przedstawiony
ponizej i opisany szczeg6towo w rozdziale 10, Monitorowanie oksymetrii tkankowej przy uzyciu produktow
HemoSphere na stronie 116. Dostepny obecnie modut w technologii L-Tech to modut HemoSphere VitaWave
przedstawiony ponizej i opisany bardziej szczegétowo w rozdziale 9, Monitorowanie nieinwazyjne z uzyciem
modutu HemoSphere VitaWave na stronie 96.

1.6.1 Modut technologiczny HemoSphere Vita

Modut technologiczny HemoSphere pasuje do standardowego gniazda modutu. Modut jest podtaczany do
przewodu do oksymetrii ForeSight w celu pomiaru oksymetrii tkankowej (StO,).

1.6.1.1 Modut technologiczny HemoSphere Vita i przewod do oksymetrii ForeSight

Modut technologiczny HemoSphere Vita umozliwia monitorowanie oksymetrii tkankowej (StO,) przy uzyciu
przewodu do oksymetrii ForeSight i zgodnych czujnikéw do oksymetrii tkankowej. Wiecej informacji na temat
monitorowania oksymetrii tkankowej zawiera rozdziat 10, Monitorowanie oksymetrii tkankowej przy uzyciu
produktéw HemoSphere na stronie 116. Tabela 1-3 na stronie 19 zawiera parametry dostepne podczas
korzystania z modutu technologicznego HemoSphere Vita i przewodu do oksymetrii ForeSight.
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Uwaga

W przypadku nastepujacych komponentéw mogty zostaé zastosowane alternatywne konwencje etykietowania:

Przewdéd do oksymetrii ForeSight (FSOC) moze by¢ takze oznaczony jako modut oksymetru tkankowego FORE-

SIGHT ELITE (FSM).

Czujniki ForeSight lub czujniki ForeSight Jr moga by¢ takze oznaczone jako czujniki do oksymetrii tkankowej

FORE-SIGHT ELITE.

Tabela 1-3: Opis parametréw modutu technologicznego HemoSphere Vita z przewodem do oksymetrii

ForeSight

Parametr

Opis

Technologia

Oksymetria tkankowa (StO,)

Bezwzgledne wysycenie tkanek tlenem
mierzone na powierzchni struktury
anatomicznej ponizej czujnika

Wykrywanie $wiatfa odbitego w zakre-
sie bliskiej podczerwieni za pomoca
czujnika ForeSight/ForeSight Jr

Wzgledna zmiana stezenia hemoglobi-
ny catkowitej (ActHb

Wartos¢ trendu obliczana jako suma
wzglednych zmian stezenia utleno-
wanej i odtlenowanej hemoglobiny
(AO2Hb i AHHDb)

Wykrywanie $wiatta odbitego w zakre-
sie bliskiej podczerwieni za pomoca
czujnika ForeSight/ForeSight Jr

1.6.2 Modut HemoSphere VitaWave

Modut HemoSphere VitaWave z podtgczonym zgodnym modutem cisnieniowym i mankietem(-ami) na
palec umozliwia nieinwazyjny pomiar krzywej cisnienia tetniczego pacjenta i powigzanych parametrow
hemodynamicznych. Modut HemoSphere VitaWave pasuje do gniazda L-Tech. Wiecej informacji zawiera
rozdziat 9, Monitorowanie nieinwazyjne z uzyciem modutu HemoSphere VitaWave na stronie 96.

Uwaga

Modut HemoSphere VitaWave zostat zweryfikowany pod katem zgodnosci z mankietami na palec Edwards

ClearSight i Acumen IQ.

Tabela 1-4: Opis najwazniejszych parametréw modutu HemoSphere VitaWave

Parametr

Opis

Technologia

Cisnienie rozkurczowe krwi (DIAagT)

Cisnienie rozkurczowe krwi

Mankiet VitaWave*
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Parametr Opis Technologia

Srednie ciénienie tetnicze (MAP) Usrednione ogdlnoustrojowe cisnienie | Mankiet VitaWave*
krwi w ciggu jednego cyklu pracy serca

Czestosc tetna (PR) Liczba impulséw cisnienia tetniczego Mankiet VitaWave*
krwi na minute

Cisnienie skurczowe (SYSpgrT) Cisnienie skurczowe krwi Mankiet VitaWave*

*Modut HemoSphere VitaWave jest zgodny z mankietem ClearSight i mankietem Acumen IQ.

1.6.3 Dokumentacja i materiaty szkoleniowe

Dostepna dokumentacja i materiaty szkoleniowe dotyczace monitora HemoSphere Vita to:

. podrecznik operatora monitora HemoSphere Vita

«  skrocony przewodnik obstugi monitora HemoSphere Vita

«  Instrukcja uzycia przewodu wyjsciowego sygnatu cisnienia HemoSphere
« Instrukcja uzycia czujnika referencyjnej wysokosci serca firmy Edwards
+  Instrukcja uzycia akumulatora HemoSphere

« Instrukcja uzycia stojaka HemoSphere

Instrukcja uzycia jest dotgczona do elementéw monitora HemoSphere Vita. Patrz Tabela B-1 na stronie 172.
W celu uzyskania dalszych informacji na temat dostepnej dokumentaciji i szkolen dotyczacych monitora
HemoSphere Vita nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy Edwards lub z dziatem pomocy
technicznej firmy Edwards. Patrz dodatek E, Konserwacja systemu, serwis i pomoc na stronie 180.

1.7 Konwencje stosowane w podreczniku

Tabela 1-5 na stronie 20 zawiera konwencje stosowane w niniejszym podreczniku.

Tabela 1-5: Konwencje stosowane w podreczniku operatora

Konwencja

Opis

Pogrubienie

Tekst zapisany pogrubiong czcionka wskazuje termin dotyczacy oprogramowania. To stowo
lub fraza wyswietli sie na ekranie w pokazany sposéb.

Pogrubiony przycisk

Przycisk na ekranie dotykowym umozliwiajacy dostep do opcji wyswietlanej pogrubiong
czcionka. Na przyktad przycisk Przeglad wyswietla sie na ekranie jako:

Przeglad

4

Strzatka wyswietla sie miedzy dwoma opcjami menu na ekranie, ktére sg kolejno wybierane
przez operatora.

{}3}

Ikona umozliwia dostep na ekranie dotykowym do menu lub wyswietlanych graficznych
elementéw nawigacji. Petng liste ikon wyswietlanych przez monitor HemoSphere Vita zawiera
Tabela 2-1 na stronie 31.

lkona Wyzeruj i krzywa

Pogrubiony tekst ikony menu wskazuje, ze ikona jest skojarzona z terminem lub wyrazeniem
dotyczacym oprogramowania wyswietlanym na ekranie. Na przyktad ikona Wyzeruj i krzywa
pojawia sie na ekranie jako:

-0-

Wyzeruj i kizywa

20




Monitor HemoSphere Vita

Wprowadzenie

1.8 Skroty stosowane w tym podreczniku

Tabela 1-6: Akronimy, skréty

Skrot Definicja

A/D Analogowy/cyfrowy

ART Systemowe tetnicze cisnienie krwi

BMI Wskaznik masy ciata

BSA Pole powierzchni ciata

ActHb Wzgledna zmiana stezenia hemoglobiny catkowitej
DIAART Rozkurczowe systemowe cisnienie tetnicze krwi
DPT Jednorazowy przetwornik ci$nienia

HEMPC Modut cisnieniowy

HGB Hemoglobina

HR Czestos¢ akgji serca

HR. Srednia czestos¢ akgji serca

1A Analiza interwencji

IEC Miedzynarodowa Komisja Elektrotechniczna
LED Dioda elektroluminescencyjna

MAP Srednie ci$nienie tetnicze

NIBP Nieinwazyjny pomiar cisnienia krwi

LUB Sala operacyjna

PC2 Modut cisnieniowy

POST Test poprawnosci dziatania systemu

PR Czestos¢ tetna

Sao, Wysycenie tlenem

SQl Wskaznik jakosci sygnatu

ST Temperatura powierzchniowa

StO, Wysycenie tkanek tlenem

SYSarT Systemowe skurczowe cis$nienie tetnicze krwi
Dotkniecie Interakcja z monitorem HemoSphere przez dotkniecie ekranu.
USB Uniwersalna magistrala szeregowa
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2.1 Definicje wyrazen wskazujacych zagrozenie

2.1.1 Ostrzezenie

Ostrzezenie informuje o pewnych dziataniach lub sytuacjach, ktére mogtyby spowodowac obrazenia ciata lub
Smierc.

OSTRZEZENIE

W ten sposob ostrzezenia wystepuja w tekscie podrecznika.

2.1.2 Przestroga

Przestroga informuje o pewnych dziataniach lub sytuacjach, ktére moga uszkodzi¢ sprzet, dostarczy¢
niedoktadnych danych lub uniewazni¢ procedure.

PRZESTROGA

W ten sposob przestrogi wystepujg w tekscie podrecznika.

2.1.3 Uwaga

Uwaga stuzy do podkreslenia przydatnych informacji dotyczacych funkgji lub procedury.

Uwaga

W ten sposéb uwagi wystepuja w tekscie podrecznika.

2.2 Ostrzezenia

Ponizej przedstawiono ostrzezenia stosowane w instrukcji obstugi monitora HemoSphere Vita. Znajduja sie tam,
gdzie jest to uzasadnione ze wzgledu na opisywang funkgcje lub procedure.
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«  Przed uzyciem monitora HemoSphere Vita firmy Edwards nalezy uwaznie przeczytac niniejszy podrecznik
operatora.

Nalezy rowniez zapoznac sie z instrukcja uzycia dotagczong do wszystkich zgodnych akcesoriow przed ich
uzyciem z monitorem HemoSphere Vita.

«  Aby zapobiec powstaniu obrazen ciata pacjenta lub uzytkownika, uszkodzeniu platformy oraz
niedoktadnym pomiarom, nie nalezy stosowac zadnych uszkodzonych ani niezgodnych z platforma
akcesoriéw, elementéw ani przewododw.

«  Niewfasciwe uzytkowanie monitora HemoSphere Vita moze stanowi¢ zagrozenie dla pacjenta. Przed
rozpoczeciem korzystania z platformy nalezy doktadnie przeczyta¢ czesc¢ ,ostrzezenia” w rozdziale
2 niniejszego podrecznika. (rozdziat 1)

Monitor HemoSphere Vita jest przeznaczony wytacznie do oceny stanu pacjenta. Musi by¢ uzywany
tacznie z przytézkowym monitorem parametréw fizjologicznych i/lub obserwacja klinicznych objawoéw
przedmiotowych i podmiotowych pacjenta. Jezeli wartosci hemodynamiczne uzyskane z urzadzenia nie
s3 zgodne ze stanem klinicznym pacjenta, nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie procedury rozwigzywania
probleméw przed wdrozeniem leczenia. (rozdziat 1)

+  Ryzyko porazenia pradem elektrycznym! Nie podejmowac prob podtaczania lub odtgczania przewodéw
systemu mokrymi rekami. Przed odtaczeniem przewoddw systemu nalezy upewnic sie, ze rece sg suche.
(rozdziat 3)

«  Zagrozenie wybuchem! Nie uzywa¢ monitora HemoSphere Vita w obecnosci mieszanki tatwopalnych
srodkow znieczulajacych z powietrzem, tlenem lub podtlenkiem azotu. (rozdziat 3)

Ten produkt zawiera elementy metalowe. NIE uzywac¢ w $rodowisku rezonansu magnetycznego (MR).
(rozdziat 3)

«  Nalezy upewnic¢ sie, ze monitor HemoSphere Vita jest bezpiecznie ustawiony lub zamontowany oraz ze
odpowiednio rozmieszczono wszystkie przewody urzadzenia i akcesoriéw, aby zminimalizowa¢ ryzyko
wystgpienia obrazen ciata pacjentéw i uzytkownikéw oraz uszkodzenia sprzetu. (rozdziat 3)

«  Nalezy unika¢ korzystania z tego urzadzenia w poblizu innego sprzetu oraz ustawiania go na innym
sprzecie, gdyz moze to skutkowac nieprawidtowym funkcjonowaniem. Jesli uzycie w takich warunkach
jest wymagane, nalezy obserwowac dziatanie tego urzadzenia i innego sprzetu w celu potwierdzenia ich
prawidtowego funkcjonowania. (rozdziat 3)

Monitor HemoSphere Vita nalezy ustawi¢ w pozycji pionowej, aby zapewnic stopien ochrony IPX1.
(rozdziat 3)

«  Nie dopuszczac do zachlapania ekranu monitora ciecza. Nagromadzona ciecz moze catkowicie
uniemozliwi¢ dziatanie ekranu dotykowego. (rozdziat 3)

«  Nie ustawia¢ monitora w sposéb utrudniajacy dostep do portéw na tylnym panelu ani przewodu zasilania.
(rozdziat 3)

Sprzet jest przeznaczony do uzytku z urzadzeniami chirurgicznymi o wysokiej czestotliwosci.
Nieprawidtowe pomiary parametréw moga by¢ spowodowane zaktéceniami pochodzacymi z urzadzen
chirurgicznych o wysokiej czestotliwosci. W celu zmniejszenia zagrozen, jakie moga wynikac z uzywania
sprzetu chirurgicznego o wysokiej czestotliwosci, nalezy uzywa¢ wytacznie nieuszkodzonych przewodoéw
pacjenta i akcesoriéw podtaczonych zgodnie z niniejsza instrukcja obstugi. (rozdziat 3)

«  System ten jest przeznaczony do uzytku z defibrylatorami. Aby zapewnic¢ prawidtowe dziatanie
zabezpieczone przed wyladowaniami podczas defibrylacji, nalezy uzywa¢ wytacznie nieuszkodzonych
przewodow pacjenta i akcesoriéw podtaczonych zgodnie z niniejsza instrukcja obstugi. (rozdziat 3)

«  Wszystkie urzadzenia wskazane w normie IEC/EN 60950, w tym drukarki, nalezy ustawi¢ w odlegtosci co
najmniej 1,5 metra od tézka pacjenta. (rozdziat 3)

Przenosne urzadzenia do komunikacji radiowej (w tym urzadzenia peryferyjne, takie jak przewody
antenowe i anteny zewnetrzne) nie powinny znajdowac sie blizej niz 30 cm (12") jakiejkolwiek czesci
monitora HemoSphere Vita, w tym przewodoéw okreslonych przez producenta. W przeciwnym razie moze
dojs¢ do pogorszenia funkcjonowania urzadzenia. (rozdziat 3)

«  Upewnic sie, ze bateria jest w petni umieszczona, a klapka komory baterii odpowiednio zatrzasnieta. Jesli
bateria wypadnie, moze spowodowac obrazenia ciata pacjenta lub lekarza. (rozdziat 3)

« W monitorze HemoSphere Vita nalezy uzywac wytacznie akumulatoréw zatwierdzonych przez firme
Edwards. Nie tadowa¢ akumulatora poza monitorem. Moze to spowodowac uszkodzenie akumulatora lub
obrazenia ciata uzytkownika. (rozdziat 3)
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«  Zaleca sie korzystanie z monitora HemoSphere Vita z zainstalowanym akumulatorem, aby zapobiec
przerwaniu monitorowania w przypadku utraty zasilania sieciowego. (rozdziat 3)

«  Jesli dojdzie do utraty zasilania lub bateria sie wyczerpie, monitor przeprowadzi kontrolowanga procedure
wylaczania. (rozdziat 3)

«  Nie uzywac platformy monitorowania HemoSphere Vita, jesli ostona wejscia przewodu zasilania nie jest
przymocowana. Niespetnienie tego warunku moze spowodowac wnikniecie ptynu. (rozdziat 3)

«  Nie uzywac przedtuzaczy ani listew z wieloma gniazdami do podtaczania przewodu zasilania. Nie uzywac
innych niz dostarczony odfaczalnych przewoddw zasilania. (rozdziat 3)

«  Aby unikna¢ ryzyka porazenia pradem elektrycznym, monitor HemoSphere Vita mozna podtaczac
wylacznie do sieci zasilania z uziemieniem. Nie uzywac adapteréw zasilania z trzech bolcéw na dwa bolce.
(rozdziat 3)

«  Niezawodnos¢ uziemienia mozna osiggna¢ wytacznie po podtaczeniu urzadzenia do gniazd oznaczonych
jako ,hospital only”, ,hospital grade” lub rbwnowaznego gniazda odpowiedniego do stosowania
w placéwkach szpitalnych. (rozdziat 3)

«  Odtaczy¢ monitor od zrodta zasilania pradem przemiennym, wyjmujac wtyczke przewodu zasilania
z gniazda sieciowego. Nacisniecie przycisku Wtacz/Wytacz na monitorze nie odtacza systemu od zrodta
zasilania pradem przemiennym. (rozdziat 3)

«  Stosowac wylgcznie akcesoria, przewody i elementy monitora HemoSphere Vita, ktére zostaty dostarczone
i oznakowane przez firme Edwards. Uzywanie innych nieoznakowanych akcesoriéw, przewodéw
i elementéw moze wptynac na bezpieczenstwo pacjenta i doktadnos$¢ pomiaru. (rozdziat 3)

«  Porozpoczeciu nowej sesji pacjenta nalezy sprawdzi¢ domysine zakresy wysokich/niskich wartosci
alarmoéw fizjologicznych, aby upewnic sie, ze sg one odpowiednie dla tego pacjenta. (rozdziat 6)

«  Po podtaczeniu nowego pacjenta do monitora HemoSphere Vita nalezy uzy¢ polecenia Nowy pacjent lub
wyczyscic profil danych pacjenta. W przeciwnym wypadku na ekranach historii moga wyswietli¢ sie dane
poprzedniego pacjenta. (rozdziat 6)

«  Nie nalezy uzywac ustawien alarmowych/ustawien wstepnych, ktére réznig sie od ustawien takiego
samego lub podobnego urzadzenia w jakimkolwiek pojedynczym obszarze, np. na oddziale intensywnej
terapii lub w kardiologicznej sali operacyjnej. Kolidujace ze sobg alarmy moga mie¢ wptyw na
bezpieczenstwo pacjenta. (rozdziat 7)

«  Nie nalezy wylgczac alarmoéw dzwiekowych w sytuacji, gdy mogtoby to narazi¢ pacjenta na
niebezpieczenstwo. (rozdziat 7)

+  Nie obniza¢ gtosnosci alarmu do poziomu uniemozliwiajgcego odpowiednie $ledzenie alarméw.

W przeciwnym razie mozna narazi¢ pacjenta na niebezpieczenstwo. (rozdziat 7)

«  Wizualne i dZwiekowe alarmy fizjologiczne sg aktywowane wytacznie wtedy, gdy parametr zostat
skonfigurowany na ekranach jako kluczowy (parametry 1-4 wyswietlane na kafelkach parametréw). Jesli
parametr nie zostat wybrany i wyswietlony jako kluczowy, nie beda dla niego wyzwalane fizjologiczne
alarmy dzwiekowe ani wzrokowe. (rozdziat 7)

«  Nalezy sie upewnic, ze tryb Tryb demonstracyjny nie jest witaczony w warunkach klinicznych, aby nie
dopusci¢ do pomylenia danych symulowanych z danymi klinicznymi. (rozdziat 7)

«  Stosowanie technologii VitaWave nie jest zalecane u pacjentéw w wieku < 18 lat. (rozdziat 9)

- Elementy, ktére nie sa oznaczone jako CZESCI WCHODZACE W KONTAKT Z CIALEM PACJENTA, nie powinny
by¢ umieszczane w miejscach, w ktdérych pacjent moze mie¢ kontakt z tym elementem. (rozdziat 9)

«  Zgodnosc z norma IEC 60601-1 jest zachowana jedynie wtedy, gdy modut HemoSphere VitaWave
(podfaczany do czesci wchodzacej w kontakt z ciatem pacjenta) jest podigczony do zgodnej platformy
monitorowania. W przypadku podtaczenia urzadzen zewnetrznych albo skonfigurowania systemu
w sposdb nieopisany w niniejszej instrukcji wymogi tej normy nie bedg spetnione. Stosowanie urzgdzenia
niezgodnie z instrukcjg moze zwiekszy¢ ryzyko porazenia pradem elektrycznym pacjenta/operatora.
(rozdziat 9)

«  Nie wolno w Zaden sposdb modyfikowa¢, naprawiac¢ ani wprowadza¢ zmian do produktu. Naprawianie,
modyfikowanie lub wprowadzanie zmian moze wptywac na bezpieczenstwo pacjenta/operatora i/lub na
dziatanie produktu. (rozdziat 9)

«  Nie sterylizowac zadnych elementéw nieinwazyjnego systemu HemoSphere Vita. Nieinwazyjny system
HemoSphere Vita jest dostarczany w stanie niejatowym. (rozdziat 9)

24



Monitor HemoSphere Vita Bezpieczenstwo i symbole

«  Nalezy zapoznac sie z instrukcjami dotyczacymi czyszczenia. Nie dezynfekowac urzadzenia za pomoca
autoklawu ani sterylizacji gazowej. (rozdziat 9)

« W celu uzyskania szczeg6towych instrukcji dotyczacych umieszczenia i stosowania cewnika oraz
zapoznania sie z odpowiednimi OSTRZEZENIAMI, PRZESTROGAMI i specyfikacjami nalezy zapozna¢ sie
z instrukcja uzycia dotgczona do kazdego cewnika. (rozdziat 9)

« W celu unikniecia porazenia pradem elektrycznym pacjenta i uzytkownika nie nalezy korzystac
z uszkodzonych elementéw/czujnikéw ani z elementéw/czujnikéw z odstonietymi stykami elektrycznymi.
(rozdziat 9)

«  Elementy monitorujace nieinwazyjnego systemu HemoSphere Vita nie s odporne na wytadowania
defibrylatora. Przed przeprowadzeniem defibrylacji nalezy odtaczy¢ system. (rozdziat 9)

«  Nalezy korzysta¢ wytacznie ze zgodnych mankietéw na palec oraz czujnika referencyjnej wysokosci serca
firmy Edwards, a takze innych akcesoriéw, przewodéw i elementéw nieinwazyjnego systemu HemoSphere
Vita, ktére zostaty dostarczone i oznakowane przez firme Edwards. Uzywanie innych nieoznakowanych
akcesoriéw, przewodéw i elementéw moze wplynaé na bezpieczeristwo pacjenta i doktadnos¢ pomiaru.
(rozdziat 9)

«  Przed kapielg pacjenta nalezy zawsze zdja¢ z jego ciata czujniki i elementy nieinwazyjnego systemu
HemoSphere Vita, a takze catkowicie odtgczy¢ pacjenta od urzadzenia. (rozdziat 9)

«  Nie nalezy zbyt mocno zaciska¢ opaski modutu cisnieniowego ani mankietu(-6w) na palec. (rozdziat 9)

«  Nie zakladac¢ opaski modutu cisnieniowego na uszkodzona skére, poniewaz moze to spowodowac dalsze
obrazenia ciata. (rozdziat 9)

«  Nieprawidtowe umieszczenie mankietu na palec lub niewfasciwy dobor rozmiaru mankietu moze by¢
przyczyna niedoktadnych pomiaréw. (rozdziat 9)

«  Nie uzywac nieinwazyjnego systemu HemoSphere Vita jako monitora czestosci akcji serca. (rozdziat 9)

« W przypadku korzystania z urzadzenia podczas napromieniania catego ciata elementy monitorujace
nieinwazyjnego systemu HemoSphere Vita nalezy trzymac poza polem napromieniania. Wystawienie
elementu monitorujacego na promieniowanie moze wptyna¢ na odczyty. (rozdziat 9)

«  Silne pola magnetyczne moga powodowac¢ nieprawidtowa prace urzadzenia oraz rany oparzeniowe
u pacjenta. Nie nalezy korzystac z tego urzadzenia podczas obrazowania metoda rezonansu
magnetycznego (MRI). Indukowany pragd moze spowodowac oparzenia. Urzgdzenie moze wptywac na
obraz MR, natomiast jednostka MRl moze wptywac na doktadnos¢ pomiaréw. (rozdziat 9)

«  Zgodnos¢ z norma IEC 60601-1 jest zachowana jedynie wtedy, gdy modut technologiczny HemoSphere
Vita (podfaczany do czesci wchodzacej w kontakt z ciatem pacjenta, odporny na defibrylacje) jest
podtaczony do zgodnej platformy monitorowania. W przypadku podfaczenia urzadzen zewnetrznych
albo skonfigurowania systemu w sposéb nieopisany w niniejszej instrukcji wymogi tej normy nie beda
spetnione. Stosowanie urzadzenia niezgodnie z instrukcjg moze zwiekszy¢ ryzyko porazenia pradem
elektrycznym pacjenta/operatora. (rozdziat 10)

+  Przed podtaczeniem nalezy sprawdzi¢ ztacza przewodu do oksymetrii ForeSight pod katem uszkodzen.
W przypadku zauwazenia jakichkolwiek uszkodzen nie wolno uzywa¢ przewodu do czasu przeprowadzenia
jego serwisu lub wymiany. Skontaktuj sie z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards. Istnieje ryzyko,
ze uszkodzone czesci moga obnizy¢ wydajnos¢ przewodu lub spowodowac zagrozenie bezpieczenstwa.
(rozdziat 10)

«  Aby wyeliminowac jakiekolwiek ryzyko przenoszenia zanieczyszczer miedzy pacjentami, przewdéd do
oksymetrii ForeSight oraz zlacza przewodu nalezy czysci¢ kazdorazowo po zakonczeniu stosowania tych
elementéw u konkretnego pacjenta. (rozdziat 10)

« W przypadku powaznego zanieczyszczenia przewodu do oksymetrii ForeSight lub jego ztaczy krwia albo
innymi ptynami ustrojowymi nalezy zdezynfekowac te elementy w celu ograniczenia ryzyka przenoszenia
zanieczyszczen i zakazen krzyzowych. Jesli nie mozna zdezynfekowa¢ przewodu do oksymetrii ForeSight
lub jego ztaczy, woéwczas nalezy je poddac serwisowaniu, wymienic albo wyrzucié¢. Skontaktuj sie z dziatem
pomocy technicznej firmy Edwards. (rozdziat 10)

«  Aby ograniczy¢ ryzyko uszkodzenia elementéw wewnetrznych zespotéw przewodédw w obudowie
przewodu do oksymetrii ForeSight, nalezy unika¢ nadmiernego pociggania i zginania ztaczy przewodu
oraz poddawania ich innym rodzajom obcigzen. (rozdziat 10)

«  Nie wolno w zaden sposob modyfikowac, naprawia¢ ani wprowadza¢ zmian do produktu. Naprawianie,
modyfikowanie lub wprowadzanie zmian moze wptywac na bezpieczenstwo pacjenta/operatora i/lub na
dziatanie produktu. (rozdziat 10)
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«  Czujniki nie sa jatowe i dlatego nie nalezy ich umieszczac na skdrze z otarciami, skorze popekane;j
ani poranionej. Zaleca sie ostroznos¢ w przypadku naktadania czujnikéw na miejsca z delikatna skora.
Umieszczanie czujnikdw, przyklejanie plastra lub przyciskanie takiego miejsca moze zmniejszy¢ krazenie
i/lub spowodowac pogorszenie stanu skéry. (rozdziat 10)
Nie umieszcza¢ czujnikdw na miejscach ze stabg perfuzja. Aby zapewnié najlepsze przyleganie
czujnika, nalezy unika¢ powierzchni skéry z nierbwnosciami. Nie umieszcza¢ czujnikédw nad miejscami
z wodobrzuszem, zapaleniem tkanki facznej, odma czaszkowa ani obrzekiem. (rozdziat 10)

«  Jesli bedg wykonywane zabiegi elektrokauteryzacji, wowczas czujniki i elektrody elektrokauteryzacyjne
nalezy umieszcza¢ w jak najwiekszych odstepach, aby zapobiec niepozadanym oparzeniom skory. Zaleca
sie zachowanie odlegtosci co najmniej 15 cm (6"). (rozdziat 10)

«  Zprzewodem do oksymetrii ForeSight mozna uzywac wytacznie akcesoriow dostarczonych przez
firme Edwards. Akcesoria firmy Edwards zapewniaja bezpieczenstwo pacjenta i zachowujg integralnosc,
doktadnos¢ oraz kompatybilnos¢ elektromagnetycznag przewodu do oksymetrii ForeSight. Podtaczenie
czujnika innego niz wyprodukowany przez firme Edwards spowoduje odpowiedni alert w tym kanale,
a ponadto nie zostanie zarejestrowana zadna warto$¢ StO,. (rozdziat 10)

Czujniki sa przeznaczone do uzytku u jednego pacjenta i nie moga by¢ przygotowywane do ponownego
uzycia — ponownie uzyte czujniki stwarzajg zagrozenie przeniesienia zanieczyszczen lub zakazenia.
(rozdziat 10)

«  Dla kazdego pacjenta nalezy uzywac nowego czujnika, a po uzyciu nalezy go wyrzucic¢. Utylizacja powinna
odbywac sie zgodnie z przepisami obowigzujacymi lokalnie w szpitalu i instytucji. (rozdziat 10)

«  Jedli czujnik jest w jakikolwiek sposéb uszkodzony, nie wolno go uzywac. (rozdziat 10)
Zawsze nalezy zapoznac sie z informacjami na opakowaniu czujnika. (rozdziat 10)

«  Podczas nakfadania czujnikéw zachowac najwyzszg ostroznos¢. Obwody czujnikdéw sg wykonane
z materiatéw przewodzacych i nie moga sie styka¢ z zadnymi innymi uziemionymi cze$ciami
przewodzacymi — moga sie stykac wytacznie z monitorami EEG lub monitorami entropii. Takie zetkniecie
przerywa izolacje pacjenta i likwiduje ochrone zapewniang przez czujnik. (rozdziat 10)

«  Nieprawidtowe natozenie czujnikdw moze spowodowac niedoktadne pomiary. Czujniki niewtasciwie
natozone lub czesciowo zerwane moga spowodowac zwiekszenie lub zmniejszenie odczytywanego
poziomu wysycenia tlenem. (rozdziat 10)

Czujnika nie nalezy umieszcza¢ w takim miejscu, w ktérym bedzie obcigzany masa ciata pacjenta.
Przedtuzone okresy nacisku (spowodowane na przyktad umieszczeniem przylepca na czujniku albo tym, ze
pacjent obciaza czujnik, lezac na nim) powoduja nacisk czujnika na skére, co moze prowadzi¢ do obrazen
skéry i obnizenia sprawnosci czujnika. (rozdziat 10)

«  Miejsca zamocowania czujnikéw nalezy sprawdzac nie rzadziej niz co 12 godzin w celu zmniejszenia
ryzyka nieprawidtowego przyklejenia czujnika, uposledzenia krazenia i naruszenia ciggtosci skory. Jesli stan
krazenia lub ciggtosc skory zostaty naruszone, czujnik nalezy umiesci¢ w innym miejscu. (rozdziat 10)

«  Nie nalezy podfaczac wiecej niz jednego pacjenta do przewodu do oksymetrii ForeSight. Moze to
spowodowac przerwanie izolacji pacjenta i zniesienie ochrony zapewnianej przez czujnik. (rozdziat 10)
Przewdd do oksymetrii ForeSight zostat zaprojektowany w taki sposéb, aby sprzyja¢ zapewnianiu
bezpieczenstwa pacjenta. Wszystkie czesci przewodu sg ,odpornymi na defibrylacje czesciami typu BF”,
sa chronione przed skutkami wytadowania defibrylatora i moga pozostac przyczepione do ciata pacjenta.
W trakcie wytadowania defibrylatora i nie dtuzej niz dwadziescia (20) sekund po nim odczyty przewodu
moga by¢ niedoktadne. (rozdziat 10)

« W przypadku korzystania z tego sprzetu z defibrylatorem nie jest wymagane podejmowanie zadnych
osobnych dziatan, ale w celu zapewnienia odpowiedniej ochrony przed skutkami dziatania defibrylatora
nalezy uzywac wylgcznie czujnikéw dostarczanych przez firme Edwards. (rozdziat 10)

«  Podczas defibrylacji nie nalezy dotykac ciata pacjenta, poniewaz moze to spowodowac powazne obrazenia
ciata lub zgon. (rozdziat 10)

Jesli doktadnos¢ jakiejkolwiek wartosci wyswietlanej na monitorze budzi watpliwosci, nalezy w inny sposéb
okresli¢ parametry zyciowe pacjenta. Dziatanie systemu alarmowego zwigzanego z monitorowaniem
pacjenta musi by¢ regularnie sprawdzane oraz zawsze w przypadku watpliwosci dotyczacych integralnosci
produktu. (rozdziat 10)

«  Dziatanie przewodu do oksymetrii ForeSight nalezy testowac co najmniej raz na 6 miesiecy, zgodnie
z podrecznikiem serwisowym HemoSphere Vita. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze prowadzi¢ do
obrazen ciata. Jesli przewdd nie odpowiada, nie wolno go uzywac do czasu przeprowadzenia jego
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przegladu, naprawy lub wymiany. Dane kontaktowe dziatu pomocy technicznej podano na wewnetrznej
stronie oktadki. (rozdziat 10)

Stosowac wytacznie zatwierdzone akcesoria, przewody i elementy monitora HemoSphere Vita, ktére
zostaly dostarczone i oznakowane przez firme Edwards. Uzywanie niezatwierdzonych akcesoriéw,
przewodoéw i elementéw moze wptynaé na bezpieczenstwo pacjenta i doktadnos¢ pomiaru. (dodatek B)

Monitor HemoSphere Vita nie zawiera czesci przeznaczonych do serwisowania przez uzytkownika. Zdjecie
ostony lub demontaz jakichkolwiek elementéw spowoduje narazenie na dziatanie niebezpiecznego
napiecia. (dodatek E)

Ryzyko porazenia pradem elektrycznym lub pozaru! Nie zanurza¢ monitora HemoSphere Vita,
modutéw ani przewoddw platformy w jakimkolwiek ciektym roztworze. Nie dopuszczac do przedostania sie
jakiegokolwiek ptynu do wnetrza przyrzadu. (dodatek E)

W Zadnym wypadku nie wolno czysci¢ ani przeprowadza¢ konserwacji przewodu do oksymetrii ForeSight,
kiedy jest on uzywany do monitorowania pacjenta. Przewdd musi by¢ wytagczony, a przewéd zasilajacy
monitora HemoSphere Vita odfaczony, lub przewéd musi by¢ odfgczony od monitora, a czujniki zdjete

z ciafa pacjenta. (dodatek E)

Przed rozpoczeciem czyszczenia lub konserwacji sprawdzi¢ przewdd do oksymetrii ForeSight, zlgcza
przewodu, czujniki ForeSight i inne akcesoria pod katem uszkodzen. Sprawdzi¢ przewody pod katem
pekniec oraz wystrzepien, a takze wygietych lub ztamanych wtykéw. W przypadku zauwazenia
jakichkolwiek uszkodzen nie wolno uzywac przewodu do czasu przeprowadzenia jego przegladu, naprawy
lub wymiany. Skontaktuj sie z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards. (dodatek E)

Nieprzestrzeganie tej procedury grozi powaznymi obrazeniami ciata lub zgonem. (dodatek E)

Zagrozenie wybuchem! Nie otwiera¢ akumulatora, nie wrzucac¢ go do ognia, nie przechowywac

w wysokiej temperaturze ani nie powodowac zwarcia. Mogtoby to doprowadzi¢ do zaptonu akumulatora,
eksplozji, wycieku elektrolitu lub silnego nagrzania, powodujac powazne obrazenia ciata lub zgon.
(dodatek E)

Korzystanie z akcesoridw, przetwornikoéw i przewoddéw inne niz okreslone lub dostarczone przez
producenta tego sprzetu moze skutkowa¢ zwiekszonymi emisjami elektromagnetycznymi lub obnizong
odpornoscia na zaktdcenia elektromagnetycznego tego sprzetu oraz jego nieprawidtowa praca.

(dodatek F)

Zabronione sa jakiekolwiek modyfikacje monitora HemoSphere Vita. (dodatek F)

Przenosne i mobilne urzadzenia do komunikacji radiowej oraz inne Zrédta zaktécen elektromagnetycznych,
takie jak wykrywacze metalu, urzadzenia do diatermii, litotrypsji i identyfikacji radiowej, a takze
elektromagnetyczne systemy przeciwkradziezowe, moga potencjalnie wptywac na caty elektroniczny
sprzet medyczny, w tym na monitor HemoSphere Vita. Wytyczne dotyczace odpowiedniej odlegtosci
urzadzen do komunikacji od monitora HemoSphere Vita zawiera Tabela F-3 na stronie 189. Efekty
oddziatywania innych nadajnikow wykorzystujacych czestotliwosci radiowe nie sg znane i urzadzenia

te moga negatywnie wptywac na dziatanie oraz bezpieczenstwo stosowania platformy monitorowania
HemoSphere (dodatek F).

2.3 Przestrogi

Ponizej przedstawiono przestrogi stosowane w instrukcji uzycia monitora HemoSphere Vita. Znajduja sie tam,
gdzie jest to uzasadnione ze wzgledu na opisywang funkcje lub procedure.

Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz niniejszego wyrobu tylko przez lekarzy lub na ich zlecenie.
Przed uzyciem monitora HemoSphere Vita oraz wszystkich akcesoriéw i urzgdzen wykorzystywanych razem
z monitorem nalezy je skontrolowac pod katem uszkodzen. Do uszkodzen mozna zaliczy¢ pekniecia, rysy,
wgniecenia, odkryte styki elektryczne oraz wszelkie inne oznaki, ze stan obudowy przewodu mégt sie
pogorszy¢.

Podczas podtaczania lub odtgczania przewoddéw zawsze chwytaé za wtyczke, a nie za przewdd. Nie skrecac
ani nie zginac ztaczy. Przed uzyciem potwierdzi¢, ze wszystkie czujniki oraz przewody sg odpowiednio

i catkowicie podtaczone. (rozdziat 3)

Nie naraza¢ monitora HemoSphere Vita na dziatanie skrajnych temperatur. Dane techniczne dotyczace
srodowiska pracy zawiera dodatek A. (rozdziat 3)

Nie pozostawia¢ monitora HemoSphere Vita w brudnym lub zakurzonym otoczeniu. (rozdziat 3)
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+  Nie zastania¢ otworéw wentylacyjnych monitora HemoSphere Vita. (rozdziat 3)

«  Nie uzywa¢ monitora HemoSphere Vita w otoczeniu, w ktérym silne swiatto utrudnia odczytanie ekranu
LCD. (rozdziat 3)

«  Nie uzywac monitora jako urzadzenia przenosnego. (rozdziat 3)

. Podczas przenoszenia urzadzenia upewnic sig, ze wylaczono zasilanie, a wtyczke przewodu zasilania
odtaczono od gniazda. (rozdziat 3)

«  Nalezy sie upewni¢, ze czujnik HRS jest prawidtowo zatozony, w taki sposéb, aby mozna go byto
wypoziomowac zgodnie z osig flebostatyczna. (rozdziat 4)

«  Przed podtaczeniem jakiegokolwiek urzadzenia USB przeprowadzi¢ skanowanie antywirusowe, aby
zapobiec zainfekowaniu przez wirusy lub ztosliwe oprogramowanie. (rozdziat 8)

«  Modut HemoSphere VitaWave wyswietla i analizuje zrekonstruowana krzywa tetnicy promieniowej. Lekarze
powinni rozwazy¢ te zmiane w rekonstrukgji krzywej, zwtaszcza jesli majg doswiadczenie w ogladaniu
krzywej cisnienia krwi w tetnicy ramiennej. (rozdziat 9)

«  Nie wprowadza¢ modutu do otworu na site. Nalezy przytozy¢ rownomierny nacisk, aby wsuna¢ modut,

a nastepnie zablokowa¢ w odpowiednim potozeniu, czemu bedzie towarzyszy¢ dzwiek klikniecia.
(rozdziat 9)

. Skutecznosci stosowania nieinwazyjnego systemu HemoSphere Vita nie oceniano u pacjentéw ponizej
18. roku zycia. (rozdziat 9)

«  Podczas podtaczania lub odtaczania przewoddéw zawsze chwytac za wtyczke, a nie za przewdd. Nie skrecac
ani nie zginac ztaczy. Przed uzyciem potwierdzi¢, ze wszystkie czujniki oraz przewody sg odpowiednio
i catkowicie podtaczone. (rozdziat 9)

«  Nalezy sie upewni¢, ze czujnik HRS jest prawidtowo zatozony, w taki sposéb, aby mozna go byto
wypoziomowac zgodnie z osig flebostatyczna. (rozdziat 9)

«  Nieinwazyjny system HemoSphere Vita nie jest przeznaczony do stosowania jako monitor bezdechu.
(rozdziat 9)

+  Wykonanie pomiaru cisnienia krwi moze okazac sie niemozliwe w przypadku pacjentéw ze skrajnym
skurczem miesni gtadkich tetnic i tetniczek w obrebie przedramienia i reki, jaki mozna zaobserwowacd
u pacjentéw z chorobg Raynauda. (rozdziat 9)

«  Niedokfadnos¢ pomiaréw nieinwazyjnych moze by¢ spowodowana nastepujacymi czynnikami:

«  niepoprawnie skalibrowany i/lub wypoziomowany czujnik HRS;

«  nadmierne odchylenia cisnienia krwi. Do niektérych warunkéw powodujgcych odchylenia cisnienia
krwi nalezg m.in.:

* kontrapulsacja wewnatrzaortalna;

«  kazda sytuacja kliniczna, w ktdrej cisnienie tetnicze jest uznawane za niedoktadne lub
niereprezentatywne dla cisnienia w aorcie;

- stabe krazenie krwi w palcach;

+  wygiecie lub sptaszczenie mankietu na palec;

«  nadmierne ruchy palcéw lub dioni pacjenta;

«  artefakty i niska jako$¢ sygnatu;

+  nieprawidtowe natozenie mankietu na palec, jego niewtasciwa pozycja badz zbyt luzne zamocowanie;
«  zaklécenia wywotane przez urzadzenie do elektrokauteryzacji lub elektrochirurgii.

(rozdziat 9)

«  Zawsze nalezy odtagcza¢ mankiet na palec, gdy nie jest owiniety wokdt palca, aby zapobiec jego
uszkodzeniu w wyniku przypadkowego nadmiernego napetnienia. (rozdziat 9)

«  Nie ustalono skutecznosci zgodnych mankietéw na palec firmy Edwards u pacjentek w stanie
przedrzucawkowym. (rozdziat 9)
Pulsacje wewnatrzaortalnej pompy balonowej moga by¢ uwzgledniane w czestosci tetna wyswietlanej
przez urzadzenie. Nalezy zweryfikowac czestosc¢ tetna pacjenta z wykorzystaniem czestosci akgcji serca
w badaniu EKG. (rozdziat 9)
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«  Pomiar czestosci tetna opiera sie na detekcji optycznej pulsacji przeptywu w naczyniach obwodowych
i w zwigzku z tym moze nie wykrywa¢ okreslonych arytmii. Czestosci tetna nie nalezy wykorzystywac
zamiast analizy arytmii w oparciu o badanie EKG. (rozdziat 9)
Monitorowanie bez czujnika HRS moze prowadzi¢ do niedoktadnosci w pomiarze. Nalezy dopilnowa¢, aby
pacjent pozostawat nieruchomo i doktadnie zachowat zmierzong réznice w wysokosci pomiedzy palcem
a sercem. (rozdziat 9)

«  Nie uktada¢ pacjenta w pozycji innej niz na wznak podczas monitorowania bez czujnika HRS. Moze
to doprowadzi¢ do wprowadzenia niedoktadnej wartosci réznicy potozenia w pionie dla czujnika HRS
i niedoktadnosci w pomiarze. (rozdziat 9)

«  Nie wykonywac kalibracji cisnienia krwi w okresach monitorowania, w ktérych cisnienie krwi wydaje sie
niestabilne. Moze to skutkowa¢ niedoktadnymi pomiarami cisnienia krwi. (rozdziat 9)

Nalezy unika¢ umieszczania przewodu do oksymetrii ForeSight w miejscu, w ktérym dioda LED nie jest
fatwo widoczna. (rozdziat 10)

«  Zastosowanie zbyt duzej sity moze spowodowac wytamanie zaczepu mocujacego, co moze spowodowacd
ryzyko upadku przewodu na pacjenta, osobe postronna lub operatora. (rozdziat 10)

«  Nie nalezy podnosi¢ ani pocigga¢ przewodu do oksymetrii ForeSight za zadne z jego zlaczy ani ustawiac
przewodu w jakimkolwiek potozeniu, ktére moze spowodowac ryzyko upadku przewodu na pacjenta,
osobe postronng lub operatora. (rozdziat 10)

Unikac¢ umieszczania przewodu do oksymetrii ForeSight pod przescieradtem badz kocem, ktéry mogtby
ograniczac przeptyw powietrza wokét przewodu, poniewaz moze to spowodowad wzrost temperatury
obudowy przewodu i grozi¢ powstaniem obrazen ciafa. (rozdziat 10)

«  Nie wprowadza¢ modutu do otworu na site. Nalezy przytozy¢ rownomierny nacisk, aby wsuna¢ modut,
a nastepnie zablokowa¢ w odpowiednim potozeniu, czemu bedzie towarzyszy¢ dzwiek klikniecia.
(rozdziat 10)

+  Czujnikéw nie nalezy umieszcza¢ na obszarach o duzym zageszczeniu wtoséw. (rozdziat 10)

Czujnik musi by¢ umieszczony na czystej, suchej skdrze. Obecnos¢ zanieczyszczen, ptynu, olejku, pudru,
potu lub wloséw, ktére moga pogorszy¢ dobry kontakt miedzy czujnikiem a skora, wptynie na poprawnos¢
pobranych danych i moze skutkowac¢ wystapieniem komunikatu alarmowego. (rozdziat 10)

« W przypadku uzytkowania w otoczeniach z oswietleniem diodowym moze pojawic sie koniecznos¢
zastoniecia czujnikdw przed podigczeniem do przewodu, poniewaz niektére systemy o wysokim natezeniu
Swiatta moga zaktocac dziatanie funkcji czujnika, ktéra polega na wykrywaniu $wiatta w zakresie bliskiej
podczerwieni. (rozdziat 10)

«  Nie nalezy podnosi¢ ani pocigga¢ przewodu do oksymetrii ForeSight za zadne z jego zlaczy ani ustawiac
przewodu do oksymetrii ForeSight w jakimkolwiek potozeniu, ktére moze spowodowac ryzyko upadku
modutu na pacjenta, osobe postronng lub operatora. (rozdziat 10)

Po rozpoczeciu monitorowania pacjenta nie nalezy wymieniac czujnika ani odtgcza¢ czujnika na dtuzej niz
10 minut, aby unikng¢ ponownego uruchomienia poczatkowego obliczenia StO,. (rozdziat 10)

«  Obecnos¢ zrédta silnego pola elektromagnetycznego (np. aparatury elektrochirurgicznej) moze miec
negatywny wptyw na pomiary. Podczas uzytkowania takiego sprzetu pomiary moga by¢ niedoktadne.
(rozdziat 10)

«  Podwyzszone poziomy karboksyhemoglobiny (ang. carboxyhemoglobin, COHb) lub methemoglobiny
(ang. methemoglobin, MetHb) moga prowadzi¢ do niedoktadnych lub btednych pomiaréw, podobnie
jak barwniki wewnatrznaczyniowe oraz wszelkie substancje zawierajace barwniki, ktdre zmieniaja zwykte
zabarwienie krwi. Do innych czynnikéw, ktére moga wptywac na doktadnosé pomiaru, nalezag miedzy
innymi: mioglobina, hemoglobinopatie, niedokrwisto$¢, lokalne nagromadzenie sie krwi pod skoéra,
zaktécenia wynikajace z ciat obcych na sciezce czujnika, bilirubinemia, barwniki zastosowane zewnetrznie
(tatuaze), wysoki poziom HGB lub Hct i znamiona. (rozdziat 10)

W przypadku uzytkowania w otoczeniach z oswietleniem diodowym moze pojawic sie koniecznos¢
zastoniecia czujnikéw przed podtaczeniem do przewodu, poniewaz niektére systemy o wysokim natezeniu
Swiatta moga zaktdcac dziatanie funkcji czujnika, ktéra polega na wykrywaniu swiatta w zakresie bliskiej
podczerwieni. (rozdziat 10)

« W poréwnaniu z wcze$niejszymi wersjami oprogramowania przewdd do oksymetrii ForeSight
z oprogramowaniem w wersji 3.0.7 i pézniejszej uzytkowany z czujnikami pediatrycznymi (matymi
i Srednimi) wyswietla wartosci StO, z wiekszg responsywnoscia. W szczegolnosci w zakresie ponizej
60% pomiary StO, moga dawac nizsze wartosci niz we wczesniejszych wersjach oprogramowania.
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Lekarze powinni uwzgledni¢ szybsza odpowiedz i potencjalnie inne wartosci StO, w sytuacji korzystania
z oprogramowania w wersji 3.0.7, szczegdlnie jesli maja doswiadczenie z wczesniejszymi wersjami
oprogramowania przewodu do oksymetrii ForeSight. (rozdziat 10)

«  Jesli ktérakolwiek z diod LED przewodu do oksymetrii ForeSight nie wiacza sie, przewodu nie wolno
uzywac, dopdki nie zostanie poddany serwisowaniu lub wymianie. Skontaktuj sie z dziatem pomocy
technicznej firmy Edwards. Istnieje ryzyko, ze uszkodzone czesci moga obnizy¢ wydajnos¢ przewodu.
(rozdziat 12)

«  Podczas zaktadania obudowy modutu cisnieniowego nie wolno dopuscic¢ do przytrzasniecia jakichkolwiek
rurek ani przewodow czujnika referencyjnej wysokosci serca. Jedynym przewodem mogacym znajdowac
sie w wycieciu w tylnej czesci obudowy jest przewdd modutu cisnieniowego. (dodatek B)

+  Obudowe PCCVR mozna zdejmowa¢, podnoszac wytacznie za jej przednia czes¢. (dodatek B)

«  Pokazdym uzyciu wyczyscic¢ przyrzady i akcesoria, a nastepnie odtozy¢ na swoje miejsce. (dodatek E)

«  Moduty monitora HemoSphere Vita i przewody platformy s3 wrazliwe na wytadowania elektrostatyczne
(ESD). Nie nalezy otwiera¢ obudowy modutu lub przewodu, ani korzysta¢ z modutu, jesli obudowa jest
uszkodzona. (dodatek E)

«  Nie wylewac ani nie rozpyla¢ cieczy na zadng cze$¢ monitora HemoSphere Vita, jego akcesoriéw, modutéw
i przewodéw. (dodatek E)

«  Nie stosowac zadnych innych roztworéw dezynfekcyjnych niz okreslono. (dodatek E)

. NIE NALEZY:

«  Dopuszczac do kontaktu jakiejkolwiek cieczy ze ztgczem zasilania;

+  Dopuszczac do przedostania sie jakiejkolwiek cieczy do ztgczy lub otworéw w obudowie monitora
i modutach.

Jesli dojdzie do kontaktu jakiejkolwiek cieczy z jednym z powyzszych elementéw, NIE NALEZY
podejmowac préb korzystania z monitora. Natychmiast odtaczy¢ zasilanie i wezwac pracownika oddziatu
biomedycznego placéwki lub lokalnego przedstawiciela firmy Edwards. (dodatek E)

«  Nalezy okresowo kontrolowa¢ wszystkie przewody pod katem ewentualnych uszkodzen. Nie zwija¢ mocno
przewoddéw na czas przechowywania. (dodatek E)
Nie wolno uzywac zadnych innych srodkéw czyszczacych ani rozpylaé/wylewac srodka czyszczacego
bezposrednio na przewody platformy. (dodatek E)

+  Nie wolno wyjatawia¢ przewodéw platformy parowo, promieniowaniem ani tlenkiem etylenu. Nie wolno
zanurzac przewodow platformy w ptynach. (dodatek E)

«  Nie dezynfekowa¢ czujnika referencyjnej wysokosci serca ani modutu cisnieniowego za pomoca autoklawu
i sterylizacji gazowej. (dodatek E)
Nie zanurza¢ zadnych ztaczy przewodoéw w cieczach. (dodatek E)

«  Pokazdym uzyciu wyczysci¢ i przechowywac czujnik HRS. (dodatek E)

«  Baterie litowo-jonowa nalezy przekazac do recyklingu lub zutylizowa¢, przestrzegajac wszystkich
przepiséw krajowych i lokalnych. (dodatek E)
Przyrzad zostat zbadany zgodnie z norma IEC 60601-1-2 i spetnia okreslone w niej wymagania
odnosnie do wartosci granicznych. Ma to zapewni¢ odpowiednia ochrone przeciwko szkodliwym
zaktdceniom w typowej lokalizacji medycznej. Ten sprzet generuje, wykorzystuje i moze emitowac energie
o czestotliwosci radiowej, a takze, jesli zostanie zainstalowany i bedzie uzywany niezgodnie z niniejszym
podrecznikiem, moze powodowac szkodliwe zaktdcenia pracy innych urzadzen znajdujgcych sie w poblizu.
Nie ma jednak gwarancji, ze w przypadku okreslonej lokalizacji zaktécenia nie wystapia. Jezeli ten sprzet
spowoduje szkodliwe zaktécenia pracy innych urzadzen, co mozna ustali¢ poprzez wytaczenie i ponowne
wilaczenie sprzetu, zalecane jest, aby uzytkownik sprébowat usunac zaktécenia, stosujac jeden lub kilka
z ponizszych srodkéw zaradczych:

«  Zmieni¢ ustawienie urzadzenia odbiorczego lub przestawic je w inne miejsce.
«  Zwiekszy¢ odlegtos¢ pomiedzy sprzetem a urzadzeniem.
«  Zwrdcic sie do producenta o pomoc.

(dodatek F)
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2.4 Symbole interfejsu uzytkownika

Ponizej przedstawiono ikony wystepujace na ekranie monitora HemoSphere Vita. Wiecej informacji na temat
wygladu ekranu i nawigacji zawiera rozdziat 5, Nawigacja w obrebie monitora HemoSphere Vita na stronie 54.
Pewne ikony sa wyswietlane jedynie podczas monitorowania z zastosowaniem okreslonych modutéw lub
przewodow wykorzystujacych technologie hemodynamiczna.

Tabela 2-1: Symbole wyswietlacza monitora

Symbol Opis
lkony paska nawigacji
| Uruchomienie monitorowania nieinwazyjnego (modut HemoSphere VitaWave)
=T
Rozpocznij
) Zatrzymanie monitorowania nieinwazyjnego (modut HemoSphere VitaWave)
“Ea
Stop
04:56 Wznowienie monitorowania nieinwazyjnego po opréznieniu mankietu (modut HemoSphere
Zwolnienie VitaWave)

cisnienia

Wyzeruj i krzywa

o

Menu ustawien

Ekran gtéwny (powrét do gtéwnego ekranu monitorowania)

DE G

Wyswietlanie krzywej cisnienia

Ukrycie krzywej cisnienia

Wyciszanie alarméw dZzwigkowych

1:57 Alarmy wstrzymane (wyciszone) z zastosowaniem czasomierza (patrz Wyciszanie alarméw
Slamy dzwiekowych, Pasek nawigacji na stronie 55)
rzymane

Wznowienie monitorowania wraz z czasem, ktéry uptynat od rozpoczecia przerwy w monito-
rowaniu

ZZD

o
[=]
8
&

Dane pacjenta (dane demograficzne zostaty wprowadzone)

Dane pacjenta (dane demograficzne zostaty pominiete)

lkony menu narzedzi klinicznych

Przeglad zdarzen
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lkony menu narzedzi klinicznych

Wyzeruj i krzywa

Kalibracja (cisnienie krwi VitaWave) (modut HemoSphere VitaWave)

Kalibracja czujnika HRS

Narzedzia ctHb

Dane pacjenta

lkony menu nawigacji

Powrét do gtéwnego ekranu monitorowania

Powrét do poprzedniego menu

Anulowanie

Przewijanie do nastepnego elementu na liscie pionowej

Honm DEOEE

Przewijanie strony pionowo

:
:

Przewijanie w poziomie

Wprowadzanie

Klawisz Enter klawiatury

A
HO
v

Klawisz Backspace klawiatury

Przesuniecie kursora w lewo o 1 znak

.

B

Przesuniecie kursora w prawo o 1 znak

|

Klawisz Anuluj klawiatury

E
L /

Element wiaczony

B
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lkony menu nawigacji

Element wylaczony

Zegar/krzywa — umozliwia uzytkownikowi wyswietlanie historycznych lub chwilowych da-
nych

lkony kafelkéw parametrow

Menu Alarmy/ wartosci docelowe: wigczony wskaznik dzwiekowy alarmu dotyczacego para-
metru

Menu Alarmy/ wartosci docelowe: wytgczony wskaznik dzwiekowy alarmu dotyczacego para-
metru

HE

Pasek wskaznika jakosci sygnatu
Patrz SQI na stronie 108 (Modut HemoSphere VitaWave)

Wartos¢ ActHb (tylko StO,)
(funkcja zaawansowana)

lkony paska informacji

Zdjecie (zrzut ekranu)

Ikony wskaznika zywotnosci akumulatora na pasku informacji
Patrz Tabela 5-5 na stronie 70

Jasnos¢ ekranu

s

Gtosnosc¢ alarmu

Zablokuj ekran

Skrét menu Pomoc

Przeglad zdarzen

Czas do rozpoczecia trybu zwalniania cisnienia w mankiecie (modut HemoSphere VitaWave,
patrz Kalibrowanie czujnika referencyjnej wysokosci serca na stronie 110)

Czas do zakoniczenia trybu zwalniania cisnienia w mankiecie (modut HemoSphere VitaWave,
patrz Kalibrowanie czujnika referencyjnej wysokosci serca na stronie 110)

lkony analizy interwencji

A cenapamdlc [

Przycisk analizy interwencji
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lkony analizy interwencji

Wskaznik rodzaju analizy interwencji dla zdarzenia niestandardowego (szary)

Wskaznik rodzaju analizy interwencji przy wyznaczaniu pozycji (fioletowy)

Wskaznik rodzaju analizy interwencji przy wyznaczaniu ptynu (niebieski)

Wskaznik rodzaju analizy interwencji przy interwencji (zielony)

Wskaznik rodzaju analizy interwencji dla oksymetrii (czerwony)

Wskaznik rodzaju analizy interwencji dla zdarzenia (z6tty)

Ikona edycji w balonie informacji o interwencji

flo<<4<444

Ikona klawiatury do wprowadzania uwag na ekranie edycji interwencji

2.5 Symbole na etykietach produktu

W tej czesci przedstawiono symbole znajdujace sie na monitorze HemoSphere Vita i innych dostepnych
akcesoriach platformy monitorowania HemoSphere Vita.

Tabela 2-2: Symbole na etykietach produktu

Symbol

Opis

Producent

L

Data produkgji

-]
=<
=)
=
=

Przestroga: Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz niniejszego wyrobu tylko przez lekarzy lub
na ich zlecenie.

Zapewnia ochrone przed kroplami wody spadajacymi pionowo, zgodnie ze stopniem ochro-
ny IPX1

Selektywna zbidrka sprzetu elektrycznego i elektronicznego zgodnie z dyrektywa WE 2012/19/UE.

Zgodnos¢ z przepisami Federalnej Komisji tacznosci (FCC) — dotyczy wytacznie Stanédw Zjedno-
czonych

i

Urzadzenie jest wyposazone w nadajnik promieniowania niejonizujacego, ktéry moze powodo-
wac zaktécenia o czestotliwosci radiowej w innych urzadzeniach znajdujacych sie w poblizu.

@ eifu.edwards.com
+18885704016

Postepowac zgodnie z instrukcja stosowania na stronie internetowej
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Symbol Opis
( l' Intertek ETL
Ib.
Int::;ek
# Numer modelu
SN Numer seryjny

Autoryzowany przedstawiciel we Wspoélnocie Europejskiej

EC |REP

@ Produktu nie mozna bezpiecznie uzywac¢ w srodowisku badan metoda rezonansu magnetycznego
c € % Conformité Européenne (oznakowanie CE) nadane przez firme TUV SUD Product Service GmbH
1)

LOT Kod partii

QTY llos¢

M D Wyréb medyczny

U DI Unikalny identyfikator wyrobu medycznego

% Importer

Etykiety identyfikacyjne zlaczy

Trzpien przylgczeniowy wyréwnania potencjatéw

ss Q USB 3.0
@ Wyjscie jednorazowego przetwornika cisnienia

° Odporny na defibrylacje element wchodzacy w kontakt z ciatem pacjenta typu BF lub zigcze typu
(R} *
° Ztacze lub cze$¢ typu BF wchodzaca w kontakt z ciatem pacjenta
“&5 Ciagty nieinwazyjny pomiar cisnienia tetniczego krwi
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Etykiety identyfikacyjne ztaczy

Zdejmowac obudowe modutu cisnieniowego, unoszac od tej strony

QW

Nie zdejmowac obudowy modutu ci$nieniowego, unoszac od tej strony

Dodatkowe etykiety na opakowaniu

a
a
a
a

Chroni¢ przed wilgocia

Delikatne, obchodzi¢ sie ostroznie

Ta strong do géry

@)= ra

Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone, i zapoznac sie z instrukcjg uzycia

Yo
3¢

0
t

Opakowanie wykonane z kartonu nadajacego sie do recyklingu

Postepowac zgodnie z instrukcja stosowania

/,
o
\

Y
>

N

Nalezy przechowywa¢ w chtodnym i suchym miejscu

Data przydatnosci do uzycia (,Zuzy¢ do”)

® 1

Przyjazny dla srodowiska okres uzytkowania zgodnie z przeznaczeniem (EFUP) — dotyczy wytacz-
nie Chin

Uwaga

Objasnienie wszystkich etykiet akcesoriow mozna znalez¢ w tabeli symboli znajdujacej sie w instrukgji uzycia

akcesorium.
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2.6 Obowigzujace normy

Tabela 2-3: Obowigzujace normy

Norma Tytut

IEC 60601-1:2005 / A1:2012 Medyczne urzadzenia elektryczne — Czes¢ 1: Wymagania ogélne dotyczace bezpie-
czenstwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego + poprawka 1 (2012)

IEC 60601-1-2:2014 Medyczne urzadzenia elektryczne — Czes¢ 1-2: Wymagania ogdlne dotyczace pod-
stawowego bezpieczenstwa i zasadniczych parametréw — norma uzupetniajaca:
Kompatybilno$¢ elektromagnetyczna — wymagania i testy

IEC 60601-2-34:2011 Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$¢ 2-34: Wymagania szczegétowe dotycza-
ce bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego urzadzen do
monitorowania cisnienia krwi metoda inwazyjna

IEC 60601-2-49:2011/ Medyczne urzadzenia elektryczne — Czes¢ 2-49: Wymagania szczeg6towe do-
IEC 80601-2-49:2018 tyczace bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego urza-
dzen/monitoréw do wielofunkcyjnego monitorowania pacjenta

IEEE 802.11 b/g/n Telekomunikacja i wymiana informacji pomigdzy systemami Lokalne i miejskie sieci
komputerowe — wymagania specjalne Czes¢ 11: Specyfikacje sieci bezprzewodo-
wej LAN: warstwa kontroli dostepu mediéw (ang. Medium Access Control, MAC)

i warstwa fizyczna (ang. Physical Layer, PHY)

2.7 Funkcjonowanie zasadnicze monitora HemoSphere Vita

Platforma zapewnia nieinwazyjny pomiar ci$nienia tetniczego krwi za pomoca zgodnego mankietu na palec
firmy Edwards zgodnie ze specyfikacjami przedstawionymi w dodatku A. Platforma zapewnia wyswietlanie
wartosci StO, przy zastosowaniu zgodnego modutu do oksymetrii i czujnika zgodnie ze specyfikacjami
podanymi w dodatku A. Platforma zapewnia alarmy, alerty, wskazniki i/lub informacje o stanie systemu, gdy
niemozliwe jest dostarczenie doktadnego pomiaru odpowiedniego parametru hemodynamicznego. Wiecej
informacji zawiera czes¢ Charakterystyka funkcjonowania zasadniczego na stronie 164.

Skuteczno$¢ wyrobu, w tym charakterystyke funkcjonalng, zweryfikowano w serii wszechstronnych testéw,
potwierdzajac bezpieczeristwo stosowania i wydajnos¢ wyrobu w zakresie jego przeznaczenia i zgodnie
z zatwierdzong instrukcjg uzycia.
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3.1 Rozpakowywanie

Sprawdzi¢ zawartos$¢ opakowania transportowego pod katem ewentualnych uszkodzen, ktére mogty
nastapi¢ w trakcie transportu. Jezeli zostanie wykryte jakie$ uszkodzenie, nalezy sfotografowac opakowanie

i skontaktowac sie z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards w celu uzyskania wsparcia. Nie uzywag, jesli
opakowanie lub jego zawarto$¢ s uszkodzone. Przeprowadzi¢ wzrokowg kontrole zawartosci opakowania
pod katem uszkodzen. Do uszkodzerh mozna zaliczy¢ pekniecia, rysy, wgniecenia oraz wszelkie inne oznaki,
ze stan monitora, modutéw lub obudowy przewoddéw mdgt sie pogorszy¢. Zgtosi¢ wszelkie oznaki uszkodzen
zewnetrznych.

3.1.1 Zawartos¢ opakowania

Platforma monitorowania HemoSphere Vita jest urzadzeniem modutowym i w zwigzku z tym uktad opakowan
bedzie sie réznit w zaleznosci od zamoéwionego zestawu. System do monitorowania HemoSphere Vita,

ktory jest podstawa konfiguracji zestawu, zawiera monitor HemoSphere Vita, przewdd zasilania sieciowego,
ostone wejscia zasilania, akumulator HemoSphere, dwa moduty rozszerzajace, jeden modut rozszerzajacy
L-Tech, skrécony przewodnik oraz pamie¢ przenosna USB zawierajacag podrecznik operatora. Patrz Tabela 3-1
na stronie 38. Elementy jednorazowe i akcesoria moga by¢ dostarczane osobno. Zaleca sie potwierdzenie
odbioru catego zaméwionego sprzetu. Petna liste dostepnych akcesoridw zawiera dodatek B: Akcesoria

na stronie 172.

Tabela 3-1: Elementy skladowe systemu do monitorowania
HemoSphere Vita

System do monitorowania HemoSphere Vita (zestaw podstawowy)

. Monitor HemoSphere Vita

. Akumulator HemoSphere

. Przewéd zasilania sieciowego

. Ostona wejscia zasilania

. Modut rozszerzajacy L-Tech

. Modut rozszerzajacy (2)

. Skrécony przewodnik

. Podrecznik operatora (na pamieci przenosnej USB)
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3.1.2 Wymagane akcesoria modutéw platformy i przewodow

W ponizszych tabelach wymieniono akcesoria wymagane do wyswietlenia konkretnych monitorowanych
i obliczonych parametréw dla okreslonych modutéw lub przewoddéw wykorzystujacych technologie
hemodynamiczna.

Tabela 3-2: Opcje mankietow na palec do monitorowania parametrow za po-
moca modutu HemoSphere VitaWave

Parametry monitorowane
i obliczane

Opcje mankietow na palec (jeden wymagany) PR SYS/

DIA/
MAP

Mankiet na palec VitaWave

Mankiet na palec ClearSight/Acumen IQ

Tabela 3-3: Akcesoria wymagane do monitorowania parametréw za pomoca
modutu technologicznego HemoSphere Vita

Wymagane akcesorium Oksymetria tkankowa (StO,)

Przewdéd do oksymetrii ForeSight

Czujnik ForeSight/ForeSight Jr

OSTRZEZENIE

Ryzyko porazenia pradem elektrycznym! Nie podejmowac préb podtaczania lub odtaczania przewodow
systemu mokrymi rekami. Przed odtaczeniem przewodéw systemu nalezy upewnic sie, ze rece sg suche.

PRZESTROGA

Podczas podtaczania lub odtgczania przewoddw zawsze chwytac za wtyczke, a nie za przewdd. Nie skrecac ani

nie zginac ztaczy. Przed uzyciem potwierdzi¢, ze wszystkie czujniki oraz przewody sa odpowiednio i catkowicie
podfgczone.

3.2 Porty przylaczeniowe monitora HemoSphere Vita

Ponizsze ilustracje przedstawiaja porty przytaczeniowe i inne gtéwne funkcje panelu przedniego, tylnego oraz
paneli bocznych monitora HemoSphere Vita.
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3.2.1 Przéd monitora

1. Wskaznik alarmu wzrokowego 2. Przycisk zasilania

Rysunek 3-1: Monitor HemoSphere Vita — widok z przodu
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3.2.2 Tyt monitora

1. Podtaczenie przewodu zasilania sieciowego (z usunieta ostona wejs- 6. Wejscie sygnatu analogowego 1
cia zasilania)

2. Port HDMI 7. Wejscie sygnatu analogowego 2

3. Port sieci Ethernet 8. Wejscie EKG

4. Port USB 9. Wyjscie cisnienia

5. Zkycze portu szeregowego COM1 (RS-232) 10. Trzpien przytaczeniowy wyréw-

nania potencjatéw

Rysunek 3-2: Monitor HemoSphere Vita — widok z tytu
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3.2.3 Prawy panel monitora

1. Port USB 2, Pokrywa komory akumulatora

Rysunek 3-3: Monitor HemoSphere Vita — prawy panel
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3.2.4 Lewy panel monitora

1. Gniazdo modutu rozszerzajgcego L-Tech 2. Gniazda modutéw rozszerzajacych (2)

Rysunek 3-4: Monitor HemoSphere Vita — lewy panel (widok bez modutéw)

3.3 Instalacja monitora HemoSphere Vita

3.3.1 Mozliwosci i zalecenia dotyczace montazu

Monitor HemoSphere Vita nalezy umiesci¢ na stabilnej ptaskiej powierzchni lub bezpiecznie zamontowac na
zgodnym stojaku zgodnie z zasadami obowigzujgcymi w placéwce. Podczas korzystania z monitora operator
powinien znajdowac sie przed nim, w nieduzej odlegtosci. Urzadzenie moze by¢ uzywane jednoczesnie tylko
przez jednego uzytkownika. Stojak do monitora HemoSphere Vita jest dostepny jako akcesorium dodatkowe.
Wiecej informacji, patrz Opis dodatkowych akcesoriéw na stronie 173. Nalezy skontaktowac sie z lokalnym
przedstawicielem firmy Edwards, aby otrzymac zalecenia dotyczace dodatkowych mozliwosci montazu.

OSTRZEZENIE

Zagrozenie wybuchem! Nie uzywa¢ monitora HemoSphere Vita w obecnosci mieszanki tatwopalnych srodkéw
znieczulajacych z powietrzem, tlenem lub podtlenkiem azotu.

Ten produkt zawiera elementy metalowe. NIE uzywac w srodowisku rezonansu magnetycznego (MR).

Nalezy upewnic sie, ze monitor HemoSphere Vita jest bezpiecznie ustawiony lub zamontowany oraz
ze odpowiednio rozmieszczono wszystkie przewody urzadzenia i akcesoridw, aby zminimalizowa¢ ryzyko
wystagpienia obrazen ciata pacjentéw i uzytkownikéw oraz uszkodzenia sprzetu.
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Nalezy unikac¢ korzystania z tego urzadzenia w poblizu innego sprzetu oraz ustawiania go na innym sprzecie,
gdyz moze to skutkowa¢ nieprawidtowym funkcjonowaniem. Jesli uzycie w takich warunkach jest wymagane,
nalezy obserwowac dziatanie tego urzadzenia i innego sprzetu w celu potwierdzenia ich prawidtowego
funkcjonowania.

Monitor HemoSphere Vita nalezy ustawi¢ w pozycji pionowej, aby zapewnic stopien ochrony IPX1.

Nie dopuszcza¢ do zachlapania ekranu monitora ciecza. Nagromadzona ciecz moze catkowicie uniemozliwic¢
dziatanie ekranu dotykowego.

Nie ustawia¢ monitora w sposéb utrudniajacy dostep do portéw na tylnym panelu ani przewodu zasilania.

Sprzet jest przeznaczony do uzytku z urzadzeniami chirurgicznymi o wysokiej czestotliwosci. Nieprawidtowe
pomiary parametréw moga by¢ spowodowane zaktdceniami pochodzacymi z urzadzen chirurgicznych

o wysokiej czestotliwosci. W celu zmniejszenia zagrozen, jakie moga wynikac z uzywania sprzetu chirurgicznego
o wysokiej czestotliwosci, nalezy uzywac wytacznie nieuszkodzonych przewodéw pacjenta i akcesoriow
podigczonych zgodnie z niniejszg instrukcjg obstugi.

System ten jest przeznaczony do uzytku z defibrylatorami. Aby zapewni¢ prawidtowe dziatanie zabezpieczone
przed wytadowaniami podczas defibrylacji, nalezy uzywac wytacznie nieuszkodzonych przewodéw pacjenta
i akcesoriow podtaczonych zgodnie z niniejszg instrukcjg obstugi.

Wszystkie urzadzenia wskazane w normie IEC/EN 60950, w tym drukarki, nalezy ustawi¢ w odlegtosci co
najmniej 1,5 metra od tézka pacjenta.

Przenosne urzadzenia do komunikacji radiowej (w tym urzadzenia peryferyjne, takie jak przewody antenowe
i anteny zewnetrzne) nie powinny znajdowac sie blizej niz 30 cm (12") jakiejkolwiek czesci monitora
HemoSphere Vita, w tym przewodoéw okreslonych przez producenta. W przeciwnym razie moze dojs¢ do
pogorszenia funkcjonowania urzadzenia.

PRZESTROGA

Nie naraza¢ monitora HemoSphere Vita na dziatanie skrajnych temperatur. Dane techniczne dotyczace
srodowiska pracy zawiera dodatek A.

Nie pozostawia¢ monitora HemoSphere Vita w brudnym lub zakurzonym otoczeniu.

Nie zastania¢ otwordéw wentylacyjnych monitora HemoSphere Vita.

Nie uzywacé monitora HemoSphere Vita w otoczeniu, w ktérym silne swiatto utrudnia odczytanie ekranu LCD.

Nie uzywac monitora jako urzadzenia przenosnego.

3.3.2 Instalacja akumulatora

Otworzy¢ pokrywe komory akumulatora (Rysunek 3-3 na stronie 42) i wiozy¢ go do wneki, upewniajac sig, ze
jest catkowicie umieszczony i osadzony. Zamknac¢ pokrywe komory akumulatora i upewnic sie, ze zatrzask jest
dobrze zamkniety. Postepowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami, aby podigczy¢ przewdd zasilania i w petni
natadowac akumulator. Nie uzywa¢ nowego akumulatora jako zZrédta zasilania, zanim nie zostanie w pefni
natadowany.

Uwaga

Aby upewnic¢ sig, ze poziom natadowania akumulatora wyswietlany na monitorze jest wiasciwy, nalezy
sformatowac go przed pierwszym uzyciem. Informacje na temat konserwacji i formatowania akumulatora, patrz
Konserwacja baterii na stronie 185.

Akumulator HemoSphere jest zapasowym zrédtem zasilania wykorzystywanym w trakcie przerw w zasilaniu
sieciowym i umozliwia monitorowanie jedynie przez ograniczony czas.
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OSTRZEZENIE

Upewnic sig, ze bateria jest w petni umieszczona, a klapka komory baterii odpowiednio zatrzasnieta. Jesli bateria
wypadnie, moze spowodowac obrazenia ciata pacjenta lub lekarza.

W monitorze HemoSphere Vita nalezy uzywac wytacznie akumulatoréw zatwierdzonych przez firme Edwards.
Nie tadowa¢ akumulatora poza monitorem. Moze to spowodowac uszkodzenie akumulatora lub obrazenia ciata
uzytkownika.

Zaleca sie korzystanie z monitora HemoSphere Vita z zainstalowanym akumulatorem, aby zapobiec przerwaniu
monitorowania w przypadku utraty zasilania sieciowego.

Jesli dojdzie do utraty zasilania lub bateria sie wyczerpie, monitor przeprowadzi kontrolowana procedure
wytaczania.

3.3.3 Podtaczanie przewodu zasilania

Przed podtaczeniem przewodu zasilania do tylnego panelu monitora nalezy sprawdzi¢, czy ostona wejscia
przewodu jest zamontowana:

1. Jezeli ostona wejscia przewodu jest juz zamontowana, wyja¢ dwie sruby (Rysunek 3-5 na stronie 45)
mocujace ostone do tylnego panelu monitora.

Podtaczy¢ odtaczalny przewdd zasilania. Upewnic sie, ze wtyczka jest dobrze osadzona.

Umocowac ostone wejscia przewodu nad wtyczka, przeprowadzajac przewdd zasilania przez otwoér ostony,
a nastepnie dociskajac ostone i uszczelke do tylnego panelu monitora tak, aby natozyta sie na oba otwory
po Srubach.

Wtozy¢ ponownie $ruby, aby przykreci¢ ostone do monitora.
5. Podfaczy¢ przewdd zasilania do gniazda sciennego klasy szpitalnej.

OSTRZEZENIE

Nie uzywac platformy monitorowania HemoSphere Vita, jesli ostona wejscia przewodu zasilania nie jest
przymocowana. Niespetnienie tego warunku moze spowodowac wnikniecie ptynu.

Rysunek 3-5: Obudowa wejs¢ zasilania monitora HemoSphere Vita — potozenie srub

3.3.3.1 Potaczenie wyrownawcze

Ten monitor MUSI by¢ uziemiony podczas pracy (urzadzenie klasy | wedtug normy IEC 60601-1). W przypadku
braku dostepu do gniazda klasy szpitalnej lub gniazda trojstykowego nalezy zasiegna¢ porady szpitalnego
elektryka, aby zapewni¢ odpowiednie uziemienie. Na tylnym panelu monitora (Rysunek 3-2 na stronie 41)
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znajduje sie przytacze wyréwnawcze, ktére nalezy podiaczy¢ do systemu wyréwnania potencjatéw (przewdd
wyréwnawczy).

OSTRZEZENIE

Nie uzywac przedtuzaczy ani listew z wieloma gniazdami do podtaczania przewodu zasilania. Nie uzywac innych
niz dostarczony odtgczalnych przewodéw zasilania.

Aby unikna¢ ryzyka porazenia pradem elektrycznym, monitor HemoSphere Vita mozna podtacza¢ wytacznie do
sieci zasilania z uziemieniem. Nie uzywa¢ adapteréw zasilania z trzech bolcéw na dwa bolce.

Niezawodnos¢ uziemienia mozna osiggna¢ wylacznie po podigczeniu urzadzenia do gniazd oznaczonych jako
+hospital only”, ,hospital grade” lub réwnowaznego gniazda odpowiedniego do stosowania w placéwkach
szpitalnych.

Odtgczy¢ monitor od Zrédta zasilania pragdem przemiennym, wyjmujac wtyczke przewodu zasilania z gniazda
sieciowego. Nacisniecie przycisku Wtgcz/Wytacz na monitorze nie odfgcza systemu od Zrédta zasilania pradem
przemiennym.

PRZESTROGA

Podczas przenoszenia urzadzenia upewnic sie, ze wylaczono zasilanie, a wtyczke przewodu zasilania odtgczono
od gniazda.

3.3.4 Podlaczanie i odtagczanie modutu do monitorowania funkgji
hemodynamicznych

Monitor HemoSphere Vita jest dostarczany z dwoma standardowymi modutami rozszerzajacymi i jednym
modutem rozszerzajgcym L-Tech. Przed umieszczeniem nowego modutu do monitorowania nalezy usunac
modut rozszerzajacy, naciskajac i zwalniajac przycisk, aby odblokowac i wysuna¢ zbedny modut.

Przed zainstalowaniem nowego modutu sprawdzi¢, czy nie ma zewnetrznych uszkodzen. Umiesci¢ zadany
modut do monitorowania w otworze, wsuwajac go z rownomiernym naciskiem, az zatrzasnie sie we wiasciwej
pozycji.

OSTRZEZENIE

Stosowac wylacznie akcesoria, przewody i elementy monitora HemoSphere Vita, ktére zostaty dostarczone
i oznakowane przez firme Edwards. Uzywanie innych nieoznakowanych akcesoriéw, przewodéw i elementéw
moze wptyna¢ na bezpieczenstwo pacjenta i doktadno$¢ pomiaru.

3.4 Pierwsze uruchomienie

3.4.1 Procedura uruchamiania

Aby wiaczy¢ i wytaczy¢ monitor, nalezy nacisna¢ przycisk zasilania umieszczony na przednim panelu. Po
wiaczeniu monitora zostanie wyswietlony ekran z nazwa firmy Edwards, a nastepnie zostanie przeprowadzony
test poprawnosci dziatania (ang. Power-On Self Test, POST). Dzieki testowi POST mozna sprawdzi¢, czy
monitor spetnia podstawowe wymagania operacyjne, poprzez przetestowanie najwazniejszych podzespotéw
sprzetowych. Test jest wykonywany po kazdym wiaczeniu systemu. Komunikat stanu testu POST jest
wyswietlany na ekranie rozruchowym razem z informacjami o systemie, takimi jak numery seryjne i numery
wersji oprogramowania.
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HemoSphere

Copyright © 2023 Edwards
Lifesciences Corporation

Edwards

Instrument Software Version: 3.2

Serial Number: 53812345

Self test in progress

Rysunek 3-6: Ekran rozruchowy

Uwaga

W przypadku wykrycia btednego stanu przez test diagnostyczny zamiast ekranu rozruchowego zostanie
wyswietlony ekran btedu systemu. Patrz rozdziat 12: Rozwigzywanie probleméw na stronie 141 lub dodatek E:
Konserwacja systemu, serwis i pomoc na stronie 180. W innym przypadku nalezy skontaktowac sie

z przedstawicielem firmy Edwards Lifesciences w celu uzyskania pomocy.

3.4.2 Wybor jezyka

Po pierwszym uruchomieniu monitora HemoSphere Vita zostang wyswietlone opcje jezykowe umozliwiajace
wybor jezyka wyswietlania, formatu daty i godziny oraz jednostek pomiaréw. Ekran wyboru jezyka jest
wyswietlany po zainicjowaniu oprogramowania i zakoriczeniu testu POST. Wybranie jezyka powoduje réwniez
ustawienie wartosci jednostek oraz formatu godziny i daty domysinych dla danego jezyka (patrz dodatek D:
Konfiguracja monitora i ustawienia domyslne na stronie 176).

Wszystkie zalezne od jezyka ustawienia mozna zmieni¢ pdzniej na ekranie Data/godzina wywotywanym
z poziomu ekranu Ustawienia ogdlne i w opcji jezyka dostepnej na ekranie Ustawienia -~ Ogélne.

Po wyswietleniu ekranu wyboru jezyka nalezy dotkna¢ opcji zadanego jezyka.

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

Rysunek 3-7: Ekran wyboru jezyka
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Uwaga

Rysunek 3-6 na stronie 47 i Rysunek 3-7 na stronie 47— przyktadowe ekrany wyboru jezyka.

3.4.3 Wybor identyfikatora urzadzenia

Po pierwszym uruchomieniu monitora HemoSphere Vita uzytkownik moze wybrac¢ opcje Identyfikator
urzadzenia lub nazwe dla monitora na ekranie Dane nowego pacjenta. Patrz Nowy pacjent na stronie 76.
Identyfikator urzadzenia jest ustawiany domyslnie na numer seryjny monitora, jednak moze zosta¢ zmieniony
na dowolng nazwe o dtugosci 20 znakéw. Wartosc Identyfikator urzadzenia jest wyswietlana na srodku paska
informacji. Patrz Pasek informacji na stronie 69.

Identyfikator urzadzenia mozna zmieni¢ w dowolnym momencie na ekranie Ustawienia ogdlne poprzez
wybranie kolejno opcji Ustawienia —~ Ogélne i z wykorzystaniem bezpiecznego hasta uzytkownika.
Wszystkie hasta sg ustawiane podczas inicjalizacji systemu. W celu uzyskania hasta nalezy skontaktowac sie
z administratorem szpitala lub dziatem IT.

3.5 Wylaczanie zasilania i tryb oszczedzania energii

Aby wytaczy¢ zasilanie monitora, nalezy dotkna¢ przycisku zasilania. Patrz (2) na Rysunek 3-1 na stronie 40.
Zostang wys$wietlone nastepujace opcje:

«  Zakoncz sesje: dotkng¢ opcji Tak, aby zakonczy¢ biezaca sesje i wprowadzi¢ monitor w tryb Tryb
oszczedzania energii. Zapobiegnie to petnemu cyklowi wtgczania zasilania i mozliwe bedzie ponowne
uruchomienie monitora z aktywacjg ekranu dotykowego.

«  Zamykanie: spowoduje wylgczenie zasilania monitora.
«  Anuluj: spowoduje powrét do ekranu wyswietlanego przed dotknieciem przycisku zasilania.
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Monitor HemoSphere Vita — skrécony
przewodnik

Spis tresci
Monitorowanie oksymetrii tkankowej przy uzyciu produktdw HemoSphere. . . ........ ... i 49
Monitorowanie za pomocq modutu HemoSphere VitaWave. . ........ ... . i e et 52
Uwaga

Ten rozdziat jest przeznaczony dla doswiadczonych lekarzy. Zawarto w nim krotkie instrukcje dotyczace obstugi
monitora HemoSphere Vita. Bardziej szczeg6towe informacje, ostrzezenia i przestrogi zamieszczono w odpowiednich
rozdziatach podrecznika operatora.

4.1 Monitorowanie oksymetrii tkankowej przy uzyciu produktow
HemoSphere

Modut technologiczny HemoSphere Vita jest zgodny z przewodem do oksymetrii ForeSight i z czujnikami
ForeSight/ForeSight Jr. Modut technologiczny HemoSphere Vita pasuje do standardowego gniazda modutu.

Uwaga

W przypadku nastepujacych komponentéw mogty zosta¢ zastosowane alternatywne konwencje etykietowania:

Przewdd do oksymetrii ForeSight (FSOC) moze by¢ takze oznaczony jako modut oksymetru tkankowego FORE-
SIGHT ELITE (FSM).

Czujniki ForeSight lub czujniki ForeSight Jr moga by¢ takze oznaczone jako czujniki do oksymetrii tkankowe;j
FORE-SIGHT ELITE.
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4.1.1 Podtaczanie modutu technologicznego HemoSphere Vita

1. Czujnik ForeSight/ForeSight Jr 4. Ziacza potaczenia przewodu z modutem (2)
2. Zfacza czujnika ForeSight/ForeSight Jr (2) 5. Modut technologiczny HemoSphere Vita
3. Obudowa przewodu do oksymetrii ForeSight 6. Monitor HemoSphere Vita

Rysunek 4-1: Przeglqd potqczeri do monitorowania oksymetrii tkankowej

1. Wprowadzi¢ modut technologiczny HemoSphere Vita do monitora. Prawidtowo osadzony modut zatrzasnie
sie na miejscu.

2. Nacisna¢ przycisk zasilania, aby wtaczy¢ monitor HemoSphere Vita. Wszystkie funkcje s dostepne
z poziomu ekranu dotykowego.

3. Wybrac przycisk Kontynuuj dla tego samego pacjenta lub przycisk Nowy pacjent i wprowadzi¢ dane
nowego pacjenta.

4. Poprawnie ustawi¢, a nastepnie podtaczy¢ przewdd do oksymetrii ForeSight do modutu technologicznego.
Do kazdego z modutéw technologicznych mozna podtaczyé maksymalnie dwa przewody do oksymetrii
ForeSight.

5. Podfigczyc¢ zgodny(-e) czujnik(i) ForeSight/ForeSight Jr do przewodu do oksymetrii ForeSight. Do kazdego
przewodu do oksymetrii ForeSight mozna podtaczy¢ maksymalnie dwa czujniki. Informacje dotyczace
prawidlowego mocowania zawiera cze$s¢ Mocowanie czujnikdédw na ciele pacjenta na stronie 127 oraz
instrukcja uzycia czujnikéw ForeSight i ForeSight Jr.

6. Monitorowanie rozpoczyna sie automatycznie po podfaczeniu czujnikéw ForeSight do przewodu do
oksymetrii ForeSight.

7. Jesli StO, nie jest aktualnym kluczowym parametrem, dotkna¢ wyswietlonej etykiety parametru
umieszczonej wewnatrz dowolnego kafelka parametru, aby wybrac¢ StOStO, <K> jako kluczowy parametr
na karcie Wybierz parametr menu konfiguracji kafelka, gdzie <K> oznacza kanat czujnika. Dostepne
kanaty to A1 i A2 w przypadku przewodu do oksymetrii A ForeSight oraz B1 i B2 w przypadku przewodu
do oksymetrii B ForeSight.

8. Wskazanie kanatu pojawi sie w lewym gérnym rogu kafelka parametru. Dotkna¢ ikony z sylwetka pacjenta

I w kafelku parametru, aby uzyska¢ dostep do karty Konfiguracja czujnika menu konfigurac;ji kafelka.
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11.
12.

13.

Wybrac tryb monitorowania pacjenta dorostego m lub dziecka m

Wybrac miejsce zamocowania czujnika na ciele pacjenta. Liste dostepnych miejsc zamocowania czujnikow
zawiera Tabela 10-1 na stronie 125.

Za\
Dotkna¢ ikony ekranu gtéwnego . aby powrdéci¢ do okna monitorowania.
Dotkna¢ w dowolnym miejscu kafelka parametru StO, — karty Konfiguracja czujnika

, aby dostosowac opcje Przypomnienie o sprawdzeniu skory lub Usrednianie dla

tego czujnika.

Dotknag¢ w dowolnym miejscu kafelka parametru StO, — karty Ustaw wartosci docelowe

Ustaw wartosci

docelowe

, aby dostosowac ustawienie Alarmy/ wartosci docelowe dla parametru StO,.
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4.2 Monitorowanie za pomoca modutu HemoSphere VitaWave

4.2.1 Podtaczanie nieinwazyjnego systemu HemoSphere Vita

1. Czujnik referencyjnej wysokosci serca 4. Modut HemoSphere VitaWave

2. Modut cisnieniowy 5. Monitor HemoSphere Vita

3. Mankiet(y) na palec

Rysunek 4-2: Przeglqd potqczen nieinwazyjnego systemu HemoSphere Vita

1. Wprowadzi¢ modut HemoSphere VitaWave do gniazda L-Tech monitora. Prawidtowo osadzony modut
zatrzasnie sie na miejscu.

2. Nacisna¢ przycisk zasilania, aby wtagczy¢ monitor HemoSphere Vita. Wszystkie funkcje s dostepne
z poziomu ekranu dotykowego.

3.  Wybrac przycisk Kontynuuj dla tego samego pacjenta lub przycisk Nowy pacjent i wprowadzi¢ dane
nowego pacjenta.

Podtaczy¢ modut cisnieniowy do modutu HemoSphere VitaWave.

5. Owinac¢ opaske modutu cisnieniowego wokét nadgarstka pacjenta i przymocowac do niej zgodny modut
cisnieniowy. Opaske mozna natozy¢ na dowolny nadgarstek, jednak preferowana jest reka niedominujaca.

6. Wybrac¢ odpowiedni rozmiar mankietu na palec, korzystajac z taSmy miarowe;j.

7. Umiesci¢ mankiet na palec na palcu pacjenta. Szczegdtowe instrukcje dotyczace prawidtowego

umieszczania mankietu na palec oraz faktyczne ilustracje urzadzenia mozna znalez¢ w instrukcji uzycia
produktu.
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

Uwaga

Rozmiary mankietéw moga nie mie¢ zastosowania do wszystkich mankietow.

Modut HemoSphere VitaWave zostat zweryfikowany pod katem zgodnosci z mankietami na palec Edwards
ClearSight i Acumen 1Q.

Podtaczy¢ mankiet na palec do modutu ci$nieniowego.

Uwaga

Po tacznie 8 godzinach monitorowania na tym samym palcu nieinwazyjny system HemoSphere zakonczy
monitorowanie i wyswietli ostrzezenie wskazujace na konieczno$¢ umieszczenia mankietu na innym palcu,
jesli wymagane jest dalsze monitorowanie.

Podfaczy¢ czujnik referencyjnej wysokosci serca do modutu cisnieniowego.

Przymocowac koniec sercowy czujnika HRS do ciata pacjenta na poziomie osi flebostatycznej, korzystajac
z klipsa HRS.

PRZESTROGA

Nalezy sie upewni¢, ze czujnik HRS jest prawidtowo zatozony, w taki sposob, aby mozna go byto
wypoziomowac zgodnie z osig flebostatyczna.

Przymocowac drugi koniec czujnika HRS do mankietu na palec.

I
Dotkna¢ ikony rozpoczecia monitorowania E&ZZE na pasku nawigacji lub na ekranie pomocy dotyczacej
konfiguracji w celu uruchomienia monitorowania.

v
Dotkna¢ ikony zatrzymania monitorowania na pasku nawigacji, aby zakonczy¢ monitorowanie
w dowolnym momencie.
£33
Dotkna¢ ikony ustawien o

widok ekranu monitorowania.

- karty Wybierz opcje Ekrany , aby wybrac¢ zadany

Dotkna¢ wnetrza kafelka parametru, aby wybrac zadany kluczowy parametr w menu konfiguracji kafelka
parametru.

Dotkna¢ kafelka parametru, aby dostosowac parametry na ekranie Alarmy/ wartosci docelowe.
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Spis tresci
Wyglagd ekranu monitora HemoSphere Vita. . . . ... o e e 54
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Nawigacja w obrebie ekranu MONItOrQ. . ... ... ... e e e e et 72

5.1 Wyglad ekranu monitora HemoSphere Vita

Wszystkie funkcje monitorowania sg inicjowane poprzez dotykanie odpowiedniego obszaru na ekranie
dotykowym. Pasek nawigacji, znajdujacy sie po lewej stronie ekranu, zawiera rézne elementy sterowania

do zatrzymywania i uruchamiania monitorowania, przewijania i wyboru ekranéw, wykonywania dziatan
klinicznych, dostosowywania ustawien systemu, przechwytywania zrzutéw ekranu i wyciszania alarmoéw.
Ponizej przedstawiono gtéwne elementy ekranu monitora HemoSphere Vita (patrz Rysunek 5-1 na stronie 55).
W gtéwnym oknie jest wyswietlany biezacy widok monitorowania lub ekran menu. Szczegétowe informacje
dotyczace rodzajow widoku monitorowania zawiera cze$¢ Widoki monitora na stronie 58. Szczegétowe
informacje na temat innych funkcji ekranu — patrz Rysunek 5-1 na stronie 55, wskazane obszary.
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1. Pasek stanu (cze$¢ 5.6) 4. Widoki okna gtéwnego / monitorowania
(czes¢ 5.3)
2. Paski informacji (cze$¢ 5.5) 5. Pasek nawigacji (cze$¢ 5.2)

3. Kafelek parametru (czes¢ 5.3.2)

Rysunek 5-1: Funkcje ekranu monitora HemoSphere Vita

5.2 Pasek nawigacji

Pasek nawigacji jest wyswietlany na wiekszosci ekranéw. Wyjatek stanowig ekran startowy i ekrany wskazujace,
ze monitor HemoSphere Vita zatrzymat monitorowanie. Ponizej opisano szczegétowo wszystkie dostepne ikony.
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1. Uruchomienie monitorowa-
a1
nia

2. Wyzerujikrzywa
3. Analiza interwencji?

4. Wyswietlanie krzywej cisnie-
nia krwi

5. Dane pacjenta
6. Ustawienia

7. Wyciszanie alarméw dzwie-
kowych

Dodatkowe ikony

Uruchomienie/zatrzymanie

! v
monitorowania' - Y
Rozpoczni

—
O— s

Wznowienie monitorowania G
wraz z czasem, ktory uptynat
od wstrzymania

Ukrycie krzywej cisnienia
krwi

Ekran gtowny

Wstrzymanie monitorowa-
nia

Trwate wyciszenie alarméw
dzwiekowych

'monitorowanie nieinwazyjne VitaWave, 2ekrany trendéw graficznych

I

v
Stop
%
£

S
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Rysunek 5-2: Pasek nawigacji i ikony

Uruchomienie monitorowania nieinwazyjnego. Podczas monitorowania za pomocg modutu HemoSphere
VitaWave ikona uruchamiania monitorowania pozwala uzytkownikowi na rozpoczecie nieinwazyjnego moni-
torowania cisnienia krwi bezposrednio z poziomu paska nawigacji. Patrz Podfgczanie nieinwazyjnego syste-
mu HemoSphere Vita na stronie 98.

Zatrzymanie monitorowania nieinwazyjnego. lkona zatrzymania monitorowania nieinwazyjnego wskazu-
je, ze trwa nieinwazyjne monitorowanie cisnienia krwi oraz parametréw hemodynamicznych z wykorzysta-
niem modutu HemoSphere VitaWave.

Wyzeruj i krzywa. lkona ta umozliwia uzytkownikowi uzyskanie dostepu do ekranu Wyzeruj i krzywa
bezposrednio z paska nawigacji. Patrz Podtgczanie nieinwazyjnego systemu HemoSphere Vita na stronie 98.

Analiza interwencji. lkona ta umozliwia uzytkownikowi dostep do menu analizy interwencji. Mozna w nim
zapisywac interwencje kliniczne. Patrz Zdarzenia interwencji na stronie 62.

Wyswietlenie krzywej ci$nienia krwi. Ikona ta umozliwia wyswietlanie krzywej cisnienia krwi w trakcie mo-
nitorowania nieinwazyjnego. Patrz Wyswietlanie krzywej cisnienia krwi w czasie rzeczywistym na stronie 64.

Ukrycie krzywej ci$nienia krwi. Ta ikona umozliwia uzytkownikowi ukrycie krzywej cisnienia krwi.

Dane pacjenta (wprowadzone dane demograficzne). Ikona ta pojawia sie na pasku nawigacji po wprowa-
dzeniu danych demograficznych pacjenta.

Dane pacjenta (pominiete dane demograficzne). Ikona ta pojawia sie na pasku nawigacji po pominieciu
danych demograficznych pacjenta. Dotkna¢ tej ikony w dowolnym miejscu, aby wprowadzi¢ dane demogra-
ficzne pacjenta.

Ekran gtéwny. lkona ta umozliwia powrét do gtéwnego ekranu monitorowania.
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{{,‘%}

1:57
Alarmy
strzymane

Ustawienia. lkona ustawien zapewnia dostep do czterech ekranéw konfiguracji zawierajacych nastepujace
opcje:

p - Narzedzia kliniczne. Ekran czynnosci klinicznych zapewnia dostep do nastepujacych
Bl exzrdcia dnicme narzedzi klinicznych:

. Wyzeruj i krzywa

. Przeglad zdarzen

. Dane pacjenta (patrz Dane pacjenta na stronie 75)

. Narzedzia ctHb (przewdd do oksymetrii ForeSight — patrz Wzgledna zmiana
stezenia hemoglobiny catkowitej — ActHb na stronie 137)

. Kalibracja (modut HemoSphere VitaWave)

. Kalibracja czujnika HRS (modut HemoSphere VitaWave — patrz Kalibrowanie
czujnika referencyjnej wysokosci serca na stronie 110)

Opis Przeglad zdarzeh mozna znalez¢ w tym rozdziale (patrz Narzedzia kliniczne na stronie 67). Wiecej
informacji o pozostatych czynnosciach klinicznych zawiera rozdziat dotyczacy wybranego modutu lub prze-
wodu.

Wybierz opcje Ekrany. Karta wyboru ekrandw pozwala uzytkownikowi wybra¢ zada-
ng liczbe wyswietlanych monitorowanych parametréw i rodzaj widoku monitorowa-

nia uzytego do ich wyswietlania, co jest wyréznione kolorem (patrz Rysunek 5-3

na stronie 58). Wybranie widoku ekranu monitorowania spowoduje natychmiastowe

wyswietlenie tego trybu.

Ustawienia. Ikona ustawien zapewnia dostep do ekranéw konfiguracji zawierajacych
nastepujace opcje:

Lo}

Ustawienia

. Ustawienia ogdlne: patrz rozdziat 6: Ustawienia interfejsu uzytkownika
na stronie 74

. Zaawansowana konfiguracja: patrz rozdziat 7: Alarmy / wartosci docelowe
na stronie 82, rozdziat 7: Regulacja skali na stronie 89 i rozdziat 8: Eksportowa-
nie danych i ustawienia tacznosci na stronie 92

. Eksport danych: patrz rozdziat 8: Eksportowanie danych i ustawienia facznosci
na stronie 92

. Tryb demonstracyjny: patrz rozdziat 7: Tryb demonstracyjny na stronie 91

. VitaWave: patrz rozdziat 11: Ustawienia VitaWave i opcje mankietéw
na stronie 109

Zaawansowana konfiguracja i Eksport danych to opcje menu chronione hastem. Patrz Ochrona hastem
na stronie 74.

Pomoc. Patrz rozdziat 12: Pomoc ekranowa na stronie 141

@ Pomoc

Wyciszanie alarmoéw dzwiekowych. Ikona ta wycisza wszystkie alarmy wskaznikéw dzwiekowych i wizual-
nych na maksymalnie pie¢ minut. Dostepne przedziaty czasowe wstrzymania alarmu to 1, 2, 3,4 i 5 minut.
Nowe alarmy fizjologiczne sa wyciszane w czasie wstrzymywania alarmu. Po uptywie tego czasu dzwiek alar-
mow zostanie przywrdcony. Sygnaty usterek sg wyciszane do czasu wyczyszczenia i ponownego wystapienia
usterki. Jesli pojawi sie nowa usterka, dzwiek alarmu zostanie wznowiony.

Wyciszenie alarméw dzwiekowych. Wskazuje tymczasowe wyciszenie alarméw. Zostanie wyswietlony cza-

somierz i komunikat ,Alarmy wstrzymane”. Wskaznik wstrzymania alarmu . pojawi sie na kafelku
kazdego parametru przekraczajacego wartos¢ alarmowa.

Aby wyswietli¢ dodatkowe opcje wyciszania alarméw (ponizej), nalezy dotykac ikony wyciszonych alarméw
dzwiekowych nieprzerwanie przez piec¢ sekund.

— ]

Trwale wyciszanie wszystkich alarméw. Dotkniecie tej ikony w rozwijanym menu alarméw powoduje wyci-
szenie wszystkich alarméw na czas nieokreslony. W celu wybrania tej opcji wyciszania alarméw wymagane
jest wpisanie hasta Super User. Patrz Ochrona hastem na stronie 74.
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Tryb nieimpulsowy. Dotknac¢ tej ikony, aby wstrzyma¢ monitorowanie i przejs¢ w tryb Tryb nieimpulsowy.

Pojawi sie baner z potwierdzeniem, co bedzie oznaczato wstrzymanie monitorowania. Wyjatek: monitorowa-
nie oksymetrii tkankowej oraz powiazane alarmy pozostang aktywne w trybie Tryb nieimpulsowy. Aktywne
parametry przedstawia Tabela D-3 na stronie 177.

pozwalajaca na wznowienie monitorowania oraz licznik uptywajacego czasu. Zostanie wyswietlony baner

. Wznéw monitorowanie. Po potwierdzeniu trybu nieimpulsowego na pasku nawigacji pojawi sie ikona
47
,Tryb nieimpulsowy”. Aby powréci¢ do monitorowania, nalezy dotkna¢ ikony wznowienia monitorowania.

5.3 Widoki monitora

Istnieja dwa klasyczne widoki monitorowania: trend graficzny i trend tabelaryczny. W obu widokach
monitorowania moga by¢ wyswietlone maksymalnie cztery kluczowe parametry. Potozenie kazdego parametru
kluczowego na ekranie mozna przesuna¢, przytrzymujac kafelek parametru lub gauge parametru, a nastepnie
przeciagajac i upuszczajac w nowym, zadanym potozeniu.

5.3.1 Zmiana widokéw monitora

°
1. Dotknac ikony ustawien - karty Wybierz opcje Ekrany
monitora zawiera ikony odzwierciedlajace wyglad ekranéw monitorowania.

. Menu wyboru ekranu

- Narzedzia T - )
B inicene ~ ‘é?my pee  {of  ustawienia @  Pomoc

Rysunek 5-3: Przyktad okna wyboru ekranu monitorowania

2. Dotkna¢ otoczonej kétkiem cyfry 1, 2, 3 lub 4, ktdra przedstawia liczbe kluczowych parametréw do
wyswietlenia w kafelkach parametréw na ekranach monitorowania.

3. Wybracidotkna¢ przycisku widoku monitora, aby wyswietli¢ kluczowe parametry w tym formacie ekranu.

5.3.2 Kafelki parametrow
Kafelki parametréw znajduja sie po prawej stronie wiekszosci ekranéw monitorowania.

5.3.2.1 Zmiana parametrow

1. Dotkna¢ wyswietlonej etykiety parametru znajdujacej sie wewnatrz kafelka parametru, aby zmienic na inny
parametr.

2. W menu konfiguracji kafelkéw wybrany parametr bedzie podswietlony kolorem, a inne aktualnie
wyswietlane parametry bedg obramowane kolorem. Dostepne parametry sa wyswietlane na ekranie
bez podswietlenia. Rysunek 5-4 na stronie 59 pokazuje karte wyboru parametréw z menu konfiguracji
kafelkow, ktéra wyswietla sie przy wyborze ciggtych parametréw i monitorowania za pomoca modutu
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HemoSphere VitaWave. Podczas monitorowania z uzyciem innych modutéw lub przewodéw HemoSphere
wyglad tego okna moze réznic sie od tego, ktéry przedstawia Rysunek 5-4 na stronie 59.

Parametry sa uporzadkowane w kategorie. Wymienione ponizej kategorie sa pogrupowane w menu
konfiguracji wyboru parametréw. Patrz Rysunek 5-4 na stronie 59.

CISNIENIE. Parametry ci$nienia krwi obejmuja warto$ci SYSagr, DIAagT, MAP i PR.
OKSYMETRIA. Parametry oksymetrii obejmujg oksymetrie tkankowa (StO,).

Ustaw wartosci Odstepy czasu /
docelowe usrednianie

10 A1 I

Wybierz parametr Konfiguracja czujnika

Rysunek 5-4: Przyktad menu konfiguracji kafelka wyboru kluczowego parametru

3. Dotkna¢ dostepnego parametru, aby wybrac parametr zastepczy.

Aby zmieni¢ kolejnos¢ ktéregokolwiek kluczowego parametru, dotknac¢ kafelka parametru i przytrzymac do
momentu, az wokét kafelka pojawi sie niebieskie obramowanie. Przeciggna¢ kafelek parametru i upuscic¢ go
w nowym, zadanym potozeniu, aby zaktualizowa¢ kolejnos¢ kluczowych parametréw.

5.3.2.2 Zmiana alarmu/wartosci docelowej

Ekran Alarmy/ wartosci docelowe umozliwia uzytkownikowi wyswietlenie i ustawienie alarmu oraz
wartosci docelowych dla wybranych parametréow lub wigczanie/wytaczanie alarmu dzwiekowego i ustawien
docelowych. Ponadto ustawienia docelowe mozna dopasowywac za pomoca klawiatury numerycznej lub
przyciskdw przewijania, gdy potrzebna jest drobna korekta. Ten ekran jest dostepny po dotknieciu wartosci
parametru na kafelku parametru lub z poziomu ekranu ustawien parametru. Wiecej informacji zawiera czes¢
Alarmy / wartosci docelowe na stronie 82.

Uwaga

Z tym ekranem menu zwigzany jest czasomierz dwuminutowej nieaktywnosci.

5.3.2.3 Wskazniki stanu

Kafelek parametru jest obramowany kolorem wskazujgcym biezacy stan pacjenta. Kolor zmienia sie wraz ze
zmiang stanu pacjenta. Dostep do menu konfiguracji mozna uzyska¢, dotykajac podkreslonych elementéw na
kafelku. Na kafelkach moga by¢ wyswietlane dodatkowe informacje:
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Wartosé referencyjna 7}
60

9 M AP 0% Symbole dodatkowe

Wskaznik alarmu dzwiekowego
— alarmy wstrzymane

Wartos¢ ActHb

(tylko StO)

1. Nazwa parametru 5. Pasek SQI (StO, i monitorowanie nieinwazyjne)

2. Wartos¢ parametru 6. Wskaznik alarmu dzwiekowego — alarmy wyta-
czone

3. Jednostki 7. Interwat ciagtej zmiany

4. Wskaznik stanu wartosci docelowych (obramowa-
nie)

Rysunek 5-5: Kafelek parametréw

Komunikaty na pasku stanu. Po wystapieniu stanu usterki, alertu lub alarmu na pasku stanu zostana
wyswietlone komunikaty, ktére pozostang tam do czasu usuniecia stanu. W przypadku wystapienia wiecej
niz jednej usterki, alertu lub alarmu komunikat jest przetaczany co dwie sekundy.

Po wystapieniu usterki zostanie zatrzymane obliczanie parametrow, a na kafelkach poszczegdlnych
parametréw, ktorych stan dotyczy, wyswietlane beda ostatnia wartos¢ oraz czas i data pomiaru parametru.

Interwat ciagtej zmiany. Na tym wskazniku wyswietlany jest procent zmiany lub wartos¢ bezwzgledna zmiany,
a nastepnie czas, po ktérym ta zmiana nastapita. Odstepy czasu/usrednianie na stronie 800pcje konfiguracji

Zzawiera.
138% (20 min)

Pasek SQI. Pasek SQlI .jest odzwierciedleniem jakosci sygnatu podczas monitorowania oksymetrii lub
monitorowania nieinwazyjnego. Jako$¢ sygnatu opiera sie na wskazniku perfuzji tkanek w bliskiej podczerwieni
dla oksymetrii tkankowej, patrz Tabela 10-5 na stronie 137. W przypadku nieinwazyjnego monitorowania

z uzyciem mankietu na palec wskaznik SQI opiera sie na jakosci sygnatu krzywej cisnienia z czujnika
pletyzmograficznego mankietu na palec. Poziomy wskaznika SQI dla monitorowania nieinwazyjnego zawiera
Tabela 9-2 na stronie 109.

Wskazniki stanu wartosci docelowych. Kolorowy wskaznik, ktéry obramowuje kazdy kafelek podajacy wartosc
monitorowanego parametru, wskazuje stan kliniczny pacjenta. Informacje dotyczace koloréw wskaznikéw
i wskazan klinicznych zawiera Tabela 7-2 na stronie 84.
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5.3.3 Widok monitorowania trendu graficznego

Na ekranie trendu graficznego jest wyswietlany biezacy stan i historia monitorowanych parametréw. Zakres
historii wyswietlanej dla monitorowanych parametréw mozna skonfigurowac przez dostosowanie ram
czasowych.

Gdy zakres docelowy dla parametru jest wtgczony, punkty przedstawione na wykresie sa oznaczone ré6znymi
kolorami: wartosci w zakresie docelowym sg wyswietlane w kolorze zielonym, wartosci poza zakresem
docelowym (ale w zakresie alarmu fizjologicznego) — w kolorze z6ttym, natomiast wartosci poza zakresem
alarmu — w kolorze czerwonym. Gdy zakres wartosci docelowych jest wytaczony dla danego parametru,

punkty wyswietlane na wykresie sg biate. Tworzenie kolorowych wykreséw mozna wyfaczy¢ z poziomu ustawien
ogolnych. Kolory sg zgodne z kolorami wskaznikéw klinicznych wartosci docelowych (obramowan kafelkow
parametrow) na kafelkach kluczowych parametréw wykresow trenddw graficznych, gdy wartosci docelowe sg
wiaczone dla tych parametréw. Progi alarmu dla kazdego parametru sg wyswietlane jako kolorowe strzatki na
osi y wykresu.

py 09022024 P
VitaWave 12345678 = o0 d & “Ge O E

14%

Rysunek 5-6: Ekran trendu graficznego

Aby zmienic skale czasu wyswietlanych parametréw, dotkna¢ poza obszarem wykresu obok osi X lub Y, co
spowoduje, ze zostanie wyswietlone menu podreczne. Nacisna¢ strone wartosci przycisku Czas graficznych
trendow, aby wybrac inny przedziat czasu. Aby przesungc kolejnos¢ wykresu trendu, przytrzymac wykres,
a nastepnie przeciggnac go i upusci¢ w nowym miejscu. Aby potaczy¢ wykresy, upusci¢ wykres parametru na

+

inny wykres trendu graficznego lub dotknac ikony taczenia T znajdujacej sie miedzy wykresami. Wartosci
na osi Y dla drugiego parametru pojawig sie po prawej stronie wykresu. Aby powrdécic¢ do oddzielnych wykreséw

trendow graficznych, dotknac ikony rozszerzania v .

5.3.3.1 Tryb przewijania trendow graficznych

Korzystajac z przycisku przewijania wstecz, mozna przegladac¢ dane monitorowanych parametréw

z maksymalnie 72 godzin. Aby rozpoczaé przewijanie, nalezy przesuna¢ w prawo/lewo lub dotkna¢
odpowiedniego przycisku trybu przewijania w sposéb przedstawiony powyzej. Aby zwiekszy¢ szybkos¢
przewijania, nacisnac i przytrzymac przycisk trybu przewijania. Ekran powrdéci do trybu podgladu na zywo dwie

minuty po dotknieciu przycisku przewijania lub po dotknieciu ikony anulowania 0 Szybkos¢ przewijania
jest wyswietlana miedzy przyciskami przewijania.
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Tabela 5-1: Szybkosci przewijania trendéw graficznych

Ustawienie przewijania

Opis

>>2>

Przewijanie z szybkos$cig odpowiadajaca dwukrotnosci biezacej skali czasu

Przewijanie z szybkoscig odpowiadajacg biezacej skali czasu (jedna szerokos¢ wykresu)

v

Przewijanie z szybkoscig odpowiadajacg potowie biezacej skali czasu (potowa szerokos-
ci wykresu)

W trybie przewijania uzytkownik moze przewija¢ do danych starszych niz obecnie wyswietlane na skali czasu.

Uwaga

Nie jest mozliwe, aby dotkng¢ danych po tych najnowszych ani danych przed najstarszymi zapisami. Przewijanie
wykresu jest mozliwe jedynie w zakresie dostepnych danych.

5.3.3.2 Zdarzenia interwengji

i

Wybranie ikony interwengji na ekranie trendu graficznego lub w innych widokach monitorowania,

w ktorych sa wyswietlane wykresy trendéw graficznych, takich jak gtéwny widok monitorowania, umozliwia
dostep do menu typdéw interwencji, szczegdtéw i sekcji notatek.

Nowa interwencja

Nieokreslony

Inotrope

Wazopresor

Krwinki czerwone

Koloid

Krystaloid

Rysunek 5-7: Trend graficzny — okno interwencji

Aby wprowadzi¢ nowa wartosc¢ opcji Nowa interwencja:

1. Wybrac typ dla opcji Interwencja z menu Nowa interwencja po lewej stronie. Aby wyswietli¢ wszystkie
dostepne typy dla opcji Interwencja, nalezy uzy¢ strzatek przewijania w pionie.

2.  Wybrac pozycje Szczeg6t na prawej karcie menu. Domyslnie ustawiona jest opcja Nieokreslony.

3.  Wybrac ikone klawiatury , aby wprowadzi¢ uwagi (opcjonalnie).
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4. Dotknac ikony wprowadzania o

Aby wprowadzi¢ wczes$niej uzyta wartos¢ opcji Interwencja:

1. Wybra¢ opcje Interwencja na karcie listy Wartosci biezace.

2. Aby doda¢, edytowac lub usuna¢ uwage, dotkna¢ ikony klawiatury .
3. Dotkna¢ ikony wprowadzania o

Tabela 5-2: Zdarzenia interwengji

Interwencja Wskaznik Typ
Interwencja v Inotrope
Wazodylatator
(zielony) Wazopresor
Pozycyjny ‘v Bierne uniesienie nég
Trendelenburg
(purpurowy)
Ptyny v Krwinki czerwone
Koloid
(niebieski) Krystaloid
Zdarzenie \7’ PEEP
Indukcja
(z0tty) Kaniulacja
CPB
Kleszczyki
Kardioplegia
Przeptyw pompy
Zatrzymanie krazenia
Podniesienie temperatury
Obnizenie temperatury
Selektywna perfuzja mézgu
Niestandardowy v Zdarzenie niestandardowe
Kalibracja cisnienia krwi*
(szary)
* Znaczniki generowane przez system

Uwaga

Interwencje inicjowane za pomoca menu narzedzi klinicznych, takie jak Kalibracja ci$nienia krwi, s3 generowane
przez system i nie mozna ich wprowadzi¢ za pomoca menu analizy interwencji.

Po wyborze typu interwencji znaczniki wskazujace interwencje beda wyswietlane na wszystkich wykresach.
Znaczniki te mozna wybiera¢ w celu uzyskania dalszych informacji. Po dotknieciu znacznika pojawi sie
dodatkowe pole informacyjne. Patrz Rysunek 5-8 na stronie 64. Dodatkowe pole informacyjne wyswietla
okreslong interwencje, date, czas i uwagi odnoszace sie do interwencji. Nacisniecie przycisku edycji umozliwia
uzytkownikowi edycje czasu, daty i uwagi odnoszacej sie do interwencji. Naci$niecie przycisku wyjscia zamyka
dodatkowe pole informacyjne.
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Uwaga

Limit czasu wyswietlania dodatkowego pola informacyjnego z informacja o interwencji wynosi 2 minuty.

Edycja interwencji

Czas, date i powigzang uwage dla kazdej interwencji mozna poddawac edycji po dokonaniu poczatkowego
wpisu:

1. Dotkna¢ wskaznika zdarzenia interwencji powigzanego z interwencja g , ktéra ma zostac¢ poddana
edycji.

Dotkna¢ ikony edycji @ zlokalizowanej na dodatkowym polu informacyjnym.

Aby zmienic¢ czas wybranej interwencji, nacisna¢ przycisk Ustawienie czasu i za pomoca klawiatury
wprowadzi¢ zaktualizowany czas.

4. Aby zmienic¢ date, nacisna¢ przycisk Ustawienie daty i za pomoca klawiatury wprowadzi¢ zaktualizowana
date.

Uwaga

Nie mozna edytowac dat i godzin znacznikéw interwencji generowanych przez system.

=

5. Aby wprowadzi¢ lub poddawa¢ edycji uwagi, dotkna¢ ikony klawiatury

6. Dotknac ikony wprowadzania o

10.12.2018 - 13:10 [Inotrope Nieokreslony]
CORDARONE 200MG

Rysunek 5-8: Ekran trendéw graficznych — dodatkowe pole informacyjne

5.3.3.3 Wyswietlanie krzywej cisnienia krwi w czasie rzeczywistym

Aby wyswietli¢ krzywa cisnienia krwi w czasie rzeczywistym, nalezy dotkna¢ na wyswietlaczu ikony krzywej

cisnienia krwi i 1. lkona wyswietlania krzywej pojawia sie na pasku nawigacji podczas monitorowania za
pomoca ekranu trendu graficznego lub gtéwnego ekranu monitorowania. Panel wykresu krzywej cisnienia

w czasie rzeczywistym zostanie wy$wietlony nad wykresem pierwszego monitorowanego parametru. Odczyt
numeryczny ciggtego pomiaru cisnienia skurczowego, rozkurczowego i $redniego cisnienia tetniczego zostanie
wyswietlony nad kafelkiem pierwszego monitorowanego parametru. Aby zmieni¢ szybko$¢ przewijania (skala
osi x), nalezy dotkng¢ obszaru skali. Spowoduje to wyswietlenie menu podrecznego, umozliwiajagcego
wprowadzenie nowej szybkosci przewijania. Jesli podtaczonych jest kilka urzadzerr do monitorowania,
wowczas w celu przetaczania krzywych monitorowanego cisnienia nalezy dotkngé¢ nazwy parametru na kafelku
parametru krzywej.
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Aby zakonczy¢ wyswietlanie krzywej cisnienia krwi w czasie rzeczywistym, dotkna¢ ikony ukrycia krzywej

ciénienia krwi kS

Uwaga

Jesliw momencie nacisniecia przycisku krzywej ci$nienia krwi wyswietlane sg 4 parametry kluczowe,
wyswietlanie czwartego parametru kluczowego zostaje tymczasowo przerwane, a wykres krzywej ci$nienia krwi
zostaje umieszczony powyzej wykreséw trendu 3 pozostatych parametréw kluczowych.

5.3.4 Tabela trendow

Ekran tabeli trendéw wyswietla wybrane kluczowe parametry i ich historie w formie tabelarycznej.

VitaWave 12345678 = 00 d o Gy © =

22 @ StO, A1 — Temperatura czujnika ponizej spodziewanego zakresu fizjologiczne...

MAP
104 101 98 104 107 105 102
C ol

DIAarT

79

Rysunek 5-9: Ekran tabeli trendéw

1. Aby zmieni¢ odstep miedzy wartosciami, dotkna¢ wewnatrz tabeli.
2. Wybrac¢ wartos¢ w oknie podrecznym Przedziatl czasowy.
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Przedziat czasowy

1 minuta

5 minut

60 minut

_4

—

Rysunek 5-10: Okno podreczne Przedziat czasowy

5.3.4.1 Tryb przewijania tabeli trendéw

Korzystajac z przycisku przewijania wstecz, mozna przeglagdac¢ dane z maksymalnie 72 godzin. Szybkos¢
przewijania zdefiniowano w odniesieniu do liczby komérek. Dostepne sg trzy szybkosci przewijania: 1x, 6x
i 40X%.

Podczas przewijania ekranu nad tabelg jest wyswietlana data. Jesli przedziat czasu zahacza o dwa dni, na ekranie
sg wyswietlane obie daty.

1. Aby rozpocza¢ przewijanie, nacisna¢ i przytrzymac jedna z podwdjnych strzatek ponizej kafelkow
parametrow. Szybkos¢ przewijania jest wyswietlana miedzy ikonami przewijania.

Tabela 5-3: Szybkosci przewijania tabeli trendéw

Ustawienie Czas Szybkos¢
jedna komérka Wolno
sze$¢ komdrek Umiarkowanie

>>> czterdziesci komérek Szybko

2. Aby wyjs¢ z trybu przewijania, pusci¢ strzatke przewijania lub dotkna¢ ikony anulowania 0
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Uwaga

Ekran powréci do trybu podgladu na zywo w ciagu dwéch minut po ostatnim dotknieciu ikony strzatki
przewijania lub po dotknieciu ikony anulowania.

5.4 Narzedzia kliniczne

W monitorze HemoSphere Vita dostepne sg nastepujace dziatania kliniczne.

5.4.1 Przeglad zdarzen

W celu przejrzenia zdarzen systemowych i zwigzanych z parametrami, ktére wystapity podczas monitorowania,
nalezy skorzysta¢ z opcji Przeglad zdarzen. Obejmuje to godziny rozpoczecia i zakonczenia wszelkich usterek,
alertéw, alarméw fizjologicznych lub komunikatow systemowych. Rejestrowane sg zdarzenia i komunikaty
alarméw do 72 godzin wstecz, z najnowszym zdarzeniem na gorze listy.

1. Dotkna¢ ikony ustawien ol karty Narzedzia kliniczne - ikony Przeglad
zdarzen E

LUB

Dotknac¢ skrotu Przeglad zdarzen na pasku informacgji E

2. Aby wyswietli¢ zdarzenia zarejestrowane w systemie (patrz Tabela 5-4 na stronie 67), wybra¢ karte
Zdarzenia. Aby wyswietli¢ komunikaty generowane przez system, dotkna¢ karty Alarmy. Aby przewina¢
w goére lub w dét na obu ekranach, dotkna¢ odpowiedniej strzatki.

3. Dotkna¢ ikony ekranu gtéwnego , aby powréci¢ do ekranu monitorowania.

Karta Zdarzenia dziennika przegladu zdarzen obejmuje wymienione ponizej zdarzenia.

Tabela 5-4: Przegladane zdarzenia

Zdarzenie Czas zarejestrowania

Kalibracja Wyczyszczone Istniejgca Kalibracja zostata usunieta

Kalibracja Operacja nie powiodta Kalibracja cisnienia krwi nie powiodta sig; {0} to wprowadzona przez uzytkownika
sie WARTOSC REFERENCYJNA: SYS | wartos¢ referencyjna dla SYS, a {1} to wprowadzona przez uzytkownika wartosé¢ dla

{03, DIA {1} DIA

Kalibracja Operacja zakonczona Kalibracja cisnienia krwi zakonczyta sie pomyslnie; gdzie {0} to wprowadzona przez
powodzeniem WARTOSC REFEREN- | uzytkownika warto$¢ referencyjna dla SYS, a {1} to wprowadzona przez uzytkownika
CYJNA: SYS {0}, DIA {1} wartos¢ dla DIA

Zmiana BSA Warto$¢ BSA zmienia sie z poprzedniej wartosci BSA (w tym, gdy pole wartosci BSA

staje sie puste / przestaje by¢ puste)

Monitorowanie VitaWave zostato Uzytkownik rozpoczyna monitorowanie z uzyciem nieinwazyjnego systemu
wiaczone

Uruchomiono monitorowanie Vita- | Uzytkownik rozpoczyna monitorowanie z uzyciem nieinwazyjnego systemu bez czuj-
Wave (brak czujnika HRS; palec {0} | nika HRS, a zweryfikowana réznica potozenia palca, na ktérym prowadzone jest

{1} powyzej serca) monitorowanie, to okreslona odlegtos¢ powyzej poziomu serca. {0} to wartos¢, a {1}
to jednostka pomiaru (CM lub IN)
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Zdarzenie

Czas zarejestrowania

Uruchomiono monitorowanie Vita-
Wave (brak czujnika HRS; palec {0}
{1} ponizej serca)

Uzytkownik rozpoczyna monitorowanie z uzyciem nieinwazyjnego systemu bez czuj-
nika HRS, a zweryfikowana réznica potozenia palca, na ktérym prowadzone jest
monitorowanie, to okreslona odlegtos¢ ponizej poziomu serca. {0} to wartos¢, a {1} to
jednostka pomiaru (CM lub IN)

Uruchomiono monitorowanie Vita-
Wave (brak czujnika HRS; palec na
poziomie serca)

Uzytkownik rozpoczyna monitorowanie z uzyciem nieinwazyjnego systemu bez czuj-
nika HRS, a zweryfikowana réznica pomiedzy poziomem palca, na ktérym prowadzo-
ne jest monitorowanie, a sercem wynosi zero

Monitorowanie VitaWave zostato
wylaczone

Uzytkownik lub system koriczy monitorowanie z uzyciem nieinwazyjnego systemu

Wznowiono Monitorowanie Vita-
Wave

W sytuacji wznowienia monitorowania po opréznieniu mankietu

Ciagte monitorowanie osiagneto li-
mit 72 godzin.

Nieinwazyjny system zakoriczyt monitorowanie w zwiazku z przekroczeniem limitu
72 godzin

Monitorowanie mankietu 1

Rozpoczyna sie monitorowanie z uzyciem mankietu nr 1

Monitorowanie mankietu 2

Rozpoczyna sie monitorowanie z uzyciem mankietu nr 2

Zwolniono ci$nienie w mankiecie

Doszto do oprdznienia mankietu

Potwierdzono zwolnienie cisnienia
w mankiecie

Dotknieto przycisku Potwierdz w oknie podrecznym z powiadomieniem Zwolnienie
ci$nienia

[IA#N] <podtyp> <szczegét>
<uwaga>

Przeprowadzana jest analiza interwencji, w ktérej N jest wyliczeniem interwencji dla
tego pacjenta

<podtyp> to wybrany podtyp interwencji (w przypadku interwencji ogdlnej: Inotro-
pe, Wazodylatator lub Wazopresor; w przypadku analizy ptynéw: Krwinki czerwone,
Koloid lub Krystaloid; w przypadku probleméw z pozycja: Bierne uniesienie nég lub
Trendelenburg; w przypadku zdarzenia: PEEP, Indukcja, Kaniulacja, CPB, Kleszczyki,
Kardioplegia, Przeptyw pompy, Zatrzymanie krazenia, Podniesienie temperatury, Ob-
nizenie temperatury, Selektywna perfuzja mézgu)

<szczeg6t> to wybrany szczeg6t

<uwaga> to uwaga dodana przez uzytkownika

[IA#N] Zainicjowane resetowanie
ActHb

Dotknieto przycisku Resetuj ActHb na ekranie Narzedzia ctHb

[IA#N] Niestandardowe <szczegé6t>
<uwaga>

Przeprowadzana jest analiza niestandardowych interwencji, w ktérej N jest wylicze-
niem interwencji dla tego pacjenta

<szczegot> to wybrany szczeg6t

<uwaga> to uwaga dodana przez uzytkownika

[IA#N Zaktualizowano] Uwaga:
<zaktualizowana uwaga>

Uwaga zwigzana z N-t3 interwencja zostata zmieniona, ale data i godzina nie zostaty
zmienione. Rejestrowane po wiaczeniu i nacis$nieciu przycisku Akceptuj w oknie pod-
recznym Edytuj interwencje. N jest wyliczeniem pierwotnej interwencji.

[IA#N Zaktualizowano] Czas: <Za-
ktualizowana data> - <Zaktualizo-
wana godzina>

Data lub godzina zwigzana z N-tg interwencja zostata zmieniona, ale uwaga nie zosta-
ta zmieniona. Rejestrowane po wtaczeniu i nacisnieciu przycisku Akceptuj w oknie
podrecznym Edytuj interwencje. N jest wyliczeniem pierwotnej interwencgji.

[IA#N Zaktualizowano] Czas: <Za-
ktualizowana data> - <Zaktualizo-
wana godzina>; Uwaga: <zaktuali-
zowana uwaga>

Data LUB godzina ORAZ uwaga zwigzane z N-tg interwencja zostaty zmienione. Rejes-
trowane po wigczeniu i nacisnieciu przycisku Akceptuj w oknie podrecznym Edytuj
interwencje. N jest wyliczeniem pierwotnej interwencji.
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Zdarzenie

Czas zarejestrowania

Przerwano monitorowanie ponie-
waz przekroczono 8 godzin uzywa-
nia jednego mankietu

Monitorowanie z uzyciem jednego mankietu trwato nieprzerwanie przez 8 godzin

Tryb pozycjonowania: <tryb>

Uzytkownik rozpoczat monitorowanie za pomoca nieinwazyjnego systemu, a wybra-
ny tryb to <Pacjent pod wplywem $rodkéw uspokajajacych i nieruchomy> lub
<Zmienne ulozenie pacjenta>

Opédznij zwolnienie cisnienia

Monitorowanie zostato wydtuzone w celu opdznienia opréznienia mankietu na palec

Zmieniono mankiet — ponowne
uruchamianie

Monitorowanie przetagczono z jednego mankietu na drugi podczas nieinwazyjnego
monitorowania z uzyciem dwdéch mankietow

Odzyskiwanie systemu

Gdy system samoistnie wznowit monitorowanie po wigczeniu i wytaczeniu

Zmiana czasu

Zegar systemowy zostat zaktualizowany

Zaktualizowano réznice potozenia
w pionie: Palec: < pozycja>

Uzytkownik zaktualizowat réznice potozenia palca podczas trybu pozycjonowania
Pacjent pod wptywem srodkow uspokajajacych i nieruchomy; <pozycja> to zwe-
ryfikowana réznica wysokosci miedzy palcem, na ktérym prowadzone jest monitoro-
wanie, a sercem.

5.5 Pasek informac;ji

Pasek informacji jest wyswietlany na wszystkich aktywnych ekranach monitorowania oraz na wiekszosci
ekranéw narzedzi klinicznych. Wyswietlane sa na nim Identyfikator urzadzenia, biezaca godzina, data, stan
akumulatora, skrét menu jasnosci ekranu, skrét menu gtosnosci alarmu, skrét ekranu pomocy, skrot przegladu
zdarzen i symbol blokady ekranu. Patrz Rysunek 5-11 na stronie 69, aby zobaczy¢ przyktad paska informacji
podczas monitorowania za pomocg modutu HemoSphere VitaWave.

VitaWave

Dodatkowe ikony

EEa @

-

Wyciszone alarmy
Technologia czujnika

Identyfikator urzadzenia

> W N

ra

Stan natadowania akumulato-

09.02.2024

12345678 1:03:19

Zrzut ekranu 9. Data/godzina

Jasnos¢ ekranu 10. Menu pomocy

Glosnosc¢ alarmu 11. Przeglad zdarzen

@ N o w

Blokada ekranu 12. Odliczanie czasu do opréznie-

nia mankietu’

!Nieinwazyjne monitorowanie za pomocq modutu HemoSphere VitaWave

Rysunek 5-11: Pasek informacji
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Uwaga

Rysunek 5-11 na stronie 69 przedstawia przyktad paska informacji ze standardowymi warto$ciami domyslnymi
dla wybranego jezyka. Wartosci domyslne dla poszczegdlnych jezykédw przedstawia Tabela D-6 na stronie 178.

5.5.1 Akumulator

Monitor HemoSphere Vita po zainstalowaniu akumulatora HemoSphere umozliwia nieprzerwane
monitorowanie nawet podczas utraty zasilania. Stan natadowania akumulatora jest wyswietlany na pasku
informacyjnym za pomoca odpowiednich symboli (patrz Tabela 5-5 na stronie 70). Wiecej informacji na temat
instalacji akumulatora — patrz Instalacja akumulatora na stronie 44. Aby zapewni¢ poprawne wyswietlanie na
monitorze stanu natadowania akumulatora, zaleca sie przeprowadzanie okresowych kontroli stanu akumulatora
poprzez jego formatowanie. Informacje na temat konserwacji i formatowania akumulatora, patrz Konserwacja
baterii na stronie 185.

Tabela 5-5: Stan natladowania akumulatora

Symbol akumulatora | Wskazanie

Poziom natadowania akumulatora wyzszy niz 50%.

Poziom natadowania akumulatora nizszy niz 50%.

Poziom natadowania akumulatora nizszy niz 20%.

Akumulator taduje sie i jest podtagczony do zrédta zasilania.

Akumulator w petni natadowany i podtaczony do Zrédta zasilania.

Akumulator nie zostat zainstalowany.

i

OSTRZEZENIE

Nalezy zawsze korzysta¢ z monitora HemoSphere Vita z zainstalowanym akumulatorem, aby zapobiec
przerwaniu monitorowania w przypadku utraty zasilania sieciowego.

Jesli dojdzie do utraty zasilania lub bateria sie wyczerpie, monitor przeprowadzi kontrolowana procedure
wylaczania.

5.5.2 Jasnosc ekranu
Aby dostosowac jasnos¢ ekranu, dotkng¢ skrotu znajdujgcego sie na pasku informacji m
5.5.3 Glosnos¢ alarmu

)]
Aby dostosowac gtosnos¢ alarmu, dotkngc skrotu znajdujacego sie na pasku informacgji .
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5.5.4 Zrzut ekranu

Ikona zrzutu ekranu przechwytuje obraz ekranu w danym momencie. Aby zapisac obraz, nalezy podfaczy¢
przeno$na pamie¢ USB do jednego z dwéch portéw USB (panele tylne i prawe) monitora HemoSphere Vita.

Dotkna¢ ikony zrzutu ekranu znajdujacej sie na pasku informacji .

5.5.5 Blokada ekranu

Podczas czyszczenia lub przemieszczania monitora nalezy zablokowac ekran. Instrukcje dotyczace czyszczenia
zawiera cze$¢ Czyszczenie monitora i modutéw na stronie 180. Ekran odblokuje sie automatycznie po
zakonczeniu odliczania przez wewnetrzny czasomierz.

1. Dotkna¢ ikony blokady ekranu .

2. W oknie podrecznym Zablokuj ekran dotkna¢ wartosci czasu, przez ktéry ekran ma pozostawac
zablokowany.

Zablokuj ekran

Pozostaw zablokowany

X

Rysunek 5-12: Okno podreczne Zablokuj ekran

3. Czerwona ikona blokady pojawi sie na pasku informacji.

4. W celu odblokowania ekranu dotkna¢ czerwonej ikony blokady, E a nastepnie dotkna¢ opcji Odblokuj
ekran w menu Zablokuj ekran.

5.6 Pasek stanu

Pasek stanu jest wyswietlany u géry wszystkich aktywnych ekranéw monitorowania, ponizej paska informacji.
Wyswietlane sa na nim usterki, alarmy, alerty, niektére ostrzezenia i powiadomienia. W przypadku wystapienia
wiecej niz jednej usterki, alertu lub alarmu komunikat jest przetagczany co dwie sekundy. Kolejny numer
komunikatu sposréd wszystkich komunikatéw jest wyswietlany po lewej stronie. Nalezy go dotkna¢ w celu
przetaczania sie pomiedzy biezacymi komunikatami. Dotknac ikony pytania, aby uzyskac¢ dostep do ekranu
pomocy dotyczacego komunikatéw alarmoéw niefizjologicznych.
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0 Podtaczyc modut technologiczny do monitorowania parametru St0,

Rysunek 5-13: Pasek stanu

5.7 Nawigacja w obrebie ekranu monitora

Istnieje kilka standardowych procedur nawigacji po ekranie.

5.7.1 Przewijanie w pionie

Niektore ekrany zawieraja wiecej informacji, niz mozna zmiescic¢ jednoczesnie na ekranie. Jezeli pionowe strzatki
pojawiaja sie na przegladanej liscie, aby zobaczy¢ nastepny zbiér pozycji, nalezy dotkna¢ strzatki w gére lub
w dét.

AA VV

Po wybraniu pozycji z listy strzatki przewijania pionowego przesuwaja w goére lub w dét o jedna pozycje na raz.

AV

5.7.2 Ikony nawigacji
Niektdre przyciski zawsze petnia te sama funkcje:

Ekran gtéwny. Ikona ekranu gtéwnego przenosi uzytkownika do ostatnio wyswietlanego ekranu
monitorowania i zachowuje wszelkie zmiany danych wprowadzone na ekranie.

)

Powrét. Ikona powrotu przenosi uzytkownika do poprzedniego ekranu menu i zachowuje wszelkie zmiany
danych wprowadzone na ekranie.

L

Wprowadzanie. lkona wprowadzania zachowuje wszelkie zmiany danych wprowadzone na ekranie i powraca
do ekranu monitorowania lub wyswietla nastepny ekran menu.

o

Anulowanie. [kona anulowania powoduje usuniecie dowolnego wpisu.

X

Na niektérych ekranach, na przyktad na ekranie Dane pacjenta, przycisk anulowania nie wystepuje. Dane
pacjenta sa zachowywane przez system natychmiast po ich wprowadzeniu.

Przyciski listy. Na niektdrych ekranach wystepuja przyciski wyswietlone obok tekstu menu.
Jezyk Polski
W takich przypadkach dotkniecie przycisku w dowolnym miejscu powoduje rozwiniecie listy mozliwych do

wybrania pozycji zwigzanych z tekstem menu. Przycisk stuzy do wyswietlania biezacego wyboru.

Przycisk wartosci. Niektdre ekrany zawieraja prostokatne przyciski, takie jak pokazano ponizej. Nacisniecie
takiego przycisku powoduje wyswietlenie klawiatury numerycznej.
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Przycisk przetaczania. Jesli pomiedzy dwoma opcjami mozna dokona¢ wyboru, np. Wiacz/Wytacz, pojawiaja

sie przyciski przefaczania.

Nalezy nacisna¢ przeciwnga strone przycisku, aby przetagczy¢ wyboér.

Klawiatura numeryczna. Naciskanie klawiszy tej klawiatury stuzy do wprowadzania danych liczbowych.

MAP Wysoki zakres docelowy o

1. Typdanych 4. Wprowadzanie
2. Jednostki 5. Anulowanie

3. Klawisz backspace

Klawiatura. Naciskanie klawiszy tej klawiatury stuzy do wprowadzania danych alfanumerycznych.

ID pacjenta

1. Typdanych 4. Kursor w prawo
2. Klawisz backspace 5. Kursor w lewo
3. Wprowadzanie 6. Anulowanie
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6.1 Ochrona hastem
Monitor HemoSphere Vita ma trzy poziomy ochrony hastem.
Tabela 6-1: Poziomy hasta monitora HemoSphere Vita
Poziom Wymagane cyfry Opis uzytkownikow
Super User Cztery Lekarze
Uprawniony uzytkownik Osiem Upowazniony personel szpitala
Uzytkownik firmy Edwards Hasto generowane losowo Tylko do uzytku przez personel firmy
Edwards

Wszelkie wymagajace hasta ustawienia i funkcje opisane w tym podreczniku sa funkcjami Super User.

Hasta Super User i Uprawniony uzytkownik wymagaja zresetowania podczas inicjalizacji systemu przy
pierwszym wejsciu na ekran z hastami. W celu uzyskania haset nalezy skontaktowac sie zadministratorem
szpitala lub dziatem IT. W przypadku dziesieciokrotnego nieprawidtowego wprowadzenia hasta klawiatura do
wprowadzania hasta zostanie na pewien czas zablokowana. Nadal bedzie mozna prowadzi¢ monitorowanie.
W przypadku zapomnienia hasta nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy Edwards.

Dwie opcje menu ustawien sg chronione hastem: Zaawansowana konfiguracja i Eksport danych.

Aby uzyskac¢ dostep do funkcji menu Zaawansowana konfiguracja opisanych w ponizszej tabeli 6-2,

{35 Ustawienia
nalezy dotkna¢ ikony ustawien ol karty Ustawienia - przycisku Zaawansowana
konfiguracja.

Tabela 6-2: Nawigacja w menu zaawansowanej konfiguracji i ochrona hastem tego menu

Wybor menu Za- | Wybér podmenu Administrator Uprawniony uzyt- | Uzytkownik firmy
awansowana kon- kownik Edwards
figuracja
Ustawienia para- Alarmy/ wartosci docelowe
metru -
Dostosuj skale
Resetowanie syste- | Przywrd¢ wszystkie domysine usta- brak dostepu
mu wienia fabryczne
Usuniecie danych brak dostepu
Wycofaj monitor z eksploatacji brak dostepu brak dostepu
tacznosc Konfiguracja portu szeregowego brak dostepu
Serwis Zarzadzaj funkcjami brak dostepu
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Wybor menu Za- | Wyboér podmenu Administrator | Uprawniony uzyt- | Uzytkownik firmy
awansowana kon- kownik Edwards
figuracja

Stan systemu brak dostepu

Aktualizacja oprogramowania brak dostepu
Zmien hasta brak dostepu
Serwis Ustawienia alarmu brak dostepu

Oksymetria tkankowa brak dostepu

Aby uzyskac¢ dostep do funkcji menu Eksport danych opisanych w ponizszej tabeli 6-3, nalezy dotkna¢ ikony

5% Ustawienia
ustawien ol karty Ustawienia - przycisku Eksport danych.

Tabela 6-3: Nawigacja w menu Eksport danych i ochrona hastem tego menu

Wybor menu Eksport da- Administrator Uprawniony uzytkownik | Uzytkownik firmy Edwards
nych

Eksport diagnostyki

Pobieranie danych

Zarzadzaj danymi kliniczny- brak dostepu «(jesli wkaczono)
mi

Eksportuj dane serwisowe

6.1.1 Zmiana haset

W celu zmiany haset wymagany jest dostep Uprawniony uzytkownik. W celu uzyskania hasta nalezy
skontaktowac sie z administratorem szpitala lub dziatem IT. Aby zmienic¢ hasta:

5% Ustawienia
1. Dotknac¢ ikony ustawien X I karty Ustawienia — przycisku Zaawansowana
konfiguracja.

Wprowadzi¢ hasto w polu Uprawniony uzytkownik.
Dotkna¢ przycisku Zmien hasta.

Wprowadzac cyfry nowych haset Super User i/lub Uprawniony uzytkownik do obu pdl wartosci do
momentu, az pojawi sie zielony znacznik wyboru. Znacznik wyboru potwierdza, ze wymaganie dotyczace
minimalnej liczby cyfr zostato spetnione oraz ze oba wpisy zagdanego hasta sg identyczne.

5. Dotkna¢ przycisku Potwierdz.

6.2 Dane pacjenta

Po wtaczeniu systemu uzytkownik moze kontynuowaé monitorowanie ostatniego pacjenta lub rozpoczac
monitorowanie nowego pacjenta. Patrz Rysunek 6-1 na stronie 76.

Uwaga

Jezeli dane ostatniego monitorowanego pacjenta pochodza sprzed 12 godzin lub wiecej, mozna rozpocza¢
jedynie monitorowanie nowego pacjenta.
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Edwards

Ostatni pacjent

ID pacjenta: Nieznany ID

Plec: Kobieta
Wiek:

Wzrost:

Waga:

BSA:

Kontynuuj dla tego

N jent ]
oWy pagen samego pacjenta

Rysunek 6-1: Ekran nowego pacjenta lub kontynuacji monitorowania dotychczasowego pacjenta

6.2.1 Nowy pacjent

Rozpoczecie monitorowania nowego pacjenta powoduje wyczyszczenie wszystkich danych poprzedniego
pacjenta. Progi alarmu i parametry ciggte sg ustawione zgodnie z ich wartosciami domyslnymi.

OSTRZEZENIE

Po rozpoczeciu nowej sesji pacjenta nalezy sprawdzi¢ domysine zakresy wysokich/niskich wartosci alarméw
fizjologicznych, aby upewnic sie, ze sa one odpowiednie dla tego pacjenta.

Uzytkownik moze wprowadzi¢ nowego pacjenta, zdanymi demograficznymi lub z ich pominieciem, po
pierwszym uruchomieniu systemu lub juz przy uruchomionym systemie.

OSTRZEZENIE

Po podtaczeniu nowego pacjenta do monitora HemoSphere Vita nalezy uzy¢ polecenia Nowy pacjent lub
wyczyscic profil danych pacjenta. W przeciwnym wypadku na ekranach historii moga wyswietli¢ sie dane
poprzedniego pacjenta.

1. Powlaczeniu monitora pojawi sie ekran nowego pacjenta lub kontynuacji wczesniejszego pacjenta
(Rysunek 6-1 na stronie 76). Dotkna¢ przycisku Nowy pacjent i przejs¢ do punktu 6.

LUB

Dotkna¢ przycisku Pomin, aby rozpocza¢ monitorowanie bez wprowadzania danych demograficznych
pacjenta i przejs¢ do kroku 15.

o
Jezeli monitor jest juz wiaczony, dotknac ikony ustawien — karty Narzedzia kliniczne

i przejs¢ do punktu 2.
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11.
12.
13.

14.

Uwaga

Jezeli uzytkownik pominie wprowadzanie danych demograficznych pacjenta, moga by¢ monitorowane
jedynie nastepujace ograniczone parametry: StO,, ActHb, SYSagt, DIAarT, MAP i PR.

Dotknac¢ ikony Dane pacjenta ﬂ

Dotknac przycisku Zakoncz sesje.

Dotkna¢ przycisku Tak na ekranie z monitem o potwierdzenie, aby rozpocza¢ monitorowanie nowego
pacjenta.

Pojawi sie ekran Dane nowego pacjenta. Patrz Rysunek 6-2 na stronie 77.

12345678

HemoSphere

Copyright © 2023 Edwards Lifesciences Corporation
Dane nowego pacjenta

ID pacjenta o
Optional Nieznany ID

Wiek Pleé

Wzrost Waga

= BSA (DuBois)

Rysunek 6-2: Ekran danych nowego pacjenta

Dotkna¢ klawisza Enter na klawiaturze, aby zapisa¢ wybrane dane demograficzne pacjenta
i powrdci¢ do ekranu danych pacjenta.

Dotkna¢ przycisku ID pacjenta, a nastepnie wprowadzi¢ szpitalny identyfikator pacjenta za pomoca
klawiatury.

Dotkna¢ przycisku Wzrost, a nastepnie wprowadzi¢ wzrost pacjenta za pomoca klawiatury. Jednostka
domyslna dla danego jezyka jest dostepna w prawym gérnym rogu klawiatury. Jej dotkniecie pozwala
zmienic¢ jednostke pomiaru.

Dotkna¢ przycisku Wiek, a nastepnie wprowadzic¢ wiek pacjenta za pomoca klawiatury.

Dotkna¢ przycisku Waga, a nastepnie wprowadzi¢ warto$¢ odpowiadajgca masie ciata pacjenta za pomoca
klawiatury. Jednostka domyslna dla danego jezyka jest dostepna w prawym gérnym rogu klawiatury. Jej
dotkniecie pozwala zmieni¢ jednostke pomiaru.

Dotkna¢ przycisku Pte¢, a nastepnie wybrac opcje Mezczyzna lub Kobieta.
Pole powierzchni ciata ( BSA) jest obliczane na podstawie wzrostu i masy ciata za pomoca réwnania DuBois.

Jesli jest to zadane, wprowadzi¢ wartosci w polach Sala i £6zko dla pacjenta. Wprowadzenie tych
informacji jest opcjonalne.

Dotkna¢ przycisku Dalej.
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Uwaga

Przycisk Dalej jest wytaczony, dopoki nie zostang wprowadzone wszystkie dane pacjenta.

15. Zapoznac sie z instrukcjami rozpoczynania monitorowania za pomoca zadanej technologii monitorowania
funkcji hemodynamicznych.

6.2.2 Kontynuacja monitorowania dotychczasowego pacjenta

Jesli dane ostatniego pacjenta sg sprzed mniej niz 12 godzin, dane demograficzne oraz ID pacjenta beda
wciaz wyswietlane po wigczeniu systemu. Jesli kontynuowane jest monitorowanie ostatniego pacjenta,
nastapi wczytanie danych pacjenta oraz przywrdcenie danych trendéw. Pojawi sie ostatnio wyswietlany ekran
monitorowania. Dotkna¢ opcji Kontynuuj monitorowanie pacjenta.

6.2.3 Wyswietlanie danych pacjenta

1. Dotknac ikony ustawien ol . karty Narzedzia kliniczne .

2. Dotknac¢ ikony Dane pacjenta, B aby wyswietli¢ dane pacjenta. Na ekranie bedzie widoczny réwniez

przycisk Zakoncz sesje.

3. Dotknac ikony powrotu, - aby powrdci¢ do ekranu ustawien. Pojawi sie ekran podreczny z danymi
demograficznymi pacjenta. W przypadku powrotu do tego samego pacjenta nalezy przejrze¢ jego dane
demograficzne i nacisng¢ przycisk Tak, jesli sa poprawne.

6.3 Ogodlne ustawienia monitora

Ogodlne ustawienia monitora to ustawienia dotyczace wszystkich ekranéw. Ustawienia te dotycza jezyka
wyswietlania, uzywanych jednostek, gtosnosci alarmu, dZwieku zrzutu, daty/godziny, jasnosci ekranu,
Identyfikator urzadzenia oraz ekranu monitorowania.

Interfejs monitora HemoSphere Vita jest dostepny w kilku jezykach. Ekran wyboru jezyka pojawia sie przy
pierwszym uruchomieniu monitora HemoSphere Vita. Patrz Rysunek 3-7 na stronie 47. Ekran wyboru jezyka nie
pojawi sie ponownie, ale zmiana jezyka wyswietlania bedzie mozliwa w dowolnym momencie.

Wybrany jezyk okresla domysiny format czasu i daty. Te ustawienia mozna réwniez zmienia¢ niezaleznie od
wybranego jezyka.

Uwaga

W przypadku utraty, a nastepnie przywrécenia zasilania monitora HemoSphere Vita nastapi automatyczne
przywroécenie ostatnich ustawien systemu sprzed utraty zasilania, w tym ustawien alarmu, gtosnosci alarmu,
ustawien wartosci docelowych, ekranu monitorowania, konfiguracji parametréw i wybranego jezyka oraz
jednostek.

6.3.1 Zmiana jezyka

{35 Ustawienia
1. Dotknac¢ ikony ustawien o - karty Ustawienia
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2. Dotknac przycisku Ogélne.
ﬁ E::f::;a ; 4 g{,‘::;i ope {:5 Ustawienia @ Pomoc

= Ustawienia ogolne

Jezyk Format daty | DD.MM.RRRR

Temperatura °C Format czasu 24 godziny

Ustawienie [ 27.09.2022

Glosnosé alarmu ; Srednio niski daty

Dzwigk zrzutu Wigcz Vstawiome 22:58:35
l czasu

Identyfikato | Strefa

2 HEM-12345678 _ l (UTC-08:00) Cz...
r urzadzenia | a8 czasowa

Automatycznie uwzgledniaj (
Zmiang czasu

Indeksowane lub
pet Indeksowane
nieindeksowane
Sporzadz wykresy trendow za
pomoca kolaréw docelowych

Jasnosc ekranu —'

Wiacz

Rysunek 6-3: Ogdlne ustawienia monitora

3. Dotknac czesci przycisku Jezyk uzywanej do wyboru wartosci, a nastepnie wybrac zadany jezyk
wyswietlania.

4. Dotknac ikony ekranu gtéwnego , aby powréci¢ do ekranu monitorowania.

Uwaga

Wszystkie domysine ustawienia jezyka zawiera dodatek D DomysIne ustawienia jezyka na stronie 178.

6.3.2 Ekran zmiany daty i godziny
W przypadku jezyka English (US) (amerykanski angielski) domysinym formatem daty jest MM/DD/RRRR,
a godziny — 12 godzin.

Jesli wybrany jest jezyk miedzynarodowy, przywracane jest domysine ustawienie daty (format — patrz
dodatek D: Konfiguracja monitora i ustawienia domyslne na stronie 176) i godziny (format 24-godzinny).

{35 Ustawienia
Dotkna¢ ikony ustawien ol karty Ustawienia

Dotkna¢ przycisku Ogéine.
Dotkna¢ czesci przycisku Format daty uzywanej do wyboru wartosci, a nastepnie dotkna¢ formatu, ktéry
ma by¢ uzywany.

4. Dotknac czesci przycisku Format czasu uzywanej do wyboru wartosci, a nastepnie dotkna¢ formatu, ktéry
ma by¢ uzywany.

5. Dotknac czesci przycisku Strefa czasowa, aby wybra¢ zadana strefe czasowa.

Ustawienia czasu monitora mozna dostosowac na potrzeby zmiany czasu na letni. Wybra¢ przycisk Wiacz
obok opcji ,Automatycznie uwzgledniaj zmiane czasu”, aby wigczyc¢ to dostosowanie.
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7. Dotknac ikony ekranu gtéwnego , aby powréci¢ do ekranu monitorowania.

6.3.2.1 Regulacja daty lub godziny

W razie koniecznosci mozliwe jest zresetowanie godziny w systemie. Po zmianie czasu lub daty nastepuje
zaktualizowanie danych zapisanych w trendach, aby odzwierciedli¢ wprowadzone zmiany. Wszystkie
zachowane dane zostana zaktualizowane, aby uwzgledni¢ zmiane czasu.

{55 Ustawienia
1. Dotkna¢ ikony ustawien i - karty Ustawienia

Dotkna¢ przycisku Ogélne.
Aby zmieni¢ date, dotkna¢ czesci przycisku Ustawienie daty uzywanej do wyboru wartosci, a nastepnie
wprowadzi¢ date za pomoca klawiatury.

4. Aby zmieni¢ godzine, dotkna¢ czesci przycisku Ustawienie czasu uzywanej do wyboru wartosci,
a nastepnie wprowadzi¢ godzine.

Uwaga

Date i godzine mozna dostosowac, dotykajac bezposrednio daty/godziny na pasku informacji.

5. Dotknac ikony ekranu gtéwnego , aby powréci¢ do ekranu monitorowania.

6.3.3 Ustawienia ekranow monitorowania

Z poziomu ekranu Ustawienia ogdlne uzytkownik moze réwniez dokonywac ustawien ekranu monitorowania
fizjologii i zaleznosci fizjologicznych oraz dostosowywac opcje ekranu monitorowania trendu graficznego.

{55 Ustawienia
1. Dotknac ikony ustawien o - karty Ustawienia

Dotkna¢ przycisku Ogélne.

Obok pozycji Sporzadz wykresy trendéw za pomoca koloréw docelowych wybra¢ opcje Wiacz lub
Wylacz, aby wyswietli¢ docelowe kolory na ekranach monitorowania trendéw graficznych.

6.3.4 Odstepy czasu/usrednianie

Ekran Odstepy czasu/usrednianie umozliwia uzytkownikowi wybieranie czasowych interwatéw ciggtej zmiany
(%).

Uwaga

Po dwdéch minutach braku aktywnosci ekran powréci do widoku monitorowania.

1. Dotknac kafelka parametru w dowolnym miejscu, aby uzyska¢ dostep do menu konfiguracji tego
parametru.

2. Dotkna¢ karty Odstepy czasu / usrednianie.
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6.3.4.1 Wyswietlanie zmiany wartosci parametru

Na kafelku parametru mozna wyswietli¢ zmiane wartosci lub procentowa zmiane wartosci parametru
kluczowego w wybranym odstepie czasowym.

1. Dotknac przycisku menu Zmiana, aby wybra¢ format, dla jakiego wyswietlany bedzie odstep czasowy:
Zmieniony % lub Réznica wartosci.

2. Dotkna¢ przycisku wartosci Interwat zmiany, a nastepnie wybrac jedna z nastepujacych opcji odstepow

czasowych:
. Brak . 10 min
. Wartos¢ referencyjna . 15 min
. 1 min . 20 min
. 3 min . 30 min
. 5 min

W przypadku wybrania opcji Wartosc referencyjna interwat zmiany zostanie obliczony od momentu
rozpoczecia monitorowania. Opcje Wartos¢ referencyjna mozna dostosowac na karcie Odstepy czasu /
usrednianie menu konfiguracji kafelka.
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7.1 Alarmy / wartosci docelowe

W systemie inteligentnych alarméw monitora HemoSphere Vita wystepuja dwa rodzaje alarméw:

«  alarmy fizjologiczne: ustawia je lekarz i odpowiadaja one gérnym i/lub dolnym zakresom alarmowym
dotyczacym skonfigurowanych kluczowych parametréw ciagtych;

« alarmy techniczne: taki alarm oznacza usterke urzadzenia lub alert.
Alarmy fizjologiczne wystepuja jako alarmy o srednim lub wysokim priorytecie. Aktywne alarmy wizualne
i dZwiekowe maja wylacznie parametry wyswietlane na kafelkach (parametry kluczowe).

Sposrod alarmoéw technicznych usterki maja priorytet Sredni lub wysoki i wstrzymuja dziatanie zwigzanych
z nimi funkcji monitorowania. Alerty maja priorytet niski i nie wstrzymuja zadnej funkcji monitorowania.

Przy wszystkich alarmach na pasku stanu wyswietlany jest odpowiedni tekst. System alarméw inteligentnych
aktywnie przetacza wszystkie teksty aktywnych alarméw na pasku stanu. Ponadto alarmy generuja wizualny
wskaznik alarmu — patrz Tabela 7-1 na stronie 82. Dodatkowe informacje zawiera Tabela 12-1 na stronie 142.

Tabela 7-1: Kolory wskaznika alarmu wizualnego

Priorytet alarmu Kolor Wzorzec swiatta

Wysoki czerwony Na przemian WLACZA-
NIE/WYLACZANIE

Sredni z6tty Na przemian WEACZA-
NIE/WYLACZANIE

Niski 76ty Swiatlo ciagte

Wskaznik alarmu wizualnego sygnalizuje aktywny alarm o najwyzszym priorytecie. Komunikaty alarméw
wyswietlane na pasku stanu oznaczone s kolorem priorytetu alarmu (patrz Tabela 7-1 na stronie 82).
Dodatkowo emitowany jest dZzwiek zwigzany z aktywnym alarmem o najwyzszym priorytecie. Jezeli priorytety
sg takie same, alarmy fizjologiczne maja pierwszenstwo przed usterkami i alertami. Wszystkie alarmy techniczne
s3 generowane natychmiast po wykryciu przez system; nie przewidziano op6znienia alarméw od momentu
wykrycia. Dla alarméw fizjologicznych opdézZnienie stanowi czas potrzebny do obliczenia nastepnego parametru
fizjologicznego, gdy wartos¢ parametru znajdowata sie poza zakresem przez co najmniej piec¢ sekund:

+ W przypadku nieinwazyjnego pomiaru parametréw hemodynamicznych z uzyciem modutu HemoSphere
VitaWave: 20 sekund

Parametry ci$nienia tetniczego krwi (SYS/DIA/MAP) mierzonego za pomocg modutu
HemoSphere VitaWave, gdy wyswietlana jest krzywa ci$nienia tetniczego: 5 uderzen serca

+  Oksymetria: 2 sekundy
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Uwaga

Zwiazane z ci$nieniem tetniczym krwi (ART) alarmy fizjologiczne i techniczne beda emitowane jedynie po
wyzerowaniu ART i gdy srednie ci$nienie tetnicze (MAP) daje 10 ciagtych odczytéw o wartosci powyzej
10 mmHg.

Wszystkie alarmy sa rejestrowane i zapisywane dla danego pacjenta, a dostep do nich jest mozliwy za pomoca
funkcji Pobieranie danych (patrz Pobieranie danych na stronie 92). Dziennik funkgji Pobieranie danych jest
usuwany, gdy rozpoczyna sie monitorowanie nowego pacjenta (patrz Nowy pacjent na stronie 76). Dane
aktualnego pacjenta sa dostepne do 12 godzin po wylgczeniu systemu.

OSTRZEZENIE

Nie nalezy uzywac ustawien alarmowych/ustawien wstepnych, ktére réznia sie od ustawien takiego samego
lub podobnego urzadzenia w jakimkolwiek pojedynczym obszarze, np. na oddziale intensywnej terapii lub
w kardiologicznej sali operacyjnej. Kolidujace ze soba alarmy moga mie¢ wpltyw na bezpieczenistwo pacjenta.

7.1.1 Wyciszanie alarméw

7.1.1.1 Alarmy fizjologiczne

Alarmy fizjologiczne mozna wycisza¢ bezposrednio na ekranie monitorowania, dotykajac ikony wyciszenia

alarméw . Dzwiek alarmu fizjologicznego zostanie wyciszony na czas wstrzymania alarmu wybrany przez
uzytkownika. Przez ten czas nie bedzie emitowany dZwiek ani nie beda podswietlane wskazniki wizualne

LED (migajace w kolorze zéttym lub czerwonym) zadnego alarmu fizjologicznego o srednim lub wysokim
priorytecie, w tym dzwieki nowych alarméw fizjologicznych wyzwolonych w tym czasie. Jezeli w czasie
wstrzymania alarmu zostanie wygenerowany alarm techniczny, automatyczne wyciszenie zostanie odwofane,
co umozliwi wznowienie emitowania dZzwiekéw alarméw. Uzytkownik moze recznie anulowac czas wstrzymania
alarmu, naciskajac ponownie przycisk wyciszenia alarméw. Po uptywie czasu wstrzymania alarmu dzwiek
aktywnych alarméw fizjologicznych zostanie przywrécony.

Wiecej informacji na temat priorytetdw alarméw fizjologicznych zawiera Priorytety alarméw na stronie 178.

Uwaga

Parametry fizjologiczne moga by¢ tak skonfigurowane, aby nie miaty zadnych alarméw. Patrz Konfiguracja
wszystkich wartosci docelowych na stronie 86 i Konfiguracja wartosci docelowych i alarméw dla jednego
parametru na stronie 87.

OSTRZEZENIE

Nie nalezy wytacza¢ alarméw dzwiekowych w sytuacji, gdy mogtoby to narazi¢ pacjenta na niebezpieczenstwo.

7.1.1.2 Alarmy techniczne

Podczas aktywnego alarmu technicznego uzytkownik moze go wyciszy¢ i wyczysci¢ wskaznik alarmu

wizualnego (o $rednim i niskim priorytecie), dotykajac ikony wyciszenia alarméw . Wskaznik alarmu
wizualnego i sygnat dzwiekowy pozostang nieaktywne, chyba ze wystgpi kolejny stan alarmu technicznego lub
fizjologicznego lub zakonczy sie i uruchomi ponownie pierwszy alarm techniczny.
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7.1.2 Ustawianie gtosnosci alarmu

Gtosnosc¢ alarmu mozna ustawi¢ w zakresie od niskiej do wysokiej. Domysinym ustawieniem jest sredni poziom
gtosnosci. Dotyczy to zaréwno alarméw fizjologicznych, jak i sygnatéw usterek oraz alertéw. Glosnos¢ alarmu
mozna zmieni¢ w dowolnym momencie.

{35 Ustawienia
Dotkna¢ ikony ustawien o karty Ustawienia

Dotkna¢ przycisku Ogélne.
Dotkna¢ prawej strony przycisku listy Glo$nos¢ alarmu, aby wybrac¢ zagdang gtosnosc.

4. Dotknac¢ ikony ekranu gtéwnego , aby powréci¢ do ekranu monitorowania.

OSTRZEZENIE

Nie obniza¢ gtosnosci alarmu do poziomu uniemozliwiajgcego odpowiednie $ledzenie alarméw.
W przeciwnym razie mozna narazi¢ pacjenta na niebezpieczenstwo.

7.1.3 Ustawianie wartosci docelowych

Wartosci docelowe to wizualne wskazniki (lampki) ustawione przez lekarza w celu wskazywania, czy parametr
pacjenta znajduje sie w idealnej strefie docelowej (zielony), ostrzegawczej strefie docelowej (zotty) czy strefie
alarmowej (czerwony). Docelowe kolory wyswietlane sa w postaci zacienionego obrysu wokoét kafelkdw
parametrow (patrz Rysunek 5-5 na stronie 60). Lekarz moze wigczy¢ lub wytaczy¢ zastosowanie zakresow strefy
docelowej. Warto$¢ alarmowa parametru (wysoka/niska) rézni sie od wartosci bedacej w strefie docelowej tym,
ze warto$¢ miga i towarzyszy jej alarm dzwiekowy.

Parametry, odnosnie do ktérych moze zosta¢ wtaczony ,alarm”, s3 oznaczone ikong dzwonka . na ekranie
ustawien Alarmy/ wartosci docelowe. Alarmy wysokie/niskie domysInie stajg sie rowniez zakresami czerwonej
strefy niebezpiecznej danego parametru. Parametry, dla ktérych NIE MOZNA ustawi¢ wysokiego/niskiego
alarmu, nie sg oznaczone ikong dzwonka na ekranie ustawienn Alarmy/ wartosci docelowe, ale mimo to mozna
dla nich ustawi¢ zakresy docelowe.

Tabela 7-2: Kolory wskaznikéw stanu wartosci docelowych

Kolor Wskazanie
Zielony Dopuszczalny — zielong strefe docelowa uznaje sie za idealny zakres parametru ustawiony przez
lekarza.
26ty Z6ttg strefe docelowa uznaje sie za zakres ostrzegawczy. Wskazuje ona wizualnie, ze parametr

pacjenta znalazt sie poza idealnym zakresem, ale nie osiggnat jeszcze zakresu alarmowego lub
niebezpiecznego, jaki ustawit lekarz.

Czerwony Czerwony alarm i/lub strefy docelowe mozna uznac za parametry ,alarmowe” oznaczone ikong
dzwonka na ekranie ustawiert Alarmy/ wartosci docelowe. Alarmy wysokie/niskie domyslnie réw-
niez staja sie zakresem czerwonej strefy niebezpiecznej danego parametru. Parametry, dla ktérych
NIE MOZNA ustawi¢ wysokiego/niskiego alarmu, nie s3 oznaczone ikona dzwonka na ekranie
ustawien Alarmy/ wartosci docelowe, ale mimo to mozna dla nich ustawi¢ zakresy docelowe.
Zakresy alarmu i/lub strefy docelowej ustawia lekarz.

Szary Jesli wartos¢ docelowa nie zostanie ustawiona, wskaznik stanu przyjmie kolor szary.
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7.1.4 Ekran Alarmy / wartosci docelowe

Ekran konfiguracyjny Alarmy/ wartosci docelowe umozliwia lekarzowi przegladanie i konfigurowanie alarméw
oraz wartosci docelowych dla kazdego parametru kluczowego. Na ekranie Alarmy/ wartosci docelowe,

ktory znajduje sie w obrebie menu ustawienn Zaawansowana konfiguracja, uzytkownik moze zmieniac
wartosci docelowe oraz wiaczac i wylaczac alarmy dzwiekowe. Wszystkie funkcje, do ktérych dostep

uzyskuje sie z poziomu menu ustawiert Zaawansowana konfiguracja, s chronione hastem i moga by¢
zmieniane wytacznie przez doswiadczonych lekarzy. Ustawienia dla poszczegélnych parametréw kluczowych

sg wyswietlane w ich polach. Aktualnie skonfigurowane parametry kluczowe sg pierwszym wyswietlanym
zestawem parametréw kluczowych. Pozostate parametry kluczowe beda wyswietla¢ sie w okreslonej kolejnosci.
Parametry wskazuja réwniez, na jakiej podstawie utworzono zakresy wartosci docelowych: Ustawienia
niestandardowe, Ustawienia domyslne Edwards i Zmodyfikowany.

Tabela 7-3: DomysIne wartosci docelowe

Domyslna nazwa Opis

Ustawienia niestandardowe Dla parametru skonfigurowano niestandardowe ustawienie domyslnego zakresu
docelowego, a zakres docelowy parametru nie zostat zmodyfikowany wzgledem tej
wartosci domysinej.

Ustawienia domysine Edwards Zakres docelowy parametru nie zostat zmieniony wzgledem pierwotnego ustawie-
nia.
Zmodyfikowany Zakres docelowy parametru zmieniono dla tego pacjenta.
Uwaga

Ustawienia alarmoéw wzrokowych i dZwiekowych maja zastosowanie wytacznie do wyswietlanych parametréw.

Aby zmienic¢ ustawienia opcji Alarmy/ wartosci docelowe, nalezy:

{55 Ustawienia
Dotknac ikony ustawien ol karty Ustawienia

Dotkna¢ przycisku Zaawansowana konfiguracja, a nastepnie wprowadzi¢ wymagane hasto.
Dotkna¢ kolejno przyciskow Ustawienia parametru — Alarmy/ wartosci docelowe.

H N =

Dotkna¢ w dowolnym miejscu pola parametru, aby wyswietli¢ menu Alarmy/ wartosci docelowe dla tego
parametru.
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- Narzedzia Wyblerzopcje g
Kliniczne § Ekrany {s¥  ustawienia @®

= Alarmy/ wartosci docelowe

Dotknij parametru ponizej, aby zmienié:

Ustawienia

Zmodyfike
e domysine Edwards

Strona1z2
Skonfiguruj
wszystko

Rysunek 7-1: Konfiguracja ekranu Alarmy / wartosci docelowe

Uwaga

Z tym ekranem zwigzany jest czasomierz 2-minutowej nieaktywnosci.

Czerwony, z6tty i zielony prostokat sg statymi figurami i nie zmieniajg swojego rozmiaru ani ksztattu.

7.1.5 Konfiguracja wszystkich wartosci docelowych

Opcje Alarmy/ wartosci docelowe mozna tatwo konfigurowac lub zmienia¢ — wszystkie wartosci w tym samym
momencie. Na ekranie Skonfiguruj wszystko uzytkownik moze:

Przywrdécic wszystkie niestandardowe ustawienia domysine alarméw i wartosci docelowych parametru.
Przywrécic wszystkie ustawienia domyslne alarméw i wartosci docelowych parametru firmy Edwards.
Wihaczy¢ lub wytaczy¢ dzwiekowe alarmy fizjologiczne dla wszystkich parametréw, ktérych one dotycza.
Wiaczy¢ lub wytaczy¢ wszystkie alarmy dzwiekowe.

{1}% {5}1 Ustawienia

Dotkna¢ ikony ustawien - karty Ustawienia

Dotkna¢ przycisku Zaawansowana konfiguracja, a nastepnie wprowadzi¢ wymagane hasto w polu
Uprawniony uzytkownik.

Dotkna¢ kolejno przyciskéw Ustawienia parametru — Alarmy/ wartosci docelowe.
Dotkna¢ przycisku Skonfiguruj wszystko.

+  Aby wiaczy¢ lub wytaczy¢ dzwiekowe alarmy fizjologiczne dotyczace wszystkich parametréw, dotknad
przycisku przetacznika Wytaczony/Witaczony opcji Wart. docelowe w polu Alarm dzwiekowy.

+  Abywlaczy¢ lub wytaczy¢ dzwiekowe alarmy techniczne dotyczace wszystkich parametréw, dotknac
przycisku przetacznika Wytaczony/Wiaczony opcji Wszystkie alarmy w polu Alarm dzwiekowy.

«  Aby przywrdéci¢ wszystkie niestandardowe ustawienia domysine, dotkna¢ opcji Przywréc
wszystkie niestandardowe ustawienia domysine. Pojawi sie komunikat ,, Ta czynno$¢ przywroci
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niestandardowe ustawienia domysine WSZYSTKICH alarméw i wartosci docelowych.” Dotkna¢
przycisku Kontynuuj w oknie podrecznym, aby potwierdzi¢ che¢ przywrécenia.

«  Aby przywrdci¢ wszystkie ustawienia domyslne firmy Edwards, dotkna¢ opcji Przywro¢ wszystkie
ustawienia domysine firmy Edwards. Pojawi sie komunikat ,Ta czynnos¢ przywrdci ustawienia
domysine firmy Edwards WSZYSTKICH alarmow i wartosci docelowych.” Dotkna¢ przycisku
Kontynuuj w oknie podrecznym, aby potwierdzi¢ che¢ przywrécenia.

7.1.6 Konfiguracja wartosci docelowych i alarmoéw dla jednego parametru

Menu Alarmy/ wartosci docelowe umozliwia uzytkownikowi skonfigurowanie wartosci alarmoéw i wartosci
docelowych dla wybranego parametru. Ponadto uzytkownik moze réwniez wiaczac i wytgczac alarm dzwiekowy
oraz wizualny LED. Zmiany ustawien docelowych mozna wprowadzac za pomoca klawiatury numerycznej lub,
gdy potrzebna jest niewielka zmiana, za pomoca przyciskdw przewijania.

1. Dotkna¢ wewnatrz kafelka, aby otworzy¢ menu alarmoéw / wartosci docelowych danego parametru.

=
2. Aby wytaczy¢ alarm dzwiekowy i wizualny LED dla parametru, dotkna¢ ikony Alarm dzwiekowy (S
W prawym gornym rogu menu.

Uwaga
Parametry, dla ktérych NIE MA mozliwosci ustawienia wysokiego/niskiego alarmu, nie maja ikony Alarm

|
dzwickowy w menu Alarmy/ wartosci docelowe.

-7
3. Aby wylaczy¢ wizualne wartosci docelowe dla danego parametru, dotkna¢ wiaczonej ikony Cel .
w lewym gérnym rogu menu. Wskaznik wartosci docelowej tego parametru bedzie miat kolor szary.

4, Zmieni¢ ustawienia strefy za pomoca strzatek lub dotkng¢ przycisku wartosci, aby otworzy¢ klawiature
numeryczna.
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Ustaw wartosci Odstepy czasu /

Wybierz parametr S ==
docelowe usrednianie

Konfiguracja czujnika

Alarmy / wartosci docelowe: StO, A1

—
\/ Alarm
Cel dzwigkowy

|

@ vresa

Rysunek 7-2: Ustawianie alarmdw i wartosci docelowych poszczegdlnych parametréw

5. Gdy wartosci sa poprawne, dotknac ikony wprowadzania o

6. Aby anulowag, dotkng¢ ikony anulowania 0

OSTRZEZENIE

Wizualne i dZzwiekowe alarmy fizjologiczne sg aktywowane wytacznie wtedy, gdy parametr zostat
skonfigurowany na ekranach jako kluczowy (parametry 1-4 wyswietlane na kafelkach parametréw). Jesli
parametr nie zostat wybrany i wyswietlony jako kluczowy, nie beda dla niego wyzwalane fizjologiczne
alarmy dzwiekowe ani wzrokowe.
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7.2 Regulacja skali

Dane graficzne przedstawione sg na wykresie od lewej do prawej (gdzie znajdujg sie najnowsze dane). Skala
parametru znajduje sie na osi pionowej, natomiast czasu — na osi poziomej.

) 0. 09.02.2024 .-
VitaWave 12345678 B o0 d & e OE

14%

Rysunek 7-3: Ekran trendu graficznego

Ekran konfiguracji skal umozliwia uzytkownikowi ustawienie zaréwno skali parametru, jak i czasu. Parametry
kluczowe sg podane na szczycie listy. Aby zobaczy¢ dodatkowe parametry, nalezy uzy¢ przyciskow przewijania
w poziomie.

G
1. Dotkna¢ ikony ustawien - karty Ustawienia

2. Dotkna¢ przycisku Zaawansowana konfiguracja, a nastepnie wprowadzi¢ wymagane hasto.
3. Dotkna¢ kolejno przyciskéw Ustawienia parametru — Dostosuj skale.

3 Narzedzia /A Wybierz opcje e
Kliniczne § Ekrany {3%  Ustawienia @

= Dostosuj skale

Zakres skali

StOz A1
99 Czas graficznych
trendow Zucuany

Dolne

SYSart

mmHg

Przedziat czaso 1 minuta
- 130 wy
Strona1z2

160

=
0 ‘:i::;
=
5

Rysunek 7-4: Regulacja skali

89



Monitor HemoSphere Vita Ustawienia zaawansowane

Uwaga

Po dwéch minutach braku aktywnosci ekran powréci do widoku monitorowania.

4, Dla kazdego parametru dotkna¢ przycisku Dolne, aby wprowadzi¢ minimalng wartos¢, jaka ma pojawic¢
sie na osi pionowej. Dotknac przycisku Gorne, aby wprowadzi¢ warto$¢ maksymalna. Aby zobaczy¢

dodatkowe parametry, nalezy uzy¢ ikon przewijania w poziomie. ]

5. Dotknac prawej strony przycisku wartosci Czas graficznych trendéw, aby ustawic faczny czas wyswietlany
na wykresie. Mozliwe sg nastepujace opcje:

3 minuty . 1 godzina . 12 godzin
5 minut . 2 godziny (domyslnie) . 18 godzin
10 minut . 4 godziny . 24 godziny
15 minut . 6 godzin . 48 godzin
30 minut

6. Dotknac prawej strony ikon wartosci Przedziat czasowy, aby ustawic¢ czas dla kazdej wartosci, ktéra ma
swoja karte. Mozliwe sa nastepujace opcje:

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

Przedziat czasowy

1 minuta

5 minut

30 minut

60 minut

_A

Rysunek 7-5: Okno podreczne Przedziat czasowy

7. Aby przejs¢ do nastepnego zestawu parametréw, dotkna¢ strzatki w lewym dolnym rogu.
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8. Dotknac ikony ekranu gtéwnego , aby powréci¢ do ekranu monitorowania.

7.3 Tryb demonstracyjny

Tryb demonstracyjny stuzy do wyswietlania symulacji danych pacjenta w celach szkoleniowych.

Tryb demonstracyjny wyswietla dane z zapisanego zestawu i korzysta nieustannie ze wstepnie zdefiniowanego
zestawu danych. W trybie Tryb demonstracyjny w interfejsie uzytkownika platformy monitorowania
HemoSphere Vita dostepne sa te same funkcje, co w petnej wersji platformy. Nalezy wprowadzi¢ dane
demograficzne pacjenta symulowanego, aby zademonstrowa¢ funkcje wybranego trybu monitorowania.
Uzytkownik moze dotyka¢ elementéw sterowania, tak jak podczas monitorowania pacjenta.

Po wtaczeniu trybu Tryb demonstracyjny dane i zdarzenia zapisane w trendach zostang wyczyszczone
z wyswietlanego widoku i zapisane, aby mozna byto z nich korzysta¢ po wznowieniu monitorowania pacjenta.

{35 Ustawienia
Dotknga¢ ikony ustawien 1 N karty Ustawienia

2. Dotknac przycisku Tryb demonstracyjny.

Uwaga

Gdy platforma monitorowania HemoSphere Vita dziata w trybie Tryb demonstracyjny, wszystkie alarmy sa
wylaczone.

3. Patrz Monitorowanie nieinwazyjne z uzyciem modutu HemoSphere VitaWave na stronie 96 aby uzyska¢
szczegotowe informacje na temat monitorowania za pomocg modutu HemoSphere VitaWave i trybu
monitorowania Technika nieinwazyjna.

Dotknac¢ opcji Tak na ekranie Tryb demonstracyjny z potwierdzeniem.

5. Przed rozpoczeciem monitorowania pacjenta nalezy ponownie uruchomic platforme monitorowania
HemoSphere Vita.

OSTRZEZENIE

Nalezy sie upewni¢, ze tryb Tryb demonstracyjny nie jest wiagczony w warunkach klinicznych, aby nie
dopusci¢ do pomylenia danych symulowanych z danymi klinicznymi.
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8.1 Eksportowanie danych

Na ekranie Eksport danych znajduje sie szereg funkcji eksportowania danych monitora HemoSphere Vita.
Dostep do ekranu jest chroniony hastem. Z poziomu tego ekranu lekarze moga eksportowac raporty
diagnostyczne, usuwac sesje monitorowania lub eksportowad raporty zdanymi monitorowania. Wiecej
informacji na temat eksportowania raportow z danymi monitorowania znajduje sie ponizej.

8.1.1 Pobieranie danych

Z poziomu ekranu Pobieranie danych uzytkownik moze wyeksportowa¢ dane monitorowanego pacjenta
w formacie XML programu Windows Excel 2003 na urzadzenie USB.

Uwaga

Po dwéch minutach braku aktywnosci ekran powréci do widoku monitorowania.

{35 Ustawienia
1. Dotkna¢ ikony ustawien o - karty Ustawienia

Dotkna¢ przycisku Eksport danych.

Kiedy pojawi sie polecenie wprowadzenia hasta, wprowadzi¢ je w oknie podrecznym Hasto
eksportowania danych. Wszystkie hasta sa ustawiane podczas inicjalizacji systemu. W celu uzyskania hasta
nalezy skontaktowac sie z administratorem szpitala lub dziatem IT.

4. Upewnic sig, ze wtozono urzadzenie USB.

Uwaga

Jesli rozmiar danych przekracza 4 GB, urzadzenie magazynujace USB nie powinno korzystac z formatu
FAT32.

PRZESTROGA

Przed podtaczeniem jakiegokolwiek urzadzenia USB przeprowadzi¢ skanowanie antywirusowe, aby
zapobiec zainfekowaniu przez wirusy lub ztosliwe oprogramowanie.
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5. Dotkna¢ przycisku Pobieranie danych.

8.1.1.1 Dane monitorowania

Aby wygenerowac arkusz kalkulacyjny danych monitorowanego pacjenta:

1. Nacisng¢ strone wartosci przycisku Przedziat i wybrac¢ czestotliwos¢ pobierania danych. Im mniejsza jest
czestotliwos¢, tym wieksza ilos¢ danych. Mozliwe sg nastepujace opcje:

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

2. Dotkna¢ przycisku Rozpocznij pobieranie.

Uwaga

Wszystkie alarmy sa rejestrowane i zapisywane dla danego pacjenta, a dostep do nich jest mozliwy za pomoca
funkcji pobierania w rejestrze Dane monitorowania. Zarejestrowanie danych alarmoéw w rejestrze powoduje
usuniecie wczes$niejszych wpiséw, jesli rejestr jest juz petny. Rejestr Dane monitorowania zostaje wyczyszczony
po rozpoczeciu monitorowania nowego pacjenta. Dane aktualnego pacjenta sa dostepne do 12 godzin po
wytaczeniu systemu. Ten rejestr zawiera rowniez warunki alarméw ze znacznikiem czasu oraz czas wytaczenia
systemu.

8.1.1.2 Raport przypadku

Aby wygenerowac raport parametréw kluczowych:

Dotkna¢ przycisku Raport przypadku.

2.  Wybrac¢ zadane parametry w menu podrecznym Raport przypadku. Mozna wybra¢ maksymalnie trzy
parametry.

v
3. Zaznaczy¢ opcje Odznacz, aby wykluczy¢ dane demograficzne pacjenta .

4. Dotknac ikony wprowadzania, aby wyeksportowac plik PDF o

Uwaga

Nie odfaczac urzadzenia USB do czasu wyswietlenia komunikatu ,,Pobieranie zakonczone. Odtacz naped
USB.".

Jezeli wyswietli sie komunikat informujacy o braku miejsca na urzadzeniu USB, podfaczy¢ inne urzadzenie USB
i ponownie rozpocza¢ pobieranie.

Uzytkownik moze wyczysci¢ wszystkie dane monitorowanego pacjenta. Aby skasowac¢, nacisnaé przycisk
Wyczys¢ wszystko i potwierdzic.

93



Monitor HemoSphere Vita Eksportowanie danych i ustawienia tgcznosci

8.1.2 Eksport diagnostyki

Jesli konieczne jest przeprowadzenie dochodzenia lub szczegétowego rozwigzywania probleméw, woéwczas
mozna korzystac z przechwytywania wszystkich zdarzen, alertéw, alarméw i dziatart monitorujacych, ktére sa
rejestrowane. Opcja Eksport diagnostyki, dostepna w menu ustawierr Eksport danych, pozwala na pobranie
tych informacji do celéw diagnostycznych. Informacje te moga by¢ wymagane przez personel serwisowy firmy
Edwards w celu rozwigzania probleméw. Ponadto jest to sekcja przeznaczona dla personelu serwisowego,

w ktorej znajduja sie szczegotowe informacje o wersji oprogramowania podtaczonych komponentow platformy.

{c?‘ {E}, Ustawienia
Dotkna¢ ikony ustawien ol . karty Ustawienia

Dotkna¢ przycisku Eksport danych.

Wprowadzi¢ hasto w polu Super User. Wszystkie hasta sg ustawiane podczas inicjalizacji systemu. W celu
uzyskania hasta nalezy skontaktowac sie z administratorem szpitala lub dziatem IT.

Dotkna¢ przycisku Eksport diagnostyki.

5. Do jednego z dostepnych portéw USB monitora wprowadzi¢ dysk flash USB zatwierdzony przez firme
Edwards.

6. Poczeka¢ na wyswietlenie na ekranie potwierdzenia zakonczenia eksportu danych diagnostycznych.

Na dysku flash USB dane diagnostyczne beda znajdowac sie w folderze oznaczonym numerem seryjnym
monitora.

8.2 Cyberbezpieczenstwo

W tym rozdziale opisano sposoby przekazywania danych do monitora HemoSphere Vita oraz danych
wyjsciowych. Nalezy zaznaczy¢, ze kazda placédwka, w ktérej korzysta sie z monitora HemoSphere Vita, musi
zapewnic¢ ochrone poufnosci danych osobowych pacjentéw zgodnie z przepisami obowiazujacymi w danym
kraju i polityka danej placéwki w zakresie zarzadzania tymi informacjami. Dziatania, ktére musza zosta¢ podjete
w celu ochrony tych informacji i ogélnego bezpieczeristwa monitora HemoSphere Vita, obejmuja:

«  Dostep fizyczny: nalezy ograniczy¢ liczbe osob korzystajacych z monitora HemoSphere Vita do
uprawnionych uzytkownikéw. Niektdre ekrany konfiguracji monitora HemoSphere Vita s chronione
hastem. Hasta nalezy chroni¢. Wiecej informacji, patrz Ochrona hastem na stronie 74.

«  Aktywne uzytkowanie: uzytkownicy monitora powinni podejmowac odpowiednie srodki w celu
ograniczenia ilosci przechowywanych danych pacjentéw. Dane pacjenta powinny zosta¢ usuniete
Z monitora po wypisaniu pacjenta i zakonczeniu jego monitorowania.
Bezpieczenstwo urzadzenia: uzytkownicy powinni stosowac wytacznie akcesoria zatwierdzone przez
firme Edwards. Ponadto nalezy sie upewni¢, ze wszystkie podtaczone urzadzenia sa wolne od ztosliwego
oprogramowania.

Korzystanie z jakiegokolwiek interfejsu monitora HemoSphere Vita w celu innym niz ten, do ktérego jest
on przeznaczony, moze skutkowac zagrozeniami zwigzanymi z bezpieczeristwem cybernetycznym. Zadne
pofaczenia monitora HemoSphere Vita nie sa przeznaczone do sterowania innym urzagdzeniem. Wszystkie
dostepne interfejsy przedstawia czes¢ Porty przytagczeniowe monitora HemoSphere Vita na stronie 39, a ich
dane techniczne — Tabela A-5 na stronie 166.

8.2.1 Aktualizacje dotyczace bezpieczenstwa cybernetycznego

Gdy wymagana jest aktualizacja bezpieczenstwa cybernetycznego monitora HemoSphere Vita, firma Edwards
opublikuje i dostarczy klientom poprawki awaryjne w ciggu 60 dni od zidentyfikowania incydentu zwigzanego
z bezpieczenstwem cybernetycznym oraz poprawki z zakresu tego rodzaju bezpieczeristwa w ciagu 120 dni
od zidentyfikowania incydentu zwigzanego z bezpieczenistwem cybernetycznym. Wszystkie pozostate luki

w zabezpieczeniach beda usuwane w ramach rutynowych aktualizacji i przekazywane klientom na zadanie.
Aby zapewni¢ bezpieczenstwo urzadzenia, zaleca sie wdrozenie kontroli bezpieczenstwa cybernetycznego,
takich jak miedzy innymi wewnetrzne metodologie wzmacniania zabezpieczen, kontrola dostepu oparta na
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rolach (RBAC) oraz dodanie monitora HemoSphere Vita do podsieci dedykowanej urzagdzeniom medycznym.
Aby uzyskac¢ dodatkowe zalecenia dotyczace utrzymania bezpieczenstwa urzadzen, nalezy skontaktowac sie
z lokalnym przedstawicielem firmy Edwards lub dziatem pomocy technicznej firmy Edwards.

8.2.2 Zarzadzanie lukami w zabezpieczeniach

Firma Edwards rutynowo przeprowadza skanowanie monitora pod katem luk w zabezpieczeniach, aby
zapewni¢ bezpieczernstwo oprogramowania monitora HemoSphere Vita. W przypadku wykrycia krytycznej
i/lub wysoce podatnej na ataki luki w zabezpieczeniach klienci zostang bezposrednio powiadomieni przez
firme Edwards za posrednictwem poczty elektronicznej w ciagu 30 dni, a w stosownych przypadkach

zostanie dostarczona poprawka. Ponadto klienci moga uzyskac dostep do witryny internetowej dotyczace;j
bezpieczenstwa produktéw firmy Edwards pod adresem https://www.edwards.com/devices/support/product-
security , aby zapoznac sie z biuletynami dotyczacymi bezpieczeristwa cybernetycznego. W przestania
dodatkowych pytan nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy Edwards lub dziatem pomocy
technicznej firmy Edwards.

8.2.3 Reagowanie na incydenty zwigzane z bezpieczenstwem
cybernetycznym

Jesliistnieje lub istniato podejrzenie incydentu zwigzanego z bezpieczerstwem cybernetycznym, ktéry miat
wptyw na monitor HemoSphere Vita, nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy Edwards
lub dziatem pomocy technicznej firmy Edwards. Zaleca sie wdrozenie wewnetrznego planu reagowania na
incydenty zwigzane z bezpieczeristwem cybernetycznym, ktéry obejmuje miedzy innymi zasady i procedury
reagowania na incydenty, krétko- i dlugoterminowe cele organizacji oraz wskazniki pomiaru powodzenia
realizacji planu. Dziafania te wraz z zaleceniami firmy Edwards powinny przywroci¢ produkt do stanu
zapewniajacego bezpieczne dziatanie.

8.2.4 HIPAA

Ustawa o przenosnosci i odpowiedzialnosci w ubezpieczeniach zdrowotnych (ang. The Health Insurance
Portability and Accountability Act, HIPAA) z 1996 r. wprowadzona przez amerykanski Departament Zdrowia
i Opieki Spotecznej zawiera istotne zasady dotyczace norm ochrony prywatnosci informacji zdrowotnych
identyfikowalnych osobowo. Jezeli ma to zastosowanie, nalezy przestrzegac tych zasad podczas korzystania
Z monitora.
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9.1 Metodologia nieinwazyjnego systemu HemoSphere Vita

Nieinwazyjny system HemoSphere Vita sktada sie z monitora HemoSphere Vita z modutem VitaWave

i podtaczonego modutu cisnieniowego, czujnika referencyjnej wysokosci serca oraz zgodnego(-ych)
mankietu(-0w) na palec firmy Edwards. Potgczenia systemu przedstawiono w czesci Rysunek 9-1 na stronie 99.
Dokfadny pomiar ci$nienia krwi pacjenta oraz najwazniejszych parametréw hemodynamicznych opiera sie na
metodzie Volume Clamp, metodzie Physiocal i algorytmie VitaWave.

9.1.1 Metoda Volume Clamp

W mankietach na palec VitaWave i Acumen IQ wykorzystywana jest metoda Volume Clamp opracowana przez
czeskiego fizjologa J. Pefidza (Penaz J 1973)". Mankiet na palec jest wyposazony w czujnik pletyzmograficzny,
ktéry stanowi potaczenie Zrédta i odbiornika swiatta, w celu ciggtego monitorowania zmian objetosci krwi
tetniczej w palcu. Napetnialny balon w mankiecie szybko dostosowuje sie do tej zmiany objetosci w celu
wyréwnania ci$nienia w mankiecie z cisnieniem panujacym we wnetrzu tetnicy. Powoduje to zacisniecie tetnicy
przy objetosci ,niepowodujacej rozciggniecia”, a ci$nienie w mankiecie jest przez caty czas réwne ci$nieniu
panujacemu w tetnicy w palcu.

9.1.2 Metoda Physiocal

Nazwa metody Physiocal, opracowanej przez K.H. Wesselinga (K.H. Wesseling i wsp. 1995)?, to skrét od
angielskich stéw ,physiological calibration” oznaczajacych kalibracje fizjologiczna.

Physiocal
 e—

Kalibracja Physiocal pozwala na korekte zmian w objetosci w stanie ,bez rozciggniecia” podczas zwyktego
okresu pomiaru. Cisnienie w mankiecie jest utrzymywane na statym poziomie przez co najmniej jedno
uderzenie serca, a pomiar ci$nienia krwi jest na chwile przerywany w celu oceny wiasciwosci fizjologicznych
tetnicy w palcu. Na wczesnych etapach pomiaru te przerwy nastepuja regularnie. Jesli wtasciwosci tetnicy s
wystarczajaco state w miare uptywu czasu, odstep czasu pomiedzy korektami Physiocal bedzie wydtuzany do
maksymalnie 70 uderzen na minute, a dtuzsze przedziaty czasu wskazuja na wieksza stabilnos¢ pomiaru.
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9.1.3 Rekonstrukcja i analiza hemodynamiczna krzywej (algorytm
VitaWave)

Wiadomo, ze z przyczyn fizjologicznych krzywa cisnienia tetniczego krwi ulega zmianom pomiedzy tetnica
ramienng a tetnicg w palcu. Algorytm VitaWave wykorzystuje zaawansowane metody przetwarzania

w celu zrekonstruowania krzywej cisnienia w tetnicy w palcu do krzywej cisnienia tetniczego w tetnicy
promieniowej. Rekonstrukcja krzywej umozliwia uzyskanie usrednionych wartosci nieinwazyjnego pomiaru
cisnienia skurczowego (SYS), rozkurczowego (DIA) i sredniego cisnienia tetniczego (tetnica promieniowa) (MAP).
Analiza hemodynamiczna krzywej dostarcza wartosci czestosci tetna (PR) przy wykorzystaniu zaawansowane;j
metody konturu czestosci tetna.

PRZESTROGA

Modut HemoSphere VitaWave wyswietla i analizuje zrekonstruowang krzywa tetnicy promieniowej. Lekarze
powinni rozwazy¢ te zmiane w rekonstrukgji krzywej, zwtaszcza jesli majg doswiadczenie w ogladaniu krzywej
cisnienia krwi w tetnicy ramiennej.

Wszystkie parametry nieinwazyjne wybrane jako parametry kluczowe (patrz Tabela 1-2 na stronie 17) sa
usredniane i aktualizowane z czestoscig co 20 s.

9.1.4 Czujnik referencyjnej wysokosci serca

Czujnik referencyjnej wysokosci serca (ang. heart reference sensor, HRS) uwzglednia réznice w ci$nieniu
pomiedzy palcem a sercem. Czujnik HRS kompensuje zmiany ci$nienia hydrostatycznego wynikajace z réznicy
wysokosci pomiedzy palcem a sercem. Jeden koniec czujnika HRS jest umieszczany na palcu na poziomie
mankietu, a drugi — na poziomie serca.

9.1.5 Zmiana zabarwienia, zdretwienie lub mrowienie opuszki palca

Metoda Volume Clamp polega na statym wywieraniu nacisku na palec, ktéry nigdy nie prowadzi do petnego
zamkniecia tetnic, jednak hamuje powrét zylny i powoduje pewien zastéj krwi zylnej w dystalnym odcinku
opuszki palca wzgledem mankietu. W zwigzku z tym czesto moze dochodzi¢ do zmiany zabarwienia opuszki
palca pacjenta (na kolor niebieski lub czerwony) po kilku minutach monitorowania. Po dtuzszych okresach
monitorowania (od okoto 30 minut do 2 godzin) u niektérych pacjentéw moga wystapi¢ wrazenia czuciowe
(mrowienie lub dretwienie) w opuszce palca. Od razu po zdjeciu mankietu na srodkowym paliczku czesto wida¢
nieznaczne zmniejszenie objetosci i pewne reaktywne przekrwienie lub obrzek. Wszystkie te objawy zasadniczo
ustepuja w ciggu kilku minut po opréznieniu mankietu. Utrzymywanie odpowiedniej cieptoty palcéw oraz dtoni
w trakcie pomiaru poprawia ukrwienie tetnicze opuszki palca, co moze zmniejsza¢ czestos¢ wystepowania
przebarwien i dretwienia.

9.1.6 Monitorowanie z uzyciem jednego mankietu

Jeden mankiet na palec firmy Edwards mozna stosowac¢ do monitorowania na jednym palcu u tego

samegdo pacjenta przez maksymalnie 8 godzin tacznie. Podczas monitorowania z uzyciem jednego mankietu
nieinwazyjny system HemoSphere Vita bedzie automatycznie opréznia¢ mankiet w regularnych odstepach
czasu (co 30 minut, 2 godziny i 4 godziny). Patrz Kalibrowanie czujnika referencyjnej wysokosci serca

na stronie 110.

Uwaga

Po tacznie 8 godzinach monitorowania na tym samym palcu nieinwazyjny system HemoSphere Vita zakonczy
monitorowanie i wyswietli ostrzezenie wskazujace na konieczno$¢ umieszczenia mankietu na innym palcu, jesli
wymagane jest dalsze monitorowanie.
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9.1.7 Monitorowanie z uzyciem dwoch mankietow

W przypadku okreséw monitorowania przekraczajacych 8 godzin nieinwazyjny system HemoSphere Vita
umozliwia rownoczesne podtaczenie dwdch zgodnych mankietéw na palec firmy Edwards znajdujacych sie

na réznych palcach. W tej konfiguracji system przetagcza aktywne monitorowanie miedzy dwoma mankietami
w odstepach wybranych przez uzytkownika — co 15, 30 lub 60 minut — w celu umozliwienia ciggtego
monitorowania z minimalnymi przerwami. Podczas zmiany mankietu monitorowanie bedzie wstrzymywane na
maksymalnie jedng minute. Patrz Ustawienia VitaWave i opcje mankietéw na stronie 109.

Uwaga

W przypadku uzywania dwéch mankietéw nieinwazyjny system HemoSphere Vita nie prowadzi monitorowania
w sposdb ciagty na jednym palcu przez wiecej niz 60 minut. Funkcja monitorowania z uzyciem dwéch
mankietéw pozwala na minimalne przerwy w monitorowaniu przez okres do 72 godzin. Podczas monitorowania
z uzyciem dwoch mankietéw ciggte monitorowanie na jednym palcu nie moze trwac dtuzej niz 60 minut.

W przypadku korzystania z konfiguracji dwoch mankietéw nalezy dobra¢ rozmiar mankietu indywidualnie dla
kazdego palca. Nie jest rzadkoscia, ze rozmiary palcéw u pacjentéw sie réznia, co wymaga zastosowania dwoch
réznych rozmiaréw zgodnych mankietéw na palec firmy Edwards. Niewtasciwy dobdr rozmiaru mankietu na
palec moze skutkowa¢ niedoktadnoscig pomiaru.

Rozmiary mankietéw moga nie mie¢ zastosowania do wszystkich mankietow.

Po rozpoczeciu monitorowania mankiet na palec straci waznos¢ po uptywie 72 godzin w przypadku jednego
pacjenta.

9.1.8 PisSmiennictwo dotyczace metodyki

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

2. Wesseling KH i wsp. (1995), ,Physiocal, calibration finger vascular physiology for Finapres” Homeostasis 36
(2-3), str. 67-82.

9.2 Podlaczanie nieinwazyjnego systemu HemoSphere Vita

Modut HemoSphere VitaWave jest zgodny ze wszystkimi zatwierdzonymi mankietami na palec firmy Edwards.
Rysunek 9-1 na stronie 99 zawiera przeglad potaczen nieinwazyjnego systemu HemoSphere.

1. Wyréwna¢ modut HemoSphere VitaWave z gniazdem L-Tech na lewym panelu monitora HemoSphere Vita
i wprowadzi¢ go do tego gniazda. Prawidtowo osadzony modut zatrzasnie sie na miejscu.

PRZESTROGA

Nie wprowadza¢ modutu do otworu na site. Nalezy przytozy¢ réwnomierny nacisk, aby wsungé modut,
a nastepnie zablokowa¢ w odpowiednim potozeniu, czemu bedzie towarzyszy¢ dzwiek klikniecia.

2. Nacisna¢ przycisk zasilania, aby wiaczy¢ monitor HemoSphere Vita, a nastepnie wykonaé czynnosci
zwigzane z wprowadzaniem danych pacjenta. Patrz Dane pacjenta na stronie 75.

OSTRZEZENIE

Stosowanie technologii VitaWave nie jest zalecane u pacjentéw w wieku < 18 lat.
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3. Nalezy postepowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami w celu zamocowania modutu ci$nieniowego,
wybrania rozmiaru mankietu na palec oraz zatozenia pacjentowi mankietu(-6w) na palec.

Uwaga

Rozmiary mankietéw moga nie mie¢ zastosowania do wszystkich mankietow.

1. Czujnik referencyjnej wysokosci serca* 4. Modut HemoSphere VitaWave

2. Modut cisnieniowy* 5. Monitor HemoSphere Vita

3. Mankiet(y) na palec*

Rysunek 9-1: Przeglqd potqczen nieinwazyjnego systemu HemoSphere Vita

Uwaga

Elementy oznaczone gwiazdka (*) w legendzie Rysunek 9-1 na stronie 99 to CZESCI WCHODZACE W KONTAKT
Z CIALEM PACJENTA, zgodnie z definicjg ujetg w normie IEC 60601-1, ktére podczas zwyktego uzytkowania
muszg wchodzi¢ w kontakt fizyczny z ciatem pacjenta, aby nieinwazyjny system HemoSphere Vita mégt petnic
swoja funkcje.

OSTRZEZENIE

Elementy, ktére nie s oznaczone jako CZESCI WCHODZACE W KONTAKT Z CIALEM PACJENTA, nie powinny by¢
umieszczane w miejscach, w ktérych pacjent moze mie¢ kontakt z tym elementem.
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Zgodnosc z normga IEC 60601-1 jest zachowana jedynie wtedy, gdy modut HemoSphere VitaWave (podtaczany
do czesci wchodzacej w kontakt z ciatem pacjenta) jest podtgczony do zgodnej platformy monitorowania.

W przypadku podfaczenia urzadzen zewnetrznych albo skonfigurowania systemu w sposdb nieopisany

w niniejszej instrukcji wymogi tej normy nie beda spetnione. Stosowanie urzadzenia niezgodnie z instrukcja
moze zwiekszy¢ ryzyko porazenia pradem elektrycznym pacjenta/operatora.

Nie wolno w zaden sposéb modyfikowaé, naprawiac ani wprowadzac zmian do produktu. Naprawianie,
modyfikowanie lub wprowadzanie zmian moze wptywa¢ na bezpieczenstwo pacjenta/operatora i/lub na
dziatanie produktu.

Nie sterylizowa¢ zadnych elementéw nieinwazyjnego systemu HemoSphere Vita. Nieinwazyjny system
HemoSphere Vita jest dostarczany w stanie niejatowym.

Nalezy zapoznac sie z instrukcjami dotyczacymi czyszczenia. Nie dezynfekowac urzadzenia za pomoca
autoklawu ani sterylizacji gazowe;j.

W celu uzyskania szczegdtowych instrukcji dotyczacych umieszczenia i stosowania cewnika oraz zapoznania
sie z odpowiednimi OSTRZEZENIAMI, PRZESTROGAMII i specyfikacjami nalezy zapoznac sie z instrukcja uzycia
dotaczona do kazdego cewnika.

W celu unikniecia porazenia pradem elektrycznym pacjenta i uzytkownika nie nalezy korzysta¢ z uszkodzonych
elementéw/czujnikdw ani z elementéw/czujnikéw z odstonietymi stykami elektrycznymi.

Elementy monitorujace nieinwazyjnego systemu HemoSphere Vita nie sa odporne na wytadowania
defibrylatora. Przed przeprowadzeniem defibrylacji nalezy odtaczy¢ system.

Nalezy korzystac wytacznie ze zgodnych mankietéw na palec oraz czujnika referencyjnej wysokosci serca firmy
Edwards, a takze innych akcesoriow, przewodéw i elementéw nieinwazyjnego systemu HemoSphere Vita,
ktore zostaty dostarczone i oznakowane przez firme Edwards. Uzywanie innych nieoznakowanych akcesoriéw,
przewodéw i elementéw moze wptynaé na bezpieczenstwo pacjenta i doktadnosé pomiaru.

Przed kapiela pacjenta nalezy zawsze zdjac z jego ciata czujniki i elementy nieinwazyjnego systemu
HemoSphere Vita, a takze catkowicie odfgczy¢ pacjenta od urzadzenia.

PRZESTROGA

Skutecznosci stosowania nieinwazyjnego systemu HemoSphere Vita nie oceniano u pacjentéw ponizej 18. roku
zycia.

Podczas podtaczania lub odtgczania przewoddw zawsze chwytac za wtyczke, a nie za przewdd. Nie skrecac ani

nie zginac ztaczy. Przed uzyciem potwierdzi¢, ze wszystkie czujniki oraz przewody s odpowiednio i catkowicie
podtaczone.

9.2.1 Zaktadanie modutu cisnieniowego

Modut cisnieniowy jest noszony przez pacjenta na nadgarstku i podtgczany do modutu HemoSphere VitaWave,
czujnika HRS oraz mankietu(-6w) na palec. Patrz Rysunek 9-2 na stronie 101.
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1. Modut cisnieniowy 3. Mankiet(y) na palec

2. Opaska modutu cisnieniowego 4. Czujnik referencyjnej wysokosci serca

Rysunek 9-2: Naktadanie modutu cisnieniowego

1. Owing¢ opaske modutu cisnieniowego wokét nadgarstka pacjenta. W przypadku swiadomych pacjentow
preferuje sie prowadzenie monitorowania na rece niedominujacej. (Rysunek 9-2 na stronie 101, po lewej)

2. Zablokowa¢ modut cisnieniowy w plastikowej tulei opaski, upewniajac sie, ze ztlgcza mankietu skierowane
sq w strone palcow.

3. Podfgczy¢ przewdd modutu cisnieniowego do modutu HemoSphere VitaWave. (Rysunek 9-1 na stronie 99)
Zdja¢ plastikowe zatyczki ztaczy, aby podiaczyé mankiet(y) na palec i czujnik referencyjnej wysokosci serca.

Uwaga

W przypadku korzystania tylko z jednego mankietu zalecane jest zachowanie i stosowanie zatyczek zlaczy
mankietu w celu ochrony modutu cisnieniowego przed wnikaniem wody i zanieczyszczen.

OSTRZEZENIE

Nie nalezy zbyt mocno zaciska¢ opaski modutu cisnieniowego ani mankietu(-6w) na palec.

Nie zaktada¢ opaski modutu cisnieniowego na uszkodzong skére, poniewaz moze to spowodowac dalsze
obrazenia ciafa.

9.2.2 Wybo6r rozmiaru mankietu na palec

Nie wszystkie mankiety na palce sg dostarczane z przymiarem. Szczegétowe instrukcje dotyczace prawidtowego
doboru rozmiaru mankietu na palec mozna znalez¢ w instrukgcji uzycia, jesli dotyczy.
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Rysunek 9-3: Wybdr rozmiaru mankietu

1. Aby dobra¢ odpowiedni rozmiar mankietu na palec, zmierzy¢ palec(-ce) za pomocg tasmy miarowej, na
ktérym (ktérych) bedzie prowadzone monitorowanie. Najlepsze wyniki uzyskuje sie na palcu srodkowym,
serdecznym lub wskazujacym. Mankietu nie nalezy nakfada¢ na kciuk ani na palce, ktére byly wczesniej
ztamane.

2. Owinac¢ tasme miarowa wokot srodkowego paliczka wybranego palca, przeciagajac oznaczony kolorem
wezszy koniec przez szczeling, tak aby $cisle dopasowad tasme do obwodu palca.

3. Czarne strzatki wskazujg odpowiedni rozmiar mankietu. Dobra¢ whasciwy rozmiar mankietu na palec na
podstawie wskazanego koloru.

OSTRZEZENIE

Nieprawidtowe umieszczenie mankietu na palec lub niewtasciwy dobér rozmiaru mankietu moze by¢
przyczyng niedoktadnych pomiaréw.

9.2.3 Zakladanie mankietu(-6w) na palec

Szczegdtowe instrukcje dotyczace prawidtowego umieszczania zgodnego mankietu na palec firmy Edwards
oraz faktyczne ilustracje urzadzenia mozna znalez¢ w instrukcji uzycia produktu.

Do stosowania u jednego pacjenta. Mankiety na palec VitaWave i Acumen IQ s3 przeznaczone do stosowania
u jednego pacjenta. Po rozpoczeciu monitorowania mankiet na palec straci wazno$¢ po uptywie 72 godzin
w przypadku jednego pacjenta.

Monitorowanie z uzyciem dwdéch mankietéw. Nieinwazyjny system HemoSphere Vita umozliwia
réwnoczesne podtaczenie dwdch zgodnych mankietéw na palec firmy Edwards w celu naprzemiennego
wykonywania pomiaru na dwdch palcach. Ta funkcja umozliwia minimalne przerwy w monitorowaniu
trwajacym maksymalnie 72 godziny i jest wymagana w przypadku pomiaréw trwajacych dtuzej niz 8 godzin.
Moze rowniez zosta¢ wykorzystana w celu zwiekszenia komfortu pacjenta.

9.2.4 Nakladanie czujnika referencyjnej wysokosci serca

Czujnik referencyjnej wysokosci serca (HRS) powinien by¢ zawsze stosowany u pacjentéw przytomnych,
pacjentéw swobodnie poruszajacych sie, ktdrzy podczas przypadku beda mieli czesto zmieniang pozycje.
Postepowac zgodnie z monitami ekranowymi lub krokami ponizej, aby podtaczy¢ HRS.
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Rysunek 9-4: Naktadanie czujnika referencyjnej wysokosci serca

PRZESTROGA

Nalezy sie upewni¢, ze czujnik HRS jest prawidtowo zatozony, w taki sposdb, aby mozna go byto wypoziomowac
zgodnie z osig flebostatyczna.

Podtaczy¢ czujnik HRS do modutu cisnieniowego. Patrz (1) na Rysunek 9-4 na stronie 103.
2. Umiesci¢ obudowe modutu cisnieniowego na module cisnieniowym (opcja — patrz Obudowa modutu
cisnieniowego na stronie 173)

3. Przymocowac koniec sercowy czujnika HRS do ciata pacjenta na poziomie osi flebostatycznej, korzystajac
z klipsa HRS. Patrz (2) na Rysunek 9-4 na stronie 103.

Uwaga

Jesli pacjent zostanie obrécony lub poruszony, obrotowi lub przesunieciu ulegnie réwniez o$
flebostatyczna pacjenta. Jesli to konieczne, dopilnowa¢ ponownego zamocowania konca sercowego
czujnika HRS w celu zagwarantowania, ze nadal znajduje sie na tym samym poziomie w pionie co serce
pacjenta w nowej pozycji.

4. Przymocowac drugi koniec czujnika HRS do mankietu na palec. Patrz (3) na Rysunek 9-4 na stronie 103.

I
5. Dotknac ikony rozpoczecia monitorowania &&= na pasku nawigacji lub na ekranie pomocy dotyczacej
konfiguracji w celu uruchomienia monitorowania.

v
6. Dotknac ikony zatrzymania monitorowania na pasku nawigacji, aby zakonczy¢ monitorowanie
w dowolnym momencie.
7. Jezeli nieinwazyjny pomiar cisnienia krwi VitaWave rézni sie od pomiaru referencyjnego, nalezy
ocenic¢ integralno$¢ HRS, przeprowadzajac kalibracje HRS. Kalibracja HRS musi by¢ przeprowadzana
w ramach procesu rozwigzywania probleméw. Patrz Kalibrowanie czujnika referencyjnej wysokosci serca
na stronie 110.

9.2.5 Doktadnos¢ pomiarow cisnienia krwi za pomoca modutu VitaWave

Srodek ostroznosci. Korelacja pomiaréw cisnienia krwi z referencyjna linig tetniczg moze zosta¢ zaktécona
podczas poczatkowego uruchamiania systemu i po ponownym uruchomieniu systemu.
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Tabela 9-1 na stronie 104 zawiera podsumowanie powtdrzonych pomiaréw tego samego pacjenta, aby
zapewni¢ doktadno$¢ wynikéw nieinwazyjnego pomiaru cisnienia krwi za pomoca modutu VitaWave.

Tabela 9-1: 95% przedziat ufnosci (Cl) wynikéw dla powtarzanych pomiaréw cisnienia krwi tego samego
pacjenta (ponowne pobieranie probek typu bootstrap)

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

9.2.6 Rozwigzywanie ogéinych probleméw podczas monitorowania
z uzyciem nieinwazyjnego systemu HemoSphere Vita

Ponizej wymieniono czeste problemy, ktére moga wystapi¢ podczas zwyktego monitorowania, a takze niektére
metody ich rozwigzywania.

«  Jezeli pomiary ci$nienia krwi z uzyciem nieinwazyjnego systemu VitaWave réznia sie od pomiaru
referencyjnego, nalezy oceni¢ integralnos¢ HRS, przeprowadzajac kalibracje czujnika HRS. Kalibracja HRS
musi by¢ przeprowadzana w ramach procesu rozwigzywania probleméw. Patrz Kalibrowanie czujnika
referencyjnej wysokosci serca na stronie 110.

Jesli po kilku minutach od rozpoczecia monitorowania krzywa nie zostanie wyswietlona, nalezy sprawdzic,
czy na pasku stanu nie sa wyswietlane informacje o usterkach lub alerty, ktére moga wskazywac na
wystgpienie problemu. Dotknac ikony znaku zapytania w celu uzyskania dodatkowych informacji na temat
wyswietlonego komunikatu lub zapoznac sie z czescig Tabela 12-8 na stronie 150.

« W trakcie pomiaru opuszka palca, na ktérym prowadzone jest monitorowanie, moze zmieni¢ barwe. Jest to
normalna sytuacja, a przebarwienie ustgpi w ciggu kilku minut po zdjeciu mankietu.

. Podczas pomiaru przytomny pacjent moze zauwazy¢ nieznaczne tetnienie w palcu, na ktérym zatozony jest
mankiet. To tetnienie ustapi na chwile w trakcie dziatania funkcji Physiocal. Nalezy uswiadomic¢ pacjenta, ze
te zaburzenia sa prawidtowe oraz ze nie wynikaja z pracy serca pacjenta.

Jesli kontakt z pacjentem jest mozliwy, nalezy go poinstruowac, aby rozluznit reke, nie napinat miesni oraz
nie wyciggat nadmiernie reki.

«  Nalezy sie upewni¢, ze przeptyw krwi do reki nie jest (czesciowo) zablokowany, na przyktad na skutek
przycisniecia nadgarstka do twardej powierzchni.

«  Niektére sytuacje, na przyktad zimne dtonie, utrudniaja rozpoczecie monitorowania. Jesli pacjent ma zimne
dtonie, nalezy sprébowac je ogrzac.

OSTRZEZENIE

Nie uzywac nieinwazyjnego systemu HemoSphere Vita jako monitora czestosci akcji serca.

W przypadku korzystania z urzadzenia podczas napromieniania catego ciata elementy monitorujace
nieinwazyjnego systemu HemoSphere Vita nalezy trzymac poza polem napromieniania. Wystawienie elementu
monitorujgcego na promieniowanie moze wptyna¢ na odczyty.

Silne pola magnetyczne moga powodowac nieprawidtowa prace urzadzenia oraz rany oparzeniowe u pacjenta.
Nie nalezy korzystac z tego urzadzenia podczas obrazowania metoda rezonansu magnetycznego (MRI).
Indukowany prad moze spowodowac oparzenia. Urzadzenie moze wptywac na obraz MR, natomiast jednostka
MRI moze wptywa¢ na doktadnos¢ pomiaréw.

PRZESTROGA

Nieinwazyjny system HemoSphere Vita nie jest przeznaczony do stosowania jako monitor bezdechu.
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Wykonanie pomiaru cisnienia krwi moze okazac sie niemozliwe w przypadku pacjentow ze skrajnym skurczem
miesni gtadkich tetnic i tetniczek w obrebie przedramienia i reki, jaki mozna zaobserwowac u pacjentéw
z chorobga Raynauda.

Niedoktadnos$¢ pomiaréw nieinwazyjnych moze by¢ spowodowana nastepujacymi czynnikami:

«  niepoprawnie skalibrowany i/lub wypoziomowany czujnik HRS;

nadmierne odchylenia ci$nienia krwi. Do niektérych warunkéw powodujacych odchylenia cisnienia krwi
naleza m.in.:

* kontrapulsacja wewnatrzaortalna;

«  kazda sytuacja kliniczna, w ktérej cisnienie tetnicze jest uznawane za niedoktadne lub niereprezentatywne
dla ci$nienia w aorcie;

stabe krazenie krwi w palcach;
«  wygiecie lub sptaszczenie mankietu na palec;
«  nadmierne ruchy palcéw lub dtoni pacjenta;
artefakty i niska jakos$¢ sygnatu;
«  nieprawidtowe natozenie mankietu na palec, jego niewtasciwa pozycja badz zbyt luzne zamocowanie;
- zaklécenia wywotane przez urzadzenie do elektrokauteryzacji lub elektrochirurgii.

Zawsze nalezy odtacza¢ mankiet na palec, gdy nie jest owiniety wokét palca, aby zapobiec jego uszkodzeniu
w wyniku przypadkowego nadmiernego napetnienia.

Nie ustalono skutecznosci zgodnych mankietow na palec firmy Edwards u pacjentek w stanie
przedrzucawkowym.

Pulsacje wewnatrzaortalnej pompy balonowej moga by¢ uwzgledniane w czestosci tetna wyswietlanej przez
urzadzenie. Nalezy zweryfikowac czestosc tetna pacjenta z wykorzystaniem czestosci akeji serca w badaniu EKG.

Pomiar czestosci tetna opiera sie na detekcji optycznej pulsacji przeptywu w naczyniach obwodowych
i w zwigzku z tym moze nie wykrywac okreslonych arytmii. Czestosci tetna nie nalezy wykorzystywac zamiast
analizy arytmii w oparciu o badanie EKG.

9.3 Opcjonalny czujnik HRS

Opcjonalny czujnik HRS to funkcja, ktéra musi by¢ aktywna. W przypadku aktywowania tej funkcji etapy
postepowania beda sie réznic od tych opisanych w Czujnik referencyjnej wysokosci serca na stronie 97.
Algorytm mankietu na palec nieinwazyjnego systemu HemoSphere musi uwzglednié r6znice w cisnieniu
wynikajace ze zmiany — wzgledem serca — potozenia w pionie palca, na ktérym prowadzone jest
monitorowanie. Mozna to zapewni¢ na jeden z dwdch sposobéw w oknie Wybér modutu pozycjonowania
pacjenta (patrz Rysunek 9-5 na stronie 106):
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Wybor modutu pozycjonowania pacjenta

?

Pacjent pod wptywem Zmienne uloZenie
srodkow pacjenta
uspokajajacych
i nieruchomy

A
v

Pacjent musi by¢é na wznak Wymagany czujnik
referencyjnej wysokosci
serca (HRS)

. _
Rysunek 9-5: Wybér trybu pozycjonowania pacjenta — opcjonalny czujnik HRS

Reczne wprowadzenie réznicy w wysokosci. Nalezy skorzysta¢ z tej metody w celu uwzglednienia
réznic w wysokosci jedynie w przypadku pacjentéw pod wptywem srodkéw uspokajajacych i nie-
ruchomych. Po wprowadzeniu danych pacjenta dotkna¢ ikony Pacjent pod wptywem srodkow
uspokajajacych i nieruchomy i przejs¢ do ponizszych etapdw, ktére zawiera rozdziat Pacjent pod
wptywem srodkéw uspokajajacych i nieruchomy na stronie 106.

Skorzystanie z czujnika referencyjnej wysokosci serca (HRS). Czujnik HRS musi by¢ stosowany

u pacjentéw, w przypadku ktérych potozenie palca w pionie wzgledem serca moze ulec zmianie

w dowolnym momencie podczas monitorowania. Po wprowadzeniu danych pacjenta dotkna¢ przyci-
sku Zmienne utozenie pacjenta i przejs¢ do etapéw, ktére zawiera rozdziat Czujnik referencyjnej
wysokosci serca na stronie 97.

9.3.1 Pacjent pod wptywem srodkéw uspokajajacych i nieruchomy

Ten tryb mozna wybrac dla pacjentéw poddanych znieczuleniu ogélnemu badz takich, w przypadku ktérych
nie oczekuje sie koniecznosci zmiany pozycji lub takie zmiany beda ograniczone. W tym trybie mozna korzystac
z czujnika HRS, jednak nie jest to wymagane.

1. Dotkna¢ przycisku Pacjent pod wptywem srodkow uspokajajacych i nieruchomy, aby podswietli¢
i wybrac ten tryb.

2. Dotkna¢ przycisku OK.

PRZESTROGA

Monitorowanie bez czujnika HRS moze prowadzi¢ do niedoktadnosci w pomiarze. Nalezy dopilnowac¢, aby
pacjent pozostawat nieruchomo i doktadnie zachowat zmierzonga réznice w wysokosci pomiedzy palcem
a sercem.

Nie ukfada¢ pacjenta w pozycji innej niz na wznak podczas monitorowania bez czujnika HRS. Moze
to doprowadzi¢ do wprowadzenia niedoktadnej wartosci réznicy potozenia w pionie dla czujnika HRS
i niedoktadnosci w pomiarze.
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Uwaga

Jesli podtaczono czujnik HRS, wyswietlane jest okno podreczne z komunikatem ,Alert: Wykryto czujnik
HRS". Aby rozpocza¢ monitorowanie z uzyciem czujnika HRS, dotkna¢ opcji Tak i przejs¢ do etapu 2 w
Naktadanie czujnika referencyjnej wysokosci serca na stronie 102. W celu monitorowania bez czujnika HRS
nalezy odtaczy¢ czujnik HRS, dotkna¢ opcji Nie i wykonac¢ ponizsze czynnosci.

= Narzedzia S Wybierz opcie 8 .
Kliniczne # Ekrany {55 ustawienia @  Pomoc

Zerowanie i krzywa (wprowadzanie réZnicy poloZenia w pionie)

ClearSight

Przeslij ciSnienie

Podtgcz do monitora
pacjenta, aby przestac¢

* ART krzywa

Wprowadz réznice wysokosci polozenia dioni

CcM CALE D
e )

= —>
- = Poziom serca

-50 cm

== =T

Rysunek 9-6: Ekran Wyzeruj i krzywa — wprowadzanie réznicy potoZenia w pionie

3. Naekranie Wyzeruj i krzywa w tym trybie (patrz Rysunek 9-6 na stronie 107) bedzie widoczny pasek skali
pionowej w celu odzwierciedlenia réznicy potozenia reki wzgledem serca; pozycja serca jest ustawiona na
poziomie zero. Dodatnia wartos¢ réznicy potozenia oznacza pozycje pacjenta, w ktorej jego dton znajduje
sie powyzej serca. Wybrac jednostki paska skali: CM lub CALE.

4. Uzyc¢ suwaka, aby przesuna¢ potozenie reki w pionie i ustawi¢ roznice potozenia pomiedzy reka a sercem.

-
-
5. Dotknac strzatki przejécia dalej L J
Pojawi sie ekran z potwierdzeniem. Jesli wyswietlana réznica potozenia jest prawidtowa dla biezacej
pozycji pacjenta, dotkna¢ przycisku Uruchomienie monitorowania, aby rozpocza¢ monitorowanie. Jesli
wyswietlana réznica potozenia jest nieprawidtowa, dotkna¢ przycisku Anuluj i dostosowac wartos¢ réznicy
potozenia zaleznie od potrzeb.

7. Dotkna¢ ikony zatrzymania monitorowania BEZM na pasku nawigacji, aby zakoriczy¢ monitorowanie
w dowolnym momencie.

Na pasku informacji bedg wyswietlane naprzemiennie dwa alerty o nastepujgcej tresci ,Alert: Nie podiaczono
czujnika HRS — sprawdz ulozenie pacjenta” i ,Alert: Aktualne przesuniecie: Palec <pozycja>", gdzie
<pozycja> to zweryfikowana réznica potozenia pomiedzy palcem, na ktérym prowadzone jest monitorowanie,
a sercem. Wartos$¢ roznicy potozenia nalezy aktualizowac za kazdym razem, gdy pozycja pacjenta zostanie
zmieniona w tym trybie. Co wiecej, jesli monitorowanie zostanie zatrzymane na wiecej niz jedng minute, przed
wznowieniem monitorowania nalezy ponownie zweryfikowac réznice potozenia w pionie.
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9.3.2 Aktualizacja wartosci roznicy potozenia podczas monitorowania

W celu aktualizacji ré6znicy potozenia w pionie pomiedzy palcem a sercem:

Dotkna¢ ikony Wyzeruj i krzywa znajdujacej sie na pasku nawigacji lub w menu Narzedzia kliniczne.
2. Dotkna¢ przycisku Aktualizacja réznicy wysokosci potozenia na ekranie Zerowanie i krzywa
(wprowadzanie réznicy potozenia w pionie).

3. Zapomoca suwaka przesung¢ potozenie dtoni w pionie w celu ustawienia wartosci réznicy potozenia
odpowiadajacej nowej pozycji pacjenta.

Dotkna¢ strzatki przejscia dalej L = }

5. Pojawi sie ekran z potwierdzeniem. Jesli wyswietlana réznica potozenia jest prawidtowa dla biezacej pozyc;ji
pacjenta, dotkna¢ przycisku Potwierdz réznice wysokosci potozenia, aby rozpocza¢ monitorowanie. Jesli
wyswietlana réznica potozenia jest nieprawidtowa, dotknac przycisku Anuluj i dostosowac wartos¢ réznicy
potozenia zaleznie od potrzeb.

9.3.3 Zmiana trybu pozycjonowania pacjenta

Aby wybrac tryb pozycjonowania pacjenta sposréd opcji Pacjent pod wptywem srodkéw uspokajajacych
i nieruchomy i Zmienne ulozenie pacjenta:

1. Dotkna¢ ikony ustawien ol . karty Narzedzia kliniczne .
Dotkna¢ ikony Dane pacjenta B

Dotkna¢ przycisku listy Tryb pozycjonowania, aby uzyska¢ dostep do ekranu Wybér modutu
pozycjonowania pacjenta.

4. Dotknac i podswietli¢ zadany tryb pozycjonowania: Pacjent pod wptywem srodkéw uspokajajacych
i nieruchomy lub Zmienne utozenie pacjenta.

5. Dotknac przycisku OK i wykona¢ czynnosci opisane w Pacjent pod wptywem Srodkéw uspokajajacych
i nieruchomy na stronie 106 dla trybu Pacjent pod wptywem srodkéw uspokajajacych i nieruchomy lub
czynnosci, ktére zawiera Czujnik referencyjnej wysokosci serca na stronie 97, w przypadku trybu Zmienne
ulozenie pacjenta.

Uwaga

W przypadku monitorowania z uzyciem czujnika HRS i przejscia w tryb Zmienne ulozenie pacjenta z trybu
Pacjent pod wptywem srodkow uspokajajacych i nieruchomy monitorowanie zostanie zatrzymane.

I
Dotknac ikony rozpoczecia monitorowania &&=Z20, aby uruchomié¢ ponownie monitorowanie po dotknieciu
ikony wprowadzania.

9.4 5Ql

Podczas monitorowania za pomoca nieinwazyjnego systemu HemoSphere Vita na kafelkach wszystkich
parametréw nieinwazyjnych widnieje wskaznik jakosci sygnatu (SQI). Poziom wskaznika SQI jest obliczany

dla kazdego parametru z aktualizacjg co 20 sekund. Ponizsza Tabela 9-2 na stronie 109 zawiera opisy
pozioméw wskaznika SQI krzywej cisnienia tetniczego. Poziomy jeden i dwa wskaznika SQI sa zwykle zwigzane
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ze stanami alertu. Poziom zerowy wskaznika SQI jest wyswietlany podczas inicjalizacji (uruchamiania lub
wznawiania) monitorowania. Zerowa warto$¢ wskaznika SQI moze by¢ zwigzana ze stanem usterki. Tabela 12-8
na stronie 150 zawiera liste usterek i alertéw dotyczacych mankietu na palec.

Tabela 9-2: Poziomy wskaznika SQI krzywej ci$nienia tetniczego

Wyglad Poziom Wskazanie

4 Prawidtowy

3 Posredni (umiarkowane pogorszenie jakosci sygnatu)

Niedostateczny (mozliwy stan alertu prowadzacy do ograniczonego sygnatu)

1 Nieakceptowalny (mozliwy stan alertu prowadzacy do silnie ograniczonego syg-
natu lub jego braku; Tabela 12-8 na stronie 150 zawiera liste alertéw dotyczacych
mankietu na palec)

0 Krzywa cisnienia niedostepna ( Tabela 12-8 na stronie 150 zawiera liste usterek
dotyczacych mankietu na palec)

N

9.5 Wyswietlanie kalibracji Physiocal

Physiocal to automatyczna kalibracja krzywej cisnienia tetniczego, ktéra jest wykonywana w regularnych
odstepach czasu podczas monitorowania nieinwazyjnego. Kalibracje Physiocal mozna zaobserwowac na
wyswietlaczu krzywej cisnienia w czasie rzeczywistym w postaci stopniowego wzrostu cisnienia po rozpoczeciu
monitorowania oraz jako krotkie przerwy w trakcie monitorowania. Odstep pomiedzy kalibracjami Physiocal jest
wyswietlany na wykresie krzywej ci$nienia tetniczego w nawiasach obok ikony odstepu Physiocal (patrz Tabela
9-3 na stronie 109). W celu doktadnego uwzglednienia zmian cech tetnic w palcu podczas monitorowania
kalibracja Physiocal jest wykonywana w regularnych odstepach czasu, co skutkuje chwilowymi przerwami

w krzywej ci$nienia tetniczego.

Tabela 9-3: Status odstepu Physiocal

Wyglad Liczba uderzenn | Wskazanie
serca w odstepie
Physiocal
T (60) 230 Prawidtowa stabilnos¢ pomiaru
o (20) <30 Czeste przerwy w zwiazku z kalibracja Physiocal; zmienne wiasciwosci fizjologicz-
ne tetnic i obnizona stabilnos¢ pomiaru
T (=) -- Kalibracja Physiocal jest w toku lub status nie jest dostepny

9.6 Ustawienia VitaWave i opcje mankietéw

Ekran ustawien VitaWave umozliwia uzytkownikowi dokonanie wyboru odstepu czasu pomiedzy opréznianiem
mankietu, a takze przedziatu czasu przefaczania dla monitorowania z uzyciem dwéch mankietéw. Stan czujnika
oraz informacje dotyczace mankietu(-6w) na palec i HRS sg wyswietlane, a kalibracja HRS jest réwniez
przeprowadzana z poziomu tego ekranu.

Uwaga

Przed wyswietleniem informacji na temat stanu czujnikéw nalezy poczekad, az uptynie co najmniej 10 minut
monitorowania.
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3% Ustawienia
1. Dotkna¢ ikony ustawien ol . karty Ustawienia - przycisku VitaWave.

2. Dotknac karty Opcje, aby wyswietli¢ ustawienia monitorowania. Podczas aktywnego monitorowania lub
w trybie oprézniania mankietu nie wszystkie opcje na tym ekranie ustawien sa dostepne.

Pojedynczy mankiet. W celu monitorowania z uzyciem jednego mankietu nalezy z listy dostepnych
opcji wybrac odstep czasu pomiedzy opréznianiem mankietu. Po uptywie odstepu czasu pomiedzy
oprdznianiem mankietu rozpoczete zostanie opréznianie mankietu, ktérego czas trwania bedzie odlicza¢
czasomierz na pasku informacji. Patrz Tryb oprézniania mankietu na stronie 111.

Podwéjny mankiet. W celu monitorowania z uzyciem dwéch mankietéw nalezy z listy dostepnych opcji
wybrac przedziat czasu przetaczania.

Opcjonalny czujnik HRS. Za pomoca tego przetacznika mozna wlaczy¢ lub wytaczy¢ opcjonalna funkcje
czujnika referencyjnej wysokosci serca (HRS). To menu jest opcjg zaawansowang i musi zosta¢ aktywowane.
Jezeli funkcja Opcjonalny czujnik HRS jest wiaczona, uzytkownik ma mozliwos¢ recznego wprowadzania
wartosci przesuniecia miedzy dtonig i sercem zamiast korzystac z HRS. Patrz Opcjonalny czujnik HRS

na stronie 105.

3. Dotknac karty Stan czujnika, aby wyswietli¢ stan i informacje dla mankietu(-6w) na palec oraz HRS.
Dotkna¢ karty Kalibracja czujnika HRS, aby skalibrowac HRS.

9.6.1 Kalibrowanie czujnika referencyjnej wysokosci serca

Czujnik referencyjnej wysokosci serca (HRS) wymaga kalibracji ze wzgledu na koniecznos¢ zapewnienia
optymalnej wydajnosci.

Rysunek 9-7: Kalibracja czujnika referencyjnej wysokosci serca

{28
1. Przejs¢ do ekranu Kalibracja czujnika HRS, dotykajac ikony ustawien —karty Ustawienia

—przycisku VitaWave—karty Kalibracja czujnika HRS.

LUB
Dotykajac ikony ustawien i —karty Narzedzia kliniczne —ikony Kalibracja

czujnika HRS ia .
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Podtaczy¢ czujnik HRS do modutu cisnieniowego. Patrz (1) na Rysunek 9-7 na stronie 110.
Wyréwnac w pionie oba korice HRS i dotknac przycisku Kalibruj. Patrz (2) na Rysunek 9-7 na stronie 110.
Poczekac na wskazanie, ze czujnik HRS zostat skalibrowany.

o Narzedzia \  Wybierz opcjg e
B inicene § Ekrany {‘:‘é Ustawienia (O) Pomoc

= VitaWave

Stan czujnika Kalibracja czujnika HRS
Wyréwnaj w pionie dwa konce czujnika

referencyjnej wysokosci serca , zminimalizuj
ruch i skalibruj.

Skalibrowany

A Evards 16:13 02.02.2024

Rysunek 9-8: Ekran kalibracji HRS

9.6.2 Tryb oprézniania mankietu

Podczas monitorowania z uzyciem jednego mankietu nieinwazyjny system HemoSphere Vita bedzie
automatycznie opréznia¢ mankiet na palec w regularnych odstepach czasu.

2345678 | ) 00:12 =) ,O: 4 o u:..[;g.?z:?gz @ i

w mankiecie — monitorowan igszone

. Gdy do uruchomienia trybu oprézniania mankietu pozostanie < 5 minut, na pasku informacji pojawi sie
Q) biata ikona czasomierza wraz z czasem, jaki pozostat do opréznienia mankietu. Okno podreczne z powiado-
mieniem bedzie wskazywa¢, ze czasomierz odliczajacy czas zostat aktywowany. Uzytkownik ma mozliwos¢
wydtuzenia czasu do opréznienia mankietu poprzez dotkniecie opcji Op6znij w oknie podrecznym z powia-
domieniem. Ciaggte monitorowanie nie zostanie wydtuzone do okresu przekraczajacego tacznie 8 godzin
monitorowania na jednym palcu. Patrz Monitorowanie z uzyciem jednego mankietu na stronie 97 i Monitoro-
wanie z uzyciem dwdch mankietéw na stronie 98.

. Po uptywie odstepu czasu pomiedzy opréznianiem mankietu mankiet zostanie oprézniony, a monitorowanie
Q) tymczasowo wstrzymane. Na ekranie zostanie wyswietlone powiadomienie wskazujace, ze mankiet na palec
zostat oprézniony. lkona oprézniania mankietu bedzie miata kolor z6tty, a czasomierz bedzie wskazywat czas
do automatycznego wznowienia monitorowania.

04:56 W trybie oprézniania mankietu na pasku nawigacji bedzie widoczny czasomierz. Na ekranie pojawi sie

Cagmiene okno podreczne Aktywne zwolnienie ci$nienia. Dostep do tego menu mozna réwniez uzyskac, dotykajac
czasomierzy na pasku nawigacji lub informacji. Opcje menu w tym oknie podrecznym to miedzy innymi:
Opodznij zwolnienie i Zatrzymaj monitorowanie.
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Uwaga

Odstepy czasu pomiedzy oprdznianiem mankietu mozna zmienic tylko po zatrzymaniu monitorowania. Nalezy
unikac czestych zmian odstepdw czasu pomiedzy opréznianiem mankietu w trakcie sesji monitorowania
pacjenta.

9.7 Kalibracja ci$nienia krwi

Ekran Kalibracja umozliwia uzytkownikowi skalibrowanie wartosci cisnienia krwi monitorowanych za pomoca
mankietu na palec VitaWave z wykorzystaniem referencyjnych wartosci monitorowania cisnienia krwi. Mozna
stosowac zaréwno wartosci referencyjne oscylometrycznego mankietu na ramie, jak i linii tetniczej w tetnicy
promieniowe;j.

Funkcja

Uwaga

Kalibracja nie jest dostepna podczas monitorowania z uzyciem dwéch mankietow.

PRZESTROGA

Nie wykonywa¢ kalibracji cisnienia krwi w okresach monitorowania, w ktérych cisnienie krwi wydaje sie
niestabilne. Moze to skutkowa¢ niedoktadnymi pomiarami cisnienia krwi.

Narzgdzia kiiniczne

{: ot
1. Dotknac¢ ikony ustawien — karty Narzedzia kliniczne

Eont

2. Dotknac opcji Dodaj pomiar, aby wprowadzic¢ wartosci referencyjne BP.

- ikony Kalibracja

Uwaga

Po dotknieciu przycisku Dodaj pomiar zostang wyswietlone biezace wartosci BP z mankietu VitaWave
i uzytkownik bedzie miat pie¢ minut na wprowadzenie referencyjnych wartosci BP. Jesli uzytkownik
potrzebuje wiecej niz pieciu minut, moze dotkna¢ ponownie przycisku Dodaj pomiar, aby zresetowa¢
odliczanie pieciu minut.
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Narzedzia
Kliniczne t Ekrany

<«

VitaWave BP

D

SYSart 0 mmHg

D'A,un 0 mmHg

Wybierz opcje

‘E}, Ustawienia @

Kalibracja cisnienia krwi

System referencyjny

SYS referencyjn mmHg

DIA referencyjne mmHg

[Nieskalibrowane cisnienie krwi

Rysunek 9-9: Ekran kalibradji cisnienia krwi

3.  Wprowadzi¢ wartosci SYS referencyjne i DIA referencyjne.

Dotkna¢ przycisku Kalibruj, aby zakonczy¢ proces kalibracji. Skrét angielskiego stowa ,calibration”
oznaczajacego kalibracje (CAL) pojawi sie nad nazwa parametru na kafelku BP, wskazujac, ze wartos¢

BP z mankietu VitaWave zostata skalibrowana.

5. Aby usuna¢ wprowadzone ostatnio wartosci referencyjne BP, dotkna¢ przycisku Skasuj kalibracje

ci$nienia krwi.

Uwaga

Biezaca Kalibracja zostanie usunieta, jesli monitorowanie zostanie wstrzymane na ponad 10 minut.

W przypadku monitorowania bez czujnika HRS opcja Kalibracja zostanie wytgczona na jedng minute po

aktualizacji wartosci réznicy potozenia w pionie dla czujnika HRS.

Tabela 9-4 na stronie 113 przedstawia dane dotyczace btedu poprawnosci wskazan i precyzji dla kazdego
parametru systemu VitaWave, poréwnujac cisnienie krwi skalibrowane u pacjentéw monitorowanych z uzyciem
linii tetniczej w tetnicy promieniowej oraz Kalibracja u pacjentéw monitorowanych z uzyciem mankietu

oscylometrycznego na ramieniu.

Tabela 9-4: Dane dotyczace wynikow Kalibracja

Parametr (jednostki) Wartos¢ referencyjna kali- | Blad poprawnosci wskazan | Precyzja
bracji

SYS (mmHg) Promieniowa 2,2[1,3,3,1] 2,8[2,0,3,5]

DIA (mmHg) Promieniowa 1,1[0,4,1,8] 2,1[1,6,2,6]

MAP (mmHg) Promieniowa 1,304, 2,3] 2,8[2,1,3,6]

PR (bpm) Promieniowa 0,59[0,23,0,91] Nie dotyczy

RMSE
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9.8 Sygnat wyjsciowy do monitora pacjenta

Na ekranie Wyzeruj i krzywa uzytkownik moze wysta¢ sygnat krzywej cisnienia tetniczego do przytdézkowego
monitora pacjenta. Przewod wyjsciowy sygnatu cisnienia HemoSphere jest urzadzeniem wielokrotnego
uzytku umozliwiajagcym uzytkownikowi wyprowadzenie sygnatu ci$nienia tetniczego monitorowanego przez
monitor HemoSphere Vita do zgodnego monitora pacjenta w celu standardowego monitorowania cisnienia.
Skutecznos¢ wyrobu, w tym charakterystyke funkcjonalng, zweryfikowano w serii wszechstronnych testéw,
potwierdzajac bezpieczenstwo stosowania i wydajnos¢ wyrobu w zakresie jego przeznaczenia i zgodnie

z zatwierdzong instrukcja uzycia.

1. pofaczenie monitora 3. wtyczka sygnatu ci$nienia tetniczego (czerwona)

2. $ruby mocujace

Rysunek 9-10: Przewdd wyjsciowy sygnatu cisnienia HemoSphere

1. Dotkna¢ ikony Wyzeruj i krzywa znajdujacej sie na pasku nawigacji lub w menu Narzedzia kliniczne.

2. Podfaczyc 18- bolcowe ztacze przewodu wyjsciowego sygnatu cisnienia HemoSphere (patrz (1), Rysunek
9-10 na stronie 114) do portu wyjsciowego sygnatu cisnienia na tylnym panelu monitora oznaczonego

symbolem wyjscia sygnatu analogowego @ Patrz (9) w Rysunek 3-2 na stronie 41.

3. Zabezpieczy¢ podtaczenie przewodu wyjsciowego sygnatu cisnienia przy uzyciu dwéch srub mocujacych.
Patrz (2) na Rysunek 9-10 na stronie 114.

4. Podfaczy¢ wtyczke sygnatu cisnienia tetniczego [AP, czerwona, (3)] do zgodnego monitora pacjenta.
Upewnic sig, ze wiasciwe zlacze zostato catkowicie wsuniete do gniazda. Zapoznac sie z instrukcja uzycia
monitora pacjenta.

5. Wyzerowaé monitor pacjenta i upewnic sig, ze wyswietlana jest wartos¢ 0 mmHg. Patrz (2) na Rysunek 9-11
na stronie 115. Zapoznac sie z instrukcja uzycia monitora pacjenta.

6. Przetaczy¢ naikone Przeslij krzywa, aby rozpocza¢ wysytanie sygnatu cisnienia do monitora
pacjenta. Patrz (3) na Rysunek 9-11 na stronie 115.

7. Podczas przesytania aktualnej krzywej do podtaczonego monitora pacjenta zostanie wyswietlony
komunikat ,Rozpoczeto wysytanie krzywej:" ze znacznikiem czasu. Patrz (3) na Rysunek 9-11
na stronie 115.
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Uwaga

Zwykte przerwy w trakcie monitorowania krzywej cisnienia tetniczego, takie jak wystepujace podczas dziatania
funkcji Physiocal, przetaczania mankietu lub w trybie oprézniania mankietu, moga spowodowac wyzwolenie

alertu na monitorze pacjenta.

O @

Przeslij cisSnienie Przeslij cisnienie

Podtgcz do monitora 1. Wyzeruj zewnetrzny
pacjenta, aby przestac monitor pacjenta

krzywq

2. Wybierz krzywa
cisnienia do
przestania

g~

Przeslij cisnienie

Rozpoczeto wysylanie
rzywej: 09:18
02.11.2023

Rysunek 9-11: Przesytanie krzywej cisnienia tetniczego do monitora pacjenta

115



10

Monitorowanie oksymetrii tkankowe;
przy uzyciu produktow HemoSphere

Spis tresci
Monitorowanie oksymetrii tkankowej przy uzyciu produktéw HemoSphere. . . ........ ... . i 116
Przewdd do oksymetrii ForeSight — przeglqd informacji. . . ..........oo oo et 117
tgczenie modutu technologicznego HemoSphere Vita z przewodem do oksymetrii ForeSight. . ........................... 122

10.1 Monitorowanie oksymetrii tkankowej przy uzyciu produktéow
HemoSphere

Modut technologiczny HemoSphere Vita to modut interfejsu przeznaczony do stosowania wraz z przewodem
do oksymetrii ForeSight w celu wyswietlania wartosci ciggtego monitorowania wysycenia krwi tlenem

w tkankach (StO,). Przewdd do oksymetrii ForeSight to urzadzenie nieinwazyjne, ktére mierzy bezwzgledne
wysycenie tkanek tlenem. Zasada dziatania modutu jest oparta na dwoéch gtéwnych formach hemoglobiny
wystepujacych we krwi — jest to hemoglobina utlenowana (HbO,) oraz hemoglobina odtlenowana (Hb). Kazda
z tych dwéch form pochtania swiatto w zakresie bliskiej podczerwieni na rézne, mierzalne sposoby.

Poziomy nasycenia tkanek tlenem (S5tO,) mozna ustali¢ na podstawie stosunku hemoglobiny utlenowanej do
hemoglobiny catkowitej na poziomie mikronaczyn (tetniczki, zytki i naczynia wtosowate) w regionie, w ktérym
znajduje sie czujnik:

Hemoglobina

HbO
%StO, = utlenowana _ 2 < 100
Hemoglobina catkowita HbO, + Hb

Przewdd do oksymetrii ForeSight wykorzystuje technologie firmy Edwards w celu emisji nieszkodliwego $wiatta
w zakresie bliskiej podczerwieni (w pieciu doktadnie okreslonych dtugosciach fal) przez tkanke pokrywajaca (np.
skdre gtowy i czaszke) do tkanki znajdujacej sie ponizej (np. mézgu) za posrednictwem jednorazowego czujnika
znajdujacego sie na skérze pacjenta. Swiatto odbite jest przechwytywane przez znajdujace sie na czujniku
detektory, co zapewnia optymalny odbiér sygnatu. Po przeanalizowaniu $wiatta odbitego przewdd przekazuje
informacje o poziomie nasycenia tkanek tlenem do modutu technologicznego HemoSphere Vita i monitora
HemoSphere jako liczbe bezwzgledna, a dodatkowo udostepnia graficzna reprezentacje wartosci archiwalnych.

Pulsoksymetr odzwierciedla wytacznie nasycenie tlenem krwi tetniczej (Sp0O,), a do dziatania wymaga tetna;
natomiast przewdd do oksymetrii ForeSight wykonuje pomiary nawet w warunkach bez tetna i wyswietla
informacje o rownowadze miedzy zaopatrzeniem w tlen a zapotrzebowaniem na tlen w tkance docelowej (StO,)
— na przyktad mézgu, jamie brzusznej, migsniach konczyny. Zatem wartosci StO, pochodzace z monitora
HemoSphere Vita wskazuja ogdlny stan wysycenia tkanki tlenem, co zapewnia bezposrednie informacje
pozwalajace na podejmowanie decyzji o interwencjach w ramach opieki.

Uwaga

W przypadku nastepujacych komponentéw mogty zosta¢ zastosowane alternatywne konwencje etykietowania:
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Przewdd do oksymetrii ForeSight (FSOC) moze by¢ takze oznaczony jako modut oksymetru tkankowego FORE-
SIGHT ELITE (FSM).

Czujniki ForeSight lub czujniki ForeSight Jr moga by¢ takze oznaczone jako czujniki do oksymettrii tkankowe;j
FORE-SIGHT ELITE.

10.2 Przewod do oksymetrii ForeSight — przeglad informacji

Ponizsze diagramy przedstawiajg przeglad cech fizycznych przewodu do oksymetrii ForeSight.

o !

_ - = =l ®
B -=] o @ ©

@ - = ®
_

1. Ztacze modutu 3. Obudowa przewodu 5. Przewody czujnikéw

2. Przewdéd modutu 4. Wyswietlacz LED 6. Ztacza czujnikéw

Rysunek 10-1: Przewdd do oksymetrii ForeSight — widok z przodu

Uwaga

Modut technologiczny i przewody czujnikéw sg pokazane jako uciete; patrz Tabela A-10 na stronie 169. Opis
wskaznikéw LED stanu podano w czesci Dane komunikacyjne na czujniku przewodu do oksymetrii ForeSight
na stronie 143.

PRZESTROGA

Nalezy unika¢ umieszczania przewodu do oksymetrii ForeSight w miejscu, w ktérym dioda LED nie jest tatwo
widoczna.

1. Prowadnica zacisku montazowego (pod spodem) 2. Zacisk montazowy (widoczny jako natozony)

Rysunek 10-2: Przewdd do oksymetrii ForeSight — widok z tytu
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Uwaga

W celu poprawy przejrzystosci w niniejszym podreczniku obrazy obudowy przewodu z tytu nie przedstawiaja
etykiet.

10.2.1 Mozliwosci montazu przewodu do oksymetrii ForeSight

W pakiecie przewodu do oksymetrii ForeSight znajduje sie zacisk montazowy.

Na rysunkach (Rysunek 10-3 na stronie 118 i Rysunek 10-4 na stronie 119) wskazano punkty mocowania na
zacisku montazowym i obudowie przewodu.

1. Gniazdo zacisku montazowego 2. Zaczep mocujacy zacisku montazowego

Rysunek 10-3: Punkty mocowania zacisku montazowego
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Widok z tytu
1. Zagtebienie do unierucho- 2. Prowadnica zacisku montazo- 3. Zagtebienie do unierucho-
mienia zacisku montazowego wego mienia zacisku montazowego
(w poziomie) (w pionie)

Rysunek 10-4: Obudowa przewodu — punkty mocowania zacisku montazowego

10.2.2 Instalowanie zacisku montazowego

Zacisk montazowy mozna zamocowac na przewodzie do oksymetrii ForeSight w ustawieniu pionowym (zwykle
w przypadku uzytkowania na ramie t6zka — patrz Rysunek 10-5 na stronie 120) albo poziomym (zwykle
w przypadku mocowania na statywie — patrz Rysunek 10-6 na stronie 121).

10.2.2.1 Mocowanie zacisku montazowego w pionie

Aby zamocowac zacisk montazowy w pionie:

1. Natylnej Sciance obudowy przewodu ustawic zacisk montazowy w taki sposéb, aby skierowa¢ gniazdo
w strone prowadnicy zacisku montazowego.

2. Wsuwac zacisk montazowy w strone gornej czesci obudowy przewodu do momentu zablokowania
zaczepu mocujgcego zacisku montazowego w zagtebieniu do unieruchomienia zacisku montazowego
(w pionie).

Uwaga

Zacisk montazowy nie jest przeznaczony do mocowania z otwarciem skierowanym w gore.
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1. Zagtebienie do unieruchomienia zacisku montazo- 2. Zaczep mocujacy zacisku montazowego
wego (w pionie)

Rysunek 10-5: Mocowanie zacisku montazowego w pionie

10.2.2.2 Mocowanie zacisku montazowego w poziomie

Aby zamocowac zacisk montazowy w poziomie:

1. Ustawic zacisk montazowy w taki sposdb, aby jego zaczep mocujacy skierowaé w lewa lub w prawa strone,
ale nie w strone obudowy przewodu.

2. Wsuwac zacisk montazowy po tylnej sciance obudowy przewodu do momentu zablokowania zaczepu
mocujgcego zacisku montazowego w jednym z zagtebien do unieruchomienia zacisku montazowego
w poziomie.

Uwaga

Zacisk montazowy mozna zamontowac w taki sposéb, aby jego otwarcie byto skierowane w lewa lub prawa
strone.
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1. Zaczep mocujacy zacisku montazowego 2. Zagtebienie do unieruchomienia zacisku montazo-
wego (w poziomie)

Rysunek 10-6: Mocowanie zacisku montazowego w poziomie

10.2.3 Zdejmowanie zacisku montazowego

Aby zdja¢ zacisk montazowy z tylnej scianki obudowy przewodu (patrz Rysunek 10-7 na stronie 122):

1. Delikatnie podnies¢ zaczep mocujacy zacisku montazowego, aby wysunac¢ go z zagtebienia.

PRZESTROGA

Zastosowanie zbyt duzej sity moze spowodowac wytamanie zaczepu mocujacego, co moze spowodowacd
ryzyko upadku przewodu na pacjenta, osobe postronng lub operatora.

Uwaga

W celu uzyskania informacji o czesciach zamiennych nalezy zadzwoni¢ pod jeden z numeréw dziatu
pomocy technicznej, ktére podano na wewnetrznej stronie oktadki. Informacje o zatwierdzonych czesciach
i akcesoriach zawiera Tabela B-1 na stronie 172.

2. Przesuwac zacisk montazowy w kierunku zaczepu mocujgcego zacisk montazowy do momentu uwolnienia
zacisku montazowego z jego prowadnicy.
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Rysunek 10-7: Zdejmowanie zacisku montazowego

3. Zdjac¢ zacisk montazowy z tylnej scianki obudowy przewodu.

PRZESTROGA

Nie nalezy podnosi¢ ani pociggac przewodu do oksymetrii ForeSight za zadne z jego ztaczy ani ustawiac
przewodu w jakimkolwiek potozeniu, ktére moze spowodowac ryzyko upadku przewodu na pacjenta, osobe
postronna lub operatora.

Unika¢ umieszczania przewodu do oksymetrii ForeSight pod przescieradtem badz kocem, ktéry mogtby
ograniczac przeptyw powietrza wokét przewodu, poniewaz moze to spowodowaé wzrost temperatury
obudowy przewodu i grozi¢ powstaniem obrazen ciafa.

10.3 Laczenie modutu technologicznego HemoSphere Vita
z przewodem do oksymetrii ForeSight

Modut technologiczny HemoSphere Vita jest zgodny z przewodem do oksymetrii ForeSight i z czujnikami
ForeSight/ForeSight Jr. Modut technologiczny HemoSphere Vita pasuje do standardowego gniazda modutu.

Uwaga

W przypadku nastepujacych komponentéw mogty zostac¢ zastosowane alternatywne konwencje etykietowania:

Przewdd do oksymetrii ForeSight (FSOC) moze by¢ takze oznaczony jako modut oksymetru tkankowego FORE-
SIGHT ELITE (FSM).

Czujniki ForeSight lub czujniki ForeSight Jr moga by¢ takze oznaczone jako czujniki do oksymetrii tkankowe;j
FORE-SIGHT ELITE.
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1. Czujnik ForeSight/ForeSight Jr 4. Zicza potaczenia przewodu z modutem (2)
2. Zkjcza czujnika ForeSight/ForeSight Jr (2) 5. Modut technologiczny HemoSphere Vita
3. Obudowa przewodu do oksymetrii ForeSight 6. Monitor HemoSphere Vita

Rysunek 10-8: Przeglqd potqczeri do monitorowania oksymetrii tkankowej

Uwaga

Czujniki ForeSight/ForeSight Jr s CZESCIAMI WCHODZACYMI W KONTAKT Z CIALEM PACJENTA TYPU BF
odpornymi na defibrylacje. W mysl zatozen dotyczacych przeznaczenia przewoddw pacjenta podtaczanych
do czujnikéw, np. przewodu do oksymetrii ForeSight, elementy te nie sg czesciami wchodzacymi w kontakt
z cialem pacjenta, ale moga miec z nim stycznos¢ i spetniajg wymagania normy IEC 60601-1 dotyczacej
stosownych czesci wchodzacych w kontakt z ciatem pacjenta.

Przewdd do oksymetrii ForeSight moze by¢ podtaczony do ciata pacjenta podczas defibrylaciji.

Modut technologiczny HemoSphere Vita jest przesytany z pokrywami zabezpieczajacymi przed wytadowaniami
elektrostatycznymi (ESD) zatozonymi na gniazda pofaczeniowe przewodu do oksymetrii ForeSight. Po ich
zdjeciu przy pierwszym uzyciu produktu zaleca sie ich zachowanie, a nastepnie zaktadanie na ztacza elektryczne
w celu ich zabezpieczenia, gdy nie sg uzywane.

OSTRZEZENIE

Zgodnosc z norma IEC 60601-1 jest zachowana jedynie wtedy, gdy modut technologiczny HemoSphere Vita
(podfgczany do czesci wchodzacej w kontakt z ciatem pacjenta, odporny na defibrylacje) jest podtgczony do
zgodnej platformy monitorowania. W przypadku podfgczenia urzadzen zewnetrznych albo skonfigurowania
systemu w sposéb nieopisany w niniejszej instrukcji wymogi tej normy nie beda spetnione. Stosowanie
urzadzenia niezgodnie z instrukcjg moze zwiekszy¢ ryzyko porazenia pradem elektrycznym pacjenta/operatora.

Przed podtaczeniem nalezy sprawdzi¢ ztacza przewodu do oksymetrii ForeSight pod katem uszkodzen.

W przypadku zauwazenia jakichkolwiek uszkodzen nie wolno uzywac przewodu do czasu przeprowadzenia
jego serwisu lub wymiany. Skontaktuj sie z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards. Istnieje ryzyko, ze
uszkodzone cze$ci moga obnizy¢ wydajnos¢ przewodu lub spowodowad zagrozenie bezpieczenstwa.

Aby wyeliminowac jakiekolwiek ryzyko przenoszenia zanieczyszczen miedzy pacjentami, przewéd do oksymetrii
ForeSight oraz ztacza przewodu nalezy czysci¢ kazdorazowo po zakonczeniu stosowania tych elementéw
u konkretnego pacjenta.

W przypadku powaznego zanieczyszczenia przewodu do oksymetrii ForeSight lub jego ztaczy krwig albo
innymi ptynami ustrojowymi nalezy zdezynfekowac te elementy w celu ograniczenia ryzyka przenoszenia
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zanieczyszczen i zakazen krzyzowych. Jesdli nie mozna zdezynfekowac przewodu do oksymetrii ForeSight lub
jego ziaczy, wowczas nalezy je poddac serwisowaniu, wymieni¢ albo wyrzucié. Skontaktuj sie z dziatem pomocy
technicznej firmy Edwards.

Aby ograniczy¢ ryzyko uszkodzenia elementéw wewnetrznych zespotéw przewodéw w obudowie przewodu do
oksymetrii ForeSight, nalezy unika¢ nadmiernego pociagania i zginania zlgczy przewodu oraz poddawania ich
innym rodzajom obcigzen.

Nie wolno w zaden sposéb modyfikowac, naprawiaé ani wprowadzac zmian do produktu. Naprawianie,
modyfikowanie lub wprowadzanie zmian moze wptywac na bezpieczenstwo pacjenta/operatora i/lub na
dziafanie produktu.

PRZESTROGA

Nie wprowadza¢ modutu do otworu na site. Nalezy przytozy¢ réwnomierny nacisk, aby wsunaé¢ modut,
a nastepnie zablokowa¢ w odpowiednim potozeniu, czemu bedzie towarzyszy¢ dzwiek klikniecia.

1. Nacisna¢ przycisk zasilania, aby wiaczy¢ monitor HemoSphere Vita. Wszystkie funkcje sa dostepne
z poziomu ekranu dotykowego.

2. Poprawnie ustawi¢, a nastepnie podfaczy¢ przewdd do oksymetrii ForeSight do modutu technologicznego.
Do kazdego z modutéw technologicznych mozna podtaczyé maksymalnie dwa przewody do oksymetrii
ForeSight.

Uwaga

Przewdd do oksymetrii ForeSight mozna podtaczy¢ do modutu technologicznego HemoSphere tylko
w jeden sposob. Jesli przy pierwszej prébie tacznik nie wchodzi do gniazda, nalezy je obréci¢ i ponowic
prébe podfaczenia.

W celu odtaczenia przewodu do oksymetrii ForeSight od modutu technologicznego HemoSphere Vita
nie nalezy pociagac za zadne ze ztaczy przewodu. Gdy konieczne jest wyjecie modutu technologicznego
HemoSphere Vita z monitora, nalezy nacisng¢ przycisk zwalniajacy, aby odblokowa¢ modut i wysuna¢ go
na zewnatrz.

Po podfaczeniu przewodu do oksymetrii ForeSight do modutu technologicznego zaswieca sie diody LED
stanu kanatu 1 i kanatu 2. Zaswieci sie réwniez dioda LED stanu grupy, co oznacza, ze kanaty modutu
naleza do grupy A (podfaczenie do portu A na wprowadzonym module technologicznym) lub grupy B
(podtaczenie do portu B na wprowadzonym module technologicznym).
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Y

1. Port A modutu technologicznego HemoSphere 3. Zielona dioda LED stanu grupy modutu: kanaty
Vita zwigzane z portem A na module technologicz-
nym
2. Port B modutu technologicznego HemoSphere 4. Niebieska dioda LED stanu grupy modutu: kana-
Vita ty zwigzane z portem B na module technologicz-
nym

Rysunek 10-9: Dioda LED stanu przewodu do oksymetrii ForeSight

3. Wybrac przycisk Kontynuuj dla tego samego pacjenta lub przycisk Nowy pacjent i wprowadzi¢ dane
nowego pacjenta.

4. Podtaczy¢ zgodny(-e) czujnik(i) ForeSight/ForeSight Jr do przewodu do oksymetrii ForeSight. Do kazdego
przewodu do oksymetrii ForeSight mozna podtaczy¢ maksymalnie dwa czujniki. Dostepne miejsca
zamocowania czujnikéw wskazuje Tabela 10-1 na stronie 125. Informacje dotyczace prawidtowego
mocowania czujnikéw zawiera cze$¢ Mocowanie czujnikdéw na ciele pacjenta na stronie 127 oraz instrukcja
uzycia czujnikéw ForeSight i ForeSight Jr.

5. Monitorowanie rozpoczyna sie automatycznie po podtgczeniu czujnikéw ForeSight do przewodu do
oksymetrii ForeSight.

Tabela 10-1: Miejsca zamocowania czujnika do oksymetrii tkankowej

Symbol Symbol Miejsce zamocowania na ciele u pa- Miejsce zamocowania na ciele
cjenta dorostego* (= 40 kg) (rozmiar | u dziecka* (< 40 kg) (rozmiar czujni-

czujnika) m ka) m

Mézg (duzy rozmiar) Mézg ($redni/maty rozmiar)

(prawa strona)* | (lewa strona)*

'R W Bark (duzy rozmiar) Nie dotyczy
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Symbol

(prawa strona)*

Symbol

(lewa strona)*

Miejsce zamocowania na ciele u pa-
cjenta dorostego* (= 40 kg) (rozmiar

czujnika) m

Miejsce zamocowania na ciele
u dziecka* (< 40 kg) (rozmiar czujni-

ka) “

Ramie (duzy rozmiar)

Nie dotyczy

=[] =

Bok/brzuch (duzy rozmiar)

Bok/brzuch ($redni/maty rozmiar)

Nie dotyczy

Brzuch ($redni/maty rozmiar)

Koniczyna dolna — miesien czworo-
gtowy (duzy rozmiar)

Koriczyna dolna — miesien czworo-
gtowy ($redni rozmiar)

=l

==l ==

Konczyna dolna — tydka (miesien
brzuchaty tydki lub miesien piszczelo-
wy; duzy rozmiar)

Konczyna dolna — tydka (miesien
brzuchaty tydki lub miesien piszczelo-
wy; $redni rozmiar)

*Symbole sq kodowane kolorami odpowiednio do kanatu grupy przewodu do oksymetrii ForeSight: kolor zielony odpowia-
da kanatowi A, natomiast kolor niebieski — (pokazany) odpowiada kanatowi B

Jesli StO, nie jest aktualnym parametrem kluczowym, dotkna¢ wyswietlonej etykiety parametru
umieszczonej w dowolnym kafelku parametru, aby wybrac StO, <K> jako parametr kluczowy w menu
konfiguracji kafelkéw. <K> oznacza kanat czujnika. Dostepne kanaty to A1 i A2 w przypadku przewodu do
oksymetrii A ForeSight oraz B1 i B2 w przypadku przewodu do oksymetrii B ForeSight.

Wskazanie kanatu pojawi sie w lewym gérnym rogu kafelka parametru. Dotkng¢ ikony z sylwetka pacjenta

w kafelku parametru w celu otwarcia okna Konfiguracja czujnika.

Al

St02

Wybrac tryb monitorowania pacjenta dorostego m lub dziecka m

Uwaga

Tryb czujnika zostanie automatycznie wybrany na podstawie wprowadzonej masy ciata pacjenta. Tryb
czujnika dla dorostych stosowany jest u pacjentéw o masie ciata wynoszacej > 40 kg.
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9. Wybra¢ miejsce zamocowania czujnika na ciele pacjenta. Liste dostepnych miejsc zamocowania czujnikow
zawiera Tabela 10-1 na stronie 125. Miejsca zamocowania czujnika sg oznaczone kolorami odpowiednio do
portu pofgczeniowego modutu technologicznego HemoSphere Vita:

«  Zielony: miejsca zamocowania czujnika dla przewodu do oksymetrii ForeSight podfgczonego do
portu A na module technologicznym HemoSphere Vita

+  Niebieski: miejsca zamocowania czujnika dla przewodu do oksymetrii ForeSight podtagczonego do
portu B na module technologicznym HemoSphere Vita

10. Dotknac ikony ekranu gtéwnego , aby powréci¢ do ekranu monitorowania.

10.3.1 Mocowanie czujnikéw na ciele pacjenta

W ponizszych sekcjach opisano sposob przygotowania pacjenta do monitorowania. Dodatkowe informacje na
temat sposobu umieszczania czujnika na ciele pacjenta sg dostepne w instrukcjach dofgczonych do opakowania
czujnika ForeSight/ForeSight Jr.

10.3.1.1 Wybor miejsca przymocowania czujnika

Aby zapewni¢ bezpieczenstwo pacjenta i whasciwe gromadzenie danych, przy wyborze miejsca na czujnik
nalezy rozwazy¢ ponizsze kwestie.

OSTRZEZENIE

Czujniki nie sg jatowe i dlatego nie nalezy ich umieszcza¢ na skérze z otarciami, skérze popekanej ani
poranionej. Zaleca sie ostroznos¢ w przypadku naktadania czujnikéw na miejsca z delikatng skéra. Umieszczanie
czujnikéw, przyklejanie plastra lub przyciskanie takiego miejsca moze zmniejszy¢ krazenie i/lub spowodowac
pogorszenie stanu skory.

Nie umieszcza¢ czujnikdéw na miejscach ze stabg perfuzja. Aby zapewni¢ najlepsze przyleganie czujnika,

nalezy unika¢ powierzchni skéry z nieréwnosciami. Nie umieszczaé czujnikédw nad miejscami z wodobrzuszem,
zapaleniem tkanki tacznej, odma czaszkowaq ani obrzekiem.

Jesli beda wykonywane zabiegi elektrokauteryzacji, wéwczas czujniki i elektrody elektrokauteryzacyjne nalezy
umieszczac w jak najwiekszych odstepach, aby zapobiec niepozadanym oparzeniom skéry. Zaleca sie
zachowanie odlegtosci co najmniej 15 cm (6").

PRZESTROGA

Czujnikéw nie nalezy umieszczaé na obszarach o duzym zageszczeniu wtosow.

Czujnik musi by¢ umieszczony na czystej, suchej skdrze. Obecnos¢ zanieczyszczen, ptynu, olejku, pudru,
potu lub wioséw, ktére moga pogorszy¢ dobry kontakt miedzy czujnikiem a skorg, wptynie na poprawnosc
pobranych danych i moze skutkowac wystapieniem komunikatu alarmowego.

Uwaga
Pigmentacja skory nie wptywa na poprawnosc¢ zebranych danych. Przewéd do oksymetrii ForeSight
automatycznie kompensuje zmiany pigmentacji skory.

W sytuacji, gdy lokalizacji wybranej tkanki nie mozna wyczu¢ palpacyjnie ani nie jest mozliwa jej wzrokowa
ocena, wowczas zaleca sie stosowanie obrazowania USG lub RTG.
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Tabela 10-2 na stronie 128 zawiera wytyczne wyboru czujnika odpowiednio do trybu monitorowania pacjenta,
masy ciafa pacjenta oraz czesci ciata.

Tabela 10-2: Matryca wyboru czujnika

Tryb pacjen- Czujnik Masa Czesc ciala
ta
Moézg Bok Brzuch Nogi Ramio-
na/ miesnie
naramienne
Osoba doros- Duzy 240kg
ta
Tryb dziecka Sredni >3kg
Tryb dziecka/ Maty <8kg
noworodka
<5kg
Tryb dziecka/ | Maly, nie- <8kg
dk {
noworodka przylepny <5kg
Uwaga

Podtaczenie czujnika w rozmiarze nieodpowiednim do aktualnego trybu monitorowania pacjenta spowoduje,
ze odpowiedni kanat wyswietli alert na pasku stanu. Jesli jest to jedyny podtaczony czujnik, moze pojawic sie
polecenie przetaczenia trybdw (na tryb osoby dorostej lub dziecka).

Podtaczenie czujnika w rozmiarze nieodpowiednim do wybranej czesci ciata spowoduje, ze odpowiedni kanat
wyswietli alert na pasku stanu. Jesli jest to jedyny podtaczony czujnik, moze pojawic sie polecenie wybrania
innej czesci ciata lub uzycia czujnika innego rozmiaru.

OSTRZEZENIE

Z przewodem do oksymetrii ForeSight mozna uzywac wytacznie akcesoriéw dostarczonych przez firme
Edwards. Akcesoria firmy Edwards zapewniaja bezpieczeristwo pacjenta i zachowuja integralno$¢, doktadnos¢
oraz kompatybilnos¢ elektromagnetyczna przewodu do oksymetrii ForeSight. Podfgczenie czujnika innego niz
wyprodukowany przez firme Edwards spowoduje odpowiedni alert w tym kanale, a ponadto nie zostanie
zarejestrowana zadna wartosc¢ StO.,.

Czujniki sa przeznaczone do uzytku u jednego pacjenta i nie moga by¢ przygotowywane do ponownego uzycia
— ponownie uzyte czujniki stwarzaja zagrozenie przeniesienia zanieczyszczen lub zakazenia.

Dla kazdego pacjenta nalezy uzywa¢ nowego czujnika, a po uzyciu nalezy go wyrzuci¢. Utylizacja powinna
odbywac sie zgodnie z przepisami obowigzujacymi lokalnie w szpitalu i instytucji.

Jesli czujnik jest w jakikolwiek sposéb uszkodzony, nie wolno go uzywac.

Zawsze nalezy zapoznac sie z informacjami na opakowaniu czujnika.

10.3.1.2 Przygotowywanie miejsca przymocowania czujnika

Aby przygotowac skére pacjenta do umieszczenia czujnika, nalezy:

1. Upewnic sig, ze obszar skéry, na ktérym ma zosta¢ umieszczony czujnik, jest czysty, suchy, nieuszkodzony
oraz wolny od pudru, olejku i ptynu.

W razie potrzeby wybrane miejsce nalezy ogoli¢.

Do delikatnego oczyszczenia wybranego miejsca umieszczenia czujnika nalezy uzy¢ odpowiedniego
$rodka czyszczacego.
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W przypadku pacjentéw o delikatnej skdrze lub z obrzekiem mozna przyklei¢ pod czujnikiem plaster
Tegaderm lub Mepitel.

4. Przed natozeniem czujnikéw nalezy pozostawi¢ skére do catkowitego wyschniecia.
10.3.1.3 Naktadanie czujnikéw

1. Wybra¢ odpowiedni czujnik (patrz Tabela 10-2 na stronie 128) i wyja¢ go z opakowania.
2. Zdja¢ warstwe ochronng z czujnika i jg wyrzuci¢ (Rysunek 10-10 na stronie 129).

Rysunek 10-10: Zdejmowanie warstwy ochronnej z czujnika

Uwaga

Jesli uzywany jest czujnik maty nieprzylepny, nalezy zmierzy¢ i przycig¢ opaske czujnika, aby dopasowac jej
dtugos¢ do pacjenta.

«  Skrocic¢ opaske czujnika z dala od pacjenta. Nie przecinac opaski czujnika, gdy znajduje sie ona na ciele
pacjenta. Nie przecinac¢ zadnej innej czesci czujnika.

«  Zatozy¢ opaske czujnika na ciato pacjenta tak, aby nadruk znajdowat sie po zewnetrznej stronie.

«  Nie napina¢ nadmiernie opaski czujnika, gdyz nacisk moze zosta¢ przeniesiony na dziecko.

3. Zamocowac czujnik w wybranym miejscu na ciele pacjenta.

Zastosowanie w okolicy mézgu (Rysunek 10-11 na stronie 130): wybrac na czole lokalizacje, w ktorej
zostang liniowo utozone czujniki: powyzej brwi i tuz ponizej linii wloséw.
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1. Czujnik maty nieprzylepny

Rysunek 10-11: Umieszczenie czujnika (w okolicy mézgu)

Zastosowanie w miejscach innych niz okolica mézgu (Rysunek 10-12 na stronie 131): wybraé miejsce
zapewniajace najlepszy dostep do wiasciwej tkanki miesni szkieletowych (jesli nie mozna wyczu¢ miesnia
palcami, moze wystepowac zbyt duzo tkanki ttuszczowej lub obrzek).

. Ramie: umiesci¢ czujnik na miesniu naramiennym (staw barkowy), miesniu dwugtowym (ramie) lub na
miesniu ramienno-promieniowym.

. Noga: umiesci¢ czujnik na miesniu czworogtowym (udo), brzuchatym tydki (tydka) lub na miesniu
piszczelowym (tydka). Umiesci¢ czujnik tak, aby ztacze byto skierowane w strone stép.

+  Bok/brzuch: umiesci¢ czujnik na miesniu najszerszym grzbietu (bok) lub zewnetrznym skosnym
miesniu brzucha (brzuch).
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1. Osoba dorosta 3. Czujnik maty nieprzylepny

2. Dziecko/noworodek

Rysunek 10-12: Umieszczenie czujnika (w miejscach innych niz okolica mézgu)
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Uwaga

W przypadku monitorowania tkanki miesniowej umiesci¢ czujnik na srodku wybranego obszaru miesnia (np. na
srodku w gérnej potowie tydki — zgodnie ze schematem).

Miesien charakteryzujacy sie znaczng atrofiag moze nie zawierac wystarczajacej ilosci tkanki do monitorowania.

Jesli wymagane jest monitorowanie pod katem skutkéw ograniczenia krazenia w koriczynie, nalezy umiescic¢
czujnik na konczynie badanej oraz w tym samym miejscu na przeciwlegtej koriczynie.

OSTRZEZENIE

Podczas naktadania czujnikow zachowac najwyzsza ostroznos¢. Obwody czujnikédw s wykonane z materiatéw
przewodzacych i nie moga sie stykac z zadnymi innymi uziemionymi czesciami przewodzacymi — moga

sie stykac¢ wytagcznie z monitorami EEG lub monitorami entropii. Takie zetkniecie przerywa izolacje pacjenta

i likwiduje ochrone zapewniang przez czujnik.

Nieprawidtowe natozenie czujnikéw moze spowodowac niedoktadne pomiary. Czujniki niewtasciwie natozone
lub czesciowo zerwane moga spowodowac zwiekszenie lub zmniejszenie odczytywanego poziomu wysycenia
tlenem.

Czujnika nie nalezy umieszcza¢ w takim miejscu, w ktérym bedzie obcigzany masa ciata pacjenta. Przedtuzone
okresy nacisku (spowodowane na przyktad umieszczeniem przylepca na czujniku albo tym, Zze pacjent obciaza
czujnik, lezac na nim) powoduja nacisk czujnika na skére, co moze prowadzi¢ do obrazen skéry i obnizenia
sprawnosci czujnika.

Miejsca zamocowania czujnikdw nalezy sprawdzacd nie rzadziej niz co 12 godzin w celu zmniejszenia ryzyka
nieprawidtowego przyklejenia czujnika, uposledzenia krazenia i naruszenia ciagtosci skory. Jedli stan krazenia
lub ciaggtos¢ skory zostaty naruszone, czujnik nalezy umiesci¢ w innym miejscu.

10.3.1.4 Podtaczanie czujnikow do przewodow

1. Upewnic¢sie, ze przewdd do oksymetrii ForeSight jest podfaczony do modutu technologicznego oraz ze
czujniki sa poprawnie umieszczone na skérze pacjenta.

2. Uzy¢ zaciskdw na przewodzie czujnika, aby go zamocowac i zapobiec odciggnieciu przewodu od pacjenta.

OSTRZEZENIE

Nie nalezy podtgczac¢ wiecej niz jednego pacjenta do przewodu do oksymetrii ForeSight. Moze to
spowodowac przerwanie izolacji pacjenta i zniesienie ochrony zapewnianej przez czujnik.

PRZESTROGA

W przypadku uzytkowania w otoczeniach z oswietleniem diodowym moze pojawic sie koniecznosc
zastoniecia czujnikdw przed podfaczeniem do przewodu, poniewaz niektore systemy o wysokim natezeniu
Swiatta moga zaktécac dziatanie funkcji czujnika, ktora polega na wykrywaniu swiatta w zakresie bliskiej
podczerwieni.

Nie nalezy podnosi¢ ani pociggac przewodu do oksymetrii ForeSight za zadne z jego ztaczy ani ustawiac
przewodu do oksymetrii ForeSight w jakimkolwiek potozeniu, ktére moze spowodowac ryzyko upadku
modutu na pacjenta, osobe postronna lub operatora.

3. Ustawi¢ ztagcze czujnika przed ztgczem przewodu czujnika, a oznaczenia na kazdym z nich ustawi¢ w jednej
linii (Rysunek 10-13 na stronie 133).
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Rysunek 10-13: Podtqczanie czujnika do ztqcza przewodu czujnika

Wrtozy¢ ztacze czujnika prosto do ztacza przewodu czujnika, az zablokuje sie w odpowiednim potozeniu.
5. Delikatnie pociagna¢ czujnik, aby sprawdzi¢, czy czujnik jest catkowicie osadzony w ztgczu.

Sprawdzi¢, czy petne podtaczenie czujnika spowodowato zmiane koloru diody LED stanu kanatu na
przewodzie do oksymetrii ForeSight z biatego na zielony. Patrz Rysunek 10-14 na stronie 133.

—@ s OD)——0

1. Dioda LED kanatu 1 $wieci na zielono (czujnik 2. Dioda LED kanatu 2 $wieci na biato (zaden czuj-
podtaczony) nik nie jest podtaczony)

Rysunek 10-14: Podfqczanie czujnika do przewodu do oksymetrii ForeSight — dioda LED stanu kanatu

PRZESTROGA

Po rozpoczeciu monitorowania pacjenta nie nalezy wymienia¢ czujnika ani odtacza¢ czujnika na dtuzej niz
10 minut, aby unikng¢ ponownego uruchomienia poczatkowego obliczenia StO,.

Uwaga

Jesli po rozpoczeciu monitorowania u nowego pacjenta przewdd do oksymetrii ForeSight nie moze prawidtowo
odczyta¢ danych czujnika, moze zosta¢ wyswietlony komunikat informujacy o koniecznosci sprawdzenia, czy
czujniki zostaty prawidtowo umieszczone na ciele pacjenta.

Nalezy sie upewni¢, ze czujniki prawidtowo przylegaja do ciata pacjenta, a nastepnie odrzuci¢ komunikat
i rozpoczac¢ monitorowanie.

Podczas wyswietlania zmiany wartosci parametru lub zmiany procentowej warto$¢ parametru StO, od poczatku
monitorowania stuzy jako wartos¢ odniesienia. Patrz Wyswietlanie zmiany wartosci parametru na stronie 81.
W przypadku wymiany lub zmiany potozenia czujnika zaleca sie aktualizacje wartosci odniesienia.
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10.3.2 Odtaczanie czujnikow po monitorowaniu

Po zakonczeniu monitorowania pacjenta nalezy zdja¢ czujniki z ciata pacjenta i odtaczy¢ czujniki od przewodu
czujnika, postepujac zgodnie z opisem w instrukcjach dotagczonych do opakowania czujnika ForeSight/
ForeSight Jr.

10.3.3 Uwagi dotyczace monitorowania

10.3.3.1 Korzystanie z przewodu do oksymetrii ForeSight w trakcie defibrylacji

OSTRZEZENIE

Przewdd do oksymetrii ForeSight zostat zaprojektowany w taki sposéb, aby sprzyja¢ zapewnianiu
bezpieczenstwa pacjenta. Wszystkie czesci przewodu sg ,odpornymi na defibrylacje czesciami typu BF”, sa
chronione przed skutkami wytadowania defibrylatora i moga pozostac przyczepione do ciata pacjenta. W trakcie
wytadowania defibrylatora i nie dtuzej niz dwadziescia (20) sekund po nim odczyty przewodu moga by¢
niedoktadne.

W przypadku korzystania z tego sprzetu z defibrylatorem nie jest wymagane podejmowanie zadnych osobnych
dziatan, ale w celu zapewnienia odpowiedniej ochrony przed skutkami dziatania defibrylatora nalezy uzywac
wylacznie czujnikéw dostarczanych przez firme Edwards.

Podczas defibrylacji nie nalezy dotykac ciata pacjenta, poniewaz moze to spowodowac powazne obrazenia ciata
lub zgon.

10.3.3.2 Zaktocenia

PRZESTROGA

Obecnosc zrodia silnego pola elektromagnetycznego (np. aparatury elektrochirurgicznej) moze miec
negatywny wptyw na pomiary. Podczas uzytkowania takiego sprzetu pomiary moga by¢ niedoktadne.

Podwyzszone poziomy karboksyhemoglobiny (ang. carboxyhemoglobin, COHb) lub methemoglobiny (ang.
methemoglobin, MetHb) moga prowadzi¢ do niedoktadnych lub btednych pomiaréw, podobnie jak barwniki
wewnatrznaczyniowe oraz wszelkie substancje zawierajgce barwniki, ktére zmieniajg zwykte zabarwienie krwi.
Do innych czynnikéw, ktére moga wptywac na doktadnos¢ pomiaru, naleza miedzy innymi: mioglobina,
hemoglobinopatie, niedokrwistos¢, lokalne nagromadzenie sie krwi pod skéra, zaktécenia wynikajace z ciat
obcych na $ciezce czujnika, bilirubinemia, barwniki zastosowane zewnetrznie (tatuaze), wysoki poziom HGB lub
Hct i znamiona.

W przypadku uzytkowania w otoczeniach z o$wietleniem diodowym moze pojawi¢ sie koniecznos$¢ zastoniecia
czujnikéw przed podfaczeniem do przewodu, poniewaz niektére systemy o wysokim natezeniu Swiatta moga
zaktdcad dziatanie funkgji czujnika, ktéra polega na wykrywaniu Swiatta w zakresie bliskiej podczerwieni.

10.3.3.3 Interpretowanie wartosci StO,

OSTRZEZENIE

Jesli doktadnos¢ jakiejkolwiek wartosci wyswietlanej na monitorze budzi watpliwosci, nalezy w inny sposéb
okresli¢ parametry zyciowe pacjenta. Dziatanie systemu alarmowego zwigzanego z monitorowaniem pacjenta
musi by¢ regularnie sprawdzane oraz zawsze w przypadku watpliwosci dotyczacych integralnosci produktu.

Dziatanie przewodu do oksymetrii ForeSight nalezy testowac co najmniej raz na 6 miesiecy, zgodnie
z podrecznikiem serwisowym HemoSphere Vita. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze prowadzi¢ do obrazen
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ciata. Jesli przewod nie odpowiada, nie wolno go uzywac do czasu przeprowadzenia jego przegladu, naprawy
lub wymiany. Dane kontaktowe dziatu pomocy technicznej podano na wewnetrznej stronie okfadki.

PRZESTROGA

W pordwnaniu z wczesniejszymi wersjami oprogramowania przewdd do oksymetrii ForeSight

z oprogramowaniem w wersji 3.0.7 i pdzniejszej uzytkowany z czujnikami pediatrycznymi (matymi i srednimi)
wyswietla wartosci StO, z wieksza responsywnoscia. W szczegdlnosci w zakresie ponizej 60% pomiary StO,
moga dawac nizsze wartosci niz we wczesniejszych wersjach oprogramowania. Lekarze powinni uwzgledni¢
szybszg odpowiedz i potencjalnie inne wartosci StO, w sytuacji korzystania z oprogramowania w wersji 3.0.7,
szczegOlnie jesli maja doswiadczenie z wczedniejszymi wersjami oprogramowania przewodu do oksymetrii
ForeSight.

Uwaga

W przypadku pacjentéw z catkowitym obustronnym zamknieciem tetnic szyjnych zewnetrznych (ECA) wyniki
pomiaréw moga by¢ nizsze od oczekiwanych.

Tabela 10-3 na stronie 135 oraz Tabela 10-4 na stronie 136 podsumowuja metodologie walidacji oraz wyniki
badania zwigzane z przewodem do oksymetrii ForeSight.

Tabela 10-3: Metodologia walidacji StO,

Populacja pa- Czujnik Fore- Wartosc referen- | Wartos¢ referen- Typ pomiaru Zakres masy ciata
cjentow Sight cyjna dotyczaca | cyjnadotyczaca pacjentow
okolicy mézgu | okolicy innej niz
mozg
Osoba dorosta Duzy CO-oksymetria | CO-oksymetriazy- | Jednopunktowy 240 kg
opuszki zyty szyj- ty centralnej
nej wewnetrznej | i probki krwi tetni-
oraz prébki krwi czej
tetniczej
Pacjenci pedia- Sredni CO-oksymetria zy- | CO-oksymetria zy- | Jednopunktowy >3 kg
tryczni — mto- ty szyjnej wew- ty centralnej
dziez, dzieci, nie- netrznej oraz i probki krwi tetni-
mowleta i nowo- prébki krwi tetni- czej
rodki czej
Pacjenci pedia- Maty CO-oksymetria zy- | CO-oksymetria zy- | Jednopunktowy Od 3 kg do 8kg
tryczni — mto- ty szyjnej wew- ty centralnej
dziez, dzieci, nie- netrznej oraz i probki krwi tetni-
mowleta i nowo- prébki krwi tetni- czej
rodki czej
Pacjenci pedia- Maty FORE-SIGHT CO-oksymetria zy- | Dane StO,usred- <5kg
tryczni — nowo- MC3010! ty pepowinowej niane w oknach
rodki (urodzone i prébki poddane | dwuminutowych?
w terminie, przed- pulsoksymetrii
wczesnie, z niska
masg urodzenio-
wa, z bardzo niska
masg urodzenio-
wa)
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Populacja pa- Czujnik Fore- Wartosc referen- | Wartos¢ referen- Typ pomiaru Zakres masy ciata
cjentow Sight cyjna dotyczaca | cyjnadotyczaca pacjentow
okolicy mézgu | okolicy innej niz
mozg

! Badanie, ktérego celem byta walidacja dla okolic mézgu — w odréznieniu od innych badari walidacyjnych ForeSight —
nie obejmowato pomiaréw inwazyjnych z powodu trudnosci, jakich doswiadczaty centra medyczne z uzyskiwaniem zgody na
wprowadzanie cewnika do zyty szyjnej wewnetrznej u bardzo matych pacjentéw.

2 Dane StO, byty usredniane w oknach dwuminutowych w przypadku noworodkéw urodzonych w terminie, wczesniakéw

z niskq masq urodzeniowq (LBW) i bardzo niskq masq urodzeniowq (VLBW) z nastepujqcych powoddw: 1) w celu ograniczenia
wplywu gwaftownych zmian StO, spowodowanych zmianq ufozenia ciata lub dotykiem, poniewaz parametry hemodynamiczne
u wczesniakéw LBW i VLBW nie sq tak stabilne, jak u noworodkéw z prawidtowqg masq urodzeniowq oraz 2) aby umozliwi¢
pomiary przy uzyciu obu czujnikéw FORE-SIGHT MC3010 i ForeSight albo w wielu miejscach na brzuchu w tym samym czasie
znamionowym — takie rozwiqzanie byto stosowane u najmniejszych noworodkéw, u ktdrych jednoczesnie tylko jeden czujnik
miescit sie na gtowie albo w ustalonym miejscu na brzuchu.

Tabela 10-4: Wyniki badania walidacji klinicznej dla StO,

Lokalizacja pomiaru StO, Rozmiar czujnika Doktadnos¢ (btad systematyczny + precyzja)*
StO, w mézgu Duzy 0Od 46% do 88%: -0,06 +3,25% przy SD 1
0d 46% do 88%: -0,06 +3,28% przy SD 17
Sredni 0d 44% do 91%: 0,97 +5,43% przy SD 1
0d 44% do 91%: 1,21 +5,63% przy SD 11
0Od 44% do 91%: 1,27 +4,93% przy SD 1*
Maty 0Od 44% do 90%: -0,74 £5,98% przy SD 1
StO, w miejscach innych niz Duzy 0Od 51% do 92%: -0,12 £4,15% przy SD 1
mozg (w obrebie ciata) 0d 51% do 92%: -0,12 +4,17% przy SD 1*
Sredni 0Od 52% do 88%: -0,14 £5,75% przy SD 1
Maty 0Od 66% do 96%: 2,35 £5,25% przy SD 1

*Nie okreslano poza wymienionymi zakresami

TAnaliza danych zaleznych Bland-Altman (DDBA)

*Wartosci StO, mézgu usrednione wzgledem odchylenia REF CX i precyzji

Uwaga: doktadnos¢ pomiaru parametru StO, jest ustalana na podstawie referencyjnego pomiaru dla REF CX na poziomie 30:

70% (tetnicze:zylne). Metoda oceny doktadnosci w przypadku pomiaréw parametru StO, z uzyciem wszystkich rozmiaréw
czujnikéw opierata sie na klinicznych badaniach oceniajqcych prowadzonych z udziatem ludzi.

10.3.4 Przypomnienie o sprawdzeniu skory

Miejsca zamocowania czujnikdw do oksymetrii tkankowej nalezy sprawdzac nie rzadziej niz co 12 godzin w celu
zmniejszenia ryzyka nieprawidtowego przyklejenia czujnika, uposledzenia krazenia i uszkodzenia skéry. Funkcja
Przypomnienie o sprawdzeniu skéry domysinie wyswietla przypomnienie co 12 godzin. Mozliwa jest zmiana
odstepu czasowego, po ktérym wyswietli sie powiadomienie:

1. Dotkna¢ w dowolnym miejscu kafelka parametru StO, — karty Konfiguracja czujnika

Konfiguracja czujnika

2. Dotkna¢ przycisku wartosci funkcji Przypomnienie o sprawdzeniu skéry, aby wybra¢ odstep czasowy
powiadomien dotyczacych sprawdzania stanu skéry. Dostepne s nastepujace opcje: 2 godziny, 4
godziny, 6 godzin, 8 godzin lub 12 godzin (domysina).
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3. W celu zresetowania licznika czasu wybra¢ opcje Resetuj na przycisku wartosci funkcji Przypomnienie
o sprawdzeniu skory.

10.3.5 Ustawianie czasu usredniania

Wartos¢ StO, jest mierzona ciagle i wyswietlacz parametru jest aktualizowany co 2 sekundy. Mozliwe jest
dostosowanie czasu usredniania w celu uzyskania sredniej wartosci z punktéw danych z monitorowania. Krétsze
czasy usredniania ograniczajg filtrowanie nieregularnych punktow danych lub punktéw danych z zaktéceniami.

1. Dotknac¢ w dowolnym miejscu kafelka parametru StO, — karty Konfiguracja czujnika

Konfiguracja czujnika

2. Dotkna¢ przycisku wartosci funkcji Usrednianie, aby wybra¢ odstep czasowy powiadomien dotyczacych
sprawdzania stanu skéry. Mozliwe sg nastepujace opcje:

«  Powoli (24 sekundy): wieksza liczba prébek daje wolniejsza odpowiedz.
+  Normalnie (16 sekund): ustawienie domyslne trybu Dorosty.

+  Szybko (8 sekund): mniejsze liczby probek daja szybsza odpowiedz. Jest to ustawienie domysine
trybu Dziecko.
- Brak: wyswietla wartosci przy czestosci aktualizacji pomiaru 2 sekund. To najszybsze ustawienie

odpowiedzi jest opcjg zaawansowang dostepna jedynie za posrednictwem ekranu ustawien Serwis —
Oksymetria tkankowa.

10.3.6 Wskaznik jakosci sygnatu

Wskaznik jakosci sygnatu (SQI), wyswietlany w obrebie kafelkéw parametréw skonfigurowanych w przypadku
oksymetrii tkankowej, informuje o jakosci sygnatu mierzonej na podstawie wskaznika perfuzji tkankowej
metoda spektroskopii w bliskiej podczerwieni. Stupki wskaznika SQI sg zapetniane w zaleznosci od poziomu
jakosci sygnatu oksymetrycznego. Czestos¢ aktualizacji dla wartosci StO, oraz SQI to dwie sekundy. Wartos¢ SQI
bedzie wyswietlata jeden z czterech pozioméw jak opisano w czesci Tabela 10-5 na stronie 137.

Tabela 10-5: Poziomy wskaznika jakosci sygnatu

Symbol SQI | Wypelnione Poziom Opis
stupki
m Cztery prawidtowy Wszystkie wskazania sygnatu sa optymalne
m trzy posredni Wskazuje umiarkowane pogorszenie jakosci sygnatu
ﬂ dwa niski Wskazuje staba jakos¢ sygnatu
. jeden niedopuszczalny Wskazuje na powazny problem z jednym lub kilkoma wskaza-
niami jakosci sygnatu

10.3.7 Wzgledna zmiana stezenia hemoglobiny catkowitej — ActHb

Wzgledna zmiana stezenia hemoglobiny catkowitej (ActHb) to parametr podrzedny parametru StO,. Wartos¢
trendu ActHb jest obliczana jako suma wzglednych zmian stezenia utlenowanej i odtlenowanej hemoglobiny
(AO2Hb i AHHb). Kazde miejsce pomiaru StO, za pomoca podtgczonego czujnika do oksymetrii tkankowej ma
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wiasny parametr podrzedny ActHb.Parametry ActHb sg dostepne jedynie, gdy wiaczono funkcje parametru
ActHb. W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat wtaczania tej zaawansowanej funkgcji nalezy
skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy Edwards. Dodatkowe informacje zawiera Wzgledna zmiana
stezenia hemoglobiny catkowitej — ActHb na stronie 139.
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Funkcje zaawansowane

Spis tresci

Wzgledna zmiana stezenia hemoglobiny catkowitej — ACtHD. . . ... ..o e 139

11.1 Wzgledna zmiana stezenia hemoglobiny catkowitej — ActHb

Wzgledna zmiana stezenia hemoglobiny catkowitej (ActHb) to parametr podrzedny parametru StO,. Wartos¢
trendu ActHb jest obliczana jako suma wzglednych zmian stezenia utlenowanej i odtlenowanej hemoglobiny
(AO2Hb i AHHb). Kazde miejsce pomiaru StO, za pomocg podtaczonego czujnika do oksymetrii tkankowej ma
wiasny parametr podrzedny ActHb.Parametry ActHb sg dostepne jedynie, gdy wtaczono funkcje parametru
ActHb. W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat wiaczania tej zaawansowanej funkgji nalezy
skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy Edwards.

11.1.1 Wyswietlanie wartosci ActHb

Aby wyswietli¢ warto$¢ ActHb na kafelku parametru StO,:

1. Dotkna¢ w dowolnym miejscu kafelka parametru StO, — karty Konfiguracja czujnika

Konfiguracja czujnika

2. Przetaczy¢ przycisk wartosci ActHb z ustawienia Wytacz na Wiacz.

11.1.2 Wyswietlanie trendu ActHb

Aby wyswietli¢ trend ActHb na wykresie trendu parametru StO,:

1. Dotkna¢ w dowolnym miejscu kafelka parametru StO, — karty Konfiguracja czujnika

Konfiguracja czujnika

2. Przetaczy¢ przycisk trendu ActHb z ustawienia Wytacz na Wkacz. Trend bedzie przedstawiany na wykresie
w kolorze rézowym z odpowiednig osig y po prawej stronie wykresu.
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11.1.3 Resetowanie ActHb

Aby zresetowad wartos$¢ wyjsciowa ActHb do wartosci zero dla wszystkich kanatow:

1. Dotkna¢ ikony ustawien ol . karty Narzedzia kliniczne — ikony Narzedzia ctHb

2. Dotknac przycisku Resetuj ActHb.

11.1.4 Metodologia walidacji i wyniki badania

Tabela 11-1 na stronie 140 podsumowuje metodologie walidacji oraz wyniki badania wzglednej zmiany
hemoglobiny (ActHb).

Tabela 11-1: Wyniki stanowiskowego badania klinicznego i krwi doktadnosci trendéw wzglednej zmiany

hemoglobiny (ActHb)
Rozmiar czujnika Blad systematyczny Blanda-Altmana Metoda oceny”
+ precyzja, RSME (A,,s)
Duzy 0,22 +2,53 uM przy 1SD, 2,53 uM W stanie izowolemii w badaniu hemodylugji
u ludzi
-0,26 £2,04 uM przy 1 SD, 2,04 uM W warunkach tagodnej hipoksji w badaniu
u ludzi
Sredni -1,10 £5,27 uM przy 1 SD, 5,39 uM Badanie z uzyciem fantomu krwi
Maty -0,02 £5,96 uM przy 1 SD, 5,96 uM Badanie z uzyciem fantomu krwi
-0,50 £2,09 uM przy 1 SD, 2,15 uM W badaniu z uzyciem fantomu krwi na po-
ziomie desaturacji hemoglobiny
*Rdéznicowy wspdtczynnik Sciezek = 5
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12.1 Pomoc ekranowa

Tematy pomocy opisane w tym rozdziale i wyswietlane na ekranach pomocy monitora sg zwigzane z typowymi
warunkami btedéw. Na stronie eifu.edwards.com — jako uzupetnienie tych btedéw — udostepniono liste
nierozwigzanych anomalii i krokéw rozwigzywania probleméw. Ta lista jest powigzana z numerem modelu
monitora HemoSphere VITA (HEMVITA1) i wersjg oprogramowania wskazang na stronie uruchamiania (patrz
Procedura uruchamiania na stronie 46). W wyniku ciagtych ulepszen produktu lista problemow jest stale
aktualizowana i kompilowana.

Ekran gtéwny pomocy umozliwia uzytkownikowi przejscie do okre$lonych tematéw pomocy w przypadku
problemoéw z platforma monitorowania HemoSphere Vita. Usterki, alerty i ostrzezenia informuja uzytkownika

o wystapieniu stanu btedu, wptywajacego na pomiary parametréw. Usterki sa stanami alarmu technicznego,
powodujacego zawieszenie pomiaru parametréw. Kategoria ekranu pomocy dostarcza konkretnych wskazéwek
dotyczacych bteddéw, ostrzezen, alertéw i rozwigzywania problemoéw.

Dotkna¢ ikony ustawien i .

Dotkna¢ przycisku Pomoc, aby uzyskac dostep do gtéwnego ekranu pomocy.

Dotkna¢ przycisku kategorii pomocy odpowiadajacego technologii, dla ktérej potrzebna jest pomoc:
Monitorowanie, modut VitaWave lub Oksymetria tkankowa.

4. Dotknac typu pomocy odpowiednio do typu komunikatu: Usterki, Alerty, Ostrzezenia lub
Rozwiazywanie problemoéw.

5. Pojawi sie nowy ekran z lista wybranych komunikatow.

Dotkna¢ komunikatu lub problemu do rozwigzania na liscie, nastepnie opcji Wybierz, aby uzyskac dostep
do informacji dla tego komunikatu lub problemu. Aby wyswietli¢ petna liste, za pomoca przyciskow
strzatek przesuwac podswietlenie w dét i w gére listy. Na nastepnym ekranie wyswietlany jest komunikat
wraz z mozliwymi przyczynami i sugerowanymi dziataniami.

7. Aby wyswietli¢ wersje oprogramowania i numery seryjne monitora oraz podtagczonych modutéw

{8

technologicznych / przewodéw, nalezy dotknac ikony ustawien . —karta Ustawienia

—przycisk Wersje.

141



Monitor HemoSphere Vita

Rozwigzywanie problemoéw

12.2 Wskazniki stanu monitora

Monitor HemoSphere Vita wyposazono w wizualny wskaznik alarmu w celu ostrzegania uzytkownika o stanach
alarmowych. Wiecej informacji o stanach alarméw fizjologicznych o srednim i wysokim priorytecie zawiera
Priorytety alarméw na stronie 178. Przycisk zasilania monitora ma zintegrowang diode LED, ktéra wskazuje stan

zasilania przez caty czas.

1. Wskaznik alarmu wzrokowego

2. Stan zasilania monitora

Rysunek 12-1: Wskazniki LED monitora HemoSphere Vita

Tabela 12-1: Wizualny wskaznik alarmu monitora HemoSphere Vita

Stan alarmu

Kolor

Wzor swiatta

Sugerowane dziatanie

Alarm fizjologiczny o wy-
sokim priorytecie

Czerwony

Na przemian WLACZA-
NIE/WYLACZANIE

Stan alarmu fizjologicznego wymagajacy na-
tychmiastowej uwagi

Okreslony stan alarmu — patrz pasek stanu

Usterki techniczne i alerty
o wysokim priorytecie

Czerwony

Na przemian WLACZA-
NIE/WYLACZANIE

Ten stan alarmowy wymaga natychmiastowej
uwagi i pozostanie aktywny w trakcie wstrzyma-
nia alarmoéw

Jezeli okreslony stan alarmu technicznego jest
nieodwracalny, nalezy ponownie uruchomi¢
system

Jezeli problem dalej wystepuje, nalezy skontak-
towac sie z dziatem pomocy technicznej firmy
Edwards

Usterki techniczne i alerty
o $rednim priorytecie

26ty

Na przemian WLACZA-
NIE/WYLACZANIE

Stan alarmu wymagajacy pilnej uwagi

Okreslony stan alarmu — patrz pasek stanu
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Stan alarmu Kolor Wz6r swiatta Sugerowane dzialanie

Alarm fizjologiczny o $red- | Zétty Na przemian WLACZA- | Stan alarmu wymagajacy pilnej uwagi

nim priorytecie NIE/WYLACZANIE Okreslony stan alarmu — patrz pasek stanu
Alert techniczny o niskim | Zétty Swiatto ciagte Stan alarmu niewymagajacy natychmiastowej
priorytecie uwagi

Okreslony stan alarmu — patrz pasek stanu

Tabela 12-2: Wskaznik zasilania monitora HemoSphere Vita

Stan monitora Kolor Wzo6r swiatta Sugerowane dzialanie

Wiaczone zasilanie monitora Zielony Swiatfo ciagte Brak

Wytaczone zasilanie monitora Z6tty Na przemian WLACZA- | Oczekiwanie na natadowanie akumu-
Monitor podtaczony do sieci zasilaja- NIE/WYLACZANIE latora przed odfaczeniem od sieci zasi-
cej lajgcej pradem przemiennym.

tadowanie akumulatora

Wylaczone zasilanie monitora 26ty Swiatto ciagte Brak
Monitor podiaczony do sieci zasilaja-
cej

Brak fadowania akumulatora

Wylgczone zasilanie monitora Brak swiatta Swiatto wytgczone Brak

12.3 Dane komunikacyjne na czujniku przewodu do oksymetrii
ForeSight

Dioda LED przewodu do oksymetrii ForeSight wskazuje stan kanatéw czujnika do oksymetrii tkankowe;j.

1. Dioda LED stanu kanatu 1 3. Dioda LED stanu kanatu 2
2. Dioda LED stanu modutu

Rysunek 12-2: Wskazniki LED na przewodzie do oksymetrii ForeSight
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Tabela 12-3: Wskazniki LED komunikacji na przewodzie do oksymetrii

ForeSight
Wskaznik LED Kolor Wskazanie
Stan kanatu 1 Biaty Nie podtaczono czujnika
Zielony Podtaczono czujnik
Stan kanatu 2 Biaty Nie podtaczono czujnika
Zielony Podtaczono czujnik
Stan modutu Zielony Kanaty sg zwigzane z portem A na mo-
dule technologicznym HemoSphere Vi-
ta
Niebieski Kanaty sa zwigzane z portem B na mo-
dule technologicznym HemoSphere Vi-
ta

PRZESTROGA

Jesli ktérakolwiek z diod LED przewodu do oksymetrii ForeSight nie wtacza sie, przewodu nie wolno uzywac,
dopdki nie zostanie poddany serwisowaniu lub wymianie. Skontaktuj sie z dziatem pomocy technicznej firmy
Edwards. Istnieje ryzyko, ze uszkodzone cze$ci moga obnizy¢ wydajnos$¢ przewodu.

12.4 Komunikacja modutu cisnieniowego

Lampki modutu cisnieniowego wskazuja stan mankietu(-6w) na palec oraz czujnika referencyjnej wysokosci

serca.
f%—l\_\\\
] Edwards Lifesciences
HRS |
L/
| —— w
1. Stan mankietu(-6w) na palec 2. Stan czujnika referencyjnej wysokosci serca
Rysunek 12-3: Wskazniki LED modutu cisnieniowego
Tabela 12-4: Lampki komunikacji modutu ci$nieniowego*
Stan Kolor Wz6r swiatta Sugerowane dziatanie
LAMPKA STANU MANKIETU
Nie podtagczono mankietu na palec |Brak Swiatto wylgczone Brak
Swiatta
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Stan Kolor Wzor sSwiatta Sugerowane dziatanie
Podtaczono mankiet na palec Zielony Swiatto ciaggte Brak. Podfaczony mankiet zostat wykryty i uwie-
rzytelniony, a jego waznos¢ nie wygasta.
Aktywne monitorowanie Zielony Na przemian WLACZA- | Brak. Podtaczony mankiet na palec prowadzi
NIE/WYLACZANIE aktywne monitorowanie.
Podtaczono wadliwy mankiet na Burszty- Na przemian WLACZA- | Sprawdz, czy wykorzystywany jest zgodny man-
palec nowy NIE/WYLACZANIE kiet na palec firmy Edwards.

Podtaczono mankiet na palec, kto-
rego waznos¢ wygasta

Podtaczono niezgodny mankiet na
palec firmy Edwards

Odtacz i podfacz ponownie mankiet na palec.

Wymien mankiet na palec na zgodny mankiet
na palec firmy Edwards.

Uruchom ponownie pomiar.

Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie
z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards.

LAMPKA STANU CZUJNIKA REFERENCYJNEJ WYSOKOSCI SERCA

Nie podtaczono czujnika referen- Brak Swiatto wylgczone Brak

cyjnej wysokosci serca Swiatta

Podtaczono czujnik referencyjnej Zielony Swiatto ciagte Brak. System jest gotowy do rozpoczecia po-
wysokosci serca miaru.

Podfgczono wadliwy czujnik refe- | Burszty- Na przemian WLACZA- | Sprawdz, czy wykorzystywany jest czujnik refe-
rencyjnej wysokosci serca nowy NIE/WYLACZANIE rencyjnej wysokosci serca firmy Edwards.

Wykryto czujnik referencyjnej wy-
sokosci serca niewyprodukowany
przez firme Edwards

Odtacz i podiacz ponownie czujnik referencyj-
nej wysokosci serca.

Wymien czujnik referencyjnej wysokosci serca
na oryginalny czujnik.

Uruchom ponownie pomiar.

Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie
z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards.

* Btqd dotyczqcy mankietu na palec moze by¢ réwniez wskazywany przez oprogramowanie. Patrz Tabela 12-8 na stronie 150.

12.5 Komunikaty o bledzie monitora HemoSphere Vita

12.5.1 Usterki/alerty dotyczace systemu/monitorowania

Tabela 12-5: Usterki/alerty systemu

Komunikat

Mozliwe przyczyny

Sugerowane dzialania

Usterka: Gniazdo modutu 1 — awa-
ria sprzetu

Modut 1 nie jest prawidtowo umie-
szczony

Punkty potaczenia gniazda lub mo-
dutu sg uszkodzone

Usun modut i wtéz go ponownie

Sprawdz, czy nie ma wygietych ani uszkodzo-
nych wtykéw

Sproébuj przetaczy¢ do gniazda modutu 2
Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie
z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards

Usterka: Gniazdo modutu 2 — awa-
ria sprzetu

Modut 2 nie jest prawidtowo umie-
szczony

Punkty potaczenia gniazda lub mo-
dutu sg uszkodzone

Usun modut i wiéz go ponownie

Sprawdz, czy nie ma wygietych ani uszkodzo-
nych wtykéw

Sprébuj przetaczy¢ do gniazda modutu 1
Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie
z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards
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Komunikat

Mozliwe przyczyny

Sugerowane dzialania

Usterka: Gniazdo modutu L-Tech —
awaria sprzetu

Modut L-Tech nie jest prawidtowo
umieszczony

Punkty potaczenia gniazda lub mo-
dutu sa uszkodzone

Usun modut i wtéz go ponownie

Sprawdz, czy nie ma wygietych ani uszkodzo-
nych wtykéw

Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie
z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards

Usterka: Port przewodu 1 — awaria
sprzetu

Przewéd nie jest prawidtowo umie-
szczony

Punkty potaczenia gniazda lub por-
tu sg uszkodzone

Usun przewéd i wiéz go ponownie

Sprawdz, czy nie ma wygietych ani uszkodzo-
nych wtykéw

Sprobuj przetaczyc¢ do portu przewodu 2
Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie
z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards

Usterka: Port przewodu 2 — awaria
sprzetu

Przewéd nie jest prawidtowo umie-
szczony

Punkty potaczenia gniazda lub por-
tu sg uszkodzone

Usun przewéd i wiéz go ponownie

Sprawdz, czy nie ma wygietych ani uszkodzo-
nych wtykéw

Sprébuj przetaczy¢ do portu przewodu 1
Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie
z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards

Usterka: Gniazdo modutu 1 — awa-
ria oprogramowania

Wystapit btad oprogramowania
zwiagzany z modutem umieszczo-
nym w gniezdzie modutu 1

Skontaktuj sie z dziatem pomocy technicznej
firmy Edwards

Usterka: Gniazdo modutu 2 — awa-
ria oprogramowania

Wystapit btad oprogramowania
zwiagzany z modutem umieszczo-
nym w gniezdzie modutu 2

Skontaktuj sie z dziatem pomocy technicznej
firmy Edwards

Usterka: Gniazdo modutu L-Tech —
awaria oprogramowania

Wystapit btad oprogramowania
zwigzany z modutem umieszczo-
nym w gniezdzie modutu L-Tech

Skontaktuj sie z dziatem pomocy technicznej
firmy Edwards

Usterka: Port przewodu 1 — awaria
oprogramowania

Wystapit btad oprogramowania
zwigzany z przewodem umieszczo-
nym w porcie przewodu 1

Skontaktuj sie z dziatem pomocy technicznej
firmy Edwards

Usterka: Port przewodu 2 — awaria
oprogramowania

Wystapit btad oprogramowania
zwigzany z przewodem umieszczo-
nym w porcie przewodu 2

Skontaktuj sie z dziatem pomocy technicznej
firmy Edwards

Usterka: Gniazdo modutu 1 — btad
komunikacji

Modut 1 nie jest prawidtowo umie-
szczony

Punkty potaczenia gniazda lub mo-
dutu sg uszkodzone

Usun modut i wiéz go ponownie

Sprawdz, czy nie ma wygietych ani uszkodzo-
nych wtykéw

Sprébuj przetaczy¢ do gniazda modutu 2
Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie
z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards

Usterka: Gniazdo modutu 2 — btad
komunikacji

Modut 2 nie jest prawidtowo umie-
szczony

Punkty potaczenia gniazda lub mo-
dutu sg uszkodzone

Usun modut i wiéz go ponownie

Sprawdz, czy nie ma wygietych ani uszkodzo-
nych wtykéw

Sprébuj przetaczy¢ do gniazda modutu 1
Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie
z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards

Usterka: Gniazdo modutu L-Tech —
btad komunikacji

Modut L-Tech nie jest prawidtowo
umieszczony

Punkty potaczenia gniazda lub mo-
dutu sg uszkodzone

Usur modut i wtéz go ponownie

Sprawdz, czy nie ma wygietych ani uszkodzo-
nych wtykéw

Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie
z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards
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Komunikat

Mozliwe przyczyny

Sugerowane dzialania

Usterka: Port przewodu 1 — btad
komunikacji

Przewéd nie jest prawidtowo umie-
szczony

Punkty potaczenia gniazda lub por-
tu sg uszkodzone

Usun przewdd i wiéz go ponownie

Sprawdz, czy nie ma wygietych ani uszkodzo-
nych wtykéw

Sproébuj przetaczy¢ do portu przewodu 2
Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie
z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards

Usterka: Port przewodu 2 — btad
komunikacji

Przewéd nie jest prawidtowo umie-
szczony

Punkty potaczenia gniazda lub por-
tu sg uszkodzone

Usun przewéd i wiéz go ponownie

Sprawdz, czy nie ma wygietych ani uszkodzo-
nych wtykéw

Sprobuj przetaczy¢ do portu przewodu 1
Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie
z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards

Usterka: Monitor — niezgodna
wersja oprogramowania

Wykryto aktualizacje oprogramo-
wania zakonczong niepowodze-
niem lub niezgodnga wersje opro-
gramowania

Skontaktuj sie z dziatem pomocy technicznej
firmy Edwards

Usterka: Gniazdo modutu 1 — nie-
zgodna wersja oprogramowania

Wykryto aktualizacje oprogramo-
wania zakonczong niepowodze-
niem lub niezgodng wersje opro-
gramowania

Skontaktuj sie z dziatem pomocy technicznej
firmy Edwards

Usterka: Gniazdo modutu 2 — nie-
zgodna wersja oprogramowania

Wykryto aktualizacje oprogramo-
wania zakonczong niepowodze-
niem lub niezgodng wersje opro-
gramowania

Skontaktuj sie z dziatem pomocy technicznej
firmy Edwards

Usterka: Gniazdo modutu L-Tech —
niezgodna wersja oprogramowania

Wykryto aktualizacje oprogramo-
wania zakoriczong niepowodze-
niem lub niezgodna wersje opro-
gramowania

Skontaktuj sie z dziatem pomocy technicznej
firmy Edwards

Usterka: Port przewodu 1 — nie-
zgodna wersja oprogramowania

Wykryto aktualizacje oprogramo-
wania zakoriczong niepowodze-
niem lub niezgodna wersje opro-
gramowania

Skontaktuj sie z dziatem pomocy technicznej
firmy Edwards

Usterka: Port przewodu 2 — nie-
zgodna wersja oprogramowania

Wykryto aktualizacje oprogramo-
wania zakoriczong niepowodze-
niem lub niezgodnga wersje opro-
gramowania

Skontaktuj sie z dziatem pomocy technicznej
firmy Edwards

Usterka: Modut HemoSphere Vita-
Wave

Uszkodzony modut HemoSphere
VitaWave

Wytacz i ponownie witacz system

Wymierh modut HemoSphere VitaWave

Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie
z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards

Usterka: Modut HemoSphere Vita-
Wave odtaczony

Modut HemoSphere VitaWave usu-
niety w trakcie monitorowania
Modut HemoSphere VitaWave nie
zostat wykryty

Punkty potaczenia gniazda lub mo-
dutu sg uszkodzone

Potwierdz, ze modut jest prawidtowo umie-
szczony

Usun modut i wiéz go ponownie

Sprawdz, czy nie ma wygietych ani uszkodzo-
nych wtykéw

Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie
z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards

Usterka: Usterka wewnetrzna syste-
mu

Usterka wewnetrzna systemu

Wiacz i wytacz system
Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie
z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards
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Komunikat

Mozliwe przyczyny

Sugerowane dzialania

Usterka: Bateria wyczerpana

Bateria jest wyczerpana, a system
wylaczy sie w ciggu 1 minuty, jezeli
nie zostanie podtaczony do zasila-
nia

Podtacz zaawansowany monitor HemoSphere
do innego Zrédta zasilania, aby uniknac utraty
zasilania i wznowi¢ monitorowanie

Usterka: Zbyt wysoka temperatura
systemu — system bliski zamknie-
cia

Wewnetrzna temperatura monitora
jest na krytycznie wysokim pozio-
mie

Otwory wentylacyjne monitora sg
niedrozne

Ustaw monitor z dala od wszelkich zrodet ciepta
Upewnij sie, ze otwory wentylacyjne monitora
sg drozne i wolne od kurzu

Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie

z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards

Usterka: Wyjscie cisnienia — awaria
sprzetu

Przewdéd wyjscia ci$nienia nie jest
prawidtowo podtaczony

Punkty potaczenia gniazda lub por-
tu sg uszkodzone

Wt6z ponownie przewdd wyjscia cisnienia
Sprawdz, czy nie ma wygietych ani uszkodzo-
nych wtykéw

Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie
z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards

Usterka: gniazdo modutu 1 — nie-
zgodny przewdd

Przewéd podtaczony do modutu
technologicznego wtozonego do
gniazda modutu 1 nie jest zgodny
z systemem HemoSphere Vita

Usun nieobstugiwany przewod

Usterka: gniazdo modutu 2 — nie-
zgodny przewdd

Przewéd podtaczony do modutu
technologicznego wtozonego do
gniazda modutu 2 nie jest zgodny
z systemem HemoSphere Vita

Usun nieobstugiwany przewod

Usterka: gniazdo modutu 1 — nie-
zgodny sprzet

Modut 1 nie jest zgodny z syste-
mem HemoSphere Vita

Usun modut 1 i zastagp go obstugiwanym modu-
fem

Usterka: gniazdo modutu 2 — nie-
zgodny sprzet

Modut 2 nie jest zgodny z syste-
mem HemoSphere Vita

Usun modut 2 i zastap go obstugiwanym modu-
fem

Alert: Zbyt wysoka temperatura
systemu

Wewnetrzna temperatura monitora
osiaga krytycznie wysoki poziom
Otwory wentylacyjne monitora sg
niedrozne

Ustaw monitor z dala od wszelkich zrédet ciepta
Upewnij sig, ze otwory wentylacyjne monitora
sq drozne i wolne od kurzu

Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie

z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards

Alert: Wskazniki LED systemu nie
dziataja

Bfad sprzetowy wskaznika alarmu
wizualnego lub btad komunikacji
Usterka wskaznika alarmu wizual-
nego

Wiacz i wytacz system
Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie
z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards

Alert: Brzeczyk systemu nie dziata

Bfad sprzetowy gtosnikéw lub btad
komunikacji oprogramowania
Usterka gtosnika ptyty gtéwnej

Wiacz i wytacz system
Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie
z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards

Alert: Staba bateria

Poziom natadowania baterii wynosi
mniej niz 20% lub bateria wytaduje
sie w ciggu 8 minut

Podtacz zaawansowany monitor HemoSphere
do innego Zrédta zasilania, aby unikna¢ utraty
zasilania i kontynuowaé monitorowanie

Alert: Bateria odfaczona

Umieszczona wczesniej bateria nie
zostata wykryta
Stabe potaczenie baterii

Potwierdz, ze bateria jest prawidtowo osadzona
we wnece

Wyjmij i ponownie wtéz zestaw baterii

Wymien zestaw baterii monitora HemoSphere
Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie

z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards
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Komunikat

Mozliwe przyczyny

Sugerowane dzialania

Alert: Serwisowanie baterii

Wystapit wewnetrzny btad baterii
Bateria nie jest juz w stanie utrzy-
mac odpowiedniej funkcjonalnosci
systemu przy petnym natadowaniu

Wiacz i wylacz system
Jesli btad sie utrzymuje, wymien zestaw baterii

Alert: Funkcja zaawansowana wy-
gasa za < 2 tygodni(e)

Co najmniej jedna aktywna funkcja
zaawansowana wygasa

Zaktualizuj licencje na zaawansowane funkcje
Skontaktuj sie z dziatem pomocy technicznej
firmy Edwards

Alert: Funkcja zaawansowana wy-
gasa za < 4 tygodni(e)

Co najmniej jedna aktywna funkcja
zaawansowana wygasa

Zaktualizuj licencje na zaawansowane funkcje
Skontaktuj sie z dziatem pomocy technicznej
firmy Edwards

Alert: Przesytanie sygnatu cisnienia
nie jest aktywne

Wykryto podtaczenie nowego ka-
natu cisnienia monitora pacjenta

Przejdz do ekranu Wyzeruj i krzywa i nacisnij
przycisk przesytania sygnatu cisnienia (ikone
krzywej) po wyzerowaniu monitora pacjenta
Odtacz przewdd wyjscia cisnienia

12.5.2 Ostrzezenia dotyczace systemu/monitorowania

Tabela 12-6: Ostrzezenia monitora HemoSphere Vita

Komunikat

Mozliwe przyczyny

Sugerowane dzialania

Bateria wymaga formatowania

Wskaznik gazu nie jest zsynchroni-
zowany z rzeczywistym statusem
pojemnosci baterii

Aby zapewni¢ nieprzerwany pomiar, upewnij
sie, ze zaawansowany monitor HemoSphere
jest podtaczony do gniazdka elektrycznego
Formatowanie baterii (upewnij sie, ze zaden po-
miar nie jest aktywny):

« Podigcz monitor do gniazdka elektrycznego,
aby w petni natadowac baterie

« Pozostaw w peini natadowang baterie na co
najmniej dwie godziny

» Odtgcz monitor od gniazdka elektrycznego

i kontynuuj uzytkowanie systemu zasilanego
baterig

« Zaawansowany monitor HemoSphere wylgczy
sie automatycznie, gdy bateria w petni sie wy-
czerpie

+ Pozostaw w pefni roztadowang baterie na co
najmniej pie¢ godzin

« Podigcz monitor do gniazdka elektrycznego,
aby w petni natadowac baterie

Jesli monit o koniecznosci sformatowania bate-
rii wciaz sie pojawia, wymien zestaw baterii

Serwisowanie baterii

Wystapit wewnetrzny btad baterii

Wiacz i wytacz system
Jesli bfad sie utrzymuje, wymien zestaw baterii
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12.5.3 Bledy klawiatury numerycznej

Tabela 12-7: Btedy klawiatury numerycznej

Komunikat

Mozliwe przyczyny

Sugerowane dziatania

Wartos¢ poza zakresem (xx-yy)

Wprowadzona wartos¢ jest wyzsza
lub nizsza od dozwolonego zakre-
su.

Komunikat wyswietlany, gdy uzytkownik wpro-
wadzi wartos¢ spoza zakresu. W wyswietlanym
komunikacie ,xx" oraz ,yy” s zastapione grani-
cami zakresu.

Warto$¢ ma by¢ < xx

Wprowadzona warto$¢ miesci sie
w zakresie, ale jest wyzsza niz usta-
wienie wysokiej wartosci, np. usta-
wienie wysokiej skali. ,xx” oznacza
powigzang wartosc.

Wprowadz nizszg wartos¢.

Wartos¢ ma by¢ = xx

Wprowadzona warto$¢ miesci sie
w zakresie, ale jest nizsza niz us-
tawienie niskiej wartosci, np. usta-
wienie niskiej skali. ,xx” oznacza
powigzang wartosc.

Wprowadz wyzsza wartos¢.

Wprowadzono nieprawidtowe has-
to

Wprowadzone hasto jest niepra-
widtowe.

Wprowadz prawidtowe hasto.

Wprowadz prawidtowa godzine

Wprowadzona godzina jest niepra-
widtowa, np. 25:70.

Wprowadz prawidtowg godzine w formacie 12-
lub 24-godzinnym.

Wprowadz prawidtowa date

Wprowadzona data jest nieprawid-
fowa, np. 33.13.009.

Wprowadz prawidtowa date.

12.6.1 Usterki/alerty

12.6 Komunikaty o btedzie modutu HemoSphere VitaWave

Tabela 12-8: Usterki/alerty modulu HemoSphere VitaWave

Komunikat

Mozliwe przyczyny

Sugerowane dzialania

Usterka: mankiet na palecnr 1 —
btad pomiaru cisnienia krwi
Usterka: mankiet na palec nr2 —
btad pomiaru cisnienia krwi

Pomiar cisnienia krwi nie powiodt
sie z powodu ruchu lub nieprawid-
towych warunkéw pomiaru.

Natéz mankiet na inny palec

Zmien rozmiar mankietu na palec i zastgp man-
kiet na palec innym rozmiarem

Ponownie uruchom pomiar

Usterka: Mankiet na palecnr 1 —
Swiatto czujnika poza zakresem
Usterka: Mankiet na palec nr2 —
Swiatto czujnika poza zakresem

Zbyt mocny sygnat swietlny.

Ogrzej dton

Natéz mankiet na inny palec

Zmien rozmiar mankietu na palec i zastgp man-
kiet na palec innym rozmiarem

Ponownie uruchom pomiar

Usterka: Mankiet na palecnr 1 —
Nie wykryto sygnatu — Niska per-
fuzja

Usterka: Mankiet na palec nr2 —
Nie wykryto sygnatu — Niska per-
fuzja

Przy uruchomieniu nie wykryto
mierzalnego pletyzmogramu.
Podejrzenie skurczu tetnic.

Ogrzej dton.
Natéz mankiet na inny palec.
Ponownie uruchom pomiar.
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Komunikat

Mozliwe przyczyny

Sugerowane dzialania

Usterka: mankiet na palecnr 1 —
nie wykryto krzywych przebiegu
cisnienia
Usterka: mankiet na palec nr2 —
nie wykryto krzywych przebiegu
cisnienia

System nie wykryt krzywych cisnie-
nia.

Pulsacje ci$nienia w palcu ostabio-
ne wskutek nacisku na gérna czes¢
ramienia, tokie¢ lub nadgarstek.

Sprawdz, czy nie doszto do zatamowania prze-
ptywu krwi w obrebie reki pacjenta

Sprawdz krzywe przebiegu ci$nienia krwi
Ponownie zat6z mankiet(y) na palec
Ponownie uruchom pomiar

Usterka: niewystarczajgce ci$nienie
w mankiecie nr 1
Usterka: niewystarczajgce ci$nienie
w mankiecie nr 2

Skrecony przewoéd powietrzny
mankietu na palec

Nieszczelny mankiet na palec
Skrecony lub nieszczelny przewéd
taczacy modut HemoSphere
VitaWave i modut ci$nieniowy
Uszkodzony modut cisnieniowy
Uszkodzony modut HemoSphere
VitaWave

Sprawdz mankiet na palec

Sprawdz przewdd taczacy modut HemoSphere
VitaWave i modut cisnieniowy

Wymien mankiet na palec

Wymierr modut cisnieniowy

Wymierr modut HemoSphere VitaWave
Uruchom ponownie pomiar

Usterka: odtaczono mankiet na pa-
lec

Nie wykryto wczesniej podtaczone-
go mankietu (mankietéw) na palec.

Odtacz i ponownie podtacz mankiet(y) na palec
firmy Edwards

Wymien mankiet(y) na palec

Ponownie uruchom pomiar

Usterka: Osiggnieto sumaryczny li-
mit czasu monitorowania pojedyn-
czego mankietu

Sumaryczny czas pomiaru dla jed-
nego palca przekroczyt wartos¢
maksymalng wynoszaca 8 godzin.

Zdejmij mankiet z palca

Umie$¢ mankiet na innym palcu i nacisnij pole-
cenie Kontynuuj w wyskakujacym oknie
Ponownie uruchom pomiar

Usterka: uptynat limit czasu pracy
mankietu na palec nr 1. Wymien
mankiet

Przekroczono maksymalny czas
uzywania mankietu na palec nr 1.

Wymien mankiet na palec nr 1.
Ponownie uruchom pomiar.

Usterka: uptynat limit czasu pracy
mankietu na palec nr 2. Wymien
mankiet

Przekroczono maksymalny czas
uzywania mankietu na palec nr 2.

Wymierr mankiet na palec nr 2.
Ponownie uruchom pomiar.

Usterka: Podtgczono nieprawidto-
wy mankiet na palecnr 1

Nie wykryto zadnego mankietu na
palec nr 1 firmy Edwards
Podtaczono wadliwy mankiet na
palecnr 1

Sprawdz, czy uzyto mankietu na palec firmy
Edwards

Odfacz i ponownie podfacz mankiet na palec nr
1 firmy Edwards

Wymien mankiet na palec nr 1 na oryginalny
mankiet firmy Edwards

Ponownie uruchom pomiar

Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie
z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards

Usterka: Podfaczono nieprawidto-
wy mankiet na palec nr 2

Nie wykryto zadnego mankietu na
palec nr 2 firmy Edwards
Podtaczono wadliwy mankiet na
palecnr2

Sprawdz, czy uzyto mankietu na palec firmy
Edwards

Odfacz i ponownie podfacz mankiet na palec nr
2 firmy Edwards

Wymien mankiet na palec nr 2 na oryginalny
mankiet firmy Edwards

Ponownie uruchom pomiar

Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie
z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards
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Komunikat

Mozliwe przyczyny

Sugerowane dzialania

Usterka: Btad mankietu na palec nr
1 lub zlgcza mankietu na palec

Wadliwy mankiet na palec nr 1
Uszkodzone lub wadliwe ztacze
modutu ci$nieniowego

Odtacz, a nastepnie ponownie podtgcz mankiet
na palecnr 1.

Wymierr mankiet na palec nr 1.

Wymien modut ci$nieniowy.

Uruchom ponownie pomiar.

Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie
z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards.

Usterka: Btad mankietu na palec nr
2 lub ztgcza mankietu na palec

Wadliwy mankiet na palec nr 2
Uszkodzone lub wadliwe ztacze
modutu ci$nieniowego

Odtacz, a nastepnie ponownie podtgcz mankiet
na palec nr 2.

Wymien mankiet na palec nr 2.

Wymien modut cisnieniowy.

Uruchom ponownie pomiar.

Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie
z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards.

Usterka: Wartos$¢ odczytu z czujnika
HRS poza zakresem fizjologicznym

Poluzowana koricéwka sercowa
czujnika HRS, prawdopodobnie
nieumieszczona na poziomie serca
Odtaczenie czujnika HRS od man-
kietu na palec

Czujnik HRS jest nieprawidtowo
skalibrowany

Wadliwy czujnik HRS

Sprawdz lokalizacje czujnika HRS. Koncéwke
palcowa nalezy podigczy¢ do mankietu na pa-
lec, a koncéwke sercowa nalezy umiescic na osi
flebostatyczne;j.

Wyréwnaj obie koricéwki czujnika HRS w linii
pionowej i skalibruj

Wymien czujnik HRS

Ponownie uruchom pomiar

Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie
z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards

Usterka: Odtaczony czujnik HRS

Czujnik referencyjnej wysokosci
serca (HRS) odtgczony w trakcie
monitorowania

Nie wykryto podtaczenia czujnika
HRS

Sprawdz podigczenie czujnika HRS

Odtacz i ponownie podtacz czujnik HRS firmy
Edwards

Wymien czujnik HRS

Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie
z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards

Usterka: Wykryto czujnik HRS

Wybrano pomiar bez czujnika HRS,
ale czujnik HRS jest podfaczony

Odtacz czujnik HRS
Lub wybierz pomiar z czujnikiem HRS

Usterka: Podtgczono nieprawidto-
wy czujnik HRS

Nie wykryto zadnego czujnika HRS
firmy Edwards
Wadliwy czujnik HRS

Sprawdz, czy zastosowany zostat czujnik HRS
firmy Edwards.

Odtacz i ponownie podtacz czujnik HRS firmy
Edwards.

Wymien czujnik HRS na oryginalny czujnik HRS
firmy Edwards.

Uruchom ponownie pomiar.

Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie
z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards.

Usterka: Btad czujnika HRS lub zta-
cza czujnika HRS

Wadliwy czujnik HRS
Uszkodzenie zlacza czujnika HRS na
module ci$nieniowym

Odfacz, a nastepnie ponownie podtacz czujnik
HRS firmy Edwards

Wymien czujnik HRS

Wymierh modut ci$nieniowy

Uruchom ponownie pomiar

Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie
z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards

152




Monitor HemoSphere Vita

Rozwigzywanie problemoéw

Komunikat

Mozliwe przyczyny

Sugerowane dzialania

Usterka: uptynat limit czasu pracy
czujnika HRS. Wymien czujnik HRS

Uptynat limit czasu pracy czujnika
HRS poniewaz doszto do jego prze-
terminowania.

Odtacz i ponownie podtacz czujnik HRS firmy
Edwards.

Wymien czujnik HRS.

Ponownie uruchom pomiar.

Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie
z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards.

Usterka: Odtgczony modut cisnie-
niowy

Nie wykryto podfgczenia modutu
cisnieniowego.

Odtacz i ponownie podtacz modut cisnieniowy
firmy Edwards.

Wymien modut ci$nieniowy.

Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie
z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards.

Usterka: Podtgczono nieprawidto-
wy modut cisnieniowy

Wykryto niezgodny modut cisnie-
niowy

Wykryto modut cisnieniowy firmy
innej niz Edwards

Podtaczono uszkodzony modut cis-
nieniowy

Sprawdz, czy zastosowany zostat modut cisnie-
niowy firmy Edwards.

Odtacz i ponownie podtacz modut cisnieniowy
firmy Edwards.

Wymierr modut cisnieniowy na oryginalny mo-
dut cisnieniowy firmy Edwards.

Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie
z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards.

Usterka: Btad komunikacji modutu
cisnieniowego

Modut cisnieniowy nie odpowiada
Stabe potaczenie miedzy modu-
tem ci$nieniowym a modutem
HemoSphere VitaWave

Btad uwierzytelnienia modutu cis-
nieniowego

Uszkodzony modut cisnieniowy
Uszkodzony modut HemoSphere
VitaWave

Odtacz, a nastepnie ponownie podtgcz modut
cisnieniowy firmy Edwards

Wylacz i ponownie wiacz system

Wymien modut cisnieniowy

Wymien modut HemoSphere VitaWave

Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie
z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards

Usterka: Btad modutu ci$nieniowe-
go

Uszkodzony modut cisnieniowy
Stabe potaczenie miedzy modutem
cisnieniowym firmy Edwards a mo-
dutem HemoSphere VitaWave

Odtacz i ponownie podtacz modut cisnieniowy
firmy Edwards.

Wymien modut cisnieniowy.

Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie
z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards.

Usterka: Awaria zasilania modutu
cisnieniowego

Uszkodzony modut HemoSphere
VitaWave

Uszkodzony modut cisnieniowy fir-
my Edwards

Odfacz, a nastepnie ponownie podtacz modut
cisnieniowy firmy Edwards

Wymierh modut ci$nieniowy

Wymierh modut HemoSphere VitaWave

Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie
z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards

Usterka: Niekompatybilne oprogra-
mowanie modutu ci$nieniowego

Wykryto aktualizacje oprogramo-
wania zakoriczong niepowodze-
niem lub niezgodna wersje opro-
gramowania

Wymierh modut ci$nieniowy na oryginalny mo-
dut cisnieniowy firmy Edwards

Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie
z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards

Usterka: Ciggte monitorowanie
osiagneto limit 72 godzin

Ciagty pomiar na tej samej dtoni
przekroczyt maksymalny czas trwa-
nia wynoszacy 72 godziny.

Umies$¢ mankiety na palcach drugiej reki, aby
wznowi¢ monitoring.
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Komunikat

Mozliwe przyczyny

Sugerowane dzialania

Usterka: Btad doptywu powietrza

Skrecony lub uszkodzony przewdd
modutu ci$nieniowego
Uszkodzony mankiet na palec
Nieprawidtowe dziatanie systemu
Uszkodzony modut HemoSphere
VitaWave

Uszkodzony modut cisnieniowy

Sprawdz, czy potaczenie miedzy modutem cis-
nieniowym a modutem HemoSphere VitaWave
nie jest skrecone lub uszkodzone

Wytacz i ponownie witgcz system

Wymierr modut cisnieniowy

Wymierh modut HemoSphere VitaWave
Wymien mankiet na palec

Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie
z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards

Usterka: Sprawdz krzywa tetnicza

Krzywa tetnicza jest nieodpowied-

nia do doktadnego pomiaru cisnie-
nia krwi

Staba krzywa ci$nienia w dtuzszym

okresie czasu

Naruszenie ciaggtosci linii monitoro-
wania ciénienia

Za wysokie ci$nienie skurczowe lub
za niskie cisnienie rozkurczowe

Ocen nieinwazyjny system, zaczynajac od pa-
cjenta w kierunku mankietu na palec oraz mo-
dutu HemoSphere VitaWave

Sprawdz krzywa ci$nienia tetniczego pod katem
wystepowania ostrego niedocisnienia, ostrego
nadcisnienia i artefaktéw zwigzanych z ruchem
Sprawdz, czy koricéwka sercowa czujnika HRS
firmy Edwards ustawiona jest w osi flebosta-
tycznej pacjenta

Sprawdz potaczenia elektryczne przewodoéw
Zatéz mankiet na inny palec

Ponownie zbadaj rozmiar mankietu i wymien
go na mankiet o innym rozmiarze

Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie
z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards?

Usterka: Nieprawidtowa krzywa cis-
nienia tetniczego

System nie wykryt krzywych cisnie-
nia.

Pulsacje ci$nienia w palcu ostabio-
ne wskutek nacisku na gérna czes¢
ramienia, fokie¢ lub nadgarstek.

Sprawdz, czy nie doszto do zatamowania prze-
ptywu krwi w obrebie reki pacjenta

Sprawdz, czy koricéwka sercowa czujnika HRS
firmy Edwards ustawiona jest w osi flebosta-
tycznej pacjenta

Sprawdz krzywe przebiegu cisnienia krwi
Ponownie zatéz mankiet(y) na palec
Ponownie uruchom pomiar

Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie
z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards

Usterka: Mankiet odtgczony pod-
czas monitorowania z uzyciem
podwdjnego mankietu

Nie wykryto wczesniej podtaczone-
go mankietu (mankietow) na palec.

Odtacz i ponownie podtacz mankiet(y) na palec
firmy Edwards

Wymien mankiet(y) na palec

Ponownie uruchom pomiar

Usterka: Drugi mankiet podfgczony
podczas monitorowania z uzyciem
pojedynczego mankietu

Wykryto podtaczony drugi mankiet
na palec

Odtacz jeden z mankietéw na palec i uruchom
ponownie pomiar

Uruchom ponownie pomiar w trybie monitoro-
wania z uzyciem dwdch mankietéw
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Mozliwe przyczyny

Sugerowane dzialania

Alert: Niestabilna krzywa cisnienia
tetniczego

Krzywa tetnicza jest nieodpowied-

nia do doktadnego pomiaru cisnie-
nia krwi

Staba krzywa ci$nienia w dtuzszym

okresie czasu

Naruszenie ciaggtosci linii monitoro-
wania ciénienia

Za wysokie ci$nienie skurczowe lub
za niskie cisnienie rozkurczowe

Ocen nieinwazyjny system, zaczynajac od pa-
cjenta w kierunku mankietu na palec oraz mo-
dutu HemoSphere VitaWave

Sprawdz krzywa ci$nienia tetniczego pod katem
wystepowania ostrego niedoci$nienia, ostrego
nadcisnienia i artefaktéw zwigzanych z ruchem
Sprawdz, czy koricéwka sercowa czujnika HRS
firmy Edwards ustawiona jest w osi flebosta-
tycznej pacjenta

Sprawdz potfaczenia elektryczne przewodoéw
Zatéz mankiet na inny palec

Ponownie zbadaj rozmiar mankietu i wymien
go na mankiet o innym rozmiarze

Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie
z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards?

Alert: Tryb zwalniania ci$nienia
w mankiecie — monitorowanie za-
wieszone

Zwolniono ci$nienie w mankiecie
na palec

Monitorowanie zostanie automatycznie wzno-
wione, gdy czasomierz wskazujacy czas na pas-
ku stanu osiaggnie wartos$¢ 00:00

Aby wznowi¢ monitorowanie, dotknij czasomie-
rza wskazujacego czas i wybierz opcje ,Opdznij
zwolnienie”

Alert: Mankiet na palec nr 1 — Btad
pomiaru cisnienia krwi — Ponowne
uruchomienie
Alert: Mankiet na palec nr 2 — Btad
pomiaru cisnienia krwi — Ponowne
uruchomienie

Pomiar cisnienia krwi nie powiodt
sie z powodu ruchu lub nieprawid-
towych warunkéw pomiaru.

Odczekaj do automatycznego rozwigzania
problemu przez system.

Natéz mankiet na inny palec.

Zmien rozmiar mankietu na palec i zastgp man-
kiet na palec innym rozmiarem.t

Alert: mankiet na palec nr 1 —
nie wykryto krzywych przebiegu
cisnienia

Alert: mankiet na palec nr2 —
nie wykryto krzywych przebiegu
cisnienia

System nie wykryt krzywych cisnie-
nia.

Pulsacje ci$nienia w palcu ostabio-
ne wskutek nacisku na gérna czes¢
ramienia, fokie¢ lub nadgarstek.

Odczekaj do automatycznego rozwiazania
problemu przez system

Sprawdz, czy nie doszto do zatamowania prze-
ptywu krwi w obrebie reki pacjenta

Sprawdz krzywe przebiegu cisnienia krwi
Ponownie zatéz mankiet(y) na palec

Alert: Wartos$¢ odczytu z czujnika
HRS poza zakresem fizjologicznym

Poluzowana koricéwka sercowa
czujnika HRS, prawdopodobnie
nieumieszczona na poziomie serca
Odtaczenie czujnika HRS od man-
kietu na palec

Czujnik HRS jest nieprawidtowo
skalibrowany

Wadliwy czujnik HRS

Sprawdz lokalizacje czujnika HRS. Koncéwke
palcowa nalezy podigczy¢ do mankietu na pa-
lec, a koncowke sercowa nalezy umiescic na osi
flebostatycznej.

Wyrdéwnaj obie koricéwki czujnika HRS w linii
pionowej i skalibruj

Wymien czujnik HRS

Ponownie uruchom pomiar

Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie
z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards
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Rozwigzywanie problemoéw

Komunikat

Mozliwe przyczyny

Sugerowane dzialania

Alert: Nie podtaczono czujnika HRS
— sprawdz utozenie pacjenta

Alert: Biezaca réznica wysokosci
potozenia: Palec {0} {1} powyzej ser-
ca*

Alert: Biezaca réznica wysokosci
potozenia: Palec na poziomie serca
Alert: Biezaca réznica wysokosci
potozenia: Palec {0} {1} ponizej ser-
ca*

Tryb pozycjonowania pacjenta

to ,Pacjent pod wptywem $rod-
koéw uspokajajacych i nieruchomy”,
a czujnik HRS nie jest podtaczony

Sprawdz, czy wyswietlana réznica potozenia jest
nadal wtasciwa

Jesli pozycja pacjenta zostata zmieniona, za-
ktualizuj wartos¢ réznicy potozenia na ekranie
Wyzeruj i krzywa”

Alert: Wymagany przeglad modutu
HemoSphere VitaWave

Zalegly przeglad modutu
HemoSphere VitaWave

Wymierr modut HemoSphere VitaWave
Skontaktuj sie z dziatem pomocy technicznej
firmy Edwards

Alert: Moze by¢ konieczna aktuali-
zacja kalibracji cisnienia krwi

Ze wzgledu na zmiany w stanie he-
modynamicznym konieczna moze
by¢ aktualizacja kalibracji

Wykonac¢ nowa kalibracje
Zachowac kalibracje
Skasuj kalibracje cisnienia krwi

Alert: skalibruj czujnik HRS

Czujnik HRS jest nieskalibrowany
lub poprzednia kalibracja nie po-
wiodta sie

Sprawdz, czy czujnik HRS jest podtgczony i skali-
bruj go, aby rozpocza¢ pomiar

* Uwaga: {0} {1} to okreslona odlegtos¢, gdzie {0} to wartosé, a {1} to jednostka pomiaru (CM lub IN).
"Rozmiary mankietéw mogq nie mie¢ zastosowania do wszystkich mankietow.

Tabela 12-9: Ostrzezenia modutu HemoSphere VitaWave

Komunikat

Mozliwe przyczyny

Sugerowane dzialania

Wskazanie czujnika HRS poza zakre-
sem

Zmiana cisnienia czujnika HRS
przekroczyta limit podczas procesu
kalibracji

Wadliwy czujnik HRS

Wyrdéwnaj w pionie obie korcédwki czujnika HRS
Skalibruj czujnik HRS
Wymien czujnik HRS

Kalibracja czujnika HRS nie powiod-
ta sie — nie wykryto ruchu

Nie wykryto ruchu czujnika HRS
przed kalibracja

Wadliwy czujnik HRS
Uszkodzony modut cisnieniowy

Przesun koricéwke sercowq czujnika HRS w go-
re i w dét. Nastepnie umiescic¢ obie korcdwki

na tym samym poziomie, odczekaj 1-2 sekundy,
a nastepnie — utrzymujac obie koricéwki nieru-
chomo — skalibruj.

Wymien i skalibruj czujnik HRS

Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie

z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards

Kalibracja czujnika HRS nie powiod-
ta sie — wykryto nadmierny ruch

Wykryto ruch czujnika HRS w trak-
cie kalibracji
Uszkodzony modut ci$nieniowy

Przesun kohcéwke sercowq czujnika HRS w g6-
re i w dét. Nastepnie umiescic obie koncowki

na tym samym poziomie, odczekaj 1-2 sekundy,
a nastepnie — utrzymujac obie koncéwki nieru-
chomo — skalibruj.

Wymien i skalibruj czujnik HRS

Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie

z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards

Niestabilne ci$nienie tetnicze

System wykrywa duzg zmiennos¢
ci$nienia tetniczego z powodu
sztucznych lub fizjologicznych szu-
mow.

Upewnij sie, czy pomiaru cisnienia tetniczego
nie zaktdcaja, zewnetrzne lub sztuczne szumy.
Ustabilizuj ci$nienie tetnicze.
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Rozwigzywanie problemoéw

Komunikat

Mozliwe przyczyny

Sugerowane dzialania

Kalibracja cisnienia krwi niedostep-
na

Zgromadzono niewystarczajaca
ilos¢ danych monitorowania

Dane pomiaru cisnienia krwi z ok-
resu ostatniej 1 minuty sg zbyt
zmienne, by umozliwi¢ wiarygod-
na kalibracje

W sygnale cisnienia wykryto niefiz-
jologiczny szum lub artefakty

Zapewnij dodatkowy czas monitorowania

i sprobuj ponownie

Ustabilizuj cisnienie tetnicze

Upewnij sie, czy pomiaru cisnienia tetniczego
nie zaktdcaja, zewnetrzne lub sztuczne szumy

Mankiet na palec nr 1 — Nie wykry-
to sygnatu — Niska perfuzja — Po-
nowne uruchomienie
Mankiet na palec nr 2 — Nie wykry-
to sygnatu — Niska perfuzja — Po-
nowne uruchomienie

Przy uruchomieniu nie wykryto
mierzalnego pletyzmogramu.
Podejrzenie skurczu tetnic.

Odczekaj do automatycznego rozwigzania
problemu przez system.

Ogrzej dton.

Natéz mankiet na inny palec.

Podtacz modut HemoSphere Vita-
Wave do monitorowania ci$nienia

Podtaczenie do modutu
HemoSphere VitaWave nie zostato
wykryte

Wt6z modut HemoSphere VitaWave do gniazda
modutu L-Tech monitora
Usun modut i wtéz go ponownie

Mankiet na palec nr 1 — Swiatto
czujnika poza zakresem — Ponow-
ne uruchomienie

Mankiet na palec nr 2 — Swiatto
czujnika poza zakresem — Ponow-
ne uruchomienie

Zbyt mocny sygnat swietlny.

Odczekaj do automatycznego rozwigzania
problemu przez system

Ogrzej dton

Natéz mankiet na inny palec

Zmien rozmiar mankietu na palec i zastgp man-
kiet na palec innym rozmiarem?

Niewystarczajacy przyrost cisnienia
w mankiecie nr T — Ponowne uru-
chomienie
Niewystarczajacy przyrost cisnienia
w mankiecie nr 2 — Ponowne uru-
chomienie

Skrecony przewéd powietrzny
mankietu na palec

Nieszczelny mankiet na palec
Skrecony lub nieszczelny przewéd
taczacy modut HemoSphere
VitaWave i modut cisnieniowy
Uszkodzony modut ci$nieniowy
Uszkodzony modut HemoSphere
VitaWave

Sprawdz mankiet na palec

Sprawdz przewdd faczacy modut HemoSphere
VitaWave i modut cisnieniowy

Wymien mankiet na palec

Wymien modut cisnieniowy

Wymien modut HemoSphere VitaWave
Uruchom ponownie pomiar

Ciezkie zwezenie naczyn

Wykryto bardzo niewielkie pulsa-
cje tetnic, mozliwos¢ skurczu tet-
nic.

Odczekaj do automatycznego rozwigzania
problemu przez system

Ogrzej dton

Nat6z mankiet na inny palec

Zmien rozmiar mankietu na palec i zastgp man-
kiet na palec innym rozmiarem?

Umiarkowane zwezenie naczyn

Wykryto bardzo niewielkie pulsa-
cje tetnic, mozliwosc¢ skurczu tet-
nic.

Odczekaj do automatycznego rozwigzania
problemu przez system

Ogrzej dton

Natéz mankiet na inny palec

Zmien rozmiar mankietu na palec i zastgp man-
kiet na palec innym rozmiarem?

Mankiet na palec nr 1 — wykryto
oscylacje krzywych przebiegu cis-
nienia
Mankiet na palec nr 2 — wykryto
oscylacje krzywych przebiegu cis-
nienia

Podejrzenie skurczu tetnic.
Zbyt luzny mankiet na palec.

Odczekaj do automatycznego rozwigzania
problemu przez system

Ogrzej dton

Natéz mankiet na inny palec

Zmien rozmiar mankietu na palec i zastgp man-
kiet na palec innym rozmiarem*
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Monitor HemoSphere Vita

Rozwigzywanie problemoéw

Komunikat

Mozliwe przyczyny

Sugerowane dzialania

Podtacz modut cisnieniowy

Nie podtaczono modutu ci$nienio-
wego.

Podtaczono uszkodzony modut cis-
nieniowy.

Podtacz modut cisnieniowy.
Wymier modut cisnieniowy.
Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie
z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards.

Limit czasu pracy mankietu na pa-
lec nr 1 uptynie za < 5 minut

Zbliza sie maksymalny czas uzywa-
nia mankietu na palecnr 1.

Zamien mankiet na palec nr 1, aby zagwaranto-
wac nieprzerwany pomiar

Limit czasu pracy mankietu na pa-
lec nr 2 uptynie za < 5 minut

Zbliza sie maksymalny czas uzywa-
nia mankietu na palec nr 2.

Zamien mankiet na palec nr 2, aby zagwaranto-
wac nieprzerwany pomiar

Uptynat limit czasu pracy mankietu
na palec nr 1

Przekroczono maksymalny czas
uzywania mankietu na palec nr 1.

Wymien mankiet na palec nr 1.
Ponownie uruchom pomiar.

Uptynat limit czasu pracy mankietu
na palec nr 2

Przekroczono maksymalny czas
uzywania mankietu na palec nr 2.

Wymien mankiet na palec nr 2.
Ponownie uruchom pomiar.

Podtacz mankiet na palec

Nie wykryto mankietu (mankietéw)
na palec

Podtaczono wadliwy mankiet
(mankiety) na palec

Podtacz mankiet(y) na palec
Wymien mankiet(y) na palec

Zbliza sie maksymalny czas uzywa-
nia mankietu na palec nr 1

Zbliza sie maksymalny czas uzywa-
nia mankietu na palecnr 1.

Zamien mankiet na palec nr 1, aby zagwaranto-
wac nieprzerwany pomiar

Zbliza sie maksymalny czas uzywa-
nia mankietu na palec nr 2

Zbliza sie maksymalny czas uzywa-
nia mankietu na palec nr 2.

Zamien mankiet na palec nr 2, aby zagwaranto-
wac nieprzerwany pomiar

Podtacz czujnik HRS

Nie wykryto podtaczenia czujnika
HRS.

Podtacz czujnik HRS.
Wymien czujnik HRS.

HRS wygasnie za < 2 tygodnie

Limit czasu pracy czujnika HRS
uptynie za mniej niz 2 tygodnie

Wymien czujnik HRS, aby zapobiec przestojom
W rozpoczeciu monitorowania

HRS wygasnie za < 4 tygodnie

Limit czasu pracy czujnika HRS
uptynie za mniej niz 4 tygodnie

Wymien czujnik HRS, aby zapobiec przestojom
W rozpoczeciu monitorowania

Wymagany przeglad modutu
HemoSphere VitaWave

Zbliza sie czas przegladu modutu
HemoSphere VitaWave

Wymierh modut HemoSphere VitaWave
Skontaktuj sie z dziatem pomocy technicznej
firmy Edwards

TRozmiary mankietéw mogq nie mie¢ zastosowania do wszystkich mankietéw.
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Rozwigzywanie problemoéw

Tabela 12-10: Rozwigzywanie ogéinych probleméw z modutem HemoSphere VitaWave

Komunikat

Mozliwe przyczyny

Sugerowane dzialania

Réznica cisnienia: Urzadzenie do
pomiaru cisnienia VitaWave kontra
urzadzenia innych firm

Odtaczenie czujnika HRS od man-
kietu na palec lub osi flebostatycz-
nej

Czujnik HRS nie jest prawidtowo
skalibrowany

Podejrzenie skurczu tetnic (z powo-
du zimnych palcéw)

Zbyt luzny mankiet na palec

Nie wyzerowano urzadzenia do po-
miaru ci$nienia innej firmy
Nieprawidtowo natozony czujnik
urzadzenia do pomiaru ci$nienia in-
nej firmy

Sprawd?z lokalizacje czujnika HRS. Palcowy ko-
niec nalezy podtaczy¢ do mankietu na palec,

a koniec sercowy nalezy umiesci¢ na osi flebos-
tatycznej

W przypadku inwazyjnego referencyjnego po-
miaru ci$nienia krwi, sercowy koniec czujnika
HRS i przetwornik powinny znajdowac sie na
tym samym poziomie

Skalibruj czujnik HRS

Ogrzej dton

Przet6z mankiet na inny palec lub zastgp man-
kiet na palec prawidtowym rozmiarem
Ponownie wyzeruj urzadzenie do pomiaru cis-
nienia krwi innej firmy

Zdejmij i ponownie natéz czujnik do pomiaru
ciénienia krwi innej firmy*

TRozmiary mankietéw mogq nie mie¢ zastosowania do wszystkich mankietow.

12.7.1 Usterki/alerty oksymetrii tkankowej

12.7 Komunikaty o btedzie oksymetrii tkankowej

Tabela 12-11: Usterki/alerty oksymetrii tkankowej

Komunikat

Mozliwe przyczyny

Sugerowane dzialania

Usterka: wykryto drugi modut tech-
nologiczny

Wykryto kilka podtgczonych modu-
téw technologicznych

Odtacz jeden z modutéw technologicznych od
gniazda monitora

Usterka: StO, — modut technolo-
giczny odtaczony

Modut technologiczny
HemoSphere usuniety w trakcie
monitorowania

Modut technologiczny
HemoSphere nie zostat wykryty
Punkty potaczenia gniazda lub mo-
dutu sg uszkodzone

Potwierdz, ze modut jest prawidtowo umie-
szczony

Usun modut i wiéz go ponownie

Sprawdz, czy nie ma wygietych ani uszkodzo-
nych wtykéw

Sprébuj przetaczy¢ do innego gniazda modutu
Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie
z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards

Usterka: StO, — przewdd do oksy-
metrii ForeSight A odtaczony

Przewdéd FSOC A zostat odfgczony

Podtacz przewdd FSOC do portu A wprowadzo-
nego modutu technologicznego HemoSphere

Usterka: StO, — przewdd do oksy-
metrii ForeSight B odfgczony

Przewéd FSOC B zostat odtagczony

Podtacz przewdd FSOC do portu B wprowadzo-
nego modutu technologicznego HemoSphere

Usterka: StO, {0} — czujnik odta-
czony*

Odtaczono czujnik firmy Edwards
we wskazanym kanale

Podtacz czujnik firmy Edwards

Usterka: StO, — Modut technolo-
giczny

Usterka wewnetrzna systemu

Aby zresetowad, wyjmij i ponownie wt6z modut
Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie
z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards

Usterka: StO, — przewdd do oksy-
metrii ForeSight A

Przewé6d FSOC A uszkodzony

Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie
z firma Edwards w celu wymiany przewodu
FSOC
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Komunikat

Mozliwe przyczyny

Sugerowane dzialania

Usterka: StO, — przewdd do oksy-
metrii ForeSight B

Przewéd FSOC B uszkodzony

Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie
z firma Edwards w celu wymiany przewodu
FSOC

Usterka: StO, — btad komunikacji
przewodu do oksymetrii ForeSight
A

Modut technologiczny utracit pota-
czenie ze wskazanym przewodem
FSOC

Podtacz ponownie przewdd

Sprawdz, czy wtyki nie sg wygiete lub uszkodzo-
ne

Sproébuj podiaczy¢ przewdd FSOC do innego
portu modutu technologicznego

Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie

z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards

Usterka: StO, — btad komunikacji
przewodu do oksymetrii ForeSight
B

Modut technologiczny utracit pota-
czenie ze wskazanym przewodem
FSOC

Podtacz ponownie przewdd

Sprawdz, czy wtyki nie sg wygiete lub uszkodzo-
ne

Sproébuj podigczy¢ przewod FSOC do innego
portu modutu technologicznego

Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie

z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards

Usterka: StO, — przewdd do oksy-
metrii ForeSight A — niezgodna
wersja oprogramowania

Wykryto aktualizacje oprogramo-
wania zakonczong niepowodze-
niem lub niezgodng wersje opro-
gramowania

Skontaktuj sie z dziatem pomocy technicznej
firmy Edwards

Usterka: StO, — przewdd do oksy-
metrii ForeSight B — niezgodna
wersja oprogramowania

Wykryto aktualizacje oprogramo-
wania zakonczong niepowodze-
niem lub niezgodng wersje opro-
gramowania

Skontaktuj sie z dziatem pomocy technicznej
firmy Edwards

Usterka: StO, {0} — wadliwy czuj-
nik*

Czujnik jest niesprawny lub nie-
kompatybilny z urzagdzeniami
Edwards

Wymien czujnik na kompatybilny z urzadzenia-
mi Edwards

Usterka: StO, {0} — zbyt wysokie
Swiatto otoczenia*

Czujnik nie jest prawidtowo podta-
czony do pacjenta

Sprawdz, czy czujnik pozostaje w bezposrednim
kontakcie ze skéra

Owin czujnik materiatem nieprzepuszczajacym
Swiatta

Usterka: StO, {0} — wysoka tempe-
ratura czujnika*

Temperatura pod czujnikiem prze-
kracza 45°C (tryb osoby dorostej)
lub 43°C (tryb dziecka/noworodka)

Moze by¢ wymagane obnizenie temperatury
ciata pacjenta lub temperatury otoczenia

Usterka: StO, {0} — poziom sygnatu
ponizej dolnej granicy*

Wykryto niewystarczajacy sygnat
Swiatfa u pacjenta

W tkance pod czujnikami moga
wystepowac nadmierna pigmenta-
cja skory, przekrwienie, znamiona,
krwiak lub blizny

U pacjenta pediatrycznego (<18
lat) uzyto czujnika o rozmiarze du-
zym (dla osoby dorostej)

Sprawdz, czy czujnik poprawnie przylega do
skéry pacjenta

Przenies$ czujnik w miejsce, gdzie wartos¢ SQI
wynosi 3 lub 4

W przypadku obrzeku zdejmij czujnik i nie za-
ktadaj go do momentu ustapienia obrzeku

U pacjentéw pediatrycznych (<18 lat) zmien
rozmiar czujnika z duzego na sredni lub maty
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Komunikat

Mozliwe przyczyny

Sugerowane dzialania

Usterka: StO, {0} — poziom sygnatu
powyzej gérnej granicy*

Bardzo rzadko zdarza sie, ze z po-
wodu przejscia $wiatta bocznym
torem optycznym wiekszos¢ emito-
wanego $wiatfa trafia do detekto-
réw

Komunikat ten moze wystapic

w przypadku niektérych materia-
téw niefizjologicznych, cech budo-
wy anatomicznej lub obrzeku skory
gtowy

Sprawdz, czy czujnik ma bezposredni kontakt
ze skéra i czy zdjeto przezroczysty pasek
ochronny

Usterka: StO, {0} — sprawdz tkanke
pod czujnikiem*

W tkance pod czujnikiem mog-
to nastapi¢ nagromadzenie pty-
néw/obrzek

Sprawdz, czy u pacjenta nie wystepuje obrzek
pod czujnikiem

Kiedy stan tkanki wréci do normy (tj. obrzek

u pacjenta zaniknie), bedzie mozna ponownie
zastosowac czujnik

Usterka: StO, {0} — wysoka interfe-
rencja stolca*

Dane uzyskiwane przez czujnik
pochodza gtéwnie z katu, a nie
ukrwionej tkanki, i nie mozna wy-
kona¢ pomiaru StO,

Przenies$ czujnik w miejsce, gdzie wystepuje
mniejsza wzgledna ilo$¢ tkanki jelitowej, na
przykfad bok

Usterka: StO, {0} — czujnik w pozy-
cji off*

Obliczona wartos¢ StO, poza pra-
widtowym zakresem lub czujnik
umieszczono na niewtasciwym
przedmiocie

Niska temperatura czujnika

Stabo przylegajacy lub odtaczony
czujnik

Swiatto z otoczenia

Moze istnie¢ potrzeba przemieszczenia czujnika

Usterka: StO, {0} — parametr StO,
niefizjologiczny*

Zmierzona wartos$¢ wykracza poza
zakres fizjologiczny
Usterka czujnika

Sprawdz, czy czujnik umieszczono w odpowied-
nim miejscu
Sprawdz, czy czujnik jest podigczony

Usterka: StO, {0} — nieprawidtowy
rozmiar czujnika*

Rozmiar czujnika jest niekompaty-
bilny z trybem pacjenta lub umiejs-
cowieniem ciata

Uzyj innego rozmiaru czujnika (tabela rozmia-
réw czujnikéw znajduje sie w instrukcji uzycia
czujnikow)

Zmien tryb pacjenta lub umiejscowienie ciata
w kafelkowym menu konfiguracyjnym

Usterka: StO, {0} — usterka algoryt-
mu*

Podczas obliczania wartosci StO,
dla wskazanego kanatu wystapit
btad przetwarzania danych

Odfacz i podtacz ponownie wskazany kanat
czujnika

Wymien przewéd FSOC

Wymierh modut technologiczny

Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie
z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards

Usterka: ActHb {0} — poza zasie-
giem*

Wartos$¢ ActHb przekracza zakres
wyswietlania

Zresetuj wartos¢ ctHb, aby przywréci¢ wszyst-
kie odpowiednie kanaty do ustawien poczatko-
wych

Alert: StO, {0} — niestabilny syg-
nat*

Zaktocenie pochodzace z zew-
netrznego zrédta

Odsun czujnik od Zrédta zaktécenia

Alert: StO, {0} — zmniejsz Swiatto
otoczenia*

Natezenie oswietlenia otoczenia
zbliza sie do wartosci maksymalnej

Sprawdz, czy czujnik pozostaje w bezposrednim
kontakcie ze skdra

Owin czujnik materiatem nieprzepuszczajacym
Swiatta
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Rozwigzywanie problemoéw

Komunikat

Mozliwe przyczyny

Sugerowane dzialania

Alert: StO, {0} — interferencja stol-
ca*

Zaktécenia pochodzace od katu
zblizajg sie do maksymalnego do-
puszczalnego poziomu

Czujnik zbiera dane z ukrwionej
tkanki, aby dokonac¢ pomiaru StO,,
ale w miejscu umieszczenia czujni-
ka wystepuje takze wysokie steze-
nie katu

Rozwaz przeniesienie czujnika w inng czes¢ ja-
my brzusznej z mniejszym stezeniem katu

Alert: StO, {0} — niska temperatura
czujnika*

Temperatura pod czujnikiem wy-
nosi mniej niz-10°C

Moze by¢ konieczne podniesienie temperatury
ciata pacjenta lub temperatury otoczenia

Alert: StO, {0} — Skonfiguruj loka-
lizacje dla czujnika oksymetrii tkan-
kowej*

Nie skonfigurowano anatomicznej
pozycji pacjenta dla podtaczonego
czujnika

Uzyj menu konfiguracyjnego oksymetrii tkanko-
wej, aby wybra¢ umiejscowienie ciata dla wska-
zanego kanatu czujnika

Alert: ActHb {0} — btad resetowa-
nia*

Jeden z podtaczonych kanatéw wy-
generowat btad lub alert podczas
resetowania

Sprawdz pasek informacyjny lub ekran przegla-
du zdarzen pod katem btedéw lub alertéw
zwigzanych z czujnikami oksymetrii tkankowej
Postepuj zgodnie z dziataniami sugerowanymi
w przypadku danych usterek lub alertow

* Uwaga: {0} to kanat czujnika. Dostepne kanaty to A1i A2 dla przewodu A ForeSight oraz B1 i B2 w przypadku przewodu
B ForeSight. FSOC oznacza przewéd do oksymetrii ForeSight.

W przypadku nastepujqcych komponentéw mogly zostac zastosowane alternatywne konwencje etykietowania:
Przewdd do oksymetrii ForeSight (FSOC) moze by¢ takze oznaczony jako modut oksymetru tkankowego FORE-SIGHT ELITE (FSM).
Czujniki ForeSight lub czujniki ForeSight Jr mogq by¢ takze oznaczone jako czujniki do oksymetrii tkankowej FORE-SIGHT ELITE.

12.7.2 Rozwigzywanie probleméw ogdinych dotyczacych oksymetrii

tkankowej

Tabela 12-12: Rozwigzywanie problemoéw ogélnych dotyczacych oksymetrii tkankowej

Komunikat

Mozliwe przyczyny

Sugerowane dziatania

Podfgczy¢ modut technologiczny
do monitorowania parametru StO,

Nie wykryto potaczenia pomie-

dzy zaawansowanym monitorem
HemoSphere a modutem technolo-
gicznym

Wt6z modut technologiczny HemoSphere do
gniazda 1 lub 2 w monitorze
Wyjmij i ponownie wtéz modut

Podtacz przewdd do oksymetrii
ForeSight A do monitorowania pa-
rametru StO,

Nie wykryto potaczenia pomie-
dzy modutem technologicznym
HemoSphere a przewodem FSOC
we wskazanym porcie

Podtacz przewdd FSOC do wskazanego portu
modutu technologicznego HemoSphere
Ponownie podtacz przewdd FSOC

Podftacz przewédd do oksymetrii
ForeSight B do monitorowania pa-
rametru StO,

Nie wykryto potaczenia pomie-
dzy modutem technologicznym
HemoSphere a przewodem FSOC
we wskazanym porcie

Podtacz przewdd FSOC do wskazanego portu
modutu technologicznego HemoSphere
Ponownie podtacz przewéd FSOC

Podtacz czujnik oksymetrii tkanko-
wej do monitorowania parametru
StO, — {0}*

Nie wykryto potaczenia pomiedzy
przewodem FSOC a czujnikiem ok-
symetrii tkankowej w kanale, dla
ktorego skonfigurowano StO,

Podtacz czujnik oksymetrii tkankowej do wska-
zanego kanatu

Ponownie podfacz czujnik oksymetrii tkankowej
do wybranego kanatu
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Rozwigzywanie problemoéw

Komunikat

Mozliwe przyczyny

Sugerowane dzialania

StO, {0} - Temperatura czujnika po-
nizej spodziewanego zakresu fizjo-
logicznego

Temperatura pod czujnikiem wy-

nosi <28°C

Sprawdz prawidtowe umieszczenie czujnika
Jesli pacjent jest celowo chtodzony, nie jest wy-
magane zadne dziatanie

* Uwaga: {0} to kanat czujnika. Dostepne kanaty to A1i A2 dla przewodu A ForeSight oraz B1 i B2 w przypadku przewodu
B ForeSight. FSOC oznacza przewéd do oksymetrii ForeSight.

W przypadku nastepujqcych komponentéw mogly zostac zastosowane alternatywne konwencje etykietowania:
Przewdd do oksymetrii ForeSight (FSOC) moze by¢ takze oznaczony jako modut oksymetru tkankowego FORE-SIGHT ELITE (FSM).
Czujniki ForeSight lub czujniki ForeSight Jr mogq by¢ takze oznaczone jako czujniki do oksymetrii tkankowej FORE-SIGHT ELITE.
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Cechy i dane techniczne oksymetrii tkankowej HemoSphere
Cechy i dane techniczne modutu HemoSphere VitaWave

A.1 Charakterystyka funkcjonowania zasadniczego

W normalnych warunkach oraz w przypadku pojedynczej usterki zapewnione jest funkcjonowanie zasadnicze
wyszczegdlnione ponizej ( Tabela A-1 na stronie 164), a brak mozliwosci tego funkcjonowania jest od razu
widoczny dla uzytkownika (np. brak wyswietlania wartosci parametréw, alarm techniczny, znieksztatcone
krzywe lub opoznienie w aktualizacji wartosci parametrow, usterka catkowita monitora itp.).

Tabela A-1 na stronie 164 okresla minimalny zakres funkcjonowania podczas dziatania w otoczeniu trwatych
zjawisk elektromagnetycznych, takich jak promieniowana i przewodzona energia RF, zgodnie z normga IEC
60601-1-2. Tabela A-1 na stronie 164 okresla réwniez minimalny zakres funkcjonowania podczas dziatania
w otoczeniu przejsciowych zjawisk elektromagnetycznych, takich jak szybkozmienne zaktécenia przejsciowe

i przepiecia, zgodnie z norma IEC 60601-1-2.

Tabela A-1: Funkcjonowanie zasadnicze monitora HemoSphere Vita — przejsciowe i trwate zjawiska
elektromagnetyczne

Modut lub prze- | Parametr
wod

Funkcjonowanie zasadnicze

Ogdlne: wszystkie tryby monitorowania i parametry

Brak przerwy w biezacym trybie monitorowania. Brak nieoczeki-
wanych ponownych rozruchéw lub wstrzyman dziatania. Brak
samoistnego wyzwalania zdarzerh wymagajacych zainicjowania
przez uzytkownika.

Potaczenia pacjenta zapewniajg zabezpieczenie przed defibry-
lacja. Po narazeniu na napiecia defibrylatora system powinien
w ciggu 10 sekund powrdci¢ do stanu umozliwiajacego obstuge.

Po narazeniu na dziatanie przejsciowych zjawisk elektromagne-
tycznych system powinien w ciaggu 30 sekund powréci¢ do stanu
umozliwiajacego obstuge. Po wystapieniu przejsciowych zjawisk
elektromagnetycznych system nie powinien utraci¢ zadnych za-
pisanych danych.

W przypadku stosowania wraz z urzadzeniem chirurgicznym
o wysokiej czestotliwosci monitor powrdci do trybu dziatania
bez utraty zapisanych danych w ciggu 10 sekund od narazenia
na pole wytwarzane przez urzadzenie chirurgiczne o wysokiej
czestotliwosci.
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Modut lub prze-
wod

Parametr

Funkcjonowanie zasadnicze

Modut
HemoSphere
VitaWave

Nieinwazyjny pomiar ci$nie
(SYS, DIA, MAP)

nia krwi | Pomiar cisnienia krwi z okreslong doktadnoscia (+1% petnej skali

z wartoscig maksymalng +3 mmHg).

Alarm w przypadku przekroczenia zakreséw alarmowych przez
cisnienie krwi. Opdznienie alarmu wynoszace w przyblizeniu

10 sekund zalezne od okna usredniania wynoszacego 5 uderzen
serca (przy 60 bpm bedzie to 5 sekund, jednak wartos¢ ta bedzie
rézna w zaleznosci od czestosci akgji serca) oraz 5 kolejnych
sekund przekroczenia zakreséw alarmowych.

Modut technolo-
giczny
HemoSphere Vita
i przewdd do ok-
symetrii ForeSight

Wysycenie tkanek tlenem (StO,)

Przewéd do oksymetrii ForeSight rozpozna podtgczony czujnik,
a jesli bedzie on odtgczony lub nie bedzie dziatat prawidtowo,
poinformuje o jego stanie. Gdy czujnik jest prawidtowo umie-
szczony na ciele pacjenta i podtagczony do przewodu do oksyme-
trii ForeSight, przewéd do oksymetrii ForeSight bedzie mierzyt
wartosci StO, zgodnie z danymi technicznymi systemu (patrz
Tabela A-11 na stronie 169) i przekazywat zmierzone wartosci do
modutu technologicznego HemoSphere Vita.

Przewéd do oksymetrii ForeSight nie ulegnie uszkodzeniom
elektrycznym w wyniku defibrylacji.

W razie wystapienia zaktécen z zewnatrz modut moze raporto-
wac wartosci nieokre$lone (kreski) lub takie same, jakie byty
przed pojawieniem sie zaktécen. Przewdd do oksymetrii Fore-
Sight automatycznie przywrdci prace i wznowi raportowanie
prawidtowych wartosci w ciggu 20 sekund po wystapieniu zakto-
cen.

A.2 Cechy i dane techniczne monitora HemoSphere Vita

Tabela A-2: Cechy fizyczne i mechaniczne monitora HemoSphere Vita

Monitor HemoSphere Vita

Masa 4,5+0,1 kg (10 £0,2 Ib)

Wymiary Wysokos¢ 297 mm (11,7")
Szeroko$¢ 315 mm (12,4")
Gtebokos¢ 141 mm (5,56")

Wymagana ilos¢ miejsca | Szerokos¢ 269 mm (10,6")
Gtebokos¢ 122 mm (4,8")

Ochrona przed wnika- IPX1

niem substancji

Wyswietlacz Obszar aktywny 307 mm (12,1")
Rozdzielczo$¢ LCD 1024 x 768

System operacyjny

Windows 10 loT

Liczba gtosnikéw

1
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Tabela A-3: Srodowiskowe dane techniczne monitora HemoSphere Vita

Srodowiskowe dane techniczne

Wartosc

Temperatura

Robocza

0Od 10do 32,5°C

Przerwa w uzytkowaniu / przechowy-
wanie*

0Od -18 do 45°C

Wilgotnos$¢ wzgledna

Robocza

Od 20 do 90% bez kondensacji

Przerwa w uzytkowaniu / przechowy-
wanie

90% bez kondensacji w temperaturze
45°C

Wysokos¢ n.p.m.

Robocza

Od 0 m do 3048 m (10 000 ft)

Przerwa w uzytkowaniu / przechowy-
wanie

Od 0 m do 6096 m (20 000 ft)

* Uwaga: pojemnos¢ akumulatora zaczyna zmniejszac sie przy dtuzszym okresie pozostawania w temperaturze powyzej 35°C.

Tabela A-4: Srodowiskowe dane techniczne dotyczace transportu monitora

HemoSphere Vita
Srodowiskowe dane tech- Wartosc
niczne
Temperatura* Od -18 do 45°C

Wilgotnos¢ wzgledna*

0Od 20% do 90% wilgotnosci wzglednej, bez kondensacji

Wysokos¢ n.p.m.

Maksymalnie 6096 m (20 000 ft) przez maksymalnie 8 godzin

Norma

ASTM D4169, DC13

* Uwaga: temperatura i wilgotnos¢ podczas wstepnego kondycjonowania

Uwaga

O ile nie okredlono inaczej, wszystkie zgodne akcesoria, komponenty i przewody monitora HemoSphere
Vita sg zgodne ze specyfikacjami srodowiskowymi, ktére zawiera Tabela A-3 na stronie 166 i Tabela A-4

na stronie 166.

Informacje dotyczace obrazowania metoda rezonansu magnetycznego (MRI). Nie uzywa¢ monitora HemoSphere Vita
ani modutéw platformy i przewoddéw w srodowisku obrazowania metoda MR. Platformy monitorowania HemoSphere Vita,
w tym modutéw i przewododw, nie mozna bezpiecznie uzywac w srodowisku badan metoda rezonansu magnetycznego,
poniewaz urzadzenie zawiera metalowe elementy, ktére moga nagrzewac sie wskutek dziatania fal o czestotliwosci

radiowej w srodowisku MRI.

Tabela A-5: Cechy techniczne monitora HemoSphere Vita

Wejscie/wyjscie

Ekran dotykowy

Pojemnosciowy projekcyjny

Port szeregowy RS-232
M

Wiasny protokoét firmy Edwards; maks. szybko$¢ transmisji danych = 57,6 kilobodéw

Porty USB (2) Jeden port USB 2.0 (z tytu) i jeden port USB 3.0 (z boku)
Port Ethernet RJ-45 Jeden
Port HDMI Jeden
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Wejscie/wyjscie

Wejsciowe sygnaty analo-
gowe (2)*

Zakres napiecia wejsciowego: od 0 V do 10 V; mozliwo$¢ wyboru petnego zakresu: od 0V do
1V,0d0Vdo5V,od0Vdo 10V;impedancja wejsciowa > 100 kQ; stereo jack '&"; pasmo
czestotliwosci: od 0 do 5,2 Hz; rozdzielczo$¢: 12 bitéw +1 LSB petnej skali

Wyjscie ci$nienia (1)

Wyjsciowy sygnat cisnienia jednorazowego przetwornika cisnienia jest zgodny z monitorami
i akcesoriami przeznaczonymi do dziatania z przetwornikami do minimalnie inwazyjnego po-
miaru ci$nienia firmy Edwards

Minimalny zakres wyswietlania monitora pacjenta po zerowaniu: ~20 mmHg do 270 mmHg

Wejscie monitora EKG*

Konwersja liniowa synchronizacji EKG z sygnatu EKG: 1 V/mV; zakres napiecia wejsciowego

+ 10V (petna skala); rozdzielczo$¢ = £1 bpm; doktadnos$¢ = £10% lub 5 bpm wejscia, w zalez-
nosci od tego, ktéra wartosc jest wieksza; zakres = od 30 do 200 bpm; stereo jack ¥4", koncowka
o dodatniej polaryzacji; przewdd analogowy

Funkcje odrzucania odczytu tetna ze stymulatora serca. Przyrzad odrzuca wszystkie odczy-
ty tetna ze stymulatora serca o amplitudach od £2 mV do +5 mV (przy zatozeniu konwersji
liniowej 1 V/mV EKG) oraz szerokosciach impulsu od 0,1 ms do 5,0 ms, zaréwno przy prawidto-
wej, jak i nieskutecznej stymulacji. Odczyty tetna ze stymulatora serca z przeregulowaniem

0 < 7% amplitudy impulsu (metoda A normy EN 60601-2-27:2014, podpunkt 201.12.1.101.13)
oraz state czasowe przeregulowania od 4 ms do 100 ms sg odrzucane.

Funkcja odrzucania odczytu maksymalnej amplitudy zalamka T. Maksymalna amplituda
zatamka T odrzucana przez przyrzad: 1,0 mV (przy zatozeniu konwersji liniowej synchronizacji
1V/mV EKG).

Rytm nieregularny. Rysunek 201.101 normy EN 60601-2-27:2014.
* Zespot Al: bigeminia komorowa; system wyswietla 80 bpm

* Zespot A2: bigeminia komorowa przy wolnej czynnosci akgji serca; system wyswietla
60 bpm

* Zespot A3: bigeminia komorowa przy szybkiej czynnosci akcji serca; system wyswietla
60 bpm

* Zespot Ad: zespoty QRS o réznym kierunku; system wyswietla 104 bpm

Dane elektryczne

Znamionowe napiecie za-
silania

0Od 100V do 240 V (prad przemienny); 50/60 Hz

Znamionowa moc wejs-
ciowa

Od15Ado20A

Bezpieczniki

T 2,5 AH, 250 V; duza zdolnos¢ wytaczania; ceramiczne

Alarm

Poziom cisnienia akus-
tycznego

0Od 45 dB(A) do 85 dB(A)

*Co prawda w monitorze dostepne sq wejscia sygnatu analogowego i EKG, jednak ich uzycie nie jest obstugiwane w biezqcej

wersji oprogramowania.
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A.3 Cechy i dane techniczne akumulatora HemoSphere

Tabela A-6: Cechy fizyczne akumulatora HemoSphere

Akumulator HemoSphere

Waga 0,5kg (1,1 1b)

Wymiary Wysokos¢ 35" (1,38 mm)
Szerokos$¢ 80" (3,15 mm)
Gtebokos¢ 126" (5,0 mm)

Tabela A-7: Srodowiskowe dane techniczne akumulatora HemoSphere

Srodowiskowe dane techniczne Wartosc

Robocza 0Od 10do 37°C

Zalecana temperatura prze- | 21°C
chowywania

Maksymalna temperatura | 35°C
dtugoterminowego prze-
chowywania

Temperatura

Minimalna temperatura 0°C
dtugoterminowego prze-
chowywania

Wilgotnos¢ wzgledna Robocza 0Od 5 do 95% bez kondensa-
¢ji w temperaturze 40°C

Tabela A-8: Charakterystyka techniczna akumulatora HemoSphere

Dane techniczne Wartos¢

Napiecie wyjsciowe (nominalne) 12,8V

Maksymalny prad roztadowania 5A

Ogniwa 4 x LiFePQy (litowo-zelazowo-
fosforanowe)
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A.4 Cechy i dane techniczne oksymetrii tkankowej HemoSphere

Tabela A-9: Cechy fizyczne modutu technologicznego HemoSphere Vi-
ta

Modut technologiczny HemoSphere Vita

Masa okoto 0,4 kg (1,0 Ib)

Wymiary Wysokos¢ 3,5cm(1,4")
Szerokos$¢ 9,0cm (3,5")
Gtebokos¢ 13,6 cm (5,4")

Ochrona przed wnika- IPX1

niem

Klasyfikacja czesci wcho- | Czes¢ typu BF odporna na defibrylacje

dzacej w kontakt z ciatem

pacjenta

Uwaga

Srodowiskowe dane techniczne modutu technologicznego HemoSphere Vita i przewodu do oksymetrii
ForeSight zawiera Tabela A-3 na stronie 166.

Tabela A-10: Cechy fizyczne przewodu do oksymetrii ForeSight

Cechy przewodu do oksymetrii ForeSight
Masa Klips montazowy 0,05 kg (0,1 Ib)
Obudowa, przewody i klips 1,0 kg (2,3 Ib)
Wymiary Dtugo$é przewodu modutu technolo- | 4,6 m (15 ft)!
gicznego
Dtugos¢ przewodu czujnika (2) 1,5m (4,9 ft)
Obudowa przewodu 15,24 cm (6,0") X 9,52 cm (3,75") x
(wys. x szer. X gteb.) 6,00 cm (2,75")
Klips montazowy (wys. X szer. X gt.) 6,2cm (2,4") x 4,47 cm (1,75") X 8,14 cm
(32"
Ochrona przed wnikaniem IPX4
Klasyfikacja czesci wchodzacej w kon- | Czes¢ typu BF odporna na defibrylacje
takt z ciatem pacjenta
! Podane dhugosci przewodéw modutu technologicznego i czujnika sq dtugosciami nominalnymi.

Tabela A-11: Charakterystyka pomiaru parametréw za pomoca modutu technologicznego HemoSphere
Vita z przewodem do oksymetrii ForeSight

Parametr Czujnik Dane techniczne

StO, (wszystkie lokalizacje) wszystkie rozmiary czujnika zakres wyswietlania: od 0 do 99%

czestos$¢ aktualizacji: 2 sekundy

StO, w mézgu czujniki duze Arms® < 3,4% StO,
czujniki mate/$rednie Ams® < 6,1% StO,
StO, w obrebie ciata czujniki duze Arms® < 4,3% StO,
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Dane techniczne i cechy urzadzenia

Parametr

Czujnik

Dane techniczne

czujniki mate/$rednie

Aums* < 6,1% StO,

waga I Ayms O o 0 StO,. lecej Informag I,thI'Z nterpretowanlewartosa tO, na stronie .
*Uwaga 1: Apms 0d 50 do 85% StO,. Wiecej informacji I j ici StO. je 134

Uwaga 2: pomiary wykazujq dystrybucje statystycznq i dlatego okoto dwie trzecie pomiaréw oksymetréw tkankowych powinno
wypadac w obrebie +A,,; pomiaru referencyjnego w zakresie pomiarowym.

Uwaga

Oczekiwany okres uzytkowania modutu technologicznego HemoSphere Vita i przewodu do oksymetrii
ForeSight to 5 lat od daty zakupu. W przypadku wystgpienia usterki urzadzenia nalezy skontaktowac sie
z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards lub lokalnym przedstawicielem firmy Edwards w celu uzyskania

pomocy techniczne;j.

A.5 Cechy i dane techniczne modutu HemoSphere VitaWave

Tabela A-12: Cechy fizyczne modutu technologicznego HemoSphere

VitaWave

Modut HemoSphere VitaWave

niem substancji

Masa okoto 0,9 kg (2 Ib)

Wymiary Wysokos¢ 13cm (5,1")
Szeroko$¢ 14cm (5,6")
Gtebokos¢ 10cm (3,9")

Ochrona przed wnika- IPX1

pacjenta

Klasyfikacja czesci wcho-
dzacej w kontakt z ciatem

Czesc¢ typu BF

Tabela A-13: Srodowiskowe dane techniczne modutu HemoSphere VitaWave

Srodowiskowe dane techniczne

Wartosc

Temperatura

Robocza

od 10 do 37°C

Przerwa w uzytkowaniu / przechowy-
wanie

od -18 do 45°C

Wilgotnos$¢ wzgledna

Robocza

od 20% do 85% bez kondensacji

Przerwa w uzytkowaniu / przechowy-
wanie

od 20% do 90% bez kondensacji
w temperaturze 45°C

Wysokos$¢ n.p.m.

Robocza

od 0 m do 3000 m(od 0 do 9483 ft)

Przerwa w uzytkowaniu / przechowy-
wanie

od 0 m do 6000 m (19 685 ft)

Tabela A-14: Dane techniczne modutu HemoSphere VitaWave dotyczace pomiaru parametréw

Parametr

Dane techniczne

Cisnienie tetnicze krwi

Zakres wyswietlania

Od 0 do 300 mmHg
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Parametr

Dane techniczne

Doktadnos¢!

Odchylenie cisnienia skurczowego (SYS) < £5,0 mmHg
Odchylenie ci$nienia rozkurczowego (DIA) < £5,0 mmHg
Precyzja (10)cisnienia skurczowego (SYS) < £8,0 mmHg

Precyzja (10)cisnienia rozkurczowego (DIA) < +8,0 mmHg

na palec

Cisnienie w mankiecie | Zakres

0Od 0 do 300 mmHg

Doktadnos¢

1% petnej skali (maks. 3 mmHg), automatyczne zerowanie

! Doktadnos¢ przebadano w warunkach laboratoryjnych w poréwnaniu ze skalibrowanym gauge do pomiaru cisnienia

@

\

Tabela A-15: Cechy mankietu na palec firmy Edwards

Mankiet na palec

Waga maksymalna 11 g(0,02 Ib)
Irradiancja spektralna diod LED Patrz rysunek A-1
Maksymalna optyczna moc wyjsciowa 0,013 mW

Maksymalna zmienno$¢ mocy wyjsciowej w obszarze | 50%

zamocowania

1.60E-06

1.40E-06

1.20E-06

1.00E-06

8.00E-07

6.00E-07

4.00E-07

2.00E-07

0.00E+00

-2.00E-07

750 800

850 900 950 1000

1. Irradiancja (W/cm?)

2. Diugosc fali (nm)

3. Otwor emitujacy Swiatto

Rysunek A-1: Irradiancja spektralna oraz lokalizacja otworu emitujqcego swiatto

Uwaga

Oczekiwany okres uzytkowania modutu HemoSphere VitaWave to 5 lat od daty zakupu. W przypadku
wystgpienia usterki urzadzenia nalezy skontaktowac sie z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards lub
lokalnym przedstawicielem firmy Edwards w celu uzyskania pomocy technicznej.
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B.1 Lista akcesoriow

OSTRZEZENIE

Stosowac wytacznie zatwierdzone akcesoria, przewody i elementy monitora HemoSphere Vita, ktére zostaty
dostarczone i oznakowane przez firme Edwards. Uzywanie niezatwierdzonych akcesoriéw, przewodéw
i elementéw moze wptynaé na bezpieczenstwo pacjenta i doktadnos¢ pomiaru.

Tabela B-1: Elementy monitora HemoSphere Vita

Opis Numer modelu
Monitor HemoSphere Vita
Monitor HemoSphere Vita HEMVITA1
Akumulator HemoSphere HEMBAT10
Modut rozszerzajacy HemoSphere Vita HEMVEXPM1
Modut rozszerzajacy HemoSphere Vita L-Tech HEMVLTECHM1
Stojak do monitora HemoSphere Vita HEMRLSTD1000
Monitorowanie oksymetrii tkankowej przy uzyciu produktow HemoSphere
Modut technologiczny HemoSphere Vita HEMVTOM1
Przewdd do oksymetrii ForeSight HEMFSM10
(moze by¢ réwniez oznaczony jako modut do oksymetrii FORE-SIGHT ELITE)
Czujniki ForeSight Jr (rozmiary: nieprzylepny maty i maty) *
(Moze by¢ réwniez oznaczony jako czujniki do oksymetrii FORE-SIGHT ELITE)
Czujniki ForeSight (rozmiary: Sredni i duzy) *
(Moze by¢ réwniez oznaczony jako czujniki do oksymetrii FORE-SIGHT ELITE)
Monitorowanie z uzyciem modutu HemoSphere VitaWave
Modut HemoSphere VitaWave HEMVWM1
Zestaw modutu ci$nieniowego PC2K
HEMPC2K
Modut cisnieniowy PC2
HEMPC
Wielopak z opaskami modutu cisnieniowego PC2B
Wielopak z zatyczkami ztaczy mankietu modutu cisnieniowego PC2CCC
Obudowa modutu cisnieniowego PCCVR
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Opis Numer modelu

Czujnik referencyjnej wysokosci serca HRS

Uaktualnienia modutu HemoSphere VitaWave; uaktualnienia modutu HemoSphere | *
ForeSight

Mankiet na palec VitaWave *

Przewody monitora HemoSphere Vita

Przewéd zasilania sieciowego *

Przewéd wyjsciowego sygnatu cisnienia HEMDPT1000

Dodatkowe akcesoria HemoSphere

Podrecznik operatora monitora HemoSphere Vita **
Podrecznik serwisowy monitora HemoSphere Vita **
Skrécony przewodnik obstugi monitora HemoSphere Vita HEMVITAQG1

(zawiera podrecznik operatora monitora HemoSphere Vita)

* W celu uzyskania informacji o modelach i zamdwieniach prosimy o kontakt z przedstawicielem firmy Edwards.

** W celu uzyskania aktualnej wersji nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem firmy Edwards.

B.2 Opis dodatkowych akcesoriow

B.2.1 Stojak

Stojak do monitora HemoSphere Vita jest przeznaczony do stosowania z monitorem HemoSphere Vita. Nalezy
postepowac zgodnie z zataczong instrukcja montazu stojaka i zwréci¢ uwage na zawarte w niej ostrzezenia.
Ustawic ztozony stojak na podtodze, tak aby wszystkie kétka sie z nig stykaty, a nastepnie bezpiecznie
zamontowac monitor na pofce stojaka zgodnie z podana instrukcja.

B.2.2 Obudowa modutu cisnieniowego

Obudowa modutu cisnieniowego umozliwia mocowanie czujnika referencyjnej wysokosci serca do

modutu cisnieniowego. Obudowa modutu cisnieniowego jest przeznaczona do stosowania wielokrotnego

w ograniczonym zakresie. Uzytkownik jest zobowigzany dokonac¢ oceny stosownos$ci ponownego uzycia.

W razie koniecznosci ponownego uzycia nalezy postepowac wedtug podanych powyzej instrukgji dotyczacych
czyszczenia podanych w Czyszczenie monitora i modutéw na stronie 180. W przypadku uszkodzenia element
nalezy wymienic.

Zaktadanie obudowy modutu cisnieniowego:

1. Przed zatozeniem obudowy modutu cisnieniowego na modut cisnieniowy upewnic¢ sie, ze podtgczono do
modutu cisnieniowego czujnik referencyjnej wysokosci serca (HRS).

2. Zatozy¢ obudowe modutu ci$nieniowego, umieszczajac przewdd modutu cisnieniowego w wycieciu
w tylnej czesci obudowy. Patrz krok 1 w Rysunek B-1 na stronie 174.

3. Zatrzasna¢ obudowe modutu cisnieniowego na module cisnieniowym, pilnujac, aby obudowa nie

utrudniata dostepu do ztgcza czujnika referencyjnej wysokosci serca (HRS). Patrz krok 2 w Rysunek B-1
na stronie 174.
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Rysunek B-1: Zaktadanie obudowy modutu cisnieniowego

4, Aby zdja¢ obudowe modutu cisnieniowego, pociggnac do gory przednia czesc. Jest ona oznaczona

N
. A . . 7 ] . .
symbolem strzatki . Nie zdejmowac obudowy modutu cisnieniowego z boku przy potaczeniu

czujnika referencyjnej wysokosci serca oznaczonym symbolem ,nie zdejmowac” .

PRZESTROGA

Podczas zaktadania obudowy modutu ci$nieniowego nie wolno dopusci¢ do przytrzasniecia jakichkolwiek
rurek ani przewodoéw czujnika referencyjnej wysokosci serca. Jedynym przewodem mogacym znajdowac sie
w wycieciu w tylnej czesci obudowy jest przewdd modutu cisnieniowego.

Obudowe PCCVR mozna zdejmowa¢, podnoszac wytacznie za jej przednia czesc.
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Dodatek C

Rownania stosowane do obliczania
parametrow pacjenta

Niniejsza czes$¢ zawiera opis rownan stosowanych do obliczania ciggtych i chwilowych parametréw pacjenta
wyswietlanych na monitorze HemoSphere Vita.

Tabela C-1: Rownania dotyczace badan serca i natleniania

Parametr Opis i wzor Jednostki

BSA Pole powierzchni ciata (wz6r DuBois) m?2
BSA = 71,84 x (WT042%) x (HT%72%) / 10 000
gdzie:

WT — ciezar ciata pacjenta, kg

HT — wzrost pacjenta, cm

StO, Wysycenie tkanek tlenem %
StO, = [HbO,/(HbO, + Hb)] x 100

gdzie:
HbO, — utlenowana hemoglobina

Hb — odtlenowana hemoglobina
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Konfiguracja monitora i ustawienia
domyslne

Spis tresci

Zakres danych WejSCIOWYCh DACIENTA. . . .. ... ..o e e e e e e e e e e e
Domysine wartosci graniczne skali trendU. . . ........ ...t e e e e
Zakresy wyswietlania parametréw oraz konfigurowalne zakresy alarméw / wartosci docelowych. ........................
Ustawienia domysine alarmow i wartosci docelowych. . . ... . s
PrIOrYtety QIArmOW. . . .. . ..ottt ettt et et e et ettt ettt et e e e e e e e
DomysIine UStaWieni@ JEZYKQ. . . . ... ... .ottt e e e

D.1 Zakres danych wejsciowych pacjenta

Tabela D-1: Informacje o pacjencie

Parametr Minimum Maksimum Dostepne jednostki
Plec M (Mezczyzna) / F (Kobieta) Nie dotyczy Nie dotyczy
Wiek 2 120 lat
Wzrost 30cm /12" 250 cm /98" calelubcm
Waga 1,0 kg /2 funty 400,0 kg / funty lub kg
881 funtéw
BSA 0,08 5,02 m?
ID 0 cyfr 40 znakéw Brak

D.2 Domyslne wartosci graniczne skali trendu

Tabela D-2: Wartosci domysIne parametréw trendu graficznego

Parametr Jednostki Minimalna war- | Maksymalna Przyrost usta-
tos¢ domysina wartosc¢ do- wienia
myslna

Sto, % 1 99 10
SYSarT mmHg 80 160 5
DIAART mmHg 50 110 5

MAP mmHg 50 130 5

PR bpm 40 130 5

ActHb Brak -20 20 5
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Uwaga

Monitor HemoSphere Vita nie zaakceptuje gérnego ustawienia skali, ktére jest nizsze od dolnego ustawienia

skali. Podobnie jak nie przyjmie ustawienia dolnej skali wyzszego od ustawienia gérnej skali.

D.3 Zakresy wyswietlania parametrow oraz konfigurowalne zakresy

alarméw / wartosci docelowych

Tabela D-3: Konfigurowalne alarmy parametrow i zakresy wyswietlania

Parametr Jednostki Zakres wyswietlania | Konfigurowalny

alarm / zakres doce-
lowy

Oksymetria tkankowa % 0Od 0do 99 0Od 0do 99

(St0,)"

ActHb” Brak 0d 0do 20 Nie dotyczy”

MAP mmHg Od 0 do 300 Od 10 do 300

ART (wyswietlanie mmHg 0Od -34do 312 0Od 0do 300

krzywej cisnienia

W czasie rzeczywis-

tym)

SYSarT mmHg Od 0do 300 Od 10 do 300

DIAART mmHg Od 0do 300 Od 10 do 300

PR bpm Od 0do 220 Od 0do 220

" Parametr jest dostepny w trybie nieimpulsowym.

"ActHb nie jest parametrem wartosci alarmowej. Przedstawione zakresy stuzq wytqcznie do
celéw poglgdowych.

D.4 Ustawienia domysine alarméw i wartosci docelowych

Tabela D-4: Ustawienia domysine wartosci docelowych i czerwonej strefy alarmowej parametréw

Parametr Jednostki | Ustawienie domysl- | Ustawienie domysl- | Ustawienie domysl- | Ustawienie domysl-
ne dolnego alar- ne dolnej wartos- | ne gérnej wartos- ne gornego alar-

mu firmy Edwards | ci docelowejfirmy | ci docelowejfirmy | mu firmy Edwards
(strefa czerwona) Edwards Edwards (strefa czerwona)

StO, % 50 60 85 90

SYSaRT mmHg 90 100 130 150

DIAAgT mmHg 60 70 90 100

MAP mmHg 60 70 100 120

PR bpm 60 70 100 120

Uwaga

Nieindeksowane zakresy sg ustalane na podstawie zakreséw indeksowanych i wprowadzonych wartosci BSA.
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D.5 Priorytety alarmow

Tabela D-5: Priorytety alertow, usterek i alarméw parametréw

Parametr fizjologiczny Priorytet dolnego | Priorytet gérnego | Priorytet typu ko-
(alarmy) / typ komunika- | alarmu fizjologicz- | alarmu fizjologicz- munikatu
tu nego (strefa czer- | nego (strefa czer-
wona) wona)
StO, Wysoki Nie dotyczy
SYSarT Wysoki Wysoki
DIAART Wysoki Wysoki
MAP Wysoki Wysoki
PR Wysoki Wysoki
Usterka Sredni/wysoki
Alert Niski

Uwaga

Opdznienie generowania sygnatu alarmowego zalezy od parametru. W przypadku parametréw zwigzanych

z oksymetrig op6Zznienie wynosi ponizej 2 sekund od momentu, gdy parametr byt poza zakresem przez

5 sekund lub dtuzej. W przypadku nieinwazyjnego pomiaru parametréw hemodynamicznych z uzyciem modutu
HemoSphere VitaWave op6znienie wynosi 20 sekund. W przypadku wyswietlania krzywej cisnienia krwi w czasie
rzeczywistym podczas monitorowania za pomocg modutu HemoSphere VitaWave opdznienie wynosi 5 uderzen
serca po tym, gdy wartos$¢ parametru znajdowata sie poza zakresem przez co najmniej 5 sekund.

Wartos¢ parametru bedzie migac z wieksza czestotliwoscig w przypadku alarmu fizjologicznego o wysokim
priorytecie w poréwnaniu z alarmem fizjologicznym o srednim priorytecie. Jesli w tym samym czasie

zostanie wtaczony sygnat dzwiekowy alarmu o $rednim i wysokim priorytecie, styszalny bedzie dzwiek alarmu
fizjologicznego o wysokim priorytecie. Jezeli aktywny jest alarm o niskim priorytecie i wygenerowany zostanie
alarm o $rednim lub wyzszym priorytecie, wizualny wskaznik alarmu o niskim priorytecie zostanie zastapiony
wskaznikiem wizualnym alarmu o wysokim priorytecie.

Wiekszos¢ usterek technicznych ma $redni priorytet. Natomiast priorytet alertéw i innych komunikatéw
systemowych jest niski.

D.6 Domyslne ustawienia jezyka

Tabela D-6: Domyslne ustawienia jezyka

Jezyk Domyslne jednostki wyswietlania Format czasu Format daty Czas usred-
PaO, HGB Wzrost Waga nianizgendu
English (US) mmHg g/dL cale funty 12 godzin MM/DD/RRRR 20 sekund
English (UK) kPa mmol/I cm kg 24 godziny DD.MM.RRRR 20 sekund
Francais kPa mmol/| cm kg 24 godziny DD.MM.RRRR 20 sekund
Deutsch kPa mmol/| cm kg 24 godziny DD.MM.RRRR 20 sekund
Italiano kPa mmol/| cm kg 24 godziny DD.MM.RRRR 20 sekund
Espariol kPa mmol/| cm kg 24 godziny DD.MM.RRRR 20 sekund
Svenska kPa mmol/| cm kg 24 godziny DD.MM.RRRR 20 sekund

178



Monitor HemoSphere Vita

Konfiguracja monitora i ustawienia domyslne

Jezyk Domyslne jednostki wyswietlania Format czasu Format daty Czas usred-
PaO, HGB Wzrost Waga niania trendu
co

Nederlands kPa mmol/I cm kg 24 godziny DD.MM.RRRR 20 sekund
ENAnvika kPa mmol/I cm kg 24 godziny DD.MM.RRRR 20 sekund
Portugués kPa mmol/I cm kg 24 godziny DD.MM.RRRR 20 sekund
A7 mmHg g/dL cm kg 24 godziny MM/DD/RRRR 20 sekund
3z kPa mmol/I cm kg 24 godziny DD.MM.RRRR 20 sekund
Cestina kPa mmol/I cm kg 24 godziny DD.MM.RRRR 20 sekund
Polski kPa mmol/| cm kg 24 godziny DD.MM.RRRR 20 sekund
Suomi kPa mmol/| cm kg 24 godziny DD.MM.RRRR 20 sekund
Norsk kPa mmol/| cm kg 24 godziny DD.MM.RRRR 20 sekund
Dansk kPa mmol/| cm kg 24 godziny DD.MM.RRRR 20 sekund
Eesti mmHg mmol/I cm kg 24 godziny DD.MM.RRRR 20 sekund
Lietuviy mmHg g/dL cm kg 24 godziny DD.MM.RRRR 20 sekund
Latvieu kPa mmol/I cm kg 24 godziny DD.MM.RRRR 20 sekund
Uwaga: we wszystkich jezykach temperatura jest domysinie wyswietlana w stopniach Celsjusza.

Uwaga

Jezyki na powyzszej liscie wymieniono jedynie informacyjnie, w zwigzku z czym niektére z nich moga nie by¢

dostepne.
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E.1 Konserwacja — informacje ogodlne

Monitor HemoSphere Vita nie zawiera zadnych czesci przeznaczonych do serwisowania przez uzytkownika

i powinien by¢ naprawiany wylacznie przez wykwalifikowany personel serwisowy. Personel biomedyczny lub
serwisowy szpitala moze znalez¢ informacje na temat konserwacji i powtarzajacych sie testéw w podreczniku
serwisowym monitora HemoSphere Vita. W niniejszym zatgczniku podano instrukcje czyszczenia monitora oraz
jego akcesoriow, a takze informacje o tym, jak skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy Edwards

w sprawie uzyskania pomocy oraz informacji o naprawie i/lub wymianie.

OSTRZEZENIE

Monitor HemoSphere Vita nie zawiera czesci przeznaczonych do serwisowania przez uzytkownika. Zdjecie
ostony lub demontaz jakichkolwiek elementéw spowoduje narazenie na dziatanie niebezpiecznego napiecia.

PRZESTROGA

Po kazdym uzyciu wyczysci¢ przyrzady i akcesoria, a nastepnie odtozy¢ na swoje miejsce.

Moduty monitora HemoSphere Vita i przewody platformy s3 wrazliwe na wytadowania elektrostatyczne (ESD).
Nie nalezy otwiera¢ obudowy modutu lub przewodu, ani korzysta¢ z modutu, jesli obudowa jest uszkodzona.

E.2 Czyszczenie monitora i modutéw

OSTRZEZENIE

Ryzyko porazenia pradem elektrycznym lub pozaru! Nie zanurza¢ monitora HemoSphere Vita, modutéw ani
przewodow platformy w jakimkolwiek ciektym roztworze. Nie dopuszcza¢ do przedostania sie jakiegokolwiek
ptynu do wnetrza przyrzadu.

Monitor HemoSphere Vita oraz moduty mozna czysci¢ za pomoca niestrzepiacej sie sciereczki zwilzonej
srodkami czyszczacymi na bazie nastepujacych zwigzkéw chemicznych:

+  70% alkohol izopropylowy,
+ 2% aldehyd glutarowy,
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. 10% roztwor wybielacza (podchloryn sodu),
«  roztwdr czwartorzedowego zwigzku amoniowego.

Nie stosowac zadnych innych srodkéw czyszczacych. O ile nie wskazano inaczej, podane srodki zostaty
zatwierdzone do stosowania ze wszystkimi akcesoriami, przewodami i modutami monitora HemoSphere Vita.

Uwaga

Po wprowadzeniu modutu nie ma potrzeby wyjmowania go, chyba ze konieczne sa konserwacja lub
czyszczenie. Jesli konieczne jest wyjecie modutéw platformy, nalezy je umiesci¢ w chtodnym, suchym miejscu
w oryginalnym opakowaniu, aby zapobiec ich uszkodzeniom.

PRZESTROGA

Nie wylewac ani nie rozpylac cieczy na zadng cze$¢ monitora HemoSphere Vita, jego akcesoriéw, modutéw
i przewodoéw.

Nie stosowac zadnych innych roztworéw dezynfekcyjnych niz okreslono.

NIE NALEZY:

«  Dopuszczac do kontaktu jakiejkolwiek cieczy ze ztagczem zasilania;

«  Dopuszczac do przedostania sie jakiejkolwiek cieczy do ztaczy lub otworéw w obudowie monitora
i modutach.

Jedli dojdzie do kontaktu jakiejkolwiek cieczy z jednym z powyzszych elementéw, NIE NALEZY podejmowaé
préb korzystania z monitora. Natychmiast odtaczy¢ zasilanie i wezwa¢ pracownika oddziatu biomedycznego
placéwki lub lokalnego przedstawiciela firmy Edwards.

E.3 Czyszczenie przewodow platformy

Przewody platformy, np. przewéd danych wyjsciowych cisnienia, mozna czysci¢ z uzyciem srodkow
czyszczacych wymienionych w czesci Czyszczenie monitora i modutdéw na stronie 180 w sposéb opisany
ponizej.

PRZESTROGA

Nalezy okresowo kontrolowac¢ wszystkie przewody pod katem ewentualnych uszkodzen. Nie zwija¢ mocno
przewoddw na czas przechowywania.

Nasaczy¢ niestrzepiaca sie sciereczke srodkiem dezynfekcyjnym i przetrze¢ powierzchnie.

2. Po przetarciu srodkiem dezynfekcyjnym nalezy go zmy¢ za pomoca gazy bawetnianej nasaczonej jatowa
woda. Zmywac tak dtugo, az catos¢ srodka dezynfekcyjnego zostanie usunieta.

3. Osuszy¢ powierzchnie czysta sucha sSciereczka.

Przewody platformy nalezy przechowywac w chtodnym, suchym miejscu w oryginalnym opakowaniu, aby
zapobiec ich uszkodzeniom. Dodatkowe instrukcje dotyczace poszczegélnych przewodéw zamieszczono
w ponizszych podpunktach.

PRZESTROGA

Nie wolno uzywac zadnych innych srodkéw czyszczacych ani rozpylaé/wylewac srodka czyszczacego
bezposrednio na przewody platformy.

Nie wolno wyjatawia¢ przewodow platformy parowo, promieniowaniem ani tlenkiem etylenu.
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Nie wolno zanurzac¢ przewodéw platformy w ptynach.

E.3.1 Czyszczenie przewodu do oksymetrii ForeSight

Regularne czyszczenie i konserwacja zapobiegawcza przewodu do oksymetrii ForeSight sg bardzo wazne
i nalezy je przeprowadzac rutynowo, aby zapewnic jego bezpieczng i efektywna prace. Przewdd nie wymaga
kalibracji, ale zaleca sie przeprowadzanie konserwacji z nastepujaca czestotliwoscia:

+  Przewdd nalezy przetestowac podczas instalacji, a nastepnie co szes¢ (6) miesiecy. Aby uzyskac wiecej
informacji, nalezy skontaktowac sie z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards.

OSTRZEZENIE

W Zzadnym wypadku nie wolno czysci¢ ani przeprowadza¢ konserwacji przewodu do oksymetrii ForeSight, kiedy
jest on uzywany do monitorowania pacjenta. Przewdd musi by¢ wytgczony, a przewéd zasilajgcy monitora
HemoSphere Vita odtgczony, lub przewdd musi by¢ odtgczony od monitora, a czujniki zdjete z ciata pacjenta.

Przed rozpoczeciem czyszczenia lub konserwacji sprawdzi¢ przewdd do oksymetrii ForeSight, ztacza przewodu,
czujniki ForeSight i inne akcesoria pod katem uszkodzen. Sprawdzi¢ przewody pod katem peknie¢ oraz
wystrzepien, a takze wygietych lub ztamanych wtykéw. W przypadku zauwazenia jakichkolwiek uszkodzen

nie wolno uzywac przewodu do czasu przeprowadzenia jego przegladu, naprawy lub wymiany. Skontaktuj sie
z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards.

Nieprzestrzeganie tej procedury grozi powaznymi obrazeniami ciata lub zgonem.

Do konserwacji przewodu do oksymetrii ForeSight zaleca sie nastepujace srodki:

Aspeti-Wipe;
+  3MAQuat #25;
. Metrex CaviCide;
bakteriobdjczy roztwér detergentu na bazie fenolu (zgodnie z zaleceniami producenta);
«  bakteriobdjczy roztwér detergentu na bazie amin czwartorzedowych (zgodnie z zaleceniami producenta).

Szczegdtowe informacje na temat sktadnikow aktywnych i wszelkich oswiadczen o dezynfekcji znajduja sie we
wskazéwkach dotyczacych uzycia oraz oznakowaniu produktu.

Przewdd do oksymetrii ForeSight nalezy czyscic $ciereczkami lub chusteczkami przeznaczonymi do tego celu.
Po oczyszczeniu wszystkich powierzchni przewodu nalezy przetrze¢ go miekka sciereczka zwilzona $wieza
woda, aby usuna¢ wszelkie osady.

Przewody czujnika nalezy czysci¢ Sciereczkami lub chusteczkami przeznaczonymi do tego celu. Mozna je
przeciera¢ ruchem od konca obudowy przewodu do oksymetrii ForeSight w kierunku pofgczen czujnikéw.

E.3.2 Czyszczenie czujnika referencyjnej wysokosci serca oraz modutu
ciSnieniowego

Czujnik referencyjnej wysokosci serca (ang. heart reference sensor, HRS) oraz modut cisnieniowy mozna czysci¢
za pomoca nastepujacych srodkéw dezynfekujacych:

«  70% roztwér alkoholu izopropylowego;
10% wodny roztwér podchlorynu sodu.

—_

Zwilzy¢ czysta sciereczke Srodkiem dezynfekujacym i przetrze¢ powierzchnie.

N

Osuszy¢ powierzchnie za pomoca czystej, suchej sciereczki.
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PRZESTROGA

Nie dezynfekowac czujnika referencyjnej wysokosci serca ani modutu ci$nieniowego za pomoca autoklawu
i sterylizacji gazowe;j.

Nie zanurza¢ zadnych ztaczy przewodoéw w cieczach.

Po kazdym uzyciu wyczysci¢ i przechowywac czujnik HRS.

E.3.2.1 Zdejmowanie opaski modutu cisnieniowego

Rysunek E-1: Zdejmowanie modutu cisSnieniowego z opaski

Aby zdja¢ modut cisnieniowy z opaski modutu cisnieniowego, lekko odciggnac tuleje na zewnatrz (patrz

krok 1, Rysunek E-1 na stronie 183) i przechyli¢ modut cisnieniowy, aby wyja¢ go z tulei (patrz krok 2,

Rysunek E-1 na stronie 183). Opaska modutu cisnieniowego jest przeznaczona do stosowania wielokrotnego
w ograniczonym zakresie. Uzytkownik jest zobowigzany dokona¢ oceny stosownosci ponownego uzycia.

W razie koniecznosci ponownego uzycia nalezy postepowac wedtug podanych powyzej instrukgji dotyczacych
czyszczenia podanych w Czyszczenie monitora i modutéw na stronie 180. W przypadku uszkodzenia element
nalezy wymieni¢.

E.4 Serwis i pomoc

Informacje dotyczace diagnozowania i rozwigzywania problemoéw zawiera rozdziat 12: Rozwigzywanie
problemoéw na stronie 141. Jesli nie pomogg one w rozwigzaniu problemu, nalezy skontaktowac sie z firma
Edwards Lifesciences.

Firma Edwards zapewnia pomoc w zakresie dziatania monitoréow HemoSphere Vita:

+  Naterenie Stanéw Zjednoczonych i Kanady nalezy dzwoni¢ pod numer 1.800.822.9837.

Poza terenem Stanéw Zjednoczonych i Kanady nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy
Edwards Lifesciences.

«  Pytania dotyczace pomocy w zakresie dziatania sprzetu nalezy wysyta¢ na adres:
tech_support@edwards.com.

Przed skontaktowaniem sie z nami nalezy przygotowac nastepujace dane:

«  numer seryjny monitora HemoSphere Vita (umieszczony na tylnej czesci obudowy);
«  tre$¢ komunikatu o btedzie oraz szczeg6towe informacje na temat istoty problemu.
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E.5 Lokalizacje oddziatéw firmy Edwards Lifesciences

Stany Zjedno- Edwards Lifesciences LLC Chiny: Edwards (Shanghai) Medical
czone: One Edwards Way Products Co., Ltd.
Irvine, CA 92614 Stany Zjednoczone Unit 2602-2608, 2 Grand Gateway,
949.250.2500 3 Hong Qiao Road, Xu Hui District
800.424.3278 Shanghai, 200030
www.edwards.com Chiny

Tel.: 86.21.5389.1888

Szwajcaria: Edwards Lifesciences S.A. Indie: Edwards Lifesciences (India) Pvt. Ltd.
Route de I'Etraz 70 Techniplex I, 7th floor,
1260 Nyon, Szwajcaria Unit no 1 & 2, off. S.V.Road
Tel.: 41.22.787.4300 Goregaon west-Mumbai
400062
Indie

Tel.: +91.022.66935701 04

Japonia: Edwards Lifesciences Ltd. Australia: Edwards Lifesciences Pty Ltd
Nittochi Nishi-Shinjuku Bldg. Unit 2 40 Talavera Road
6-10-1, Nishi-Shinjuku, North Ryde
Shinjuku-ku, NSW 2113
Tokyo 160-0023 Japonia PO Box 137, North Ryde BC
Tel.: 81.3.6894.0500 NSW 1670
Australia

Tel.: +61(2)8899 6300

Brazylia: 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
Brazil
Tel.: 55.11.5567.5200

E.6 Utylizacja monitora

Aby unikna¢ zakazenia personelu, skazenia odziezy, sSrodowiska badz innych urzadzen, nalezy dopilnowac,
aby przed utylizacjag monitor HemoSphere Vita i/lub jego przewody zostaly odpowiednio zdezynfekowane
i poddane dekontaminacji zgodnie z przepisami obowiazujacymi w danym kraju odnosnie do urzadzen
zawierajacych elementy elektryczne i elektroniczne.

Jezeli nie okreslono inaczej, w przypadku elementéw i akcesoriéw do jednorazowego uzytku nalezy
postepowac zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi utylizacji odpaddéw szpitalnych.

E.6.1 Recykling baterii

Gdy zestaw baterii monitora HemoSphere przestanie zachowywac tadunek, nalezy go wymienic. Po wyjeciu
z urzadzenia nalezy postepowac zgodnie z lokalnymi wytycznymi odnosnie recyklingu.

PRZESTROGA

Baterie litowo-jonowa nalezy przekazac¢ do recyklingu lub zutylizowaé, przestrzegajac wszystkich przepiséw
krajowych i lokalnych.

E.7 Konserwacja zapobiegawcza

Nalezy okresowo kontrolowac ogdlny stan zewnetrzny monitora HemoSphere Vita. Nalezy sprawdza¢, czy
obudowa nie jest peknieta, ztamana ani wgnieciona i czy wszystkie elementy sa na swoim miejscu. Poza tym
nalezy sprawdzac, czy nie ma $ladéw rozlania cieczy lub oznak uszkodzenia.
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Rutynowo kontrolowa¢ przewody pod katem postrzepienia i peknie¢, upewniajac sie, ze nie ma odkrytych
zyt. Oprécz tego nalezy sprawdzi¢, czy drzwiczki obudowy w punkcie podtaczenia cewnika na przewodzie do
oksymetrii swobodnie sie poruszaja i wtasciwie zatrzaskuja.

E.7.1 Konserwacja baterii

E.7.1.1 Formatowanie akumulatora

Zastosowany akumulator moze wymaga¢ okresowego formatowania. Te czynnos¢ moga wykonywac jedynie
wykwalifikowani technicy lub przeszkolony personel szpitala. Instrukcje dotyczaca formowania zawiera
podrecznik serwisowy monitora HemoSphere Vita.

OSTRZEZENIE

Zagrozenie wybuchem! Nie otwiera¢ akumulatora, nie wrzuca¢ go do ognia, nie przechowywac w wysokiej
temperaturze ani nie powodowac zwarcia. Mogtoby to doprowadzi¢ do zaptonu akumulatora, eksplozji,
wycieku elektrolitu lub silnego nagrzania, powodujac powazne obrazenia ciata lub zgon.

E.7.1.2 Przechowywanie akumulatora

Akumulator moze by¢ przechowywany we wnetrzu monitora HemoSphere Vita. Informacje srodowiskowe
dotyczace przechowywania zawiera czes¢ Cechy i dane techniczne monitora HemoSphere Vita na stronie 165.

Uwaga

Dtugotrwate przechowywanie w srodowisku, w ktérym panuje wysoka temperatura, moze obniza¢ zywotnosc
akumulatora.

E.7.2 Konserwacja modutu HemoSphere VitaWave

Podczas odtaczania przewodu modutu cisnieniowego od modutu HemoSphere VitaWave nie nalezy pociggac
za przewdd. Gdy konieczne jest wyjecie modutu z monitora HemoSphere Vita, nalezy nacisna¢ przycisk
zwalniajacy, aby odblokowaé modut i wysuna¢ go na zewnatrz. Zalecane jest wysyfanie co dwa lata modutu
HemoSphere VitaWave do centrum serwisowego firmy Edwards w celu wykonania rutynowych czynnosci
serwisowych i konserwacji zapobiegawczej. Dodatkowe testy obejmuja inspekcje wzrokowa, sprawdzenie
oprogramowania, a takze testy bezpieczenstwa i funkcjonalne. W celu uzyskania dodatkowych informacji na
temat testowania nalezy skontaktowac sie z miejscowym przedstawicielem firmy Edwards Lifesciences.

E.7.3 Konserwacja zapobiegawcza czujnika referencyjnej wysokosci serca
(HRS)

Zaktadany na palec element czujnika referencyjnej wysokosci serca (HRS) moze ulec uszkodzeniu na skutek
uderzenia w jego powierzchnie z umiarkowang lub znaczng sitg. Prawdopodobieristwo uszkodzenia jest
niewielkie, jednak wyswietlone w takich okolicznosciach wartosci beda niedoktadne ze wzgledu na réznice
wysokosci pomiedzy sercem a mankietem na palec. Mimo Ze takie uszkodzenie czujnika referencyjnej wysokosci
serca nie jest widoczne gotym okiem, mozna sprawdzi¢, czy do niego doszto, przeprowadzajac przed kazdym
uzyciem ponizsza procedure:

1. Podtaczy¢ czujnik referencyjnej wysokosci serca do modutu cisnieniowego podtagczonego do monitora
HemoSphere Vita i przejs¢ do ekranu zerowania.

2. Jakopisanow Kalibrowanie czujnika referencyjnej wysokosci serca na stronie 110, wyréwnac ze sobg dwa
korice czujnika referencyjnej wysokosci serca.

3.  Odczyta¢ wartos¢ wyswietlong na ekranie zerowania.
Unies¢ jeden koniec czujnika referencyjnej wysokosci serca o 15 cm (6 cali) powyzej drugiego konca.
5. Sprawdzi¢, czy wyswietlona wartos¢ zmienita sie o co najmniej 5 mmHg.
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6. Zamieni¢ konce, tak aby drugi koniec znalazt sie teraz 15 cm (6 cali) powyzej pierwszego konca.

7. Sprawdzi¢, czy wyswietlana wartos¢ zmienita sie w drugg strone o co najmniej 5 mmHg w stosunku do
pierwotnej wartosci.

Jezeli nie nastapita opisana zmiana wartosci, mogto dojs¢ do uszkodzenia czujnika referencyjnej wysokosci
serca. Nalezy skontaktowac sie z lokalnym biurem pomocy technicznej w sposéb wskazany na wewnetrznej
stronie oktadki lub Serwis i pomoc na stronie 183. Uzytkownik powinien otrzymac cze$¢ zamienng. Zmiana
wartosci oznacza, ze czujnik referencyjnej wysokosci serca dziata prawidtowo i mozna go stosowac do
monitorowania funkcji hemodynamicznych.

E.8 Testowanie sygnatéow alarmowych

Po kazdym witaczeniu zasilania monitora HemoSphere Vita zostanie automatycznie przeprowadzony autotest.
W ramach autotestu wiaczany jest alarm dzwiekowy. Wskazuje to, ze wskazniki alarmu dZzwiekowego dziataja
prawidtowo. W celu dalszego przetestowania alarméw dla poszczegdlnych pomiaréw nalezy okresowo
dostosowywac progi alarmow i sprawdzac prawidtowos¢ funkcjonowania alarmow.

E.9 Gwarancja

Firma Edwards Lifesciences (Edwards) gwarantuje, ze monitor HemoSphere Vita bedzie nadawat sie do
zastosowan zgodnych z celami i wskazaniami podanymi na etykiecie przez okres jednego (1) roku od daty
zakupu, pod warunkiem uzywania urzadzenia zgodnie ze wskazéwkami dotyczacymi uzycia. W przypadku
uzywania urzadzenia niezgodnie z tg instrukcja niniejsza gwarancja traci waznos¢. Nie udziela sie zadnej
innej gwarancji, wyraznej ani dorozumianej, w tym réwniez gwarancji przydatnosci handlowej i przydatnosci
do okreslonego celu. Niniejsza gwarancja nie obejmuje przewodéw, akumulatora, sond ani przewodéw

do oksymetrii stosowanych wraz z monitorem HemoSphere Vita. Jedynym zobowigzaniem firmy Edwards
oraz wytacznym Srodkiem przystugujacym kupujacemu w przypadku naruszenia postanowien jakiejkolwiek
gwarandji jest naprawa lub wymiana, wedtug uznania firmy Edwards, monitora HemoSphere Vita.

Firma Edwards nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody bezposrednie, uboczne ani wynikowe. Na mocy
niniejszej gwarancji firma Edwards nie ma obowiazku naprawy ani wymiany uszkodzonego badz nieprawidtowo
dziatajacego monitora HemoSphere Vita, jesli szkoda lub nieprawidtowe dziatanie sg wynikiem zastosowania
przez klienta cewnikéw producentéw innych niz firma Edwards.
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Wytyczne i deklaracja producenta

Spis tresci
Zgodnosc elektromagnetyCzna. . . ... ...t e e 187
INSTIUKCIA UZYCIQ. . . .« oo oot et et et et e e e et e et e et e ettt et ettt et e e i neeaeens 187

F.1 Zgodnos¢ elektromagnetyczna

Stosowna norma: IEC/EN 60601-1-2:2007 oraz IEC 60601-2-49:2011-02

IEC/EN 60601-1-2:2014-02 oraz IEC 60601-2-49:2011-02

Monitor HemoSphere Vita jest przeznaczony do stosowania w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym
w tym dodatku. Nabywca lub uzytkownik monitora HemoSphere Vita powinien dopilnowa¢, aby byt on
uzywany w takim srodowisku. Po podtaczeniu do monitora HemoSphere Vita wszystkie przewody akcesoriéw,
ktérych liste zawiera Tabela B-1 na stronie 172, spetniajg wymogi norm EMC wymienionych powyzej.

F.2 Instrukcja uzycia

Elektryczny sprzet medyczny wymaga zastosowania szczegolnych srodkéw ostroznosci w zakresie zgodnosci
elektromagnetycznej (EMC), a takze zainstalowania i uruchamiania zgodnie z ponizszym opisem i tabelami
dotyczacymi EMC.

OSTRZEZENIE

Korzystanie z akcesoridw, przetwornikéw i przewoddw inne niz okreslone lub dostarczone przez producenta
tego sprzetu moze skutkowac zwiekszonymi emisjami elektromagnetycznymi lub obnizong odpornosciag na
zaktécenia elektromagnetycznego tego sprzetu oraz jego nieprawidtowa praca.

Zabronione sg jakiekolwiek modyfikacje monitora HemoSphere Vita.

Przenosne i mobilne urzadzenia do komunikacji radiowej oraz inne zrédta zaktécen elektromagnetycznych,
takie jak wykrywacze metalu, urzadzenia do diatermii, litotrypsji i identyfikacji radiowej, a takze
elektromagnetyczne systemy przeciwkradziezowe, mogg potencjalnie wptywac na caty elektroniczny sprzet
medyczny, w tym na monitor HemoSphere Vita. Wytyczne dotyczace odpowiedniej odlegtosci urzadzen do
komunikacji od monitora HemoSphere Vita zawiera Tabela F-3 na stronie 189. Efekty oddziatywania innych
nadajnikow wykorzystujacych czestotliwosci radiowe nie sg znane i urzadzenia te moga negatywnie wptywac
na dziatanie oraz bezpieczenstwo stosowania platformy monitorowania HemoSphere.

PRZESTROGA

Przyrzad zostat zbadany zgodnie z normga IEC 60601-1-2 i spetnia okre$lone w niej wymagania odnosnie do
wartosci granicznych. Ma to zapewnic¢ odpowiednig ochrone przeciwko szkodliwym zaktéceniom w typowe;j
lokalizacji medycznej. Ten sprzet generuje, wykorzystuje i moze emitowac energie o czestotliwosci radiowej,

a takze, jesli zostanie zainstalowany i bedzie uzywany niezgodnie z niniejszym podrecznikiem, moze
powodowac szkodliwe zaktdcenia pracy innych urzadzen znajdujacych sie w poblizu. Nie ma jednak gwarancji,
ze w przypadku okreslonej lokalizacji zaktocenia nie wystapia. Jezeli ten sprzet spowoduje szkodliwe zaktécenia
pracy innych urzadzen, co mozna ustali¢ poprzez wytaczenie i ponowne wiaczenie sprzetu, zalecane jest, aby
uzytkownik sprébowat usunac zaktdcenia, stosujac jeden lub kilka z ponizszych srodkéw zaradczych:
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«  Zmieni¢ ustawienie urzadzenia odbiorczego lub przestawic je w inne miejsce.
«  Zwiekszy¢ odlegto$¢ pomiedzy sprzetem a urzadzeniem.
«  Zwrdci¢ sie do producenta o pomoc.

Uwaga

Charakterystyka EMISJI tego urzadzenia sprawia, ze jest ono odpowiednie do wykorzystania na obszarach
przemystowych i w szpitalach (CISPR 1, klasa A). W sytuacji korzystania z niego na terenach mieszkalnych

(w przypadku ktorych zwykle wymagana jest klasa B CISPR 11) urzadzenie to moze nie zapewniaé odpowiedniej
ochrony w odniesieniu do ustug komunikacji o czestotliwosci radiowej. Moze by¢ konieczne podjecie przez
uzytkownika dziatan zmniejszajacych zaktécenia, takich jak zmiana potozenia lub pozycji urzadzenia.

Tabela F-1: Emisje elektromagnetyczne

Wytyczne i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne

Monitor HemoSphere Vita jest przeznaczony do stosowania w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej.
Nabywca lub uzytkownik monitora HemoSphere Vita powinien dopilnowag, aby byt on uzywany w takim srodowisku.

Emisje Zgodnos¢ Opis
Emisje RF Grupa 1 Monitor HemoSphere Vita wykorzystuje energie RF wytacznie do funkcji wew-
CISPR 11 netrznych. Dlatego jego poziom emisji RF jest bardzo niski, a prawdopodo-

bienstwo zaktdcenia pracy sprzetu elektronicznego znajdujacego sie w pobli-
Zu jest mate.

Emisje RF Klasa A Monitor HemoSphere Vita nadaje sie do zastosowania we wszystkich lokali-

CISPR 11 zacjach poza budynkami mieszkalnymi oraz obiektami bezposrednio podta-
czonymi do publicznej sieci zasilajacej niskiego napiecia doprowadzajacej

Emisje harmoniczne Klasa A energie do budynkéw wykorzystywanych do celéw mieszkalnych.

IEC 61000-3-2

Wahania napiecia / emisje mi- | Zgodny

gotania

IEC 61000-3-3

Tabela F-2: Wytyczne i deklaracja producenta — odpornosc na dziatanie bezprzewodowych urzadzen do
komunikacji radiowej

Czestotliwos¢ 1 Maksymalna - Poziom testo-
Pasmo Odlegtos¢ L .
testowa Ustuga' Modulacja2 moc wy odpornosci
MHz MHz w (w metrach) (V/m)
Monitor HemoSphere Vita jest przeznaczony do stosowania w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej.
Nabywca lub uzytkownik monitora HemoSphere Vita powinien dopilnowac, aby byt on uzywany w takim srodowisku.
385 380-390 TETRA 400 Modulagja tet- 1,8 03 27
na?
18 Hz
450 430-470 GMRS 460, Fm3 2 0,3 28
FRS 460 +5 kHz odchyle-
nie 1 kHz sinu-
soida
710 704-787 Pasmo LTE 13, Modulacja tet- 0,2 0,3 9
2
745 17 na
780 217 Hz
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Czestotliwosc¢ Pasmo’ Maksymalna Odlegtosé Poziom testo-
testowa Ustuga' Modulacja2 moc wy odpornosci
MHz MHz w (w metrach) (V/m)
Monitor HemoSphere Vita jest przeznaczony do stosowania w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej.
Nabywca lub uzytkownik monitora HemoSphere Vita powinien dopilnowa¢, aby byt on uzywany w takim srodowisku.
810 800-960 GSM 800/900, Modulacja tet- 2 0,3 28
870 TETRA 800, na’
930 iDEN 820, 18 Hz
CDMA 850,
Pasmo LTE 5
1720 1700-1900 GSM 1800; Modulacja tet- 2 0,3 28
1845 CDMA 1900; na®
1970 GSM 1900; 217 Hz
DECT;
Pasmo LTE 1, 3,
4, 25;
UMTS
2450 2400-2570 Bluetooth, Modulacja tet- 2 03 28
WLAN, na®
802.11 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450,
Pasmo LTE 7
5240 5100-5800 WLAN Modulacja tet- 0,2 0,3 9
5500 802.11a/n na’
5785 217 Hz

"W przypadku niektérych ustug uwzglednione zostaty tylko czestotliwosci tgcza nadawczego.

’Kanat bedzie modelowany z wykorzystaniem 50% wspétczynnika wypetnienia sygnatu fali prostokgtnej.

Uwaga: jezeli konieczne jest uzyskanie POZIOMU TESTOWEGO ODPORNOSCI, odlegtos¢ miedzy anteng przekaznikowq a MEDYCZNYM
URZADZENIEM ELEKTRYCZNYM lub MEDYCZNYM SYSTEMEM ELEKTRYCZNYM moze byc¢ zmniejszona do 1 m. Odlegtos¢ testowa 1 m
jest dozwolona w normie IEC 61000-4-3.

3Jako alternatywa dla modulacji czestotliwosci moze by¢ stosowana 50% modulacja tetna przy 18 Hz poniewaz — mimo ze nie
przedstawia aktualnej modulacji — bytby to najgorszy przypadek.

Tabela F-3: Zalecane odleglosci pomiedzy przeno$nymi i mobilnymi urzadzeniami do komunikacji radio-
wej a monitorem HemoSphere Vita

Monitor HemoSphere Vita jest przeznaczony do stosowania w Srodowisku elektromagnetycznym, w ktorym zaktocenia
powodowane przez fale radiowe sa kontrolowane. Aby poméc w zapobieganiu zakiéceniom elektromagnetycznym,
nalezy utrzymywac minimalna odlegto$¢ pomiedzy przenosnymi i mobilnymi urzadzeniami do komunikacji radiowej
(nadajnikami) a monitorem HemoSphere Vita zgodnie z ponizszymi zaleceniami, bioragc pod uwage maksymalnga moc

wyjéciowa urzadzenia do komunikacji.

Czestotliwosc nadaj- | Od 150 kHz do 80 MHz Od 80 MHz do 0Od 800 MHz do 0Od 2,5 GHz do 5,0 GHz
nika 800 MHz 2500 MHz
Rownanie d=12vP d=12vP d=23+P d=23+P
Znamionowa maksy- Odlegtos¢ Odlegtosé Odlegtosc Odlegtosc
malna moc wyjsciowa (w metrach) (w metrach) (w metrach) (w metrach)
nadajnika (w watach)
0,01 0,12 0,12 0,24 0,24
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Monitor HemoSphere Vita jest przeznaczony do stosowania w sSrodowisku elektromagnetycznym, w ktérym zakiécenia
powodowane przez fale radiowe sg kontrolowane. Aby pomdc w zapobieganiu zakiéceniom elektromagnetycznym,
nalezy utrzymywac minimalna odlegtos¢ pomiedzy przenosnymi i mobilnymi urzadzeniami do komunikacji radiowej
(nadajnikami) a monitorem HemoSphere Vita zgodnie z ponizszymi zaleceniami, bioragc pod uwage maksymalng moc
wyjsciowa urzadzenia do komunikacji.

0,1 0,37 0,37 0,74 0,74
1 1,2 1,2 2,3 2,3

10 3,7 38 74 74

100 12 12 23 23

W przypadku nadajnikéw o nominalnej maksymalnej mocy wyjsciowej innej niz wymienione powyzej zalecanq odlegtos¢,,d” mozna
oszacowac na podstawie réwnania podanego w odpowiedniej kolumnie, gdzie ,P” to maksymalna moc znamionowa nadajnika
(w watach) podana przez producenta.

Uwaga 1: przy czestotliwosciach 80 MHz i 800 MHz ma zastosowanie odlegtos¢ dla wyzszych zakreséw czestotliwosci.

Uwaga 2: podane wytyczne mogq nie obowiqzywac we wszystkich sytuacjach. Propagacja fal elektromagnetycznych jest uzalezniona
od absorpcji oraz odbicia od konstrukgji, obiektow i ludzi.

Tabela F-4: Koegzystencja w tym samym pasmie bezprzewodowym — prog zaktocen (Tol) i prog ko-
munikacji (ToC) miedzy monitorem HemoSphere Vita w trybie nieinwazyjnym, bedacym testowanym
sprzetem (EUT), a urzadzeniami zewnetrznymi

Specyfikacja tes- Wyniki progu zakiécen (Tol) lub progu komunikacji (ToC)
tu’
Niezamierzony | Zamierzonaczes- | Czestotliwos¢ Poziom nieza- | Stosunek /U (Tol
typ i poziom mi- totliwos¢ EUT | niezamierzonego | mierzonego syg- lub ToC)
nimalny (EUT) sygnatu (MHz) natu przy EUT
(dBm)
A (Tol) Poziom 3/ 2437 2412 24,06 3,05
802.11n
A (ToQ) 2437 2412 47,96 -20,85
64 gam
B (Tol) 5200 5180 36,19 -18,7
20 MHz Kanat
B (ToC) . . 5200 5180 36,19 -18,7
sasiadujacy
C(Tol) 20 dBm 5765 5745 28,18 -12,1
C(ToC) (TRP/EIRP) 5765 5745 32,34 -16,26

! Specyfikacja testu [wyniki progu zaktécer (Tol) lub progu komunikacji (ToC)J:
A. 2,4 GHz; kanat 6, 2437 MHz — tryb nieinwazyjny
B. 5 GHz, 20 MHz; kanat 40, (5190-5210 MHz — tryb nieinwazyjny)

C. 5GHz, 20 MHz; kanat 153, (5755-5775 MHz — tryb nieinwazyjny)

Specyfikacja tes- | Ekstrapolowane progi interferencji oparte na zamierzonym sygnale wykrytym w odlegtosci 3 m
tu’ od monitora HemoSphere Vita

EIRP Odlegtos¢ EIRP Odlegtos¢ EIRP Odlegtos¢ EIRP Odlegtos¢
(w) (m) (W) (m) (W) (m) (W) (m)

A (Tol) 10 18,80 1 5,94 0,1 1,88 0,01 0,59

A (ToQ) 10 1,20 1 0,38 0,1 0,12 0,01 0,04

B (Tol) 10 4,65 1 1,47 0,1 0,47 0,01 0,15

B (ToC) 10 4,65 1 1,47 0,1 0,47 0,01 0,15

C(Tol) 10 11,69 1 3,70 0,1 117 0,01 0,37

C(ToC) 10 7,24 1 2,29 0,1 0,72 0,01 0,23
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Specyfikacja tes-
tu’

Ekstrapolowane progi interferencji oparte na zamierzonym sygnale wykrytym w odlegtosci 3 m

od monitora HemoSphere Vita

EIRP
(W)

EIRP
(W)

Odlegtos¢
(m)

EIRP
(W)

Odlegtos¢
(m)

Odlegtos¢
(m)

EIRP
(W)

Odlegtos¢
(m)

T Specyfikacja testu [wyniki progu zaktécen (Tol) lub progu komunikacji (ToC)]:
A. 2,4 GHz; kanat 6, 2437 MHz — tryb nieinwazyjny
B. 5 GHz, 20 MHz; kanat 40, (5190-5210 MHz — tryb nieinwazyjny)

C. 5GHz, 20 MHz; kanat 153, (5755-5775 MHz — tryb nieinwazyjny)

Tabela F-5: Odpornos¢ elektromagnetyczna (ESD, EFT, przepiecia, spadki napiecia i pole magnetyczne)

Test odpornosci

Poziom testowy wg IEC
60601-1-2

Poziom zgodnosci

Srodowisko elektromagne-
tyczne — wytyczne

Monitor HemoSphere Vita jest przeznaczony do stosowania w srodowisku elektromagn
Nabywca lub uzytkownik monitora HemoSphere Vita powinien dopilnowag, aby byt on

etycznym okreslonym ponizej.
uzywany w takim srodowisku.

Wytadowanie elektros-
tatyczne (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV stykowe

+8 kV

Podtogi powinny by¢ drewnia-

+15 kV powietrzne

+15kV

ne, betonowe lub pokryte ptyt-
kami ceramicznymi. Jesli podto-
gi sa pokryte materiatem synte-
tycznym, wilgotnos¢ wzgledna

musi wynosi¢ co najmniej 30%.

Szybkozmienne zakté-
cenia przejsciowe/im-

+2 kV w przypadku linii zasilaja-
cych

+2 kV w przypadku linii zasilaja-
cych

Jako$¢ zasilania sieciowego po-
winna by¢ na poziomie standar-

dowo stosowanym w Srodowi-
sku komercyjnym i/lub szpital-
nym.

Isowe
IFI)EUC 61V\600-4-4 +1 _kVna_1 kV w przypadku linii +1 'kVna' 1 kV w przypadku linii
wej./wyj.> 3 m wej./wyj.> 3 m
Przepiecia +1 kV linia do linii +1 kV linia do linii
IEC 61000-4-5

+2 kV linia do masy

+2 kV linia do masy

Spadki napiecia, krdtkie | 0% Ut (100% spadek Uy) przez 0% Ut Jakos¢ zasilania sieciowego po-
przerwy i zmiany napie- | 0,5 cyklu (0°, 45°,90°, 135°, 180°, winna by¢ na poziomie stan-
cia w wejsciowych li- 225°,270°i315°) dardowo stosowanym w $rodo-
niach zasilania pradem s s s wisku komercyjnym lub szpital-
przemiennym 0% Uy (,1 00% spadeok Ur)przez | 0% Ur nym. Jesli uzytkownik monitora
IEC 61000-4-11 1 cykl (jedna faza 0%) HemoSphere Vita wymaga, aby
70% Ut (30% spadek Uy) przez | 70% Uy dziatat on nieprzerwanie pod-
25/30 cykli (jedna faza 0°) czas przerw w zasilaniu siecio-
wym, zaleca sie zasilanie monito-
Przerwa: 0% Uz (100% spadek | 0% Uy ra HemoSphere Vita za pomoca
Ur) przez 250/300 cykli bezprzerwowego zasilacza awa-
ryjnego lub akumulatora.
Pole magnetyczne 30 A (wart. skut.)/m 30 A/m Natezenie pola magnetycznego

o czestotliwosci sieci za-
silajacej (50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

o czestotliwosci sieci zasilajacej

powinno by¢ na poziomie odpo-
wiadajacym standardowej lokali-
zacji w typowym srodowisku ko-

mercyjnym lub szpitalnym.

Uwaga: Ur to napiecie sieciowe prqdu przemiennego przed zastosowaniem poziomu testowego.
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Tabela F-6: Odpornos¢ elektromagnetyczna (promieniowana i przewodzona energia RF)

Test odpornosci Poziom testowy wg IEC Poziom zgodnosci Srodowisko elektromagnetyczne — wytycz-
60601-1-2 ne

Monitor HemoSphere Vita jest przeznaczony do stosowania w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej.
Nabywca lub uzytkownik monitora HemoSphere Vita powinien dopilnowa¢, aby byt on uzywany w takim srodowisku.

Przenosnych i mobilnych urzadzern do komuni-
kacji radiowej nie nalezy uzywac w odleglosci
od jakiejkolwiek czes$ci monitora HemoSphere
Vita, w tym jego przewodoéw, wigkszej niz zale-
cana odlegto$¢ obliczona na podstawie réwna-
nia odpowiedniego dla czestotliwosci nadajni-
ka.

Przewodzone zakiéce- | 3V (wart. skut.) od 150 kHz do | 3 V (wart. skut.) Zalecana odleglosc

nia radiowe 80 MHz
IEC 61000-4-6 d=1[1,2] x \/P; od 150 kHz do 80 MHz
d=1[1,2] x V/P; od 80 MHz do 800 MHz
6V (wart. skut.) (pasmo ISM) | 6 V (wart. skut.)
Przewodzone zakiéce- | Od150 kHz do 80 MHz d = [2,3] x VP; 0d 800 MHz do 2500 MHz
nia radiowe Gdzie ,P" to maksymalna moc wyjsciowa nad-
IEC 61000-4-6 ajnika w watach (W) podana przez producenta,

a ,d"” to zalecana odlegtos¢ w metrach (m).
3V/m; od 80 MHz do 3V/m

2700 MHz Natezenie pola generowanego przez stacjonar-

ne nadajniki radiowe, ustalone na podstawie
pomiaru poziomu zaktécen elektromagnetycz-
nych w miejscu montazu?, powinno by¢ nizsze
niz poziom zgodnosci w kazdym z zakreséw

czestotliwosci®.

Wypromieniowane
czestotliwosci fal ra-
diowych

IEC 61000-4-3

Zaktécenia moga wystepowac w poblizu sprze-
tu oznaczonego nastepujacym symbolem:

@)

9 Nie mozna doktadnie przewidzie¢ w sposéb teoretyczny natezen pol generowanych przez nadajniki stacjonarne, takie jak stacje
bazowe radiotelefonéw (komdrkowych/bezprzewodowych), krétkofaléwki, radia amatorskie, nadajniki radiowe AM i FM czy nadajniki
telewizyjne. Aby ocenic srodowisko elektromagnetyczne wytwarzane przez state nadajniki fal radiowych, nalezy rozwazy¢ pomiary
elektromagnetyczne w terenie. Jesli zmierzone natezenie pola w miejscu, w ktérym uzywany jest monitor HemoSphere Vita, przekracza
odpowiedni poziom zgodnosci podany w powyzszej tabeli dotyczqcej fal radiowych, nalezy obserwowac, czy monitor HemoSphere
Vita dziata prawidtowo. W razie zauwazenia nieprawidfowego dziatania moze byc¢ konieczne podjecie dodatkowych srodkéw zarad-
czych, takich jak zmiana ustawienia lub przeniesienie monitora HemoSphere Vita w inne miejsce.

b powyzej zakresu od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola powinno wynosi¢ ponizej 3 V/m.
Uwaga 1: przy czestotliwosciach 80 MHz i 800 MHz ma zastosowanie wyzszy zakres czestotliwosci.

2: podane wytyczne mogq nie obowiqzywac we wszystkich sytuacjach. Propagacja fal elektromagnetycznych jest uzalezniona od
absorpdji oraz odbicia od konstrukcji, obiektow i ludzi.
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Stownik

Alarmy
Wskazniki dzwiekowe i wizualne, ktére powiadamiajg operatora, Ze mierzony parametr pacjenta wykracza poza
limity alarmowe.
Limity alarmowe
Wartosci maksymalne i minimalne monitorowanych parametréw pacjenta.
Cisnienie krwi (BP)
Cisnienie krwi mierzone za pomoca przewodu ci$nienia HemoSphere.
Pole powierzchnia ciata (ang. Body Surface Area, BSA)
Obliczone pole powierzchni ludzkiego ciata.
Przycisk
Obiekt z tekstem na ekranie, ktéry po dotknieciu rozpoczyna jakie$ dziatanie lub umozliwia dostep do menu.
Ustawienia domysine
Poczatkowe warunki operacyjne zakladane przez system.
Czestosc akcji serca (HR)
Liczba skurczow komér serca na minute. Dane dotyczace czestosci akcji serca uzyskane z monitora
zewnetrznego z wykorzystaniem wejscia analogowego sa usredniane w czasie i wyswietlane jako HRq;,.
Hemoglobina (HGB)
Sktadnik krwinek czerwonych, ktéry przenosi tlen. Objetos¢ krwinek czerwonych mierzona
w gramach na decylitr.
lkona
Obiekt na ekranie przedstawiajacy konkretny ekran, stan platformy lub element menu. Po uruchomieniu
i dotknieciu ikona rozpoczyna dziatanie lub umozliwia dostep do menu.
Interwencja
Czynnosci podejmowane w celu zmiany stanu pacjenta.
Srednie ci$nienie tetnicze (ang. Mean Arterial Pressure, MAP)
Srednie ci$nienie krwi tetniczej mierzone przez monitor zewnetrzny.
Oksymetria (wysycenie tlenem, ScvO,/SvO,)
Procent hemoglobiny wysyconej tlenem we krwi.
Os flebostatyczna
Os odniesienia w ciele pacjenta, ktéra przechodzi przez prawy przedsionek pacjenta w dowolnej ptaszczyznie
anatomiczne;j.
Czujnik pletyzmograficzny
Urzadzenie wbudowane w mankiet na palec ClearSight, ktére mierzy zmiany objetosci w tetnicy w palcu.
Modut ci$nieniowy (PC2/HEMPC)
Urzadzenie noszone przez pacjenta na nadgarstku, ktére faczy czujnik referencyjnej wysokosci serca oraz
zgodne mankiety na palec firmy Edwards z modutem HemoSphere VitaWave.
Czestosc tetna (HR)
Liczba impulséw cisnienia tetniczego krwi na minute.
Czutos¢
Mozliwos¢ sprawdzenia prawidtowej identyfikacji wartosci z warunkiem (wyniku prawdziwie dodatniego).
Matematycznie zdefiniowana jako: (liczba wynikéw prawdziwie dodatnich/[liczba wynikéw prawdziwie
dodatnich + liczba wynikéw fatszywie ujemnych]) x 100
Wskaznik jakosci sygnatu (ang. Signal Quality Indicator, SQI)
Jakos¢ sygnatu oksymetrycznego na podstawie stanu cewnika i jego umieszczenia w naczyniu.
Swoistos¢
Mozliwos¢ sprawdzenia prawidtowej identyfikacji wartosci bez warunku (wyniku fatszywie ujemnego).
Matematycznie zdefiniowana jako: (liczba wynikéw prawdziwie ujemnych/[liczba wynikéw prawdziwie
ujemnych + liczba wynikéw fatszywie dodatnich]) x 100
USB (ang. Universal Serial Bus)
Uniwersalna magistrala szeregowa.
Metoda Volume Clamp
Objetos¢ krwi tetniczej jest utrzymywana na statym poziomie z wykorzystaniem sygnatu z fotopletyzmografu
i szybkiej zmiany ci$nienia w balonie powietrznym.
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Przestroga: Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz niniejszego wyrobu tylko przez lekarzy lub na
ich zlecenie. Petne informacje dotyczace przepisywania zawiera instrukcja uzycia.

Edwards, Edwards Lifesciences, logo w ksztatcie stylizowanej litery E, Acumen IQ, ClearSight,
FORE-SIGHT, ForeSight, FORE-SIGHT ELITE, ForeSight Jr, HemoSphere, HemoSphere Vita, Physiocal
i VitaWave sg znakami towarowymi Edwards Lifesciences. Wszystkie pozostate znaki towarowe sg
wiasnoscig odpowiednich wiascicieli.
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