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PouZivanie tejto prirucky
Pouzivatelia a/alebo pacienti maju nahlasit akékolvek zavazné incidenty vyrobcovi a prislusnému dradu

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

Pouzivatelska prirucka monitora s pokrocilymi funkciami Edwards HemoSphere sa sklada z patnastich kapitol,
osmich priloh a registra. Obrazky v tejto prirucke maju iba informacny charakter a nemusia predstavovat verné
zobrazenie obrazoviek v dosledku kontinudlnych vylepseni softvéru.

Pozorne si precitajte tento navod na pouzitie, ktory uvadza vystrahy, bezpe¢nostné opatrenia a zostatkové rizika
tejto zdravotnickej pomocky.

VYSTRAHA

Pred zacatim pouzivania monitora s pokrocilymi funkciami Edwards HemoSphere si dokladne precitajte tuto
pouzivatelsku prirucku.

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

UPOZORNENIE

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

VYSTRAHA

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

Kapitola Popis

1 Uvod: obsahuje prehlad monitora s pokro¢ilymi funkciami HemoSphere.

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

3 Instaldcia a nastavenie: obsahuje informécie o prvom nastaveni monitora s pokrocily-
mi funkciami HemoSphere a pripojeni.

4 Strucnd priruc¢ka k monitoru s pokrocilymi funkciami HemoSphere: ponuka skisenym
lekdrom a pouzivatelom l6zkovych monitorov pokyny umoziujice okamzité pouziva-
nie monitora.

5 Navigdcia v monitore s pokrocilymi funkciami HemoSphere: ponuka informacie o

zobrazeniach na obrazovkach monitora.

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

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

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

9 Monitorovanie pomocou modulu HemoSphere Invasive Swan-Ganz: obsahuje infor-
macie o postupoch nastavenia a pouzivania funkcii monitorovania nepretrzitého srdco-
vého vydaja, prerusovaného srdcového vydaja a koncového diastolického objemu pra-
vej komory pouzitim modulu Swan-Ganz

10 Minimdlne invazivne monitorovanie pomocou tlakového kdbla HemoSphere: popisu-
je postupy na nastavenie a prevadzku monitorovania vaskuldrneho tlaku.

1 Neinvazivne monitorovanie pomocou modulu HemoSphere ClearSight. popisuje me-
todiku technolégie ClearSight a uvadza pokyny pre nastavenie a aplikovanie monitoro-
vacieho zariadenia pre pacientov, ako aj postup merania neinvazivneho krvného tlaku,
srdcového vydaja, systolického objemu, odchylky systolického objemu a systémovej
vaskularnej rezistencie

12 Monitorovanie vendznej oxymetrie: uvadza postupy na kalibraciu a pouzivanie merani
oxymetrie (saturdcia kyslikom).

13 Monitorovanie tkanivovej oxymetrie: popisuje postupy nastavenia a prevadzky moni-
torovania tkanivovej oxymetrie FORE-SIGHT ELITE

14 Pokrocilé funkcie: Popisuju znaky rozsirenych funkcii monitorovania, ktoré su
momentalne dostupné na aktualizovanie s pokrocilou monitorovacou platformou
HemoSphere.

15 Pomocnik a riesenie problémov: Opisuje ponuku Napovéda (Pomocnik) a obsahuje

zoznam chyb, varovani a hlaseni spolu s pri¢cinami a navrhovanymi krokmi

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

Této prirucka obsahuje informacie o funkcidch a moznostiach monitorovania pomocou monitora s pokrocilymi
funkciami Edwards HemoSphere. Monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere je modularne zariadenie, ktoré
slizi na zobrazovanie monitorovanych tudajov ziskanych prostrednictvom hemodynamickych technolégii od
spolo¢nosti Edwards.

Tato prirucka bola pripravena na pouzivanie spolu s monitorom s pokrocilymi funkciami Edwards HemoSphere
vyskolenymi lekdrmi z oblasti urgentnej starostlivosti, sestrami a lekarmi v flubovolnom nemocni¢nom prostred;,
v ktorom sa poskytuje urgentna starostlivost.

Tato prirucka ponuka operatorovi monitora s pokrocilymi funkciami HemoSphere pokyny na nastavenie
a pouzivanie, informdcie o postupoch pripajania zariadeni a prislusnych obmedzeniach.

Poznamka

Nasledujuce komponenty mézu byt oznacené podla alternativnych konvencii:

Modul tkanivového oxymetra FORE-SIGHT ELITE (FSM) méze byt oznaceny aj ako kdbel oxymetra ForeSight
(FSOQ).

Modul tkanivovej oxymetrie HemoSphere méze byt oznaceny aj ako modul s technolégiou HemoSphere.

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

Nie vsetky prstové manzety sa dodavaju s poméckou na urcenie velkosti. Podrobné pokyny o ur¢ovani spravnej
velkosti prstovej manzety vyhladajte v ndvode na pouZitie vyrobku.

1.2 Indikacia pouzitia

1.2.1 Monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere s modulom
HemoSphere Swan-Ganz
Ked' sa monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere pouziva s modulom HemoSphere Swan-Ganz a

katétrami Edwards Swan-Ganz, je indikovany na pouzitie u dospelych a pediatrickych pacientov pri intenzivnej
starostlivosti, u ktorych je potrebné monitorovat srdcovy vydaj (nepretrzité meranie [CO]) a prerusované
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meranie [iCOJ) a odvodené hemodynamické parametre v nemocni¢nom prostredi. Méze sa pouzit na
monitorovanie hemodynamickych parametrov v spojeni s protokolom perioperacnej terapie orientovanej na
vysledok v nemocni¢nom prostredi. Informacie o cielovej populacii pacientov Specifickej pre pouzivany katéter
najdete v Specifikacii indikacii na pouzitie katétra Edwards Swan-Ganz.

Kompletny zoznam meranych a odvodenych parametrov, ktoré su k dispozicii pre kazdu populéaciu pacientov, si
pozrite v Specifikacii ur¢eného ucelu pouzitia.

1.2.2 Monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere s oxymetrickym
kablom HemoSphere

Ked sa monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere pouziva s oxymetrickym kablom HemoSphere a Edwards
oxymetrickymi katétrami, je indikovany na pouzitie u dospelych a pediatrickych pacientov pri intenzivnej
starostlivosti, u ktorych je potrebné monitorovat saturaciu kyslikom v zilovej krvi (SvO, a ScvO,) a odvodené
hemodynamické parametre v nemocni¢nom prostredi. Informacie o cielovej populdcii pacientov $pecifické pre
pouzivany katéter — pozrite Specifikdcie indikacii pouzitia oxymetrického katétra Edwards.

Kompletny zoznam meranych a odvodenych parametrov, ktoré su k dispozicii pre kazdu populéciu pacientov -
pozrite Specifikacie ur¢eného Ucelu pouzitia.

” 0

1.2.3 Monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere s tlakovym kablom
HemoSphere

Ked'sa monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere pouziva s tlakovym kdblom HemoSphere, je uréeny

na pouzitie u pacientov s intenzivnou starostlivostou, pri ktorych sa musi priebezne hodnotit rovnovéha
srdcovej funkcie, stavu hydratdcie, rezistencie ciev a tlaku. M6Ze sa pouzit na monitorovanie hemodynamickych
parametrov v spojeni s protokolom perioperacne;j terapie orientovanej na vysledok (GDT) v nemocni¢nom
prostredi. Informdcie o cielovej populacii pacientov Specifické pre pouzivany snimac¢/sondu najdete

v indikaciach na pouzitie snimaca Edwards FloTrac, snimac¢a Acumen IQ a jednorazovej tlakovej sondy TruWave.

Funkcia Acumen Hypotension Prediction Index od spolo¢nosti Edwards umoznuje lekérovi ziskat fyziologicky
nahlad na pravdepodobnost vyskytu udalosti hypotenzie u pacienta v buduicnosti (ktord je definovana ako
priemerny arterialny tlak < 65 mmHg pocas najmenej jednej minuty) a stvisiace hemodynamické udaje. Funkcia
Acumen HPI je ur¢end na pouzitie u chirurgickych a nechirurgickych pacientov, u ktorych sa vykondva pokrocilé
monitorovanie hemodynamickych parametrov. Funkcia Acumen HPI sa povaZzuje za dodato¢nu kvantitativnu
informaciu o pacientovom fyziologickom stave, ktord slUzi len na referen¢né Gcely, a preto by sa o lie¢be nemalo
rozhodovat len na zédklade parametra Acumen Hypotension Prediction Index (HPI).

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

1.2.4 Monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere s modulom tkanivovej
oxymetrie HemoSphere a modulom oxymetra FORE-SIGHT ELITE

Neinvazivny modul oxymetra FORE-SIGHT ELITE je urceny na pouzitie ako doplnkovy monitor absolutnej
regionalnej saturacie hemoglobinu v krvi kyslikom pod snimacmi u jedincov, u ktorych existuje riziko
ischemickych stavov so znizenym prietokom alebo bez prietoku. Modul oxymetra FORE-SIGHT ELITE je uréeny
na umoznenie zobrazovania StO, na monitore s pokrocilymi funkciami HemoSphere.

Pri pouziti s velkymi snimacmi je modul oxymetra FORE-SIGHT ELITE indikovany na pouzitie u dospelych
a starsich adolescentov s hmotnostou > 40 kg.

«  Pri pouziti so strednymi snima¢mi je modul oxymetra FORE-SIGHT ELITE indikovany na pouzitie
u pediatrickych jedincov s hmotnostou > 3 kg.

«  Pri pouziti s malymi snima¢mi je modul oxymetra FORE-SIGHT ELITE indikovany na cerebralne pouzitie
u pediatrickych jedincov s hmotnostou < 8 kg a necerebralne u pediatrickych jedincov s hmotnostou
<5kg.

Kompletny zoznam meranych a odvodenych parametrov, ktoré su k dispozicii pre kazdu populdciu pacientov -
pozrite Specifikacie ur¢eného ucelu pouzitia.
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1.2.5 Monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere s modulom
HemoSphere ClearSight

Monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere pri pouziti s modulom HemoSphere ClearSight, reguldtorom
tlaku a kompatibilnou prstovou manzetou od spolo¢nosti Edwards je indikovany na pouZitie u pacientov
starSich nez 18 rokov, u ktorych sa vyzaduje kontinualne hodnotenie rovnovahy srdcovej funkcie, stavu
hydratacie a rezistencie ciev. Méze sa pouzit na monitorovanie hemodynamickych parametrov v spojeni

s protokolom perioperacnej terapie orientovanej na vysledok (GDT) v nemocni¢nom prostredi. Okrem toho je
tento neinvazivny systém urceny na pouzitie u pacientov s komorbiditami, u ktorych sa vyzaduje optimalizacia
hemodynamickych parametrov a invazivne merania by predstavovali tazkosti. Monitor s pokrocilymi
funkciami HemoSphere a kompatibilné prstové manzety Edwards slGzia na neinvazivne meranie krvného
tlaku a prislusnych hemodynamickych parametrov. Informacie o cielovej populdcii pacientov Specifické pre
pouzivanu prstovi manzetu ndjdete v indikacidch na pouzitie prstovej manzety ClearSight a prstovej manzety
Acumen IQ.

Funkcia Edwards Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) umoZnuje lekérovi ziskat fyziologicky nahlad na
pravdepodobnost vyskytu udalosti hypotenzie u pacienta v buducnosti (ktora je definovand ako priemerny
arteridlny tlak < 65 mmHg pocas najmenej jednej minuty) a suvisiace hemodynamické tdaje. Funkcia Acumen
HPI je ur¢end na pouzitie u chirurgickych a nechirurgickych pacientov, u ktorych sa vykondva pokrocilé
monitorovanie hemodynamickych parametrov. Funkcia Acumen HPI sa povaZzuje za dodato¢nu kvantitativnu
informaciu o pacientovom fyziologickom stave, ktord sluzi len na referen¢né Gcely, a preto by sa o lie¢cbe nemalo
rozhodovat len na zédklade parametra Acumen Hypotension Prediction Index (HPI).

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

1.3 Kontraindikacie pouzitia

Monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere pri pouziti s modulom HemoSphere Swan-Ganz, oxymetrickym
kablom alebo tlakovym kablom nema Ziadne kontraindikacie pouzitia.

1.3.1 Monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere s modulom tkanivovej
oxymetrie HemoSphere a modulom oxymetra FORE-SIGHT ELITE

Snimac FORE-SIGHT ELITE je kontraindikovany na pouzitie u pacientov:

«  sfyzickou lokalitou prili§ obmedzenou pre riadne pripevnenie senzora,
s alergickymi reakciami na lepidlo senzora,

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

1.3.2 Monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere s modulom
HemoSphere ClearSight

Monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere pouzity s modulom HemoSphere ClearSight a kompatibilnou
prstovou manzetou/manzetami je kontraindikovany u niektorych pacientov s mimoriadne silnou kontrakciou

svalovych stahov v artériach a arteriolach v predlakti a ruke, k comu méze napriklad dochadzat u pacientov s
Raynaudovou chorobou. U tychto pacientov nemusi byt meranie krvného tlaku mozné.

V case publikovania tohto ndvodu na obsluhu nie st zname Ziadne dalsie kontraindikacie.
1.4 Urcéené pouzitie

Pokrocild monitorovacia platforma HemoSphere je uréend na pouzivanie kvalifikovanym personalom alebo
vyskolenymi lekdrmi v prostredi intenzivnej starostlivosti v nemocni¢nom zariadeni.

Pokrocild monitorovacia platforma HemoSphere je uréena na pouzitie s kompatibilnymi modulmi Edwards
Swan-Ganz a oxymetrickymi katétrami, snimacmi FloTrac, snima¢mi Acumen IQ, jednorazovymi tlakovymi
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sondami TruWave, snimacmi FORE-SIGHT ELITE, prstovymi manzetami ClearSight a prstovymi manzetami

Acumen IQ.

Obsiahly zoznam parametrov, ktoré su k dispozicii pri monitorovani pomocou monitora s pokrocilymi funkciami
HemoSphere a pripojeného modulu HemoSphere Swan-Ganz, nizsie uvadza Tabulka 1-1 na strane 25 nizsie. Pre
populdciu pediatrickych pacientov su dostupné iba parametre iCO, iCl, iSVR a iSVRI.

Tabulka 1-1: Zoznam dostupnych parametrov modulu HemoSphere Swan-Ganz

Skratka Definicia Pouzita subsy- | Populacia pacien- | Nemocnicné pro-
stémova tech- tov stredie
noldgia
co kontinualny srdcovy vydaj
sCO srdcovy vydaj STAT
Cl kontinualny srdcovy index
sCl srdcovy index STAT
EDV koncovy diastolicky objem pravej komory
sEDV koncovy diastolicky objem pravej komory
STAT
EDVI index koncového diastolického objemu
pravej komory
sEDVI index koncového diastolického objemu
pravej komory STAT
HR o, spriemerovana srdcova frekvencia len dOSpf,li pacien-
i
LVSwWiI index stahu lavej komory
PVR pulmondlny cievny odpor Modul . operaér?a' séla,’
HemoSphere jednotka intenziv-
PVRI index pulmonalneho cievneho odporu nej starostlivosti,
Swan-Ganz . .
.. : : centralny prijem
RVEF ejekena frakcia pravej komory
sRVEF ejekcna frakcia pravej komory STAT
RVSWI index stahu pravej komory
N systolicky objem
SV index systolického objemu
SVR systémova vaskuldrna rezistencia
SVRI index systémovej vaskuldrnej rezistencie
iCO prerusovany srdcovy vydaj
iCl prerusovany srdcovy index
iSVR preruiovana systémova vaskularna rezi- dospelia pediatric-
stencia ki pacienti
iSVRI index prerusovanej systémovej vaskularnej
rezistencie

Obsiahly zoznam parametrov, ktoré su k dispozicii pri monitorovani dospelych a pediatrickych pacientov
pomocou monitora s pokrocilymi funkciami HemoSphere a pripojeného oxymetrického kabla HemoSphere,
nizdie uvadza Tabulka 1-2 na strane 26 nizsie.
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Tabulka 1-2: Zoznam parametrov dostupnych s oxymetrickym kablom HemoSphere

Skratka Definicia Pouzita subsy- | Populacia pacien- | Nemocni¢né pro-
stémova tech- tov stredie
noldgia
SvO, zmieSana zilova saturacia kyslikom operacna sala,
T ; . | Oxymetricky kd- | dospeli a pediatric- | jednotka intenziv-
ScvO, saturacia kyslikom v centralnej zZilovej krvi bel HemoSphere ki pacienti nej starostlivosti,
centralny prijem

Obsiahly zoznam parametrov, ktoré su k dispozicii pri monitorovani dospelych a pediatrickych pacientov
pomocou monitora s pokrocilymi funkciami HemoSphere a pripojeného modulu HemoSphere Swan-Ganz
a oxymetrického kabla, nizsie uvadza Tabulka 1-3 na strane 26 niZsie.

Tabulka 1-3: Zoznam dostupnych parametrov modulu HemoSphere Swan-Ganz s oxymetrickym kablom

Skratka Definicia Pouzita subsy- | Populacia pacien- | Nemocnicné pro-
stémova tech- tov stredie
noldgia
DO, aplikacia kyslika
DO,l index aplikacie kyslika
VO, spotreba kyslika modul operacna sala
HemoSphere d i diatric- | iednotka i :
VO,e odhadovana spotreba kyslika, ked' sa moni- |  swan-Ganz a °5pke, Ia pediatric- | jednotka '”lt_enz“_"
toruje ScvO, oxymetricky ké- i pacienti nej stalurost I\/’(:)Stl,
. bel HemoSphere centralny prijem
VO, index spotreby kyslika P
VO,le Index odhadovanej spotreby kyslika, ked'
sa monitoruje ScvO,

Obsiahly zoznam parametrov, ktoré su k dispozicii pri monitorovani pomocou monitora s pokrocilymi funkciami
HemoSphere a pripojeného modulu HemoSphere Swan-Ganz aj tlakového kabla, nizsie uvadza Tabulka
1-4 na strane 26 nizsie.

Tabulka 1-4: Zoznam dostupnych parametrov modulu HemoSphere Swan-Ganz s tlakovym kablom*

Skratka Definicia Pouzita subsy- | Populacia pacien- | Nemocni¢né pro-
stémova tech- tov stredie
noldgia
COy0s 20-sekundovy srdcovy vydaj
i ~ modul YL
Clygs 20-sekundovy srdcovy index HemoSphere operand sala,
S G | len dospeli pacien- | jednotka intenziv-
SV0s 20-sekundovy systolicky objem Win' ’akn’zb a It a ti nej starostlivosti,
ovy kabe . -
SVlyos index 20-sekundového systolického obje- HemoSphere centralny prijem
mu
* Parametre 20-sekundového prietoku st dostupné len vtedy, ak je funkcia parametrov 20-sekundového prietoku aktivovand.
Dalsie informdcie o povoleni tejto pokrocilej funkcie ziskate od miestneho zdstupcu spolo¢nosti Edwards. Dalsie informdcie
o tychto parametroch ndjdete v ¢asti Parametre 20-sekundového prietoku na strane 162.

Obsiahly zoznam parametrov, ktoré su k dispozicii pri monitorovani pomocou monitora s pokrocilymi funkciami
HemoSphere a pripojeného tlakového kdbla HemoSphere, nizsie uvadza Tabulka 1-5 na strane 26.

Tabulka 1-5: Zoznam parametrov dostupnych s tlakovym kablom HemoSphere

Skratka Definicia Pouzita subsy- | Populacia pacien- | Nemocnicné pro-
stémova tech- tov stredie
noldgia
Cco kontinualny srdcovy vydaj' Tlakovy kdbel | len dospeli pacien- | operac¢na séla,
HemoSphere ti jednotka intenziv-
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Skratka Definicia Pouzita subsy- | Populacia pacien- | Nemocni¢né pro-

stémova tech- tov stredie
noldgia

d kontinualny srdcovy index!

Ccvp centrélny venoézny tlak

DIAprT systémovy arteridlny diastolicky krvny tlak

DIAppp diastolicky krvny tlak v pulmonalnej artérii

dP/dt strmost zmeny systolického tlaku?

Eagyn dynamicka arterialna elastancia?

MAP stredny arteridlny krvny tlak

MPAP stredny krvny tlak v pulmondlnej artérii

PPV odchylka pulzového tlaku’ nej starostlivosti,

PR tep centralny prijem

Y systolicky objem’

SviI index systolického objemu’

SVR systémova vaskularna rezistencia'

SVRI index systémovej vaskularnej rezistencie'

SW odchylka systolického objemu!

SYSarT systémovy arterialny systolicky krvny tlak

SYSpap systolicky krvny tlak v pulmondlnej artérii

HPI Acumen Hypotension Prediction Index?

!Parametre FloTrac st dostupné pri pouZivani snimaca FloTrac/Acumen IQ a ak je aktivovand funkcia FloTrac.

2Parametre HPI st dqstupné pri pouZivani snimaca Acumen IQa ak je aktivovand funkcia HPI. Aktivdcia je dostupnd len v

urcitych oblastiach. Dalsie informdcie o povoleni tejto pokrocilej funkcie ziskate od miestneho zdstupcu spolocnosti Edwards.

Obsiahly zoznam parametrov, ktoré su k dispozicii pri monitorovani dospelych a pediatrickych pacientov
pomocou monitora s pokrocilymi funkciami HemoSphere a pripojeného tlakového kabla a oxymetrického kabla
HemoSphere, nizsie uvadza Tabulka 1-6 na strane 27 nizsie.

Tabulka 1-6: Zoznam parametrov dostupnych s tlakovym a oxymetrickym kablom HemoSphere

Skratka Definicia Pouzita subsy- | Populacia pacien- | Nemocnicné pro-
stémova tech- tov stredie
noldgia
DO, aplikacia kyslika
DO,l index aplikécie kyslika
Vo, spotreba kyslika tlakovy kabel opera¢na séla,
VO,e odhadovana spotreba kyslika, ked sa moni- HemoSphere len dospeli pacien- | jednotka intenziv-
toruje ScvO, a oxymetricky ka- ti nej starostlivosti,
bel HemoSphere centralny prijem
VO,l index spotreby kyslika
VO,le Index odhadovanej spotreby kyslika, ked'
sa monitoruje ScvO,

Saturdciu tkaniva kyslikom StO, moZno monitorovat pomocou monitora s pokrocilymi funkciami HemoSphere,
pripojeného modulu tkanivovej oxymetrie HemoSphere a modulu oxymetra FORE-SIGHT ELITE, ako uvadza
nizSie Tabulka 1-7 na strane 28.
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Tabulka 1-7: Zoznam dostupnych parametrov modulu tkanivovej oxymetrie HemoSphere s modulom
oxymetra FORE-SIGHT ELITE

Skratka Definicia Pouzita subsy- | Populacia pacien- | Nemocni¢né pro-
stémova tech- tov stredie
noldgia
Sto, saturacia tkaniva kyslikom . . operacna sala,
modul tkanivovej . R I . .
oxvmetrie dospeli a pediatric- | jednotka intenziv-
y ki pacienti nej starostlivosti,
HemoSphere . .
centralny prijem
Poznamka

Parametre tkanivovej oxymetrie su k dispozicii, ked pouzivate modul oxymetra FORE-SIGHT ELITE a snimac
FORE-SIGHT ELITE a ak je aktivovana funkcia tkanivovej oxymetrie. Aktivéacia je dostupnd len v urcitych
oblastiach. Dalsie informécie o povoleni tejto pokro¢ilej funkcie ziskate od miestneho zastupcu spolo¢nosti

Edwards.

Obsiahly zoznam parametrov, ktoré su k dispozicii pri monitorovani pomocou monitora s pokrocilymi funkciami
HemoSphere a pripojeného modulu HemoSphere ClearSight, nizsie uvadza Tabulka 1-8 na strane 28 nizsie.

Tabulka 1-8: Zoznam dostupnych parametrov modulu HemoSphere ClearSight

Skratka Definicia Pouzita subsy- | Populacia pacien- | Nemocni¢né pro-
stémova tech- tov stredie
noldgia
co kontinualny srdcovy vydaj
d kontinualny srdcovy index
DIAprT neinvazivny arteridlny diastolicky krvny
tlak
dP/dt strmost zmeny systolického tlaku’
Eagyn dynamicka arterialna elastancia’
MAP Neinvazivny priemerny arteridlny krvny
tlak
modul Operacnd séla
PPV odchylka pulzového tlaku HemoSphere len dospeli pacien- | ajednotka inten-
PR Neinvazivny tep ClearSight t Zvne) st;irostllvo-
Y systolicky objem
SV index systolického objemu
SVR systémova vaskuldrna rezistencia
SVRI index systémovej vaskularnej rezistencie
SW odchylka systolického objemu
SYSarT neinvazivny arterialny systolicky krvny tlak
HPI Acumen Hypotension Prediction Index’
!Parametre HPI su k dispozicii pri pouZivani prstovej manzety Acumen IQ, srdcového referenéného senzora (HRS) a ak je
aktivovand funkcia HPI. Aktivdcia je dostupnd len v urcitych oblastiach. Viac informdcii o aktivovani tejto rozsirenej moznosti
zistite u vdsho miestneho zdstupcu spolocnosti Edwards.
Pozndmka: Hodnoty CO/Cl a SV/SVI sa meraji pomocou rekonstruovanej krivky brachidlnej artérie. Vsetky ostatné monitoro-
vané parametre vyuzivaju rekonstruovanu krivku radidlnej artérie. Hodnoty SVR/SVRI su odvodené od hodnét CO/Cl a MAP
spolu so zadanou alebo monitorovanou hodnotou CVP. Dalsie informdcie ndjdete v Easti Rekonstrukcia krivky a analyza
hemodynamickych parametrov (algoritmus ClearSight) na strane 185.
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Obsiahly zoznam parametrov, ktoré su k dispozicii pri monitorovani dospelych pacientov pomocou monitora
s pokrocilymi funkciami HemoSphere a pripojeného modulu HemoSphere ClearSight a oxymetrického kabla,
nizdie uvadza Tabulka 1-9 na strane 29 nizsie.

Tabulka 1-9: Zoznam dostupnych parametrov modulu HemoSphere ClearSight s oxymetrickym kablom

Skratka Definicia Pouzita subsy- | Populacia pacien- | Nemocni¢né pro-
stémova tech- tov stredie
noldgia
DO, aplikacia kyslika
DOl index aplikécie kyslika
VO, spotreba kyslika modul Operaéné sala
HemoSphere lend li paci iednotka i
VO,e odhadovana spotreba kyslika, ked'sa moni- | ClearSightaoxy- | < Co-Pe! Pacien- aje notka inten-
toruie ScvO L ti zivnej starostlivo-
oruje >cvu, metricky kabel i
VO,l index spotreby kyslika HemoSphere
VO,le Index odhadovanej spotreby kyslika, ked'
sa monitoruje ScvO,
VYSTRAHA

Nespravne pouzivanie monitora s pokrocilymi funkciami HemoSphere by mohlo predstavovat riziko pre
pacienta. Pred pouzitim platformy si pozorne precitajte oddiel ,Vystrahy" v kapitole 2 tohto navodu.

Monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere je uréeny na pouzivanie iba v rdmci hodnotenia pacienta. Tento
pristroj sa musi pouzivat spolu s 16zkovym fyziologickym monitorom a s prihliadnutim na klinické priznaky

a symptémy pacienta. Ak hemodynamické hodnoty ziskané zo zariadenia nie su konzistentné s klinickym
obrazom pacienta, pred zacatim lie¢by zvazte moznost odstranenia pripadnych problémov.

EKG a vsetky parametre odvodené z merania srdcovej frekvencie neboli hodnotené u pediatrickych pacientov, a
preto nie su pre tuto populdciu pacientov k dispozicii.

1.5 Ocakavany klinicky prinos

Pokrocild monitorovacia platforma HemoSphere vam umoznuje zobrazit hemodynamické parametre pacienta
a pracovat s nimi. Moduldrna platforma HemoSphere v spojeni s kompatibilnymi snimaémi a softvérom na
podporu prediktivneho rozhodovania ulahcuje proaktivne klinické rozhodovanie a prehlad o individualizovanej
starostlivosti o pacienta.

1.6 Pripojenia hemodynamickej technolégie monitora s pokrocilymi
funkciami HemoSphere

Monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere je vybaveny tromi otvormi na pripojenie technologického
rozsirujuceho modulu (dva so Standardnou velkostou a jeden velky [L-Tech]), ako aj dvomi kablovymi
zasuvkami. Pripojky na modul a kdble sa nachadzaju na lavom paneli. Pozri Obrazok 1-1 na strane 30.
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1. otvor na rozsirujuci modul L-Tech (1) 4. rozsirujuce moduly (2)
2. otvory na rozsirujuci modul (2) 5. kablové porty (2)

3. rozsirujuci modul L-Tech

Obrdzok 1-1: Pripojenia hemodynamickej technolégie monitora s pokrocilymi funkciami HemoSphere

Ku kazdému modulu/kéblu je priradena Specificka technoldégia monitorovania hemodynamickych parametrov
Edwards. Medzi aktualne dostupné moduly patri modul HemoSphere Swan-Ganz, uvedeny dalej v texte

a podrobne opisany v kapitole 9, Monitorovanie modulu HemoSphere Swan-Ganz na strane 155, a modul
tkanivovej oxymetrie HemoSphere - technolégia s pokrocilymi funkciami, uvedeny dalej v texte a podrobne
opisany v kapitole 13, Monitorovanie pomocou modulu tkanivovej oxymetrie HemoSphere na strane 211.
Aktudlne dostupné velké technologické moduly (L-Tech) zahifaju modul HemoSphere ClearSight, uvedeny
dalej v texte a podrobnejsie v 11, Neinvazivne monitorovanie modulu HemoSphere ClearSight na strane 184.
Medzi aktualne dostupné kdble patri tlakovy kabel HemoSphere, uvedeny a podrobne opisany v kapitole 10,
Monitorovanie pomocou tlakového kdbla HemoSphere na strane 173, a oxymetricky kdbel HemoSphere,
uvedeny a podrobne opisany v kapitole 12, Monitorovanie vendznej oxymetrie na strane 203.

1.6.1 Modul HemoSphere Swan-Ganz

Modul HemoSphere Swan-Ganz umozriuje monitorovat nepretrzity srdcovy vydaj (CO) a prerusovany srdcovy
vydaj (iCO) pouzitim kabla pacienta Edwards CCO a kompatibilného katétra Swan-Ganz. Monitorovanie
koncového diastolického objemu pravej komory (EDV) je k dispozicii spolu s podriadenymi tdajmi

srdcovej frekvencie (HR ;) z |6Zkového pacientskeho monitora. Modul HemoSphere Swan-Ganz sa pripaja

do standardného otvoru na modul. Dalsie informécie sa uvadzaju v 9. kapitole Monitorovanie modulu
HemoSphere Swan-Ganz na strane 155. Tabulka 1-10 na strane 31 uvadza a parametre dostupné pocas
pouzivania modulu HemoSphere Swan-Ganz.
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Tabulka 1-10: Opis parametrov modulu HemoSphere Swan-Ganz

Parameter

Opis

Technolégia

nepretrzity srdcovy vydaj (CO)

nepretrzité hodnotenie objemu krvi
precerpavanej srdcom v litroch za mi-
nutu, merané prostrednictvom pokroci-
lej termodilu¢nej technolégie

katétre Swan-Ganz CCO a CCOmbo

nepretrzity srdcovy index (Cl)

nepretrzity srdcovy vydaj vzhladom na
plochu povrchu tela (BSA)

katétre Swan-Ganz CCO a CCOmbo

prerusovany srdcovy vydaj (iCO)

prerusované hodnotenie objemu krvi

precerpavanej srdcom v litroch za mi-
nutu, merané prostrednictvom termo-
dilu¢nej bolusovej metédy

termodilu¢né katétre Swan-Ganz

prerusovany srdcovy index (iCl)

prerusovany srdcovy vydaj vzhladom
na plochu povrchu tela (BSA)

termodiluc¢né katétre Swan-Ganz

ejekeénd frakcia pravej komory (RVEF)

nepretrzité hodnotenie percentudlne-
ho objemu krvi vytlacenej pravou ko-
morou pocas systoly pouzitim pokroci-
lej termodilu¢nej technoldgie a algorit-
mickej analyzy

katétre Swan-Ganz CCOmbo V s EKG
vstupom signalu

koncovy diastolicky objem pravej ko-
mory (EDV)

nepretrzité hodnotenie objemu krvi v
pravej komore na konci diastoly ziskané
delenim systolického objemu (ml/uder)
hodnotou RVEF (%)

katétre Swan-Ganz CCOmbo V so EKG
vstupom signalu

systolicky objem (SV)

mnozstvo krvi vytla¢enej z komor po-
Cas kazdej kontrakcie, hodnota je odvo-
dena od hodnotenia CO a tepu (SV =
CO/HR x 1000)

katétre Swan-Ganz CCO, CCOmbo a
CCOmbo V so EKG vstupom signalu

index systolického objemu (SVI)

systolicky objem vzhfadom na plochu
povrchu tela (BSA)

katétre Swan-Ganz CCO, CCOmbo a
CCOmbo V so EKG vstupom signalu

systémova vaskuldrna rezistencia (SVR)

odvodena miera impedancie vzhladom
na prietok krvi z favej komory (napétie
srdcovej komory pocas systoly)

katétre Swan-Ganz CCO a CCOmbo s
analégovym vstupom tlakového signa-
lu MAP a CVP

index systémovej vaskularnej rezisten-
cie (SVRI)

systémova vaskuldrna rezistencia vzhla-
dom na plochu povrchu tela (BSA)

katétre Swan-Ganz CCO a CCOmbo so
vstupom analégového tlakového sig-
nalu MAP a CVP

1.6.2 Tlakovy kdbel HemoSphere

Tlakovy kdbel HemoSphere umoznuje monitorovanie vaskuldrneho tlaku pomocou kompatibilnej tlakovej
sondy/snimaca a katétra od spolo¢nosti Edwards. Pripojeny snima¢ FloTrac alebo Acumen 1Q meria kontinudiny
srdcovy vydaj (CO) a suvisiace hemodynamické parametre. Pripojena sonda TruWave zaistuje intravaskularny
tlak na zaklade polohy. Tlakovy kdbel HemoSphere sa zastva do zasuvky monitorovacieho kabla. Dal3ie
informacie uvadza 10. kapitola, Monitorovanie pomocou tlakového kabla HemoSphere na strane 173. Tabulka
1-11 na strane 32 uvadza dostupné parametre pocas pouzivania tlakového kadbla HemoSphere.
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Tabulka 1-11: Opis kltucovych parametrov tlakového kabla HemoSphere

Parameter

Opis

Technolégia

nepretrzity srdcovy vydaj (CO)

kontinualne vyhodnocovanie objemu
krvi precerpaného srdcom a meraného
v litroch za mindtu za pouzitia existuju-
cej krivky arteridlneho tlaku a algoritmu
systému FloTrac

snimac FloTrac alebo Acumen IQ

nepretrzity srdcovy index (Cl)

nepretrzity srdcovy vydaj vzhladom na
plochu povrchu tela (BSA)

snimac FloTrac alebo Acumen IQ

centralny vendzny tlak (CVP)

centrdlny venézny krvny tlak

tlakova sonda TruWave v hadicke cen-
tralneho vendzneho katétra

diastolicky krvny tlak (DIAagT/DIApap)

diastolicky krvny tlak merany v pulmo-
nalnej artérii (PAP) alebo systémove;j ar-
térii (ART)

snimac FloTrac, snimac¢ Acumen IQ ale-
bo tlakova sonda TruWave

strmost zmeny systolického tlaku (dP/
do)*

maximalny narast krivky arteridlneho
tlaku merany z periférnej artérie*

snimac¢ Acumen IQ

dynamicka arterialna elastancia (Eagyn)*

meranie stahu favej komory arterial-
nem systémom (artériova elastancia) v
porovnani s elastanciou lavej komory*

snimac¢ Acumen IQ

Acumen Hypotension Prediction Index
(HPI)*

indikator, ktory oznacuje pravdepodob-
nost smerovania pacienta k hypotenzii
(MAP < 65 mmHg pocas aspon jednej
minuty)*

snimac¢ Acumen IQ

priemerny arteridlny tlak (MAP)

priemerny systémovy krvny tlak v ramci
jedného srdcového cyklu

snimac FloTrac, snimac¢ Acumen 1Q ale-
bo tlakovéa sonda TruWave

priemerny tlak v pulmonélnej artérii
(MPAP)

priemerny tlak krvi v pulmonalnej arté-
rii v ramci jedného srdcového cyklu

tlakova sonda TruWave na linii pulmo-
nalneho arteridlneho katétra

odchylka pulzového tlaku (PPV)

rozdiel v percentdch medzi PPmin a
PPmax vzhladom na PPstred, kde PP =
SYS-DIA

snimac FloTrac alebo Acumen IQ

tep (PR)

pocet pulzov arterialneho krvného tla-
ku za minutu

snimac FloTrac, snimac¢ Acumen IQ ale-
bo tlakova sonda TruWave

systolicky objem (SV)

objem krvi precerpavany pocas kazdé-
ho uderu srdca

snimac FloTrac alebo Acumen IQ

index systolického objemu (SVI)

systolicky objem vzhfadom na plochu
povrchu tela (BSA)

snimac FloTrac alebo Acumen IQ

systémova vaskuldrna rezistencia (SVR)

odvodena mierka impedancie voci prie-
toku krvi z lavej komory (napétie srdco-
vej komory pocas systoly)

snimac FloTrac alebo Acumen IQ

index systémovej vaskularnej rezisten-
cie (SVRI)

systémova vaskuldrna rezistencia vzhla-
dom na plochu povrchu tela (BSA)

snimac FloTrac alebo Acumen IQ
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Parameter

Opis

Technolégia

odchylka systolického objemu (SVV)

rozdiel v percentdch medzi SVmin a
SVmax vzhladom na SVstred

snimac FloTrac alebo Acumen IQ

systolicky tlak (SYSart/SYSpap)

systolicky krvny tlak merany v pulmo-
nalnej artérii (PAP) alebo systémovej ar-

snimac FloTrac, snima¢ Acumen IQ ale-
bo tlakova sonda TruWave

térii (ART)

* Parametre HPI st dostupné pri pouzivani snimaca Acumen IQ a ak je funkcia HPI aktivovand. Aktivdcia je dostupnd len v
ur¢itych oblastiach. Dalsie informdcie o povoleni tejto pokrocilej funkcie ziskate od miestneho zdstupcu spolo¢nosti Edwards.

Poznamka

Srdcovy vydaj vypocitany pomocou tlakového kabla HemoSphere sa méze lisit od toho, ktory sa vypocital
pomocou modulu HemoSphere Swan-Ganz v désledku metodologickych a algoritmickych rozdielov.

1.6.3 Oxymetricky kabel HemoSphere

Oxymetricky kdbel HemoSphere umozriuje monitorovat zmiesanu Zilovu saturdciu kyslikom (SvO,) alebo
centralnu Zilovu saturdciu kyslikom (ScvO,) pomocou kompatibilného oxymetrického katétra Edwards.
Oxymetricky kdbel HemoSphere sa pripaja do zasuvky monitorovacieho kabla a je mozné ho pouzivat spolu
s dal3imi technolégiami na monitorovanie hemodynamickych parametrov. Dal3ie informacie o monitorovani
oxymetrie najdete v 12. kapitole, Monitorovanie vendznej oxymetrie na strane 203. Tabulka 1-12 na strane 33
uvadza zoznam parametrov dostupnych pocas pouzivania oxymetrického kdbla HemoSphere.

Tabulka 1-12: Opis parametrov oxymetrického kabla HemoSphere

Parameter Opis

centralna zilova oxymetria (ScvO,) saturacia zilovej krvi kyslikom merana v hornej dutej zile

zmiesana zilova oxymetria (SvO,) saturacia zil kyslikom merand v pulmonalnej artérii

spotreba kyslika (VO,) mnozstvo kyslika spotrebovaného telom v priebehu jednej mintty

odhadovana spotreba kyslika (VO,e) odhad mnozstva kyslika spotrebovaného telom v priebehu jednej minuty (iba

monitorovanie ScvO,)

index spotreby kyslika (VO,) mnozstvo kyslika spotrebovaného telom v priebehu jednej mintty vzhladom na

plochu povrchu tela (BSA)

index odhadovanej spotreby kyslika
(VO,le)

odhad mnozstva kyslika spotrebovaného telom v priebehu jednej minuty vzhla-
dom na plochu povrchu tela (BSA)

1.6.4 Modul tkanivovej oxymetrie HemoSphere

Modul tkanivovej oxymetrie HemoSphere umoziiuje monitorovanie tkanivovej oxymetrie (5tO,) pomocou
modulu oxymetra FORE-SIGHT ELITE a kompatibilnych snimacov tkanivovej oxymetrie. Modul tkanivovej
oxymetrie HemoSphere sa pripdja do standardného otvoru na modul. Monitorovanie pomocou modulu
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tkanivovej oxymetrie HemoSphere je pokrocila funkcia. Aktivacia je dostupna len v urcitych oblastiach.
Dalsie informacie o povoleni tejto pokrocilej funkcie ziskate od miestneho zastupcu spolo¢nosti Edwards.
Dalsie informacie uvadza 13. kapitola, Monitorovanie pomocou modulu tkanivovej oxymetrie HemoSphere
na strane 211. Tabulka 1-13 na strane 34 uvadza dostupné parametre pocas pouzivania modulu tkanivovej
oxymetrie HemoSphere.

Poznamka

Nasledujuce komponenty mézu byt oznacené podla alternativnych konvencii:

Modul tkanivového oxymetra FORE-SIGHT ELITE (FSM) méze byt oznaceny aj ako kabel oxymetra ForeSight
(FSOQ).

Modul tkanivovej oxymetrie HemoSphere méze byt oznaceny aj ako modul s technolégiou HemoSphere.

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

Tabulka 1-13: Opis parametrov modulu tkanivovej oxymetrie HemoSphere s modulom oxymetra
FORE-SIGHT ELITE

Parameter Popis Technolégia

Tkanivova oxymetria (StO,) absolutna saturdcia tkaniva kyslikom detekcia odrazu
namerana na anatomickom povrchu blizkeho infrac¢erveného svetla snima-
pod miestom snimaca ¢om FORE-SIGHT ELITE

1.6.5 Modul HemoSphere ClearSight

Modul HemoSphere ClearSight s pripojenym kompatibilnym reguldtorom tlaku a prstovou manzetou/
manzetami umoznuje neinvazivne meranie krivky arterialneho tlaku pacienta a vypocet nepretrzitého
srdcového vydaja (CO) a suvisiacich hemodynamickych parametrov. Modul HemoSphere ClearSight je
mozné pripojit do otvoru (L-Tech) (large technology). Dal3ie informacie najdete v kapitole 11, Neinvazivne
monitorovanie modulu HemoSphere ClearSight na strane 184.
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Tabulka 1-14: Opis klticovych parametrov modulu HemoSphere ClearSight

Parameter

Opis

Technolégia

nepretrzity srdcovy vydaj (CO)

kontinualne vyhodnocovanie objemu
krvi pre¢erpaného srdcom a meraného
v litroch za minutu za pouzitia monito-
rovaného artériového tlaku v tvare kriv-
ky a algoritmu systému ClearSight

manzeta ClearSight alebo Acumen 1Q

nepretrzity srdcovy index (Cl)

nepretrzity srdcovy vydaj vzhladom na
plochu povrchu tela (BSA)

manzeta ClearSight alebo Acumen 1Q

diastolicky krvny tlak (DIAagy)

diastolicky krvny tlak

manzeta ClearSight alebo Acumen 1Q

strmost zmeny systolického tlaku (dP/
de)*

maximalny narast krivky arteridlneho
tlaku merany z periférnej artérie*

manzeta Acumen IQ

dynamicka elastancia (Eagyn)*

meranie stahu favej komory artériovym
systémom (artériovd elastancia) v po-
rovnani s elastanciou lavej komory*

manzeta Acumen IQ

Acumen Hypotension Prediction In-
dex (HPI)*

indikétor, ktory oznacuje pravdepodob-
nost smerovania pacienta k hypotenzii
(MAP < 65 mmHg pocas aspon jednej
minuty)*

manzeta Acumen IQ

priemerny arterialny tlak (MAP)

priemerny systémovy krvny tlak v ramci
jedného srdcového cyklu

manzeta ClearSight alebo Acumen IQ

odchylka pulzového tlaku (PPV)

rozdiel v percentach medzi PP, a
PP max Vzhladom na PPgeq kde PP = SYS
-DIA

manzeta ClearSight alebo Acumen IQ

tep (PR)

pocet pulzov artériového krvného tlaku
za minutu

manzeta ClearSight alebo Acumen IQ

systolicky objem (SV)

objem krvi precerpavany pocas kazdé-
ho uderu srdca

manzeta ClearSight alebo Acumen IQ

index systolického objemu (SVI)

systolicky objem vzhfadom na plochu
povrchu tela (BSA)

manzeta ClearSight alebo Acumen IQ

systémova vaskuldrna rezistencia (SVR)

odvodend miera impedancie vzhfadom
na prietok krvi z lavej komory (napétie
srdcovej komory pocas systoly)

manzeta ClearSight alebo Acumen IQ

index systémovej vaskularnej rezisten-
cie (SVRI)

systémova vaskuldrna rezistencia vzhla-
dom na plochu povrchu tela (BSA)

manzeta ClearSight alebo Acumen 1Q
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Parameter Opis Technolégia

odchylka systolického objemu (SVV) rozdiel v percentdch medzi SV, a manzeta ClearSight alebo Acumen 1Q
SVimax Vzhladom na SVeq

systolicky tlak (SYSagt) systolicky krvny tlak manzeta ClearSight alebo Acumen IQ

* Parametre HPI sti dostupné pri pouZivani prstovej manZety Acumen IQ, srdcového referencného senzora a ak je funkcia HPI
aktivovand. Aktivdcia je dostupnd len v uréitych oblastiach. Dalsie informdcie o povoleni tejto rozsirenej funkcie ziskate od
miestneho zdstupcu spolocnosti Edwards.

1.6.6 Dokumentacia a skolenie

Dostupna dokumentacia a Skolenie vztahujice sa na monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere zahfnaju:

pouzivatelsku priruc¢ku monitora s pokrocilymi funkciami HemoSphere,
stru¢nu prirucku k monitoru s pokrocilymi funkciami HemoSphere,
navod na pouzitie kabla vystupu tlaku HemoSphere,

navod na pouzitie srdcového referen¢ného senzora Edwards,

navod na pouZzitie regulatora tlaku Edwards,

navod na pouzitie batérie HemoSphere,

navod na pouzitie posuvného stojana HemoSphere,

navod na pouZzitie kolisky na oxymetriu HemoSphere.

Navod na pouZitie tvori sticast komponentov monitora s pokrocilymi funkciami HemoSphere. Pozrite Zoznam
prislu$enstva na strane 367. Dal3ie informacie o moznych $koleniach alebo dostupnosti dokumentacie tykajlcej
sa monitora s pokrocilymi funkciami HemoSphere ziskate od miestneho zéstupcu spolo¢nosti Edwards alebo od
oddelenia technickej podpory spolo¢nosti Edwards. Pozrite prilohu F, Starostlivost o systém, servis a podpora
na strane 386.

1.7

Konvencie pouzivané v prirucke

Tabulka 1-15 na strane 36 uvadza konvencie pouzivané v tejto prirucke.

Tabulka 1-15: Konvencie pouzivané v pouzivatelskej prirucke

Konvencia Opis

Tuécné pismo Text napisany tu¢nym pismom oznacuje softvérovy vyraz. Toto slovo alebo fraza sa na obra-

zovke zobrazi tak, ako je zobrazené.

Tlacidlo uvedené tuénym | Tlacidlo predstavuje pristupovy bod k moznosti na dotykovej obrazovke, ktord sa zobrazuje

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

zobrazi Sipka.

nu ponuku alebo navigacny graficky prvok. Prezrite si Tabulka 2-1 na strane 52, v ktorej
najdete Uplny zoznam ponukovych ikon zobrazovanych monitorom s pokrocilymi funkciami
HemoSphere.

{:"t Ikona predstavuje pristupové miesto na dotykovej obrazovke, ktoré sa vztahuje na zobraze-
G
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Konvencia

Opis

Ikona Kalibrace venoéz-
ni oxymetrie (Kalibra-
cia vendznej oxymetrie)

Text napisany tu¢nym pismom s ikonou ponuky indikuje ikonu prepojenu so softvéro-
vym vyrazom alebo frazou, ktoré sa zobrazuju na obrazovke. Napriklad ikona Kalibra-
ce veno6zni oxymetrie (Kalibracia ven6znej oxymetrie) sa na obrazovke zobrazi takto:

L

Kalibrace venozni

oxymetrie

1.8 Skratky pouzivané v tejto prirucke

Tabulka 1-16: Akronymy, skratky

Skratka Definicia

A/D analégovy/digitalny

ART systémovy arterialny krvny tlak

BSA plocha povrchu tela

BT teplota krvi

Ca0, obsah kyslika v arterialnej krvi

a srdcovy index

Clyos 20-sekundovy srdcovy index

Cco srdcovy vydaj

COy0s 20-sekundovy srdcovy vydaj

cco nepretrzity srdcovy vydaj (pouziva sa v pripade popisovania niektorych katétrov
Swan-Ganz a kabla pacienta CCO)

CPI index srdcového vykonu

CPO srdcovy vykon

CcvpP centralny vendzny tlak

DIAprT systémovy arterialny diastolicky krvny tlak

DIApap diastolicky krvny tlak v pulmonalnej artérii

DO, aplikacia kyslika

DO,l index aplikacie kyslika

dP/dt strmost zmeny systolického tlaku (maximalny nérast krivky arterialneho tlaku)

DPT jednorazova tlakova sonda

Eagyn dynamicka artériova elastancia

EDV koncovy diastolicky objem

EDVI index koncového diastolického objemu

ESV koncovy systolicky objem

ESVI index koncového systolického objemu

efu jednotka ejekcnej frakcie

FRT test reakcie na podanie tekutiny

FT-CO automaticky kalibrovany srdcovy vydaj podla artériového tlaku FloTrac
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Skratka Definicia

GDT terapia orientovana na vysledok

Hct hematokrit

HEMPC reguldtor tlaku

HIS nemocni¢né informacné systémy
HGB hemoglobin

HPI Acumen Hypotension Prediction Index
HR srdcova frekvencia

HR o, priemerna srdcova frekvencia

HRS srdcovy referenény snimac

1A interven¢na analyza

iCl prerusovany srdcovy index

iCO prerusovany srdcovy vydaj

IEC Medzindrodna elektrotechnicka komisia
IT teplota injektatu

LED diéda emitujlca svetlo

LVSWiI index stahu lavej komory

MAP priemerny arterialny tlak

MPAP priemerny tlak v pulmonélnej artérii
NIBP neinvazivny krvny tlak

OR operacna séla

PA pulmondlna artéria

PAP krvny tlak v pulmonalnej artérii
PaO, parcialny arterialny tlak kyslika
PAWP tlak v pulmonalnej artérii v zaklineni
PC2 regulétor tlaku

PPV odchylka pulzového tlaku

PR tep

POST samocinny test pri spusteni

PvO, parcidlny Zilovy tlak kyslika

PVR pulmondlny cievny odpor

PVRI index pulmonalneho cievneho odporu
RV pravy ventrikularny

RVEF ejekena frakcia pravej komory
RVSWI index stahu pravej komory

Sa0, saturacia kyslikom

sCl srdcovy index STAT

sCO srdcovy vydaj STAT

ScvO, centralna zilova oxymetria

sEDV koncovy diastolicky objem STAT
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Skratka Definicia

sEDVI index koncového diastolického objemu STAT

SQl indikator kvality signalu

sRVEF ejekcna frakcia pravej komory STAT

ST teplota povrchu

STAT rychly odhad hodnoty parametra

StO, saturacia tkaniva kyslikom

N systolicky objem

SVos 20-sekundovy systolicky objem

SV index systolického objemu

SVlyos 20-sekundovy index systolického objemu

SvO, zmiesana zilova saturacia kyslikom

SVR systémova vaskuldrna rezistencia

SVRI index systémovej vaskularnej rezistencie

SW odchylka systolického objemu

SYSarT systémovy arterialny systolicky krvny tlak

SYSpap systolicky krvny tlak v pulmondlnej artérii

Dotyk Pouzivanie monitora s pokrocilymi funkciami HemoSphere formou dotykania sa
obrazovky.

D termodilucia

UsB univerzélna sériova zbernica

VO, spotreba kyslika

VO,l index spotreby kyslika

VO,e odhad spotreby kyslika

VO,le index odhadovanej spotreby kyslika
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2.1 Definicie bezpe¢nostnych vyrazov

2.1.1 Vystraha

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

VYSTRAHA

V texte tejto prirucky sa vystraha zobrazuje tymto sp6sobom.

2.1.2 Upozornenie

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

UPOZORNENIE

V texte tejto prirucky sa upozornenie zobrazuje tymto spésobom.

2.1.3 Poznamka

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

Poznamka

V texte tejto prirucky sa poznamky zobrazuju tymto spoésobom.

2.2 Vystrahy

NizSie uvadzame vystrahy, ktoré sa pouzivaju v pouzivatelskej priru¢cke monitora s pokrocilymi funkciami
HemoSphere. V prirucke st uvedené tam, kde je to podstatné pre uvadzanu funkciu alebo postup.
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«  Pred zacatim pouzivania monitora s pokrocilymi funkciami Edwards HemoSphere si dokladne precitajte
tuto pouzivatelsku prirucku.

«  Preditajte si ndvod na pouzivanie doddvany s kazdym kompatibilnym prislusenstvom pred tym, nez ho
budete pouzivat spolu s monitorom s pokrocilymi funkciami HemoSphere.

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

+  Nespravne pouzivanie monitora s pokrocilymi funkciami HemoSphere by mohlo predstavovat riziko pre
pacienta. Pred pouzitim platformy si pozorne precitajte oddiel ,Vystrahy" v kapitole 2 tohto navodu.
(kapitola 1)

«  Monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere je uréeny na pouzivanie iba v rdmci hodnotenia pacienta.
Tento pristroj sa musi pouzivat spolu s 16zkovym fyziologickym monitorom a s prihliadnutim na klinické
priznaky a symptdémy pacienta. Ak hemodynamické hodnoty ziskané zo zariadenia nie su konzistentné
s klinickym obrazom pacienta, pred zacatim lie¢by zvazte moznost odstranenia pripadnych problémov.
(kapitola 1)

«  EKG a vsetky parametre odvodené z merania srdcovej frekvencie neboli hodnotené u pediatrickych
pacientov, a preto nie su pre tuto populaciu pacientov k dispozicii. (kapitola 1)

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

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

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

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

«  Navrch monitora s pokrocilymi funkciami HemoSphere neumiestriujte Ziadne dalsie zariadenia ani
predmety. (kapitola 3)

«  Monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere musi byt umiestneny vo vzpriamenej polohe, aby sa
zabezpecila ochrana stupna IPX1 (proti prienikom vody). (kapitola 3)

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

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

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

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

«  Celé zariadenie podla normy IEC/EN 60950 vratane tla¢iarni nesmie byt umiestnené blizsie ako 1,5 metra k
I6zku pacienta. (kapitola 3)

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

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

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

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

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

Na zabrénenie riziku Urazu elektrickym pridom sa monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere méze
pripojit vylu¢ne do elektrickych zasuviek s uzemnenim. NepouZzivajte napajacie redukéné adaptéry
(trojkolikové na dvojkolikové). (kapitola 3)

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

«  Odpojte monitor od zdroja striedavého pridu odpojenim napajacieho kabla z elektrickej zasuvky. Hlavny
vypina¢ monitora neslizi na odpojenie monitora od zdroja napajania striedavym pradom. (kapitola 3)
Pouzivajte vylu¢ne to prislusenstvo, kable a sucasti monitora s pokrocilymi funkciami HemoSphere, ktoré
boli dodané a oznacené spolo¢nostou Edwards. Pouzivanie iného neoznaceného prislusenstva, kablov a
sucasti méze ovplyviiovat bezpecnost pacienta a presnost merania. (kapitola 3)

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

«  Spustite funkciu Novy pacient (Novy pacient) alebo vymazte idajovy profil pacienta vzdy vtedy, ked
pripojite nového pacienta k monitoru s pokrocilymi funkciami HemoSphere. V opa¢nom pripade sa v
historickych zobrazeniach mézu zobrazit idaje o predchadzajucom pacientovi. (kapitola 6)

Analégové komunikacné porty monitora s pokrocilymi funkciami HemoSphere zdielaju spolo¢né
uzemnenie, ktoré je izolované od elektrického rozhrania katétra. Pocas pripdajania viacerych zariadeni
k monitoru s pokrocilymi funkciami HemoSphere by vietky zariadenia mali byt vybavené izolovanym
napajanim, aby nedoslo k naruseniu elektrickej izolacie pripojenych zariadeni. (kapitola 6)

«  Rizikovy a unikovy prud findlnej konfiguracie systému musi byt v sulade s ustanoveniami normy IEC
60601-1:2005/A1:2012 a za zabezpecenie suladu je zodpovedny pouzivatel. (kapitola 6)

«  Prislusenstvo pripojené k monitoru musi byt certifikované podla normy IEC/EN 60950 pre zariadenia
na spracovanie Udajov alebo IEC 60601-1:2005/A1:2012 pre zdravotnicke elektrické zariadenia. Vietky
kombinacie zariadeni musia vykazovat sulad so systémovymi poZiadavkami normy IEC 60601-1:2005/
A1:2012. (kapitola 6)

Ked prepinate na iny [6Zkovy monitor, vzdy overte, ¢i si uvadzané predvolené hodnoty stale platné. Podla
potreby znova nakonfigurujte rozsah napatia a prislusny rozsah parametrov, alebo vykonajte kalibraciu.
(kapitola 6)

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

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

Vizuélne a zvukové fyziologické alarmy sa aktivuju iba vtedy, ak parameter nakonfigurujete na obrazovkach
ako kluc¢ovy parameter (v dlazdiciach parametrov sa zobrazi 1 — 8 parametrov). Ak parameter nevyberiete

a nezobrazite ako klu¢ovy parameter, zvukové a vizualne fyziologické alarmy sa pre dany parameter
nespustia. (kapitola 7)

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

«  Monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere nepouzivajte ako sucast distribuovaného alarmového
systému. Monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere nepodporuje pouzivanie vzdialenych systémov
na monitorovanie/spravu alarmov. Udaje sa zaznamenavaju a prenasaju iba na ucely tvorby grafov.
(kapitola 8)

Sulad s normou IEC 60601-1 je dodrzany len vtedy, ked modul HemoSphere Swan-Ganz (prilozné ¢asti
prislusenstva odolné voci defibrilacii) bude pripojeny ku kompatibilnej monitorovacej platforme. Pripojenie
externého zariadenia alebo konfiguracia systému inym spésobom, ako je opisany v tomto navode, nebude
spifat ustanovenia tejto normy. Zanedbanim pokynov ohladom spravnej obsluhy zariadenia mozete
vystavit pacienta/operatora nebezpecenstvu zasahu elektrickym pradom. (kapitola 9)

«  Produkt ziadnym sp6sobom neupravujte, nemerite ani nevykonavajte jeho servis. Vykonanie servisu,
Upravy alebo zmeny méze nepriaznivo ovplyvnit bezpecnost pacienta/obsluhy a/alebo vykon produktu.
(kapitola 9)

«  Ked'sa prietok krvi okolo tepelného vldkna zastavi, monitorovanie CO je vzdy potrebné prerusit. Medzi
klinické situacie, v ktorych by sa malo monitorovanie CO prerusit, patria (okrem inych) tieto situacie:
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- Casové obdobia, ked je pacient napojeny na kardiopulmonalny bypass.
- Ciasto¢né vytiahnutie katétra, t. j. termistor nie je v pulmonalnej artérii.
«  Vytiahnutie katétra z tela pacienta.

(kapitola 9)

- PACIENTIS KARDIOSTIMULATOROM - merace frekvencie mézu pocas vyskytu zastavenia srdcovej ¢innosti
alebo niektorych arytmii pocitat frekvencie kardiostimuldtora. Nespoliehajte sa vylu¢ne na zobrazenu
srdcovu frekvenciu. Pacienti s kardiostimulatorom musia byt pod prisnym dohladom. Pozrite si Tabulka A-5
na strane 358, v ktorej najdete informdcie o moznostiach odmietnutia impulzov kardiostimuldtora tymto
zariadenim. (kapitola 9)

« U pacientov, ktorych zdravotny stav vyzaduje podporu pre internu alebo externu stimulaciu, sa pokrocila
monitorovacia platforma HemoSphere nesmie pouzit na ziskanie srdcovej frekvencie a od nej odvodenych
parametrov, ak:

«  vystup synchronizacie impulzov stimulatora z |6zZkového monitora zahfria impulzy stimulatora, hoci
charakteristiky si mimo Specifikacie rozmedzia odmietnutia impulzov kardiostimulatora, ako je
uvedené v tabulke A-5,

«  charakteristiky vystupu synchronizéacie impulzov stimulatora z 16zkového monitora sa nedaju urcit.

(kapitola 9)

Pri interpretdacii odvodenych parametrov, ako su SV, EDV, RVEF a pridruZzenych indexovych parametrov,
zaznamenajte akékolvek odchylky srdcovej frekvencie (HR ) pri zobrazeni krivky HR a EKG na pacientskom
monitore. (kapitola 9)

«  Opakovane nesterilizujte ani nepouzivajte snimac FloTrac, snimac¢ Acumen IQ, prevodnik TruWave ani
katéter. Podrobnosti najdete v ,pokynoch na pouzitie” katétra. (kapitola 10)

. Nepouzivajte snimac FloTrac, snima¢ Acumen IQ, prevodnik TruWave ani katéter, ktory je mokry,
poskodeny alebo ma odhalené elektrické kontakty. (kapitola 10)

Specifické pokyny na umiestnenie a pouzitie a prislusné VAROVANIA, UPOZORNENIA a 3pecifikacie najdete
v ndvode na pouzitie, ktory sa dodava s kazdym typom prislusenstva. (kapitola 10)

«  Ked'sa tlakovy kadbel nepouziva, chrante odhaleny kablovy konektor pred tekutinami. Vlhkost v konektore
méze viest k poruche kébla alebo k ziskaniu nespravnych hodnét tlaku. (kapitola 10)

«  Sulad s normou IEC 60601-1 je dodrzany len vtedy, ked tlakovy kdbel HemoSphere (prilozné Casti
prislusenstva odolné voci defibrilacii) bude pripojeny ku kompatibilnej monitorovacej platforme. Pripojenie
externého zariadenia alebo konfiguracia systému inym sposobom, ako je opisany v tomto navode, nebude
spinat ustanovenia tejto normy. Ak pomécka nebude pouzita podla ndvodu, hrozi zvysené riziko Urazu
pacienta/obsluhy elektrickym pradom. (kapitola 10)

Nepouzivajte monitorovaciu platformu s pokrocilymi funkciami HemoSphere ako monitor srdcovej
frekvencie alebo krvného tlaku. (kapitola 10)

«  Komponenty, ktoré nie st uvedené ako APLIKOVANE CASTI, by sa nemali umiestriovat na miesto, v ktorom
méze doéjst ku kontaktu komponentu s pacientom. (kapitola 11)

«  Zhoda s normou IEC 60601-1 je dodrzana len vtedy, ked' je modul HemoSphere ClearSight (pripojenej
aplikovanej casti) pripojeny ku kompatibilnej monitorovacej platforme. Pripojenie externého zariadenia
alebo konfiguracia systému inym spésobom, ako je opisany v tomto navode, nebude spifiat ustanovenia
tejto normy. Ak pomédcka nebude pouzitd podla navodu, hrozi zvysené riziko Urazu pacienta/obsluhy
elektrickym pradom. (kapitola 11)

Vyrobok Ziadnym spésobom neupravujte, neopravujte ani nemente. Jeho oprava, Uprava alebo zmena
moze ovplyvnit bezpecnost pacienta a/alebo obsluhy alebo funkénost pomaocky. (kapitola 11)

«  Komponenty neinvazivneho systému HemoSphere nesterilizujte. Neinvazivny systém HemoSphere sa
dodava nesterilny. (kapitola 11)

«  Pozri pokyny na cistenie. Na dezinfekciu nastroja nepouzivajte autoklav ani sterilizaciu plynom.
(kapitola 11)
Specifické pokyny na umiestnenie a pouzitie a prislusné VAROVANIA, UPOZORNENIA a 3pecifikacie najdete
v ndvode na pouzitie, ktory sa dodava s kazdym typom prislusenstva. (kapitola 11)

+  Nepouzivajte poskodené komponenty/snimace ani komponenty/snimace s odhalenymi elektrickymi
kontaktmi, aby ste predisli zdsahu pacienta alebo pouzivatela elektrickym pradom. (kapitola 11)
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«  Komponenty systému neinvazivneho monitorovania HemoSphere nie su odolné voci defibrilacii. Pred
defibrilovanim systém odpojte. (kapitola 11)

«  Pouzivajte len kompatibilné prstové manzety, srdcovy referencny snimac a ostatné prislusenstvo
neinvazivneho systému HemoSphere znacky Edwards, kdble a/alebo komponenty, ktoré dodala alebo su
oznacené znackou spolo¢nosti Edwards. PouZivanie iného neoznaceného prislusenstva, kdblov a sucasti
moze ovplyviiovat bezpecnost pacienta a presnost merania. (kapitola 11)

«  Pred kupanim pacienta z neho vzdy zlozte komponenty a snimace neinvazivneho systému HemoSphere a
pacienta Uplne odpojte od pristroja. (kapitola 11)

«  Prstenec regulatora tlaku ani prstovd manzetu nadmerne neutahujte. (kapitola 11)

«  Prstenec regulatora tlaku nenasadzujte na poranenu pokozku. V opa¢nom pripade hrozi riziko dalSieho
poranenia. (kapitola 11)

«  Nespravne umiestnenie alebo nespravne urcenie velkosti prstovej manzety moze viest k nepresnému
monitorovaniu. (kapitola 11)

«  Nepouzivajte neinvazivny systém HemoSphere ako monitor srdcovej frekvencie. (kapitola 11)

« Ak pouzivate pristroj pocas oZiarenia celého tela, drzte vsetky monitorovacie komponenty neinvazivnheho
systému HemoSphere mimo pola oZiarenia. Ak je monitorovaci komponent vystaveny oziareniu, méze to
ovplyvnit namerané vysledky. (kapitola 11)

«  Silné magnetické polia mézu spésobit poruchu pristroja a popaleniny u pacienta. Pristroj nepouzivajte
pocas zobrazovania pomocou magnetickej rezonancie (MRI). Indukovany pridd moéze potencidlne spdsobit
popaleniny. Pomdcka méze ovplyvnit zobrazovanie pomocou magnetickej rezonancie (MR) a jednotka na
zobrazovanie pomocou magnetickej rezonancie méze ovplyvnit presnost merani. (kapitola 11)

«  Sdlad s normou IEC 60601-1 je dodrzany len vtedy, ked oxymetricky kdbel HemoSphere (prilozné ¢asti
prislusenstva odolné voci defibrilacii) bude pripojeny ku kompatibilnej monitorovacej platforme. Pripojenie
externého zariadenia alebo konfiguracia systému inym spdsobom, ako je opisany v tomto navode, nebude
spinat ustanovenia tejto normy. Zanedbanim pokynov ohladom spravnej obsluhy zariadenia mézete
vystavit pacienta/operatora nebezpecenstvu zasahu elektrickym pradom. (kapitola 12)

«  Neobalujte hlavnu ¢ast oxymetrického kabla textiliou ani ho neumiestriujte priamo na pacientovu kozu.
Povrch sa zahrieva (az na 45 °C) a potrebuje rozptylovat teplo, aby udrzal Urover svojej internej teploty. Ak
internd teplota prekroci svoje medze, aktivuje sa chyba softvéru. (kapitola 12)

«  Pred stla¢enim tla¢idla Ano (Ano) na vyvolanie dat oxymetrie overte, ze zobrazené data zodpovedaju
aktuadlnemu pacientovi. Vyvolanie nespravnych kalibra¢nych tdajov oxymetrie a demografickych udajov o
pacientovi bude mat za nasledok nepresné merania. (kapitola 12)

«  Sulad s normou IEC 60601-1 je dodrzany len vtedy, ked’ modul tkanivovej oxymetrie HemoSphere
(pripojenie aplikovanej ¢asti odolné voci defibrilacii) bude pripojeny ku kompatibilnej monitorovacej
platforme. Pripojenie externého zariadenia alebo konfiguracia systému inym spésobom, ako je opisany
v tomto navode, nebude spinat ustanovenia tejto normy. Ak pomdcka nebude pouzita podla navodu, hrozi
zvysené riziko Urazu pacienta/obsluhy elektrickym prddom. (kapitola 13)

«  Pred instalaciou skontrolujte vietky kdble modulu oxymetra FORE-SIGHT ELITE, ¢i nie je poSkodeny. Ak si
vsimnete akékolvek poskodenie, modul sa nesmie pouzit, az kym nebude vykonana oprava alebo vymena.
Obratte sa na oddelenie technickej podpory spolo¢nosti Edwards. Existuje riziko, Ze poskodené diely by
mohli znizit vykon modulu alebo predstavovat bezpecnostné riziko. (kapitola 13)

«  Aby ste eliminovali akukolvek Sancu kontaminacie medzi pacientmi, po kazdom pripade pouzitia je
potrebné vycistit modul oxymetra FORE-SIGHT ELITE a pripojenia modulu. (kapitola 13)

«  Vpripade silnej kontaminacie modulu alebo kdblov krvou alebo inymi telesnymi tekutinami je potrebna
dezinfekcia na znizenie rizika kontaminacie a krizovej infekcie. Ak modul oxymetra FORE-SIGHT ELITE alebo
pripojenia modulu nie je mozné dezinfikovat, je potrebné ich opravit, vymenit alebo zlikvidovat. Obratte sa
na oddelenie technickej podpory spolo¢nosti Edwards. (kapitola 13)

«  Aby ste znizili riziko poskodenia vnutornych prvkov kdblovych zvazkov v rdmci modulu oxymetra
FORE-SIGHT ELITE, vyhnite sa nadmernému tahaniu, ohybom alebo inym druhom namahania pripojok
kablov. (kapitola 13)

«  Produkt ziadnym sp6sobom neupravujte, nemerite ani nevykonavajte jeho servis. Vykonanie servisu,
Upravy alebo zmeny méze nepriaznivo ovplyvnit bezpecnost pacienta/obsluhy a/alebo vykon produktu.
(kapitola 13)

«  Snimace nie su sterilné, preto sa nemozu aplikovat na miesta s odretou, prasknutou alebo natrhnutou
pokozkou. Pri aplikacii snimacov na miesto s jemnou pokozkou je potrebné postupovat opatrne. Pouzitie
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snimacov, pasky alebo tlaku na takéto miesto moze znizit prekrvenie a/alebo spésobit dalsie poskodenie
pokozky. (kapitola 13)

«  Neumiestnujte snimac na zle prekrvené tkaniva. Aby snimac drzal na pokozke ¢o najlepsie, vyhnite sa
nerovnému povrchu koze. Nezakladajte snimac na miesta s ascitmi, celulitidou, pneumoencefalom alebo
edémom. (kapitola 13)

«  Aksabudu vykondvat elektrokauterizacné postupy, snimace a elektrokauteriza¢né elektrédy je potrebné
umiestnit s ¢o najvacsou vzdialenostou, aby sa zabranilo neziaducim popalenindam koze. Odporuca sa
vzdialenost najmenej 15 cm (6 pal.). (kapitola 13)

«  Smodulom oxymetra FORE-SIGHT ELITE pouzivajte iba prislusenstvo dodavané spolo¢nostou
Edwards. Prislusenstvo Edwards zaistuje bezpecnost pacienta a zachovava integritu, presnost
a elektromagnetickd kompatibilitu modulu oxymetra FORE-SIGHT ELITE. Po pripojeni snimaca, ktory
nie je od spolo¢nosti Edwards, sa zobrazi prislusné upozornenie pre tento kanal a nezaznamenaju sa Ziadne
hodnoty StO, (kapitola 13)

«  Snimace su ur¢ené na pouzitie len u jedného pacienta a nesmu sa znova pouzit — opakované pouzitie
snimacov predstavuje riziko krizovej kontaminacie alebo infekcie. (kapitola 13)

«  Pre kazdého pacienta pouzite novy snimac a po pouziti ho zlikvidujte. Likvidaciu je potrebné uskutocnit
v stilade s miestnymi nemocni¢nymi a Ustavnymi postupmi. (kapitola 13)

« Ak sasnimac zda akymkolvek spésobom poskodeny, nesmie sa pouzivat. (kapitola 13)

. Vzdy si precitajte informécie na obale snimaca. (kapitola 13)

«  Priaplikacii snimacov postupujte mimoriadne opatrne. Obvody snimacov su vodivé a nesmu sa dotykat
inych uzemnenych vodivych ¢asti okrem monitorov EEG alebo entropie. Takyto kontakt by premostil
izolaciu pacienta a zrusil ochranu zabezpecenu snimacom. (kapitola 13)

«  Nespravne zaloZzené snimace mézu sposobit nespravne merania. Nespravne zalozené snimace alebo
snimace, ktoré sa ¢iasto¢ne uvolnili, mézu sposobit zvysenie alebo znizenie snimanych hodnét saturacie
kyslikom. (kapitola 13)

«  Nezakladajte snimac tak, aby nan pacient tlacil svojou hmotnostou. Dlhodoby tlak (napriklad oblepenie
snimaca alebo pacient lezZiaci na snimaci) prenasa hmotnost zo snimaca na pokozku, ¢o méze poranit
pokozku a znizit vykon snimaca. (kapitola 13)

«  Pre znizenie rizika nespravnej prilnavosti, cirkulacie a integrity koZe treba umiestnenie snimaca kontrolovat
aspon kazdych 12 hodin. Ak sa zhorsil stav obehovej sustavy alebo integrita pokozky, snimac je potrebné
aplikovat na iné miesto. (kapitola 13)

«  Nepripdjajte k modulu oxymetra FORE-SIGHT ELITE viac ako jedného pacienta, m6Zze to ohrozit izolaciu
pacienta a narusit ochranu poskytovanu snimacom. (kapitola 13)

«  Modul oxymetra FORE-SIGHT ELITE bol zostrojeny tak, aby zaistil bezpe¢nost pacienta. Vetky ¢asti modulu
su ,typom BF odolnym proti defibrilacii” su chranené proti vplyvom vybojov defibrildtora a mézu ostat
pripojené k pacientovi. Pocas pouZzitia defibriladtora a do dvadsiatich (20) sekind po nom mézu byt
namerané hodnoty modulu nepresné. (kapitola 13)

«  Pri pouzivani tohto zariadenia s defibrildtorom nie su potrebné ziadne zvlastne kroky, ale na zabezpecenie
spravnej ochrany proti vplyvom srdcového defibrildtora sa musia pouzivat iba snimace dodavané
spolo¢nostou Edwards. (kapitola 13)

«  Pocas defibrilacie sa nedotykajte pacientov, v opa¢nom pripade méze dojst k vaznemu poraneniu alebo
smrti. (kapitola 13)

«  Akje otadzna presnost ktorejkolvek hodnoty zobrazenej na monitore, urcte vitalne funkcie pacienta
inymi prostriedkami. Funkcie vystrazného systému (alarmu) na monitorovanie pacienta sa musia overovat
v pravidelnych intervaloch a vzdy, ked vznikni pochybnosti o jeho bezchybnom stave. (kapitola 13)

«  Testovanie prevadzky modulu oxymetra FORE-SIGHT ELITE je potrebné vykondvat najmenej raz za
6 mesiacov, ako je to opisané v servisnej prirucke HemoSphere. Nedodrzanie pokynov moze viest
k zraneniu. Ak modul nereaguje, nesmie sa pouzit, az kym nebude vykonana kontrola a oprava
alebo vymena. Pozrite si kontaktné informacie oddelenia technickej podpory na vnutornej strane krytu.
(kapitola 13)

«  Parameter Acumen Hypotension Prediction Index, HPI, by sa nemal pouzivat ako vylu¢ny ukazovatel
na lieCbu pacientov. Pred zacatim lie¢cby odporicame vykonat kontrolu hemodynamickych ukazovatelov
pacienta. (kapitola 14)
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«  Pouzivajte vylu¢ne schvélené prislusenstvo, kdble a sucasti monitora s pokrocilymi funkciami HemoSphere,
ktoré boli dodané a oznacené spolo¢nostou Edwards. Pouzivanie neschvéleného prislusenstva, kablov a
sucasti moze ovplyvnovat bezpecnost pacienta a presnost merania. (priloha B)

«  Monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere neobsahuje Ziadne sucasti, ktorych servis moze vykonavat
pouzivatel. Odpojenim krytu alebo inou demontéaZou sa vystavite riziku nebezpecného napatia. (priloha F)

«  Riziko arazu elektrickym pradom alebo poziaru! Nepondrajte monitor s pokrocilymi funkciami
HemoSphere, moduly ani kable platformy do Ziadnych tekutych roztokov. Do zariadenia nesmu preniknut
ziadne tekutiny. (priloha F)

«  Pocas monitorovania pacienta pomocou modulu sa nesmie za ziadnych okolnosti vykondavat ziadne
Cistenie ani udrzba modulu oxymetra FORE-SIGHT ELITE. Modul musi byt vypnuty a napéjaci kébel
monitora s pokrocilymi funkciami HemoSphere odpojeny alebo musi byt modul odpojeny od monitora
a snimace musia byt zloZzené z pacienta. (priloha F)

«  Pred zacatim Cistenia alebo udrzby akéhokolvek druhu skontrolujte modul oxymetra FORE-SIGHT ELITE,
snimace FORE-SIGHT ELITE a iné prislusenstvo, ¢i nie su poskodené. Skontrolujte kable, ¢&i nemaju ohnuté
koliky, ¢i nie su prasknuté alebo rozstrapkané. Ak si viimnete akékolvek poskodenie, modul sa nesmie
pouzit, az kym nebude vykonand kontrola a oprava alebo vymena. Obrétte sa na oddelenie technickej
podpory spolo¢nosti Edwards. (priloha F)

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

+  Nebezpecenstvo vybuchu! Batériu neotvarajte, nevyhadzujte ju do ohna, neuchovavajte ju v prostredi s
vysokou teplotou ani ju neskratujte. Batéria sa moze vznietit, vybuchnut, méze z nej zacat unikat tekutina
alebo sa moze zahrievat, v dosledku ¢oho hrozi riziko vazneho alebo smrtelného osobného zranenia.
(priloha F)

«  Pouzivanie iného nez Specifikovaného prislusenstva, snimacov a kdblov méze viest k zvyseniu
elektromagnetickych emisii alebo k obmedzenej elektromagnetickej odolnosti. (priloha G)

«  Monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere sa nesmie ziadnym sposobom upravovat. (priloha G)

+  Prenosné a mobilné RF komunikacné zariadenia a iné zdroje elektromagnetického rusenia, ako je
diatermia, litotripsia, RFID, elektromagnetické systémy proti vlAmaniu a kovové detektory, mézu
potencialne ovplyvnovat vietky elektronické zdravotnicke zariadenia vratane monitora HemoSphere
s pokrocilymi funkciami. Pokyny tykajlce sa zachovéavania vhodnej vzdialenosti odstupu medzi
komunika¢nymi zariadeniami a monitorom s pokrocilymi funkciami HemoSphere uvadza Tabulka G-3
na strane 396. U¢inky inych RF vysielacov nie st zname a mézu interferovat s funkénostou a bezpeénostou
monitorovacej platformy HemoSphere. (priloha G)

2.3 Upozornenia

Nizsie uvadzame upozornenia, ktoré sa pouzivaju v pouzivatelskej prirucke monitora s pokrocilymi funkciami
HemoSphere. V prirucke st uvedené tam, kde je to podstatné pre uvadzanu funkciu alebo postup.

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

«  Pred pouzitim skontrolujte, ¢i monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere, vietko prislusenstvo a
zariadenia, ktoré sa pouzivaju s monitorom, nie su poskodené. Poskodenie méze zahifat praskliny,
Skrabance, vydutia, odhalenie elektrickych kontaktov alebo akékolvek priznaky narusenia krytu.

«  Pocas pripajania alebo odpéjania kidblov vzdy uchopte konektor — nie kdbel. Konektory neskruicajte ani
neohybajte. Pred pouzitim overte, ¢i su vietky snimace a kdble spravne a riadne pripojené. (kapitola 3)

«  Aby nedoslo k poskodeniu udajov v monitore s pokrocilymi funkciami HemoSphere, pred zacatim
pouzivania defibrilatora vzdy odpojte kabel pacienta CCO a oxymetricky kabel od monitora. (kapitola 3)

«  Nevystavujte monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere p6sobeniu extrémnych tepl6t.
Environmentalne Specifikacie si uvedené v prilohe A. (kapitola 3)

«  Nevystavujte monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere p6sobeniu znecistenych alebo prasnych
prostredi. (kapitola 3)

«  Neblokujte vetracie otvory monitora s pokrocilymi funkciami HemoSphere. (kapitola 3)

«  Nepouzivajte monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere v prostrediach, v ktorych silné osvetlenie
znizuje Citatelnost obrazovky LCD. (kapitola 3)

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

«  Ked pripdjate monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere k externym zariadeniam, precitajte si ndvod
k externému zariadeniu, v ktorom najdete kompletné pokyny. Overte spradvnost fungovania systému pred
jeho klinickym pouzitim. (kapitola 6)

«  Analdgové porty monitora s pokrocilymi funkciami HemoSphere méze kalibrovat iba spravne vyskoleny
personal. (kapitola 6)

«  Presnost nepretrzitého SVR pri monitorovani s modulom HemoSphere Swan-Ganz zavisi od kvality a
presnosti Udajov MAP a CVP prenasanych z externych monitorov. KedZe kvalitu analégového signélu
MAP a CVP z externého monitora nie je mozné overit monitorom s pokrocilymi funkciami HemoSphere,
skuto¢né hodnoty a hodnoty (vratane vietkych odvodenych parametrov) zobrazené monitorom s
pokrocilymi funkciami HemoSphere nemusia byt konzistentné. Presnost nepretrzitého merania SVR preto
nie je mozné zarucit. Na pomoc pri ur¢ovani kvality analégovych signalov pravidelne porovnavajte
hodnoty MAP a CVP zobrazené na externom monitore s hodnotami na obrazovke fyziologickych vztahov
monitora s pokrocilymi funkciami HemoSphere. Podrobné informacie o presnosti, kalibracii a dalsich
premennych, ktoré mézu mat vplyv na vystup analégového signalu z externého monitora, si uvedené v
pouzivatelskej prirucke externého vstupného zariadenia. (kapitola 6)

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

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

«  Nepresné merania srdcového vydaja mézu byt sposobené tymito faktormi:

+  Nespravne umiestnenie alebo poloha katétra
«  Prili$ velké rozdiely v teplote krvi pulmonadlnej artérie. K pri¢inam, ktoré sposobuju odchylky BT, okrem
inych patria aj tieto:

* stav po operac¢nom zdkroku s pouzitim kardiopulmonalneho bypassu,
* centralne podanie schladenych alebo zahriatych roztokov krvnych produktov,
* pouzitie sekvenénych kompresnych zariadeni.

«  Tvorba zrazenin na termistore

. Anatomické abnormality (napriklad srdcové skraty)

«  Nadmerny pohyb pacienta

« Interferencia elektrokauteriza¢nej alebo elektrochirurgickej jednotky
+  Prudké zmeny v srdcovom vydaji

(kapitola 9)
«  Nepresné merania parametra 20-sekundového prietoku mézu byt sposobené tymito faktormi:

«  Nespravne umiestnenie alebo poloha katétra

+  Nespravne vynulovana a/alebo vyvazena sonda

«  Nadmerne alebo nedostato¢ne natlakovana tlakova hadicka

«  Nastavenia hadicky PAP uskuto¢nené po spusteni monitorovania

(kapitola 9)

- Preditajte si prilohu E a overte, ¢i je vypoctova konstanta rovnaka ako konstanta uvadzand v pribalovom
letdku ku katétru. Ak je vypoctova konstanta odlisnd, zadajte pozadovanu vypoctovu konstantu manudlne.
(kapitola 9)

«  Nahle zmeny teploty krvi v plticnej artérii (PA) — napriklad tie, ktoré mézu byt spésobené pohybom
pacienta alebo podanim davky bolusu - mézu viest k vypoctu hodnoty iCO alebo iCl. Aby nedoslo
k faloSnému vytvoreniu kriviek, roztok aplikujte ¢o najskor po zobrazeni hlasenia Vstfikovat (Injekéne
aplikovat). (kapitola 9)

+  Nepouzivajte Ziadny snimac FloTrac ani prevodnik TruWave po uplynuti ,dadtumu spotreby” na Stitku.
Pouzitie produktov po tomto datume méze narusit vykon prevodnika alebo hadicky alebo méze narusit
sterilitu. (kapitola 10)
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«  Nadmerné narazy na tlakovy kabel HemoSphere mézu viest k poruche a/alebo poskodeniu kabla.
(kapitola 10)

«  U¢innost merani FT-CO u pediatrickych pacientov nebola overena. (kapitola 10)
«  Nepresné merania FT-CO mozu byt spdsobené nasledujucimi faktormi:

+  Nespravne vynulovany alebo vyvazeny snimac/sonda
. Nedostato¢ne alebo prili§ natlakované tlakové vedenia
«  Nadmerné odchylky krvného tlaku. K pri¢indm, ktoré spésobuji odchylky BP, okrem iného patria:

* intraaortélne balénové pumpicky

«  Akakolvek klinicka situacia, v rdmci ktorej sa artériovy tlak bude povazovat za nespravny alebo nebude
predstavovat aortalny tlak vratane:

* extrémnej periférnej vazokonstrikcie, ktorej vysledkom je narusena krivka radialneho artériového
tlaku
* hyperdynamickych stavov, ako su stavy po transplantécii pecene

«  Nadmerny pohyb pacienta
« Interferencia elektrokauteriza¢nej alebo elektrochirurgickej jednotky

Regurgitacia aortalnej chlopne moze sposobit nadmerny odhad Tepovy objem (systolicky objem) / Srde¢ni
vydej (Srdcovy vydaj) vypocitaného v zavislosti od rozsahu ochorenia chlopne a objemu strateného v lavej
komore. (kapitola 10)

«  Pocas pripajania alebo odpajania kébla vzdy uchopte konektor — nie kabel. (kapitola 10)
Konektory neskrucajte ani neohybajte. (kapitola 10)

«  Aby sa predislo poskodeniu kablov, nevynakladajte nadmernu silu na tlacidlo nulovania tlakového kébla.
(kapitola 10)

«  Ked pozivate verziu softvéru V01.01.000 alebo novsiu, ktord zobrazuje a analyzuje rekonstruovanu krivku
radidlnej artérie, berte do ivahy zmenu vykonnosti modulu HemoSphere ClearSight. Verzie softvéru starsie
nez V01.01.000 rekon3truuju brachidlny arteriadlny tlak z arteridlneho tlaku v prste. Lekari by tuto zmenu
v rekonstrukcii krivky mali brat do Uvahy, najma ak maju skisenosti so zobrazovanim rekonstruovanej
krivky brachialneho arteridlneho tlaku v starsich verziach softvéru modulu HemoSphere ClearSight.
(kapitola 11)

Nezasuvajte modul do otvoru nasilim. Na zasunutie pouzite rovhomerny tlak a umiestnite modul na
miesto. (kapitola 11)

«  U¢innost neinvazivneo systému HemoSphere nebola vyhodnotena u pacientov mladsich ako 18 rokov
veku. (kapitola 11)

«  Pocas pripajania alebo odpajania kadblov vzdy uchopte konektor — nie kabel. Konektory neskrucajte ani
neohybajte. Pred pouzitim overte, ¢i su vietky snimace a kdble spravne a riadne pripojené. (kapitola 11)

Skontrolujte, ¢i je snimac HRS spravne aplikovany, aby ho bolo mozné vyrovnat podla flebostatickej osi.
(kapitola 11)

+  Neinvazivny systém HemoSphere nie je uréeny na pouzitie ako monitor apnoe. (kapitola 11)

. Méze sa stat, Ze u niektorych pacientov s extrémnou kontrakciou hladkého svalstva v artériach a arteriolach
spodnej ¢asti ramena a ruky, méze ist napr. o pacientov s Raynaudovou chorobou, nebude meranie
krvného tlaku mozné. (kapitola 11)

Nepresné neinvazivne merania mézu byt spdsobené nasledujucimi faktormi:

+  Nespravne vynulovany a/alebo vyvazeny HRS
+  Nadmerné odchylky krvného tlaku. K pricinam, ktoré sposobuju odchylky krvného tlaku, okrem iného
patria:

¥ intraaortalne balénové pumpicky

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

«  Nedostato¢na cirkulacia krvi do prstov.
«  Ohnuta alebo splasnuta prstova manzeta.
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«  Nadmerny pohyb prstov alebo ruk pacienta.
+  Artefakty a nedostato¢na kvalita signélu.

«  Nespravne umiestnenie prstovej manzety, poloha prstovej manzety alebo prilis volna prstova
manzeta.

« Interferencia elektrokauterizacnej alebo elektrochirurgickej jednotky.

(kapitola 11)

«  Prstovi manzetu, ktord nie je nasadena na prste, vzdy odpojte, aby nedoslo k jej poskodeniu v désledku
neumyselného nadmerného nafiknutia. (kapitola 11)

«  U¢innost kompatibilnych prstovych manziet Edwards u pacientok s preeklampsiou nebola stanovena.
(kapitola 11)

«  Pulzacia z podpory intraaortadlnym balénikom sa méze pripocitat k tepu zobrazenému v pristroji. Tep
pacienta overte podla srdcovej frekvencie na na EKG. (kapitola 11)

+  Meranie tepu je zalozené na optickej detekcii impulzu periférneho prietoku, a preto nemusi zachytit
niektoré arytmie. Tep by sa nemal pouzivat ako ndhrada analyzy arytmii pomocou EKG. (kapitola 11)

«  Monitorovanie bez HRS moze viest k nepresnostiam merania. Zaistite, aby pacient zostal nehybny a rozdiel
vysky meraného prsta vzhladom na srdce bol presny. (kapitola 11)

«  Pocas monitorovania bez HRS neumiestrnujte pacienta do inej polohy ako na chrbte. M6Ze dojst k
nepresnému zadaniu vertikdlnej odchylky pre HRS a nepresnostiam pocas merania. (kapitola 11)

«  Pocas obdobi monitorovania, ked' sa krvny tlak nejavi ako stabilny, nevykonavajte kalibraciu BP. Mohlo by
to vyustit do nespravnych merani krvného tlaku. (kapitola 11)

- Dbaijte na to, aby bol oxymetricky kabel riadnym spésobom stabilizovany, aby nedoslo k neziaducemu
pohybu pripojeného katétra. (kapitola 12)

«  Hrot katétra ani kalibra¢na miska sa nesmu pred kalibrovanim in vitro zamocit. Na ziskanie presnej
kalibracie in vitro musia byt katéter a kalibra¢na miska suché. Limen katétra preplachujte az po ukonceni
kalibracie in vitro. (kapitola 12)

«  Vykonanie kalibracie in vitro po zavedeni oxymetrického katétra do tela pacienta vedie k nepresnej
kalibracii. (kapitola 12)

«  Signal SQl je niekedy ovplyviiovany pouzivanim elektrochirurgickych jednotiek. Pokuste sa vzdialit
elektrokauterizacné zariadenie a kdble od monitora s pokrocilymi funkciami HemoSphere a podfa moznosti
pripojte napéjacie kable do osobitnych obvodov striedavého elektrického prudu. Ak problémy s kvalitou
signalu pretrvavaju, poziadajte o pomoc miestneho zastupcu spolo¢nosti Edwards. (kapitola 12)

«  Ked prebieha kalibracia alebo vyvolanie idajov, neodpajajte oxymetricky kabel. (kapitola 12)

« Ak prendsate oxymetricky kabel z jedného monitora s pokrocilymi funkciami HemoSphere do iného
monitora s pokrocilymi funkciami HemoSphere, pred zac¢atim monitorovania overte spravnost vysky,
hmotnosti a BSA pacienta. Podla potreby tieto Udaje znova zadajte. (kapitola 12)

«  Neumiestriujte modul oxymetra FORE-SIGHT ELITE tam, kde stavovy LED indikator nie je lahko vidiet.
(kapitola 13)

«  Prinadmernom tlaku méze doéjst k zlomeniu upevinovacej spony, ¢o mdze predstavovat riziko padu
modulu na pacienta, okolostojacich alebo obsluhujucich. (kapitola 13)

«  Nezdvihajte ani netahajte modul oxymetra FORE-SIGHT ELITE za Ziadne pripojenia kabla, ani neumiestrujte
modul do takej polohy, ktord by mohla predstavovat riziko, Ze modul spadne na pacienta, okolostojacich
alebo obsluhujucich. (kapitola 13)

«  Neumiestnujte modul oxymetra FORE-SIGHT ELITE pod plachty alebo pokryvky, ktoré by mohli obmedzit
prudenie vzduchu okolo modulu, ¢o moze zvysit teplotu skrine modulu a spésobit zranenie. (kapitola 13)

«  Nezasuvajte modul do otvoru nésilim. Na zasunutie pouZite rovnomerny tlak a umiestnite modul na
miesto. (kapitola 13)

«  Snimace by nemali byt umiestnené v oblastiach s vysokou hustotou vlasov/ochlpenia. (kapitola 13)

«  Snimac sa musi dat zalozZit na suchu a ¢istu pokozku. Akékolvek zvysky, pletové mlieko, olej, puder,
pot alebo vlasy/ochlpenie, ktoré brania dobrému kontaktu medzi snima¢om a pokozkou, ovplyviiuju
hodnovernost snimanych Udajov a mézu sposobit hlasenie alarmu. (kapitola 13)

«  Aksasnimace pouzivaju v nastaveniach s LED osvetlenim, pred pripojenim ku kablu snimaca bude
pravdepodobne potrebné snimace zakryt svetelnym $titom, pretoze niektoré systémy vysokej intenzity
mozu rusit detekciu blizkeho infracerveného svetla snimaca. (kapitola 13)
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«  Nezdvihajte ani netahajte modul oxymetra FORE-SIGHT ELITE za Ziadne pripojenia kabla, ani neumiestnujte
modul oxymerta FORE-SIGHT ELITE do takej polohy, ktora by mohla predstavovat riziko, ze modul spadne
na pacienta, okolostojacich alebo obsluhujucich. (kapitola 13)

Po zacati monitorovania pacienta nevymienajte snimac ani ho neodpajajte na dlhsie ako 10 minut, aby ste
zabranili opatovnému spusteniu pociato¢ného vypoctu StO,. (kapitola 13)

«  Merania m6zu byt ovplyvnené v pritomnosti silnych elektromagnetickych zdrojov, ako su napriklad
elektrochirurgické zariadenia, a merania pocas pouzivania takychto zariadeni mézu byt nepresné.
(kapitola 13)

«  Zvysené hladiny karboxyhemoglobinu (COHb) alebo methemoglobinu (MetHb) mézu viest k nepresnym
alebo chybnym meraniam. Rovnako k nim mozu viest intravaskuldrne farbiva alebo akékolvek latky
obsahujuce farbiva, ktoré menia zvycajnu krvni pigmentaciu. Medzi dalsie faktory, ktoré mozu ovplyvnit
presnost merani, patria: myoglobin, hemoglobinopatia, anémia, nahromadena krv pod pokozkou, rusenie
cudzimi objektmi v drahe snimaca, bilirubinémia, externa aplikacia farbiva (tetovanie), vysoké hladiny HGB
alebo Hct a materské znamienka. (kapitola 13)

Ak sa snimace pouzivaju v nastaveniach s LED osvetlenim, pred pripojenim ku kdblu snimaca bude
pravdepodobne potrebné snimace zakryt svetelnym Stitom, pretoZe niektoré systémy vysokej intenzity
mozu rusit detekciu blizkeho infracerveného svetla snimaca. (kapitola 13)

«  Pri porovnani s predchadzajucimi verziami softvéru, ma modul oxymetra FORE-SIGHT ELITE s verziou
softvéru V3.0.7 alebo vyssou a pri pouziti s pediatrickymi snima¢mi (malé a stredné) lepsiu odozvu pri
zobrazovani hodnét StO,. Konkrétne v rozsahu nizSom ako 60 %, je mozné v porovnani s predchadzajucimi
zvazit rychlejsiu odozvu a potencidlne zmenené hodnoty StO,, najma vtedy, ak maju skdsenosti s
predchadzajicimi verziami softvéru modulu oxymetra FORE-SIGHT ELITE. (kapitola 13)

- U¢innost parametra HPI po¢as minimalne invazivheho monitorovania bola stanovena pouzitim Gdajov
krivky radidlneho artériového tlaku. U¢innost parametra HPI pouZitim arterialneho tlaku z inych miest
(napriklad femoralneho) nebola zhodnotena. (kapitola 14)

Parameter HPI nemusi poskytnut upozornenie na trend smerom k hypotenznej udalosti v situdciach,
ked klinickd intervencia vedie k ndhlej nefyziologickej hypotenznej udalosti. V takom pripade funkcia
HPI bezodkladne poskytne nasledujice informécie: zobrazi sa kontextové okno vystrahy s vysokou
prioritou, alarm s vysokou prioritou a hodnota parametra HPI 100, ¢o naznacuje, ze pacient sa podrobuje
hypotenznej udalosti. (kapitola 14)

«  Pripouzivani absolutnych hodnét dP/dt budte opatrni. Tlak sa bude distdlne menit v dosledku zuzovania
ciev a trecich sil vnutri ciev. Hoci absolutne hodnoty dP/dt nemusia byt presnym ukazovatelom
kontraktility srdca, trendy mézu byt uzito¢né. (kapitola 14)

«  Pri pouzivani parametra dP/dt u pacientov so zdvaznou stendzou aorty postupujte opatrne, pretoze
stendza méze znizit vazbu medzi lavou komorou a afterloadom. (kapitola 14)

Hoci je parameter dP/dt ur¢ovany najma zmenami v kontraktilite lavej komory (LK), méze byt ovplyvneny
afterloadom pocas vazoplegickych stavov (venoarterialne rozpojenie). Pocas takychto stavov nemusi
parameter dP/dt odrazat zmeny v kontraktilite favej komory. (kapitola 14)

«  Informacie o parametri HPI, ktoré uvadza Tabulka 14-13 na strane 251 a Tabulka 14-14 na strane 252,
sluzia ako vieobecné usmernenie a nemusia predstavovat individualnu skisenost. Pred zacatim liecby
odporucame vykonat kontrolu hemodynamickych ukazovatelov pacienta. Pozrite si Klinické pouzitie
na strane 242. (kapitola 14)

«  Informacie o parametri HPI, ktoré uvadza Tabulka 14-22 na strane 258 a Tabulka 14-23 na strane 259,
sltizia ako vSeobecné usmernenie a nemusia predstavovat individualnu skdsenost. Pred zacatim
liecby odporucame vykonat kontrolu hemodynamickych ukazovatelov pacienta. Pozri Klinické pouzitie
na strane 242. (kapitola 14)

Ak sa niektory z LED indikdtorov modulu oxymetra FORE-SIGHT ELITE nezapne, kdbel sa nesmie pouzivat,
kym nebude opraveny alebo vymeneny. Obratte sa na oddelenie technickej podpory spolo¢nosti Edwards.
Existuje riziko, ze poskodené diely by mohli znizit vykon modulu. (kapitola 15)

«  Pocas nasadzovania neprivrite pod kryt regulatora tlaku Ziadne hadicky ani droty srdcového referen¢ného
senzora. Dbajte na to, aby sa v zadnom montaznom zéareze nachadzal iba kabel requlatora tlaku. (priloha B)

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

Zariadenie a prislusenstvo po kazdom pouziti vycistite a uloZte. (priloha F)
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«  Moduly a kable platformy monitora s pokrocilymi funkciami HemoSphere st citlivé na elektrostaticky vyboj
(ESD). Nepokusajte sa otvorit ani pouzivat kryt modulu alebo kébla, ak doslo k poskodeniu krytu. (priloha F)

«  Nenalievajte ani nestriekajte Ziadne tekutiny na ziadnu z ¢asti monitora s pokrocilymi funkciami
HemoSphere, prislusenstva, modulov alebo kablov. (priloha F)

+  Nepouzivajte iné nez urcené typy dezinfekénych roztokov. (priloha F)
- ZAKAZANE CINNOSTI/STAVY:

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

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

Pravidelne kontrolujte, ¢i nedoslo k poskodeniu niektorého z kablov. Pri uskladneni nenavijajte kable
natesno. (priloha F)

«  Nepouzivajte Ziadne iné Cistiace pripravky, rozpraSovace ani nelejte Cistiaci roztok priamo na kable
platformy. (priloha F)

«  Kable platformy nesterilizujte parou, oZzarovanim ani etylénoxidom (EO). Kable platformy do ni¢oho
neponarajte. (priloha F)

Ak sa dostane elektrolyticky roztok (napriklad Ringerov laktatovy roztok) do kdblovych konektorov
pripojenych k monitoru a monitor zapnete, budiace napatie moze sposobit elektrolytickd koréziu a rychlu
degradaciu elektrickych kontaktov. (priloha F)

+  Nepondrajte kdblové konektory do Cistiaceho prostriedku, izopropylalkoholu ani glutaraldehydu.
(priloha F)

«  Nasusenie kdblovych konektorov nepouzivajte horicovzdusdnu pistol. (priloha F)

Pomocka obsahuje elektronické ¢asti. Manipulujte s iou opatrne. (priloha F)

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

. Ziadne konektory kablov neponarajte do kvapaliny. (priloha F)

Po kazdom pouziti treba srdcovy referenény senzor vycistit a uskladnit. (priloha F)

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

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

«  Zmenit orientaciu alebo premiestnit prijimajlce zariadenie.

«  Zvacsit vzdialenost odstupu medzi zariadeniami.
«  Poziadat vyrobcu o pomoc.

(priloha G)

2.4 Symboly pouzivatelského rozhrania

NiZie uvadzame ikony, ktoré sa zobrazuju na obrazovke monitora s pokro¢ilymi funkciami HemoSphere. Dalsie
informacie o vzhlade obrazovky a navigacii na nej uvadza kapitola 5, Navigacia v monitore s pokrocilymi
funkciami HemoSphere na strane 85. Niektoré ikony sa zobrazia iba vtedy, ked vykonavate monitorovanie
pouzitim specifického modulu hemodynamickej technolégie alebo prislusného kabla podla urcenia.
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Tabulka 2-1: Symboly zobrazené na obrazovke monitora

)

<
3
T
S

Popis

lkony na naviga¢nom paneli

Zvolte rezim monitorovani (Vyber reZimu monitorovania)

Spustenie monitorovania CO (modul HemoSphere Swan-Ganz)

Zastavenie monitorovania CO pomocou ¢asovaca odpocitavania CO (pozri Casova¢ odpodita-
vania CO na strane 162) (modul HemoSphere Swan-Ganz)

Spustenie neinvazivheho monitorovania (modul HemoSphere ClearSight)

Zastavenie neinvazivneho monitorovania (modul HemoSphere ClearSight)

Aol >

Stop
04:54 Obnovenie neinvazivheho monitorovania po uvolneni tlaku manzety (modul HemoSphere
Uv?ilr:éni ClearSight)

tlaku

Nulovani a tvar kfivky (Nulovanie a tvar krivky)

Sledovanie GDT

Ponuka nastaveni

Domov (névrat na hlavni obrazovku monitorovania)

DEE @

Zobrazenie krivky tlaku

Skrytie krivky tlaku

Vypnutie hlasitosti zvukovych alarmov

>

P
157 Pozastavenie (vypnutie hlasitosti) alarmov s ¢asova¢om odpocitavania (Pozri ¢ast Vypnutie
Aammy hlasitosti zvukovych alarmov na Naviga¢ny panel na strane 86)

pozastaveny

Obnovenie monitorovania s uplynutym ¢asom od pozastavenia monitorovania

ZZD

]
[=]
8
]

lkony ponuky klinickych nastrojov

Zvolte rezim monitorovani (Vyber rezimu monitorovania)

L ”
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Ikony ponuky klinickych nastrojov

iCO (intermitentni srde¢ni vydej (preruSovany srdcovy vydaj)) (modul HemoSphere
Swan-Ganz)

Kalibrace venézni oxymetrie (Kalibracia vendznej oxymetrie) (oxymetricky kabel
HemoSphere)

Zadejte CVP (Zadanie CVP)

Kalkuldtor vypocitanych hodnot (Kalkulacka vypocitanych hodnoét)

Prehled udalosti (Prehlad udalosti)

EEEERI

Nulovani a tvar kfivky (Nulovanie a tvar krivky)

L]
L
'.

Test pacient kabelu CCO (Test kabla pacienta CCO) (modul HemoSphere Swan-Ganz)

0y
o*

Sekundarni obrazovka HPI (Sekundarna obrazovka HPI) (pokrocila funkcia)

Test reakce na podani tekutiny (Test reakcie na podanie tekutiny) (pokrocila funkcia)

Kalibrace (Kalibracia) (ClearSight BP) (modul HemoSphere ClearSight)

Udaje o pacientovi

lkony navigacie v ponuke

Navrat na hlavnu obrazovku monitorovania

Navrat do predchadzajucej ponuky

Zrusit

0D HE

Posun a vyber polozky vo zvislom zozname

A VYV

Zvisly posun na stranke

<« >

Vodorovny posun
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Ikony navigacie v ponuke

Zadanie

HO

Klaves potvrdenia na klavesnici

Klaves spatného mazania

T

Kurzor presunte na favu stranu o 1 znak

4

Kurzor presunte na pravd stranu o 1 znak

E
S /]

Klaves zrusenia na klavesnici

Povolena polozka

0

Polozka nie je povolend

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

lkony parametrického kruhu

f}

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

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

Panel indikatora kvality signdlu
Pozri Indikétor kvality signalu na strane 207 (oxymetricky kdbel HemoSphere)

Pozri SQI na strane 197 (modul HemoSphere ClearSight)

Indikator prekrocenia filtrovania SVV: Vysoky stupen variability tepu méze ovplyvriovat hod-
noty SVV

0¢ I@

Kalibrace vendzni oxymetrie (Kalibrécia venéznej oxymetrie)
(oxymetricky kdbel HemoSphere)

lkony na informac¢nom paneli

v
vl

i

Ikona aktivovaného systému HIS na informa¢nom paneli
Pozri Tabulka 8-2 na strane 152

Snimka (zdznam obrazovky)
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lkony na informacnom paneli

Ikony indikétora zivotnosti batérie na informac¢nom paneli
Pozri Tabulka 5-5 na strane 120

Jas obrazovky

Hlasitost alarmu (Hlasitost alarmu)

Uzamcend obrazovka (Zdmok obrazovky)

Skratka pre ponuku Napovéda (Pomocnik)

Prehled udalosti (Prehlad udalosti)

Srdcova frekvencia tep-tep (modul HemoSphere Swan-Ganz so vstupom pre EKG)

Signal Wi-Fi
Pozri Tabulka 8-1 na strane 150

Cas do spustenia rezimu uvolnenia tlaku manzety (modul HemoSphere ClearSight, pozri
ReZim uvolnenia tlaku manzety na strane 199)

Cas po ukonéenie rezimu uvolnenia tlaku manzety (modul HemoSphere ClearSight, pozri
ReZim uvolnenia tlaku manzety na strane 199)

Ikony intervencnej analyzy

Tlacidlo intervencnej analyzy

Indikator typu intervencnej analyzy pre beznu udalost (sivy)

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

Indikdtor typu intervencnej analyzy pre problém s tekutinou (modry)

Indikdtor typu intervencnej analyzy pre intervenciu (zeleny)

Indikdtor typu intervencnej analyzy pre oxymetriu (Cerveny)

Indikéator typu intervencnej analyzy pre udalost (Zlty)

lkona Upravy na informacnej bubline o intervencii

Ikona klavesnice na zadavanie poznamok na obrazovke Uprav intervencif

[lo<44<<<@ @E>- OB aE R,
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Ikony sledovania GDT

Tlacidlo pridania ciela na obrazovke sledovania GDT

Tlacidlo cielovej hodnoty na obrazovke sledovania GDT

Tlacidlo na ukoncenie vyberu ciela na obrazovke sledovania GDT

Tlacidlo upravenia ciela na obrazovke sledovania GDT

Symbol Time-In-Target (Cas v cieli) na obrazovke sledovania GDT

Ikony HPI

Klavesova skratka Sekundarni obrazovka HPI (Sekundarna obrazovka HPI)

2.5 Symboly na stitkoch produktov

Tato cast obsahuje informacie o symboloch, ktoré sa nachadzaji na monitore s pokrocilymi funkciami
HemoSphere a dalSom dostupnom prislusenstve k pokrocilej monitorovacej platforme HemoSphere.

Tabulka 2-2: Symboly na stitkoch produktov

Symbol Popis
Vyrobca
Datum vyroby
RX Only Upozornenie: Federalne zékony (USA) obmedzuju predaj tohto zariadenia iba na pokyn alebo

objednévku lekara.

IPX1

Poskytuje ochranu proti zvislo kvapkajucej vode v sulade s normou IPX1

IPX4

Stupen ochrany proti vniknutiu predmetov

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

V stlade s obmedzeniami, ktoré uréuje smernica o nebezpeénych latkach (RoHS) - len Cina

® Ol

Sulad s nariadeniami Federalnej komisie pre komunikaciu (FCC) - len USA
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Symbol Popis
Tato pomdcka obsahuje vysielac neionizujiceho zZiarenia, ktory moéze sposobit radiofrekvencnu
((')) interferenciu s dalSimi pomockami, ktoré sa nachadzaju v blizkosti tejto pomocky.

A

@ eifu.edwards.com | Postupujte podla ndvodu na pouzitie na webovej stranke
+ 18885704016

Navod na pouzitie v elektronickej podobe je k dispozicii prostrednictvom telefénu alebo webove;j
- E stranky.
LRI
Intertek ETL
€.
Intertek
# Cislo modelu
SN Sériové ¢islo

Autorizovany zastupca v krajinach Eurépskeho spoloc¢enstva

EC [REP

Nie je bezpeéné v prostredi MR

c E g Conformité Européenne (znacka CE) spolo¢nosti TUV SUD Product Service GmbH (notifikovana
S osoba)
c € Conformité Européenne (znac¢ka CE)
Kéd sarze

LOT

Cislo dielu

PN

QTY Mnozstvo

Neobsahuje olovo

© Znacka osvedcenia produktu podla spolo¢nosti Underwriters Laboratories
(H Us

Recyklovatelnd, litium-iénova

&

Li-ion
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Popis

Znacka technickej zhody (Japonsko)

Nerozoberajte

Nespalujte

Zdravotnicka pomocka

Jedinecny identifikator zariadenia

Dovozca

Identifikacné stitky konektora

Ekvipotencialny terminalovy konektor

USB 2.0

USB 3.0

Eternetové pripojenie

Analégovy vstup 1

Analégovy vstup 2

Vystup tlaku jednorazovej tlakovej sondy

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

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

Aplikovana cast alebo pripojenie typu BF
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Identifikacné stitky konektora

Kontinualne neinvazivne meranie arterialneho krvného tlaku

Kryt reguldtora tlaku odstrante z tohto konca.

Kryt regulatora tlaku neodstrafiujte z tohto konca.

Q

&
a
@

Vstup signaluEKG z externého monitora

EC

_@

@

HDmi Vystup multimedialneho rozhrania s vysokym rozlisenim

@ Konektor: sériovy vystup COM (RS232)

Dalsie stitky na obale

‘g Uchovavajte v suchu

Krehké, manipulujte opatrne

Tymto koncom nahor

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

Skatula vyrobena z recyklovatelného karténu

ave
*

Chrante pred sIne¢nym Ziarenim

Z
<

A/
2

Teplotny limit (X = dolny limit, Y = horny limit)

=<

x
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Dalsie stitky na obale

=<

Obmedzenie vlhkosti (X = dolny limit, Y = horny limit)

Q §

Postupujte podla navodu na pouzitie

//
o
\

Y

Skladujte na chladnom a suchom mieste

Datum spotreby

® 1

Casové obdobie na pouzitie detrné k Zivotnému prostrediu (EFUP) — iba Cina

Poznamka

Informdacie o vietkych produktovych stitkoch prislusenstva najdete v tabulke symbolov v ndvode na pouzitie

prislusenstva.

2.6 Platné normy

Tabulka 2-3: Platné normy

Norma

Nazov

IEC 60601-1:2005/A1:2012

Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 1: Vieobecné poziadavky na zakladnu bez-
pec¢nost a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti + zmena 1 (2012)

IEC 60601-1-2:2014

Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 1-2: V$eobecné poziadavky na zakladnu bez-
pecnost a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti. Pridruzena norma: Elektromagnetic-
ké rusenia. Poziadavky a skusky

IEC 60601-2-34:2011

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

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

Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-49: Osobitné poZiadavky na zékladni bez-
pecnost a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti multifunkénych pacientskych moni-
torovacich pristrojov

IEEE 802.11 b/g/n

Telekomunikacie a vymena informacii medzi systémovymi lokalnymi a mestskymi
sietami - $pecifické poziadavky, ¢ast 11: Specifikacie riadenia pristupu MAC (Medi-
um Access Control) do bezdrotovej siete LAN a fyzickej vrstvy (PHY)

2.7 Zakladna funkcia monitora s pokrocilymi funkciami HemoSphere

Platforma bude poskytovat zobrazenie kontinualneho CO a prerusovaného CO s kompatibilnym katétrom
Swan-Ganz podla 3pecifikacii uvedenych v prilohe A. Platforma bude poskytovat zobrazenie intravaskuldrneho
krvného tlaku s kompatibilnym snimacom FloTrac alebo Acumen IQ alebo kompatibilnou jednorazovou
tlakovou sondou TruWave podla Specifikacii uvedenych v prilohe A. Platforma bude poskytovat zobrazenie
Sv0,/ScvO, s kompatibilnym oxymetrickym katétrom podla Specifikacii uvedenych v prilohe A. Platforma
bude poskytovat neinvazivne meranie arteridlneho krvného tlaku s kompatibilnou prstovou manzetou od
spolo¢nosti Edwards podla Specifikacii v prilohe A. Platforma bude poskytovat zobrazenie StO, kompatibilnym
oxymetrickym modulom a snima¢om podla 3Specifikacii uvedenych v prilohe A. Platforma bude poskytovat
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alarm, upozornenie, indikator a/alebo stav systému, ked nie je mozné presne zmerat prislusny hemodynamicky
parameter. Dal3ie informacie najdete v ¢asti Charakteristiky zakladnej funkcie na strane 355.

Vykon pomocky vratane funkénych charakteristik bol potvrdeny v suhrnnej sérii testov, ktoré podporuju
bezpecnost a vykon pomocky pri ur¢enom pouziti, pokial sa pouzila v sulade s platnym ndvodom na pouzitie.
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3.1 Vybalenie

Skontrolujte, ¢i sa na prepravnom kontajneri nevyskytuju Ziadne zndmky poskodenia sposobené prepravou.

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

3.1.1 Obsah balenia

Pokrocila monitorovacia platforma HemoSphere je moduldrne zariadenie, a preto sa konfiguracie baleni
odliSuju v zavislosti od objednanej supravy. Systém monitora s pokrocilymi funkciami HemoSphere, ktory
predstavuje zakladnu konfiguraciu supravy, obsahuje monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere, napéjaci
kabel, kryt zasuvky, batérie HemoSphere, dva rozsirujuce moduly, jeden rozsirujuci modul L-Tech stru¢nu
prirucku a pamatové zariadenie USB, ktoré obsahuje tuto pouzivatelsku prirucku. Pozrite Tabulka 3-1

na strane 62. Dal3ie polozky, ktoré mézu tvorit sicast inych konfiguracii stpravy, st modul HemoSphere
Swan-Ganz, kdbel pacienta CCO a oxymetricky kabel HemoSphere. Jednorazové polozky a prislusenstvo mozu
byt dodané osobitne. Odporucame, aby pouzivatel overil prijem vietkého objednaného vybavenia. Upiny
zoznam dostupného prislusenstva uvadza priloha B: Prislusenstvo na strane 367.

Tabulka 3-1: Stcasti monitorovania s pokro¢ilymi funkciami
HemoSphere

Systém monitorovania s pokrocilymi funkciami HemoSphere (zakladna su-
prava)

monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere
batérie HemoSphere

sietovy napdjaci kabel

kryt zasuvky

rozsirujuci modul L-Tech

rozsirujuci modul (2)

stru¢na prirucka

pouzivatelska prirucka (v pamatovom zariadeni USB)
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3.1.2 Pozadované prislusenstvo k modulom a kablom platformy

Nasledujuce tabulky obsahuju informacie o prislusenstve pozadovanom na zobrazovanie $pecifickych
monitorovanych a vypocitanych parametrov pre stanoveny modul hemodynamickej technolégie alebo kabel:

Tabulka 3-2: Kable a katétre potrebné na monitorovanie parametrov s modulom HemoSphere
Swan-Ganz

Monitorované a vypocitané parametre

Pozadovany kabel/katéter co COy0s EDV RVEF SVR iCO SV SV20s
kabel pacienta CCO . . . . . . . .
kébel EKG . . .

analégovy tlakovy vstupny ka- .

bel/kable

sonda teploty injektatu .

termodilu¢ny katéter
Swan-Ganz

katéter Swan-Ganz CCO alebo
katéter Swan-Ganz CCOmbo

katéter Swan-Ganz CCOmbo V . . . . . . . .

sonda TruWave* . .

* Parametre 20-sekundového prietoku st dostupné len pri monitorovani s katétrom CCOmbo V (modely 777F8 a 774F75)
a vyzaduja signdl tlaku v pulmondInej artérii prostrednictvom pripojenia tlakového kdbla HemoSphere. Pozrite si cast Parametre
20-sekundového prietoku na strane 162.

Poznamka

U pediatrickych pacientov nie je mozné monitorovat ani vypocitat vsetky parametre. Dostupné parametre
uvadza Tabulka 1-1 na strane 25.

Tabulka 3-3: Moznosti snimaca na monitorovanie parametrov tlakovym kablom HemoSphere

Monitorované a vypocitané parametre

Moznosti snima- co sv Svv/ SVR PR SYS/ MPAP CVP HPI/
ca/sondy tlaku PPV DIA/ dP/dt/

MAP Eagyn
snimac FloTrac . . . * . .
sonda TruWave . . . .
snimac Acumen IQ . . . * . . .

Poznamka

*Analégovy vstupny signél CVP, monitorovanie CVP alebo manudélne zadanie CVP su potrebné na vypocitanie
SVR.
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Tabulka 3-4: MoZnosti prstovej manzety pre parametre monitorovania s modulom

HemoSphere ClearSight
Monitorované a vypocitané parametre

Moznosti prstovej man- co SV SVV/ SVR PR SYS/ HPI/
zety (vyzaduje sa jedna) PPV DIA/ dP/dt/

MAP Eagyn
prstovd manzeta . . . % . )
ClearSight
prstovd manzeta . . . . . . .
Acumen 1Q

Poznamka

*Analdégovy vstupny signél CVP, monitorovanie CVP alebo manudélne zadanie CVP su potrebné na vypocitanie
SVR.

Tabulka 3-5: Katétre potrebné na monitorovanie parametrov pouzitim kabla
oxymetra HemoSphere

Monitorované a vypocitané
parametre
Pozadovany katéter ScvO, Svo,
oxymetricky katéter PediaSat alebo kompatibilny central- .
ny zilovy oxymetricky katéter
oxymetricky katéter Swan-Ganz .

Tabulka 3-6: Prislusenstvo potrebné na monitorovanie parametrov pomocou
modulu tkanivovej oxymetrie HemoSphere

Pozadované prislusenstvo Tkanivova oxymetria (StO,)

modul oxymetra FORE-SIGHT ELITE .

snimac¢ FORE-SIGHT ELITE .

VYSTRAHA

Riziko Grazu elektrickym prudom! Nepripajajte ani neodpajajte systémové kable mokrymi rukami. Pred
odpdjanim systémovych kablov si ususte ruky.

UPOZORNENIE
Pocas pripajania alebo odpajania kablov vzdy uchopte konektor — nie kabel. Konektory neskrucajte ani
neohybajte. Pred pouzitim overte, ¢i su vietky snimace a kdble spravne a riadne pripojené.

Aby nedoslo k poskodeniu Udajov v monitore s pokrocilymi funkciami HemoSphere, pred zacatim pouzivania
defibrilatora vzdy odpojte kdbel pacienta CCO a oxymetricky kabel od monitora.
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3.2 Porty na pripojenie monitora s pokrocilymi funkciami
HemoSphere

Na nasledujucich zobrazeniach monitora su vyobrazené porty na pripojenie a dalsie klicové prvky na prednom,
zadnom a bo¢nych paneloch monitora s pokrocilymi funkciami HemoSphere.

3.2.1 Celna strana monitora

—

1. vizudlny indikator alarmu 2. hlavny vypinac

Obrdzok 3-1: Zobrazenie celnej strany monitora s pokrocilymi funkciami HemoSphere
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3.2.2 Zadna strana monitora

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

2. port HDMI 7. analégovy vstup 2

3. ethernetovy port 8. vstup EKG

4. port USB 9. tlakovy vydaj

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

nektor

Obrdzok 3-2: Zobrazenie zadnej casti monitora s pokrocilymi funkciami HemoSphere (vyobrazeny s modulom

HemoSphere Swan-Ganz)
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3.2.3 Pravy panel monitora

1. port USB 2. dvierka priestoru na batériu

Obrdzok 3-3: Pravy panel monitora s pokrocilymi funkciami HemoSphere
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3.2.4 Lavy panel monitora

1. otvor na rozsirujuci modul L-Tech 3. kablové porty (2)

2. otvory na rozsirujuci modul (2)

Obrdzok 3-4: Lavy panel monitora s pokrocilymi funkciami HemoSphere (vyobrazenie bez modulov)

3.3 Instalacia monitora s pokrocilymi funkciami HemoSphere

3.3.1 Moznosti instalacie a suvisiace odporucania

Monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere je potrebné umiestnit na stabilny plochy povrch alebo ho mézete
nainstalovat na kompatibilny stojan (v sulade so zavedenymi postupmi vo vasej institucii). Pouzivatel by mal

byt pocas pouzivania pred monitorom a v tesnej blizkosti. Zariadenie mdZze naraz pouzivat iba jeden pouzivatel.
Posuvny stojan monitora s pokrocilymi funkciami HemoSphere je k dispozicii ako volitelné prislusenstvo. Viac
informacii najdete v casti Opis dalSieho prislusenstva na strane 368. Odporucania tykajuce sa dalSich moznosti
instalacie ziskate od miestneho zastupcu spolo¢nosti Edwards.

VYSTRAHA
Nebezpecenstvo vybuchu! NepouzZivajte monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere v pritomnosti horlavej
anestetickej zmesi so vzduchom, kyslikom ani oxidom dusnym.

Tento produkt obsahuje kovové komponenty. NEPOUZIVAJTE v prostredi so zobrazovanim pomocou
magnetickej rezonancie (MR).
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Overte, ¢i je monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere riadne umiestneny/upevneny a i su vietky kable
a kable prislusenstva spravne ulozené, aby sa minimalizovalo riziko zranenia pacientov a pouzivatelov, alebo
poskodenia zariadenia.

Na vrch monitora s pokrocilymi funkciami HemoSphere neumiestriujte zZiadne dalsie zariadenia ani predmety.

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

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

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

Zariadenie je urcené na pouzitie s vysokofrekvenénym chirurgickym zariadenim. Nepresné merania parametrov
mozu byt spésobené zasahovanim vysokofrekvenéného chirurgického zariadenia. Na zniZenie rizik, ktoré mézu
vzniknut pouzitim vysokofrekvenéného chirurgického zariadenia, pouzivajte iba neposkodené kable pacienta a
prislusenstvo pripojené podla pokynov v tomto nédvode na obsluhu.

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

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

UPOZORNENIE

Nevystavujte monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere posobeniu extrémnych teplot. Environmentalne
Specifikacie su uvedené v prilohe A.

Nevystavujte monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere pésobeniu znecistenych alebo prasnych prostredi.
Neblokujte vetracie otvory monitora s pokrocilymi funkciami HemoSphere.

Nepouzivajte monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere v prostrediach, v ktorych silné osvetlenie znizuje
Citatelnost obrazovky LCD.

Nepouzivajte monitor ako prenosné zariadenie.

3.3.2 Instalacia batérie

Otvorte dvierka priestoru na batériu (Obrazok 3-3 na strane 67) a vlozte batériu do priehradky na batériu
(Dbajte, aby bola batéria Uplne zasunutd a zapadla na miesto). Zavrite dvierka priestoru na batériu a overte, ¢i sa
poistka riadne zaistila. Podla pokynov uvadzanych nizsie pripojte napdjaci kabel a potom Uplne nabite batériu.
Nepouzivajte nové batérie ako zdroj napajania dovtedy, kym ich Uplne nenabijete.

Poznamka

Na zabezpecenie spravnosti zobrazenia Urovne nabitia batérie na obrazovke monitora vykonajte pred prvym
pouzitim batérie jej regeneraciu. Informacie o udrzbe a regeneracii batérie najdete v ¢asti Udrzba batérii
na strane 392.

Batéria HemoSphere sluzi ako zdlozny zdroj napajania pocas vypadku napdjania a dokéze napéjat
monitorovacie zariadenie iba po obmedzenu dobu.
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VYSTRAHA

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

V monitore s pokrocilymi funkciami HemoSphere pouzivajte vylu¢ne batérie schvalené spolo¢nostou Edwards.
Nenabijajte batérie mimo monitora. V opa¢nom pripade hrozi riziko poSkodenia batérie alebo zranenia
pouzivatela.

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

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

3.3.3 Pripajanie napajacieho kabla

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

1. Akje uz kryt vstupu napdjania nainstalovany, odskrutkujte dve skrutky (Obrazok 3-5 na strane 70), ktoré
pripevriuju kryt vstupu napajania k zadnému panelu monitora.

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

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

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

VYSTRAHA

Nepouzivajte monitorovaciu platformu s pokrocilymi funkciami HemoSphere bez zalozeného krytu zasuvky. V
opacnom pripade hrozi riziko vniknutia tekutiny.

Obrdzok 3-5: Kryt vstupu napdjania monitora s pokrocilymi funkciami HemoSphere — miesta na skrutky

3.3.3.1 Ekvipotencialne spojenie

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

k dispozicii elektricka zasuvka nemocnicnej triedy alebo zasuvka na trojkolikovu zastreku, riadne uzemnenie sa
musi prekonzultovat s nemocni¢nym elektrikdrom. Na zadnom paneli monitora je k dispozicii ekvipotencialny
konektor (Obrazok 3-2 na strane 66) na pripojenie k ekvipotencidlnemu systému uzemnenia (ekvipotencidlnym
kablom).

70



Monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere Instalacia a nastavenie

VYSTRAHA

Na pripojenie napajacieho kabla nepouzivajte predlZzovacie kdble ani zariadenia s viacerymi zasuvkami.
Nepouzivajte iné odpojitelné napdjacie kdble nez dodany napajaci kabel.

Na zabranenie riziku urazu elektrickym pridom sa monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere moze pripojit
vylu¢ne do elektrickych zasuviek s uzemnenim. Nepouzivajte napajacie redukéné adaptéry (trojkolikové na
dvojkolikové).

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

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

UPOZORNENIE

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

3.3.4 Pripajanie a odpajanie hemodynamického monitorovacieho modulu

Monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere sa dodava s dvoma standardnymi rozsirovacimi modulmi a
jednym rozsirovacim modulom L-Tech. Pred vloZenim nového modulu s technolégiou monitorovania odpojte
rozsirovaci modul stlacenim tlacidla uvolnenia na odistenie a vysunutie prdzdneho modulu von.

Pred instaldciou skontrolujte novy modul z hladiska vonkajsieho poskodenia. Zasurte pozadovany
monitorovaci modul do otvorenej zasuvky rovnomernym tlakom (spravnu instalaciu bude indikovat kliknutie).

3.3.5 Pripajanie a odpajanie hemodynamického monitorovacieho kabla

Obidva porty na pripojenie monitorovacieho kabla su vybavené magnetickym poistnym mechanizmom. Pred
pripajanim skontrolujte, ¢i kabel nie je poskodeny. Po spravnom pripojeni kabla do portu kdbel ,zaklapne” na
miesto. Ak chcete kdbel odpojit, uchopte ho za konektor a vytiahnite ho von z monitora.

3.3.6 Pripajanie kablov z externych zariadeni

Monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere vyuziva pridruzené monitorované udaje na vypocet niektorych
hemodynamickych parametrov. Ide o Udaje z vstupnych portov s idajmi o tlaku a vstupného portu monitora
EKG. V3etky pripojenia podriadenych kdblov si umiestnené na zadnom paneli monitora (Obrazok 3-2

na strane 66). Pozrite PoZzadované prislusenstvo k modulom a kdblom platformy na strane 63, kde néjdete
zoznam vypocitanych parametrov, ktoré su k dispozicii pri pripojeni urcitych kablov. Podrobnejsie informacie o
konfigurovani analégovych tlakovych portov pozrite Vstup analégového tlakového signalu na strane 132.

Poznamka

DOLEZITE! Monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere je kompatibilny s analégovymi podriadenymi
vstupmi pre meranie tlaku a EKG z akéhokolvek externého pacientského monitora, ktory ma porty
analégového podriadeného vystupu a spiiia Specifikacie pre vstup signalu uvedené v Tabulka A-5

na strane 358. Tieto poskytuju praktické sposoby vyuzitia informacii z pacientskeho monitora na
zobrazenie vypoctu dalSich hemodynamickych parametrov. Toto je volitelha funkcia, ktora nema vplyv
na primarnu funkciu monitora s pokrodilymi funkciami HemoSphere — na monitorovanie srdcového
vydaja (s modulom HemoSphere Swan-Ganz) alebo kyslikovej saturacie vendéznej krvi (s kablom na
oxymetriu HemoSphere).
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VYSTRAHA

Pouzivajte vylu¢ne to prislusenstvo, kdble a sucasti monitora s pokrocilymi funkciami HemoSphere, ktoré boli
dodané a oznacené spolo¢nostou Edwards. PouZivanie iného neoznaceného prislusenstva, kablov a sucasti
mbze ovplyviiovat bezpeénost pacienta a presnost merania.

3.4 Uvodné spustenie

3.4.1 Postup spustania

Ak chcete zapnut a vypnut monitor, stlacte hlavny vypinac¢ na prednom paneli. Po zapnuti monitora sa zobrazi
obrazovka Edwards a potom obrazovka samocinného testu pri spusteni (POST — Power-On Self Test). Test POST
overuje, ¢i monitor spifa zakladné prevadzkové poziadavky formou preskiimania najddlezitejsich hardvérovych
sUcasti. Tento test sa spusta po kazdom spusteni systému. Stavové hldsenie testu POST sa zobrazi na Uvodnej
obrazovke spolu so systémovymi informaciami, napriklad sériové ¢isla a ¢isla verzii softvéru.

HemoSphere

Copyright © 2019 Edwards
Lifesciences LLC

Edwards

Instrument Software Version 2.0

Serial Number 87654321

Self test in progress

Obrdzok 3-6: Uvodnd obrazovka

Poznamka

Ak diagnostické testy deteguju chybovy stav, namiesto Uvodnej obrazovky sa zobrazi obrazovka systémovej
chyby. Pozri 15. kapitolu: Odstraniovanie problémov na strane 278 alebo prilohu F: Starostlivost o systém, servis
a podpora na strane 386. V opa¢nom pripade poziadajte o pomoc zastupcu spolo¢nosti Edwards Lifesciences.

3.4.2 Vyber jazyka

Po tvodnom spusteni monitora s pokrocilymi funkciami HemoSphere sa zobrazia jazykové moznosti, ktoré
maju vplyv na jazyk zobrazenia, formaty ddtumu a ¢asu a merné jednotky. Po inicializacii softvéru a dokonceni
testu POST sa zobrazi obrazovka vyberu jazyka. Po vybere jazyka sa taktiez nastavia jednotky zobrazenia a
format ¢asu a datumu na predvolené hodnoty pre dany jazyk (pozrite prilohu D: Nastavenia a predvolené
hodnoty monitora na strane 377).

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

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

Obrdzok 3-7: Obrazovka vyberu jazyka

Poznamka

Obrazok 3-6 na strane 72 a Obrazok 3-7 na strane 73 predstavuju priklady Gvodnej obrazovky a obrazovky

vyberu jazyka.
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Poznamka

Tato kapitola je urcena pre skusenych lekarov. Obsahuje stru¢né pokyny na pouzivanie monitora s pokrocilymi
funkciami HemoSphere. Podrobnejsie informacie, ako aj varovania a upozornenia najdete v jednotlivych kapitolach
prirucky.

4.1 Monitorovanie srdcového vydaja modulu HemoSphere
Swan-Ganz

Pozrite si Obrazok 4-1 na strane 74, na ktorom najdete pripojenia modulu HemoSphere Swan-Ganz na
monitorovanie.
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1. pripojenie termistora 4, kdbel pacienta CCO
2. pripojenie tepelného vldkna 5. modul HemoSphere Swan-Ganz
3. pripojenie sondy na meranie teploty injektatu 6. monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere

Obrdzok 4-1: Modul HemoSphere Swan-Ganz prehlad pripojeni

1. Zasunte modul HemoSphere Swan-Ganz do monitora. Po spravnom pripojeni modul ,cvakne”.
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2. Stla¢enim hlavného vypinaca zapnite monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere. Pristup ku vetkym
funkcidm je mozné ziskat prostrednictvom dotykovej obrazovky.

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

Pripojte kabel pacienta CCO k modulu HemoSphere Swan-Ganz.

5. Dotknite sa tlacidla reziimu monitorovania Invazivni (Invazivny) v okne Vybér rezimu monitorovani
(Vyber rezimu monitorovania).

6. Stlacenim tlacidla Start monitorovani (Spustit monitorovanie) zacnite monitorovanie.

£
7. Dotknite sa ikony nastaveni ol karta Zvolte obrazovky (Vyber obrazovky)
vyberte poZzadovanu monitorovaciu obrazovku.

8. Dotknite sa miesta na dlazdici parametra a v konfiguracnej ponuke dlazdice parametra vyberte
pozadovany klicovy parameter.

9. Dotknite sa vnutra dlazdice parametra a upravte hodnotu v poli Alarmy / cile (Alarmy / cielové hodnoty).
10. V zavislosti od typu katétra pokracujte krokom 1 v niektorej z nasledujucich ¢asti:

«  Monitorovanie nepretrzitého srdcového vydaja na strane 75 na monitorovanie CO
«  Monitorovanie prerusovaného srdcového vydaja na strane 75 na monitorovanie iCO
+  Kontinualne monitorovanie koncového diastolického objemu na strane 76 na monitorovanie EDV

4.1.1 Monitorovanie nepretrzitého srdcového vydaja

Skor ako budete pokracovat, postupujte podla krokov 1 - 10, ktoré uvadza ¢ast Monitorovanie srdcového
vydaja modulu HemoSphere Swan-Ganz na strane 74.

1. Pripojte pripojenia (Obrazok 4-1 na strane 74) termistora (1) a tepelného vlakna (2) katétra Swan-GanzCCO
ku kablu pacienta CCO.

2. Overte, i je katéter riadne zasunuty do tela pacienta.

3. Stlacte ikonu spustenia monitorovania H Na ikone zastavenia monitorovania sa objavia hodiny

odpocitavania , ktoré udavaju ¢as do prvej hodnoty CO. Priblizne po 5 az 12 minutach po ziskani
dostatocného objemu Udajov sa v dlazdici parametra zobrazi hodnota CO.

4, Cas do daldieho merania CO sa zobrazi pod ikonou zastavenia monitorovania g V pripade kratsich
¢asovych intervalov medzi vypoctami vyberte ako klucovy parameter STAT CO (sCO). sCO je rychly
odhad hodnoty CO. Parametre 20-sekundového prietoku (CO»qs/Clogs @ SVgs/SVlygs) sU dostupné pocas
monitorovania tlaku pulmonalnej artérie s pripojenym tlakovym kdblom HemoSphere a jednorazovou
tlakovou sondou TruWave. Dal3ie informacie néjdete v ¢asti Parametre 20-sekundového prietoku
na strane 162.

5. Dotknutim sa ikony zastavenia monitorovania zastavte monitorovanie CO.

4.1.2 Monitorovanie prerusovaného srdcového vydaja

Skor ako budete pokracovat, postupujte podla krokov 1 - 10, ktoré uvadza ¢ast Monitorovanie srdcového
vydaja modulu HemoSphere Swan-Ganz na strane 74.

1. Pripojku termistora katétra Swan-Ganz ((1), Obrazok 4-1 na strane 74) pripojte k pacientskemu kablu CCO.

75



Monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere Strucna prirucka k monitoru s pokrocilymi funkciami HemoSphere

10.
11.

Pripojte sondu na snimanie teploty injektatu ku konektoru sondy na meranie teploty injektatu (3) na kabli
pacienta CCO. Automaticky sa zisti typ systému injektatu (paralelny alebo kupelovy).

P—
Dotknite sa ikony nastaveni ol karta Klinické nastroje (Klinické nastroje) -

ikona iCO 1

Na obrazovke novej nastavenej konfiguracie vyberte nasledujuce nastavenia:

+  Objem vstrikovaciho roztoku (Objem injektatu): 10 ml, 5 ml alebo 3 ml (len kipelovy typ sondy)
. Velikost katétru (Velkost katétra): 5,5F, 6 F, 7F,7,5F alebo 8F

«  Vypocetni konstanta (Vypoctova konstanta): Auto (Autom.) alebo sa po vybere zobrazi kldvesnica
na manualne zadanie

Poznamka

Vypoctové konstanta sa vypocita automaticky podla typu systému injektatu, objemu injektatu a
velkosti katétra. Ak manudlne zadate vypoctovu konstantu, objem injektatu a velkost katétra sa
nastavia automaticky a hodnota zadania sa nastavi na moznost Auto (Autom.).

. Rezim Bolus (Rezim bolusu): Auto (Autom.) alebo Manualni (Manualne)

Dotknite sa tlacidla Nastaveni startu (Nastavenie spustenia).

V automatickom rezime bolusu sa zobrazi zvyraznena polozka Cekejte (Cakajte) ( - J)
dovtedy, kym sa nedosiahne zdkladna hodnota teploty. V manualnom rezime bolusu sa po uréeni
vychodiskovej teplotnej hodnoty na obrazovke zobrazi zvyraznena polozka Pfipraveno (Pripravené)

( i J\. Dotykom tlacidla Vstfikovat (Injekéne aplikovat) spustite bolusovy postup.

Ked'sa zvyrazni moznost, Vstfikovat (Injekéne aplikovat) ( e I\ rychlym, hladkym a

kontinudlnym spésobom injekéne aplikujte bolus (predtym vybratého objemu).

, , Pogitani N e wres s v . . .. . L.
Zvyrazni ( 1) sa moznost Poéitani (Poditanie) a nasledne sa zobrazi vysledné meranie iCO.

Podla potreby opakujte kroky 6 — 8 (max. Sestkrat).
Dotknite sa tlacidla Kontrola (Skontrolovat) a podla potreby upravte sériu bolusu.
Dotknite sa tlacidla Pfijmout (Prijat).

4.1.3 Kontinualne monitorovanie koncového diastolického objemu

Skor ako budete pokracovat, postupujte podla krokov 1 - 10, ktoré uvadza ¢ast Monitorovanie srdcového
vydaja modulu HemoSphere Swan-Ganz na strane 74. Na ziskanie parametrov EDV/RVEF sa musi pouzit katéter
Swan-Ganz CCO s RVEDV.

Pripojte pripojky (Obrazok 4-1 na strane 74) termistora (1) a tepelného vldkna (2) volumetrického katétra
Swan-Ganz CCO ku kablu pacienta CCO.

Overte, ¢i je katéter riadne zasunuty do tela pacienta.

Pripojte jeden koniec kabla rozhrania EKG k zadnému panelu monitora s pokrocilymi funkciami
HemoSphere a druhy koniec k vystupu signalu EKG l6zkového monitora.

Dotknutim sa ikony spustenia monitorovania u spustite monitorovanie CO/EDV.
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5. Naikone zastavenia monitorovania sa objavia hodiny odpocitavania m ktoré udavaju cas do prvej
hodnoty CO/EDV. Priblizne po 5 az 12 minutach po ziskani dostato¢ného objemu Udajov sa v dlazdici/
dlazdiciach nakonfigurovaného parametra zobrazi hodnota EDV a/alebo RVEF.

6. Cas do daldieho merania CO sa zobrazi na informa¢nom paneli. V pripade dlhsich ¢asovych intervalov
medzi vypoctami vyberte parametre STAT (sCO, sEDV a sRVEF) ako kltcové parametre. sCO, sEDV a sRVEF
su rychle odhady hodnét CO, EDV a RVEF.

7. Dotknutim sa ikony zastavenia monitorovania E zastavte monitorovanie CO/EDV.

4.2 Monitorovanie pomocou tlakového kabla HemoSphere

®

1. snimac tlaku/pripojka prevodnika 4. tlakovy kdbel HemoSphere
2. farebna vlozka pre typ tlaku 5. monitor s pokrocilymi funkciami
HemoSphere

3. tlacidlo nulovania/stav LED

Obrdzok 4-2: Prehlad pripojenia tlakového kdbla

4.2.1 Nastavenie tlakového kabla

1. Pripojte koniec tlakového kabla s konektorom pre monitor k monitoru s pokro¢ilymi funkciami
HemoSphere.

2. Stla¢enim hlavného vypinaca zapnite monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere. Pristup ku vsetkym
funkcidm je mozné ziskat prostrednictvom dotykovej obrazovky.

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

4. Dotknite sa tlacidla rezimu monitorovania Minimalné invazivni v okne Vybér rezimu monitorovani
(Vyber rezimu monitorovania) a dotknite sa tlacidla Start monitorovani (Spustit monitorovanie).
Zobrazi sa obrazovka Nulovani a tvar kfivky (Nulovanie a tvar krivky).

5. Pripojte hlavny snimac tlaku k tlakovému kablu. LED indikator tlakového kabla, ktory obklopuje tla¢idlo
nulovania, ktoré je oznacené symbolom (3), bude blikat nazeleno, ¢o znamenj, Ze sa zistil snimac tlaku.

6. Dodrziavajte vietky pokyny na pripravu a zavadzanie katétra, ktoré su uvedené v navode na pouzitie
katétra na monitorovanie tlaku.
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Tlakovy kdbel HemoSphere je potrebné pred kazdou relaciou monitorovania vynulovat.

4.2.2 Nulovanie tlakového kabla

10.

Stlacte ikonu Nulovani a tvar krivky (Nulovanie a tvar krivky) , ktora je umiestnend na navigathom
paneli alebo v ponuke Klinické nastroje (Klinické nastroje).

ALEBO

Stlacte fyzické tlacidlo nulovania priamo na tlakovom kébli a podrzte ho stlacené tri sekundy (pozrite
Obrazok 4-2 na strane 77).

Vlyberte typ/umiestnenie pouzivaného snimaca tlaku vedla zobrazeného portu pripojeného tlakového
kabla HemoSphere. MoZnosti su nasledujlce:

- ART
. CVP
. PAP

Tento krok moZno vynechat po¢as monitorovania pomocou snimaca FloTrac alebo Acumen IQ. Ak je
snimac FloTrac alebo Acumen I1Q pripojeny, moznost ART je jedinou dostupnou tlakovou moznostou a je
vybrana automaticky.

Zarovnaijte uzatvaraci ventil do polohy flebostatickej osi pacienta podla ndvodu na poutzitie.
Na odmeranie atmosférického tlaku otvorte uzatvaraci ventil.

Stlacte fyzické tlacidlo nulovania priamo na tlakovom kébli alebo sa dotknite tla¢idla nulovania

, ktoré je umiestnené na obrazovke. Po ukonceni nulovania zaznie tén a zobrazi sa hlasenie
»Vynulovano (Vynulované)” s ¢asom a ddtumom. LED indikator tlacidla nulovania prestane blikat a
zhasne po Uspesnom dokonceni nulovania.

Potvrdte stabilny nulovy tlak a otocte uzatvaraci ventil tak, aby snimac nacitaval intravaskularny tlak
pacienta.

Stlacte ikonu domovskej obrazovky a spustite monitorovanie.

o
Dotknite sa ikony nastaveni - karta Zvolte obrazovky (Vyber obrazovky)
vyberte pozadovanu monitorovaciu obrazovku.

Dotknite sa miesta na dlazdici parametra a v konfigura¢nej ponuke dlazdice parametra vyberte
pozadovany klicovy parameter.

Dotknite sa vnutra dlazdice parametra a upravte hodnotu v poli Alarmy / cile (Alarmy / cielové hodnoty).

Poznamka

Limity alarmov pre parameter Hypotension Prediction Index (HPI) nie je mozné nastavit.
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4.3 Monitorovanie oxymetrického kabla HemoSphere

7

/ t:\\ 0
) € @
/ 9,
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1. kompatibilny oxymetricky katéter 3. oxymetricky kabel HemoSphere

2. opticky konektor 4. monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere

Obrdzok 4-3: Prehlad pripojeni oxymetrie

1. Pripojte oxymetricky kdbel HemoSphere k lavej strane monitora s pokrocilymi funkciami HemoSphere.
Pozrite Obrazok 4-3 na strane 79.

2. Stlacenim hlavného vypinaca zapnite monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere. Pristup ku vsetkym
funkciam je mozné ziskat prostrednictvom dotykovej obrazovky.

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

4. Vokne Vybér rezimu monitorovani (Vyber rezimu monitorovania) podla potreby vyberte tlacidlo rezimu
monitorovania Neinvazivni (Neinvazivne), Invazivni (Invazivny) alebo Minimalné invazivni.

5. Dotknite sa tlacidla Start monitorovani (Spustit monitorovanie).

Oxymetricky kdbel HemoSphere je potrebné pred kazdou reldciou monitorovania kalibrovat. Pokyny na
kalibréciu in vitro uvédza ¢ast Kalibracia in vitro na strane 79 a pokyny na kalibraciu in vivo uvadza ¢ast
Kalibracia in vivo na strane 80.

4.3.1 Kalibracia in vitro
Odkryte cast viecka podnosu katétrov a odhalte opticky konektor.

2. Zasunte opticky konektor katétra stranou oznacenou ,TOP” nahor do oxymetrického kéabla a uzavrite
puzdro.

3. Dotknite sa ikony kalibracie oxymetrie o na dlazdici parametra Scv0O,/SvO, alebo sa dotknite ikony

Klinické nastroje

o
nastavenia - karta Klinické nastroje (Klinické nastroje) - ikona Kalibrace

venodzni oxymetrie (Kalibracia ven6znej oxymetrie) n
Vyberte typ oxymetrie: ScvO, alebo SvO,.
5. Dotknite sa tlacidla Kalibrace in vitro (Kalibracia in vitro).
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10.
11.

12.

Zadajte hodnotu hemoglobinu (HGB) alebo hematokritu (Hct) pacienta. Kym nie st k dispozicii hodnoty
HGB alebo Hct pacienta, mézete pouzit predvolend hodnotu.

Dotknite sa tlac¢idla Kalibrovat (Kalibrovat).
Po Uspesnej kalibracii sa zobrazi nasledujuce hlasenie:
In vitro kalibrace OK, vlozte katétr (In vitro kalibracia OK, vlozte katéter)

Zasunte katéter podla pokynov v navode na pouzitie katétra.
Dotknite sa tlacidla Start (Spustit).

Ak ScvO,/SvO, nie su aktualne klticové parametre, dotknite sa zobrazeného stitka parametra, ktory
sa nachadza vnutri lubovolnej dlazdice parametra, a vyberte Scv0,/SvO, ako klucovy parameter z
konfigura¢nej ponuky dlazdice parametra.

Dotknite sa miesta vnutri dlazdice parametra ScvO,/SvO, a nastavte polozku Alarmy / cile (Alarmy /
cielové hodnoty).

4.3.2 Kalibracia in vivo

10.

Zasunite katéter podla pokynov v ndvode na pouZzitie katétra.

Zasunte opticky konektor katétra stranou oznacenou ,TOP” nahor do oxymetrického kabla a uzavrite
puzdro.

Dotknite sa ikony kalibracie oxymetrie 0 na dlazdici parametra ScvO,/SvO, alebo sa dotknite ikony
ﬂ Klinicke nastroje
nastavenia o — karta Klinické nastroje (Klinické nastroje) - ikona Kalibrace

vendzni oxymetrie (Kalibracia vendznej oxymetrie) n

Vyberte typ oxymetrie: ScvO, alebo SvO,.

Dotknite sa tlacidla Kalibrace in vivo (Kalibracia in vivo).

Ak je nastavenie nelspesné, zobrazi sa niektoré z nasledujucich hlaseni:

Varovani (Varovania): Zjisténo ruseni kontaktem se sténou nebo zaklinénim. Upravte polohu
katétru. (Zistil sa artefakt steny alebo klin. Zmeiite polohu katétra.)

ALEBO

Varovani (Varovania): Nestabilni signal (Nestabilny signal).

Ak sa zobrazi hlasenie ,Zjisténo ruseni kontaktem se sténou nebo zaklinénim (Zistil sa artefakt steny alebo
klin)” alebo ,Nestabilni signal (Nestabilny signal)”, pokuste sa problém odstranit podla pokynov, ktoré
uvadza Chybové hlasenia vendznej oxymetrie na strane 342 a dotknite sa tlacidla

Provedte novou kalibraci (Kalibrovat znova) na obnovu zakladného nastavenia.
ALEBO
Dotknite sa tlacidla Pokracovat (Pokracovat), ak chcete pokracovat v operacii Odbér (Odber).

Ked bude kalibracia zakladnej hodnoty Uspesna, dotknite sa tlacidla Odbér (Odber), odoberte krvnu
vzorku a odoslite ju do laboratéria na analyzu pouzitim oxymetra CO.

Po prijati laboratérnych hodnét zadajte hodnotu HGB alebo Hct a ScvO,/SvO,.
Dotknite sa tla¢idla Kalibrovat (Kalibrovat).

"- Zvolte obrazovky
Dotknite sa ikony nastaveni — karta Zvolte obrazovky (Vyber obrazovky) : a
vyberte pozadovanu monitorovaciu obrazovku.
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11. Dotknite sa zobrazeného $titka parametra, ktory sa nachadza vnutri lubovolnej dlazdice parametra, a
vyberte Scv0,/SvO, ako kluc¢ovy parameter z konfiguraénej ponuky dlazdice parametra.

12. Dotknite sa miesta vnutri dlazdice parametra Scv0,/SvO, a nastavte polozku Alarmy / cile (Alarmy /
cielové hodnoty).

4.4 Monitorovanie pomocou modulu tkanivovej oxymetrie
HemoSphere

Modul tkanivovej oxymetrie HemoSphere je kompatibilny s modulom oxymetra FORE-SIGHT ELITE a snimaémi
FORE-SIGHT ELITE. Modul tkanivovej oxymetrie HemoSphere sa pripaja do standardného otvoru na modul.

Poznamka

Nasledujuce komponenty mézu byt oznacené podla alternativnych konvencii:

Modul tkanivového oxymetra FORE-SIGHT ELITE (FSM) m6Zze byt oznaceny aj ako kdbel oxymetra ForeSight
(FSOQ).

Modul tkanivovej oxymetrie HemoSphere moze byt oznaceny aj ako modul s technolégiou HemoSphere.

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

4.4.1 Pripojenie modulu tkanivovej oxymetrie HemoSphere

1. snima¢ FORE-SIGHT ELITE 4. pripojenia (2) modulu oxymetra FORE-SIGHT ELITE
2. pripojenia (2) snima¢a FORE-SIGHT ELITE 5. modul tkanivovej oxymetrie HemoSphere
3. kryt modulu oxymetra FORE-SIGHT ELITE 6. monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere

Obrdzok 4-4: Prehlad pripojeni modulu tkanivovej oxymetrie HemoSphere

1. Pripojte modul tkanivovej oxymetrie HemoSphere k monitoru. Po spravnom pripojeni modul ,cvakne”.

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

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

4. Zabezpecte spravnu orientaciu a potom pripojte modul oxymetra FORE-SIGHT ELITE k modulu

tkanivovej oxymetrie. Ku kazdému modulu tkanivovej oxymetrie mozno pripojit az dva moduly oxymetra
FORE-SIGHT ELITE.
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10.
11.

12.
13.

14.

Pripojte kompatibilny snimac(e) FORE-SIGHT ELITE k modulu oxymetra FORE-SIGHT ELITE. Ku kazdému
modulu mozno pripojit az dva snimace. Pozrite si Pripojenie snimacov k pacientovi na strane 221 a navod
na pouzitie snimaca FORE-SIGHT ELITE s presnymi pokynmi na pouZitie.

V okne Vybér rezimu monitorovani (Vyber rezimu monitorovania) podla potreby vyberte tlacidlo
monitorovacieho rezimu Neinvazivni (Neinvazivne), Invazivni (Invazivny) alebo Minimalné invazivni.

Dotknite sa tlacidla Start monitorovani (Spustit monitorovanie).

Ak StO; nie je aktualny klucovy parameter, dotknite sa zobrazeného Stitka parametra, ktory sa nachadza
vnutri lubovolnej dlazdice parametra, a vyberte StO, <Ch> ako kli¢ovy parameter z karty Vyberte
parametr (Parameter) z ponuky konfiguracie dlazdice, kde <Ch> je kanél snimaca. Moznosti kanala su
A1 a A2 pre modul oxymetra FORE-SIGHT ELITE A a B1 a B2 pre modul oxymetra FORE-SIGHT ELITE B.

Kanal sa zobrazi v lavom hornom rohu dlazdice parametra. Dotknite sa obrazka pacienta na dlazdici
parametra a prejdite na kartu Umisténi snimace (Umiestnenie snimaca) ponuky konfiguracie dlazdice.

Al

StO-

Vyberte reZim monitorovania pacienta: dospely m alebo pediatricky m

Vyberte anatomicku polohu snimaca. Zoznam dostupnych poléh snimaca uvadza Tabulka 13-1
na strane 219.

Ak sa chcete vratit na obrazovku monitorovania, dotknite sa ikony domovskej obrazovky .
Dotknite sa lubovolného miesta na dlazdici parametra StO, — karta Umisténi snimace (Umiestnenie

snimaca) a nastavte hodnotu Pripomenuti kontroly kiize (Pripomenutie kontroly

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

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

St0.,.
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4.5 Monitorovanie modulu HemoSphere ClearSight

4.5.1 Pripojenie neinvazivneho systému HemoSphere

1. srdcovy referencny senzor 4. modul HemoSphere ClearSight

2. regulator tlaku 5. monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere

3. prstova manzeta/manzety

Obrdzok 4-5: Prehlad pripojeni neinvazivneho systému HemoSphere

1. Zasunte modul HemoSphere ClearSight do otvoru modulu na velké technolégie (L-Tech). Po spravnom
pripojeni modul ,cvakne”.

2. Stlacenim hlavného vypinaca zapnite monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere. Pristup ku vsetkym
funkciam je mozné ziskat prostrednictvom dotykovej obrazovky.

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

4. Dotknite sa tlacidla rezZimu monitorovania Neinvazivni (Neinvazivne) v okne Vybér rezimu
monitorovani (Vyber rezZimu monitorovania).

5. Kmodulu HemoSphere ClearSight pripojte regulator tlaku.

Remienok regulatora tlaku omotajte okolo zapastia pacienta a k remienku pripevnite kompatibilny
regulator tlaku. MoZete pouzit ktorékolvek zapastie, ale preferuje sa nedominantna ruka.

7. Pomocou pomdcky na urcenie velkosti vyberte spravnu velkost prstovej manzety.

Prstovd manzetu umiestnite na prst pacienta. Pozri ndvod na pouZzitie vyrobku s detailnymi pokynmi k
spravnemu umiestneniu prstovej manzety a skuto¢nymi obrazkami pomaocky.

9. Pripojte prstovi manzetu k regulatoru tlaku.
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Poznamka

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

10. Pripojenie srdcového referen¢ného senzora k regulatoru tlaku.

Poznamka

Monitorovanie bez HRS je dostupné ako pokrocila funkcia len u pacientov pod sedativami alebo
nehybnych pacientov. Na aktivovanie funkcie Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) je potrebna
prstova manzeta Acumen IQ aj HRS. Pozrite Volitelny HRS na strane 194,

11. Vertikdlne vyrovnajte obidva konce HRS a dotknite sa tlacidla vynulovania na obrazovke.
12. Pockajte na indikaciu, Ze sa HRS vynuloval.
13. Koniec pre srdce HRS upevnite na pacienta na Uroven flebostatickej osi pomocou prichytky HRS.

UPOZORNENIE

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

14. Druhy koniec HRS pripevnite na prstovd manzetu.

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

16. Na zastavenie monitorovania sa dotknite ikony BEZEM na naviga¢nom paneli a monitorovanie kedykolvek
ukoncite.

SE Zvolte obrazoviy

o
17. Dotknite sa ikony nastavenl’ — karta Zvolte obrazovky (Vyber obrazovky)
vyberte pozadovanu monitorovaciu obrazovku.

18. Dotknite sa miesta na dlazdici parametra a v konfiguracnej ponuke dlazdice parametra vyberte
pozadovany kli¢ovy parameter.

19. Dotknite sa vnutra dlazdice parametra a upravte hodnotu v poli Alarmy / cile (Alarmy / cielové hodnoty).

Poznamka

Limity alarmov pre parameter Hypotension Prediction Index (HPI) nie je mozné nastavit.
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5.1 Vzhlad obrazovky monitora s pokrocilymi funkciami
HemoSphere

Vsetky funkcie monitorovania mozete spustit dotknutim sa prislusnej oblasti na dotykovej obrazovke.
Naviga¢ny panel, ktory sa nachadza na lavej strane obrazovky, obsahuje rézne ovladacie prvky na zastavenie a
spustenie monitorovania, posuvanie a vyber obrazoviek, vykonévanie klinickych ukonov, Upravu systémovych
nastaveni, zdznam snimok obrazovky a vypnutie hlasitosti alarmov. Hlavné sucasti obrazovky monitora s
pokrocilymi funkciami HemoSphere st uvedené nizsie na Obrazok 5-1 na strane 86. V hlavnhom okne

sa zobrazuje aktualne monitorovanie alebo obrazovka ponuky. Podrobné informacie o typoch zobrazenia
monitorovania najdete v ¢asti Zobrazenia monitora na strane 90. Podrobné informdcie o dalsich funkciach
obrazovky najdete v prislusnych castiach, ktoré uvadza Obrazok 5-1 na strane 86.
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1. Stavovy riadok (¢ast 5.7) 4. Hlavné okno
2. Informacné panely (¢ast 5.6) 5. Navigacny panel (¢ast 5.2)

3. Dlazdica parametra (¢ast 5.3.1)

Obrdzok 5-1: Funkcie obrazovky monitora s pokrocilymi funkciami HemoSphere

5.2 Navigacny panel

Navigacny panel sa nachadza na vacsine obrazoviek. Vynimkou su ivodna obrazovka a obrazovky
upozornujuce na zastavenie monitorovania monitorom s pokrocilymi funkciami HemoSphere. Nizsie zobrazeny
priklad na Obrazok 5-2 na strane 87 sa tyka obrazovky monitorovania grafického trendu pocas invazivneho
monitorovania. VSetky dostupné ikony su podrobne opisané nizsie.
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Navigacia v monitore s pokrocilymi funkciami HemoSphere

. Vyber rezimu monitorovania
. Spustenie monitorovania’

. Sledovanie GDT (terapia ori-

entovana na vysledok)
Nulovanie a krivka
Intervenéna analyza3

Zobrazenie krivky krvného
tlaku

Nastavenia

Vypnutie zvukového alarmu

Doplnkové ikony

Spustenie/zastavenie moni-
torovania?

Spustenie/zastavenie moni-
torovania'

Obnovenie monitorovania
s uplynutym ¢asom od poza-
stavenia monitorovania

Skrytie krivky krvného tlaku

Domovska obrazovka

Pozastavenie monitorovania

Trvalé vypnutie hlasitosti
zvukovych alarmov

linvazivne monitorovanie, “neinvazivne monitorovanie, 3obrazovky grafického trendu

Obrdzok 5-2: Navigacny panel a ikony

B E
=

P24

Zvolte rezim monitorovani (Vyber rezimu monitorovania). Dotykom tu prepinate medzi rezZimami moni-
torovania. Pozrite Vyber reZimu monitorovania na strane 112.

Spustenie monitorovania CO. Pocas monitorovania pouzitim modulu HemoSphere Swan-Ganz umozriuje
ikona spustenia monitorovania CO pouzivatelovi spustit monitorovanie CO priamo z naviga¢ného panela.

Pozrite Nepretrzité monitorovanie srdcového vydaja na strane 159.

Zastavenie monitorovania CO. Ikona zastavenia monitorovania indikuje skuto¢nost, ze monitorovanie CO
pouzitim modulu HemoSphere Swan-Ganz prave prebieha. Pouzivatel moze okamzite zastavit monitorovanie
dotknutim sa tejto ikony a potom tlacidla OK v potvrdzovacom kontextovom okne.

Spustenie neinvazivneho monitorovania. Poc¢as monitorovania pouzitim modulu HemoSphere ClearSight
umoznuje ikona spustenia monitorovania pouzivatelovi spustit neinvazivne monitorovanie krvného tlaku a
CO priamo z naviga¢ného panela. Pozrite Pripojenie neinvazivneho systému HemoSphere na strane 187.

Zastavenie neinvazivneho monitorovania. lkona zastavenia neinvazivneho monitorovania udava, ze
prebieha neinvazivne monitorovanie krvného tlaku a hemodynamickych parametrov pomocou modulu
HemoSphere ClearSight.

Nulovani a tvar kfivky (Nulovanie a tvar krivky).Tato ikona umoznuje pouzivatelovi pristup k obrazovke
Nulovani a tvar kfivky (Nulovanie a tvar krivky) priamo z naviga¢ného panela. Pozrite Obrazovka Nulova-
nie a tvar krivky na strane 181.

Intervencna analyza. Tato ikona umoznuje pouzivatelovi pristup k ponuke intervencnej analyzy. Tu sa da
klinickd intervencia zaznamenat. Pozrite Interven¢né udalosti na strane 95.

Zobrazenie krivky krvného tlaku. Tato ikona umoziuje pouzivatelovi zobrazit krivku krvného tlaku, ked
su tlakovy kabel HemoSphere a kompatibilny snimac pripojené alebo pocas neinvazivneho monitorovania.
Pozrite Zobrazenie krivky aktualneho krvného tlaku na strane 98.
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Skrytie krivky krvného tlaku. Tato ikona umoznuje skryt krivku krvného tlaku.

Sledovanie GDT (terapia orientovana na vysledok). Tato ikona zobrazuje ponuku sledovania GDT (terapia
orientovana na vysledok). Rozsirené sledovanie parametrov umoziiuje pouzivatelovi ovladat klucové parame-
tre v optimalnom rozsahu. Pozrite Rozsirené sledovanie parametrov na strane 269.

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

Nastaveni (Nastavenia). lkona nastaveni poskytuje pristup k Styrom konfigura¢nym obrazovkam, ktoré
zahifaju:

_ e Klinické nastroje (Klinické nastroje). Obrazovka klinickych akcii pontka pristup
TS il k nasledujucim klinickym nastrojom:

. Zvolte rezim monitorovani (Vyber rezimu monitorovania)

. iCO (modul HemoSphere Swan-Ganz)

. Nulovani a tvar kfivky (Nulovanie a tvar krivky)

. Kalibrace ven6zni oxymetrie (Kalibracia ven6znej oxymetrie) (oxymetricky
kabel HemoSphere)

. Zadejte CVP (Zadanie CVP)

. Kalkulator vypocitanych hodnot (Kalkulacka vypocitanych hodnét)

. Piehled udalosti (Prehlad udalosti)

. Test pacient kabelu CCO (Test kabla pacienta CCO) (modul HemoSphere
Swan-Ganz)

. Test reakce na podani tekutiny (Test reakcie na podanie tekutiny) (pokrocila
funkcia - pozrite si Test reakcie na podanie tekutiny na strane 273)

. Udaje o pacientovi (pozrite si ¢ast Udaje o pacientovi na strane 126)

. Sekundarni obrazovka HPI (Sekundarna obrazovka HPI) (pokrocila funkcia
— pozri Funkcia softvéru Acumen Hypotension Prediction Index (HPI, index prav-
depodobnosti hypotenzie) na strane 231)

. Kalibrace (Kalibracia) (modul HemoSphere ClearSight)

Poznamka

Sekundarni obrazovka HPI (Sekundarna obrazovka HPI) je k dispozicii, ak je aktivovana
funkcia Acumen HPI. Aktivécia je dostupna len v urcitych oblastiach. Pozrite Funkcia softvéru
Acumen Hypotension Prediction Index (HPI, index pravdepodobnosti hypotenzie) na strane 231.
Dal3ie informacie o povoleni tejto pokrocilej funkcie ziskate od miestneho zastupcu spoloénosti
Edwards.

Popis pojmov Zvolte rezim monitorovani (Vyber rezimu monitorovania), Kalkulator vypocitanych hod-
not (Kalkulacka vypocitanych hodnét), Pfehled udalosti (Prehlad udalosti) a Zadani CVP (Zadanie CVP)
ndjdete v tejto kapitole (pozri Klinické nastroje na strane 112). Pokial ide o zvysné klinické akcie, dalsie
informéacie najdete v kapitole o prislusnom module alebo kabli.

Zvolte obrazovky (Vyber obrazovky). Karta vyberu obrazovky monitora umozriu-
je pouzivatelovi vybrat pozadovany pocet monitorovanych parametrov na zobraze-
nie a typ zobrazenia monitorovania, ktory sa zvyrazni vo farbe (pozri Obrazok 5-3

na strane 90). Ked'vyberiete obrazovku zobrazenia monitorovania, prislusny rezim
monitorovania sa ihned zobrazi.

". Zvolte obrazovky
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Nastaveni (Nastavenia). kona nastaveni poskytuje pristup ku konfigura¢nym obra-
{25 Nastavent zovkam, ktoré zahfaju:

. Obecna nastaveni (VSeobecné nastavenia): pozri 6. kapitolu: Nastavenia pou-
zivatelského rozhrania na strane 124

. Pokrocilé nastaveni (Rozsirené nastavenie): Pozrite 7. kapitolu: Alarmy/cielo-
vé hodnoty na strane 137, 7. kapitolu: Uprava stupnic na strane 144 a 8. kapitolu:
Nastavenia exportovania Udajov a pripojenia na strane 148

. Export dat (Exportovat udaje): Pozrite 8. kapitolu: Nastavenia exportovania
udajov a pripojenia na strane 148

. Demo rezim: Pozrite 7. kapitolu: Demo rezim na strane 146

. ClearSight: pozri 11. kapitolu: Nastavenia manzety ClearSight a jej moznosti
na strane 198

Pokrocilé nastaveni (Rozsirené nastavenie) a Export dat (Exportovat tdaje) su heslom chranené mozno-
sti ponuky. Pozrite Ochrana heslom na strane 124.

Napovéda (Pomocnik). Pozri 15. kapitolu: Pomocnik na obrazovke na strane 278

Vypnutie hlasitosti zvukovych alarmov. Této ikona stisi vietky zvukové a vizudlne indikatory alarmov
maximalne na pat minut. Moznosti intervalu zastavenia alarmov su 1, 2, 3, 4 a 5 minut. Hlasitost novych
fyziologickych alarmov sa vypne na dobu pozastavenia. Po uplynuti doby pozastavenia alarm zaznie znovu.
Hlasitost chyb sa vypne dovtedy, kym sa chyba neodstréni a znova nevyskytne. Ak sa vyskytne nova chyba,
obnovi sa zvuk alarmu.

Vypnutie zvukovych alarmov. Indikuje doc¢asné vypnutie hlasitosti alarmov. Zobrazi sa ¢asovy odpocet a
hlasenie ,,Alarmy pozastaveny (Alarmy pozastavené)”. Indikator upozornujuci na pozastavenie alarmov

. sa zobrazi na lubovolnej dlaZdici parametra, na ktorej aktualne prebieha alarm.
Ak chcete zobrazit dalSie moznosti stiSenia alarmu (nizsie), dotknite sa nepretrzite na pat sekind ikony
vypnutia hlasitosti zvukovych alarmov.

£X B L B vl

Trvalé vypnutie vsetkych alarmov. Ak chcete stisit vSetky alarmy na neurcito, dotknite sa tejto ikony v rozsi-
renej ponuke alarmu. Pri vybere tejto moznosti stiSenia alarmu sa vyZaduje heslo na Urovni Super-uzivatel
(Super pouzivatel). Pozrite Ochrana heslom na strane 124.

Pauza monitorovani (Pozastavenie monitorovania). Ak chcete pozastavit monitorovanie, dotknite sa tejto
ikony. Objavi sa hlasenie s potvrdenim pozastavenia monitorovania na potvrdenie pozastavenia monitorova-
cich operdcii. Vynimka: monitorovanie tkanivovej oxymetrie a suvisiace alarmy zostanu pocas pozastavenia
monitorovania aktivne.

Obnovit monitorovani (Obnovit monitorovanie). Po potvrdeni pozastavenia monitorovania sa na navigac-
nom paneli zobrazi ikona obnovenia monitorovania a uplynuty cas. Zobrazi sa hlasenie ,Pauza monitoro-
vani (Pozastavenie monitorovania)”. Ak sa chcete vratit k monitorovaniu, dotknite sa ikony obnovenia
monitorovania.
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5.3 Zobrazenia monitora

Existuje osem beznych zobrazeni monitorovania: graficky trend, tabulkovy trend, rozdelena obrazovka
grafického a tabulkového trendu, fyzioldgia, kokpit, fyziologicky vztah, umiestnenie ciela a hlavné zobrazenie
monitorovania, ktoré je rozdelené medzi grafické a kokpitové zobrazenie. V zavislosti od zobrazenia
monitorovania sa da zobrazit az osem monitorovanych parametrov.

Okrem tychto beznych formétov zobrazenia monitorovania su k dispozicii dalsie tri zobrazenia cieleného
monitorovania. Tieto formaty umoznuju pouzivatelovi zobrazit hodnoty arteridlneho tlaku krvi spolu s
tromi parametrami vo forme stru¢ného a cieleného rozloZenia obrazovky. Pozrite Hlavna cielena obrazovka
na strane 110, Obrazovka cieleného grafického trendu na strane 110 a Obrazovka cieleného vytvarania
diagramov na strane 111.

Ak chcete prepnut medzi zobrazeniami monitorovania, prejdite cez obrazovku tromi prstami. Alebo vyberte
zobrazenie monitorovania:

1. Dotknite sa ikony nastaveni ol karta Zvolte obrazovky (Vyber obrazovky) .

Ponuka vyberu obrazovky monitora obsahuje ikony zalozené na vzhlade obrazoviek monitorovania.

Kiinické nastroje | Zvolte obrazovky ﬁ}a Nastavent @  Napoveda

Obrdzok 5-3: Priklad okna vyberu obrazovky monitorovania

2. Dotknite sa ¢isla v kruhu, 1, 2, 3 alebo 4, ktoré predstavuje pocet kli¢ovych parametrov, ktoré chcete
zobrazit na dlazdici parametra na obrazovkach monitorovania. Cielené obrazovky, ktoré st zobrazené
v dolnej ¢asti okna vyberu, vzdy zobrazia 3 kfucové parametre.

3.  Vyberom a dotknutim sa tlacidla zobrazenia monitora zobrazite klu¢ové parametre v danom forméate
obrazovky.

5.3.1 Dlazdice parametra

Dlazdice parametra sa nachadzaju na pravej strane vacsiny obrazoviek monitorovania. Zobrazenie
monitorovania kokpitu sa sklada z dlazdic parametrov vacsieho formatu, ktoré funguju podla informacif
uvedenych niZsie.
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5.3.1.1 Zmena parametrov

1. Dotknite sa Stitka zobrazeného parametra umiestneného v dlazdici parametra a zmente ho na iny
parameter.

2. Ponuka konfiguracie dlazdice zvyrazni vybrany parameter farbou a iné aktudine zobrazené parametre
farebnym obrysom. Dostupné parametre sa zobrazuju na obrazovke bez zvyraznenia. Obrazok 5-4
na strane 91 uvadza kartu vyberu parametrov z ponuky konfiguracie dlazdice, ktora sa zobrazi pocas
vyberu kontinudlnych parametrov a monitorovania pomocou modulu HemoSphere Swan-Ganz. Vzhlad
tohto okna pocas monitorovania pomocou inych modulov HemoSphere alebo kablov sa lisi od tohto, ktory
je zobrazeny na Obrazok 5-4 na strane 91.

Parametre su rozdelené do kategérii. Dostupné kategérie zavisia od aktuadlneho rezimu monitorovania.
Niz3ie uvedené kategorie su zoskupené v ponuke konfiguracie vyberu parametrov. Pozrite Obrazok 5-4
na strane 91.

PRUTOK (PRIETOK). Parametre prietoku meraju tok krvi z lavej ¢asti srdca a zahiiaju parametre CO, Cl, SV,
SVlaSwV.

ODPOR. Parametre odporu SVR a SVRI sa vztahuju na systémovy odpor voci prietoku krvi.

FUNKCE RV (FUNKCIA RV). Tieto parametre, ktoré zahimaju EDV, EDVI a RVEF, su volumetrické indikatory
pravej komory (PK).

ACUMEN. Uvedené parametre su k dispozicii, iba ak je pripojeny snima¢ Acumen 1Q a funkcia HPI je
aktivovana. Zahfnaja HPI, Eagy, a dP/dt.

TLAK. Tieto parametre krvného tlaku zahfaju SYSagt, DIAagT, MAP, SYSpap, DIApap, MPAP, PR, CVP a PPV.

OXYMETRIE (OXYMETRIA). Oxymetrické parametre zahfnaju vendznu oxymetriu (SvO,/Scv0O,) a tkanivovu
oxymetriu (StO,), ked'je aktivovana.

Nastavie cile Intervaly / priiméry

Tiak

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

3. Dotknutim sa dostupného parametra vyberte ndhradny parameter.
Ak chcete zmenit poradie lubovolného klicového parametra, dotknite sa dlazdice parametra a podrzte ju,
pokym sa na dlazdici neobjavi modry obrys. Pretiahnite my3ou dlazdicu parametra na nové pozadované
miesto, ¢im sa aktualizuje poradie klu¢ovych parametrov.
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5.3.1.2 Zmena alarmu/cielovej hodnoty

Obrazovka Alarmy / cile (Alarmy / cielové hodnoty) umoznuje pouzivatelovi zobrazit a nastavit hodnoty
alarmu a cielové hodnoty pre vybrany parameter alebo povolit/zakazat zvukovy alarm a nastavenia cielovych
hodnét. Okrem toho mézete upravovat nastavenia cielovych hodnot pomocou ciselnej klavesnice alebo
tlacidiel posunu v pripade, ak sa vyzaduje mensia Gprava. Na tuto obrazovku sa dostanete, ked'sa dotknete
hodnoty na dlazdici parametra alebo prostrednictvom obrazovky nastaveni parametrov. Dal3ie informacie
najdete v Casti Alarmy/cielové hodnoty na strane 137.

Poznamka

Sucastou obrazovky s ponukou je dvojminutovy casovac necinnosti.

Limity alarmov a cielové rozsahy pre parameter Acumen Hypotension Prediction Index, HPI, nie je mozné
nastavit.

5.3.1.3 Indikatory stavu

Dlazdica parametra je oznac¢ena farebnym obrysom podla aktualneho stavu pacienta. Farba sa meni spolu
so zmenami stavu pacienta. Dotknutim sa podciarknutych poloziek na dlazdici sa dostanete na konfigura¢nu
ponuku. Na dlazdiciach sa mézu zobrazovat dalsie informacie:

Dalsie symbol

Stipec sQl
(Scv0,/Sv0,/St0O, a neinvazivne moni-
torovanie)

Indikdtor zvukového alarmu
- alarmy pozastavené

® @ OO

Skratka pre kalibraciu ven6znej oxy-

CH

metrie
1. Indikator prekrocenia filtrovania SVV 5. Interval kontinudlnej zmeny
2. Nazov parametra 6. Indikator stavu cielovej hodnoty (obrys)
3. Hodnota parametra 7. Indikdtor zvukového alarmu - vypnuté alarmy
4. Jednotky

Obrdzok 5-5: Dlazdica parametra

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

Ked sa vyskytne chybovy stav, vypocty parametrov sa zastavia a kazdd zasiahnutd dlazdica parametra zobrazi
poslednu hodnotu, ¢as a dadtum, v ktorom bol parameter merany.
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Interval kontinudlnej zmeny. Tento indikator zobrazuje percento zmeny alebo absoldtnu hodnotu zmeny
spolu s casovym Usekom, v priebehu ktorého ku zmene doslo. Pozri Casové intervaly/priemery na strane 131

o moznostiach konfiguracie.
1 7% 138% (20 min)
(5 min)

Indikator prekrocenia filtrovania SVV. Symbol indikatora prekrocenia filtrovania SVV 'E sa zobrazi na dlazdici
parametra SVV, ak sa zisti vysoky stupen zmeny tepu, ktory by mohol ovplyvnit hodnotu SVV.

Panel SQI. Stipec SQI - odraza kvalitu signalu pocas oxymetrie alebo neinvazivneho monitorovania. Kvalita
signdlu zavisi od stavu katétra a jeho umiestnenia v cieve pri intravaskularnej oxymetrii alebo od indexu perfuzie
blizkeho infracerveného svetla v tkanive pri tkanivovej oxymetrii. Informacie o Urovniach indikatorov oxymetrie
uvadza Tabulka 12-3 na strane 207. Pri prstovej manZete na neinvazivne monitorovanie je hodnota SQI zalozena
na kvalite signalu tlakovej krivky zo senzora pletyzmografu prstovej manzety. Neinvazivne drovne SQIl uvadza
Tabulka 11-2 na strane 197.

Indikatory stavu cielovej hodnoty. Farebny indikator okolo kazdej monitorovacej dlazdice oznacuje klinicky
stav pacienta. Informacie o farbach indikatora a prislusnych klinickych indikaciach uvadza Tabulka 7-2
na strane 139.

Poznamka

Ak budete pouzivat parameter Acumen Hypotension Prediction Index, HPI, indikatory stavu pacienta sa budu
li8it od popisanych indikatorov. Indikétory stavu pacienta, ktoré su k dispozicii pri pouzivani parametra Acumen
Hypotension Prediction Index, najdete v ¢asti Funkcia softvéru Acumen Hypotension Prediction Index (HPI,
index pravdepodobnosti hypotenzie) na strane 231.

5.3.2 Hlavné zobrazenie monitorovania

Hlavné zobrazenie monitorovania znazornuje kombinaciu monitorovacieho zobrazenia grafického trendu (pozri
Zobrazenie monitorovania grafického trendu na strane 94) polkruhovu obmeny kokpitového monitorovacieho
zobrazenia (pozri Obrazovka kokpitu na strane 102). Kokpitovy kaliber, ktory sa zobrazi v dolnej ¢asti hlavného
zobrazenia monitorovania, vyuziva oblast polkruhového kalibra. Pozrite Obrazok 5-6 na strane 94. Klucové
parametre zobrazené na parametrickych kalibroch v spodnej ¢asti hlavného zobrazenia monitorovania mézu
tvorit dodatocné styri kltic¢ové parametre k tym, ktoré sa meraju v grafickych trendoch a dlazdiciach parametra
zobrazenych na tejto obrazovke. Na hlavhom zobrazeni monitorovania sa da zobrazit az osem kltucovych
parametrov. Umiestnenie kazdého klu¢ového parametra na obrazovke sa da zmenit podrzanim dlazdice
parametra alebo kalibra parametra a potom pretiahnutim mysou na nové pozadované miesto.
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Obrdzok 5-6: Hlavné zobrazenie monitorovania

5.3.3 Zobrazenie monitorovania grafického trendu

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

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

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

Poznamka

Graficky trend parametra Acumen Hypotension Prediction Index HPI sa zobrazi ako biela ¢iara trendu v tom
pripade, ak sa nebude nachadzat v rozsahu alarmu; ak sa bude nachadzat v rozsahu alarmu, zobrazi sa ako
Cervena dCiara.

Acumen IQ = o0 9L gue OE

HPI110 /' | 205

Obrdzok 5-7: Obrazovka grafického trendu
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Ak chcete zmenit ¢asovu stupnicu zobrazenych parametrov, dotknite sa miesta mimo oblasti zakreslenia pozdiz
osi x alebo y - nésledne sa zobrazi kontextovéa ponuka stupnice. Dotknite sa hodnotovej strany tlacidla Graficky
casovy trend (Graficky ¢asovy trend) a vyberte iné casové obdobie. Na posunutie poradia zakresleného
trendu podrzte zakreslenie a pretiahnite mysou na nové miesto. Ak chcete kombinovat zakreslenia, pretiahnite

4

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

5.3.3.1 Rezim posuvania grafickych trendov

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

ikony zrusenia 0 Rychlost posuvania sa zobrazi medzi tla¢idlami posuvania.
Tabulka 5-1: Rychlosti postivania grafickych trendov

Nastavenie postivania Opis
[ > Rychlost posuvania predstavuje dvojnasobok aktuélnej ¢asovej stupnice.

Rychlost posuvania sa rovna aktudlnej ¢asovej stupnici (Sirka jedného grafu).

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

I

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

Poznamka

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

5.3.3.2 Intervenéné udalosti

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

zakreslenia grafického trendu, ako je hlavné zobrazenie monitorovania, poskytuje ikona intervencie “ Wil
ponuku druhov intervencii, podrobnosti a pozndmky.
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Nova intervence

Nespecifikovano

Inotropni

Vazodilatator

Vazopresor

Cervené krvinky

Koloid

Krystaloid

Obrdzok 5-8: Graficky trend — okno intervencie

Zadanie novej intervencie:
1. Vyberte typ Intervence (Intervencia) z ponuky Nova intervence (Nova intervencia) vlavo. Pomocou

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

2. Nakarte ponuky vpravo vyberte polozku Detail. Tito moznost je predvolene nastavend na hodnotu
Nespecifikovano (Nespecifikované).

3. Ak chcete zadavat poznamky (volitelné), vyberte ikonu kldvesnice .
4. Dotknite sa ikony zadavania Q

Zadanie intervencie pouzitej v minulosti:

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

2. Ak chcete pridat, upravit alebo odstranit poznamku, dotknite sa ikony klavesnice .
3. Dotknite sa ikony zadavania o
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Tabulka 5-2: Intervenéné udalosti

Intervencia Indikator Typ

Inotropni (Inotropna)
Vazodilatator
(zelend) Vazopresor

Intervencia

4

Pasivni zvednuti DK (Pasivne zdvihnutie
DK)
(fialovad) Trendelenburgova poloha

Polohova

4

Tekutiny Cervené krvinky
Koloid
Krystaloid (Krystaloid)
Bolus tekutiny (Bolus tekutiny)*

Kalibrace in vitro (Kalibracia in vitro)*
Odeberte krev (Odber krvi)*
(Cervenad) Kalibrace in vivo (Kalibracia in vivo)*
Aktualizace HGB (Aktualizacia HGB)*
Vyvolat Udaje venézni oxymetrie (Vyvo-
lanie Udajov vendznej oxymetrie)*

Udalost \7! PEEP
Indukce (Indukcia)

(zlta) Kanylace (Zavedenie kanyly)
CPB
Pfi¢na svorka (Krizova svorka)
Kardioplegie (Kardioplégia)
Pritok pumpou (Prietok pumpy)
Zastava obéhu (Zastava obehu)
Zahtivani (Zahrievanie)
Chlazeni (Chladenie)
Selektivni mozkova perfuze (Selektivna
mozgova perfuzia)

Oxymetria

‘ :
o
o
s

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

* Markery vygenerované systémom

Poznamka

Intervencie spustené z ponuky klinickych nastrojov, ako su Venézni oxymetrie (Vendzna oxymetria), Kalibrace
TK (Kalibrécia BP) alebo testy reakcie na podanie tekutiny, si vygenerované systémom a nedaju sa zadat do
ponuky intervencnej analyzy.

Po vybere typu intervencie sa vo vsetkych grafoch zobrazia markery indikujuce intervenciu. Tieto markery
mozete vybrat a ziskat tak dalsie informacie. Po dotknuti sa markera sa zobrazi informacna bublina. Pozrite
Obrazok 5-9 na strane 98. V informacnej bubline sa zobrazuje Specificka intervencia, datum, ¢as a poznamky
k intervencii. Tlacidlo Upravy pouzivatelovi umoznuje upravit ¢as, datum a poznamku intervencie. Po stlaceni
tlacidla skon¢enia sa bublina zavrie.
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Poznamka

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

Uprava intervencie

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

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

Dotknite sa ikony Gpravy @ na informacnej bubline.

Na zmenu casu vybratej intervencie sa dotknite polozky Upravit ¢as (Upravit ¢as) a pomocou klavesnice
zadajte aktualizovany ¢as.

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

Poznamka

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

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

[ 1028.11.2018 - 14:56 [Inotropni Nespecifikovéno]

CORDARONE 200MG

Obrdzok 5-9: Obrazovka grafického trendu — informacnd bublina intervencie

5.3.3.3 Zobrazenie krivky aktualneho krvného tlaku

Ak chcete zobrazit krivku krvného tlaku v redlnom ¢ase, dotknite sa ikony zobrazenia tlakovej krivky
Ikona zobrazenia krivky sa zobrazi na naviga¢nom paneli po¢as monitorovania na obrazovke grafického

trendu alebo hlavného monitorovania. Nad grafom prvého monitorovaného parametra sa zobrazi panel

grafu skutoc¢nej tlakovej krivky. Nad dlazdicou prvého monitorovaného parametra sa zobrazi ¢iselnd hodnota
systolického, diastolického a priemerného arteridlneho tlaku pre kazdy uder. Ak chcete zmenit nastavenie
funkcie rychlosti posunu (stupnica na osi x) na grafe, dotknite sa oblasti stupnice a nasledne sa zobrazi
kontextova ponuka a vy budete moct zadat novu hodnotu rychlosti posunu. Ak su pripojené viaceré
monitorovacie technolégie, dotknutim sa ndzvu parametra na dlazdici parametra krivky mézete prepinat medzi
monitorovanymi tlakovymi krivkami.

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

Ak sa po stlaceni tlacidla zobrazenia tlakovej krivky zobrazia 4 klu¢ové parametre, zobrazenie 4. klu¢ového
parametra sa docasne zrusi a nad grafy trendu 3 zvy$nych kli¢ovych parametrov sa umiestni graf krivky krvného
tlaku.

5.3.4 Tabulkové trendy

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

605 576 625 625

Obrdzok 5-10: Obrazovka tabulkového trendu

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

1 minuta

5 minut

60 minut

_4

—

Obrdzok 5-11: Kontextové okno Tabulkovy prirastok

5.3.4.1 Rezim posuvania tabulkovych trendov

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

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

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

Tabulka 5-3: Rychlosti postivania tabulkovych trendov

Nastavenie Cas Rychlost
jedna bunka Nizka
sest buniek Strednd

>>> Styridsat buniek Vysoka

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

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

5.3.5 Rozdelena obrazovka grafického a tabulkového trendu

Rozdelena obrazovka grafického a tabulkového trendu zobrazuje kombinaciu zobrazeni monitorovania
grafického a tabulkového trendu. Toto zobrazenie je uzitocné na sicasné prezeranie aktualneho stavu a histoérie
vybranych monitorovanych parametrov v grafickom formate a inych vybranych monitorovanych parametrov v
tabulkovom formate.

Ak su vybrané dva kli¢ové parametre, prvy klicovy parameter sa zobrazuje vo formate grafického trendu

a druhy vo formate tabulkového trendu. KItic¢ové parametre sa daju zmenit dotykom na stitok parametra

na dlazdici parametra. Ak su vybrané viac ako dva klucové parametre, prvé dva parametre sa zobrazuju vo
formate grafického trendu a treti a Stvrty parameter - ak je vybrany aj stvrty — sa zobrazuju vo formate
tabulkového trendu. Casova stupnica udajov znazornenych v zobrazeni (zobrazeniach) grafického trendu
[ubovolného kltuc¢ového parametra je nezavisla od ¢asovej stupnice znazornenej v zobrazeni tabulkového
trendu. DalSie informécie o zobrazeni grafickych trendov najdete v ¢asti Zobrazenie monitorovania grafického
trendu na strane 94. Viac o zobrazeni tabulkovych trendov najdete v ¢asti Tabulkové trendy na strane 99.

5.3.6 Obrazovka fyzioldgie

Obrazovka fyzioldgie predstavuje animaciu zobrazujucu vztah medzi srdcom, krvou a cievnym systémom.
Vzhlad tejto obrazovky sa lisi v zavislosti od pouzitej technolégie monitorovania. Ak je napriklad
povolena funkcia tlakovej oxymetrie, na zobrazenie dostupnych miest merania tlakovej oxymetrie spolu

s hemodynamickymi parametrami sa zobrazia dalsie tri animacie. Pozri Obrazovka fyziol6gie tkanivovej
oxymetrie na strane 229.V spojeni s animaciou sa zobrazuju hodnoty nepretrzite meranych parametrov.

Obrdzok 5-12: Obrazovka fyzioldgie pocas monitorovania s modulom HemoSphere Swan-Ganz

Obrazok bijuceho srdca na obrazovke fyzioldgie predstavuje vizuadlne zndzornenie srdcovej frekvencie a nejde
o presné vyjadrenie Uderov srdca za minutu. Klu¢ové funkcie tejto obrazovky su ocislované a zobrazuje

ich Obrazok 5-12 na strane 101. Tento priklad je z obrazovky kontinualnej fyziolégie pocas aktivneho
monitorovania pomocou modulu HemoSphere Swan-Ganz a podradenych signalov EKG, MAP a CVP.
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1. SUtu zobrazené udaje parametrov ScvO,/SvO, a indikator kvality signélu (SQI) pocas pripojenia
oxymetrického kabla HemoSphere a aktivheho monitorovania Zilovej saturacie kyslikom.

2. Srdcovy vydaj (CO/CI) je vyznaceny na arteridlnej strane animacie cievneho systému. Rychlost animacie
krvného toku sa upravuje podla hodnoty CO/CldoIného/horného cielového rozsahu zvoleného pre dany
parameter.

3. Systémova vaskuldrna rezistencia indikovana v centre animdacie cievneho systému je dostupna pri
monitorovani CO/Cl a pri pouZziti vstupnych analégovych tlakovych signdlov MAP a CVP z pripojeného
monitora pacienta alebo dvoch tlakovych kablov HemoSphere ako SVR = [(MAP-CVP)/CO]*80. Zatial ¢o
v minimalne invazivnom reZime monitorovania je potrebny len CVP pri pouZiti vstupnej obrazovky CVP,
monitorovania CVP cez tlakovy kabel HemoSphere alebo cez analégovy vstup. Uroven zdZenia zobrazena
v cieve sa upravi na zaklade odvodenej hodnoty SVR a nizkych/vysokych cielovych rozsahov vybranych pre
dany parameter.

Poznamka

Nastavenia alarmov a cielovych hodnét sa daju upravit v polozke Alarmy / cile (Alarmy / ciefové hodnoty)
na obrazovke nastaveni (pozri Obrazovka nastavenia Alarmy/cielové hodnoty na strane 140) alebo
vyberom poZadovaného parametra ako klic¢ového a dotknutim sa konfiguracnej ponuky vo vnutri dlazdice
parametra.

Priklad, ktory uvadza Obrazok 5-12 na strane 101, sa tyka monitorovania pomocou modulu HemoSphere
Swan-Ganz. Rozdiely vo vzhlade a parametroch sa vyskytnu pri inych rezimoch monitorovania. Napriklad
pri monitorovani v rezime so snimacom FloTrac sa HR ,, nahradi hodnotami PR, PPV a SVV (ak su
nakonfigurované) a hodnoty EDV a RVEF nie su zobrazené.

5.3.6.1 Indikator strmosti SVV

Indikator strmosti SVV predstavuje vizualne zndzornenie Frankovej-Starlingovej krivky pouzivanej pri hodnoteni
hodnoty odchylky systolického objemu (SVV). Ten sa zobrazuje na obrazovke fyzioldgie v monitorovacich
rezimoch minimally-invasive a non-invasive. Farba svietidla sa meni v zavislosti od nastavenych cielovych
rozsahov. Hodnota SVV 13 % sa zobrazi priblizne v inflexnom bode krivky. Indikator sa zobrazi na obrazovkach
fyzioldgie a historickej fyziologie.

sSwv

Lt

/13

Pouzivatel ma moznost povolenia alebo zakdzania zobrazenia svietidla SVV, hodnoty parametra a indikatora
prekrocenia filtrovania SVV z nastaveni monitora — v ponuke nastaveni monitorovacich obrazoviek.
Predvolenym nastavenim je aktivované zobrazenie. Systém nezobrazi svietidlo SVV na krivke indikatora SVV,
ked je zapnuty indikator prekrocenia filtrovania SVV.

5.3.7 Obrazovka kokpitu

Na tejto obrazovke monitorovania sa zobrazuju velké parametrické kruhy s hodnotami monitorovanych
parametrov (pozrite Obrazok 5-13 na strane 103). Parametrické kruhy na obrazovke kokpitu graficky znazornuju
rozsahy alarmov/cielovych hodnét a vyuzZivaju rucickové indikatory na zobrazenie oblasti, do ktorej spada
aktudlna hodnota parametra. Ked' sa parameter nachadza v stave alarmu, podobne ako v pripade standardnych
dlazdic parametra, bude hodnota v kruhu blikat.
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Obrdzok 5-13: Obrazovka monitorovania kokpitu

V klucovych parametrickych kruhoch sa na obrazovke kokpitu zobrazuju komplexnejsie indikétory ciefovych
hodnét a alarmov ako v $tandardnych dlazdiciach parametra. Uplny rozsah zobrazenia parametrov sa pouziva
na vytvorenie ukazovatela z minimélnych az maximalnych nastaveni grafickych trendov. Rucicky sa pouzivaju
na indikovanie aktualnej hodnoty na kruhovej stupnici ukazovatela. Ked' st povolené cielové rozsahy, ¢ervend
farba (z6na alarmu), ZIta farba (zéna varovania na cielovd hodnotu) a zelend farba (z6na prijatelnej cielovej
hodnoty) sa pouzivaju na indikaciu cielovych a alarmovych oblasti v rdmci kruhového ukazovatela. Ked' nie su
povolené cielové rozsahy, oblast kruhovej mierky sa zobrazi celd nasivo a indikatory cielovej hodnoty alebo
alarmu sa odstrénia. Sipka indikatora hodnoty sa zmeni s cielom indikovat, Ze hodnoty sa nachadzajui mimo
limitov mierky ukazovatela.

5.3.8 Fyziologické vztahy

Na obrazovke fyziologickych vztahov sa zobrazuje vyvazenost medzi aplikaciou kyslika (DO,) a spotrebou kyslika
(VO,). Tato obrazovka sa spolu so zmenami hodn6t parametrov automaticky aktualizuje, t. j. hodnoty na nej su
vzdy aktudlne. Spojnice oznacuju vzajomny vztah parametrov.

5.3.8.1 Kontinualny a historicky rezim

Obrazovka fyziologickych vztahov disponuje dvoma rezimami: nepretrzitym a historickym. V nepretrzitom
rezime sa intermitentné a odvodené hodnoty vzdy zobrazuju ako nedostupné. HGB je vynimka a zobrazuje sa
ako prerusovany parameter v nepretrzitom rezime s ¢asovou peciatkou poslednej vypocitanej/zadanej hodnoty.
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Obrdzok 5-14: Obrazovka fyziologickych vztahov pocas monitorovania s modulom HemoSphere Swan-Ganz

Zvislé ¢iary nad a pod parametrami sa zobrazuju s rovnakou farbou ako parametrické svietidlo.

2. Zvislé ciary, ktoré priamo spajaju dva parametre, sa zobrazia rovnakou farbou ako parametrické svietidlo
uvedené nizsie (napriklad medzi SVRI a MAP na Obrazok 5-14 na strane 104).

3. Vodorovné ¢iary maju rovnaku farbu ako ciara nad nimi.

Lavy panel sa zobrazi po aplikacii supravy bolusu. Ak chcete zobrazit historické udaje, ak su k dispozicii,
stlacte ikonu hodin/krivky (pozrite Obrazok 5-14 na strane 104).

5. Dotknutim sa ikony iCO, ak je dostupna, otvorte obrazovku konfiguracie novej termodilu¢nej stipravy.

Poznamka

Priklad, ktory uvddza Obrazok 5-14 na strane 104, sa tyka monitorovania pomocou modulu HemoSphere
Swan-Ganz. Rozdiely vo vzhlade a parametroch sa vyskytnu pri inych rezZimoch monitorovania. Napriklad
pri monitorovani v minimalne invazivnom reZime monitorovania sa HR ,, nahradi hodnotu PR, zobrazia sa
hodnoty PPV a SVV (ak su nakonfigurované) a hodnoty EDV a RVEF nie su zobrazené.

Poznamka

Pred aplikaciou termodilu¢nej supravy a pred zadanim akychkolvek hodnot (pozrite ¢ast Parametrické polia
na strane 106) sa ikony hodin/krivky ani iCO nezobrazia. Zobrazia sa iba dostupné kontinudlne parametre.
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Obrdzok 5-15: Obrazovka s udajmi o historickych fyziologickych vztahoch

Poznamka

Na obrazovke historickych fyziologickych vztahov sa zobrazuje vacsina parametrov dostupnych v systéme
v danom cCase. Na tejto obrazovke sa zobrazuju Ciary spdjajuce parametre so zvyraznenim vzajomnych
vztahov parametrov. Na obrazovke historickych fyziologickych vztahov sa na pravej strane obrazovky
zobrazuju nakonfigurované kltucové parametre (az osem). V hornej ¢asti sa nachadza zostava vodorovnych
kariet, ktoré pouzivatelovi umoznuju prechadzat databazou historickych zaznamov. Casy zéznamov
zodpovedaju supravam termodilu¢nych bolusov a vypo¢tom odvodenych hodn6ét.

Na obrazovke historickych fyziologickych vztahov méze pouzivatel zadavat parametre pouZivané na
vypocet odvodenych parametrov DO, a VO,, iba v rdmci najnovsieho zdznamu. Zadané hodnoty
zodpovedaju ¢asu zdznamu — nie aktualnemu casu.

Pristup na obrazovku historickych fyziologickych vztahov je mozné ziskat prostrednictvom ikony hodin/
krivky na obrazovke nepretrzitych fyziologickych vztahov. Ak sa chcete vrétit na obrazovku nepretrzitych

fyziologickych vztahov, dotknite sa ikony navratu - Na tuto obrazovku sa nevztahuje 2-minutovy
casovy limit.

Na vypocet hodnot DO, a VO, sa vyzaduje parcialny tlak arteridlneho (Pa0,) a zilového (PvO,) kyslika.

Na zobrazenie obrazovky historickych fyziologickych vztahov sa pouzivaju nulové (0) hodnoty parametrov
Pa0, a PvO,. Na vypocet DO, a VO, pouzitim nenulovych (0) hodnt parametrov PaO, a PvO, pouzite
funkciu Kalkulator vypocitanych hodnot (Kalkulacka vypocitanych hodnét) (pozrite Kalkulacka
vypocitanych hodndt na strane 114).
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5.3.8.2 Parametrické polia

V kazdom malom parametrickom poli sa zobrazuju nasledujuce udaje:

. Nazov parametra

«  Parametrické jednotky

«  Hodnota parametra (ak je k dispozicii)

«  Klinicky cielovy stavovy indikator (ak je k dispozicii hodnota)
« Indikdtor SVV (ak sa méze pouzit)

«  Casova peciatka parametra (pre HGB)

Ak sa parameter nachadza v chybovom stave, hodnota je prazdna, o znamen4, Ze v ¢ase zobrazenia bola

nedostupna.
*Cl Sa0o, *SVV
1. Parameter 4. Jednotky
2. Hodnota 5. Chyba alebo nedostupna hodnota
3. Indikétor stavu cielovej hodnoty 6. Indikator prekrocenia filtrovania SVW

Obrdzok 5-16: Parametrické polia - fyziologické vztahy

5.3.8.3 Nastavenie cielovych hodnot a zadavanie hodnot parametrov

Ak chcete zmenit nastavenia cielovej hodnoty alebo zadat hodnotu, dotnite sa parametra na otvorenie
kontextového okna s ciefovou hodnotou/zadanim. Kontextové okno cielovej hodnoty/zadania fyziologickych
vztahov sa zobrazi po tom, ako sa dotknete nasledujucich malych parametrickych poli fyziologickych vztahov:

+  HGB
Sa0,
«  Sv0,/ScvO, (ked nie je k dispozicii Ziadne meranie pouzitim oxymetrického kdbla HemoSphere)

K

‘ Nastavte cile
‘ Zadejte hodnotu

X

R _

Obrdzok 5-17: Kontextové okno s cielovou hodnotou/zadanim fyziologickych vztahov
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Po prijati hodnoty sa vytvori novy zaznam historického fyziologického vztahu s ¢asovou peciatkou. Jeho
sucastou su:

« aktudlne kontinudlne parametrické udaje,

«  zadana hodnota a vietky odvodené vypocitané hodnoty.

Obrazovka historickych fyziologickych vztahov sa zobrazi s novovytvorenym zdznamom. Nasledne mozete
zadat zvySok manualne zaddvanych hodnét na vypocet akychkolvek odvodenych hodnét.

5.3.9 Obrazovka umiestnenia ciela

Obrazovka Umiestnenie ciela umoziiuje pouzivatelovi monitorovat a sledovat vztah dvoch kltu¢ovych
parametrov ich vzajomnym zakreslenim do roviny XY.

Jeden pulzujuci modry bod predstavuje priese¢nik dvoch parametrov a tento bod sa pohybuje v redlnom case
v désledku zmien hodnét parametrov. Dal3ie kruhy predstavuju historicky parametricky trend s mensimi kruhmi
indikujucimi starsie udaje.

Zelené cielové pole predstavuje priese¢nik zelenej parametrickej cielovej zony. Cervené 3ipky na osiach X a Y
predstavuju limity parametrického alarmu.

Prvé dva vybraté kltic¢ové parametre predstavuju hodnoty parametrov zobrazené na osiy a x, ako uvadza
Obréazok 5-18 na strane 107.

Obrdzok 5-18: Obrazovka umiestnenia ciela

Na tejto obrazovke je mozné vykonat nasledujuice Upravy:

«  Casovy interval medzi kruhmi historického trendu mézete upravit dotknutim sa ikony intervalu trendu

@e- . .
00@ , ktora sa zobrazuje na obrazovke.

«  Pokracujte dotknutim sa ikony intervalu trendu, kym sa nezobrazi polozka Vypnuto (Vypnuté), a vypnite
kruhy historického trendu.

« Ak chcete upravit stupnicu osi X alebo Y, dotknite sa prislusnej osi.

« Ak saaktudlny priese¢nik premiestni mimo stupnice roviny X/Y, zobrazi sa hlasenie s informaciou o tomto
stave pre pouzivatela.

5.4 Format cieleného monitorovania

Format cieleného monitorovania umoznuje pouzivatelovi zobrazit hodnoty arteridIneho tlaku spolu s
monitorovanymi Udajmi az troch parametrov vo forme stru¢ného rozloZenia obrazovky.
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5.4.1 Vyber zobrazenia monitora

Ak chcete vybrat zobrazenie monitorovania vo formate cieleného monitorovania, dotknite sa ikony nastaveni
°
{25

Zobrazenie cieleného monitorovania obsahuje tri dostupné zobrazenia monitorovania:

— karta Zvolte obrazovky (Vyber obrazovky) . Pozrite Obrazok 5-3 na strane 90.

1 Hlavna cielena (pozrite si Hlavna cielena obrazovka na strane 110)

2 Cieleny graficky trend (pozrite si Obrazovka cieleného grafického trendu
na strane 110)

3 Cielené vytvéranie diagramov (pozrite si Obrazovka cieleného vytvarania diagramov
nastrane 111)

Tri formaty cieleného monitorovania su zobrazené v dolnej ¢asti ponuky vyberu monitorovania spolu
s tlacidlami, ktoré vychadzaju zo vzhladu obrazovky monitorovania. Na zobrazenie klt¢ovych parametrov v
tom danom formate obrazovky sa dotknite tlacidla zobrazenia monitora.

Poznamka

Ak pocas monitorovania pomocou formatov uvedenych v ¢asti Zobrazenia monitora na strane 90 vyberiete Styri
parametre a monitorovanie prepnete na format cieleného monitorovania, zobrazia sa len prvé tri parametre.

5.4.2 Dlazdica krivky krvného tlaku

Vsetky cielené zobrazenia monitorovania obsahuju zobrazenie krivky krvného tlaku. Pozrite Zobrazenie krivky
aktualneho krvného tlaku na strane 98. Cielené zobrazenie tlakovej krivky pouziva na zobrazenie ¢iselnych
hodnét tlaku krvi format podobny dlazdici cieleného parametra, ktora je opisana niZsie.

5.4.3 Dlazdica cieleného parametra

Kla€ovym prvkom v zobrazeni cieleného monitorovania je dlazdica cieleného parametra. Na dlazdici cieleného
parametra sa zobrazuju informacie podobné tym, ktoré su uvedené na beznej dlazdici parametra a su opisané v
Casti Dlazdice parametra na strane 90. V cielenom zobrazeni sa zmeni celd farba dlazdice tak, aby zodpovedala
farbe stavu ciela. Napriklad farba pozadia dlazdice na Obrazok 5-19 na strane 109 je zelend; hodnota je v rdmci
cielového rozsahu. Ak monitorovanie deaktivujete alebo pozastavite, farba pozadia bude ¢ierna.
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1. Nazov parametra

4. Jednotky

2. Indikétor zvukového alarmu 5. Kontinudlny indikdtor zmeny

3. Hodnota parametra

Obrdzok 5-19: DlaZdica cieleného parametra

5.4.4 Zmena parametrov

Ak chcete pocas zobrazenia cieleného monitorovania zmenit parametre, dotknite sa akéhokolvek miesta
nad stredovou ciarou dlazdice parametra tam, kde sa zobrazuje ndzov parametra. Pozrite Obrazok 5-20

B v G
4.8—=

g I/min/m?

1. Dotknite sa miesta nad ¢iarou a zmente parame-

2. Dotknite sa miesta pod ciarou a zmente alarm/cielo-
ter

vé hodnoty

Obrdzok 5-20: Dlazdica cieleného parametra - vyber parametra a alarmuy/cielovej hodnoty

Zobrazi sa ponuka vyberu parametrov. Pozrite Obrazok 5-4 na strane 91. V ponuke vyberu parametrov su
parametre rozdelené do kategorii. Popis tychto kategorii je uvedeny v ¢asti Zmena parametrov na strane 91.
Aktudlne vybrané parametre st zvyraznené modrou farbou. Ostatné monitorované parametre si oramované

modrou. Vyberte si akykolvek dostupny parameter - taky, ktory nie je zvyrazneny -, aby ste ho mohli aktivne
monitorovat.
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5.4.5 Zmena alarmov/cielovych hodnot

Ak chcete pocas zobrazenia cieleného monitorovania zmenit alarmy alebo cielové hodnoty klti¢ového
parametra, dotknite sa akéhokolvek miesta pod stredovou ¢iarou dlazdice parametra tam, kde sa zobrazuje
hodnota a jednotky parametra. Pre vybrany parameter sa zobrazi ponuka Alarmy / cile (Alarmy / cielové
hodnoty). Dalsie informacie o tejto ponuke najdete v &asti Alarmy/cielové hodnoty na strane 137.

5.4.6 Hlavna cielena obrazovka

V rdamci hlavnej cielenej obrazovky sa az tri parametre mézu zobrazovat v stipcoch a arterialna krivka sa
zobrazuje cez celu hornu ¢ast obrazovky. Kazdy stlpec je oznaceny ndzvom kategdrie parametra (napriklad:
Prutok (Prietok), Odpor (Odpor) alebo Tlak) a zobrazi vycentrovanu dlazdicu parametra, kontinualnu %

zmenu alebo referenént hodnotu (ak je povolend) a zvislé meradlo cielovej hodnoty na lavej strane stipca.
Pozrite Obrazok 5-21 na strane 110.

104/55
(76)

ART

mmHg

PRUTOK

SVR

3

dyne-s/cm®

112% ll
o | g

1. Zvislé meradlo cielovej hodnoty na bo¢nej strane zobrazuje aktualne hodnoty parametra pacienta a
vyznacuje zénu

2. Ak chcete prepinat medzi dostupnymi intervalmi, dotknite sa indikdtora kontinudlnej zmeny hodnoty

Obrdzok 5-21: Hlavnd cielend obrazovka

Vertikdlne meradlo vyznacuje cielovi zénu aktudlnej hodnoty. Ta bude zodpovedat farbe dlazdice parametra.
Ak chcete zmenit interval zmeny hodno6t parametra — zobrazovany ako percento alebo hodnota — dotknutim
sa zobrazenej hodnoty v spodnej ¢asti stlpca parametrov mézete prepinat medzi moznostami intervalu (0, 5,

10, 15, 20, 30 min alebo z referen¢nej hodnoty pri zobrazeni zmeny hodnoty). Pozrite Casové intervaly/priemery
na strane 131.

5.4.7 Obrazovka cieleného grafického trendu

Na obrazovke cieleného grafického trendu sa zobrazuje grafické zakreslenie zobrazenia parametra pocas
urcitého casu. Prvky tohto zobrazenia zodpovedaju prvkom zobrazenia grafického trendu opisanym v
Casti Zobrazenie monitorovania grafického trendu na strane 94. V tejto Casti najdete dalsie informacie o
intervencnych udalostiach a rezime posuvania grafickych trendov.
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102/53
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Obrdzok 5-22: Obrazovka cieleného grafického trendu

Zobrazenie cieleného grafického trendu sa zobrazuje v riadkovom formate spolu s kategériou parametrov a
zvislym meradlom na lavej strane, vycentrovanym zakreslenim trendu a dlazdicou parametra na pravej strane.
Pozrite Obrazok 5-22 na strane 111. Dotknutim sa ktoréhokolvek miesta na osi x alebo y zakreslenia trendu
parametra mozZete upravit ¢asovu stupnicu alebo horny/dolny limit zobrazenia hodnoty parametra. Dal3ie
informécie o nastaveni rozsahov zobrazenia pre vietky parametre najdete v ¢asti Uprava stupnic na strane 144.
Moznosti ponuky vybrané prostrednictvom ponuky nastaveni parametrov ovplyviiuju zobrazenia vo vietkych
formatoch grafickych trendov - obrazovku grafického trendu a zobrazenie grafického trendu opisaného v casti
Zobrazenie monitorovania grafického trendu na strane 94.

5.4.8 Obrazovka cieleného vytvarania diagramov

Obrazovka cieleného vytvérania diagramov zobrazi vietky dostupné parametre az pre tri kateg6rie parametrov
opisané v ¢asti Zmena parametrov na strane 91. Ako klucovy parameter a vizudlne/zvukové alarmy (méze

sa k nemu priradit alarm) sa mo6ze nakonfigurovat len horny parameter, ktory sa zobrazuje ako dlazdica
parametra. Ak chcete kltic¢ovy parameter zmenit, dotknite sa ndzvu parametra, ktory je umiestneny nad

Ciarou dlazdice parametra. Ponuka vyberu parametrov pre cielené vytvéranie diagramov zobrazuje len tie
parametre, ktoré su dostupné v ramci vybranej kategoérie parametrov. Farba pisma hodnot parametrov, ktora

sa zobrazuje pod dlazdicou horného parametra, oznacuje farbu aktualneho cielového rozsahu. Cielové hodnoty
pre tieto nenakonfigurované parametre sa daju prispdsobit dotknutim sa lubovolného miesta na malej dlazdici
parametra, ¢im sa dostanete na konfigura¢nui ponuku Alarmy / cile (Alarmy / cielové hodnoty) pre tento
parameter.
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101/54
(74)

PRUTOK (4]

117

45 SYSart 1 0_7
Obrdzok 5-23: Obrazovka cieleného vytvdrania diagramov

Ak chcete zmenit zobrazenu kategériu parametrov, dotknite sa aktudlne nakonfigurovanej kategoérie
parametrov, ktora sa zobrazuje v hornej ¢asti stlpca. Zobrazi sa kontextova ponuka (Obrazok 5-24
na strane 112). Dotknite sa ndhradnej kategorie parametrov.

Vyberte kategorii

PRUTOK TLAK OXYMETRIE

ODPOR ACUMEN X

Obrdzok 5-24: Zobrazenie cieleného vytvdrania diagramov — nakonfigurovat stipce

5.5 Klinické nastroje

Vacsina moznosti v ponuke klinickych akcii suvisi s aktudlnym reZimom monitorovania (napriklad pocas
monitorovania pouzitim modulu HemoSphere Swan-Ganz). Nasledujuce klinické akcie su k dispozicii vo

vsetkych rezimoch monitorovania.
5.5.1 Vyber rezimu monitorovania

Strana Zvolte rezim monitorovani (Vyber rezimu monitorovania) umozni pouzivatelovi prepinat medzi

rezimami monitorovania. Tato obrazovka sa zobrazi pred zac¢iatkom novej monitorovacej relacie. Na tuto
obrazovku je mozné pristupovat aj:

«  dotknutim sa ikony vyberu reZimu monitorovania v hornej ¢asti naviga¢ného panela

ALEBO

N—
«  dotknutim sa ikony nastaveni ol karta Klinické nastroje (Klinické nastroje)

& &
ikona Zvolte rezim monitorovani (Vyber rezZimu monitorovania)

Na tejto obrazovke si pouzivatel méze vybrat z pripojenych monitorovacich technolégii. Monitorovanie
oxymetrie je k dispozicii vo vietkych rezimoch monitorovania.
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Tlac¢idlo rezimu minimalne invazivneho monitorovania. Pouzivatel méze zvolit toto tlacidlo

na minimalne invazivne monitorovanie hemodynamickych parametrov pouzitim tlakového kabla
HemoSphere. V tomto reZzime je dostupné aj monitorovanie pomocou jednorazovej tlakovej sondy
TruWave.

Tlacidlo rezimu invazivneho monitorovania. Pouzivatel mo6ze vybrat toto tlacidlo na invazivne
monitorovanie hemodynamickych parametrov pomocou modulu HemoSphere Swan-Ganz.

Tladidlo rezimu neinvazivneho monitorovania. Pouzivatel méze vybrat toto tlacidlo na neinva-
zivne monitorovanie hemodynamickych parametrov pomocou modulu HemoSphere ClearSight.

Stlacenim ikony domovskej obrazovky pokracujte vo vybranom rezime monitorovania. Pismeno ,S”
(S) sa objavi na osi x zobrazenia monitorovania grafickych tendrov v ¢ase, ked doslo k prepnutiu rezimu
monitorovania.

5.5.2 Zadanie CVP

Obrazovka Zadani CVP (Zadanie CVP) umoziuje pouzivatelovi zadat hodnotu CVP pacienta na Ucely odvodenia
vypoctu kontinualneho SVR/SVRI, ked' su Gidaje MAP tiez dostupné.

Kiinické nastroje
1. Dotknite sa ikony nastaveni ol karta Klinické nastroje (Klinické nastroje) -
X\\,r
\ |

ikona Zadejte CVP (Zadanie CVP) .
2. Zadajte hodnotu CVP.

Za\
3. Dotknite sa ikony domovskej obrazovky na vratenie sa do hlavnej monitorovacej obrazovky.
Hodnotu
Poznamka

CVP nie je mozné zadat, ak sa CVP monitoruje pomocou tlakového kabla HemoSphere a sondy TruWave (pozri
Monitorovanie s tlakovym kdblom pomocou jednorazovej tlakovej sondy TruWave na strane 179).
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5.5.3 Kalkulacka vypocitanych hodnot

Funkcia Kalkulator vypocitanych hodnot (Kalkulacka vypocitanych hodndt) umoziuje pouzivatelovi
pocitat niektoré hemodynamické parametre a ponuka prakticky sp6sob na zobrazenie tychto parametrov na
Ucely jednorazového vypoctu.

Vypocitané parametre su zalozené na rezime monitorovania a mézu zahfnat: CPO/CPI, DO,/DO,|, ESV/ESVI,
SVI/SV, VO,/VO,l, VO,e/VO,le, SVR/SVRI, LVSWI, RVSWI a PVR.

Klinické nastroje

o
1. Dotknite sa ikony nastavenl’ — karta Klinické nastroje (Klinické nastroje)

ikona Kalkulator vypocitanych hodnot (Kalkulacka vypocitanych hodnét) .
2. Zadajte pozadované hodnoty a odvodené vypocty sa automaticky zobrazia.

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

5.5.4 Prehlad udalosti

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

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

ikona Pfehled udalosti (Prehlad udalosti) n
ALEBO

dotknite sa odkazu Pfehled udalosti (Prehlad udalosti) na informacnom paneli E

2. Ak chcete zobrazit zaznamenané udalosti systému (pozrite Tabulka 5-4 na strane 114) a vyberte kartu
Udalosti (Udalosti). Ak chcete zobrazit systémom vygenerované hlasenia, dotknite sa karty Alarmy
(Alarmy). Ak sa chcete posuvat nahor alebo nadol na kazdej obrazovke, pouzite klavesy so Sipkami.

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

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

Tabulka 5-4: Kontrolované udalosti

Udalost Kedy je zaznamenany cas

ArteridIni tlak vynulovan (Arteridlny | Tlakova sonda TruWave je vynulovand a oznacenie je ART.
tlak vynulovany)

Doba priimérovani — 5 sekund (Do- | Cas priemerovania CO/tlaku sa zmeni na 5 sekdnd
ba pocitania priemernych hodnét -
5 sekund)
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Udalost

Kedy je zaznamenany cas

Doba prlimérovani — 20 sekund
(Doba pocitania priemernych hod-
noét - 20 sekund)

Cas priemerovania CO/tlaku sa zmeni na 20 sekund

Doba prlimérovani — 5 minut (Do-
ba pocitania priemernych hodnot -
5 minut)

CO/doba pocitania priemernych hodnoét tlaku sa meni na 5 mindt

Kalibrace TK (Kalibréacia BP) Vyma-
zano (Vymazané)

Vymaze sa existujuca Kalibrace TK (Kalibracia BP)

Kalibrace TK (Kalibracia BP) Selhala
(Zlyhala) REFERENCE: SYS {0}, DIA
{1} (REFERENCIA: SYS {0}, DIA {1})

Kalibracia krvného tlaku sa nepodarila, kde {0} je pouzivatelom zadana referen¢na
hodnota pre SYS a {1} je pouzivatelom zadana hodnota pre DIA

Kalibrace TK (Kalibracia BP) Uspés-
na (Uspe$né) REFERENCE: SYS {0},
DIA {1} (REFERENCIA: SYS {0}, DIA
{1

Kalibracia krvného tlaku sa Uuspesne podarila, ak {0} je pouzivatelom zadana referenc-
na hodnota pre SYS a {1} je pouzivatelom zadana hodnota pre DIA

Zména BSA (Zmena BSA)

Zmeny hodnoty BSA v porovnani s predchadzajicou BSA (vratane situdcie, kedy sa
hodnota BSA nezobrazuje alebo kedy sa hodnota BSA znova zobrazi)

Centralni zilni tlak vynulovan (Cen-
tralny venézny tlak vynulovany)

Tlakova sonda TruWave je vynulovany a oznacenie je CVP

Test kabelu CO byl uspésny (Test
kabla CO uspesny)

Ked' bol vykonany test pacientskeho kabla CCO s tuspesnym vysledkom.

Spusténo monitorovani CO (Spusti-
lo sa monitorovanie CO)

Ked'je spustené monitorovanie CO

Ukonceno monitorovani CO (Moni-
torovanie CO sa zastavilo)

Ked' pouzivatel alebo systém zastavi monitorovanie CO

Spusténo monitorovani ClearSight
(Spustené monitorovanie
ClearSight)

Pouzivatel spusti monitorovanie neinvazivnym systémom

Spusténo monitorovani ClearSight
(bez HRS; prst {0} {1} nad

srdcem) (Spustené monitorovanie
ClearSight (bez HRS; prst {0} {1} nad
srdcom))

Pouzivatel spusti monitorovanie neinvazivneho systému bez HRS a overena odchylka
vysky monitorovaného prsta je stanovend vzdialenost nad srdcom, kde {0} je hodnota
a {1} je merné jednotka (CM alebo IN)

Spusténo monitorovani ClearSight
(bez HRS; prst {0} {1} pod

srdcem) (Spustené monitorovanie
ClearSight (bez HRS; prst {0} {1} pod
srdcom))

Pouzivatel spusti monitorovanie neinvazivneho systému bez HRS a overena odchylka
vysky monitorovaného prsta je stanovena vzdialenost pod srdcom, kde {0} je hodno-
ta a {1} je merna jednotka (CM alebo IN)

Spusténo monitorovani ClearSight
(bez HRS; prst na Urovni

srdce) (Spustené monitorovanie
ClearSight (bez HRS; prst na drovni
srdca))

Pouzivatel spusti monitorovanie neinvazivnym systémom bez HRS a overeny vyskovy
posun medzi monitorovanym prstom a srdcom je nula

Zastaveno monitorovani ClearSight
(Zastavené monitorovanie
ClearSight)

Pouzivatel spusti alebo zastavi monitorovanie neinvazivneho systému
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Udalost

Kedy je zaznamenany cas

Monitorovani ClearSight obnove-
no (Obnovené monitorovanie
ClearSight)

Ked'sa monitorovanie opatovne spusti po uvolneni tlaku manzety

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

Monitorovanie neinvazivneho systému sa zastavilo z dévodu limitu 72 hodin

Monitorovani manzety 1 (Monito-
rovanie manzety 1)

Monitorovanie manzety 1 sa spusti

Monitorovani manzety 2 (Monito-
rovanie manzety 2)

Monitorovanie manzety 2 sa spusti

Tlak manzety uvolnén (Uvolneny
tlak manzety)

Doslo k uvolneniu tlaku manzety

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

V kontextovom okne s upozornenim Uvolnéni tlaku (Uvolnenie tlaku) bolo stlace-
né tlacidlo Potvrdit (Potvrdit)

CVP vymazan (CVP vymazané)

Pouzivatel vymazal manualne zadané hodnoty CVP

CVP zadan (CVP zadané) <hodno-
ta><jednotky>

Hodnota CVP bola manudlne zadana s uvedenou hodnotou a jednotkami

[IA#N] Odeberte krev (Odber krvi)

Moznost Odbér (Odber) sa vybera na obrazovke odberu na kalibraciu in vivo. Toto
je zaznamenané ako intervenéna analyza (IA), kde #N je vypocet intervencii u tohto
pacienta.

Snimac¢ FloTrac vynulovan (Snimac¢
FloTrac vynulovany)

Snimac¢ FloTrac alebo Acumen IQ je vynulovany.

Zahajit vychozi hodnotu FRT
(Spustit vychodiskovu hodnotu FRT)

Spustilo sa meranie vychodiskovej hodnoty FRT

Ukoncit vychozi hodnotu FRT
(Ukoncit vychodiskovi hodnotu FRT)

Meranie vychodiskovej hodnoty FRT sa ukondi platnym meranim.

Zrusit vychozi hodnotu FRT (Zrusit
vychodiskovu hodnotu FRT)

Zrusi sa meranie vychodiskovej hodnoty FRT

Nestabilni vychozi hodnota FRT
(Nestabilna vychodiskovéd hodnota FRT)

Meranie vychodiskovej hodnoty FRT sa zastavilo platnym meranim. Toto meranie je
vsak nestabilné.

Zahdjit vyzvu FRT (Spustit vyzvu FRT)

Spusti sa meranie vyzvy FRT

Ukoncit vyzvu FRT (Ukoncit vyzvu
FRT)

Meranie vyzvy FRT sa zastavi platnym meranim. K tomuto déjde na konci trvania
vyzvy alebo ked pouzivatel stla¢i moznost UKONCIT NYNi (UKONCIT TERAZ).

Zrusit vyzvu FRT (Zrusit vyzvu FRT)

Zrudi sa meranie vyzvy FRT.

Nedostatek udaju z FRT
(Nedostatok udajov z FRT)

Zastavi sa meranie vyzvy FRT, pricom vyzva FRT je neplatna.

Relace GDT zahajena (Reldcia GDT
zacatd): ¢. nn

Reldcia sledovania GDT je zacata. ,nn" je ¢islo sledovacej relacie GDT aktualneho
pacienta.

Relace GDT ukonc¢ena (Relacia GDT
zacatd): ¢. nn

Reldcia sledovania GDT je zastavena. ,nn” je Cislo sledovacej relacie aktualneho pa-
cienta.

Relace GDT pozastavena (Relacia
GDT pozastavend): €. nn

Relacia sledovania GDT je pozastavena. ,nn" je ¢islo sledovacej relacie GDT aktualne-
ho pacienta.

Relace GDT obnovena (Relacia GDT
obnovenad): ¢. nn

Reldcia sledovania GDT je obnovena. ,nn" je Cislo sledovacej reldcie GDT aktudlneho
pacienta.
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Udalost

Kedy je zaznamenany cas

Cile relace GDT aktualizovany: ¢.
nn; <pppp>:<qqg><uuu>,<..>

Ciele relacie sledovania GDT su aktualizované. ,nn” je cislo sledovacej relacie GDT ak-
tudlneho pacienta, <pppp> je parameter, ktorého cielovy rozsah <qqqg> s jednotkami
<uuu> bol aktualizovany. <...> dalsie ciele boli aktualizované.

Vystraha HPI

Aktivuje sa vystraha Hypotension Prediction Index, HPI, Acumen. [IbaHPI]

Vystraha HPI potvrzena*

Vystraha Acumen Hypotension Prediction Index, HPI, je potvrdena*. [IbaHPI]

Vystraha HPI vymazana (po po-
tvrzeni)*

Vystraha Acumen Hypotension Prediction Index, HPI sa zrusi vtedy, ak bola hodnota
HPI pocas poslednych dvoch po sebe nasledujucich 20-sekundovych aktualizacii
nizsia ako 75. Kontextové okno vystrahy HPI vysokej Urovne bolo potvrdené* pred
zrusenim vystrahy. [ibaHPI]

Vystraha HPI vymazana (bez po-
tvrzeni)*

Vystraha Acumen Hypotension Prediction Index, HPI sa zrusi vtedy, ak bola hodnota
HPI pocas poslednych dvoch po sebe nasledujucich 20-sekundovych aktualizacii
nizsia ako 75. Kontextové okno vystrahy HPI vysokej Urovne nebolo potvrdené* pred
zrusenim vystrahy. [ibaHPI]

HRS vynulovan (Vynulovany HRS)

HRS vynulovany pouzivatelom

Proveden bolus iCO (Bol vykonany
bolus iCO)

Ked sa vykona bolus iCO

Kalibrace in vitro (Kalibracia in vi-
tro)

Ked'sa dokon¢i aktualizdcia oxymetrického kébla po vykonani procesu kalibracie in
vitro.

Kalibrace in vivo (Kalibracia in vivo)

Ked'sa dokon¢i aktualizdcia oxymetrického kébla po vykonani procesu kalibracie in
vivo

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

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

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

<detail> je vybrany detail.

<poznamka> je pozndmka pridana pouzivatelom.

[IA#N] Aktualizace HGB

Aktualizacia oxymetrického kabla sa vykona po dokonceni procesu aktualizacie HGB

[IA#N] vlastné <detail><poznam-
ka>

Vykona sa vlastna interven¢nd analyza, kde #N je vycislenie intervencii pre toho
pacienta.

<detail> je vybrany detail.

<poznamka> je pozndmka pridana pouzivatelom.

[IA#N aktualizované] Pozndmka:
<aktualizovana pozndmka>

Poznamka suvisiaca s N. intervenciou upraven4, ale ¢as a datum neboli upravené.
Zaznamenané, ked je aktivované a stlacené tlacidlo Pfijmout (Prijat) v okne Upravit
zobrazenie zasahov. N je vycislenie povodnej intervencie.

[IA#N aktualizované] cas: <aktuali-
zovany datum> - <aktualizovany
cas>

Datum a cas suvisiaci s N. intervenciou boli upravené, ale pozndmka nebola upra-
vena. Zaznamenané, ked je aktivované a stlacené tlacidlo Pfijmout (Prijat) v okne
Upravit intervenci (Upravit zobrazenie zasahov). N je vycislenie povodnej intervencie.
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Udalost

Kedy je zaznamenany cas

[IA#N aktualizované] cas: <aktuali-
zovany datum> - <aktualizovany
¢as>; Poznamka: <aktualizovana
poznamka>

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

Svétlo mimo rozsah (Svetlo mimo
rozsahu)

Ked'sa vyskytne chyba rozsahu oxymetrického svetla.

ReZim monitorovani prepnuty z {0}
na {1} (Rezim monitorovania pre-
pnuty z {0} na {1})

Pouzivatel prepina medzi dvomi konkrétnymi rezimami monitorovania, kde {0} a {1}
je rezim Minimalné invazivni (so snima¢om FloTrac/Acumen IQ alebo jednorazovou
tlakovou sondou TruWave) na rezim Invazivni (Invazivny) (s katétrom Swan-Ganz)
alebo rezim Neinvazivni (Neinvazivne) (s prstovou manzetou ClearSight alebo
Acumen 1Q

Monitorovani doc¢asné zastaveno
(Monitorovanie pozastavené)

Aktivne monitorovanie sa pozastavilo na zabranenie zvukovym alarmom a monitoro-
vaniu parametrov.

Pokra¢ovani monitorace (Monito-
rovanie opdtovne spustené)

Obnovilo sa normalne monitorovanie. Zvukové alarmy a monitorovanie parametrov
aktivne prebiehaju.

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

Monitorovanie prebiehalo nepretrzite 8 hodin na jednej manzete

Kabel oxymetrie odpojen (Oxyme-
tricky kdbel odpojeny)

Zistilo sa odpojenie oxymetrického kébla.

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

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

Odlozit uvolnéni tlaku (Odlozit
uvolnenie tlaku)

Monitorovanie je predizené, aby sa oneskorilo uvolnenie tlaku prstovej manzety

Tlak v plicni arterii vynulovén (Tlak
v pulmondlnej artérii vynulovany)

Tlakova sonda TruWave je vynulovand a oznacenie je PAP

[IA#N] Vyvolat udaje vendzni oxy-
metrie (Vyvolanie udajov venéznej
oxymetrie)

Ked' pouzivatel akceptuje vyvolané kalibracné Gdaje oxymetrie.

Obnoveni restartu systému (Obno-
venie po restartovani systému)

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

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

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

Zmeéna ¢asu (Zmena c¢asu)

Aktualizovali sa systémové hodiny.

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

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

* Potvrdenie sa zaznamend, ked'pouzivatel'stlaci ktorékolvek tlacidlo v kontextovom okne vystrahy HPI vysokej trovne.
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5.6 Informacny panel

Informacny panel sa zobrazi na vietkych aktivnych obrazovkdch monitorovania a vacsine obrazoviek klinickych
nastrojov. Zobrazuje aktualny Cas, datum, stav batérie, odkaz na ponuky jasu obrzovky, hlasitosti alarmu,
pomocnika, prehladu udalosti a symbol zdmku obrazovky. Informacie o prepinani rezimu monitorovania
najdete v Casti Vyber rezimu monitorovania na strane 112. Po¢as monitorovania pomocou modulu HemoSphere
Swan-Ganz sa na informa¢nom paneli parametra moze zobrazovat teplota krvi s pridruzenou srdcovou
frekvenciou. Po¢as monitorovania pomocou tlakového kdbla HemoSphere v rezime minimalne invazivneho
monitorovania méze informacny panel parametra zobrazit CO/cas priemerovania tlaku a hodnoty parametra
HPI. Viac informdcii o funkcii Acumen Hypotension Prediction Index (HPI), ¢o je rozsirena funkcia, najdete

v ¢ast Funkcia softvéru Acumen Hypotension Prediction Index (HPI, index pravdepodobnosti hypotenzie)

na strane 231. Po¢as monitorovania v neinvazivnom rezime sa mézu na informa¢nom paneli zobrazit hodnoty
parametra HPI a ¢asovac odpocitavania uvolnenia tlaku manzety. Pozrite Rezim uvolnenia tlaku manzety

na strane 199. Stav sa zobrazi vtedy, ked monitor disponuje pripojenim k systému HIS alebo pripojenim Wi-Fi.
Pozrite si Tabulka 8-1 na strane 150 so symbolmi stavu Wi-Fi pripojenia a Tabulka 8-2 na strane 152 so symbolmi
stavu konektivity HIS. Obrazok 5-25 na strane 119 zobrazuje priklad informacného panela pri monitorovani
pomocou modulu HemoSphere Swan-Ganz s pridruzenou srdcovou frekvenciou EKG.

PITTTIP T

Swan-Ganz = o D U G @ i
v 75 p/min BT: 37_0°C

LI

Doplnkové ikon
®
@

1. Vypnutie alarmov 7. Jas obrazovky 13. Srdcové frekvencia'

2. Technolégia snimaca 8. Hlasitost alarmu 14. Teplota krvi'

3. StavHIS 9. Zamok obrazovky 15. Cas priemerovania?

4, Stav Wi-Fi 10. Datum/Cas 16. Parameter HPI%3

5. Stav batérie 11. Ponuka pomocnika 17. Odpocitavanie uvolnenia
manzety?

6. Snimka 12. Prehlad udalosti

linvazivne monitorovanie pomocou modulu HemoSphere Swan-Ganz
2minimdlne invazivne monitorovanie pomocou tlakového kdbla HemoSphere

3neinvazivne monitorovanie pomocou modulu HemoSphere ClearSight

Obrdzok 5-25: Informacny panel
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Poznamka

Obrézok 5-25 na strane 119 je priklad informaéného panela so standardnymi predvolenymi hodnotami v USA.
Predvolené nastavenia vietkych jazykov sa uvadza Tabulka D-6 na strane 382.

5.6.1 Batéria

Monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere umoznuje vykonavat neprerusované monitorovanie pocas
vypadku napajania v pripade, ak je nainstalovana batéria HemoSphere. Zivotnost batérie je vyznacena na
informacnom paneli formou symbolov, ktoré uvadza Tabulka 5-5 na strane 120. Dalsie informéacie o instalacii
batérie najdete v Casti Instalacia batérie na strane 69. Na zabezpecenie spravnosti zobrazenia stavu batérie na
obrazovke odporucame, aby ste vykonavali pravidelné kontroly stavu batérie formou jej regeneracie. Informacie
o Udrzbe a regenerécii batérie najdete v ¢asti Udrzba batérii na strane 392.

Tabulka 5-5: Stav batérie

Symbol batérie Indikacia

Batéria disponuje viac nez 50 % kapacitou nabitia.

Batéria disponuje menej nez 50 % kapacitou nabitia.

Batéria disponuje viac nez 20 % kapacitou nabitia.

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

Batéria je nabitd a je pripojena k napajaniu pomocou elektrického pradu.

n

Batéria nie je nainstalovana.

HOUNRN

VYSTRAHA

Na zabranenie akymkolvek preruseniam monitorovania pocas vypadku napajania vzdy pouZzivajte monitor s
pokrocilymi funkciami HemoSphere s vlozenou batériou.

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

5.6.2 Jas obrazovky

Ak chcete prispdsobit jas obrazovky, dotknite sa odkazu na informac¢nom paneli m
5.6.3 Hlasitost alarmu

i)
Ak chcete prispdsobit hlasitost alarmu, dotknite sa odkazu na informa¢nom paneli .
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5.6.4 Zaznam obrazovky

Ikona snimky sluzi na zaznam snimky obrazovky v aktudlnom ¢ase. Na uloZenie obrazu sa vyzaduje zasunutie
pamatovej karty USB do niektorého z dvoch portov USB (zadny a pravy panel) monitora s pokrocilymi funkciami

HemoSphere. Dotknite sa ikony snimky umiestnenej na informa¢nom paneli ﬂ .

5.6.5 Zamok obrazovky

Ked ¢istite alebo premiestriujete monitor, zamknite obrazovku. Pokyny na ¢istenie najdete v ¢asti Cistenie

monitora a modulov na strane 386. Obrazovka sa automaticky odomkne po uplynuti ¢asového limitu interného
casovaca.

1. Dotknite sa ikony zamknutia obrazovky .

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

Uzamcena obrazovka

Neodemykat

Obrdzok 5-26: Kontextové okno zamknutej obrazovky

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

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

5.7 Stavovy riadok

Stavovy riadok sa zobrazi v hornej ¢asti vietkych aktivnych obrazoviek monitorovania pod informaénym
panelom. V stavovom riadku sa zobrazuju chyby, alarmy, vystrahy a niektoré varovania a ozndmenia. Ak sa
vyskytla viac nez jedna chyba, vystraha alebo alarm, hlasenie sa bude cyklicky obmienat kazdé dve sekundy.
Cislo hlasenia z celkového poctu hlaseni sa zobrazi viavo. Dotknite sa ho a prepinajte medzi aktualnymi

hldseniami. Dotknite sa ikony otdznika a dostanete sa na obrazovku pomocnika pre hlasenia nefyziologickych
alarmov.
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1/2 Pripojte kabel oxymetrie pro monitorovani oxymetrie

Obrdzok 5-27: Stavovy riadok

5.8 Navigacia na obrazovke monitora

Na obrazovke je k dispozicii niekolko standardnych postupov navigacie.

5.8.1 Zvislé posuvanie

Na niektorych obrazovkach sa nachadza viac informdcii, neZ je mozné naraz zobrazit. Ak sa v kontrolnom
zozname nachdadzaju zvislé Sipky, dotknutim sa Sipky nahor alebo nadol zobrazite dal3iu supravu polozZiek.

AA VV

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

AV

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

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

)

Navrat. Ikona navratu sluzi na prechod na predchadzajucu obrazovku
ponuky a na ulozZenie Uprav Udajov na tejto obrazovke.

L

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

o

Zrusit Ikona zrusenia sliZi na zrusenie fubovolnych zadani.

X

Na niektorych obrazovkach (napriklad na obrazovke Udaje o pacientovi) nie je k dispozicii tlagidlo zrusenia.
Zadané udaje o pacientovi sa ihned ulozia do systému.

Tlac¢idla so zoznamom. Na niektorych obrazovkach sa
nachdadzaju tlacidla, ktoré sa zobrazia vedla textovej ponuky.

V takomto pripade sa po dotknuti lubovolnej ¢asti tlacidla zobrazi zoznam vybranych poloziek, ktoré sa v

suvisiacej textovej ponuke daju vybrat. Tlacidlo zobrazi aktualny vyber.

Hodnotové tlacidlo. Na niektorych obrazovkach sa nachadzaju Stvorcové
tlacidla (pozrite nizsie). Dotknutim sa daného tlacidla sa zobrazi klavesnica.

-

122



Monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere Navigacia v monitore s pokrocilymi funkciami HemoSphere

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

[

Dotknutim sa opacnej strany tlacidla vyberiete druht moznost.

Ciselna klavesnica. Ak chcete zadat &iselné Udaje, dotknite sa klavesov na ¢&iselnej klavesnici.

1. typ udajov 4. zadanie
2. jednotky 5. desatinnd ciarka
3. spatné mazanie 6. zrusenie

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

ID pacienta

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

Monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere obsahuje tri irovne ochrany heslom.

Tabulka 6-1: Urovne ochrany heslom monitora s pokroéilymi funkciami HemoSphere

Uroven Vyzadované dislice Popis pouzivatela

Super-uzivatel (Super pouzivatel) Styri Lekari

Bezpecnostni uzivatel (Bezpecnostny osem Opravneny nemocni¢ny persondl

pouzivatel)

Pouzivatel spolo¢nosti Edwards priebezne aktualizované heslo Len na interné pouzitie v spolo¢nosti
Edwards

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

Dve moznosti ponuky nastaveni su chranené heslom: Pokrocilé nastaveni (Rozsirené nastavenie) a Export
dat (Exportovat tdaje).

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

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

Pokrocilé nastaveni (Rozsirené nastavenie).

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

Vyber z ponu- Vyber z podponuky Super pouzivatel’ Bezpecnostny | Pouzivatel'spolo¢-
ky rozsireného pouzivatel nosti Edwards
nastavenia
Nastaveni parame- | Alarmy / cile (Alarmy / cielové hod- . . .
tru (Nastavenia pa- | noty)
rametrov) . o 7
Alarmy / cile (Alarmy / cielové hod- bez pristupu . .
noty) - Konfigurovat vie (Konfiguro-
vat vietko)
Upravit méfitka (Uprava stupnic) . . .
Nastaveni HPI (Nastavenie HPI) . . .
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Vyber z ponu- Vyber z podponuky Super pouzivatel’ Bezpecnostny | Pouzivatel'spoloc-
ky rozsireného pouzivatel nosti Edwards
nastavenia
SVV/PPV . . .
Nastaveni 20sekundového pratoku . . .
(Nastavenie 20-sekundového prieto-
ku)
Nastaveni GDT (Nastavenie GDT) . . .
Analogovy vstup (Analégovy vstup) . . .
Nastaveni profilu (Nastavenie profilu) bez pristupu . .
Reset systému Obnovte viechna vychozi tovarni bez pristupu . .
nastaveni (Obnovenie predvolenych
nastaveni z vyroby)
Vymazani udajd (Vymazanie udajov) bez pristupu . .
Vyfazeni monitoru (Vyradenie moni- bez pristupu bez pristupu .
tora)
Konektivita (Konek- | Bezdratovy (Bezdrotové) bez pristupu +(ak je povoleny) .
tivita
) Nastaveni sériového portu (Nastave- bez pristupu . .
nie sériového portu)
Nastaveni HL7 bez pristupu +(ak je povoleny) .
Spravovat funkce (Spravovat funkcie) bez pristupu . .
Stav systému bez pristupu . .
Zménit hesla (Zmenit hesld) bez pristupu . .
Technickd Udrzba | Nastaveni alarmu (Nastavenie alar- bez pristupu . .
mu)
Tkanové oxymetrie (Tkanivova oxy- bez pristupu . .
metria)

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

dotknite sa ikony nastaveni — karta Nastaveni (Nastavenia) - tlac¢idlo Export dat

(Exportovat udaje).

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

Vyber z ponuky exportova- Super pouzivatel Bezpecnostny pouzivatel Pouzivatel spolocnosti
nia udajov Edwards
Diagnosticky export . . .

Stahovéni dat (Preberanie . . .

Udajov)

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

(Spréva klinickych udajov)

Export servisnich dat (Expor- bez pristupu . .

tovanie servisnych udajov)

6.1.1 Zmena hesiel

Pri zmene hesiel sa vyzaduje pristup na Urovni Bezpecnostni uzivatel (Bezpecnostny pouzivatel). O heslo
poziadajte spravcu nemocnice alebo IT oddelenie. Ak chcete zmenit hesla:
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1. Dotknite sa ikony nastaveni — karta Nastaveni (Nastavenia) - tlac¢idlo

Pokroédilé nastaveni (Rozsirené nastavenie).

Zadajte heslo na Urovni Bezpecnostni uzivatel (Bezpec¢nostny pouzivatel).
Dotknite sa tla¢idla Zménit hesla (Zmenit hesla).

Zadajte cislice novych hesiel na Urovni Super-uzivatel (Super pouzivatel) alebo Bezpe¢nostni uzivatel
(Bezpecnostny pouzivatel) do oboch hodnotovych poli tak, aby sa zobrazila zelena znacka zaciarknutia.
Znacka zaciarknutia potvrdzuje, Ze bola splnend minimalna poziadavka na &islice a zadania poZzadovaného
hesla su zhodné.

5. Dotknite sa tla¢idla Potvrdit (Potvrdit).

6.2 Udaje o pacientovi

Po zapnuti systému mate k dispozicii moznost pokracovania v monitorovani posledného pacienta alebo zacatia
monitorovania nového pacienta. Pozrite Obrazok 6-1 na strane 126.

Poznamka

Ak su udaje o poslednom monitorovanom pacientovi starsie nez 12 hodin, k dispozicii budete mat iba moznost
spustenia nového pacienta.

- 28.11.18
o RS

B D, HemoSphere

‘ Copyright © 2018 Edwards Lifesciences LLC

Sl
Edwards

Posledni pacient

ID pacienta: Neznamé ID
Pohlavi: Muz

Vék: 59

Vyska: 145
Hmotnost:

BSA:

Pokracovat u stejného

Novy pacient e

Obrdzok 6-1: Obrazovka nového alebo pokracujiceho pacienta

6.2.1 Novy pacient

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

VYSTRAHA

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

Pouzivatel ma moznost zadat nového pacienta po tvodnom spusteni systému alebo vtedy, ked'je systém
spusteny.
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VYSTRAHA

Spustite funkciu Novy pacient (Novy pacient) alebo vymazte udajovy profil pacienta vzdy vtedy, ked pripojite
nového pacienta k monitoru s pokrocilymi funkciami HemoSphere. V opac¢nom pripade sa v historickych
zobrazeniach mo6Zu zobrazit idaje o predchadzajicom pacientovi.

DA

Po zapnuti monitora sa zobrazi obrazovka nového alebo pokracujiceho pacienta (Obrazok 6-1
na strane 126). Dotknite sa polozky Novy pacient (Novy pacient) a pokracujte krokom 6.

ALEBO

o
Ak je uz monitor zapnuty, dotknite sa ikony nastaveni - karta Klinické nastroje (Klinické nastroje)

Klinické nastroje
a pokracujte krokom 2.

Dotknite sa ikony Udaje o pacientovi .
Dotknite sa tlacidla Novy pacient (Novy pacient).
Ak chcete spustit nového pacienta, na potvrdzovacej obrazovke sa dotknite polozky Ano (Ano) (Ano).

Zobrazi sa obrazovka Data nového pacienta (l'ldaje 0 novom pacientovi). Pozrite Obrazok 6-2
na strane 127.

HemoSphere

Copyright © 2018 Edwards Lifesciences LLC

Jdwards Data nového pacienta

Neznamé ID

Vyska
= BSA (DuBois)
Hmotnost

AN O

Obrdzok 6-2: Obrazovka Udaje o novom pacientovi

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

pacientovi, dotknite sa kldvesu Enter na klavesnici.
Dotknite sa tlac¢idla ID pacienta (ID pacienta) a pomocou klavesnice zadajte nemocni¢né ID pacienta.

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

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

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

127



Monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere Nastavenia pouzivatelského rozhrania

11. Dotknite sa polozky Pohlavi (Pohlavie) a potom sa dotknite polozky Muz (Muz) alebo Zena (Zena).
12. Hodnota BSA sa pocita z vysky a hmotnosti pacienta pomocou DuBoisovho vzorca.
13. Dotknite sa tla¢idla Dalsi (Dalej).

Poznamka

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

14. V okne Vybér rezimu monitorovani (Vyber rezimu monitorovania) vyberte vhodny rezim
monitorovania. Pozrite Vyber reZimu monitorovania na strane 112. Preditajte si pokyny na spustanie
monitorovania pomocou pozadovanej technolégie monitorovania hemodynamickych parametrov.

6.2.2 Pokracovanie monitorovania pacienta

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

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

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

6.2.3 Zobrazenie udajov o pacientovi

Kiinické nastroje

o
1. Dotknite sa ikony nastavenl’ — karta Klinické nastroje (Klinické nastroje)

2. Dotknutim sa ikony Udaje o pacientovi . zobrazite Udaje o pacientovi. Na obrazovke sa zobrazi aj
tlacidlo Novy pacient (Novy pacient).

3. Stal¢enim ikony ndvratu - sa vratite na obrazovku nastaveni. Zobrazi sa kontextova obrazovka
demografie pacienta. Ak sa opat vratite spat k tomu istému pacientovi, pozrite si demografické udaje
o pacientovi a stla¢te Ano (Ano), ak su spravne.

6.3 Vseobecné nastavenia monitora

VSeobecné nastavenia monitora su tie nastavenia, ktoré ovplyviuju kazdu obrazovku. Su to nastavenia
zobrazeného jazyka, pouzivanych jednotiek, hlasitosti alarmu, zvuku snimania, nastavenia datumu/casu, jasu
obrazovky a nastavenia displeja monitorovacej obrazovky.

Rozhranie monitora s pokrocilymi funkciami HemoSphere je k dispozicii v niekolkych jazykoch. Obrazovka
vyberu jazyka sa zobrazi po prvom spusteni monitora s pokrocilymi funkciami HemoSphere. Pozrite Obrazok 3-7
na strane 73. Obrazovka jazyka sa znova nezobrazi, jazyk zobrazenia je viak mozné kedykolvek zmenit.

Vybraty jazyk urcuje predvoleny format casu a datumu. Tento format je mozné zmenit nezavisle od vybratého
jazyka.

Poznamka

Ak dojde k vypadku a naslednému obnoveniu napajania monitora s pokrocilymi funkciami HemoSphere,
systémové nastavenia pred vypadkom napdjania vratane nastaveni alarmu, hlasitosti alarmu, nastaveni cielovej
hodnoty, obrazovky monitorovania, konfiguracie parametrov, vyberu jazyka a jednotiek sa automaticky obnovia
na posledné nakonfigurované hodnoty.

128



Monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere Nastavenia pouzivatelského rozhrania

6.3.1 Zmena jazyka

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

2. Dotknite sa tlacidla Obecné informace (Vseobecné informacie).

a Klinické nastroje ¥ Zvolte obrazovky {9:5 Nastaveni @ Napovéda

< Obecna nastaveni

Jazyk Cestina Format data DD.MM.RRRR

Teplota Format ¢asu 24 hodin

Upravit

Hlasitost alarmu Stredni T

31.08.2020

Zvukovy signal
fotografie

Indexované nebo _ _
- q Neindexované
neindexované
Znazornit trendy
cilovymi barvami

Jas obrazovky _'_

Zapnuto Upravit cas 14:36:29

Obrdzok 6-3: Vseobecné nastavenia monitora

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

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

Poznamka

Vsetky predvolené nastavenia jazyka najdete v prilohe D Predvolené nastavenia jazyka na strane 382.

6.3.2 Zmena zobrazenia datumu a casu

Anglicky (americky) format ddtumu je predvolene nastaveny na format MM/DD/RRRR a ¢as je predvolene
nastaveny na format 12 hodin (12 hodin).

Ked vyberiete medzindrodny jazyk, dadtum sa predvolene nastavi na format, ktory sa uvadza v prilohe D:
Nastavenia a predvolené hodnoty monitora na strane 377 a cas sa predvolene nastavi na 24-hodinovy format.

{:é Nastaveni
Dotknite sa ikony nastaveni — karta Nastaveni (Nastavenia)

Dotknite sa tlac¢idla Obecné informace (VSseobecné informacie).
Dotknite sa hodnotovej Casti tlacidla Format data (Format datumu) a dotknite sa poZzadovaného formatu.
Dotknite sa hodnotovej casti tlacidla Format ¢asu (Format €asu) a dotknite sa pozadovaného formatu.

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

6.3.2.1 Uprava datumu alebo ¢asu

Systémovy cas je v pripade potreby mozné resetovat. Ked zmenite ¢as alebo datum, udaje trendu sa aktualizuju
vzhladom na vykonanu zmenu. V3etky uchované udaje sa aktualizuju s cielom prihliadnut na zmenu ¢asu.

Poznamka

Cas na hodinach monitora s pokrocilymi funkciami HemoSphere sa automaticky neupravuje v pripade letného
¢asu (DST). Tato Uprava si vyzaduje vykonanie nasledujucich krokov.

Dotknite sa ikony nastaveni — karta Nastaveni (Nastavenia) .

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

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

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

Poznamka

Datum a ¢as mozno nastavit aj tak, Ze sa dotknete polozky datumu/¢asu priamo na informa¢nom paneli.

Za\

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

6.3.3 Nastavenia monitorovacich obrazoviek

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

Dotknite sa ikony nastaveni - karta Nastaveni (Nastavenia).

Dotknite sa tlacidla Obecné informace (VSeobecné informacie).
Oznacte prepinac¢ Indexované nebo neindexované (Indexované alebo neindexované) pre parametre
na obrazovkach fyziolégie a fyziologickych vztahov.

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

Na obrazovke Casové intervaly/priemery mézete vybrat ¢asovy interval kontinudlnej percentuélnej zmeny.
Pocas rezimu monitorovania s pouzitim snimaca FloTrac méze pouzivatel zmenit dobu priemerovania hodnét
CO/tlaku.

Poznamka

Po uplynuti dvoch minut necinnosti sa obrazovka prepne do zobrazenia monitorovania.
Tla¢idlo na po¢itanie Doba praimérovani CO/tlaku (Cas priemerovania CO/tlaku) je k dispozicii iba
V reZime monitorovania s pouzitim snimaca FloTrac.

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

6.3.4.1 Zobrazenie zmeny hodnoty parametra

Zmenu hodnoty alebo percentualnu zmenu hodnoty kli¢ového parametra v priebehu zvoleného ¢asového
intervalu mozno zobrazit v dlazdici parametrov.

1. Dotknite sa tlacidla ponuky Zménit zobrazeni (Zmena zobrazenia) a vyberte format, pre ktory je
zobrazeny interval zmeny: Zménéno % (Percentualna zmena) alebo Rozdil hodnot (Rozdiel v hodnote).

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

. Z4adné (Ziaden) . 10 min
. Reference (Referencia) . 15 min
. 1 min . 20 min
. 3 min . 30 min
. 5 min

Ak sa vyberie moznost Reference (Referencia), interval vymeny sa vypocita od zaciatku monitorovania.
Referencni hodnota (Referencna hodnota) sa moZze upravit na karte Intervaly/priaméry (Intervaly/
priemery) v konfiguracnej ponuke dlazdice.

6.3.4.2 Cas priemerovania CO/tlaku

Dotknite sa pravej strany hodnotového tla¢idla Doba primérovani CO/tlaku (Cas priemerovania CO/tlaku)
a dotknite sa niektorej z nasledujucich moznosti intervalu:

. 5s
. 20 s (predvoleny a odporucany casovy interval)
. 5 min (5 min.)

Vyber polozky Doba priimérovani CO/tlaku (Cas priemerovania CO/tlaku) ovplyvnuje ¢as priemerovania

a rychlost aktualizacie zobrazenia CO a dalsich pridavnych parametrov v rezZime minimalne invazivneho
monitorovania. Tabulka 6-4 na strane 132 uvadza podrobné informacie o tom, ktoré priemerovania parametrov
a rychlosti aktualizacie su ovplyvnené vyberom ponuky.
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Tabulka 6-4: Cas priemerovania hodnét a rychlost aktualizacie zobrazenia CO/tlaku — minimalne invaziv-
ny rezim monitorovania

Rychlost aktualizacie parametrov
Vyber ponuky ¢asu prieme- 5s 20s 5 min
rovania CO/tlaku
Srdcovy vydaj (CO) 2s 20s 20s
Systolicky objem (SV) 2s 20s 20s
Systolicky tlak (SYS) 2s 20" 20"
Diastolicky tlak (DIA) 2s 20" 20"
Priemerny arterialny tlak 2s 20" 205"
(MAP)
Tep (PR) 2s 205" 205"
Centrélny venézny tlak (CVP) 2s 2st 2st
Stredny tlak v pulmonalnej 2s 2st 2st
artérii (MPAP)
Odchylka systolického obje- 20 s* 20 s* 20s
mu (SVV)
Odchylka pulzového tlaku 20 s* 20 s* 20s
(PPV)
* Pre SVV a PPV nie je k dispozicii ¢as priemerovania parametrov’5 a 20 sekund. Ak zvolite 5 alebo 20 sekund, SVV a PPV budu
mat ¢as priemerovania 1 mindtu.
Cas priemerovania parametrov je vzdy 5 sekunds s rychlostou aktualizdcie 2 sekundy pre CVP a MPAP.
"Pri pouziti sondy TruWave je priemerovanie k dispozicii iba za 5 sekund s rychlostou aktualizdcie 2 sekundy.

Poznamka

Pre krivku krvného tlaku v redlnom case zobrazenu na displeji krivky krvného tlaku (pozri ¢ast Zobrazenie krivky
aktualneho krvného tlaku na strane 98 ) alebo na obrazovke Nulovani a tvar kfivky (Nulovanie a tvar krivky)
(pozri ¢ast Obrazovka Nulovanie a tvar krivky na strane 181) je rychlost aktualizacie vzdy 2 sekundy.

Stla¢enim ikony domovskej obrazovky 6 sa vratite na monitorovaciu obrazovku.

6.3.5 Vstup analogového tlakového signalu

Pocas monitorovania CO mo6ze monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere vypocitat aj SVR pouzitim
analégového vstupného signdlu tlaku z pripojeného pacientskeho monitora.

Poznamka

Pripojenie k externym vstupnym zariadeniam umozni zobrazit dalsie informacie. Napriklad v priebehu
monitorovania pomocou modulu HemoSphere Swan-Ganz, a pokial st z monitora pri [6zku nepretrzite k
dispozicii hodnoty MAP a CVP, sa zobrazi SVR, ak je nakonfigurovany na dlazdici parametra. MAP a CVP sa
zobrazuju na obrazovke fyziologického vztahu a obrazovke monitorovania fyziolégie.

132



Monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere Nastavenia pouzivatelského rozhrania

VYSTRAHA

Analégové komunikacné porty monitora s pokrocilymi funkciami HemoSphere zdielaju spolo¢né uzemnenie,
ktoré je izolované od elektrického rozhrania katétra. Pocas pripajania viacerych zariadeni k monitoru s
pokrocilymi funkciami HemoSphere by vietky zariadenia mali byt vybavené izolovanym napéjanim, aby nedoslo
k naruseniu elektrickej izolacie pripojenych zariadeni.

Rizikovy a unikovy prud finalnej konfiguracie systému musi byt v sulade s ustanoveniami normy IEC
60601-1:2005/A1:2012 a za zabezpecenie suladu je zodpovedny pouzivatel.

Prislusenstvo pripojené k monitoru musi byt certifikované podla normy IEC/EN 60950 pre zariadenia na
spracovanie Udajov alebo IEC 60601-1:2005/A1:2012 pre zdravotnicke elektrické zariadenia. VSetky kombinacie
zariadeni musia vykazovat sulad so systémovymi poziadavkami normy IEC 60601-1:2005/A1:2012.

UPOZORNENIE

Ked pripéjate monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere k externym zariadeniam, precitajte si navod
k externému zariadeniu, v ktorom najdete kompletné pokyny. Overte spravnost fungovania systému pred jeho
klinickym pouzitim.

Po nakonfigurovani |6zkového monitora na pozadovany parametricky vystup pripojte monitor prostrednictvom
kabla rozhrania k vybratému analégovému vstupnému portu na monitore s pokrocilymi funkciami
HemoSphere.

Poznamka

Kompatibilny [6zkovy monitor musi poskytovat analégovy vystupny signal.

Obratte sa na miestneho zastupcu spolo¢nosti Edwards a poziadajte o spravny kabel analégového vstupného
rozhrania monitora s pokrocilymi funkciami HemoSphere pre 16zkovy monitor.

Nasledujuci postup uvadza informacie o spdsobe konfiguracie analégovych vstupnych portov monitora s
pokrocilymi funkciami HemoSphere.

Dotknite sa ikony nastaveni — karta Nastaveni (Nastavenia) .

2. Dotknite sa tlacidla Pokrocilé nastaveni (Rozsirené nastavenie) a zadajte pozadované heslo. V3etky hesla
sa nastavuju pocas inicializacie systému. O heslo poZiadajte spravcu nemocnice alebo IT oddelenie.

3. Dotknite sa tlacidla Analogovy vstup (Analégovy vstup).

Ak monitorujete pomocou modulu HemoSphere Swan-Ganz, zvolte MAP z tla¢idla so zoznamom
Parametr (Parameter) pre ocislovany analégovy port, kde je pripojeny MAP (1 alebo 2). Zobrazia sa
hodnoty predvolenych nastaveni MAP.

Poznamka

Pocas rezimu monitorovania snimacov FloTrac nie su dostupné udaje MAP cez analégovy vstup.

Ak sa vo vybranom porte nezisti analégovy signal, pod tlac¢idlom so zoznamom Port (Port) sa zobrazi
hlasenie ,Nepfipojeno (Nepripojené)”.

Po prvom zisteni spojenia s analégovym vstupom sa v stavovom riadku zobrazi kratke hlasenie s
upozornenim.
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5. Vyberte moznost CVP v tlacidle so zoznamom Parametr (Parameter) pre ocislovany analégovy port, ku
ktorému je pripojeny CVP. Zobrazia sa hodnoty predvolenych nastaveni CVP.

Poznamka

Rovnaky parameter nie je mozné naraz konfigurovat vo viac nez jednom analégovom vstupe.

Ak ste v rezime monitorovania s pouzitim snimaca FloTrac a je pripojend jednorazova tlakové sonda
TruWave monitorujuca CVP, udaje CVP cez analédgovy vstup nie su k dispozicii.

6. Ak su predvolené hodnoty pre pouzivany [6zkovy monitor spravne, dotknite sa ikony domovskej obrazovky

Ak predvolené hodnoty pre pouzivany [6zkovy monitor nie su spravne (precitajte si pouzivatelsku prirucku
[6zkového monitora), pouzivatel moze upravit rozsah napétia, rozsah celej stupnice alebo méze vykonat
kalibraénui moznost uvedenu v ¢asti Kalibracia na strane 135.

Dotknutim sa hodnotového tlacidla PIny rozsah (Rozsah celej stupnice) zmenite zobrazenu hodnotu
signalu celej stupnice. Tabulka 6-5 na strane 134 uvadza povolené vstupné hodnoty rozsahu celej stupnice
na zaklade vybratého parametra.

Tabulka 6-5: Rozsahy analégovych vstupnych parametrov

Parameter Rozsah celej stupnice

MAP 0az 510 mmHg (0 kPa az 68 kPa)

Ccvp 0az 110 mmHg (0 kPa az 14,6 kPa)
Poznamka

Nulova hodnota napatia sa automaticky nastavi na minimalnu hodnotu tlaku 0 mmHg (0 kPa). PIny rozsah
(Rozsah celej stupnice) predstavuje signal celej stupnice alebo maximalnu hodnotu tlaku pre vybrany
Rozsah napéti (Rozsah napatia).

Ak chcete zmenit zobrazeny rozsah napatia, dotknite sa tlacidla so zoznamom Rozsah napéti (Rozsah
napatia). Volitelné rozsahy napatia, ktoré su dostupné pre vsetky parametre, su tieto:

« 0-1volt(0-1V)

« 0-5voltt (0-5V)

. 0-10voltG (0-10V)

«  Vlastni (Vlastné) (pozrite ¢ast Kalibracia na strane 135)

VYSTRAHA

Ked prepinate na iny [6zkovy monitor, vzdy overte, ¢i su uvadzané predvolené hodnoty stale platné. Podla
potreby znova nakonfigurujte rozsah napatia a prislusny rozsah parametrov, alebo vykonajte kalibraciu.
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6.3.5.1 Kalibracia

Kalibracia je potrebna, ked'su predvolené hodnoty nespravne alebo rozsah napatia nie je znamy. Proces
kalibracie sluzi na konfiguraciu analégového signélu prijimaného z [6zkového monitora do monitora s
pokrocilymi funkciami HemoSphere.

Poznamka

Ak su predvolené hodnoty spravne, kalibraciu nevykonavajte.

UPOZORNENIE

Analégové porty monitora s pokrocilymi funkciami HemoSphere méze kalibrovat iba spravne vyskoleny
personal.

11.

Dotknite sa ikony nastaveni — karta Nastaveni (Nastavenia) .

Dotknite sa tlacidla Pokro¢ilé nastaveni (RozSirené nastavenie) a zadajte pozadované heslo. Vietky hesla

Dotknite sa tlacidla Analogovy vstup (Analégovy vstup).

Vyberte poZzadované ¢islo portu (1 alebo 2) v tlacidle so zoznamom Port (Port) a vyberte prislusny
parameter (MAP alebo CVP) v tlacidle so zoznamom Parametr (Parameter).

Na kontextovej obrazovke s hodnotami napatia vyberte polozku Vlastni (Vlastné). Zobrazi sa obrazovka
Vlastni nastaveni analogového vstupu (Vlastné nastavenie analégového vstupu).

Simulujte pIny rozsah signélu z 16zkového monitora do vybratého vstupného analégového portu na
monitore s pokrocilymi funkciami HemoSphere.

Nastavte maximalnu hodnotu parametra tak, aby sa rovnala hodnote plného rozsahu signalu.

Dotknite sa tlacidla Zkalibrujte nejvyssi hodnotu (Kalibrovat maximum). Hodnota Maximum A/D sa
zobrazi na obrazovke Vlastni nastaveni analogového vstupu (Vlastné nastavenie analégového vstupu).

Poznamka

Ak sa analdgové spojenie nezisti, tlacidla Zkalibrujte nejvyssi hodnotu (Kalibrovat maximum) a

ako Nepfipojeno (Nepripojené).

Opakujte tento proces na kalibraciu minimalnej hodnoty parametra.

Dotknite sa tlacidla Pfijmout (Prijat) na prijatie zobrazenych vlastnych nastaveni a ndvrat na obrazovku
Analogovy vstup (Analégovy vstup).

Podla potreby opakujte kroky 4-10 na kalibraciu dal3ieho portu alebo sa dotknite ikony domovskej
obrazovky na navrat na obrazovku monitorovania.

UPOZORNENIE

Presnost nepretrzitého SVR pri monitorovani s modulom HemoSphere Swan-Ganz zavisi od kvality a
presnosti Udajov MAP a CVP prenasanych z externych monitorov. KedZe kvalitu analégového signélu
MAP a CVP z externého monitora nie je mozné overit monitorom s pokrocilymi funkciami HemoSphere,
skuto¢né hodnoty a hodnoty (vratane vietkych odvodenych parametrov) zobrazené monitorom s
pokrocilymi funkciami HemoSphere nemusia byt konzistentné. Presnost nepretrzitého merania SVR preto
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nie je mozné zarucit. Na pomoc pri ur¢ovani kvality analégovych signalov pravidelne porovnavajte
hodnoty MAP a CVP zobrazené na externom monitore s hodnotami na obrazovke fyziologickych vztahov
monitora s pokrocilymi funkciami HemoSphere. Podrobné informacie o presnosti, kalibracii a dalSich
premennych, ktoré mézu mat vplyv na vystup analégového signélu z externého monitora, su uvedené v
pouzivatelskej prirucke externého vstupného zariadenia.
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7.1 Alarmy/cielové hodnoty

Na inteligentnom vystraznom systéme monitora s pokrocilymi funkciami HemoSphere st dva typy alarmov:

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

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

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

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

Vsetky alarmy maju pridruzeny text zobrazeny na stavovej liste. Inteligentny vystrazny systém bude aktivnym
sposobom zobrazovat kazdy aktivny alarm na stavovom paneli. Okrem toho alarmy vygeneruju vizudlny
indikator alarmu, ako ho uvadza Tabulka 7-1 na strane 137. Dal3ie informdcie sa uvadzaja v ¢asti Tabulka

15-1 na strane 280.

Tabulka 7-1: Farby vizualneho indikatora alarmu

Priorita alarmu Farba Sposob signalizacie
Vysoka Cervend Striedavo blikad ZAP./VYP.
Stredna Zlta Striedavo blikd ZAP./VYP.

Nizka Zlta Trvalo svieti

Vizuélny indikator alarmu bude udavat najvyssiu prioritu aktivneho alarmu. Vystrazné hlasenia zobrazené na
stavovej liste budu mat farbu priority alarmu, ako ju uvadza Tabulka 7-1 na strane 137. Bude sa ozyvat pocutelny
ton spojeny s aktivnym alarmom najvyssej priority. Ak su Urovne priority rovnaké, maju fyziologické alarmy
prioritu pred chybami a vystrahami. VSetky technické alarmy sa spustaju, hned ako ich systém zisti. Neexistuje
Ziadna inherentna odmlka alarmov od okamihu zistenia. Pre fyziologické alarmy predstavuje oneskorenie ¢as

potrebny na vypocitanie nasledujuceho fyziologického parametra potom, ¢o bol parameter mimo rozsahu
nepretrzite po dobu pat a viac sekund:

+  Nepretrzité meranie CO a suvisiace parametre modulu HemoSphere Swan-Ganz: r6zne, ale obvykle je okolo
57 sekund (pozri Casova¢ odpocitavania CO na strane 162)
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+  Tlakovy kdbel HemoSphere - kontinualne monitorovanie CO a suvisiace parametre merané snimacom
FloTrac: meni sa v zavislosti od vyberu ponuky ¢asu priemerovania CO/tlaku a suvisiacej rychlosti
aktualizacie (pozri Tabulka 6-4 na strane 132)

. Parametre artériového krvného tlaku merané tlakovym kdblom HemoSphere (SYS/DIA/MAP) pri
zobrazovani artériovej krivky: 2 sekundy

«  Parametre nepretrzitého merania CO a suvisiace hemodynamické parametre modulu
HemoSphere ClearSight: 20 sekund (20 sekund)

«  Parametre artériového krvného tlaku modulu HemoSphere ClearSight (SYS/DIA/MAP) pri zobrazovani
artériovej krivky: 5 uderov srdca

«  Parametre merané tlakovym kdblom HemoSphere s jednorazovou tlakovou sondou TruWave: 2 sekundy
«  Oxymetria: 2 sekundy

Vsetky alarmy su zaznamenavané a ulozené v pamati pre daného pacienta a pristup je k nim mozny stiahnutim
funkcie pomocou Stahovani dat (Preberanie Udajov) (pozri Preberanie idajov na strane 148). Ked'sa zacina
praca s novym pacientom, zdznamy v Casti Stahovani dat (Preberanie Udajov) sa vymazu (pozrite Novy pacient
na strane 126). Pristup k aktudlnemu pacientovi je mozny az po dobu 12 hodin po vypnuti systému.

VYSTRAHA

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

7.1.1 Vypnutie alarmov
7.1.1.1 Fyziologické alarmy

Fyziologické alarmy je mozné vypnut priamo z obrazovky monitorovania stla¢enim ikony na vypnutie

2N
zvukovych alarmov . Zvukovy ton fyziologického alarmu sa utisi na dobu pozastavenia alarmu, ktoru
vybral pouzivatel. Poc¢as doby trvania pozastavenia alarmu nebude zniet Ziadny zvukovy tén pre Ziadny
fyziologicky alarm vratane novych fyziologickych alarmov spustenych v tomto case. Ak sa pocas pozastavenia
alarmu vyvola technicky alarm, prerusenie zvukového alarmu sa zrusi, ¢im sa umozni obnovenie zvukovych
tonov alarmu. Pouzivatel méze tiez ru¢ne zrusit dobu trvania pozastavenia alarmu opdtovnym stla¢enim tlacidla
prerudenia alarmu. Ked uplynie doba trvania pozastavenia alarmu, aktivne fyziologické alarmy obnovia zvukovy
signal.
Ak ma fyziologicky alarm strednu prioritu, vizualny indikator alarmu (blikajlca zIta) sa tiez deaktivuje na dobu
trvania pozastavenia alarmu. Vizudlny indikator alarmu s vysokou prioritou (blikajuci na ¢erveno) nie je mozné
vypnut. Informacie o prioritach fyziologickych alarmov — pozri Priority alarmu na strane 381.

Poznamka

Fyziologické parametre je mozné nakonfigurovat, aby nemali Ziadne alarmy. Pozrite si Konfiguracia vietkych
cielovych hodnét na strane 141 a Konfiguracia cielovych hodnét a alarmov pre jeden parameter na strane 142.

VYSTRAHA

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

7.1.1.2 Technické alarmy

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

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

7.1.2 Nastavenie hlasitosti alarmu

Rozsah hlasitosti alarmu je od nizkej po vysoku hlasitost a predvolenou hlasitostou je stredna hlasitost. To plati
pre fyziologické alarmy, technické chyby a vystrahy. Nastavenie hlasitosti alarmu je mozné kedykolvek zmenit.

Dotknite sa ikony nastaveni — karta Nastaveni (Nastavenia) .

Dotknite sa tlacidla Obecné informace (VSeobecné informacie).

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

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

VYSTRAHA

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

7.1.3 Nastavenie cielovych hodnét

Cielové hodnoty su vizudlne indikatory nastavené lekarom na indikdciu, kedy sa pacient nachddza v ideélnej
cielovej zéne (zelend), v zéne varovania (zIta) alebo v zéne alarmu (¢ervend). Cielové farby su zobrazené v
podobe tienovanych obrysov okolo dlazdic parametrov (pozrite si Obrazok 5-5 na strane 92). Lekar moze
pouZzitie rozsahov cielovej zony aktivovat alebo deaktivovat. Alarmy (vysokd/nizka priorita) sa odlisuju od
cielovych zén tym, Ze hodnota parametra alarmu blikd a generuje zvukovy alarm.

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

Cielové spravanie a rozsah parametra HPI su opisané v casti HPI na informacnom paneli na strane 238.

Tabulka 7-2: Farby indikatora stavu ciela

Farba Indikacia
Zelend Prijatelné - zelena cielova zéna sa povazuje za ideédlny rozsah parametra podla nastavenia lekarom.
Zlta ZIt4 cielova zéna sa povazuje za upozorfiujici rozsah a vizualne znamena to, Ze pacient opustil

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

Cervena Cervené alarmové alebo cielové zény je mozné povazovat za ,alarmové” parametre oznatené
ikonou zvonceka na obrazovke nastavenia Alarmy / cile (Alarmy / ciefové hodnoty). Alarmy
vysokych/nizkych priorit sa taktiez predvolene stanu rozsahom ¢ervenej zény varovania pre dany
parameter. Parametre, ktoré NEDISPONUJU moznostou nastavenia alarmu vysokej/nizkej priority,
nebudi mat oznacenie pomocou ikony zvonceka na obrazovke nastaveni Alarmy / cile (Alarmy /
cielové hodnoty) pre dany parameter, m6zu mat vsak stale nastavenie cielovych rozsahov. Rozsa-
hy alarmu a/alebo ciefovej zény musi nastavit lekar.

Siva Ak cielovd hodnota nie je nastavena, stavovy indikdtor sa zobrazi nasivo.
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7.1.4 Obrazovka nastavenia Alarmy/cielové hodnoty

Na obrazovke nastavenia Alarmy / cile (Alarmy / ciefové hodnoty) moéze lekédr zobrazit a nastavit alarmy

a cielové hodnoty pre kazdy klu¢ovy parameter. Na obrazovke Alarmy / cile (Alarmy / cielové hodnoty),
ktora sa nachadza v ponuke nastaveni Pokrocilé nastaveni (Rozsirené nastavenie), mozete upravovat
cielové hodnoty a aktivovat alebo deaktivovat zvukové alarmy. Vietky funkcie pristupné cez ponuku nastaveni
Pokrocilé nastaveni (Rozsirené nastavenie) su chranené heslom a smu ich menit len skuseni klinicki lekari.
Nastavenia pre kazdy klucovy parameter sa zobrazia v parametrickom poli. Aktualne nakonfigurované klucové
parametre su prvym siborom zobrazenych klucovych parametrov. Zvy3né kltic¢ové parametre sa zobrazia v
definovanom poradi. Parametre indikuju aj to, na ¢om su zalozené cielové rozsahy: Vlastni vychozi nastaveni
(Vlastné predvolené nastavenie), Vychozi nastaveni Edwards (Predvolené nastavenie spolo¢nosti Edwards) a
Zménéno.

Tabulka 7-3: Predvolené nastavenie ciela

Nazov predvoleného nastavenia | Popis

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

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

Edwards)

Zménéno (Zmenené) Cielové rozmedzie parametra bolo pre daného pacienta zmenené.
Poznamka

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

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

Dotknite sa ikony nastaveni — karta Nastaveni (Nastavenia) .

Dotknite sa tlacidla Pokrocilé nastaveni (Rozsirené nastavenie) a zadajte poZadované heslo.
Dotknite sa tlacidla Nastaveni parametru (Nastavenia parametrov) — tlacidlo Alarmy / cile (Alarmy /
cielové hodnoty).

4. Dotknutim sa lubovolného miesta parametrického pola zobrazite ponuku Alarmy / cile (Alarmy / cielové
hodnoty) daného parametra.
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a Klinické nastroje - .,. Zvolte obrazovky {-}% Nastaveni Napovéda

<« Alarmyi/cile

Zmacknéte parametr niZe pro apravu:

PR || SYSme

Cil il Cil Cil

Vychozi nastaveni Vychozi nastaveni Vychozi nastaveni Vychozi nastaveni
Edwards Edwards Edwards Edwards

Strana3z7

n n Konfigurovat vse

Obrdzok 7-1: Konfigurdcia alarmov/cielovych hodnét

Poznamka

Sucastou tejto obrazovky je 2-minutovy casovac necinnosti.

Cerveny, 7lty a zeleny obdiznik maju pevne stanovené tvary a ich velkost ani tvar sa nemenia.

7.1.5 Konfiguracia vsetkych cielovych hodnot

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

«  obnovovat vietky nastavenia alarmov parametrov a cielovych hodnét na vlastné predvolené hodnoty,

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

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

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

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

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

4, Dotknite sa tlacidla Konfigurovat vse (Konfigurovat vsetko).
« Ak chcete povolit alebo zakazat vsetky zvukové fyziologické alarmy pre vsetky parametre, dotknite sa

prepinacieho tlacidla Zablokovano (Zakazané)/Odblokovano (Povolené) pre vsetky Cile (Cielové
hodnoty) v poli Slysitelny alarm (Zvukovy alarm).
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« Ak chcete povolit alebo zakdazat vietky zvukové technické alarmy pre vsetky parametre, dotknite
sa prepinacieho tlac¢idla Zablokovano (Zakazané)/Odblokovano (Povolené) pre VSechny alarmy
(Vsetky alarmy) v poli Slysitelny alarm (Zvukovy alarm).

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

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

7.1.6 Konfiguracia cielovych hodnot a alarmov pre jeden parameter

Ponuka Alarmy / cile (Alarmy / cielové hodnoty) umozZiiuje nastavit alarmové a cielové hodnoty pre vybraty
parameter. PouZivatel moze taktiez aktivovat alebo deaktivovat zvukovy alarm. Upravte nastavenia cielovych
hodnét pomocou ¢iselnej kldvesnice alebo pomocou tlacidiel posuvania, ak sa vyzaduje mensia Uprava.

1. Dotknutim sa vnutra dlazdice otvorite ponuku alarmov/cielovych hodnét pre dany parameter. Ponuka
alarmov/cielovych hodnét je k dispozicii aj na obrazovke fyziologickych vztahov po dotknuti sa
parametrického pola.

2. Ak chcete zakazat zvukovy alarm daného parametra, v hornej pravej casti ponuky sa dotknite ikony

Slysitelny alarm (Zvukovy alarm)

Poznamka

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

priradenu ikonu SlySitelny alarm (Zvukovy alarm) ¥ v ponuke Alarmy / cile (Alarmy / cielové
hodnoty).

Limity alarmov pre parameter Acumen Hypotension Prediction Index, HPI, nie je mozné nastavit. Cielové
spravanie a rozsah parametra HPI su opisané v ¢asti Alarm HPI na strane 237.

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

. ktoré sa nachadza v lavej hornej ¢asti ponuky. Indikator cielovej hodnoty pre dany parameter sa
zobrazi nasivo.

4. Pomocou Sipok upravte nastavenia zény alebo dotknutim sa hodnotového tlacidla otvorte ¢iselnu
klavesnicu.
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B Kiinické nastroje ¥ Zvolte obrazovky {-}}} Nastaveni @ Népovéda

Alarmy/cile: CO

—
Slysitelny

alarm

\/Cl’l

 —
X 4

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

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

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

VYSTRAHA

Vizuélne a zvukové fyziologické alarmy sa aktivuju iba vtedy, ak parameter nakonfigurujete na obrazovkach
ako klic¢ovy parameter (v dlazdiciach parametrov sa zobrazi 1 — 8 parametrov). Ak parameter nevyberiete

a nezobrazite ako klu¢ovy parameter, zvukové a vizualne fyziologické alarmy sa pre dany parameter
nespustia.
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7.2 Uprava stupnic

Udaje grafického trendu plnia graf zlava doprava (najnovsie Udaje sa nachadzaju vpravo). Parametricka stupnica
sa nachadza na zvislej osi a casova stupnica na vodorovnej osi.

Acumen IQ

Obrdzok 7-3: Obrazovka grafického trendu

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

{08

Dotknite sa ikony nastavenl’ — karta Nastaveni (Nastavenia)
Dotknite sa tlacidla Pokrocilé nastaveni (Rozsirené nastavenie) a zadajte pozadované heslo.

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

k , Zvolte obrazovky {-::% Nastaveni @ Népovéda

B xiinické nastroje .

< Upravit méfitka

Rozmezi méfitka

Graficky casovy

trend 10 minut

sV
miib )

sCO

I/min

u Strana 1z 10

Obrdzok 7-4: Uprava stupnic

12.0 Tabulkovy pfiristek | 1 minuta
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Poznamka

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

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

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

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

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

6. Dotknite sa pravej strany hodnotovych ikon Tabulkovy pfirastek (Tabulkovy prirastok) a nastavte
Casovy usek kazdej tabulkovej hodnoty. K dispozicii su nasledujice moznosti:

1 minuta (1 minata) (predvolena - 30 minut (30 minut)
hodnota) . 60 minut (60 minut)
5 minut (5 minat)

10 minut (10 minut)

Tabulkovy prirastek

1 minuta

5 minut

30 minut

60 minut

Al /g
= =4

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

7. Ak sa chcete presunut na dalsiu skupinu parametrov, dotknite sa Sipky v lavej dolnej casti.
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8. Ak sa chcete vratit na obrazovku monitorovania, dotknite sa ikony domovskej obrazovky.

7.3 Nastavenia parametrov obrazovky fyziolégie a fyziologickych
vztahov SVV/PPV

{:é Nastaveni
Dotknite sa ikony nastaveni — karta Nastaveni (Nastavenia) .
Dotknite sa tlacidla Pokrocilé nastaveni (RozSirené nastavenie) a zadajte pozadované heslo.

Dotknite sa tlac¢idla Nastaveni parametru (Nastavenia parametrov) — tlacidla SVV/PPV.

HwnN =

Ak chcete prepnut indikator SVV na Zapnuto (Zapnuté) alebo Vypnuto (Vypnuté), dotknite sa prepinaca
SVV: Obrazovky Fyzioldgia a Fyziologicky vztah.

5. Ak chcete prepnut Udaje PPV na Zapnuto (Zapnuté) alebo Vypnuto (Vypnuté), dotknite sa prepinaca
PPV: Obrazovky Fyziolégia a Fyziologicky vztah.

7.4 Nastavenia parametrov 20-sekundového prietoku

Toto nastavenie parametrov automaticky prepne zobrazenie parametrov 20-sekundového prietoku (CO5q, Clogs,
SV50s SVIs) Na Standardny spriemerovany ekvivalent (CO, Cl, SV a SVI) v pripade slabého signalu tlaku PA.
Dalsie informacie o parametroch 20-sekundového prietoku najdete v ¢asti Parametre 20-sekundového prietoku
na strane 162.

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

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

Dotknite sa tlacidla Nastaveni parametru (Nastavenia parametrov) - tlacidlo Nastaveni
20sekundového pritoku (Nastavenie 20-sekundového prietoku).

4. Dotknite sa prepinaca a prepnite nastavenie na hodnotu Zapnuto (Zapnuté) alebo Vypnuto (Vypnuté).

Poznamka

Parametre 20-sekundového prietoku su dostupné pri monitorovani pomocou modulu HemoSphere Swan-Ganz,
ked sa zaroven monitoruje signal tlaku PA (pulmonalnej artérie) pomocou pripojeného tlakového kabla
HemoSphere, jednorazovej tlakovej sondy TruWave a katétra CCOmbo V (modely 777F8 a 774F75). Okrem

toho je potrebné aktivovat funkciu parametrov 20-sekundového prietoku. Dalsie informécie o povoleni tejto
pokrocilej funkcie ziskate od miestneho zastupcu spolo¢nosti Edwards.

7.5 Demo rezim

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

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

Po spusteni Demo rezim sa zobrazenie Udajov trendu a udalosti zrusi a uloZi na Gcely nédvratu na monitorovanie
pacienta.
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1. Dotknite sa ikony nastaveni — karta Nastaveni (Nastavenia) .

2. Dotknite sa tlacidla Demo rezim.

Poznamka

Ked je pokrocild monitorovacia platforma HemoSphere spustena v Demo rezim, vietky zvukové alarmy su
zakdzané.

3. Vyberte Demo reZzim monitorovania:

Invazivni (Invazivny): pozrite si kapitolu 9: Monitorovanie modulu HemoSphere Swan-Ganz na strane 155,
kde najdete podrobnosti o monitorovani pomocou modulu HemoSphere Swan-Ganz a rezimu
monitorovania Invazivni (Invazivny).

Minimalné invazivni: Pozrite si kapitolu 10: Monitorovanie pomocou tlakového kabla HemoSphere
na strane 173, kde najdete podrobnosti o monitorovani pomocou tlakového kabla HemoSphere a rezimu
monitorovania Minimalné invazivni.

Neinvazivni (Neinvazivne): pozrite si kapitolu 11: Neinvazivne monitorovanie modulu
HemoSphere ClearSight na strane 184, kde najdete podrobnosti o monitorovani pomocou modulu
HemoSphere ClearSight a reZimu monitorovania Neinvazivni (Neinvazivne).

Poznamka

Volba demo rezimu Minimalné invazivni simuluje pouzitie snimac¢a Acumen IQ po aktivacii funkcie HPI.

Stla¢te Ano (Ano) na obrazovke potvrdenia Demo rezim.
5. Pred zacatim monitorovania pacienta je potrebné restartovat pokrocili monitorovaciu platformu

HemoSphere.
VYSTRAHA

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

Na obrazovke Export dat (Exportovat udaje) sa zobrazia funkcie exportovania idajov monitora s pokrocilymi
funkciami HemoSphere. Pristup na tuto obrazovku je chraneny heslom. Lekari mézu na tejto obrazovke
exportovat diagnostické spravy, odstranovat reldcie monitorovania alebo exportovat spravy s udajmi o
monitorovani. Dalsie informéacie o exportovani sprav s dajmi o monitorovani s uvedené nizsie.

8.1.1 Preberanie udajov

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

Poznamka

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

{E}} Nastaveni

°

Dotknite sa ikony nastavenl’ - karta Nastaveni (Nastavenia)
Dotknite sa tlacidla Export dat (Exportovat tdaje).

Po zobrazeni vyzvy v kontextovom okne Heslo pro export dat (Heslo na exportovanie udajov) zadajte

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

Poznamka

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

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

5. Dotknite sa tlacidla Stahovani dat (Preberanie tidajov).

8.1.1.1 Udaje monitorovania

Na vytvorenie tabulky s Udajmi o monitorovanom pacientovi:

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

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

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

Poznamka

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

8.1.1.2 Pripadova sprava

Na vytvorenie spravy o kli¢ovych parametroch:

Stlacte tlacidlo P¥ipadova zprava (Pripadova sprava).

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

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

4. Stlacte ikonu potvrdenia na exportovanie PDF o

8.1.1.3 Sprava GDT

Na vytvorenie spravy relacii sledovania GDT:

1. Stlacte tlac¢idlo Zprava GDT (Sprava GDT).

2. Zkontextovej ponuky Zprava GDT (Sprava GDT) vyberte poZzadované reldcie sledovania. Na vyber starsich
relacii sledovania pouzite rolovacie tlacidlo.

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

demografické udaje pacienta .
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4. Stlacte ikonu potvrdenia na exportovanie PDF o

Poznamka

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

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

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

8.1.2 Diagnosticky export

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

Dotknite sa ikony nastaveni — karta Nastaveni (Nastavenia) )

Dotknite sa tlacidla Export dat (Exportovat udaje).

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

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

Diagnostické udaje budu umiestnené v priecinku ozna¢enom sériovym ¢islom monitora na USB kluci.

8.2 Nastavenia bezdrotovej komunikacie

Monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere sa méze pripojit k dostupnym bezdrétovym sietam. Informacie
o pripojeni k bezdrotove;j sieti ziskate od miestneho zastupcu spolo¢nosti Edwards.

Stav pripojenia do siete Wi-Fi je vyznaceny na informa¢nom paneli formou symbolov, ktoré uvadza Tabulka 8-1
na strane 150.

Tabulka 8-1: Stav pripojenia Wi-Fi

Symbol Wi-Fi Indikacia

\
d

velmi vysoka intenzita signélu

stredne vysoka intenzita signalu

nizka intenzita signélu

velmi nizka intenzita signalu

2 32 D
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Symbol Wi-Fi Indikacia

- Ziadna intenzita signalu

ﬂ Ziadne pripojenie

8.3 Pripojenie systému HIS
.«

Monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere disponuje moznostou pripojenia k nemocni¢nym informacnym
systémom (HIS) na odosielanie a prijimanie demografickych a fyziologickych udajov o pacientovi. Monitor s
pokrocilymi funkciami HemoSphere podporuje standard odosielania a prijimania sprav na trovni HL7 (Health
Level 7) a disponuje profilmi Integrating Healthcare Enterprise (IHE). Standard odosielania a prijimania sprav
HL7, verzia 2.6, predstavuje najcastejsie pouzivany nastroj na elektronickd vymenu udajov v klinickom prostredi.
Na pristup k tejto funkcii pouZivajte kompatibilné rozhranie. Komunikacny protokol HL7 monitora s pokrocilymi
funkciami HemoSphere (nazyva sa aj ako pripojenie HIS) zjednodusuje vymenu nasledujucich typov Udajov
medzi monitorom s pokrocilymi funkciami HemoSphere a externymi aplikdciami/zariadeniami:

Odosielanie fyziologickych udajov z monitora s pokrocilymi funkciami HemoSphere do systému HIS alebo
zdravotnickych zariadenf

«  Odosielanie fyziologickych alarmov a chyb zariadenia z monitora s pokrocilymi funkciami HemoSphere do
systému HIS

«  Naditanie udajov o pacientoch monitorom s pokrocilymi funkciami HemoSphere zo systému HIS.

Stav pripojenia HIS by sa mal spytat iba prostrednictvom ponuky Nastaveni monitoru (Nastavenia monitora) po
tom, ¢o bola funkcia pripojenia HL7 nakonfigurovana a testovand spravcom siete zariadenia. Ak sa spusti stav
pripojenia HIS, ked je nastavenie funkcie netiplné, obrazovka stavu pripojenia zostane otvorena 2 minuty pred
vyprsanim ¢asového intervalu.

HemoSphere

Copyright © 2018 Edwards Lifesciences LLC

Data nového pacienta
ID pacienta

Pohlavi

Pijment

é;& ﬁ’z}} Rucni zadani

Obrdzok 8-1: HIS — obrazovka dopytu na pacienta

Stav pripojenia systému HIS je vyznaceny na informa¢nom paneli formou symbolov, ktoré uvddza tabulka
Tabulka 8-2 na strane 152.
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Tabulka 8-2: Stav pripojenia systému HIS

Symbol HIS Indikacia

Pripojenie ku vsetkym nakonfigurovanym sucastiam systému HIS je dobré.

. -
-

| Nie je mozné nadviazat komunikaciu s nakonfigurovanymi sicastami systému HIS.
hd
s

i ID pacienta je nastavené na hodnotu ,Neznamé” vo vsetkych odchadzajucich spravach zo
. ‘ systému HIS.
3 -

V komunikacii s nakonfigurovanymi sti¢astami systému HIS dochadza k ob¢asnym chy-
bam.

W
R

V komunikacii s nakonfigurovanymi sticastami systému HIS dochadza k pretrvavajicim
chybam.

r
A

8.3.1 Demografické udaje o pacientovi

Monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere s aktivovanym pripojenim HIS umoznuje nacitat udaje o
demografii pacienta z podnikovej aplikacie. Po aktivacii funkcie pripojenia k systému HIS sa dotknite tlac¢idla
Dotaz (Dopyt). Obrazovka Dotaz na pacienta (Dopyt na pacienta) umoznuje vyhladavat pacienta podla mena,
identifikacie pacienta alebo informdcii o izbe a [16zku. Obrazovku Dotaz na pacienta (Dopyt na pacienta) je
mozné pouzit na nacitanie demografickych udajov o pacientovi v pripade, ked' za¢inate monitorovat nového
pacienta, alebo na priradenie fyziologickych udajov o pacientovi, ktoré sa monitoruji v monitore s pokrocilymi
funkciami HemoSphere, k zdznamu o pacientovi na¢itanému zo systému HIS.

Poznamka

Zastavenie nedokonceného dopytu na pacienta moze mat za nasledok chybu pripojenia. Ak sa vyskytne, zavrite
okno chyby a restartujte dopyt.

Po vybere pacienta z vysledkov dopytu sa na obrazovke Data nového pacienta (Udaje o novom pacientovi)
(Udaje o novom pacientovi) zobrazia demografické tidaje o pacientovi.

Ak chcete dokoncit dopyt, nakonfigurovany HIS musi mat hodnotu pacientovho pohlavia - bud',M“, ,F” alebo
nevyplnenu. Ak dopyt prekroci maximalnu dobu trvania definovanu v konfigura¢nom subore HIS, zobrazi sa
chybové hlasenie s vyzvou na manudlne zadanie Udajov o pacientovi.
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Obrdzok 8-2: HIS - obrazovka Data nového pacienta (Udaje o novom pacientovi)

Pouzivatel mozZe na tejto obrazovke zadat alebo upravit vysku pacienta, jeho hmotnost, vek, pohlavie,
informacie o izbe a |6zku. Vybraté alebo aktualizované udaje o pacientovi je mozné ulozit dotknutim sa ikony

Za\
domovskej obrazovky . Po uloZeni Udajov o pacientovi monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere
vytvori jedine¢né identifikdtory pre vybratého pacienta a odosle tieto informacie v rdmci odchadzajucich sprav
spolu s fyziologickymi udajmi do podnikovych aplikacii.

8.3.2 Fyziologické udaje o pacientovi

Monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere moze odosielat monitorované a vypocitané fyziologické
parametre v rdmci odchéddzajucich sprav. Odchadzajuce spravy je mozné odoslat do jednej alebo viacerych
nakonfigurovanych podnikovych aplikacii. Parametre, ktoré nepretrzite monitoruje a pocita monitor s
pokrocilymi funkciami HemoSphere, je mozné odoslat do podnikovej aplikacie.

8.3.3 Fyziologické alarmy a chyby zariadenia

Monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere moéze odosielat fyziologické alarmy a chyby zariadenia na tcely
konfiguracie systému HIS. Alarmy a chyby je mozné odosielat do jedného alebo viacerych nakonfigurovanych
systémov HIS. Stavy jednotlivych alarmov vratane zmien stavov sa odosielaju do podnikovej aplikacie.

Dalsie informacie o spdsobe ziskania pristupu k funkcii pripojenia k systému HIS ziskate od miestneho zastupcu
spolo¢nosti Edwards alebo od oddelenia technickej podpory spolo¢nosti Edwards.

VYSTRAHA

Monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere nepouzivajte ako sucast distribuovaného alarmového
systému. Monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere nepodporuje pouzivanie vzdialenych systémov na
monitorovanie/spravu alarmov. Udaje sa zaznamenavaju a prenasaju iba na uéely tvorby grafov.

8.4 Systémové zabezpecenie

Tato kapitola obsahuje informacie o spdsoboch, akymi je mozné prenasat Udaje o pacientovi do monitora s
pokrocilymi funkciami HemoSphere a z neho. Je dolezité pamatat na to, ze kazdé stredisko, v ktorom sa pouziva
monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere, musi prijat opatrenia na ochranu osobnych tUdajov pacientov v
sulade s nariadeniami Specifickymi pre danu krajinu a sposobom konzistentnym so zasadami daného strediska,
ktoré sa vztahuju na spravu takychto informacii. Kroky, ktoré je mozné vykonat na ochranu takychto informacii a
na zaistenie vseobecného zabezpecenia monitora s pokrocilymi funkciami HemoSphere, su tieto:
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+  Fyzicky pristup: Obmedzte pouzivanie monitora s pokrocilymi funkciami HemoSphere na opravnenych
(autorizovanych) pouzivatelov. Monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere chrani niektoré konfigura¢né
obrazovky heslom. Hesla by mali byt chranené. Viac informacii najdete v ¢asti Ochrana heslom
na strane 124.

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

«  Zabezpecenie siete: Stredisko musi prijat opatrenia na zaistenie zabezpecenia akejkolvek zdielanej siete,
do ktorej moze byt monitor pripojeny.

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

Pouzivanie akéhokolvek rozhrania monitora s pokrocilymi funkciami HemoSphere mimo stanoveného ucelu
pouzitia moze zvysovat rizika z hladiska kybernetickej bezpeénosti. Ziadne z pripojeni monitora s pokrocilymi
funkciami HemoSphere nie je ur¢ené na ovladanie fungovania iného zariadenia. V3etky dostupné rozhrania su
uvedené v Casti Porty na pripojenie monitora s pokrocilymi funkciami HemoSphere na strane 65 a Specifikacie
tychto rozhrani uvédza Tabulka A-5 na strane 358.

8.4.1 HIPAA

Zékon o zodpovednosti za prenos Udajov o zdravotnom poisteni (HIPAA) z roku 1996 (autorom je Ministerstvo
zdravotnictva a socidlnych sluzieb USA) obsahuje informécie o déleZitych normach na ochranu individuélne
identifikovatelnych zdravotnych informacii. Ak je to mozZné, pocas pouzivania monitora je potrebné postupovat
podla tychto noriem.
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9.1 Pripojenie modulu HemoSphere Swan-Ganz

Modul HemoSphere Swan-Ganz je kompatibilny so vietkymi schvalenymi katétrami Edwards Swan-Ganz
ur¢enymi na zavedenie do pulmonalnej artérie. Modul HemoSphere Swan-Ganz slizi na snimanie a spracovanie
signalov do kompatibilného katétra Edwards Swan-Ganz a z neho na ucely monitorovania CO, iCO a EDV/RVEF.
Tato cast obsahuje prehlad pripojeni modulu HemoSphere Swan-Ganz. Pozri Obrazok 9-1 na strane 156.

VYSTRAHA

Sulad s normou IEC 60601-1 je dodrzany len vtedy, ked modul HemoSphere Swan-Ganz (prilozné casti
prislusenstva odolné voci defibrilacii) bude pripojeny ku kompatibilnej monitorovacej platforme. Pripojenie
externého zariadenia alebo konfiguracia systému inym sposobom, ako je opisany v tomto ndvode, nebude
spinat ustanovenia tejto normy. Zanedbanim pokynov ohladom spravnej obsluhy zariadenia mézete vystavit
pacienta/operatora nebezpecenstvu zasahu elektrickym pradom.

Produkt Ziadnym sposobom neupravujte, nemente ani nevykonavajte jeho servis. Vykonanie servisu, Upravy
alebo zmeny moze nepriaznivo ovplyvnit bezpec¢nost pacienta/obsluhy a/alebo vykon produktu.
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Obrdzok 9-1: Prehlad pripojeni modulu HemoSphere Swan-Ganz

Poznamka

Vzhlad katétrov a systémov na aplikaciu injektatu vyobrazeny v tejto kapitole ma iba vzorovy charakter.
Skuto¢ny vzhlad sa méze odliSovat v zavislosti od modelov katétrov a systémov na aplikaciu injektatu.

Pulmonalne arterialne katétre si APLIKOVANE CASTI TYPU CF odolné voci defibrilacii. Kable pacienta, ktoré sa
pripajaju ku katétru, napriklad kabel pacienta CCO, nie su navrhnuté ako aplikované c¢asti. Mézu vsak prist do
kontaktu s pacientom a splnaju prislusné poziadavky pre aplikované casti podla normy IEC 60601-1.

1. Zasunte modul HemoSphere Swan-Ganz do monitora s pokrocilymi funkciami HemoSphere. Po spravnom
pripojeni modul ,cvakne”.

UPOZORNENIE

Nezasuvajte modul do otvoru nasilim. Na zasunutie pouzite rovhomerny tlak a umiestnite modul na
miesto.

2. Stla¢enim hlavného vypinaca zapnite monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere a postupujte podla
prisluinych krokov na zadanie Gdajov o pacientovi. Pozri Udaje o pacientovi na strane 126. Pripojte kabel
pacienta CCO k modulu HemoSphere Swan-Ganz.
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3. Pripojte kompatibilny katéter Swan-Ganz ku kdblu pacienta CCO. Informacie o dostupnych parametroch
a pozadovanych pripojeniach uvadza Tabulka 9-1 na strane 157.

Tabulka 9-1: Dostupné parametre a pozadované pripojenia modulu HemoSphere Swan-Ganz

SV70s SVl

* signal PAP z tlakového kabla HemoSphere

Parameter Pozadované pripojenie Pozri

co pripojenie termistora a tepelného vldkna Nepretrzité monitorovanie srdcového
vydaja na strane 159

CO40s, Clygs, pripojenie termistora a tepelného vldkna Parametre 20-sekundového prietoku

na strane 162

iCO

termistor a sonda injektatu (kiipelova alebo priebezna)

Prerusovany srdcovy vydaj
na strane 163

EDV/RVEF (SV)

pripojenie termistora a tepelného vldkna

*HR pridruzené monitorom s pokrocilymi funkciami
HemoSphere

Monitorovanie EDV/RVEF
na strane 168

SVR pripojenie termistora a tepelného vldkna SVR na strane 172
*MAP a CVP pridruzené monitorom s pokrocilymi funkciami
HemoSphere
Poznamka

Udaje o tlaku pulmonalnej artérie su k dispozicii s tlakovym kablom HemoSphere. Viac informacii najdete
v ¢asti Monitorovanie s tlakovym kdblom pomocou jednorazovej tlakovej sondy TruWave na strane 179.

4, Postupujte podfa pozadovanych pokynov na monitorovanie. Pozri Nepretrzité monitorovanie srdcového
vydaja na strane 159, Prerusovany srdcovy vydaj na strane 163 alebo Monitorovanie EDV/RVEF

na strane 168.

9.1.1 Test kabla pacienta CCO

Ak chcete skontrolovat integritu kabla pacienta CCO Edwards, vykonajte test integrity kdbla. Odpordc¢ame
testovat integritu kabla v rdmci procesu odstrafiovania problémov. V ramci tohto testu nejde o testovanie
kablového pripojenia sondy na snimanie teploty injektatu.

o
Okno testu kabla pacienta CCO otvorite dotykom na ikonu nastavenl' - karta Klinické nastroje (Klinické

Klinické nastroje

nastroje)

Obrézok 9-2 na strane 158, na ktorom néjdete ocislované pripojenia.

— ikona Test pacient kabelu CCO (Test kabla pacienta CCO) m Pozrite

157




Monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere Monitorovanie modulu HemoSphere Swan-Ganz

Obrdzok 9-2: Pripojenia pri teste pacientskeho kdbla CCO

Pripojte pacientsky kdbel CCO k zasunutému modulu HemoSphere Swan-Ganz (1).

2. Pripojte konektor tepelného vldkna kabla pacienta CCO (3) a konektor termistora (2) k prislusnym
testovacim portom na module HemoSphere Swan-Ganz.

3. Naspustenie testu kabla sa dotknite tlacidla Start (Spustit). Zobrazi sa ukazovatel priebehu.

Ak kabel pacienta CCO zlyhd, znova ho pripojte a este raz vykonajte test kdbla CCO. Vymente kabel
pacienta CCO, ak je test kabla opakovane neuspesny.

5. Ked'bol test kdbla uspesny, dotknite sa ikony potvrdenia o Odpojte konektor tepelného vldkna kabla
pacienta a konektor termistora od modulu HemoSphere Swan-Ganz.

9.1.2 Ponuka vyberu parametrov

Pocas monitorovania pomocou modulu Swan-Ganz su dostupné kategérie parametrov Pritok (Prietok) (pozri
Nepretrzité monitorovanie srdcového vydaja na strane 159), Odpor (Odpor) (pozri SVR na strane 172) a Funkce
RV (Funkcia RV) (Monitorovanie EDV/RVEF na strane 168). Funkcia Oxymetrie (Oxymetria) je dostupna aj

v pripade, Ze je pripojeny oxymetricky kdbel alebo modul tkanivovej oxymetrie (pozrite si Monitorovanie

>

vendznej oxymetrie na strane 203). Stlacte tla¢idla dotykovych parametrov, ktoré zobrazuju Sipku i na
zobrazenie dalsich moznosti monitorovania pre dany parameter na zdklade rychlosti aktualizacie zobrazenia

a priemerného ¢asu. Pozri STAT CO na strane 162, STAT EDV a RVEF na strane 172 a Parametre 20-sekundového
prietoku na strane 162. Ak si chcete pozriet definicie tychto moznosti monitorovania, dotknite sa modrej Sipky

alebo ikony pomocnika 0 aby ste otvorili dalsie informacie.
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Obrdzok 9-3: Okno vyberu klticovych parametrov modulu HemoSphere Swan-Ganz

9.2 Nepretrzité monitorovanie srdcového vydaja

Monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere kontinualne meria srdcovy vydaj aplikaciou malych impulzov
energie do krvného rieCiska a meranim teploty krvi cez katéter v pulmonalnej artérii. Maximalna povrchova
teplota tepelného vlakna pouzivaného na uvolnenie tychto impulzov energie do krvi je 48 °C. Srdcovy vydaj sa
pocita pouzitim overenych algoritmov odvodenych od zdsad zachovania tepla, ako aj pouzitim dilu¢nych kriviek
indikatora, ktoré sa ziskavaju formou krizovej korelacie kriviek energetického vstupu a teploty krvi. Monitor

s pokrocilymi funkciami HemoSphere po inicializacii nepretrzite meria a zobrazuje srdcovy vydaj v litroch za
minutu (bez potreby kalibracie alebo zasahu obsluhy).

9.2.1 Pripojenie kablov pacienta

1. Pripojte kabel pacienta CCO k zasunutému modulu HemoSphere Swan-Ganz podla popisu uvedeného v
Casti Pripojenie modulu HemoSphere Swan-Ganz na strane 155.

2. Pripevnite katétrovy koniec kabla pacienta ku konektorom termistora a tepelného vldkna na katétri
Swan-Ganz CCO. Tieto pripojenia su ¢iselne oznacené ako (2) a (3) na Obrazok 9-4 na strane 160.

3. Overteg, ¢i je katéter CCO riadne zavedeny do tela pacienta.

159



Monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere Monitorovanie modulu HemoSphere Swan-Ganz

i} J
Ve | i pma— ‘
@

1. katéter Swan-Ganz CCO 4. kdbel pacienta CCO
2. pripojenie tepelného vldkna 5. modul HemoSphere Swan-Ganz
3. pripojenie termistora 6. monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere

Obrdzok 9-4: Prehlad pripojeni CO

9.2.2 Spustenie monitorovania

VYSTRAHA

Ked'sa prietok krvi okolo tepelného vldkna zastavi, monitorovanie CO je vzdy potrebné prerusit. Medzi klinické
situacie, v ktorych by sa malo monitorovanie CO prerusit, patria (okrem inych) tieto situacie:

- Casové obdobia, ked je pacient napojeny na kardiopulmonalny bypass.
- Ciasto¢né vytiahnutie katétra, t. j. termistor nie je v pulmonalnej artérii.

«  Vytiahnutie katétra z tela pacienta.

Ked je systém spravne pripojeny, dotknutim sa ikony spustenia monitorovania a spustite monitorovanie
CO. Na ikone zastavenia monitorovania sa objavi ¢asovac odpocitavania CO. Priblizne po 5 az 12 minutach po

ziskani dostato¢ného objemu udajov sa hodnota CO zobrazi na dlazdici parametra. Hodnota CO zobrazena na
obrazovke sa bude aktualizovat priblizne kazdych 60 sekund.
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Poznamka

Kym nebude k dispozicii dostato¢ny objem ¢asovo spriemerovanych udajov, nezobrazi sa Ziadna hodnota CO.

9.2.3 Stavy tepelného signalu

V niektorych situdciach, ked'stav pacienta vytvara velké zmeny teploty krvi v pulmondlnej artérii v priebehu
niekolkych minut, méze monitoru trvat dlhsie ako 6 minut, kym nacita pociato¢né meranie CO. Ked prebieha
monitorovanie CO aktualizacia merania CO sa moze taktiez oneskorit zdévodu nestabilnej teploty krvi v
pulmonalnej artérii. Posledna hodnota CO a ¢as merania sa zobrazia namiesto aktualizovanej hodnoty CO.
Tabulka 9-2 na strane 161 uvadza vystrazné/chybové hlasenia, ktoré sa budu zobrazovat na obrazovke

v réznych ¢asoch dovtedy, kym sa signal nestabilizuje. Dal3ie informacie o chybach a vystrahach CO uvéadza
Tabulka 15-9 na strane 294.

Tabulka 9-2: Casové tidaje nestabilného tepelného signalu vystraznych a chybovych hlaseni CO

Stav

Oznameni (Ozname-
nie)

Vystraha (Vystraha) CO

Chyba CO

Probiha vypocet
srdecniho vydeje

Uprava signalu -
pokracovani

Nestabilni teplota
krve - pokracovani

Ztrata tepelného sig-
nalu (Strata tepelné-

rovanie: cas od po-
slednej aktualizécie CO

¢asu na ¢asovaci odpo-
¢itavania CO

(Prebieha vypocet (Uprava signalu - (Nestabilna teplota | ho signalu)
srdcového vydaja) pokracovanie) krvi - pokracovanie)
Spustenie monitoro- | 3% minuty 6 minut 15 minut 30 minut
vania: ¢as od spuste-
nia bez merania CO
Prebiehajice monito- | 5 sekind od vypriania | nevztahuje sa 6 minut 20 minut

Stav chyby vedie k ukon¢eniu monitorovania. Stav chyby méze byt désledkom migracie hrotu katétra do
malej cievy, ¢o brani termistoru v presnom snimani tepelného signalu. Skontrolujte polohu katétra a v pripade
potreby ju zmente. Po overeni stavu pacienta a polohy katétra je mozné obnovit monitorovanie CO dotknutim

sa ikony spustenia monitorovania a

UPOZORNENIE

Nepresné merania srdcového vydaja mézu byt sposobené tymito faktormi:

«  Nespravne umiestnenie alebo poloha katétra
«  Prilis velké rozdiely v teplote krvi pulmonalnej artérie. K pricinam, ktoré sposobuju odchylky BT, okrem
inych patria aj tieto:

¥ stav po opera¢nom zékroku s pouzitim kardiopulmonalneho bypassu,
¥ centralne podanie schladenych alebo zahriatych roztokov krvnych produktov,
* pouzitie sekvencnych kompresnych zariadeni.

«  Tvorba zrazenin na termistore

«  Anatomické abnormality (napriklad srdcové skraty)

«  Nadmerny pohyb pacienta

«  Interferencia elektrokauteriza¢nej alebo elektrochirurgickej jednotky
+  Prudké zmeny v srdcovom vydaji
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9.2.4 Casovac odpocitavania CO

Casova¢ odpo¢itavania CO sa nachadza na ikone zastavenia monitorovania g Tento Casovac upozorni
pouzivatela na to, kedy sa uskuto¢ni dalSie meranie CO. Doba do dalSieho merania CO sa pohybuje od

60 sekund do 3 minut (alebo dlhsie). Hemodynamicky nestabilny tepelny signal moze viest k oneskoreniu
vypoctov CO.

9.2.5STATCO

V pripade dlhsich ¢asovych intervalov medzi meraniami CO je k dispozicii funkcia STAT CO. Funkcia STAT CO
(sCO) predstavuje rychly odhad hodnoty CO a aktualizuje sa kazdych 60 sekdnd. Vyberte sCO ako klucovy
parameter na zobrazenie hodno6t STAT CO. Vyberte CO a sCO ako kli¢ové parametre pocas zobrazenia
rozdelenej obrazovky grafického a tabulkového trendu a monitorované udaje CO sa graficky znazornia pozdiz
tabulkovych/¢iselnych tdajov hodnot STAT a sCO. Pozrite Rozdelena obrazovka grafického a tabulkového
trendu na strane 101.

9.2.6 Parametre 20-sekundového prietoku

Parametre 20-sekundového prietoku su dostupné pri monitorovani pomocou modulu HemoSphere Swan-Ganz
a zadroven sa monitoruje signal tlaku PA (pulmonalnej artérie) pomocou pripojeného tlakového kabla
HemoSphere, jednorazovej tlakovej sondy TruWave a katétra CCOmbo V (modely 777F8 a 774F75). Analyza
kontury pulzu signélu tlaku pulmondlnej artérie sa v kombindcii s algoritmom termodiltcie CCO pouziva na
dosiahnutie rychlejSieho vypoctu parametrov CO, Cl, SV a SVI. Parametre 20-sekundového prietoku su oznacené
ako ,,20s" (COyqs, Clags, SVags, SVlygs). Tieto parametre su dostupné len vtedy, ak je aktivovana funkcia parametrov
20-sekundového prietoku. Dal3ie informécie o povoleni tejto pokrocilej funkcie ziskate od miestneho zastupcu
spolo¢nosti Edwards. Dalsie informéacie o monitorovani PA najdete v ¢asti Monitorovanie s tlakovym kablom
pomocou jednorazovej tlakovej sondy TruWave na strane 179.

UPOZORNENIE

Nepresné merania parametra 20-sekundového prietoku mozu byt spésobené tymito faktormi:

+  Nespravne umiestnenie alebo poloha katétra
Nespravne vynulovana a/alebo vyvézena sonda
+  Nadmerne alebo nedostato¢ne natlakovana tlakova hadi¢ka
«  Nastavenia hadicky PAP uskuto¢nené po spusteni monitorovania

9.2.6.1 RieSenie problémov s krivkou PAP

Vypocet parametrov 20-sekundového prietoku vo velkej miere zavisi od dobrého tvaru krivky tlaku pulmonalnej

artérie. Pouzite obrazovku Nulovani a tvar kiivky (Nulovanie a tvar krivky) na zobrazenie a posudenie
tvaru krivky PAP. Vlastnosti dobrej krivky:

«  Dikroticky zarez s minimalnym poklesom medzi systolou a diastolou
Cisty signal bez 3umu alebo vysokofrekvenénych artefaktov
«  Minimalne ,bicikovité” artefakty sp6sobené pohybom hrotu katétra v pravej komore
«  Ostrd morfoldgia krivky a minimalne pretimenie sposobené bublinami alebo zalomenim hadicky

Krivky PAP, ktoré nevykazuju vyssie uvedené vlastnosti, neboli validované. Tieto krivky mézu mat za nasledok
stratu vypoctu parametrov 20-sekundového prietoku.
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9.3 Prerusovany srdcovy vydaj

Modul HemoSphere Swan-Ganz slUzi na prerusované meranie srdcového vydaja pouzitim postupu termodiltcie
bolusu. Pri tomto postupe sa malé mnozstvo sterilného fyziologického roztoku (napr. standardny fyziologicky
roztok alebo dextréza) znameho objemu a teploty - niz3ej ako teplota krvi - injekéne aplikuje cez port

injektatu katétra a nasledny pokles teploty krvi sa meria termistorom v pulmonalnej artérii (PA). V jednej

sérii sa moze vykonat az Sest injek¢nych aplikacii bolusu. Zobrazi sa priemernd hodnota injekcii v rdmci série.
Vysledky ktorejkolvek série je mozné skontrolovat a pouzivatel moze odstranit jednotlivé merania iCO (bolusové
merania), ktoré mozu byt skreslené (napriklad pohybom pacienta, diatermiou alebo chybou operatora).

9.3.1 Pripajanie kablov pacienta

1. Pripojte kadbel pacienta CCO k zasunutému modulu HemoSphere Swan-Ganz podla popisu uvedeného v
Casti Pripojenie modulu HemoSphere Swan-Ganz na strane 155.

2. Pripojte katétrovy koniec kabla pacienta CCO ku konektoru termistora na katétri Swan-Ganz iCO ako je
uvedené na (2) v Obrazok 9-5 na strane 163.

3. Overte, Ci je katéter riadne zasunuty do tela pacienta.
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1. katéter Swan-Ganz 4, kabel pacienta CCO
2. pripojenie termistora 5. modul HemoSphere Swan-Ganz
3. pripojenie sondy na meranie teploty injektatu 6. monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere

Obrdzok 9-5: Prehlad pripojeni iCO

9.3.1.1 Vyber sondy

Sonda teploty injektdtu zaznamendva teplotu injektatu. Vybrata sonda sa pripéja ku kablu pacienta CCO
(Obrazok 9-5 na strane 163). Moze sa pouzit ktordkolvek z nasledujucich dvoch sond:
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«  Paralelne pripojend sonda sa pripaja k prietokovému puzdru na systéme na aplikaciu injektatu CO-Set/CO-
Set+.

+  Kupelova sonda meria teplotu roztoku injektatu. Kipelové sondy su uréené na meranie teploty vzorového
roztoku, ktory sa udrziava pri rovnakej teplote ako sterilny roztok pouzivany na injektat pri vypocte
srdcového vydaja bolusovou metédou.

Pripojte sondu na meranie teploty injektatu (paralelnt alebo kipelovu) ku konektoru sondy na meranie teploty
injektatu na kdbli pacienta CCO (pozri (3) Obrazok 9-5 na strane 163).

9.3.2 Nastavenia konfiguracie

Monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere umoznuje operatorovi zadat specificku vypoctovu konstantu
alebo nakonfigurovat modul HemoSphere Swan-Ganz tak, aby dany modul mohol automaticky stanovit
vypoctovu konstantu vyberom objemu injektatu a velkosti katétra. Operator moéze taktiez vybrat typ zobrazenia
parametra a rezim bolusu.

{28
Dotknite sa ikony nastaveni — karta Klinické nastroje (Klinické nastroje)

iCO .

— ikona

Klinické nastroje Z ¥ Zvolte obrazovky ﬁé Nastaveni @ Napovéda

Swan-Ganz iCO

' y e e
Novy 14:24
- SrosEee v v

Doporuceny objem vstrikovaciho roztoku:5 ml

Objem
vstrikovaciho
roztoku

Velikost katétru

Vypocetni
konstanta

ReZim Bolus

Nastaveni startu

Obrdzok 9-6: Obrazovka konfigurdcie novej supravy iCO

UPOZORNENIE

Precitajte si prilohu E a overte, ¢i je vypoctova konstanta rovnakd ako konstanta uvadzana v pribalovom letdku
ku katétru. Ak je vypoctova konstanta odlisna, zadajte pozadovanu vypoctovu konstantu manualne.

Poznamka

Modul HemoSphere Swan-Ganz automaticky zaznamena typ tepelnej sondy, ktora sa prave pouziva (ladova
kupelova alebo paralelna). Modul pouZzije tieto informacie na urcenie vypoctovej konstanty.
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Ak monitor nezisti sondu na meranie teploty injektatu (IT), zobrazi sa hlasenie ,,Pfipojte sondu vstfikovaciho
roztoku pro monitorovani iCO (Pripojte sondu injektatu na monitorovanie iCO)".

9.3.2.1 Vyber objemu injektatu
Vyberte prislusnd hodnotu z tla¢idla so zoznamom Objem vstFikovaciho roztoku (Objem injektatu). K
dispozicii su nasledujice moznosti:

«  10ml
+ 5ml
3 ml (iba kupelovy typ sondy)

Ked vyberiete hodnotu, vypoctova konstanta sa nastavi automaticky.

9.3.2.2 Vyber velkosti katétra

Vyberte velkost katétra pomocou tlacidla so zoznamom Velikost katétru (Velkost katétra). K dispozicii su
nasledujuce moznosti:

- 5,5F
- 6F
7F
- 7,5F
- 8F

Ked vyberiete hodnotu, vypoctova konstanta sa nastavi automaticky.

9.3.2.3 Vyber vypoctovej konstanty

Ak chcete manudlne zadat vypoctova hodnotu, dotknite sa hodnotového tlacidla Vypoctova konstanta
(Vypoctova konstanta) a zadajte hodnotu pomocou klavesnice. Ak manuadlne zadate vypoctovu konstantu,
objem injektatu a velkost katétra sa nastavia automaticky a hodnota zadania sa nastavi na moznost
Automaticky (Automaticky).

9.3.2.4 Vyber rezimu

Vyberte polozku Automaticky (Automaticky) alebo Ruéni (Manualny) pomocou tlac¢idla so zoznamom Rezim
(Rezim). Predvoleny rezim je Automaticky (Automaticky). Predvoleny rezim je Automaticky (Automaticky).
V rezime Automaticky (Automaticky) monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere automaticky zvyrazni
hlasenie Vstfikovat (Injekéne aplikovat) po tom, ako sa dosiahne zakladna teplota krvi. Prevadzka v rezime
Rucni (Manualny) je podobna ako v rezime Automaticky (Automaticky) s tym rozdielom, ze pouzivatel musi
stlacit tlacidlo Vstfikovat (Injekéne aplikovat) pred kazdou injek¢nou aplikaciou. Nizsie uvedena cast obsahuje
pokyny vztahujuce sa na obidva rezimy bolusu.

9.3.3 Pokyny pre rezimy merania bolusu

Predvolenym tovarenskym nastavenim modulu HemoSphere Swan-Ganz na meranie bolusu je rezim Auto
(Autom.). V tomto rezime monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere automaticky zobrazi hlasenie
Vstiikovat (Injekcne aplikovat) po dosiahnuti zakladnej teploty krvi. V priebehu rezimu Manualni (Manualne)
musi operator inicializovat injek¢nu aplikaciu dotknutim sa tlacidla Vstfikovat (Injekéne aplikovat). Ked'sa
injekénd aplikacia dokonci, modul vypocita hodnotu a bude pripraveny na spracovanie daldej injekénej aplikacie
bolusu. V jednej sérii sa moze vykonat az Sest injek¢nych aplikacii bolusu.

Nasledujuce informacie obsahuju podrobné pokyny na vykonavanie srdcovych merani bolusu po¢nuc
obrazovkou konfiguracie novej stpravy iCO.
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1. Dotknite sa tlacidla Nastaveni startu (Nastavenie spustenia) v dolnej ¢asti obrazovky konfiguracie novej
supravy iCO po tom, ako vyberiete nastavenia konfiguracie termodilucie.

Toto tlacidlo nebude k dispozicii v nasledujucich pripadoch:

«  Objem injektatu je neplatny alebo nie je vybraty.
«  Teplotainjektatu (IT) nie je pripojena.

«  Teplota krvi (BT) nie je pripojena.

« Jeaktivna chybaiCO.

Ak su aktivne nepretrzité merania CO objavi sa kontextové okno so ziadostou o potvrdenie pozastavenia
monitorovania CO. Stla¢te tla¢idlo Ano (Ano).

Poznamka

Pocas merania bolusu CO su akékolvek parametre vypocitané s pouzitim vstupného signalu EKG (HR ;)
nedostupné.

Obrazovka novej sipravy iCO sa zobrazi spolu s hlasenim Cekejte (Cakajte) ( - J).

Ked'sa zariadenie nachadza v automatickom rezime a stanovi sa vychodiskova teplotna hodnota,

Vstitkovat

na obrazovke sa rozsvieti hlasenie Vstfikovat (Injekéne aplikovat) ( I), ktoré otnacuje
zaciatok série injekénych aplikacii bolusu.
ALEBO

V manuélnom rezime sa po vytvoreni zakladnej hodnoty tepla na obrazovke zobrazi zvyraznena polozka

Pripraveno (Pripravené) ( - J). Ked'ste pripraveni na injek¢nu aplikaciu, dotknite sa tlacidla
Vstiikovat (Injekcne aplikovat) a tlacidlo Vstfikovat (Injekéne aplikovat) sa na obrazovke zvyrazni.

4. Pouzite metddu rychlej, plynulej a kontinudlnej injekénej aplikacie na vstreknutie vopred vybraného
objemu bolusu.

UPOZORNENIE

Nahle zmeny teploty krvi v plicnej artérii (PA) - napriklad tie, ktoré mézu byt spésobené pohybom
pacienta alebo podanim davky bolusu - mézu viest k vypoctu hodnoty iCO alebo iCl. Aby nedoslo

k falosnému vytvoreniu kriviek, roztok aplikujte ¢o najskor po zobrazeni hlasenia Vstfikovat (Injekéne
aplikovat).

Po dokonceni injekénej aplikacie bolusu sa na obrazovke zobrazi krivka termodilu¢ného vymyvania, zobrazi

Pocitani

sa hlasenie, Pocitani (Pocitanie) l a ndsledne sa zobrazi vysledné meranie iCO.

5. Ked'sa krivka termodilu¢ného vymyvania dokonci, monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere zobrazi
hlasenie Cekejte (Cakajte) a potom — po opatovnom dosiahnuti stabilnej tepelnej zakladnej hodnoty - sa
zobrazi hldsenie Vstfikovat (Injekéne aplikovat) — alebo v manualnom reZime PFipraveno (Pripravené).
Podla potreby opakujte kroky 2 az 4 az Sestkrat. Zvyraznené hlasenia sa opakuju nasledovne:

Auto (Autom.): Cekejte J - Vstitkovat I - Poéitani

Manualni (Ma-

nuélne): Pfipraveno J - Vstitkovat I - Pocitani
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Poznamka

Ked je reZzim bolusu nastaveny na hodnotu Auto (Autom.), maximalna povolend doba medzi zobrazenim
hlasenia Vstfikovat (Injekéne aplikovat) a samotnou injek¢nou aplikaciou bolusu je Styri minuty. Ak sa
v tomto ¢asovom intervale nezisti Ziadna injekénd aplikacia, zobrazenie hlasenia Vstfikovat (Injekcne
aplikovat) sa zrusi a znova sa zobrazi hlasenie Cekejte (Cakajte).

V rezime bolusu Manualni (Manualne) ma operator k dispozicii maximalne 30 sekind, v priebehu ktorych
je potrebné injek¢ne aplikovat bolus po dotknuti sa tlacidla Vstfikovat (Injekéne aplikovat). Ak sa nezisti
ziadna injek¢na aplikacia v ramci ur¢eného ¢asového intervaluy, tlacidlo Vstfikovat (Injekéne aplikovat) sa
znova aktivuje a zrusi sa hlasenie Vstrikovat (Injek¢ne aplikovat).

Ak dojde k naruseniu merania bolusu (tato situdcia bude indikovana vystraznym hlasenim), na obrazovke

sa zobrazi n namiesto hodnoty CO/CI.

Ak chcete ukoncit merania iCO (bolusu) dotknite sa ikony zrusenia 0

6. Povykonani pozadovaného mnozstva injekénych aplikacii bolusu skontrolujte stpravu kriviek vymyvania
dotknutim sa tlacidla Kontrola (Skontrolovat).

7. Ak chcete odstranit ktorukolvek zo Siestich injek¢nych aplikacii v siprave, dotknite sa jej na obrazovke
kontroly.

S —
o ol - TRER
Nad krivkou sa zobrazi cerveny znak , X" na jej odstranenie z priemernej hodnoty CO/CI. Krivky, ktoré su

nepravidelné alebo sporné, budi mat vedla supravy udajov krivky uvedeny znak @ Podla potreby sa

mozete dotknut ikony 0 a odstranit supravu bolusu. Vykonavany krok potvrdte dotknutim sa tlacidla
Ano (Ano).

8. Dotknite sa tlacidla P¥ijmout (Prijat) po tom, ako dokoncite kontrolu injekénych aplikdcii bolusu, na

pouzitie priemernej hodnoty CO/Cl alebo sa dotknite ikony - na obnovenie série a pridanie dalsich
injek¢nych aplikacii bolusu (max. Sest) na vypocet priemernej hodnoty.

9.3.4 Obrazovka so suhrnom termodilucie

Po prijati sipravy sa obrazovka so suhrnnymi informaciami o siprave zobrazi vo forme karty s ¢asovou
peciatkou na obrazovke so sihrnom termodilticie. Pristup na tuto obrazovku je mozné ziskat kedykolvek

dotknutim sa ikony histérie termodiltcie & ¥ na niektorych obrazovkach monitorovania alebo dotknutim sa

e (*:
ikony nastaveni - karta Klinické nastroje (Klinické nastroje) - ikona iCO .

Na obrazovke so suhrnom termodillcie su pre operatora k dispozicii nasledujuce ¢innosti:
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Klinické nastroje : 4 Zvolte obrazovky {‘:’;3 Nastaveni @ Napovéda

Swan-Ganz iCO

1191

0%

iSVRI
dyne-s-m¥icm®

MAP: 110 mmHg Injektaty v setu: 6
BT:25.0°C CVP: 8 mmHg

Obrdzok 9-7: Obrazovka so stihrnom termodilticie

Novy set (Nova suprava) Na spracovanie dalsej termodilu¢nej sipravy sa dotknite ikony navratu - alebo
karty Novy (Novy). Predchddzajuca priemerna hodnota CO/Cl a priradené krivky vymyvania sa uloZia ako karta
na obrazovke so suhrnom termodilucie.

Kontrola (Skontrolovat). Sluzi na kontrolu kriviek tepelného vymyvania zo stpravy bolusu. Po dotknuti sa
[ubovolnej karty mozete skontrolovat krivky tepelného vymyvania z inych suprav bolusu.

Monitorovani CO (Monitorovanie CO). Ak je systém spravne pripojeny na nepretrzité monitorovanie CO

dotknutim sa ikony spustenia monitorovania a mozete kedykolvek spustit monitorovanie CO.

9.4 Monitorovanie EDV/RVEF

Monitorovanie koncového diastolického objemu pravej komory (EDV) je k dispozicii spolu s rezimom
monitorovania CO v pripade, ak pouzivate katéter Swan-Ganz CCOmbo V a vstup signalu EKG. Pocas
monitorovania EDV monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere nepretrzite zobrazuje meranie EDV a meranie
ejekcnej frakcie pravej komory (RVEF). EDV a RVEF su ¢asovo spriemerované hodnoty, ktoré je mozné ¢iselne
zobrazit na dlazdiciach parametra, a zarover je mozné z nich vytvorit graficky trend v zobrazeni grafického
trendu.

Ked okrem toho vyberiete ako kli¢ové parametre moznosti sEDV a sRVEF, priblizne v 60-sekundovych
intervaloch sa budu pocitat a zobrazovat hodnoty EDV a RVEF.

9.4.1 Pripajanie kablov pacienta

1. Pripojte kdbel pacienta CCO k zasunutému modulu HemoSphere Swan-Ganz podla popisu uvedeného v
Casti Pripojenie modulu HemoSphere Swan-Ganz na strane 155.

2. Pripevnite katétrovy koniec kabla pacienta ku konektorom termistora a tepelného vldkna na katétri
Swan-Ganz CCOmbo V. Tieto pripojenia st oznacené ako (2) a (3) Obrazok 9-8 na strane 169.

3. Overte, Ci je katéter riadne zasunuty do tela pacienta.
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5. modul HemoSphere Swan-Ganz

6. monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere

7. vstup signaluEKG z externého monitora

Obrdzok 9-8: Prehlad pripojenia EDV/RVEF

9.4.2 Pripojenie kabla rozhrania EKG

Pripojte miniaturnu telefébnnu zastré¢ku kdbla rozhrania EKG s velkostou % palca k vstupu monitora EKG na

ECG

zadnom paneli monitora s pokroc¢ilymi funkciami HemoSphere. _@

Pripojte druhy koniec kdbla rozhrania k vystupu EKG signélu 16zkového monitora. Takto ziskate udaje o
priemernej srdcovej frekvencii (HR ), ktoré sa nacitaju do monitora s pokrocilymi funkciami HemoSphere

na Ucely merani EDV a RVEF. Informécie o kompatibilnych kébloch rozhrania EKG ziskate od miestneho zastupcu
spolo¢nosti Edwards.
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Poznamka

DOLEZITE! Monitor s pokroéilymi funkciami HemoSphere je kompatibilny s analégovym podriadenym
vstupom pre EKG z akéhokolvek externého pacientskeho monitora, ktory ma port analégového
podriadeného vystupu a spina $pecifikacie vstupu signalu EKG, ktoré si uvedené v prilohe A, Tabulka
A-5 na strane 358. Signal EKG sa pouziva na odvodenie srdcovej frekvencie, ktora sa potom pouzije na
zobrazenie vypocétu dalsich hemodynamickych parametrov. Toto je volitelnha funkcia, ktora nema vplyv
na primarnu funkciu monitora s pokrocilymi funkciami HemoSphere — na monitorovanie srdcového
vydaja (s modulom HemoSphere Swan-Ganz) alebo kyslikovu saturaciu vendznej krvi (s kablom na
oxymetriu HemoSphere). Testovanie vykonu pomdcky bolo vykonané pomocou vstupnych signalov
EKG.

VYSTRAHA

PACIENTI S KARDIOSTIMULATOROM - merace frekvencie mozu pocas vyskytu zastavenia srdcovej &innosti
alebo niektorych arytmii pocitat frekvencie kardiostimuldtora. Nespoliehajte sa vylu¢ne na zobrazenu
srdcovu frekvenciu. Pacienti s kardiostimulatorom musia byt pod prisnym dohladom. Pozrite si Tabulka A-5
na strane 358, v ktorej najdete informacie o moznostiach odmietnutia impulzov kardiostimulatora tymto
zariadenim.

U pacientov, ktorych zdravotny stav vyzaduje podporu pre internu alebo externu stimuldciu, sa pokrocila
monitorovacia platforma HemoSphere nesmie pouZit na ziskanie srdcovej frekvencie a od nej odvodenych
parametrov, ak:

«  vystup synchronizéacie impulzov stimuldtora z 16zkového monitora zahifia impulzy stimulatora, hoci
charakteristiky s mimo Specifikacie rozmedzia odmietnutia impulzov kardiostimulatora, ako je uvedené v
tabulke A-5,

«  charakteristiky vystupu synchronizacie impulzov stimulatora z 16zkového monitora sa nedaju urdit.

Pri interpretacii odvodenych parametrov, ako su SV, EDV, RVEF a pridruzenych indexovych parametrov,
zaznamenajte akékolvek odchylky srdcovej frekvencie (HR ) pri zobrazeni krivky HR a EKG na pacientskom
monitore.

EKG a vietky parametre odvodené z merania srdcovej frekvencie neboli hodnotené u pediatrickych pacientov, a
preto nie su pre tuto populdciu pacientov k dispozicii.

Poznamka
Po prvom zisteni pripojenia alebo odpojenia vstupu EKG sa v stavovom riadku zobrazi kratke hlasenie s
upozornenim.

SV je k dispozicii s akymkolvek kompatibilnym katétrom Swan-Ganz a vstupom signalu EKG. Pre monitorovanie
EDV/RVEF je potrebny katéter Swan-Ganz CCOmbo V.
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9.4.3 Spustenie merania

VYSTRAHA

Ked'sa prietok krvi okolo tepelného vldkna zastavi, monitorovanie CO je vzdy potrebné prerusit. Medzi klinické
situdcie, v ktorych by sa malo monitorovanie CO prerusit, patria (okrem inych) tieto situacie:

. Casové obdobia, ked je pacient napojeny na kardiopulmonalny bypass.
Ciasto¢né vytiahnutie katétra, t. j. termistor nie je v pulmonalnej artérii.

«  Vytiahnutie katétra z tela pacienta.

Ked je systém spravne pripojeny, dotknutim sa ikony spustenia monitorovania u spustite monitorovanie

CO. Na ikone zastavenia monitorovania sa objavi ¢asova¢ odpocitavania CO. Priblizne po 5 az 12 minutach po

ziskani dostato¢ného objemu udajov sa v dlazdici/dlazdiciach nakonfigurovaného parametra zobrazi hodnota
EDV a/alebo RVEF. Hodnoty EDV a RVEF zobrazené na obrazovke sa budu aktualizovat priblizne kazdych

60 sekund.

Poznamka

Kym nebude k dispozicii dostato¢ny objem ¢asovo spriemerovanych tdajov, nezobrazi sa ziadna hodnota EDV
ani RVEF.

V niektorych situdcidch, ked'stav pacienta spdsobuje velké zmeny teploty krvi v pulmonalnej artérii v priebehu
niekolkych minat, méze monitoru trvat ziskanie pociato¢ného merania EDV alebo RVEF dlhsie ako 9 minut. V
takychto pripadoch sa po 9 minutach od zacatia monitorovania objavi nasledujuce vystrazné hlasenie:

Vystraha: EDV - uprava signalu - pokracovani (Vystraha: EDV - adaptacia signalu - pokracovanie)
Fungovanie monitora bude pokracovat a nebude sa vyzadovat Ziadny zasah pouzivatela. Ked sa ziskaju

nepretrzité merania EDV a RVEF, zobrazenie vystrazného hlasenia sa zrusi a aktudlne hodnoty sa zobrazia a
zaznamenaju do grafu.

Poznamka

Hodnoty CO mézu byt stéle k dispozicii aj vtedy, ked hodnoty EDV a RVEF dostupné nie su.

9.4.4 Aktivne monitorovanie EDV

Pocas EDV prebiehajuceho monitorovania sa aktualizacia nepretrzitého merania EDV a RVEF méze oneskorit
pre nestabilnu teplotu krvi v pulmondlnej artérii. Ak sa hodnoty neaktualizuju 8 minut, zobrazi sa nasledujice
hlasenie:

Vystraha: EDV - Gprava signalu - pokracovani (Vystraha: EDV - adaptacia signalu - pokrac¢ovanie)

V pripadoch, ked priemerna srdcova frekvencia dosiahne hodnotu mimo povoleného rozsahu (napriklad
menej ako 30 alebo viac ako 200 tepov za minutu) alebo ked'sa nezisti Ziadna srdcova frekvencia, zobrazi
sa nasledujuce hlasenie:

Vystraha: EDV - Ztrata signalu srde¢ni frekvence (Vystraha: EDV - strata signalu srdcovej frekvencie)
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Hodnoty nepretrzitého monitorovania EDV a RVEF sa uz nebudu zobrazovat. Tento stav méze byt désledkom
fyziologickych zmien stavu pacienta alebo straty EKG signélu z pridruzeného zariadenia. Skontrolujte pripojenia
kabla rozhrania EKG a podla potreby kabel znova pripojte. Po overeni stavu pacienta a kdblovych pripojeni sa
monitorovanie EDV a RVEF automaticky obnovi.

Poznamka

Hodnoty SV, EDV a RVEFzavisia od presnych vypoctov srdcovej frekvencie. Pozorne si treba viimat, ¢i sa
zobrazuju presné hodnoty srdcovej frekvencie a ¢i nedoslo k dvojitému zapocitaniu, hlavne v pripade AV
stimuldcie.

Ak ma pacient predsienovy alebo atrioventrikularny (AV) stimulator, pouzivatel by mal overit, ¢i nedochadza
k dvojitému snimaniu (na presné stanovenie HR by sa mal snimat len jeden hrot stimulatora alebo jedna
kontrakcia na srdcovy cyklus). Ak doéjde k dvojitému snimaniu, pouzivatel by mal vykonat nasledujuce kroky:

«  zmenit polohu referencnej elektrédy, aby sa minimalizovalo snimanie predsiefiového hrotu,

«  vybrat vhodnu konfiguraciu elektrédy na maximalizaciu bodov spustania HR a minimalizaciu snimania
predsieriového hrotu a
posudit primeranost stimulac¢nych hladin v miliampéroch (mA).

Presnost nepretrzitého stanovovania EDV a RVEF zavisi od konzistentného signalu EKG z 16zkového monitora.
Dalsie informacie o odstranovani problémov uvadzaju Tabulka 15-10 na strane 299 a Tabulka 15-14
na strane 306.

Ak zastavite monitorovanie EDV dotknutim sa ikony zastavenia monitorovania , farba cielového indikatora
v dlazdici parametrov, ktory sa vztahuje na EDV alebo RVEF, sa zmeni na sivu a ¢asova peciatka sa zobrazi pod
danou hodnotou s indikéciou ¢asu, kedy bola odmerana posledné hodnota.

Poznamka

Stla¢enim ikony zastavenia monitorovania zastavite monitorovanie EDV, RVEF a CO.

Ak sa obnovi monitorovanie EDV, na zakreslenej Ciare grafu trendu sa zobrazi medzera, ktord oznacuje ¢asové
obdobie prerusenia nepretrzitého monitorovania.

9.4.5 STAT EDV a RVEF

Po spusteni monitorovania m6ze hemodynamicky nestabilny tepelny signal spdsobit oneskorenie zobrazenia
hodnoty EDV, EDVI alebo RVEF na obrazovke monitora s pokrocilymi funkciami HemoSphere. Lekdr moze pouzit
hodnoty STAT, ktoré predstavuju odhady hodnét EDV alebo EDVI a RVEF a ktoré sa aktualizuju priblizne kazdych
60 sekund. Ak chcete zobrazit hodnoty STAT, ako klti¢ové parametre vyberte moznost sEDV, sEDVI alebo

SRVEF. Z hodnét EDV, EDVI a RVEF je pomocou zobrazenia monitorovania na rozdelenej obrazovke grafického

a tabulkového trendu mozné vytvorit graficky trend v ¢asovom priebehu spolu s ¢iselnymi hodnotami sEDV,
sEDVI a sRVEF. Na tejto obrazovke mozno v tabulkovom formate zobrazit maximalne dva parametre. Pozrite
Rozdelena obrazovka grafického a tabulkového trendu na strane 101.

9.5 SVR

Pocas monitorovania CO mo6ze monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere vypocitat hodnotu SVR pouzitim
vstupov analégového signalu tlaku MAP a CVP z pripojeného monitora pacienta. Pozrite Vstup analégového
tlakového signalu na strane 132.
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10.1 Prehlad tlakového kabla

Tlakovy kabel HemoSphere je opatovne pouzitelna pomaocka, ktorej jeden koniec sa pripaja k monitoru
HemoSphere (4) a druhy koniec sa pripaja k [ubovolnej schvalenej jednorazove;j tlakovej sonde (DPT)

alebo snimacu od spolo¢nosti Edwards (1). Pozri Obrazok 10-1 na strane 174. Tlakovy kabel HemoSphere
snima a spracovava jednoduchy tlakovy signal z kompatibilnej jednorazovej tlakovej sondy Edwards, ako
je napriklad jednorazova tlakova sonda TruWave alebo snimac FloTrac. Snimac FloTrac alebo Acumen IQ

sa pripaja k existujucemu arteridlnemu katétru na zabezpecenie minimalne invazivnych hemodynamickych
parametrov. Sonda TruWave sa méze pripojit k akémukolvek kompatibilnému katétru na monitorovanie
tlaku na zabezpecenie intravaskularneho tlaku na zéklade umiestnenia. Precitajte si pokyny na pouzivanie
dodavané spolu so vsetkymi katétrami, v ktorych najdete Specifické pokyny na umiestnenie a pouzivanie
katétra a prislusné varovania, upozornenia a poznamky. Tlakovy kdbel HemoSphere mozno monitorovat
prostrednictvom dvoch rezimov monitorovania technoldgie zaloZzenych na sparovanom snimaci/sonde:
rezim monitorovania snimaca FloTrac, Acumen IQ alebo rezim monitorovania katétra Swan-Ganz. Rezim
monitorovania sa zobrazi navrchu naviga¢ného panela (pozri Obrazok 5-2 na strane 87). Vzhlad a pripojky pre
tlakovy kabel HemoSphere su zobrazené na Obrazok 10-1 na strane 174.

Farebna vlozka podla typu tlaku. V pripade potreby sa na tlakovom kabli méze pouzit prislusna farebna
vlozka na oznacenie typu monitorovaného tlaku. Pozri (3) na Obrézok 10-1 na strane 174. Farby su nasledovné:

. Cervena pre arterialny tlak (AP)

«  Modra pre centralny venoézny tlak (CVP)
- ZIta pre tlak v pulmonalnej artérii i (PAP)
«  Zelend pre srdcovy vydaj (CO)
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Monitorovanie pomocou tlakového kabla HemoSphere

1. pripojenie tlakovej sondy/snimaca

2. LED indikator tlacidla nulovania/stavu

3. farebna vlozka podla typu tlaku

4. pripojenie monitora s pokrocilymi funkciami

HemoSphere

Obrdzok 10-1: Tlakovy kdabel HemoSphere

Tabulka 10-1: Konfiguracie tlakového kabla HemoSphere a dostupnych kla¢ovych parametrov

Dostupné klu-
cové parame-

Konfiguracia tlakového kabla

tre Snimac Snimac Snimac Jednorazova | Jednorazova | Jednorazova
FloTrac/ FloTrac/ FloTrac/ tlakova sonda | tlakova sonda | tlakova sonda
Acumen IQ AcumenliQso | AcumenlQso | TruWave pri- | TruWave pri- | TruWave pri-
Zaznamom zaznamom pojena k arte- | pojena k cen- | pojena ku ka-
CVP alebo pri- | CVP alebo pri- | rialnemuve- | tralnemuve- | tétruv pulmo-
druzenym sig- | druZzenym sig- deniu deniu nalnej artérii
nalom CVP nalom CVP a
oxymetricky
kabel
corcl . . .
SV/SVI . . .
SVV/PPV . . .
SVR/SVRI . .
Sv0,/ScvO, .
PR . . . .
SYSarT . . . .
DIAagT . . . .
MAP . . . .
MPAP .
SYSpap .
DIApap .
CvP . . .
HPI* . . .
dP/dt* . . .
Eadyn* . . .
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Poznamka

*Parameter Acumen Hypotension Prediction Index, HPI, je pokro¢ila funkcia, ktora sa musi aktivovat pomocou
snimaca Acumen IQ pripojeného ku katétru zavddzanému do vretennej tepny. Viac informacii najdete

v Casti Funkcia softvéru Acumen Hypotension Prediction Index (HPI, index pravdepodobnosti hypotenzie)

na strane 231.

VYSTRAHA

Opakovane nesterilizujte ani nepouzivajte snimac FloTrac, snima¢ Acumen 1Q, prevodnik TruWave ani katéter.
Podrobnosti najdete v ,pokynoch na pouzitie” katétra.

Nepouzivajte snimac FloTrac, snima¢ Acumen IQ, prevodnik TruWave ani katéter, ktory je mokry, poskodeny
alebo mé odhalené elektrické kontakty.

Produkt Ziadnym spésobom neupravujte, nemente ani nevykonavajte jeho servis. Vykonanie servisu, Upravy
alebo zmeny moéze nepriaznivo ovplyvnit bezpecnost pacienta/obsluhy a/alebo vykon produktu.

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

Ked sa tlakovy kdbel nepouziva, chrante odhaleny kdblovy konektor pred tekutinami. Vlhkost v konektore moze
viest k poruche kabla alebo k ziskaniu nespravnych hodnot tlaku.

Sulad s normou IEC 60601-1 je dodrzany len vtedy, ked tlakovy kdbel HemoSphere (prilozné ¢asti prisluSenstva
odolné voci defibrilacii) bude pripojeny ku kompatibilnej monitorovacej platforme. Pripojenie externého
zariadenia alebo konfiguracia systému inym sp6sobom, ako je opisany v tomto navode, nebude spinat
ustanovenia tejto normy. Ak pomédcka nebude pouzitd podla ndvodu, hrozi zvysené riziko Urazu pacienta/
obsluhy elektrickym pradom.

UPOZORNENIE

Nepouzivajte Ziadny snimac FloTrac ani prevodnik TruWave po uplynuti ,ddtumu spotreby” na Stitku. Pouzitie
produktov po tomto datume médze narusit vykon prevodnika alebo hadic¢ky alebo méze narusit sterilitu.

Nadmerné narazy na tlakovy kdbel HemoSphere mozu viest k poruche a/alebo poskodeniu kédbla.

10.2 Vyber rezimu monitorovania

Primérny rezim monitorovania pre tlakovy kdbel HemoSphere je minimalne invazivny monitorovaci rezim

s pripojenym snimacom FloTrac alebo Acumen IQ. Tlakovy kdbel mozno pouzit aj na zber udajov o
intravaskularnom tlaku (CVP a/alebo PAP) v akomkolvek reZime monitorovania pomocou pripojenej tlakovej
sondy TruWave. Dal3ie informacie o prepinani medzi rezimami monitorovania najdete v ¢asti Vyber rezimu
monitorovania na strane 112.

10.3 Monitorovanie snimacom FloTrac

Tlakovy kdbel HemoSphere sluzi ako spojovaci kabel snimaca Edwards FloTrac pre pokrocili monitorovaciu
platformu HemoSphere. Tlakovy kdbel HemoSphere s pripojenym snimacom FloTrac alebo Acumen 1Q pouziva
existujucu krivku arteridlneho tlaku pacienta na nepretrzité meranie srdcového vydaja (automaticky kalibrovany
srdcovy vydaj na baze arteridlneho tlaku FloTrac [FT-CO]). Po zadani vysky, hmotnosti, veku a pohlavia pacienta
sa stanovi Specificka poddajost ciev. Automatickd Uprava tonusu ciev podla algoritmu FloTrac rozpoznava a
upravuje pripadné zmeny rezistencie a poddajnosti ciev. Srdcovy vydaj sa zobrazuje kontinudlne vynasobenim
tepu a vypocitaného systolického objemu podla stanovenia z tlakovej krivky. Snima¢ FloTrac alebo Acumen IQ
slizi na meranie odchylok arteridIneho tlaku, ktory je priamo Umerny systolickému objemu.

Tlakovy kdbel HemoSphere a snimac FloTrac alebo Acumen IQ pouzivaju existujucu krivku arteridlneho tlaku
pacienta na nepretrzité meranie odchylky systolického objemu (SVV). SVV je citlivy indikator reakcie pacienta
pred zatazou, ked'je pacient 100 % mechanicky ventilovany s fixnou rychlostou a dychovym objemom bez
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spontanneho dychania.Parameter SVV sa vzdy najvhodnejsie aplikuje v stvislosti s posudenim systolického
objemu alebo srdcového vydaja.

Ak sa pouziva snima¢ Acumen IQ, existujuca krivka arteridlneho tlaku pacienta sa pouziva na kontinuélne
meranie strmosti zmeny systolického tlaku (dP/dt) a dynamickej arterialnej elastancie (Eagyp). Eagyn, je

meranie napatia v stene srdcovej komory pocas systoly voci lavej komore pomocou arteridineho systému
(arteridlna elastancia) vzhladom na elastanciu lavej komory (dynamicka arterialna elastancia). Viac informacii

o snimaci Acumen IQ a funkcii Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) si pozrite v Casti Funkcia softvéru
Acumen Hypotension Prediction Index (HPI, index pravdepodobnosti hypotenzie) na strane 231. Aktivacia
funkcie Acumen HPI je dostupna len v urcitych oblastiach. Dalsie informacie o povoleni tejto pokro¢ilej funkcie
ziskate od miestneho zastupcu spolo¢nosti Edwards.

Dostupné parametre vyuzivajuce technolégiu FloTrac zahiriaju srdcovy vydaj (CO), srdcovy index (Cl), systolicky
objem (SV), index systolického objemu (SVI), odchylku systolického objemu (SVV), systolicky tlak (SYS),
diastolicky tlak (DIA), priemerny arterialny tlak (MAP) a tep (PR). Ak sa pouziva snima¢ Acumen IQ a funkcia
Acumen HPI je aktivovand, dalsie dostupné parametre zahfmaju dynamicku arteridlnu elastanciu (Eadyn), strmost
zmeny systolického tlaku (dP/dt), odchylku pulzového tlaku (PPV) a parameter Acumen Hypotension Prediction
Index (HPI). Ak je snimac FloTrac alebo Acumen 1Q spéarovany s centralnym venéznym tlakom (CVP) pacienta, k
dispozicii je aj systémova vaskuldrna rezistencia (SVR) a index systémovej vaskuldrnej rezistencie (SVRI).

UPOZORNENIE

U¢innost merani FT-CO u pediatrickych pacientov nebola overena.

Nepresné merania FT-CO mézu byt spésobené nasledujiucimi faktormi:

Nespravne vynulovany alebo vyvazeny snimac/sonda
. Nedostatoc¢ne alebo prilis natlakované tlakové vedenia
+  Nadmerné odchylky krvného tlaku. K pri¢inam, ktoré sposobuju odchylky BP, okrem iného patria:

* intraaortalne balédnové pumpicky
«  Akdakolvek klinicka situdcia, v rdmci ktorej sa artériovy tlak bude povazovat za nespravny alebo nebude
predstavovat aortélny tlak vratane:

* extrémnej periférnej vazokonstrikcie, ktorej vysledkom je narusena krivka radidlneho artériového tlaku
* hyperdynamickych stavov, ako su stavy po transplantécii pecene

Nadmerny pohyb pacienta
« Interferencia elektrokauterizacnej alebo elektrochirurgickej jednotky

Regurgitacia aortalnej chlopne méze spdsobit nadmerny odhad Tepovy objem (systolicky objem) / Srde¢ni
vydej (Srdcovy vydaj) vypocitaného v zavislosti od rozsahu ochorenia chlopne a objemu strateného v lavej
komore.

10.3.1 Pripojenie snimaca FloTrac alebo Acumen IQ

Pripojte jeden koniec tlakového kébla k monitoru s pokro¢ilymi funkciami HemoSphere.

2. Odvzdusnenie a naplnenie infuzneho vaku a snimaca FloTrac alebo Acumen 1Q: Prevratte infuzny vak s
beznym fyziologickym roztokom (antikoagulacia podla predpisov institucie). Prepichnite infuzny vak so
sUipravou na podévanie roztokov a odkvapkavaciu komérku drzte vo zvislej polohe. Kym drzite infuzny vak
prevrateny, jednou rukou jemne vytlacajte vzduch von z vaku, zatial ¢o druhou rukou budete vytahovat
preplachovaciu Uchytku (Snap-Tab) dovtedy, kym sa vzduch z infizneho vaku neodstrani a odkvapkavacia
komorka sa nenaplni do polovice.

3. Vlozte infuzny vak do tlakového vaku a zaveste ho na infuzny stojan (NENAPLNAJTE).

Len pomocou gravitécie (bez tlaku v tlakovom vaku) preplachnite snimac FloTrac, pricom tlakovu hadicku
budete drzat vo zvislej polohe. Ako bude stlpec tekutiny v hadicke stupat, vzduch v tlakovej hadicke sa
bude vytlacat von, az kym tekutina nedosiahne koniec hadicky.
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10.
11.

Natlakujte tlakovy vak na 300 mmHg.

Rychlym vyplachnutim snimaca FloTrac a poklepanim na hadic¢ku a uzatvéracie ventily odstranite zvySné
bubliny.

Ak chcete pripojit zeleny konektor naplneného snimaca FloTrac, urobte priamy pohyb dovnutra alebo von.
LED indikator tlakového kabla, ktory obklopuje tlacidlo nulovania (pozri (2) Obrazok 10-1 na strane 174),
bude blikat nazeleno, ¢o znamena, Ze sa zistil snimac tlaku. ZIté svetlo indikuje poruchu. V takom pripade si
pozrite stavovy riadok, v ktorom najdete konkrétne informacie o poruche.

Pripojte hadicku k arteridlnemu katétru a nasledne odsajte a vyplachnite systém, aby ste sa uistili, ze v
hadicke neostali Ziadne zvy3né bubliny.

Na zabezpecenie prenosu spravnych tlakovych signdlov pouzite bezné postupy kalibracie sondy (v sulade s
predpismi institucie). Informacie o snimaci FloTrac alebo Acumen 1Q najdete v ich nadvode na pouzitie.

Postupujte podla krokov na zadanie udajov o pacientovi. Pozri Udaje o pacientovi na strane 126.
Postupujte podla nizsie uvedenych pokynov na vynulovanie snimaca FloTrac alebo Acumen 1Q.

UPOZORNENIE

Pocas pripajania alebo odpdjania kabla vzdy uchopte konektor — nie kébel.

Konektory neskrucajte ani neohybaijte.

10.3.2 Nastavenie ¢asu priemerovania hodnot

1.
2.
3.

4.

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

Dotknite sa hodnotového tla¢idla Doba primérovani CO/tlaku (Cas priemerovania CO/tlaku) a vyberte
jednu z nasledujucich moznosti intervalu:

. 5s
20 s (predvoleny a odporucany casovy interval)
. 5 min (5 min.)

Viac informacii o moznostiach ponuky Doba priimérovani CO/tlaku (Cas priemerovania CO/tlaku) uvadza
Casové intervaly/priemery na strane 131.

Dotknite sa ikony navratu -

10.3.3 Nulovanie artériového tlaku

Aby sa zabezpecilo presné monitorovanie, snimac FloTrac alebo Acumen 1Q musi byt vynulovany na
atmosféricky tlak.

Stlacte ikonu Nulovani a tvar kfivky (Nulovanie a tvar krivky) , ktora je umiestnend na navigathom
paneli alebo v ponuke Klinické néstroje (Klinické nastroje).

ALEBO

Stlacte fyzické tlacidlo nulovania priamo na tlakovom kébli a podrzte ho stlacené tri sekundy (pozrite
Obrazok 10-1 na strane 174).
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UPOZORNENIE

Aby sa predislo poskodeniu kdblov, nevynakladajte nadmernu silu na tlacidlo nulovania tlakového kabla.

2. Aktudlna krivka artériového tlaku je zobrazena a neustdle aktualizovand na obrazovke. Ma potvrdit, Ze
operacia nulovania je Uspesna.

3. Vyberte polozku ART (arteridlny) vedla portu v zozname, pre ktory je pripojeny aktivny tlakovy kébel. Naraz
mozno pripojit najviac dva tlakové kable.

4. Overte, Ci je snimac zarovnany s flebostatickou osou pacienta podla navodu na pouzivanie.

Poznamka

Je dolezité udrziavat Uroven snimaca FloTrac alebo Acumen IQ na flebostatickej osi, aby sa zabezpecila
presnost srdcového vydaja.

5. Naodmeranie atmosférického vzduchu otvorte uzatvaraci ventil snimaca FloTrac. Tlak sa musi zobrazovat
ako rovna ciara.

6. Stlacte fyzické tla¢idlo nulovania

sa dotknite tlacidla nulovania u

Po skon¢eni nulovania zaznie tén a objavi sa hlasenie ,Vynulovano (Vynulované)” spolu s aktualnym
¢asom a dadtumom nad grafom krivky pre port pripojeného tlakového kabla.

priamo na tlakovom kébli a podrzte ho stla¢ené tri sekundy, alebo

na obrazovke.

7. Potvrdte stabilny nulovy tlak a otocte uzatvaracie ventily tak, aby snimace nacitavali intravaskularny tlak
pacienta.

8. V pripade potreby vyvedte vystup tlaku signdlu do pripojeného pacientskeho monitora. Viac informacii
o tejto moznosti ndjdete v Casti Tlakovy vystup na strane 181.

Za\
9. Stla¢te ikonu domovskej obrazovky a spustite monitorovanie CO. Ked'sa vypocita dalsia hodnota
CO zobrazi sa a aktualizacie budu pokracovat podla stanovenej hodnoty Doba primérovani CO/tlaku
(Cas priemerovania CO/tlaku).

Po zacati monitorovania CO sa méze krivka krvného tlaku zobrazit aj pomocou zobrazenia krivky krvného tlaku.
Pozrite Zobrazenie krivky aktualneho krvného tlaku na strane 98. Pri odpajani tlakového kabla HemoSphere od
kompatibilného monitora alebo snimacov od tlakového kéabla tahajte vzdy v mieste pripojenia. Netahajte za
kabel ani nepouzivajte nastroje na odpojenie.

10.3.4 Monitorovanie SVR

Po sparovani so snimac¢om FloTrac alebo Acumen IQméze tlakovy kdbel HemoSphere monitorovat systémovu
vaskuldrnu rezistenciu (SVR) a index systémovej vaskularnej rezistencie (SVRI) pomocou pridruzeného tlakového
signalu CVP alebo po manuéalnom vlozeni CVP hodnét pacienta pouzivatelom. Informécie o vyuzivani
analégového signdlu z kompatibilného 16Zkového monitora najdete v ¢asti Vstup analégového tlakového
signdlu na strane 132. Na manudélne zadanie hodn6t CVP pacienta:

Klinické nastroje

()
1. Dotknite sa ikony nastavenl’ — karta Klinické nastroje (Klinické nastroje)

G

ikona Zadejte CVP (Zadanie CVP) .

178



Monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere Monitorovanie pomocou tlakového kabla HemoSphere

2. Zadajte hodnotu CVP.

3. Stlacte ikonu domovskej obrazovky .

Ak budete pouzivat funkciu Hypotension Prediction Index Acumen, parameter (HPI), SVR bude dostupny na
Sekundarni obrazovka HPI (Sekundarna obrazovka HPI).

10.4 Monitorovanie s tlakovym kablom pomocou jednorazovej
tlakovej sondy TruWave

Tlakovy kdbel HemoSphere sa pripdja k jedinej tlakovej sonde TruWave na zabezpecenie intravaskularneho
tlaku na zdklade umiestnenia. Dostupné tlaky merané jednorazovou tlakovou sondou TruWave zahfniaju
centralny vendzny tlak (CVP) pri monitorovani z centralneho vendzneho katétra, diastolicky tlak (DIAagT),
systolicky tlak (SYSagt), priemerny arterialny tlak (MAP) a tep (PR) pri monitorovani z arteridlneho katétra

a priemerny tlak v pulmonalnej artérii (MPAP), diastolicky tlak (DIApp) a systolicky tlak (SYSpap) pri monitorovani
z katétra v pulmonalnej artérii. Pozri Tabulka 10-1 na strane 174.

Pokial je v reZime monitorovania s modulom HemoSphere Swan-Ganz, tlakovy kdbel sa méze pripojit
k jednorazovej tlakovej sonde TruWave na katétri v pulmonalnej artérii. Monitorovanie hodnot PAP
pocas monitorovania pomocou modulu HemoSphere Swan-Ganz umozZiuje aj monitorovanie hodnét
20-sekundovych parametrov. Pozri Parametre 20-sekundového prietoku na strane 162.

10.4.1 Pripojenie jednorazovej tlakovej sondy TruWave

Pripojte jeden koniec tlakového kédbla k monitoru s pokrocilymi funkciami HemoSphere.

2. Odvzdusnenie a naplnenie L.V. vyplachového vaku a sondy TruWave: Prevrétte vak s beznym fyziologickym
roztokom (antikoaguldcia podla predpisov institucie). Prepichnite infuzny vak so sipravou na podavanie
roztokov a odkvapkdavaciu komorku drzte vo zvislej polohe. Kym drzite infizny vak prevréateny, jednou
rukou jemne vytlacajte vzduch von z vaku, zatial ¢o druhou rukou budete vytahovat preplachovaciu
uchytku (Snap-Tab) dovtedy, kym sa vzduch z infizneho vaku neodstrani a odkvapkdavacia komorka sa
nenaplni na do pozadovanej hladiny (do polovice alebo doplna).

3. Vlozte vyplachovy vak do vaku na tlakovy infuzor (NENAPLNAJTE) a zaveste ho na IV stojan aspofi 60 cm
(2 st.) nad sondu.

4. Len pomocou gravitacie (bez tlaku v tlakovom vaku) preplachnite sondu TruWave, pricom tlakovu hadicku
budete drzat vo zvislej polohe. Ako bude stipec tekutiny v hadi¢ke stupat, vzduch v tlakovej hadi¢ke

sa bude vytlacat von, az kym tekutina nedosiahne koniec hadicky (preplachovanie pod tlakom vytvéra
turbulencie a zvyseny vyskyt bublin).

5. Natlakujte tlakovy vak na 300 mmHg.

Rychlym vyplachnutim hadicky sondy a poklepavanim na hadicku a uzatvéracie ventily odstranite zvySné
bubliny.

7. Ak chcete pripojit jednorazovu tlakovi sondu TruWave k tlakovému kablu HemoSphere, urobte priamy
pohyb dovnutra alebo von. LED indikator tlakového kébla, ktora obklopuje tla¢idlo nulovania (pozri (2)
Obrazok 10-1 na strane 174) bude blikat nazeleno, ¢o znamena, Ze sa zistil snimac tlaku. ZIté svetlo indikuje
poruchu. V takom pripade si pozrite stavovy riadok, v ktorom najdete konkrétne informacie o poruche.

8. Pripojte hadicku ku katétru a nasledne odsajte a vyplachnite systém, aby ste sa uistili, Ze katéter je v
intravaskuldrnej polohe a Ze ste odstranili zvy$né bubliny.

9. Nazabezpecenie prenosu spravnych tlakovych signalov pouzite bezné postupy kalibracie sondy (v sulade s
predpismi institucie). Informacie o tlakovej sonde TruWave najdete v jej navode na pouzitie.

10. Postupujte podla krokov na zadanie Gdajov o pacientovi. Pozri Udaje o pacientovi na strane 126.
11. Postupuijte podla nizsie uvedenych pokynov na vynulovanie sondy.
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10.4.2 Nulovanie intravaskularneho tlaku

Aby sa zabezpecilo presné monitorovanie, jednorazova tlakova sonda TruWave musi byt vynulovana na
atmosféricky tlak.

1. Stlacte ikonu Nulovani a tvar kiivky (Nulovanie a tvar krivky) , ktora je umiestnena na navigatnom
paneli.

ALEBO

Stlacte fyzické tlacidlo nulovania priamo na tlakovom kébli a podrzte ho stla¢ené tri sekundy (pozrite
Obrazok 10-1 na strane 174).

UPOZORNENIE

Aby sa predislo poskodeniu kablov, nevynakladajte nadmernu silu na tlacidlo nulovania tlakového kébla.

2. Aktualna krivka intravaskularneho tlaku je zobrazend a neustale aktualizovana na obrazovke. M4 potvrdit,
Ze operacia nulovania je Uspedna.

3. Navyber typu/umiestnenia pouzivaného snimaca tlaku pouzite tlacidlo typu tlaku pre port pripojeného
tlakového kabla (1 alebo 2). Farba krivky bude zodpovedat vybranému typu tlaku. Moznosti Tlakovy
prevodnik (Prevodnik tlaku) su:

. ART (¢ervend)
. CVP (modrd)
. PAP (zIta)

Pri pouziti viacerych tlakovych kablov nie je typ tlaku nakonfigurovany pre prvy kdbel dostupnou
moznostou vyberu pre druhy tlakovy kabel.

4, Zarovnaijte uzatvaraci ventil (odvzdusnovaci port) tesne nad sondou TruWave do polohy flebostatickej osi
pacienta podla ndvodu na poutzitie.

5. Na odmeranie atmosférickych podmienok otvorte uzatvéraci ventil. Tlak sa musi zobrazovat ako rovna
ciara.

6. Stlacte fyzické tlacidlo nulovania priamo na tlakovom kébli a podrzte ho stlacené tri sekundy alebo

sa dotknite tlacidla nulovania na obrazovke. Po skon¢eni nulovania zaznie tén a objavi sa

hlasenie ,Vynulovano (Vynulované)” spolu s aktudlnym ¢asom a datumom nad grafom krivky pre port
pripojeného tlakového kébla.

7. Potvrdte stabilny nulovy tlak a otocte uzatvaracie ventily tak, aby snimace nacitavali intravaskularny tlak
pacienta.

8. V pripade potreby vyvedte vystup tlaku signdlu do pripojeného pacientskeho monitora. Viac informacii
o tejto moznosti ndjdete v Casti Tlakovy vystup na strane 181.

A
9. Stlac¢te ikonu domovskej obrazovky a spustite monitorovanie. V ¢asti Tabulka 10-1 na strane 174 sa
uvadza, ktoré klucové parametre su k dispozicii podla typu konfiguracie.

Po zacati monitorovania tlakového kabla sa mo6Ze krivka krvného tlaku zobrazit aj pomocou zobrazenia krivky
krvného tlaku. Pozrite Zobrazenie krivky aktudlneho krvného tlaku na strane 98.
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Hodnoty parametrov monitorované pomocou jednorazovej tlakovej sondy TruWave sa priemeruju v intervale
5 sekund a zobrazuju sa kazdé 2 sekundy. Pozrite Tabulka 6-4 na strane 132.

10.5 Obrazovka Nulovanie a tvar krivky

B Kinické nistroje  Zvolte obrazovky  §5%  Nastaveni @  Napovéda B winicxé nistroje , Zvolte obrazovky  §5%  Nastaveni @  Napovéda

Nulovani a tvar krivky Nulovani a tvar krivky

<« <«

Kabely tlaku Pacientsky monitor Kabely tlaku Pacientsky monitor

Port 1: —

FloTrac ART> ART CVP PAP

areroin 83 ART | Ij
Vynulovano . !

12:26 04.03

Odesléni tlaku

22:48 03.03

Postup opakovaného vynulovani )
monitoru pacienta:

Obrdzok 10-2: Obrazovky Nulovanie a tvar krivky — nulovanie snimaca a tlakovy vystup

Tato obrazovka je pristupna cez ponuku klinickych akcii a zabezpecuje tri primarne funkcie:

1. Vyber tlaku a vynulovanie snimaca
2. Vyvedenie vystupnych tlakovych signalov
3. Kontrola tvaru krivky

10.5.1 Vyber tlaku a vynulovanie snimaca

Ako uz bolo popisané predtym, primarnou funkciou obrazovky Nulovani a tvar kfivky (Nulovanie a tvar
krivky) je umoznit pouzivatelovi nulovanie pripojeného snimaca tlaku/prevodnika. Od pouzivatela sa vyzaduje,
aby vynuloval snimac skoér, ako spusti monitorovanie tlakovym kablom.

10.5.2 Tlakovy vystup

Obrazovka Nulovani a tvar k¥ivky (Nulovanie a tvar krivky) umoznuje pouzivatelovi privadzat signal

krivky tlaku do pripojeného pacientskeho monitora. Kdbel tlakového vystupu HemoSphere je opakovane
pouzitelné prislusenstvo, ktoré umoznuje pouzivatelovi privadzat hodnoty tlaku monitorovaného pomocou
pokrocilej monitorovacej platformy HemoSphere do kompatibilného pacientskeho monitora na standardné
monitorovanie tlaku. Vysielat sa mozu az tri krivky: arteridlny tlak (AP, cervena), centralny vendzny tlak (CVP,
modrd) a tlak v pulmonalnej artérii (PAP, ZItd). Vykon pomocky vratane funkénych charakteristik bol potvrdeny
v suhrnnej sérii testov, ktoré svedcia o bezpeénosti a vykone pomaocky pri uréenom pouziti, pokial sa pouziva
v sulade s platnym ndvodom na pouzitie.
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1. pripojenie k monitoru 4. pripojka signalu tlaku v pulmonalnej artérii (zItd)
2. skrutky konektora 5. pripojka signalu centralneho venézneho tlaku
(modra)

3. pripojka signalu arteridlneho tlaku (¢ervend)

Obrdzok 10-3: Kdbel tlakového vystupu HemoSphere

1. Zapojte 18-pdlovy konektor kdbla tlakového vystupu HemoSphere (pozrite si (1), Obrazok 10-3

na strane 182) do portu tlakového vystupu oznaceného symbolom analégového vystupu @_) na
zadnom paneli monitora. Pozrite si (9), Obrazok 3-2 na strane 66.

2. Konektor kabla tlakového vystupu riadne zaistite pomocou dvoch skrutiek konektora. Pozrite si (2),
Obrazok 10-3 na strane 182.

3. Zapojte pripojku poZzadovaného tlakového signédlu do kompatibilného pacientskeho monitora:

. arterialny tlak (AP, ¢ervens, (3))
«  tlak v pulmonalnej artérii (PAP, Zlta, (4))
. centralny venézny tlak (CVP, modr3, (5))

Skontrolujte, i je zvoleny konektor Uplne zapojeny. Informacie o pouzivani pacientskeho monitora najdete
v navode na pouZzitie.

Vynulujte monitor pacienta.

5. Overte, ¢i sa na monitore pacienta zobrazuje hodnota 0 mmHg a dotknite sa tlacidla Potvrdit (Potvrdit)
na karte Pacientsky monitor (Monitor pacienta) obrazovky Nulovani a tvar krivky (Nulovanie a tvar
krivky).

6. Dotknite sa ikony Odeslat kfivku priibéhu (Vyslat krivku priebehu) a | Ll spustite vystup
tlakového signdlu do monitora pacienta. Pri prenose Zivého priebehu krivky do pripojeného monitora
pacienta sa zobrazi sprava ,Nastaveni bylo dokonéeno (Nastavenie dokoncené)”. Pozri pravi obrazovku
zobrazenu na Obrazok 10-2 na strane 181.

10.5.3 Potvrdenie tvaru krivky

Na obrazovke Nulovani a tvar kfivky (Nulovanie a tvar krivky) sa zobrazuje krivka krvného tlaku. Pomocou
tejto obrazovky alebo nepretrzitého zobrazenia krivky krvného tlaku v redlnom &ase (pozri Zobrazenie krivky
aktualneho krvného tlaku na strane 98) zhodnotte kvalitu arterialnej krivky ako odozvu na hlasenie ,Chyba: CO
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— zkontrolujte arteridIni kiivku (Chyba: CO - Skontrolujte artériovu krivku)”. Tato chyba sa generuje vtedy, ked je
kvalita signdlu arteridlneho tlaku dlhodobo nizka.

[N

Vertikélna os sa automaticky nastavi na priemernt hodnotu BP +50 mmHg.

Monitorovanie PAP v invazivnom rezime monitorovania. Funkcia Nulovani a tvar krivky (Nulovanie a
tvar krivky) sa vyuZziva aj na monitorovanie tlaku v pulmonalnej artérii (PAP) vtedy, ked'sa pouziva modul
HemoSphere Swan-Ganz v kombinacii s tlakovym kablom. Po¢as monitorovania PAP sa dotknite tlacidla
Reference (Referencia), aby ste mohli zobrazit obrazovku kriviek, na ktorej sa nachadzaju priklady kriviek
roznych poloh hrotu katétra, a potvrdit spravne umiestnenie v pulmonalnej artérii.

VYSTRAHA

Nepouzivajte monitorovaciu platformu s pokrocilymi funkciami HemoSphere ako monitor srdcovej frekvencie
alebo krvného tlaku.

183



11

Neinvazivne monitorovanie modulu
HemoSphere ClearSight
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11.1 Metodika neinvazivneho systému HemoSphere

Neinvazivny systém HemoSphere sa sklada z monitora s pokrocilymi funkciami HemoSphere s modulom
ClearSight a pripojeného regulatora tlaku, srdcového referencného senzora a kompatibilnej prstovej manzety/
manziet Edwards. Pozri pripojenia systému na Obrazok 11-1 na strane 188. Presné meranie krvného tlaku
pacienta a klicovych hemodynamickych parametrov je zalozené na metéde s objemovou svorkou, metéde
Physiocal a algoritme ClearSight.

11.1.1 Metoda s objemovou svorkou

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

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

11.1.2 Metoda kalibracie Physiocal

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

Physiocal
 e—

e S —

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

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

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

a rekonstruuje z nej krivku radidlneho arteridlneho tlaku. Rekonstrukcia krivky poskytuje hodnoty uder-uder
systolického (SYS), diastolického (DIA) a priemerného (radidlneho) arteridineho (MAP) neinvazivneho tlaku.
Variabilita arteridIneho pulzového tlaku (PPV) je tiez dostupna. Analyza hemodynamickych parametrov krivky
poskytuje hodnoty tepu (PR) pomocou pokrocilej metddy analyzou pulzového tlaku. Na vypocet odchylky
systolického objemu (SVV) sa pouzivaju pokrocilé algoritmy, aby bolo mozné vyhodnotit reakciu na podanie
tekutiny.

UPOZORNENIE

Ked pozivate verziu softvéru V01.01.000 alebo novsiu, ktora zobrazuje a analyzuje rekonstruovanu krivku
radidlnej artérie, berte do Uvahy zmenu vykonnosti modulu HemoSphere ClearSight. Verzie softvéru starsie
nez V01.01.000 rekonstruuju brachialny arteridlny tlak z arteridlneho tlaku v prste. Lekari by tuto zmenu

v rekonstrukcii krivky mali brat do Uvahy, najma ak maju skisenosti so zobrazovanim rekonstruovanej krivky
brachiadlneho arteridlneho tlaku v starsich verziach softvéru modulu HemoSphere ClearSight.

Algoritmus ClearSight pomocou pokrocilych metéd spracuva tlakovu krivku z prsta a rekonstruuje z nej krivku
brachialneho arterialneho tlaku. Vdaka tomu poskytuje hodnoty srdcového vydaja (CO), srdcového indexu (Cl),
systolického objemu (SV) a indexu systolického objemu (SVI) pomocou pokrocilej metédy analyzou pulzového
tlaku.

Ak je zadana alebo monitorovana hodnota centralneho venézneho tlaku (CVP), pomocou hodnét MAP a CO sa
odvodzuju aj systémova vaskuldrna rezistencia (SVR) a index systémovej vaskuldrnej rezistencie (SVRI).

Vsetky neinvazivne parametre zvolené ako kli¢ovy parameter (pozri Tabulka 1-8 na strane 28) sa priemeruju
a aktualizuju sa kazdych 20 sekund.

Ak je pripojend prstovd manzeta Acumen 1Q a HRS a je aktivovana funkcia Acumen Hypotension Prediction
Index, je mozné ako klti¢ové parametre monitorovat Hypotension Prediction Index, HPI, strmost zmeny
systolického tlaku (dP/dt) a dynamicku elastanciu (Eagyy). Dalsie informacie o nastaveni a pouzivani najdete
v Casti Funkcia softvéru Acumen Hypotension Prediction Index (HPI, index pravdepodobnosti hypotenzie)
na strane 231.

11.1.4 Srdcovy referenény senzor

Srdcovy referencny senzor (HRS) zohladnuje rozdiely tlaku medzi prstom a srdcom. Pomocou HRS sa
kompenzuju zmeny hydrostatického tlaku spésobené rozdielnou vyskou medzi prstom a srdcom. Jeden koniec
HRS sa umiestni na prst na Uroven manzety a druhy koniec sa umiestni na Uroven srdca.

11.1.5 Zmena farby, znecitlivenie alebo brnenie Spicky prsta

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

Jednu kompatibilnt prstovi manzetu Edwards mozno pouzit na sihrnné monitorovanie rovnakého pacienta
po dobu maximalne 8 hodin na jednom prste. Pocas monitorovania jednou manzetou neinvazivny systém
HemoSphere v pravidelnych intervaloch zvolenych pouzivatelom (30 minut, 2 hodiny a 4 hodiny) automaticky
uvoliiuje tlak manzety. Pozrite Rezim uvolnenia tlaku manZzety na strane 199.

Poznamka

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

11.1.7 Monitorovanie s dvoma manzetami

Neinvazivny systém HemoSphere umozriuje sucasné pripojenie dvoch kompatibilnych prstovych manziet
Edwards na dva r6zne prsty, vdaka ¢omu je mozné monitorovat dlhsie ako 8 hodin. V tejto konfiguracii
prepina systém aktivhe monitorovanie medzi dvomi manzetami v pouzivatelom stanovenom intervale 15,

30 alebo 60 minut, aby sa zaistilo nepretrzité monitorovanie s minimalnym prerusovanim. Pocas prepinania
medzi manzetami moze dojst k maximélne minutovym pauzam v monitorovani. Pozrite si Nastavenia manzety
ClearSight a jej mozZnosti na strane 198.

Poznamka

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

Pri pouziti konfiguracie s dvomi manzetami zaistite, aby sa velkost pre kazdy prst urcila samostatne. U pacientov
nie je nezvycajné, Ze maju prsty roznej velkosti, ¢o si vyZzaduje dve r6zne kompatibilné prstové manzety
Edwards. Vyber nespravnej prstovej manzety méze mat za nasledok nepresné meranie.

Urcenie velkosti manzety sa nemusi vztahovat na vsetky manzety.

Ak su pripojené prstové manzety Acumen IQ a HRS a je aktivovana funkcia Acumen Hypotension Prediction
Index, ako kli¢ové parametre je mozné monitorovat Hypotension Prediction Index, parameter HPI, variabilitu
arteridlneho pulzového tlaku (PPV), strmost zmeny systolického tlaku (dP/dt) a dynamicku arteridlnu elastanciu
(Eadyn).

Dalsie informacie o nastaveni a pouzivani najdete v asti Funkcia softvéru
Acumen Hypotension Prediction Index (HPI, index pravdepodobnosti hypotenzie) na strane 231.

Pri pouziti konfiguracie s dvomi manzetami musia byt obidve prstové manzety typu Acumen IQ, aby bolo
mozné monitorovat HPI.

Po spusteni merania dojde k exspiracii prstovej manzety po 72 hodinach na jednom pacientovi.

11.1.8 Referencie metodiky

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

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

Modul HemoSphere ClearSight je kompatibilny so vietkymi schvalenymi prstovymi manzetami Edwards. Pozrite
Obrazok 11-1 na strane 188 s prehladom pripojeni neinvazivneho systému HemoSphere.

1. Zarovnajte a zasunite modul HemoSphere ClearSight do otvoru modulu na velké technolégie (L-Tech) na
l[avom paneli monitora s pokrocilymi funkciami HemoSphere. Spravne nasadenie modulu je potvrdené
zacvaknutim.

UPOZORNENIE

Nezasuvajte modul do otvoru nasilim. Na zasunutie pouzite rovhomerny tlak a umiestnite modul na
miesto.

2. Stla¢enim hlavného vypinaca zapnite monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere a postupujte podla
prislusnych krokov na zadanie udajov o pacientovi. Pozrite si Udaje o pacientovi na strane 126.

3. Postupujte podla pokynov nizsie tykajucich sa spdsobu nasadenia regulatora tlaku, vyberte velkost
prstovej manzZety a nasadte prstovi manzZetu/manzety na pacienta.

Poznamka

Urcenie velkosti manzety sa nemusi vztahovat na vietky manzety.
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1. srdcovy referencny senzor* 4. modul HemoSphere ClearSight

2. reguldtor tlaku* 5. monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere

3. prstova manzeta/manzety*

Obrdzok 11-1: Prehlad pripojeni neinvazivneho systému HemoSphere

Poznamka

Komponenty ozna¢ené znakom * na Obrazok 11-1 na strane 188 legendy si APLIKOVANE CASTI definované v
norme IEC 60601-1, ktoré pocas bezného pouzitia nevyhnutne prichadzaju do fyzického kontaktu s pacientom,
aby mohol neinvazivny systém HemoSphere vykonavat svoju funkciu.

VYSTRAHA

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

Zhoda s normou IEC 60601-1 je dodrzand len vtedy, ked je modul HemoSphere ClearSight (pripojenej
aplikovanej ¢asti) pripojeny ku kompatibilnej monitorovacej platforme. Pripojenie externého zariadenia alebo
konfiguracia systému inym sposobom, ako je opisany v tomto navode, nebude spifat ustanovenia tejto normy.
Ak pomocka nebude pouzita podla navodu, hrozi zvysené riziko Grazu pacienta/obsluhy elektrickym pradom.

Produkt ziadnym sp6sobom neupravujte, nemente ani nevykondvajte jeho servis. Vykonanie servisu, Upravy
alebo zmeny moze nepriaznivo ovplyvnit bezpec¢nost pacienta/obsluhy a/alebo vykon produktu.
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Komponenty neinvazivneho systému HemoSphere nesterilizujte. Neinvazivny systém HemoSphere sa dodava
nesterilny.

Pozri pokyny na cistenie. Na dezinfekciu néstroja nepouzivajte autoklav ani sterilizaciu plynom.

Specifické pokyny na umiestnenie a pouzitie a prisluiné VAROVANIA, UPOZORNENIA a 3pecifikacie najdete v
navode na pouzitie, ktory sa dodava s kazdym typom prislusenstva.

Nepouzivajte poSkodené komponenty/snimace ani komponenty/snimace s odhalenymi elektrickymi kontaktmi,
aby ste predisli zasahu pacienta alebo pouzivatela elektrickym pradom.

Komponenty systému neinvazivneho monitorovania HemoSphere nie su odolné voci defibrilacii. Pred
defibrilovanim systém odpojte.

Pouzivajte len kompatibilné prstové manzety, srdcovy referenény snimac a ostatné prislusenstvo neinvazivneho
systému HemoSphere znac¢ky Edwards, kable a/alebo komponenty, ktoré dodala alebo su oznacené znackou
spolo¢nosti Edwards. Pouzivanie iného neoznaceného prislusenstva, kdblov a sucasti moze ovplyviovat
bezpecnost pacienta a presnost merania.

Pred kupanim pacienta z neho vzdy zlozte komponenty a snimace neinvazivneho systému HemoSphere a
pacienta Uplne odpojte od pristroja.

UPOZORNENIE

U¢innost neinvazivneo systému HemoSphere nebola vyhodnotena u pacientov mladsich ako 18 rokov veku.

Pocas pripajania alebo odpdéjania kablov vzdy uchopte konektor - nie kdbel. Konektory neskrucajte ani
neohybajte. Pred pouzitim overte, ¢i su vietky snimace a kdble spravne a riadne pripojené.

11.2.1 Nasadenie regulatora tlaku

Suprava reguldtora tlaku (PC2K alebo HEMPC2K) sa sklada z regulétora tlaku (PC2 alebo HEMPC) a prislusného
prstenca (PC2B). Kryt regulatora tlaku je dostupny ako prislusenstvo. Kryt regulatora tlaku zaistuje srdcovy
referencny senzor v regulatore tlaku. Pozrite si Kryt regulatora tlaku na strane 369. Vykon pomaocky vratane
funkénych charakteristik bol potvrdeny v sihrnnej sérii testov, ktoré svedcia o bezpecnosti a vykone pomocky
pri ur¢enom pouziti, pokial sa pouziva v sulade s platnym navodom na pouzitie. Regulator tlaku nosi pacient na
zapasti a pripaja sa k modulu HemoSphere ClearSight, HRS a prstovej manzete/manzetdm. Pozrite si Obrazok
11-2 na strane 190.
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1. Reguldtor tlaku 3. Prstova manzeta/manzety

2. Prstenec reguldtora tlaku 4. Srdcovy referencny senzor

Obrdzok 11-2: Nasadenie reguldtora tlaku

1. Remienok reguldtora tlaku omotajte okolo zapastia pacienta. Na monitorovanie pacientov pri vedomi sa
preferuje pouzit nedominantnu ruku. (Obrazok 11-2 na strane 190, lavd)

2. Regulator tlaku uchytte do plastového rukdva na remienku a skontrolujte, ¢i konektory manzety smeruju k
prstom.

3.  Pripojte kdbel regulatora tlaku k modulu HemoSphere ClearSight. (Obrazok 11-1 na strane 188)
Odstrante plastové krytky konektorov a pripojte prstovd manzetu/manzety a srdcovy referen¢ny senzor.

Poznamka

Ak pouzivate len jednu manzetu, odporicame ponechat krytky konektora manzety nasadené, aby chranili
regulator tlaku pred vniknutim vody a necistot.

VYSTRAHA

Prstenec reguldtora tlaku ani prstovi manzetu nadmerne neutahuijte.

Prstenec reguldtora tlaku nenasadzujte na poranent pokozku. V opa¢nom pripade hrozi riziko dalSieho
poranenia.

11.2.2 Volba velkosti prstovej manzety

Nie vietky prstové manzety sa dodavaju s pomodckou na uréenie velkosti. Podrobné pokyny o ur¢ovani spravne;j
velkosti prstovej manzety vyhladajte v ndvode na pouZitie vyrobku.
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Obrdzok 11-3: Vyber velkosti manzZety

1. Pomocou pomécky na urcenie velkosti prstovej manzety odmerajte velkost prstov, ktoré sa pouziju
na monitorovanie. Najlepsie vysledky dosiahnete pri merani prostrednika, prstennika alebo ukazovaka.
Manzeta nie je urcend na pouzitie na palci alebo prstoch, ktoré boli zZlomené.

2. Pombcku na urcenie velkosti ovirite okolo stredného ¢lanku prsta tak, Ze pretiahnete farebne oznaceny
mensi koniec cez otvor, aby pomdcka presne prilahla.

3. Cierne $ipky ukazuju vhodnu velkost manzety. Podla oznacenej farby vyberte spravnu velkost prstovej
manzety.

VYSTRAHA

Nespravne umiestnenie alebo nespravne urcenie velkosti prstovej manzety moéze viest k nepresnému
monitorovaniu.

11.2.3 Prilozenie prstovej manzety

Pozrite si ndvod na pouZzitie vyrobku s detailnymi pokynmi k sprdvnemu umiestnenie kompatibilnej prstovej
manzety Edwards a skuto¢nymi obrazkami pomocky.

Na pouzitie iba u jedného pacienta. Prstové manzety ClearSight a Acumen IQ su uréené na pouZzitie iba
u jedného pacienta. Po spusteni merania dojde k exspiracii prstovej manzety po 72 hodinach u jedného
pacienta.

Monitorovanie s dvoma manzetami. Neinvazivny systém HemoSphere umoznuje sicasné pripojenie dvoch
kompatibilnych prstovych manziet Edwards, ¢im sa meranie prepina medzi dvomi prstami. Tato funkcia
umoznuje minimalne prerusenia monitorovania pocas az 72 hodin a je potrebna pri meraniach, ktoré su dlhsie
ako 8 hodin. Tuto funkciu je mozné pouzit aj na zvysenie pohodlia pacienta.

11.2.4 Vynulovanie a aplikacia srdcového referenéného senzora

Srdcovy referencny senzor (HRS) by sa mal vzdy pouzivat u pacientov pri vedomi, pacientov schopnych volného
pohybu alebo pacientov, ktori pocas pripadu ¢asto menia polohu. Postupujte podla vyziev na obrazovke alebo
nasledujucich krokov tykajucich sa pripojenia a vynulovania senzora HRS.
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Obrdzok 11-4: Aplikdcia srdcového referencného senzora

UPOZORNENIE

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

Pripojenie senzora HRS k reguldtoru tlaku. Pozrite si (1), Obrazok 11-4 na strane 192.

2. Umiestnite kryt regulatora tlaku na regulator tlaku (nepovinné - pozrite si Kryt regulatora tlaku
na strane 369)

3. Vertikalne vyrovnajte oba konce HRS a dotknite sa tlacidla vynulovania. Pozri (2) Obrazok 11-4
na strane 192.

Pockajte na indikaciu, Ze sa HRS vynuloval.

5. Srdcovy koniec HRS upevnite na pacienta na urover flebostatickej osi pomocou prichytky HRS. Pozri (3)
Obrazok 11-4 na strane 192.

Poznamka

Ak sa pacient otoci alebo pohne, otoci alebo pohne sa aj flebostatickd os. V pripade potreby srdcovy koniec
senzora HRS pripevnite znova, aby bol stale v tej istej vertikalnej Urovni ako srdce pacienta v novej polohe.

6. Druhy koniec HRS pripevnite na prstovd manzetu. Pozri (4) Obrazok 11-4 na strane 192.

1
7. Dotknite sa ikony spustenia monitorovania na naviga¢nom paneli alebo na obrazovke pomocnika
nastavenia a spustite monitorovanie.

8. Na zastavenie monitorovania sa dotknite ikony BEZM na naviga¢nom paneli a monitorovanie kedykolvek
ukoncite.

11.2.5 Presnost merani krvného tlaku pomocou modulu ClearSight

Preventivne opatrenie. Korelacia merani krvného tlaku voci referenénému artériovému katétru moze byt
ovplyvnena pocas Uvodného spustania systému a po restartovani systému.

Tabulka 11-1 na strane 193 obsahuje suhrn opakovanych merani na tom istom pacientovi na uréenie presnosti
neinvazivneho merania krvného tlaku pomocou modulu ClearSight.
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Tabulka 11-1: Vysledné hodnoty 95 % intervalu spolahlivosti (Cl) pre opakované merania krvného tlaku
na tom istom pacientovi (metdda bootstrap s prevzorkovanim)

Parameter Odchylka [95 % CI] Zhodnost[95 % CI]
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]

11.2.6 VSeobecné riesenie problémov monitorovania neinvazivneho
systému HemoSphere

NizSie su uvedené bezné problémy, ktoré sa mézu vyskytnut pocas obvyklého monitorovania a niektoré kroky
na ich riedenie.

« Ak sa do niekolkych minut po spusteni monitorovania neobjavi krivka, skontrolujte stavovy riadok, ¢i sa
v nom nezobrazuju chyby alebo vystrahy, ktoré m6zu znamenat, Ze sa vyskytol problém. Po dotknuti sa
ikony otaznika ziskate viac informécii o zobrazenom hlaseni alebo pozrite Tabulka 15-20 na strane 324.

«  Pocas merania méze doéjst k zmene farby prsta, ktory sa monitoruje pomocou manzety. Tento jav je
normalny a zmizne do niekolkych minut po zloZzeni manzety.

«  Pocas merania méze pacient, ktory je pri vedomi, pocitit mierne pulzovanie v prste, na ktory je manzeta
pripevnend. Toto pulzovanie sa kratkodobo zastavi pocas Physiocal. Pacienta by ste mali informovat o tom,
ze tieto nepravidelnosti su normalne a nespdsobuje ich pacientovo srdce.

+ Ak je pacient responzivny, poucte ho, aby mal ruku uvolnenu a nenapinal svaly alebo ruku neprepinal.

- Davajte pozor, aby nebol prietok krvi do ruky (¢iasto¢ne) zablokovany, napr. pritlda¢anim zapastia na tvrdy
povrch.

«  Niektoré situacie, ako napriklad studené ruky, mozu stazovat zacatie monitorovania. Ak ma pacient
studené ruky, skuste ruku zohriat.

VYSTRAHA

Nepouzivajte neinvazivny systém HemoSphere ako monitor srdcovej frekvencie.

Ak pouzivate pristroj pocas oZiarenia celého tela, drzte vietky monitorovacie komponenty neinvazivneho
systému HemoSphere mimo pola oZiarenia. Ak je monitorovaci komponent vystaveny oZiareniu, méze to
ovplyvnit namerané vysledky.

Silné magnetické polia mézu spdsobit poruchu pristroja a popaleniny u pacienta. Pristroj nepouzivajte pocas
zobrazovania pomocou magnetickej rezonancie (MRI). Indukovany priad méze potencialne sposobit popaleniny.
Pomaocka moze ovplyvnit zobrazovanie pomocou magnetickej rezonancie (MR) a jednotka na zobrazovanie
pomocou magnetickej rezonancie méze ovplyvnit presnost merani.

UPOZORNENIE

Neinvazivny systém HemoSphere nie je uréeny na pouzitie ako monitor apnoe.

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

Nepresné neinvazivne merania mézu byt spdsobené nasledujucimi faktormi:

»  Nespravne vynulovany a/alebo vyvazeny HRS
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«  Nadmerné odchylky krvného tlaku. K pricindm, ktoré spdsobuju odchylky krvného tlaku, okrem iného
patria:

¥ intraaortalne baldnové pumpicky
«  Kazda klinickd situdcia, pri ktorej sa arteridlny tlak povazuje za nepresny alebo netypicky pre aortalny tlak.
«  Nedostato¢na cirkulacia krvi do prstov.
«  Ohnuta alebo splasnuta prstova manzeta.
« Nadmerny pohyb prstov alebo ruk pacienta.
«  Artefakty a nedostato¢nad kvalita signdlu.
«  Nespravne umiestnenie prstovej manzety, poloha prstovej manzety alebo prilis volna prstova manzeta.
« Interferencia elektrokauteriza¢nej alebo elektrochirurgickej jednotky.

Prstovi manzetu, ktord nie je nasadend na prste, vzdy odpojte, aby nedoslo k jej poskodeniu v dosledku
nedmyselného nadmerného nafuknutia.

Ucinnost kompatibilnych prstovych manziet Edwards u pacientok s preeklampsiou nebola stanovena.

Pulzacia z podpory intraaortalnym balénikom sa moze pripocitat k tepu zobrazenému v pristroji. Tep pacienta
overte podla srdcovej frekvencie na na EKG.

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

11.3 Volitelhy HRS

Volitelny HRS (Volitelhy HRS) je pokrocila funkcia, ktoru je potrebné aktivovat. Ak sa tato funkcia aktivuje,
kroky sa moézu lisit od popisu uvedeného vyssie v Srdcovy referencny senzor na strane 185. Algoritmus prstovej
manzety neinvazivneho systému HemoSphere musi pocitat s rozdielmi tlaku, ktoré st spésobené zmenou
vertikalnej Urovne monitorovaného prsta vzhladom na srdce. To je mozné uskutocnit jednym z tychto dvoch
sposobov v okne Volba rezimu polohovani pacienta (Vyber rezimu polohovania pacienta) (pozri Obrazok
11-5 na strane 194):

Volba rezimu polohovani pacienta

Pacient je zklidnény a Proménlivé
v nehybné poloze polohovani pacienta

7 —

A
v

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

>/

Obrdzok 11-5: Vyber reZimu polohovania pacienta — volitelny HRS
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Manualne zadajte rozdiely vysky. Tuto metddu pouzite na zohladnenie rozdielov vysky len pri
nehybnych pacientoch a pacientoch pod sedativami. Po zadani udajov sa dotknite ikony Pacient
je zklidnény a v nehybné poloze (Pacient pod vplyvom sedativ a nehybny pacient) a postu-
pujte podla krokov vysvetlenych nizsie uvadza Pacient pod vplyvom sedativ a nehybny pacient
na strane 195.

Pouzitie srdcového referenéného senzora (HRS). HRS sa musi pouzivat u pacientov, u ktorych sa
vertikalna Uroven prsta vzhladom na srdce méze kedykolvek poc¢as monitorovania zmenit. Po zadani
udajov sa dotknite tlacidla Proménlivé polohovani pacienta (Premenlivé polohovanie pacienta) a
postupujte podla krokov vysvetlenych v asti Srdcovy referencny senzor na strane 185.

11.3.1 Pacient pod vplyvom sedativ a nehybny pacient

Tento rezim je mozné zvolit v pripade pacientov v celkovej anestéze, u ktorych sa o¢akdva len obmedzené alebo
Ziadne opakované polohovanie. HRS sa méze pouzit pocas tohto rezimu, ale nie je potrebny.

Dotykom tlacidla Pacient je zklidnény a v nehybné poloze (Pacient pod vplyvom sedativ a nehybny
pacient) sa zvyrazni a vyberie tento rezim.

Dotknite sa tlacidla OK.

UPOZORNENIE

Monitorovanie bez HRS moéze viest k nepresnostiam merania. Zaistite, aby pacient zostal nehybny a rozdiel
vysky meraného prsta vzhladom na srdce bol presny.

Pocas monitorovania bez HRS neumiestriujte pacienta do inej polohy ako na chrbte. M6Ze dojst k
nepresnému zadaniu vertikdlnej odchylky pre HRS a nepresnostiam po¢as merania.

Poznamka

Ak je aktivovana funkcia Acumen Hypotension Prediction Index, zobrazi sa vystraha ,HRS a Acumen IQ
manzety vyzadované pro funkce HPI (HRS a manzety Acumen IQ vyZadované pre funkcie HPI)".
Ak nie je funkcia Acumen HPI pre aktudlnu monitorovaciu relaciu potrebnd, dotknite sa tlacidla Potvrdit
(Potvrdit).

Na aktivovanie HPI je potrebna prstovd manzeta Acumen IQ a HRS.

Ak je HRS pripojeny, zobrazi sa kontextova obrazovka s hlldsenim Vystraha (Vystraha): Byl zjistén HRS
(Zistil sa HRS). Na spustenie monitorovania pomocou HRS sa dotknite moznosti Ano (Ano) a pokracujte
krokom 2 v casti Vynulovanie a aplikacia srdcového referen¢ného senzora na strane 191. Na monitorovanie
bez HRS odpojte HRS a dotknite sa moznosti Ne (Nie) a postupujte podla krokov nizZsie.
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Klinické nastroje - ¥ Zvolte obrazovky {‘:’;‘3 Nastaveni @ Népovéda

« Nulovani a tvar krivky (zadani svislého odstupu)

ClearSight Kabely tlaku Pacientsky monitor

Vypnuto

mmHg

ART
NiZe zadejte odstup ruky od Urovné srdce

o N

. e Uroveii srdce

Obrdzok 11-6: Obrazovka Nulovanie a tvar krivky - zadanie vertikdlnej odchylky

3. Obrazovka Nulovani a tvar krivky (Nulovanie a tvar krivky) v tomto rezime (uvéddza Obrazok 11-6
na strane 196) uddva vertikdlnu stupnicu, ktora predstavuje odchylku polohy ruky vzhladom na srdce,
Uroven srdca je nastavena na nulu. Kladna odchylka znamena polohu pacienta, v ktorej je ruka nad
Uroviou srdca. Vyberte jednotky stupnice: CM alebo IN.

4. Na pohyb vertikalnej urovne ruky a nastavenie odchylky medzi rukou a srdcom pouzite posuvac.

-
5. Dotknite sa dalSej Sipky L = ]
Zobrazi sa potvrdzujuca obrazovka. Ak je zobrazena odchylka aktudlnej polohy pacienta spravna, dotknite
sa moznosti Start monitorovani (Spustit monitorovanie) a monitorovanie spustite. Ak nie je zobrazena
hodnota odchylky spravna, dotknite sa moznosti Storno (Zrusit) a hodnotu odchylky upravte podla
potreby.

7. Nazastavenie monitorovania sa dotknite ikony BEZEM na navigacnom paneli a monitorovanie kedykolvek
ukoncite.

Na informacnom paneli sa periodicky zobrazia dve vystrahy s textom ,Vystraha: Neni pfipojen Zadny HRS -
Ovérte polohu pacienta (Vystraha: Nie je pripojeny ziadny HRS - overte polohu pacienta)” a ,Vystraha

k aktualnemu posunu: Prst <poloha>*, kde <poloha> je overeny vyskovy posun monitorovaného prsta od
srdca. Hodnota posunu sa musi aktualizovat vzdy, ked'sa pacient v tomto rezime prepolohuje. Ak sa okrem toho
monitorovanie zastavi na dlhsie ako jednu minutu, musi sa vertikdlna odchylka po restartovani monitorovania
znova overit.

11.3.2 Aktualizacia hodnoty odchylky pocas monitorovania

Na aktualizovanie hodnoty vertikalnej odchylky prsta vzhladom na srdce:

1. Stlacte ikonu Nulovani a tvar kiivky (Nulovanie a tvar krivky) , ktora je umiestnena na navigatnom
paneli alebo v ponuke Klinické nastroje (Klinické nastroje).

2. Dotknite sa tlacidla Aktualizovat odstup (Aktualizovat odchylku) na obrazovke Nulovani a tvar kfivky
(zadani svislého odstupu) (Nulovanie a tvar krivky (zadanie vertikalnej odchylky)).
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3. Na pohyb vertikdlnej trovne ruky pouzite postuvac a nastavte hodnotu odchylky tak, aby sa zhodovala s
novou polohou pacienta.

Dotknite sa dalsej Sipky L = }
5. Zobrazi sa potvrdzujuca obrazovka. Ak je zobrazena odchylka aktudlnej polohy pacienta spravna, dotknite

sa moznosti Potvrdit odstup (Potvrdit odchylku) a monitorovanie spustite. Ak nie je zobrazena hodnota
odchylky spravna, dotknite sa moznosti Storno (Zrusit) a hodnotu odchylky upravte podla potreby.

11.3.3 Zmena rezimu polohovania pacienta

Na zmenu rezimu polohovania pacienta medzi rezimom Pacient je zklidnény a v nehybné poloze (Pacient
pod vplyvom sedativ a nehybny pacient) a Proménlivé polohovani pacienta (Premenlivé polohovanie
pacienta):

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

Dotknite sa ikony Udaje o pacientovi .

Dotknite sa tlacidla so zoznamom Rezim polohovani (Rezim polohovania) a prejdite na obrazovku Volba
rezimu polohovani pacienta (Vyber rezimu polohovania pacienta).

4. Dotykom zvyraznite Zelany rezim polohovania pacienta: Pacient je zklidnény a v nehybné poloze
(Pacient pod vplyvom sedativ a nehybny pacient) alebo Proménlivé polohovani pacienta
(Premenlivé polohovanie pacienta).

5. Dotknite tla¢idla OK a postupujte podla krokov popisanych v Pacient pod vplyvom sedativ a nehybny
pacient na strane 195 pre rezim Pacient je zklidnény a v nehybné poloze (Pacient pod vplyvom sedativ
a nehybny pacient) alebo Srdcovy referencny senzor na strane 185 pre rezim Proménlivé polohovani
pacienta (Premenlivé polohovanie pacienta).

Poznamka

Pocas monitorovania s pouzitim HRS a po prepnuti na reZim Proménlivé polohovani pacienta
(Premenlivé polohovanie pacienta) z reZimu Pacient je zklidnény a v nehybné poloze (Pacient
pod vplyvom sedativ a nehybny pacient) sa monitorovanie zastavi. Ak chcete opatovne spustit

|
monitorovanie po tom, ako ste sa dotkli ikony zaddvania, dotknite sa ikony BEZES.

11.4 SQl

Indikator kvality signdlu (5QI) sa nachadza na vsetkych dlazdiciach neinvazivnych parametrov pocas
monitorovania neinvazivneho systému HemoSphere. UrovenSQI sa vypocita pri kazdej aktualizacii parametrov
kazdych 20 sekdnd. Pozrite Tabulka 11-2 na strane 197 niz3ie s popisom drovni arteridlnej krivky SQI. UrovneSQlI
jedna a dva zvy¢ajne suvisia s podmienkami vystrahy. Uroven SQI nula sa zobrazi vtedy, ked sa monitorovanie
inicializuje (spustenie alebo obnovenie). Nulovad hodnota SQI méze suvisiet aj a poruchou. Zoznamom poruch a
vystrah prstovej manzety uvadza Tabulka 15-20 na strane 324.

Tabulka 11-2: Urovne SQlI arterialnej krivky

Vzhlad Uroven Indikacia

m 4 Normalna
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Vzhlad Uroven Indikacia
m 3 Stredna (mierne zhor$end)
u 2 Slaba (mozny vystrazny stav spdsobujlici obmedzeny signal)
1 Nedostato¢na (mozny vystrazny stav spdsobujici mimoriadne obmedzeny alebo
Ziadny signal, pozrite Tabulka 15-20 na strane 324 so zoznamom vystrah prstovej
manzety)
0 Tlakova krivka nie je dostupna (pozrite Tabulka 15-20 na strane 324 so zozna-
mom poruch prstovej manzety)

11.5 Zobrazenie Physiocal

Physiocal je automaticka kalibracia arteridlnej krivky, ktord sa uskuto¢nuje v pravidelnych intervaloch pocas
neinvazivneho monitorovania. Physiocal je mozné pozorovat na displeji krivky aktualneho tlaku ako postupné
zvySovanie tlaku po spusteni a ako kratke prerusenia po¢as monitorovania. Interval medzi kalibraciami Physiocal
sa zobrazuje v grafe arterialnej krivky v zatvorkach vedla ikony intervalu Physiocal (pozri Tabulka 11-3

na strane 198). Na spravne zohladnenie zmien charakteristik prstovej artérie po¢as monitorovania sa kalibracia
Physiocal vykonéva v pravidelnych intervaloch, ktorych vysledkom su kratkodobé prerusenia arterialnej krivky.

Tabulka 11-3: Stav intervalu kalibracie Physiocal

Vzhlad Interval Gderov | Indikacia
kalibracie
Physiocal
I (60) =30 Normalna stabilita merania
T (20) <30 Casté prerusenia kalibracie Physiocal; variabilné fyziologické vlastnosti artérie a

zniZena stabilita merania

Prebiehajuca kalibracia Physiocal alebo stav nedostupny

-

11.6 Nastavenia manzety ClearSight a jej moznosti

Obrazovka s nastaveniami manzety ClearSight umoznuje pouzivatelovi vybrat ¢asovy interval medzi uvolnenim
tlaku manzety a interval spinacieho ¢asu na monitorovanie dvoch manziet. Na tejto obrazovke sa takisto
zobrazuje stav snimaca a informacie o pripojenej prstovej manzete/manzetach a HRS.

Poznamka

Pred prezretim informdcii o stave snimaca pocitajte s minimalne 10 mindtami monitorovania.

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

ClearSight.

2. Dotknite sa karty Moznosti (Moznosti) a pozrite si nastavenia monitorovania. Pocas aktivneho
monitorovania alebo pocas rezimu uvolnenia tlaku manzety nie st na obrazovke nastaveni dostupné
vsetky moznosti vyberu.

Jedna manzeta (Jedna manzeta). Na monitorovanie jednej manzety vyberte zo zoznamu dostupnych
moznosti ¢asovy interval uvolnenia tlaku manzety. Na konci ¢asového intervalu uvolnenia tlaku manzety
sa tlak z manzety uvolni na dobu uvedenu v ¢asovaci odpocitavania na informa¢nom paneli. Pozri Rezim
uvolnenia tlaku manzety na strane 199.
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Dvé manzety (Dve manzety). Na monitorovanie dvoch manziet vyberte zo zoznamu dostupnych
moznosti spinaci ¢asovy interval.

Volitelny HRS (Volitelny HRS). Funkciu volitelného srdcového referen¢ného senzora (HRS) je mozné
aktivovat alebo deaktivovat pomocou prepinaca. Tato moznost ponuky je rozsirenou funkciou a musi
sa aktivovat. Ak je funkcia Volitelny HRS (Volitelny HRS) aktivovana, ma pouzivatel moznost manudlne
zadat hodnotu vertikdlnej odchylky medzi rukou a srdcom namiesto pouzitia HRS. Pozri Volitelny HRS
na strane 194.

3. Dotknite sa karty Prstova manzeta (Prstova manzeta) a prezrite si stav a informacie o pripojenej prstovej
manzete/manzetach.

4. Dotknite sa karty HRS a prezrite si stav a informacie o pripojenom HRS.

11.6.1 Rezim uvolhenia tlaku manzety

Pocas monitorovania jednou manzetou neinvazivny systém HemoSphere automaticky v pravidelnych
intervaloch uvolnuje tlak prstovej manzety.

" . Y. A 03.09.2015 T E=—
L] O D o ez @ iE

9702559 HPI |

. Ak zostava do ukonu Rezim uvolnéni tlaku v prstové manzeté (Rezim uvolnenia tlaku manzety)

Q) < 5 minut, zobrazi sa na informa¢nom paneli biela ikona ¢asovaca odpocitania spolu s ¢asom zostavajicim
do uvolnenia tlaku. Notifikacné kontextové okno udava, ze hodiny odpocitavania sa spustili. Pouzivatel ma
moznost predlZit ¢as odpocitavania do uvolnenia tlaku manzety dotknutim sa moznosti Odlozit (Odlozit)
v kontextovom okne s upozornenim. Nepretrzité monitorovanie sa nepredizi na viac ako je limit 8 hodin
suhrnného monitorovania na jednom prste. Pozrite Monitorovanie s jednou manZetou na strane 186 a
Monitorovanie s dvoma manzetami na strane 186.

. Na konci ¢asového intervalu na uvolnenie tlaku sa tlak z manZety uvolni a monitorovanie sa docasne zastavi.
[ ’ Na obrazovke sa objavi upozornenie na to, Ze z prstovej manzety sa uvolnil tlak. Ikona uvolnenia tlaku
manzety sa zobrazi nazlto a ¢asovac bude udavat ¢as do opdtovného spustenia monitorovania.

04:54 Pocas Rezim uvolnéni tlaku v prstové manzeté (Rezim uvolnenia tlaku manzety) sa na naviga¢nom
U\;oll'r:éni paneli zobrazuju hodiny odpocitavania. Na obrazovke sa zobrazi kontextové ponuka Uvolnéni tlaku aktivni
kU

(Aktivne uvolnenie tlaku). Tato ponuka sa spristupni aj dotknutim sa hodin odpocitavania na naviga¢nom
alebo informa¢nom paneli. MoZnosti ponuky tohto kontextového okna su: Odlozit uvolnéni (Odlozit uvol-
nenie) a Ukoncit monitorovani (Zastavenie monitorovania).

Poznamka

Intervaly uvolnenia tlaku manzety je mozné zmenit len pri zastavenom monitorovani. Po¢as monitorovacej
relacie pacienta nerobte ¢asté zmeny intervalov uvolfiovania tlaku manzety.

11.7 Kalibracia krvného tlaku

Obrazovka Kalibrace TK (Kalibracia BP) umoznuje pouzivatelovi kalibraciu hodnét krvného tlaku, ktoré sa
monitoruju prstovou manzetou ClearSight, pomocou referen¢nych monitorovanych hodnot krvného tlaku.
Mozno pouzit referen¢né hodnoty z ramennej oscilometrickej manzety alebo z katétra v radidlnej artérii.

Poznamka

Funkcia Kalibrace TK (Kalibracia BP) nie je dostupna poc¢as monitorovania dvomi manzetami.
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UPOZORNENIE

Pocas obdobi monitorovania, ked' sa krvny tlak nejavi ako stabilny, nevykonavajte kalibraciu BP. Mohlo by to
vyustit do nespravnych merani krvného tlaku.

Kiinické nastroje

o
1. Dotknite sa ikony nastavenl’ — karta Klinické nastroje (Klinické nastroje)

ikona Kalibrace (Kalibracia) — .

2. Dotknite sa moznosti Pfidat méreni (Pridat meranie) a zadajte referencné hodnoty BP.

Poznamka

Po dotknuti sa tlacidla PFidat méfeni (Pridat meranie) sa zobrazia aktualne hodnoty ClearSight BP
a pouzivatel ma pat minut na zadanie referenénych hodnét BP. Ak je potrebnych viac ako pat minut, je
mozné znova sa dotknut tlacidla PFidat méfeni (Pridat meranie) a patminutovy casovac sa vynuluje.

ﬁ Klinické nastroje ;, Zvolte obrazovky {‘:’% Nastaveni @ Napovéda

« Kalibrace TK

ClearSight BP Referencni systém

@

Referencni SYS mmHg

Referencni DIA mmHg

[TK nekalibrovan]

Klepnutim na tlacitko Pridat méreni pridate referenéni hodnoty TK.

Obrdzok 11-7: Obrazovka kalibrdcie BP

3. Zadajte hodnotu Referencni SYS (Referencia SYS) a Referencni DIA (Referencia DIA).

Ak chcete dokoncit proces kalibracie, dotknite sa tlacidla Kalibrovat (Kalibrovat). Nad nazvom dlazdice
parametra BP sa zobrazi skratka kalibracie (CAL), ktord uddava, ze hodnota ClearSight BP bola nakalibrovana.

5. Navymazanie poslednych zadanych referen¢nych hodnot BP sa dotknite moznosti Vymazat kalibraci TK
(Vymazat kalibraciu BP).

Poznamka

Aktudlne nastavenie Kalibrace TK (Kalibracia BP) sa vymaze, ak je monitorovanie pozastavené na dlhsie
ako 10 minut.
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Pri monitorovani bez HRS sa Kalibrace TK (Kalibracia BP) deaktivuje na jednu minudtu po aktualizovani
zadania vertikalneho posunu HRS.

Tabulka 11-4 na strane 201 obsahuje kvalitativne Udaje, teda odchylku a zhodnost jednotlivych parametrov
systému ClearSight na zaklade porovnania hodn6t BP kalibrovanych na pacientoch monitorovanych katétrom
v radidlnej artérii a hodndét Kalibrace TK (Kalibracia BP) u pacientov monitorovanych ramennou oscilometrickou

manzetou.
Tabulka 11-4: Kvalitativne udaje Kalibrace TK (Kalibracia BP)
Parameter (jednotky) Kalibra¢na referencia Odchylka Zhodnost
SYS (mmHg) Radialna 2,2[1,3,3,1] 2,812,0,3,5]
Brachialna 3,4[1,1,5,5] 5113,2,7,0]
DIA (mmHg) Radialna 1,1[0,4,1,8] 2,111,6,2,6]
Brachialna 1,6 [0,3, 2,9] 3,0[1,6,4,3]
MAP (mmHg) Radialna 1,3[0,4,2,3] 2,8[2,1,3,6]
Brachiélna 2,0[0,4, 3,6] 3,712,0,5,5]
CO (I/min)* Radialna -0,1[-0,1,-0,1] 0,6 [0,5,0,6]
Brachialna -0,1[-0,2,-0,0] 0,5[0,3,0,6]
SVV (%) Radidlna -0,5[-0,6,-0,5] 1,3[1,1,1,4]
Brachidlna -0,7 [-0,9,-0,4] 1,1[0,8, 1,4]
PPV (%) Radialna 0,21[0,1,0,3] 1,71,6,1,9]
Brachialna 0,0 [-0,3,0,3] [1,2[0,8,1,5]
Eagyn, (Ziadna) Radialna 0,1[0,1,0,1] 0,2[0,1,0,2]
Brachialna 0,1[0,0,0,1] 0,1[0,1,0,1]
dP/dt (mmHg/s) Radialna 21,1[15,0,27,3] 124,0[107,0, 141,1]
Brachialna 20,8 [-4,8, 46,3] 105,4[73,5,137,3]
HPI (Zziadna) Radialna -0,9[-1,6,-0,1] 15,8[14,6, 16,9]
Brachiélna -0,3[-2,1,1,4] 591[41,7,7]
PR (Uderov/min) Radialna 0,59[0,23,0,91] Nevztahuje sa
RMSE Brachialna 0,27 (0,10, 0,441 Nevztahuje sa

*Pozndmka: merania odchylky a zhodnosti uvddzanych parametrov st vztiahnuté voci (minimdine invazivnym) meraniam
pomocou snimacov FloTrac a nemusia vyjadrovat kvalitu systému ClearSight (NIBP) v porovnani' s vhodnymi referencnymi
meraniami CO (napr. spriemerovanim viacerych bolusovych termodilu¢nych merani).

11.8 Vystupny signal do pacientskeho monitora

Obrazovka Nulovani a tvar kfivky (Nulovanie a tvar krivky) poskytuje pouzivatelovi moznost poslat signal
arterialnej krivky do monitora pri |6zku pacienta.

1. Stlacte ikonu, Nulovéni a tvar kfivky (Nulovanie a tvar krivky) ktord je umiestnena na naviga¢nom
paneli alebo v ponuke Klinické nastroje (Klinické nastroje).
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2. Pripojte kdbel vystupu tlaku HemoSphere do portu tlakového vystupu na zadnom paneli monitora. Pozrite
si (9), Obrazok 3-2 na strane 66. Podrobnejsie pokyny na pripojenie najdete v ¢asti Tlakovy vystup
na strane 181.

3. Pripojte pripojku tlakového signélu arteridineho tlaku (AP, cervend) do kompatibilného pacientskeho
monitora. Skontrolujte, ¢i je zvoleny konektor Uplne zapojeny. Informacie o pouzivani pacientskeho
monitora ndjdete v ndvode na pouzitie.

4. Dotknite sa karty Pacientsky monitor (Monitor pacienta) na obrazovke Nulovani a tvar krivky
(Nulovanie a tvar krivky).

5. Vynulujte pacientsky monitor a overte, i sa zobrazuje idaj 0 mmHg. Dotknite sa moZznosti Potvrdit
(Potvrdit). Pozri (1) na Obrazok 11-8 na strane 202.

6. Dotknite sa ikony Odeslat kfivku pribéhu (Vyslat krivku priebehu) a spustite vystup
tlakového signdlu do monitora pacienta. Pozri (2) na Obrazok 11-8 na strane 202.

7. Pri prenose zivého priebehu krivky do pripojeného monitora pacienta sa zobrazi sprava ,Nastaveni bylo
dokonéeno (Nastavenie dokoncené)”. Pozri (3) Obrazok 11-8 na strane 202.

Poznamka

Bezné prerusenia monitorovania arteridlnej krivky, ako napriklad pocas Physiocal, prepinania manzety alebo
rezimu uvolnenia tlaku manzety, m6zu na monitore pacienta spustit vystrahu.

B Kinické nastroje  zvort D W Kiinické ndstroje | Zvor {35 Wastaveni @  Nivovisa

« Nulovani a tvar krivky (zadani svislého odstupu) « Nulovani a tvar krivky (zadani svislého odstupu) « Nulovani a tvar kfivky (zadani svislého odstupu)

ClearSight Kabely tlaku Pacientsky monitor ClearSight Kabely tlaku Pacientsky monitor Clearsight Kabely tlalu Pacientsky monitor

—_— | | |
- = - = - =

Odesila se nulovani Odesila se nulovani Odeslani tlaku

Vynulovani pacientského monitoru

Ovéite, zda je zobrazeno 0 mmHg Odeslat kfivku prubéhu

Obrdzok 11-8: Prenesenie arteridlnej tlakovej krivky do pacientskeho monitora
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12.1 Prehlad oxymetrického kabla

Oxymetricky kdbel HemoSphere je opatovne pouzitelnd pomédcka, ktord sa na jednom konci pripaja k monitoru
s pokrocilymi funkciami HemoSphere a na druhom konci ku ktorémukolvek schvalenému oxymetrickému
katétru Edwards. Oxymetricky kdbel HemoSphere je bezkontaktna pomaocka, ktora sa pocas bezného pouzitia
nesmie dotykat pacienta. Oxymetricky kdbel nepretrzite meria saturaciu vendznej krvi kyslikom pomocou
reflexnej spektrofotometrie. LED indikatory v oxymetrickom kébli prenasaju svetlo cez optické vldkna do
distalneho konca katétra. Mnozstvo absorbovaného, ldamaného a odrazeného svetla zavisi od relativneho
mnozstva okysli¢eného a odkysliceného hemoglobinu v krvi. Tieto Udaje o optickej intenzite su zhromazdované
pomocou oxymetrického katétra, spracované oxymetrickym kdblom HemoSphere a zobrazené na kompatibilnej
monitorovacej platforme. Vystupnym parametrom je saturacia zmiesanej vendznej krvi kyslikom (SvO,) alebo
centralna saturdcia venéznej krvi kyslikom (ScvO,).

12.2 Nastavenie vendznej oxymetrie

Precitajte si pokyny na pouzivanie dodavané spolu so vsetkymi katétrami, v ktorych najdete Specifické pokyny
na umiestnenie a pouzivanie katétra a prislusné varovania, upozornenia a poznamky.

Preventivne opatrenie. Kabel pri vyberani z jeho zabalenej konfiguracie opatrne odvirite. Kdbel sa nesnazte
vyrovnat tak, Ze ho budete tahat. Skontrolujte, ¢i sa dvierka krytu v bode pripojenia katétra k oxymetrickému
kablu pohybuju volne a zaistuju spravne. Nepouzivajte oxymetricky kdbel, ak su dvierka poskodené, otvorené
alebo chybaju. Ak dojde k poskodeniu dvierok, kontaktujte technickd podporu spolo¢nosti Edwards.

Oxymetricky kdbel HemoSphere je potrebné pred monitorovanim. Informdcie o monitorovani tkanivovej
oxymetrie najdete v ¢asti Monitorovanie pomocou modulu tkanivovej oxymetrie HemoSphere na strane 211.

1. Pripojte oxymetricky kdbel HemoSphere k monitoru s pokrocilymi funkciami HemoSphere. Zobrazi sa
nasledujuce hlasenie:

Probiha inicializace kabelu oxymetrie, prosim cekejte (Inicializuje sa oxymetricky kabel, ¢akajte)

2. Ak monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere nie je zapnuty, zapnite hlavny vypinac a pokracujte podlfa
krokov zadavania Udajov o pacientovi. Pozrite Udaje o pacientovi na strane 126.

3. Odkryte cast viecka podnosu katétrov a odhalte opticky konektor.

Zasunte opticky konektor katétra , TOP” stranou ozna¢enou nahor do oxymetrického kabla a uzavrite
puzdro.
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1. kompatibilny oxymetricky katéter 3. oxymetricky kabel HemoSphere

2. opticky konektor 4. monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere

Obrdzok 12-1: Prehlad pripojeni venéznej oxymetrie

Poznamka

Vzhlad katétra, ktory uvadza Obrazok 12-1 na strane 204, slUzi iba ako priklad. Skuto¢ny vzhlad sa méze
odlisovat v zavislosti od modelu katétra.

Pri odpajani oxymetrického kabla HemoSphere od monitora s pokrocilymi funkciami HemoSphere alebo
katétrov od oxymetrického kabla tahajte vzdy za pripajatelnu cast kabla. Netahajte za kdbel ani nepouzivajte
nastroje na odpojenie.

Pulmonalne arteridlne katétre a centralne vendzne katétre si APLIKOVANE CASTI TYPU CF odolné voci
defibrilacii. Kable pacienta, ktoré sa pripajaju ku katétru, napriklad oxymetricky kabel HemoSphere, nie su
navrhnuté ako aplikované ¢asti. Mozu viak prist do kontaktu s pacientom a spifiaju prislusné poziadavky pre
aplikované casti podla normy IEC 60601-1.

UPOZORNENIE

Dbajte na to, aby bol oxymetricky kabel riadnym sp6sobom stabilizovany, aby nedoslo k neziaducemu pohybu
pripojeného katétra.

VYSTRAHA

Sulad s normou IEC 60601-1 je dodrzany len vtedy, ked oxymetricky kdbel HemoSphere (prilozné ¢asti
prislusenstva odolné voci defibrilacii) bude pripojeny ku kompatibilnej monitorovacej platforme. Pripojenie
externého zariadenia alebo konfiguracia systému inym sposobom, ako je opisany v tomto navode, nebude
spinat ustanovenia tejto normy. Zanedbanim pokynov ohladom spravnej obsluhy zariadenia mézete vystavit
pacienta/operatora nebezpecenstvu zasahu elektrickym pradom.

Neobalujte hlavnu cast oxymetrického kabla textiliou ani ho neumiestriujte priamo na pacientovu kozu. Povrch
sa zahrieva (az na 45 °C) a potrebuje rozptylovat teplo, aby udrzal Uroven svojej internej teploty. Ak interna
teplota prekroci svoje medze, aktivuje sa chyba softvéru.
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Produkt Ziadnym sposobom neupravujte, nemerite ani nevykondvajte jeho servis. Vykonanie servisu, Upravy
alebo zmeny moze nepriaznivo ovplyvnit bezpec¢nost pacienta/obsluhy a/alebo vykon produktu.

12.3 Kalibracia in vitro

Kalibracia in vitro sa vykondva pred zavedenim katétra do tela pacienta pomocou kalibra¢nej misky dodavanej s
katétrom.

Poznamka

Po kalibracii oxymetrického kabla in vitro alebo in vivo sa mézu pri monitorovani venéznej oxymetrie bez
pripojeného katétra pacienta generovat chyby alebo vystrahy.

UPOZORNENIE

Hrot katétra ani kalibracna miska sa nesmu pred kalibrovanim in vitro zamocit. Na ziskanie presnej kalibracie in
vitro musia byt katéter a kalibra¢na miska suché. Limen katétra preplachujte az po ukonceni kalibracie in vitro.

Vykonanie kalibracie in vitro po zavedeni oxymetrického katétra do tela pacienta vedie k nepresnej kalibracii.

1. Dotknite sa ikony kalibracie oxymetrie O na dlazdici parametra ScvO,/SvO, alebo sa dotknite ikony
o Klinické nastroje
{25 a

- karta Klinické nastroje (Klinické nastroje)

nastavenia — ikona Kalibrace
vend6zni oxymetrie (Kalibracia vendznej oxymetrie) n

2.V hornej ¢asti obrazovky Kalibrace venézni oxymetrie (Kalibracia venéznej oxymetrie) vyberte typ
oxymetrie: ScvO, alebo SvO,.

3. Dotknite sa tlacidla Kalibrace in vitro (Kalibracia in vitro).

Na obrazovke Kalibrace in vitro (Kalibracia in vitro) zadajte hodnotu hemoglobinu (HGB)
alebo hematokritu (Hct) pacienta. Hemoglobin je mozné zadat pomocou klavesnice v jednotkéach
g/dl alebo mmol/I. Prijatelné rozsahy uvadza Tabulka 12-1 na strane 205.

Tabulka 12-1: Moznosti kalibracie in vitro

Moznost Popis Rozsah vyberu
HGB (g/dl) Hemoglobin 4,0 az20,0

HGB (mmol/l) 25az124

Hct (%) Hematokrit 12 az60

5. Ak chcete spustit proces kalibracie, dotknite sa tlacidla Kalibrovat (Kalibrovat).

Po Uspesnej kalibracii sa zobrazi nasledujlce hlasenie:

In vitro kalibrace OK, vlozte katétr (In vitro kalibracia OK, vlozte katéter)

7. Zasurite katéter podla pokynov v navode na pouzitie katétra.

8. Dotknite sa tlacidla Start (Spustit).
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12.3.1 Chyba kalibracie in vitro

Ak monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere nedokaze vykonat kalibraciu in vitro, zobrazi sa kontextova
obrazovka chyby.

Ak chcete opakovat proces kalibracie oxymetrie, dotknite sa tlacidla Kalibrace in vitro (Kalibracia in vitro).
ALEBO

Ak sa chcete vratit do ponuky Kalibrace venézni oxymetrie (Kalibracia venéznej oxymetrie), dotknite sa
tla¢idla Storno (Zrusit).

12.4 Kalibracia in vivo

Kalibracia in vivo sa pouziva na vykondvanie kalibracie po zavedeni katétra do tela pacienta.

Poznamka

Tento proces si vyzaduje, aby schvaleny personal odobral odpadovu krv (vyrovnavaci objem) a vzorku krvi na
laboratérne spracovanie. Nameranu hodnotu oxymetrie je potrebné ziskat pomocou oxymetra CO.

Na dosiahnutie optimalnej presnosti je potrebné vykondvat kalibraciu in vivo najmenej kazdych 24 hodin.

Pocas kalibracie in vivo sa zobrazi kvalita signélu. Kalibraciu odpori¢ame vykondvat iba vtedy, ak hodnota SQlI
dosiahne Uroven 3 alebo 4. Precitajte si ¢ast Indikator kvality signdlu na strane 207.

1. Dotknite sa ikony kalibracie oxymetrie 0 na dlazdici parametra Scv0O,/SvO, alebo sa dotknite ikony
Klinické nastroje
nastavenia ol karta Klinické nastroje (Klinické nastroje) — ikona Kalibrace

veno6zni oxymetrie (Kalibracia vendznej oxymetrie) n

2.V hornej ¢asti obrazovky Kalibrace venézni oxymetrie (Kalibracia venéznej oxymetrie) vyberte typ
oxymetrie: ScvO, alebo SvO,.

3. Dotknite sa tlacidla Kalibrace in vivo (Kalibracia in vivo).
Ak je nastavenie nelspesné, zobrazi sa niektoré z nasledujucich hlaseni:

Varovani (Varovania): Zjisténo ruseni kontaktem se sténou nebo zaklinénim. Upravte polohu
katétru. (Zistil sa artefakt steny alebo klin. Zmerite polohu katétra.)

ALEBO

Varovani (Varovania): Nestabilni signal (Nestabilny signal)

4, Ak sazobrazi hlasenie ,Zjisténo ruseni kontaktem se sténou nebo zaklinénim (Zistil sa artefakt steny
alebo klin),” alebo ,Nestabilni signal (Nestabilny signal)” pokuste sa problém odstranit podla pokynov,
ktoré uvadza a dotknutim sa tlacidla Provedte novou kalibraci (Kalibrovat znova) spustite nastavenie
zakladnej hodnoty. Tabulka 15-24 na strane 346

ALEBO
Ak chcete pokracovat v operacii odberu, dotknite sa tlacidla Pokra¢ovat (Pokracovat).

5. Ked'je kalibracia zdkladnej hodnoty Uspesna, dotknite sa tlacidla Odbér (Odber) a potom odoberte krvnu
vzorku.

6. Krvnu vzorku odoberajte pomaly (2 ml alebo 2 cm® pocas 30 sekind) a odoslite ju do laboratéria na meranu
analyzu pouzitim oxymetra CO.
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7. Po prijati laboratérnych hodnét sa dotknite tlacidla HGB a zadajte hemoglobin pacienta, a dotknite sa
tlac¢idla g/dl/mmol/l alebo Hct a zadajte hematokrit pacienta. Prijatelné rozsahy uvéddza Tabulka 12-2
na strane 207.

Tabulka 12-2: Moznosti kalibracie in vivo

Moznost Popis Rozsah vyberu

HGB (g/dl) Hemoglobin 4,0 az20,0

HGB (mmol/1) 25az124

Hct (%) Hematokrit 12 az 60
Poznamka

Ked zadate hodnotu HGB alebo Hct systém automaticky vypocita daldiu hodnotu. Ak vyberiete obidve
hodnoty, prijme sa poslednd zadana hodnota.

. Zadajte laboratérnu hodnotu oxymetrie (ScvO, alebo SvO,).
9. Dotknite sa tla¢idla Kalibrovat (Kalibrovat).

12.5 Indikator kvality signalu

Indikator kvality signdlu (SQI) predstavuje vyjadrenie kvality signalu na zéklade stavu katétra a jeho polohy v
cieve. Po¢as merania tkanivovej oxymetrie je kvalita signdlu zaloZena na mnozstve premyvania tkaniva svetlom
blizkej infracervenej frekvencie. Polia ukazovatela SQI sa vypliaju na zéklade trovne kvality oxymetrického
signalu. Uroven SQI sa aktualizuje kazdé dve sekundy po dokonéeni kalibracie oxymetrie a zobrazi sa jedna zo
Styroch Urovni signdlu, ako uvadza Tabulka 12-3 na strane 207.

Tabulka 12-3: Urovne indikatora kvality signalu

Symbol SQI | PIné stipce Uroven Popis
m Styri normalna Signal je po kazdej stranke optimalny.
m tri stredna Oznacuje mierne zhorseny signal.
ﬂ dva nizka Oznacuje slabu kvalitu signalu.
jeden nedostato¢na Oznacuje zavazny problém s jednym alebo viacerymi aspektmi
kvality signalu.

Zhorsenu kvalitu signdlu pocas intravaskularnej oxymetrie méze spésobovat:

. pulzatilita (napriklad zaklinenie hrotu katétra),

. intenzita signalu (napriklad zalomenie katétra, vytvorenie krvnej zrazeniny, hemodilicia),

«  prerusovany kontakt katétra s cievnou stenou.

Kvalita signalu sa zobrazuje pocas kalibracie in vivo a aktualizacie HGB. Odporucame, aby ste kalibraciu
vykonavali iba vtedy, ak SQI dosiahne Uroven 3 alebo 4. Ked'ma SQI hodnotu 1 alebo 2, pozrite si ¢ast Chybové
hldsenia ven6znej oxymetrie na strane 342, aby ste mohli najst a vyriesit problém.
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UPOZORNENIE

Signal SQlI je niekedy ovplyviiovany pouzivanim elektrochirurgickych jednotiek. Pokuste sa vzdialit
elektrokauteriza¢né zariadenie a kdble od monitora s pokrocilymi funkciami HemoSphere a podla moznosti
pripojte napdjacie kdble do osobitnych obvodov striedavého elektrického pradu. Ak problémy s kvalitou signélu
pretrvavaju, poziadajte o pomoc miestneho zastupcu spolo¢nosti Edwards.

12.6 Vyvolanie udajov venéznej oxymetrie

Funkciu Vyvolat idaje ven6zni oxymetrie (Vyvolanie idajov venéznej oxymetrie) je mozné pouzit na
vyvolanie Udajov z oxymetrického kdbla po tom, ako sa pacient vzdiali od monitora s pokrocilymi funkciami
HemoSphere. Takto bude mozné vyvolat poslednu kalibraciu pacienta spolu s demografickymi udajmi o
pacientovi na Ucely okamzitého monitorovania oxymetrie. Ak chcete pouzit tuto funkciu, kalibra¢né udaje v
oxymetrickom kabli nesmu byt starsie nez 24 hodin.

Poznamka

Ak ste uz zadali udaje o pacientovi do monitora s pokrocilymi funkciami HemoSphere, vyvolaju sa iba informacie
o kalibracii systému. Oxymetricky kdbel HemoSphere sa aktualizuje aktudlnymi udajmi o pacientovi.

1. Katéter nechajte pripojeny k oxymetrickému kdblu HemoSphere, kdbel odpojte od monitora s pokrocilymi
funkciami HemoSphere a preneste ho spolu s pacientom. Katéter by sa nemal odpéjat od oxymetrického
kabla.

2. Ak je oxymetricky kdbel pripojeny k inému monitoru s pokrocilymi funkciami HemoSphere, overte, ¢i sa
vymazali udaje o predchadzajicom pacientovi.

3. Po prenose pacienta znova pripojte oxymetricky kabel k monitoru s pokrocilymi funkciami HemoSphere a
zapnite ho.

4. Dotknite sa sivej ikony kalibracie 0 oxymetrie na dlazdici parametra Scv0,/SvO,, alebo sa dotknite
ﬂ Kiinické nastroje
ikony nastavenia ol karta Klinické nastroje (Klinické nastroje) — ikona

Kalibrace venézni oxymetrie (Kalibracia venéznej oxymetrie) n
5. Dotknite sa tlacidla Vyvolat udaje venézni oxymetrie (Vyvolanie idajov ven6znej oxymetrie).

Ak udaje z oxymetrického kébla nie su starsie nez 24 hodin, dotknutim sa tlacidla Ano (Ano) spustite
monitorovanie oxymetrie pouzitim vyvolanych informacii o kalibracii.

ALEBO

Dotknite sa tlacidla Ne (Nie) a vykonajte kalibraciu in vivo.

VYSTRAHA

Pred stlacenim tlacidla Ano (Ano) na vyvolanie dat oxymetrie overte, Ze zobrazené data zodpovedaju
aktuadlnemu pacientovi. Vyvolanie nespravnych kalibra¢nych udajov oxymetrie a demografickych udajov o
pacientovi bude mat za nasledok nepresné merania.

UPOZORNENIE

Ked prebieha kalibracia alebo vyvolanie udajov, neodpdjajte oxymetricky kabel.
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7. Vponuke kalibracie oxymetrie sa dotknite tlacidla Kalibrace in vivo (Kalibracia in vivo) a opatovne
kalibrujte kabel. Ak chcete skontrolovat Udaje o pacientovi prenesené pomocou oxymetrického kébla,

dotknite sa ikony nastaveni ol karta Klinické nastroje (Klinické nastroje) -
ikona Udaje o pacientovi .

UPOZORNENIE

Ak prenasate oxymetricky kabel z jedného monitora s pokrocilymi funkciami HemoSphere do iného monitora
s pokrocilymi funkciami HemoSphere, pred zacatim monitorovania overte spravnost vysky, hmotnosti a BSA
pacienta. Podla potreby tieto Udaje znova zadajte.

Poznamka

Dbajte na zachovanie aktudlneho ¢asu vo vietkych monitoroch s pokrocilymi funkciami HemoSphere. Ak sa
datum alebo ¢as v monitore s pokrocilymi funkciami HemoSphere ,z" ktorého prenos prebieha, odlisuje od
datumu alebo ¢asu v monitore s pokrocilymi funkciami HemoSphere, ,do” ktorého prenos prebieha, méze sa
zobrazit nasledujuce hlasenie:

»Udaje o pacientovi v oxymetrickom kabli su star$ie nez 24 hodin - vykonajte opitovnii kalibraciu.”

Ak je potrebné systém znova kalibrovat, je mozné, Ze sa bude vyzadovat 10-minutové zahrievanie
oxymetrického kébla.

12.7 Aktualizacia HGB

Moznost Aktualizace HGB sa pouziva na Upravu hodnoty HGB alebo Hct predchadzajicej kalibracie. Funkcia
aktualizacie sa moze pouzit len vtedy, ak bola predtym vykonand kalibracia alebo ak boli udaje o kalibracii
vyvolané z oxymetrického kébla.

1. Dotknite sa sivej ikony kalibracie 6 oxymetrie na dlazdici parametra ScvO,/SvO,, alebo sa dotknite
[:I Kiinické nastroje
ikony nastavenia o karta Klinické nastroje (Klinické nastroje) — ikona

Kalibrace venézni oxymetrie (Kalibracia venéznej oxymetrie) n
Dotknite sa tlac¢idla Aktualizace HGB.

MozZete pouzit zobrazené hodnoty HGB a Hct alebo sa mézete dotknut tlacidla HGB alebo Hct a zadat novu
hodnotu.

4. Dotknite sa tla¢idla Kalibrovat (Kalibrovat).

5. Ak chcete zastavit proces kalibracie, dotknite sa ikony zrusenia Q

Poznamka

Na dosiahnutie optimalnej presnosti odporicame, aby ste aktualizovali hodnoty HGB a Hct vtedy, ked'sa
hodnota Hct zmeni o0 6 % a viac a vtedy, ked sa hodnota HGB zmeni o 1,8 g/dl (1,1 mmol/l) alebo viac. Zmena
hemoglobinu méze ovplyvnit aj SQI. Funkciu Aktualizace HGB je moZné pouzit na vyrieSenie problémov

s kvalitou signalu.
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12.8 Resetovanie oxymetrického kabla HemoSphere

Funkcia resetovania oxymetrického kabla HemoSphere sa pouziva v pripade, ak je Groveri SQI nepretrzite nizka.
Resetovanie oxymetrického kabla moze viest k stabilizacii kvality signalu. Tato funkciu je vhodné vykondvat iba
po tom, ked vykonate vsetky ostatné kroky zamerané na vyriesenie problému s nizkou hodnotou SQI v stlade s
pokynmi uvadzanymi v asti Odstrafiovanie problémov.

Poznamka

Monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere nepovoli resetovanie oxymetrického kabla pred vykonanim
kalibracie alebo jej vyvolanim z oxymetrického kabla.

1. Dotknite sa sivej ikony kalibracie 6 oxymetrie na dlazdici parametra Scv0,/SvO,, alebo sa dotknite

ikony nastavenia - karta Klinické nastroje (Klinické nastroje) — ikona

Kalibrace venozni oxymetrie (Kalibracia venéznej oxymetrie) n
Dotknite sa tlacidla Reset kabelu oxymetrie (Resetovanie oxymetrického kabla).
Zobrazi sa ukazovatel priebehu. Oxymetricky kabel neodpdjajte.

12.9 Novy katéter

Moznost Novy katétr (Novy katéter) sa pouziva vzdy vtedy, ked'sa pre pacienta pouzije novy katéter. Ked'je
Novy katétr (Novy katéter) potvrdeny, musi sa znova kalibrovat oxymetria. Konkrétne pokyny k umiestneniu
katétra, typu kalibracie a pouzitiu katétra a relevantné varovanie, vystrahy a poznamky najdete v ndvode na
pouzitie dodanom s kazdym katétrom.

1. Dotknite sa sivej ikony kalibracie 6 oxymetrie na dlazdici parametra ScvO,/SvO,, alebo sa dotknite
Kiinické nastroje
ikony nastavenia ol karta Klinické nastroje (Klinické nastroje) — ikona

Kalibrace venézni oxymetrie (Kalibracia venéznej oxymetrie) n
Dotknite sa tlacidla Novy katétr (Novy katéter).
Dotknite sa tlacidla Ano (Ano).
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Monitorovanie pomocou modulu
tkanivovej oxymetrie HemoSphere
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13.1 Monitorovanie pomocou modulu tkanivovej oxymetrie
HemoSphere

Modul tkanivovej oxymetrie HemoSphere je modul s rozhranim uréenym na pouzitie s modulom oxymetra
FORE-SIGHT ELITE na zobrazenie nepretrzitého monitorovania kyslikovej saturdcie tkaniva (StO,). Modul
oxymetra FORE-SIGHT ELITE je neinvazivna pomocka na meranie absolutnej kyslikovej saturacie tkaniv. Funguje
na principe, Ze krv obsahuje hemoglobin v dvoch primérnych formach - okysliceny hemoglobin (HbO,)

a odkysliceny hemoglobin (Hb) - ktoré absorbuju blizke infracervené svetlo réznymi a meratelnymi spdsobmi.

Hladiny kyslikovej saturacie tkaniv (StO,) sa uruju pomerom okysli¢eného hemoglobinu k celkovému
hemoglobinu na mikrovaskularnej trovni (arterioly, venuly a kapilary) v oblasti, na ktord sa snimac aplikuje:

Okysliteny hemoglobin HbO,
% St0, = = x 100
Celkovy hemoglobin HbO, + Hb

Modul oxymetra FORE-SIGHT ELITE obsahuje technolégiu Edwards na vysielanie neSkodného blizkeho
infracerveného svetla (v piatich presnych vinovych dizkach) cez prekryvajice tkanivo (napr. pokozka hlavy

a lebka) a do podkladového tkaniva (napr. mozog) pomocou jednorazového snimaca na pokozke pacienta.
Odrazané svetlo zachytia detektory umiestnené na snimaci, aby sa dosiahol optimalny zber signalu. Modul
po analyze odrazeného svetla poskytne modulu tkanivovej oxymetrie HemoSphere a monitoru s pokrocilymi
funkciami uroven kyslikovej saturacie tkaniv ako absolutne ¢islo a ponukne grafické znazornenie historickych
hodnét.

Pulzny oxymeter odraza iba saturaciu kyslikom v arterialnej krvi (SpO,) a na fungovanie potrebuje pulz, kym
modul oxymetra FORE-SIGHT ELITE meria aj v podmienkach bez pulzu a zobrazuje rovnovahu medzi prisunom
kyslika a dopytom po riom v cielovom tkanive (StO,), napr. v mozgu, bruchu, svaloch koncatin. Hodnoty StO,

z monitora s pokrocilymi funkciami HemoSphere teda oznacuju celkovy stav okyslicenia tkaniva, ¢o poskytuje
priamu spdtnu vazbu k intervencidm v rdmci starostlivosti.

Poznamka

Nasledujuce komponenty mézu byt oznacené podla alternativnych konvencii:

Modul tkanivového oxymetra FORE-SIGHT ELITE (FSM) méze byt oznaceny aj ako kabel oxymetra ForeSight
(FSOQ).

Modul tkanivovej oxymetrie HemoSphere méze byt oznaceny aj ako modul s technolégiou HemoSphere.
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Snimace tkanivovej oxymetrie FORE-SIGHT ELITE mézu byt oznacené aj ako snimace ForeSight alebo snimace
ForeSight Jr.

13.2 Prehlad modulu oxymetra FORE-SIGHT ELITE

Nasledujuce diagramy poskytuju prehlad fyzickych aspektov modulu oxymetra FORE-SIGHT ELITE.

’

— . D;%

| - ; ® ==

=y © 1@}1?-““ ®
—

1. konektor modulu 3. kryt modulu 5. kable snimaca

2. kébel modulu 4. LEDdisplej 6. konektory snimaca

Obrdzok 13-1: Pohlad na modul oxymetra FORE-SIGHT ELITE spredu

Poznamka

Modul tkanivovej oxymetrie a kable snimacov su zobrazené v reze; pozri Tabulka A-18 na strane 364. Opis LED
indikatorov stavu najdete v ¢asti Komunikdcia snimaca modulu oxymetra FORE-SIGHT ELITE na strane 281.

UPOZORNENIE

Neumiestriujte modul oxymetra FORE-SIGHT ELITE tam, kde stavovy LED indikator nie je lahko vidiet.

1. posuvac¢ montaznej prichytky (naspodu) 2. montéazna prichytka (vrchnd cast)

Obrdzok 13-2: Pohlad na modul oxymetra FORE-SIGHT ELITE zozadu

Poznamka

Obrézky krytu modulu s pohladom zozadu su v tejto priru¢ke zobrazené bez oznacenia, aby boli prehladnejsie.
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13.2.1 RieSenia upevnenia modulu oxymetra FORE-SIGHT ELITE
Modul oxymetra FORE-SIGHT ELITE sa dodéva s montaznou prichytkou.

Obrazok 13-3 na strane 213 a Obrazok 13-4 na strane 213 identifikuju body pripojenia na montaznej prichytke
a kryte modulu.

1. otvor montaznej prichytky 2. upevnovacia spona montaznej prichytky

Obrdzok 13-3: Body pripojenia montdznej prichytky

Pohlad zozadu

1. upeviiovaci vyklenok montaz- 2. posuvac montéaznej prichytky 3. upevnovaci vyklenok montaz-
nej prichytky (vodorovny) nej prichytky (zvisly)

Obrdzok 13-4: Kryt modulu — body pripojenia montdznej prichytky
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13.2.2 Instalacia montaznej prichytky

Montézna prichytka moze byt pripevnena k modulu oxymetra FORE-SIGHT ELITE bud'zvisle (typické pre
postelné zabradlie - pozri Obrazok 13-5 na strane 214), alebo vodorovne (typické pre stipovy drziak — pozri
Obrazok 13-6 na strane 215).

13.2.2.1 Upevnenie montaznej prichytky zvisle

Upevnenie montaznej prichytky zvisle:

1. Nazadnej strane krytu modulu umiestnite montaznu prichytku tak, aby drazka smerovala k posuvacu
montaznej prichytky.

2. Posuvajte montaznu prichytku smerom k vrchnej ¢asti krytu modulu, az kym upevnovacia spona
montaznej prichytky nezapadne do zvislého upevnovacieho vyklenku montéznej prichytky.

Poznamka

MontéZzna prichytka nie je urena na pripevnenie s ¢elne smerujucim otvorom.

1. Upeviiovaci vyklenok montéznej prichytky (zvisly) 2. Upevnovacia spona montéaznej prichytky

Obrdzok 13-5: Upevnenie montdznej prichytky zvisle

13.2.2.2 Upevnenie montaznej prichytky vodorovne

Upevnenie montaznej prichytky vodorovne:

1. Umiestnite montaznu prichytku tak, aby upeviovacia spona montaznej prichytky smerovala pre¢ od krytu
modulu zlava alebo sprava.

2. Posuvajte montaznu prichytku cez zadnu cast krytu modulu, az kym upevriovacia spona montaznej
prichytky nezapadne do jedného z vodorovnych upevnovacich vyklenkov montaznej prichytky.
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Poznamka

Montéznu prichytku mézete pripevnit s otvorom smerujlcim dolava alebo doprava.

1. Upeviiovacia spona montaznej prichytky 2. Upevnovaci vyklenok montaznej prichytky (vodo-
rovny)

Obrdzok 13-6: Upevnenie montdznej prichytky vodorovne

13.2.3 Odstranenie montaznej prichytky

Odstranenie montéaznej prichytky zo zadnej ¢asti krytu modulu (pozri Obrazok 13-7 na strane 216):

1. Opatrne zdvihajte upeviiovaciu sponu montaznej prichytky, kym sa neuvolni z vyklenku.

UPOZORNENIE

Pri nadmernom tlaku méze dojst k zZlomeniu upeviovacej spony, ¢o moze predstavovat riziko padu
modulu na pacienta, okolostojacich alebo obsluhujucich.

Poznamka

Informacie o nahradnych dieloch a isla technickej podpory su uvedené na vnutornej strane krytu.
Schvalené diely a prislusenstvo uvadza Tabulka B-1 na strane 367.

2. Posuvajte montaznu prichytku v smere upeviiovacej spony montaznej prichytky, az kym sa montazna
prichytka neuvolni z posdvaca montaznej prichytky.
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Obrdzok 13-7: Odstrdnenie montdznej prichytky

3. Odstrante montaznu prichytku zo zadnej ¢asti krytu modulu.

UPOZORNENIE

Nezdvihajte ani netahajte modul oxymetra FORE-SIGHT ELITE za Ziadne pripojenia kabla, ani neumiestnujte
modul do takej polohy, ktord by mohla predstavovat riziko, Ze modul spadne na pacienta, okolostojacich alebo
obsluhujucich.

Neumiestriujte modul oxymetra FORE-SIGHT ELITE pod plachty alebo pokryvky, ktoré by mohli obmedzit
prudenie vzduchu okolo modulu, ¢o méze zvysit teplotu skrine modulu a sposobit zranenie.

13.3 Pripojenie modulu tkanivovej oxymetrie HemoSphere
a modulu oxymetra FORE-SIGHT ELITE

Modul tkanivovej oxymetrie HemoSphere je kompatibilny s modulom oxymetra FORE-SIGHT ELITE a snima¢mi
FORE-SIGHT ELITE. Modul tkanivovej oxymetrie HemoSphere sa pripaja do standardného otvoru na modul.

Poznamka

Nasledujuce komponenty mézu byt oznacené podla alternativnych konvencii:

Modul tkanivového oxymetra FORE-SIGHT ELITE (FSM) mdze byt oznaceny aj ako kdbel oxymetra ForeSight
(FSOQ).

Modul tkanivovej oxymetrie HemoSphere moze byt oznaceny aj ako modul s technolégiou HemoSphere.

Snimace tkanivovej oxymetrie FORE-SIGHT ELITE mézu byt oznacené aj ako snimace ForeSight alebo snimace
ForeSight Jr.
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1. Snimac¢ FORE-SIGHT ELITE 4. Kabel pre pripojenia modulu (2)
2. Pripojenia (2) snimaca FORE-SIGHT ELITE 5. Modul tkanivovej oxymetrie HemoSphere
3. Kryt modulu oxymetra FORE-SIGHT ELITE 6. Monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere

Obrdzok 13-8: Prehlad pripojeni modulu tkanivovej oxymetrie HemoSphere

Poznamka

Snimace FORE-SIGHT ELITE su APLIKOVANE CASTI TYPU BF odolné proti defibrilacii. Kable pacienta, ktoré
sa pripajaju na snimace, ako napriklad moduj oxymetra FORE-SIGHT ELITE, nepatria medzi aplikované casti,
ale mézu prist do kontaktu s pacientom a spliaju prislusné poziadavky na aplikovanu cast podfa normy
IEC 60601-1.

Modul oxymetra FORE-SIGHT ELITE méze pocas srdcovej defibrilacie ostat pripojeny k telu pacienta.

Modul tkanivovej oxymetrie sa dodava s krytmi proti elektrostatickym vybojom (ESD) pre pripéjacie porty
modulu oxymetra FORE-SIGHT ELITE. Po ich odstraneni pri prvom pouZziti systému vdm odporicame, aby ste ich
uchovali a pouzili na ochranu elektrickych pripajacich bodov, ked porty nepouzivate.

VYSTRAHA

Sulad s normou IEC 60601-1 je dodrzany len vtedy, ked modul tkanivovej oxymetrie HemoSphere (pripojenie
aplikovanej ¢asti odolné voci defibrilacii) bude pripojeny ku kompatibilnej monitorovacej platforme. Pripojenie
externého zariadenia alebo konfiguracia systému inym spésobom, ako je opisany v tomto navode, nebude
spinat ustanovenia tejto normy. Ak pomocka nebude pouzita podla navodu, hrozi zvy$ené riziko Grazu
pacienta/obsluhy elektrickym pradom.

Pred instalaciou skontrolujte vietky kable modulu oxymetra FORE-SIGHT ELITE, ¢i nie je poskodeny. Ak si
vsimnete akékolvek poskodenie, modul sa nesmie pouzit, az kym nebude vykonana oprava alebo vymena.
Obratte sa na oddelenie technickej podpory spolo¢nosti Edwards. Existuje riziko, ze poskodené diely by mohli
znizit vykon modulu alebo predstavovat bezpecnostné riziko.

Aby ste eliminovali akukolvek sancu kontaminacie medzi pacientmi, po kazdom pripade pouZzitia je potrebné
vycistit modul oxymetra FORE-SIGHT ELITE a pripojenia modulu.

V pripade silnej kontaminacie modulu alebo kablov krvou alebo inymi telesnymi tekutinami je potrebnd
dezinfekcia na znizenie rizika kontamindcie a krizovej infekcie. Ak modul oxymetra FORE-SIGHT ELITE alebo
pripojenia modulu nie je mozné dezinfikovat, je potrebné ich opravit, vymenit alebo zlikvidovat. Obratte sa na
oddelenie technickej podpory spolo¢nosti Edwards.

Aby ste znizili riziko poskodenia vnutornych prvkov kéblovych zvazkov v rdmci modulu oxymetra
FORE-SIGHT ELITE, vyhnite sa nadmernému tahaniu, ohybom alebo inym druhom naméhania pripojok kablov.
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Produkt Ziadnym sposobom neupravujte, nemerite ani nevykondvajte jeho servis. Vykonanie servisu, Upravy
alebo zmeny moze nepriaznivo ovplyvnit bezpec¢nost pacienta/obsluhy a/alebo vykon produktu.

UPOZORNENIE

Nezasuvajte modul do otvoru nasilim. Na zasunutie pouzite rovhomerny tlak a umiestnite modul na miesto.

1. Stlacenim hlavného vypinaca zapnite monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere. Pristup ku vsetkym
funkciam je mozné ziskat prostrednictvom dotykovej obrazovky.

2. Zabezpecte spravnu orientaciu a potom pripojte modul oxymetra FORE-SIGHT ELITE k modulu tkanivovej
oxymetrie. Ku kazdému modulu tkanivovej oxymetrie mozno pripojit az dva moduly oxymetra FORE-SIGHT
ELITE.

Poznamka

Modul oxymetra sa k modulu tkanivovej oxymetrie HemoSphere pripaja len jednym smerom. Ak najprv
nedojde k spojeniu, otoc¢te konektorom a skuste ho vlozit znova.

Pri odpdjani od modulu tkanivovej oxymetrie HemoSphere netahajte za Ziadnu ¢ast modulu oxymetra
FORE-SIGHT ELITE. Ak je nutné modul tkanivovej oxymetrie HemoSphere vybrat z monitora, stlacte
uvoliovacie tlacidlo, ¢im sa modul uvolni a vysunie.

Po vytvoreni pripojenia kabla by sa mali rozsvietit stavové LED indikatory kanala 1 a kanala 2. LED indikator
stavu skupiny sa tieZ rozsvieti a oznacuje, Ze kanaly modulu su skupina A (pripojend k portu A na vlozenom
module tkanivovej oxymetrie) alebo skupina B (pripojend k portu B na vlozenom module tkanivove;j
oxymetrie).

218



Monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere Monitorovanie pomocou modulu tkanivovej oxymetrie HemoSphere

Y

1. Port A modulu tkanivovej oxymetrie 3. Skupina zelenych indikatorov LED stavu modu-

HemoSphere lu: Kanaly spojené s portom A na module tkani-
vovej oxymetrie

2. Port B modulu tkanivovej oxymetrie 4. Skupina modrych indikatorov LED stavu modu-

HemoSphere lu: Kanaly spojené s portom B na module tkani-

vovej oxymetrie

Obrdzok 13-9: LED indikdtor stavu modulu oxymetra FORE-SIGHT ELITE

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

4. Pripojte kompatibilné snimace FORE-SIGHT ELITE k modulu oxymetra FORE-SIGHT ELITE. Ku kazdému
modulu oxymetra FORE-SIGHT ELITE je moZné pripojit az dva snimace. Zoznam vhodnych umiestneni
snimaca uvadza Tabulka 13-1 na strane 219. Pozri Pripojenie snimacov k pacientovi na strane 221 a navod
na pouzitie snimaca FORE-SIGHT ELITE s presnymi pokynmi na spradvne umiestnenie snimaca.

5. Vokne Vybér rezimu monitorovani (Vyber rezimu monitorovania) podla potreby vyberte tlac¢idlo
monitorovacieho rezimu Neinvazivni (Neinvazivne), Invazivni (Invazivny) alebo Minimalné invazivni.

6. Dotknite sa tlacidla Start monitorovani (Spustit monitorovanie).

Tabulka 13-1: Umiestnenia snimaca tkanivovej oxymetrie

Symbol Symbol Dospely (= 40 kg) anatomické Pediatricky (< 40 kg) anatomic-
(vpravo)* (vlavo)* umiestnenie* (velkost snimaca) ké umiestnenie* (velkost snimaca)
mozog (velky) mozog (stredny/maly)

2 ¢

ﬂ w plece (velky) nevztahuje sa
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Symbol Symbol

(vpravo)* (vlavo)*

Dospely (= 40 kg) anatomické
umiestnenie* (velkost snimaca)

Pediatricky (< 40 kg) anatomic-
ké umiestnenie* (velkost snimaca)

rameno (velky)

nevztahuje sa

=[] =

bok/brucho (velky)

bok/brucho (stredny/maly)

nevztahuje sa

brucho (stredny/maly)

noha - Stvorhlavy sval stehna (velky)

noha - $tvorhlavy sval stehna (stred-
ny)

==
==l ==

noha - lytko (gastrocnemius alebo ti-
bialis, velky)

noha - lytko (gastrocnemius alebo ti-
bialis, stredny)

(na obrdzku) pre kandl B

*Symboly su farebne oznacené podla kandla skupiny modulu oxymetra FORE-SIGHT ELITE: zelenou pre kandl A a modrou

7. Ak StO; nie je aktudlnym klic¢ovym parametrom, dotknite sa zobrazeného stitka parametra umiestneného
v dlazdici parametra a vyberte StO, <Ch> ako klucovy parameter z ponuky konfiguracie dlazdice, v ktorej
<Ch> znamend snimac kandla. Moznosti kanala su A1 a A2 pre modul oxymetra FORE-SIGHT ELITEA aB1 a
B2 pre modul oxymetra FORE-SIGHT ELITE B.

8. Kanal sa zobrazi v [avom hornom rohu dlazdice parametra. Dotknite sa obrazka pacienta

na dlazdici

parametra a prejdite na kartu Umisténi snimace (Umiestnenie snimaca).

Al

St02

9. Vyberte rezim monitorovania pacienta: dospelym alebo pediatricky m

Poznamka

Rezim snimaca je automaticky vybrany na zdklade zadanej hmotnosti pacienta. Rezim snimaca pre
dospelého je nastaveny na hmotnost > 40 kg.
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10. Vyberte anatomicku polohu snimaca. Zoznam dostupnych poléh snimaca uvadza Tabulka 13-1
na strane 219. Umiestnenia snimacov su farebne oznacené podla pripdjacieho portu modulu tkanivovej
oxymetrie HemoSphere:

«  Zelena: umiestnenie snimaca pre modul oxymetra FORE-SIGHT ELITE pripojeného k portu A na
modaule tkanivovej oxymetrie HemoSphere

+  Modra: umiestnenie snimaca pre modul oxymetra FORE-SIGHT ELITE pripojeného k portu B na
modaule tkanivovej oxymetrie HemoSphere

a\
11. Ak sa chcete vrétit na obrazovku monitorovania, dotknite sa ikony domovskej obrazovky. .

13.3.1 Pripojenie snimacov k pacientovi

V nasledujucich ¢astiach sa popisuje postup pripravy pacienta na monitorovanie. Dal3ie informécie o postupe
aplikovania snimaca na telo pacienta najdete v ndvode, ktory je sticastou balenia snimaca FORE-SIGHT ELITE.

13.3.1.1 Vyber umiestnenia snimaca

Pri vybere umiestnenia snimaca zvazte nasledujuce polozky, aby ste zaistili bezpeénost pacienta a spravny zber
udajov.

VYSTRAHA

Snimace nie su sterilné, preto sa nemézu aplikovat na miesta s odretou, prasknutou alebo natrhnutou
pokozkou. Pri aplikacii snimacov na miesto s jemnou pokozZkou je potrebné postupovat opatrne. Pouzitie
snimacov, pasky alebo tlaku na takéto miesto moze znizit prekrvenie a/alebo sposobit dalsie poskodenie
pokozky.

Neumiestiujte snimac na zle prekrvené tkaniva. Aby snimac drzal na pokozke ¢o najlepsie, vyhnite sa
nerovnému povrchu koze. Nezakladajte snimac na miesta s ascitmi, celulitidou, pneumoencefalom alebo
edémom.

Ak sa budu vykonavat elektrokauterizacné postupy, snimace a elektrokauterizacné elektrédy je potrebné
umiestnit s ¢o najvacsou vzdialenostou, aby sa zabranilo neziaducim popaleninam koze. Odporuca sa
vzdialenost najmenej 15 cm (6 pal.).

UPOZORNENIE

Snimace by nemali byt umiestnené v oblastiach s vysokou hustotou vlasov/ochlpenia.

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

Poznamka
Pigmentdcia pokozky neovplyvnuje hodnovernost zozbieranych tidajov. Modul oxymetra FORE-SIGHT ELITE
automaticky kompenzuje pigmentaciu pokozky.

Ak sa stane, Ze tkaniva na vybranom mieste nie je mozné nahmatat alebo zobrazit, odporuca sa potvrdenie
ultrazvukom alebo réntgenom.

Tabulka 12-2 uvadza pokyny na vyber snimaca podla reZimu monitorovania pacienta, hmotnosti pacienta
a polohy na tele.
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Tabulka 13-2: Matrica vyberu snimaca

Rezim pa- Snimac Hmotnost Poloha na tele
cienta =
Mozog Bok Brucho Nohy Ramena/
deltové sva-
ly
Dospely Velky =40 kg . . . .
Pediatricky Stredny >3kg . . . .
Pediatricky Maly <8kg .
neonataln
Y <5kg . . .
Pediatricky Maly, nead- <8kg .
neonataln hezivn
y zivny <5kg . ) .
Poznamka

Ak pripojite snimac, ktorého velkost nie je vhodna pre aktualny rezim monitorovania pacienta, tento kanal
zobrazi vystrahu v stavovom riadku. Ak je to jediny pripojeny snima¢, méze sa zobrazit vyzva na prepnutie
rezimov (dospely alebo pediatricky).

Ak pripojite snimac, ktorého velkost nie je vhodna pre vybratu polohu na tele, tento kanal zobrazi vystrahu
v stavovom riadku. Ak je to jediny pripojeny snima¢, méze sa zobrazit vyzva na vyber inej polohy na tele alebo
na pouzitie inej velkosti snimaca.

VYSTRAHA

S modulom oxymetra FORE-SIGHT ELITE pouzivajte iba prislusenstvo dodavané spolo¢nostou Edwards.
Prislusenstvo Edwards zaistuje bezpecnost pacienta a zachovdva integritu, presnost a elektromagneticku
kompatibilitu modulu oxymetra FORE-SIGHT ELITE. Po pripojeni snimaca, ktory nie je od spolo¢nosti Edwards, sa
zobrazi prislusné upozornenie pre tento kanal a nezaznamenaju sa ziadne hodnoty StO,

Snimace su urcené na pouzitie len u jedného pacienta a nesmu sa znova pouzit — opakované pouzitie snimacov
predstavuje riziko krizovej kontamindcie alebo infekcie.

Pre kazdého pacienta pouzite novy snimac a po pouziti ho zlikvidujte. Likvidaciu je potrebné uskutocnit
v sulade s miestnymi nemocni¢nymi a Ustavnymi postupmi.

Ak sa snimac zda akymkolvek spdsobom poskodeny, nesmie sa pouzivat.

Vzdy si precitajte informdcie na obale snimaca.

13.3.1.2 Priprava miesta snimaca

Priprava pokozky pacienta na umiestnenie snimaca:

1. Presvedcte sa, ¢i je pokozka v mieste zavedenia snimaca Cistd, suchd, neporusena a bez pudru, oleja
a pletového mlieka.

V pripade potreby oholte vlasy/ochlpenie na vybranom mieste.
Na jemné ocistenie vybraného miesta na zalozZenie snimaca pouzite vhodny cistiaci prostriedok.

Balenia velkych a strednych snimacov obsahuju alkoholovu podlozku. Nepouzivajte alkoholovu podlozku
s pokozkou novorodenca ani s krehkou pokozkou.

U pacientov s jemnou pokozkou alebo edémom moZete pod snimac pouzit krytie Tegaderm alebo Mepitel.

4, Pred aplikaciou snimacov nechajte pokozku dokladne vysusit.
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13.3.1.3 Aplikacia snimacov

1. Vyberte si prislusny snimac (pozrite Tabulka 13-2 na strane 222) a vyberte ho z obalu.
2. Zo snimaca odstrante a zlikvidujte ochrannu féliu (Obrazok 13-10 na strane 223).

AN

Obrdzok 13-10: Odstrdnenie ochranného podkladu zo snimaca

Poznamka

Pri pouziti neadhezivheho malého snimac¢a musite prisposobit velkost a dizku popruhu snimaca podla
potrieb pacienta.

«  Neskracujte popruh snimaca v blizkosti pacienta. Nestrihajte popruh snimaca, kym je na pacientovi,
a nestrihajte ziadnu inu ¢ast snimaca.

«  Popruh snimaca pripojte na pacienta tak, aby potla¢ smerovala von.
«  Popruh snimaca prilis neutahujte, kedze tlak sa méze preniest na dieta.

3. Pripojte snimac k pacientovi na zvolenom mieste.

Cerebralne pouzitie (Obrazok 13-11 na strane 223): Vyberte miesto na ¢ele nad obo¢im bezprostredne
pod liniou vlasov, kde budu snimace linedrne zarovnané.

) |
a
)
)

q¢

1. neadhezivny maly snima¢

Obrdzok 13-11: Umiestnenie snimaca (cerebrdlne)

Necerebralne pouzitie (Obrazok 13-12 na strane 224): Vyberte miesto, ktoré poskytne idedlny pristup
k pozadovanému tkanivu kostrového svalu (ak nie je mozné sval nahmatat, na mieste je privela tuku alebo
edém).
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. Ruka: Snimac¢ umiestnite na deltovy sval (plece), biceps (rameno) alebo vretenny sval.

«  Noha: Snimac umiestnite na $tvorhlavy sval (stehno), lytkovy sval (lytko) alebo predny pistalovy sval
(lytko). Snimac pripojte konektorom smerom k chodidlam.

@ﬁ

/ )
U

@

\| I I\

1. dospely 3. neadhezivny maly snimac¢

2. pediatricky/neonatalny

Obrdzok 13-12: Umiestnenie snimaca (necerebrdine)
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Poznamka

Pri monitorovani svalového tkaniva umiestnite snima¢ centralne nad vybraté svalové 16zko (napr. do stredu
hornej polovice dolnej ¢asti nohy, ako je to zndzornené).

Svalové [6Zko so zna¢nou atrofiou nemusi poskytovat dostatok tkaniva na monitorovanie.

Pri monitorovani Uc¢inkov vaskularnej obstrukcie na koncatine umiestnite snimac¢ na zaujmovu koncatinu a aj na
rovnaké miesto na opacnej koncatine.

VYSTRAHA

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

Nespravne zalozené snimace mozu sposobit nespravne merania. Nespravne zalozené snimace alebo snimace,
ktoré sa ciastoc¢ne uvolnili, m6zu sposobit zvysenie alebo znizenie snimanych hodnét saturacie kyslikom.

Nezakladajte snimac tak, aby nan pacient tlacil svojou hmotnostou. DIhodoby tlak (napriklad oblepenie snimaca
alebo pacient leziaci na snimaci) prendsa hmotnost zo snimaca na pokozku, ¢o moZze poranit pokozku a znizit
vykon snimaca.

Pre znizenie rizika nespravnej prifnavosti, cirkulacie a integrity koze treba umiestnenie snimaca kontrolovat
aspon kazdych 12 hodin. Ak sa zhorsil stav obehovej sustavy alebo integrita pokozky, snimac je potrebné
aplikovat na iné miesto.

13.3.1.4 Pripojenie snimacov ku kablom

1. Uistite sa, Ze modul oxymetra FORE-SIGHT ELITE je pripojeny k modulu tkanivovej oxymetrie a snimace su
spravne umiestnené na pokozke pacienta.

2. Na zaistenie a zabranenie vytiahnutiu kabla z pacienta pouzite prichytky na kabli snimaca.

VYSTRAHA

Nepripajajte k modulu oxymetra FORE-SIGHT ELITE viac ako jedného pacienta, méze to ohrozit izolaciu
pacienta a narusit ochranu poskytovanu snimacom.

UPOZORNENIE

Ak sa snimace pouzivaju v nastaveniach s LED osvetlenim, pred pripojenim ku kdblu snimaca bude
pravdepodobne potrebné snimace zakryt svetelnym stitom, pretoze niektoré systémy vysokej intenzity
mézu rusit detekciu blizkeho infracerveného svetla snimaca.

Nezdvihajte ani netahajte modul oxymetra FORE-SIGHT ELITE za Ziadne pripojenia kabla, ani neumiestrujte
modul oxymerta FORE-SIGHT ELITE do takej polohy, ktora by mohla predstavovat riziko, Ze modul spadne
na pacienta, okolostojacich alebo obsluhujucich.

3. Konektor snimaca umiestnite pred konektor kabla snimaca a na oboch zarovnajte znacky (Obrazok 13-13
na strane 226).
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Obrdzok 13-13: Pripdjanie snimaca ku konektoru kdbla snimaca

Opatrne potlacte konektor snimaca priamo do konektora kdbla snimaca tak, aby zacvakol na mieste.
5. Jemne potiahnite snimac spat, aby ste sa uistili, Ze je snima¢ do konektora Uplne zasunuty.

Overte, i sa farba LED indikatora stavu kanala na module oxymetra FORE-SIGHT ELITE zmeni bielej na
zelenu, ked je snimac Uplne pripojeny. Pozrite Obrazok 13-14 na strane 226.

O——@ @) ®

1. LED indikator pre kandl 1 je zeleny (pripojeny 2. LED indikator pre kanal 2 je biely (nepripojeny
snimac) snimac)

Obrdzok 13-14: Pripdjanie snimaca k modulu oxymetra FORE-SIGHT ELITE - LED indikdtor stavu kandla

UPOZORNENIE

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

Poznamka

Ak modul oxymetra FORE-SIGHT ELITE nedokéze spravne nacitat udaje snimaca po spusteni u nového pacienta,
na stavovom riadku sa mdze zobrazit sprava s pokynom overit, ¢i su snimace u pacienta spravne aplikované.

Overte, Ci su snimace spravne prilepené k pacientovi, zruste spravu a za¢nite monitorovat.

13.3.2 Odpojenie snimacov po monitorovani

Po dokonceni monitorovania pacienta musite snimace z pacienta odstranit a odpojit ich od kdbla snimaca, ako
je to uvedené v navode, ktory je sucastou balenia snimaca FORE-SIGHT ELITE.
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13.3.3 Co treba zvazit pri monitorovani
13.3.3.1 Pouzitie modulu oxymetra FORE-SIGHT ELITE pocas defibrilacie

VYSTRAHA

Modul oxymetra FORE-SIGHT ELITE bol zostrojeny tak, aby zaistil bezpe¢nost pacienta. Vetky ¢asti modulu su
~typom BF odolnym proti defibrildcii” su chrdnené proti vplyvom vybojov defibrildtora a mézu ostat pripojené
k pacientovi. Pocas pouzitia defibrildtora a do dvadsiatich (20) sekind po fom mo6zu byt namerané hodnoty
modulu nepresné.

Pri pouzivani tohto zariadenia s defibrilatorom nie su potrebné Ziadne zvlastne kroky, ale na zabezpecenie
spravnej ochrany proti vplyvom srdcového defibrildtora sa musia pouzivat iba snimace dodavané spolo¢nostou
Edwards.

Pocas defibrilacie sa nedotykajte pacientov, v opa¢nom pripade méze dojst k vaznemu poraneniu alebo smrti.

13.3.3.2 Rusenie

UPOZORNENIE

Merania mozu byt ovplyvnené v pritomnosti silnych elektromagnetickych zdrojov, ako su napriklad
elektrochirurgické zariadenia, a merania pocas pouzivania takychto zariadeni mézu byt nepresné.

Zvysené hladiny karboxyhemoglobinu (COHb) alebo methemoglobinu (MetHb) mézu viest k nepresnym alebo
chybnym meraniam. Rovnako k nim mézu viest intravaskularne farbiva alebo akékolvek latky obsahujuce
farbiva, ktoré menia zvycajnu krvnu pigmentéciu. Medzi dalsie faktory, ktoré mozu ovplyvnit presnost merani,
patria: myoglobin, hemoglobinopatia, anémia, nahromadena krv pod pokozkou, rusenie cudzimi objektmi

v drdhe snimacda, bilirubinémia, externa aplikacia farbiva (tetovanie), vysoké hladiny HGB alebo Hct a materské
znamienka.

Ak sa snimace pouzivaju v nastaveniach s LED osvetlenim, pred pripojenim ku kadblu snimaca bude
pravdepodobne potrebné snimace zakryt svetelnym Stitom, pretoze niektoré systémy vysokej intenzity mozu
rusit detekciu blizkeho infracerveného svetla snimaca.

13.3.3.3 Interpretacia hodnoét StO,

VYSTRAHA

Ak je otdzna presnost ktorejkolvek hodnoty zobrazenej na monitore, urcte vitalne funkcie pacienta
inymi prostriedkami. Funkcie vystrazného systému (alarmu) na monitorovanie pacienta sa musia overovat
v pravidelnych intervaloch a vzdy, ked vzniknu pochybnosti o jeho bezchybnom stave.

Testovanie prevadzky modulu oxymetra FORE-SIGHT ELITE je potrebné vykonavat najmenej raz za 6 mesiacov,
ako je to opisané v servisnej prirucke HemoSphere. Nedodrzanie pokynov méze viest k zraneniu. Ak modul
nereaguje, nesmie sa pouzit, az kym nebude vykonand kontrola a oprava alebo vymena. Pozrite si kontaktné
informacie oddelenia technickej podpory na vnutornej strane krytu.

UPOZORNENIE

Pri porovnani s predchadzajuicimi verziami softvéru, ma modul oxymetra FORE-SIGHT ELITE s verziou softvéru
V3.0.7 alebo vy3sou a pri pouziti s pediatrickymi snimac¢mi (malé a stredné) lepsiu odozvu pri zobrazovani
hodn6t StO,. Konkrétne v rozsahu nizSom ako 60 %, je mozné v porovnani s predchadzajucimi verziami softvéru
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potencidlne zmenené hodnoty StO,, najma vtedy, ak maju skisenosti s predchadzajicimi verziami softvéru
modulu oxymetra FORE-SIGHT ELITE.

Poznamka

U pacientov s Uplnou bilateralnou okluziou vonkajsej krénej tepny (ECA) mézu byt hodnoty merania nizsie
oproti oCakavaniu.

Tabulka 13-3 na strane 228 uvadza zhrnutie metodiky validacie spojenej s modulom oxymetra
FORE-SIGHT ELITE.

Tabulka 13-3: Metodika validacie StO,

Populacia pacien- Snimac¢ Cerebralna refe- | Necerebralna re- Typ merania Rozsah hmotno-
tov FORE-SIGHT rencia ferencia sti jedinca
ELITE
Dospely Velky Spolo¢nd oxyme- | Spolo¢na oxyme- Jeden bod >40 kg
tria vzoriek hrdlo- | tria vzoriek cen-
vej bulby a arte- trélnej vendzne;j
ridInej krvi a arterialnej krvi
Pediatricky - do- Stredny Spolo¢nd oxyme- | Spolo¢na oxyme- Jeden bod >3 kg
spievajuci, deti, tria vzoriek vnutor- | tria vzoriek cen-
dojcaté a novoro- nej hrdlovej zily tralnej vendznej
denci a arterialnej krvi a arterialnej krvi
Pediatricky - do- Maly Spolo¢nd oxyme- | Spolo¢na oxyme- Jeden bod 3az8kg
spievajuci, deti, tria vzoriek vnutor- | tria vzoriek cen-
dojcatd a novoro- nej hrdlovej zily tralnej vendznej
denci a arterialnej krvi a arterialnej krvi
Pediatricky - no- Maly FORE-SIGHT Spolo¢na oxyme- | Udaje StO, sprie- <5kg
vorodenci (v ter- MC3010! tria vzoriek z pu- | merované v dvoj-
mine, predcasne, po¢nych zZil a pulz- | minutovych ram-
nizka porodna nej oxymetrie coch?
hmotnost, velmi
nizka pérodna
hmotnost)

Na rozdiel od inych validaénych studii pre FORE-SIGHT ELITE, tdto cerebrdina validacnd studia nezahffiala invazivne merania,

pretoZe zdravotné strediskd mali problém ziskat siihlas so zavedenim katétra do vnutornej hrdlovej Zily u velmi malych jedincov.
2Udaje St0, boli spriemerované v dvojminttovych rdmcoch v pripade novorodencov narodenych v termine, predéasne s nizkou
pérodnou hmotnostou (LBW) a velmi nizkou pérodnou hmotnostou (VLBW) z nasledujicich dévodov: 1) na zniZenie vplyvu akut-
nych zmien v StO, v désledku zmien polohy tela alebo dotyku, pretoZe hemodynamické ukazovatele u predéasne narodenych
novorodencov s LBW a VLBW nie su také stabilné v porovnani s novorodencami s normdlnou pérodnou hmotnostou, a 2) na
umoznenie merania oboch snimacov, FORE-SIGHT MC3010 a FORE-SIGHT ELITE, alebo naprie¢ viacerymi miestami na bruchu

v nomindlne rovnakom ¢ase v pripade najmensich novorodencov, u ktorych mézZe byt naraz nainstalovany iba jeden snima¢ na
hlave alebo na konkrétnom mieste na bruchu.

13.3.4 Casovac kontroly koze

Pre znizenie rizika nespravnej prifnavosti, cirkulacie a integrity koze treba miesto snimaca tkanivovej oxymetrie
kontrolovat aspon kazdych 12 hodin. Obrazovka Pfipomenuti kontroly kiize (Pripomenutie kontroly koze)
zobrazi pripomienku kazdych 12 hodin podla predvoleného nastavenia. Casovy interval pre tuto pripomienku
sa da upravit:

1. Dotknite sa lubovolného miesta StO, v dlaZdici parametra — karta Umisténi snimace (Umiestnenie

LUimisténi snimace
snimaca) .
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2. Dotknite sa hodnotového tlacidla pre Pfipomenuti kontroly klzZe (Pripomenutie kontroly koze) a
vyberte ¢asovy interval medzi notifikdciami kontroly kozZe. K dispozicii si nasledovné moznosti: 2 hodiny
(2 hodiny), 4 hodiny (4 hodiny), 6 hodin (6 hodin), 8 hodin (8 hodin) alebo 12 hodin (12 hodin)
(predvolené).

3. Zresetujte casovac vyberom polozky Reset z hodnotového tlac¢idla Pfipomenuti kontroly kiize
(Pripomenutie kontroly koze).

13.3.5 Nastavenie ¢asu priemerovania hodnot

Cas priemerovania, ktory sa pouziva na urovnanie monitorovanych Gdajov, sa da upravit. Rychle priemerovanie
¢asov obmedezi filter nepravidelnych a hlu¢nych udajovych bodov.

1. Dotknite sa lubovolného miesta StO, v dlazdici parametra — karta Umisténi snimace (Umiestnenie

Uimisténi snimace
snimaca) .

2. Dotknite sa hodnotového tlacidla pre polozku Priméry (Priemery) a vyberte ¢asovy interval medzi
notifikdciami kontroly koze. K dispozicii su nasledovné moZnosti: Pomala (Pomaly), Normalni (Normalny)
(predvolend hodnota) a Rychla (Rychly).

13.3.6 Indikator kvality signalu

Indikator kvality signdlu (SQl), ktory sa zobrazi na dlazdici parametra pre tkanivovi oxymetriu, odraza kvalitu
signalu v zavislosti od mnozstva blizkeho infracerveného svetla perfuzneho tkaniva. Pozrite Indikator kvality

signalu na strane 207 .

13.3.7 Obrazovka fyziolégie tkanivovej oxymetrie

Pocas monitorovania pomocou oxymetrického tkanivového modulu HemoSphere su k dispozicii tri dal3ie
obrazovky, ktoré zobrazuju interakciu medzi hodnotami tkanivovej oxymetrie v Specifickych miestach a
kardiovaskularnym systémom. Tieto tri zobrazenia nizSie uvadza Obrazok 13-15 na strane 229. Prednastavenou
obrazovkou fyziolégie pri monitorovani pomocou modulu tkanivovej oxymetrie je zobrazenie tkanivovej
oxymetrie, ktoré ako prvé uvadza Obrazok 13-15 na strane 229. Dotykom obrazku srdca si mozete pozriet
hlavnu obrazovku fyzioldgie, ktora je opisana v Casti Obrazovka fyzioldgie na strane 101. Dotykom lupy sa
vratite na zobrazenie tkanivovej oxymetrie.

1. tkanivova oxymetria 3. cerebralna oxymetria

2. cerebralna/kardiovaskuldrna oxymetria

Obrdzok 13-15: Obrazovky fyziolégie tkanivovej oxymetrie
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Tkanivova oxymetria. Toto zobrazenie predstavuje monitorované hodnoty tkanivovej oxymetrie vratane miest
cerebralnych snimacov a akychkolvek monitorovanych kardiovaskuldrnych parametrov zobrazenych na hlavnej
obrazovke fyzioldgie, ktora je opisana v Casti Obrazovka fyzioldgie na strane 101. Ak sa pri prezerani inych
obrazoviek fyzioldgie chcete vratit na tuto obrazovku, dotknite sa lupy.

Cerebralna/kardiovaskularna oxymetria. Toto zobrazenie sa podoba hlavnej obrazovke fyzioldgie, ale st
pridané hodnoty cerebralnej oxymetrie, ak boli namerané. Dotknite sa miesta medzi srdcom a mozgom na
obrazovke fyzioldgie tkanivovej oxymetrie, ¢im otvorite toto zobrazenie

Cerebralna oxymetria. Zobrazenie cerebralnej oxymetrie predstavuje hodnoty tkanivovej oxymetrie pre
konfigurované cerebrélne snimace. Dotknite sa obrazku mozgu na obrazovke fyziol6gie tkanivovej oxymetrie,
¢im otvorite toto zobrazenie.
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14.1 Funkcia softvéru Acumen Hypotension Prediction Index (HPI,
index pravdepodobnosti hypotenzie)

Softvér Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) mozno aktivovat v rezime monitorovania Minimalné
invazivni s pripojenym snima¢om Acumen IQ, alebo v reZime monitorovania Neinvazivni (Neinvazivne)

s pripojenou manzetou Acumen IQ a srdcovym referen¢nym senzorom (HRS). Vzhladom na rozdiely vo
fungovani a indikaciach na pouzitie v zavislosti od zvolenej technoldgie snimaca je softvérova funkcia Acumen
Hypotension Prediction Index (HPI) dalej opisovana podla prislusnej technoldgie monitorovania. Pokial nie je
uvedené inak, ako napriklad v nasledujucich ivodnych castiach, obsah tejto casti o pokrocilej funkcii HPI sa
vztahuje na obe technolégie monitorovania.

14.1.1 Uvod k softvéru Acumen Hypotension Prediction Index (HPI)
v minimalne invazivnom rezime

Softvér Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) po aktivacii a pocas pouzivania snimaca Acumen 1Q
pripojeného ku katétru v radidlnej artérii poskytuje lekarovi informacie o pravdepodobnosti, ze pacient bude
mat tendenciu k hypotenznej udalosti, a suvisiace hemodynamické udaje. Udalost hypotenzie je definovana
ako priemerny arteridlny tlak (MAP) < 65 mmHg po dobu najmenej jednej minuty. Presnost predloZenych
merani je zaloZzend na viacerych faktoroch: arteridlna hadicka je spolahlivé (nie je utimend), pripojeny snimac
tlaku v arteridlnej hadicke je vhodne zarovnany a spravne vynulovany a demografické udaje o pacientovi (vek,
pohlavie, vyska a hmotnost) boli do zariadenia spradvne zadané.

UPOZORNENIE

Ucinnost parametra HPI po¢as minimalne invazivheho monitorovania bola stanovena pouzitim Gdajov krivky
radiadlneho artériového tlaku. U¢innost parametra HPI pouzitim arterialneho tlaku z inych miest (napriklad
femorélneho) nebola zhodnotena.

Funkcia Acumen HPI je uréena na pouzitie u chirurgickych a nechirurgickych pacientov, u ktorych sa vykonava
pokrocilé monitorovanie hemodynamickych parametrov. Funkcia Acumen HPI sa povazuje za dodato¢nu
kvantitativnu informdciu, ktora slizi len na referen¢né Gcely, a preto by sa o liecbe nemalo rozhodovat len

na zdklade parametra Acumen Hypotension Prediction Index (HPI).

Preventivne opatrenie. V pripade, ak lekér skonstatuje, Ze hodnota priemerného arterialneho tlaku (MAP)

< 65 mmHg nie je pre daného pacienta relevantna, méze funkciu HPI v ponuke nastaveni parametrov Uplne
deaktivovat. Alebo v pripade, ak st informacie na sekundéarnej obrazovke pouzitelné, lekdr moze alarm HPI na
obrazovke okna Alarmy / cile (Alarmy / cielové hodnoty) stisit.
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UPOZORNENIE

Nepresné merania FT-CO mézu byt spdsobené nasledujiucimi faktormi:

+  Nespravne vynulovany alebo vyvazeny snima¢/sonda
Nedostatocne alebo prilis natlakované tlakové vedenia
+  Nadmerné odchylky krvného tlaku. K pri¢inam, ktoré sposobuju odchylky BP, okrem iného patria:

¥ intraaortalne balédnové pumpicky

Akakolvek klinicka situdcia, v rdmci ktorej sa artériovy tlak bude povazovat za nespravny alebo nebude
predstavovat aortélny tlak vratane:

* extrémnej periférnej vazokonstrikcie, ktorej vysledkom je narusend krivka radidlneho artériového tlaku
* hyperdynamickych stavov, ako su stavy po transplantacii pecene

«  Nadmerny pohyb pacienta
Interferencia elektrokauteriza¢nej alebo elektrochirurgickej jednotky

Regurgitacia aortalnej chlopne moze sposobit nadmerny odhad Tepovy objem (systolicky objem) / Srdec¢ni
vydej (Srdcovy vydaj) vypocitaného v zavislosti od rozsahu ochorenia chlopne a objemu strateného v lavej
komore.

14.1.2 Uvod k softvéru Acumen Hypotension Prediction Index (HPI)
V neinvazivhom rezime

Funkcia Edwards Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) umoZznuje lekérovi ziskat fyziologicky ndhlad na
pravdepodobnost vyskytu udalosti nizkeho krvného tlaku u pacienta v buducnosti (ktord je definovand ako
priemerny arterialny tlak < 65 mmHg pocas najmenej jednej minuty) a stvisiace hemodynamické udaje. Funkcia
Acumen HPI je uréend na pouzitie u chirurgickych a nechirurgickych pacientov, u ktorych sa vykondva pokrocilé
monitorovanie hemodynamickych parametrov. Funkcia Acumen HPI sa povazuje za dodato¢nu kvantitativnu
informaciu o pacientovom fyziologickom stave, ktord sluzi len na referenéné Gcely, a preto by sa o lie¢cbe nemalo
rozhodovat len na zédklade parametra Acumen Hypotension Prediction Index (HPI).

Presnost softvéru Acumen Hypotension Prediction Index (HPI), ked' je aktivovany a pouziva sa prstova manzeta
Acumen IQ a srdcovy referen¢ny snimac (HRS), zavisi od niekolkych faktorov: od spravneho urcenia velkosti

a umiestnenia prstovej manzety, od spravneho vynulovania a umiestnenia HRS a od spravneho zadania
demografickych udajov pacienta (vek, pohlavie, vyska a hmotnost) do zariadenia.

Poznamka

Urcenie velkosti manzety sa nemusi vztahovat na vietky manzety.

Preventivne opatrenie. V pripade, ak lekdr skonstatuje, Ze hodnota priemerného arteridineho tlaku (MAP)

< 65 mmHg nie je pre daného pacienta relevantna, méze funkciu HPI v ponuke nastaveni parametrov Uplne
deaktivovat. Alebo v pripade, ak st informacie na sekundérnej obrazovke pouzitelné, lekdr méze alarm HPI na
obrazovke okna Alarmy / cile (Alarmy / cielové hodnoty) stisit.

Klinické validacné Studie (pozrite si Klinicka validacia u pacientov monitorovanych neinvazivhou metédou

na strane 252) ukazuju, ze softvér ClearSight (NIBP) HPI je presny, a teda uzito¢ny v celom typickom

rozsahu variacii hemodynamickych ukazovatelov pacientov a v klinickej praxi pri chirurgickych zékrokoch. Typy
chirurgickych zékrokov a chirurgickych charakteristik zahrnutych do $tudii uvadza Tabulka 14-16 na strane 253
s ciefom informovat lekdrov o populdciach pacientov zahrnutych do studii.
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UPOZORNENIE

Nepresné neinvazivne merania mézu byt spdsobené nasledujucimi faktormi:

«  Nespravne vynulovany a/alebo vyvazeny HRS

Nadmerné odchylky krvného tlaku. K pri¢indm, ktoré sposobuju odchylky krvného tlaku, okrem iného
patria:

* intraaortalne balénové pumpicky

«  Kazda klinicka situdcia, pri ktorej sa arteriadlny tlak povazuje za nepresny alebo netypicky pre aortalny tlak.
Nedostatocna cirkulacia krvi do prstov.

«  Ohnutd alebo splasnuta prstova manzeta.

«  Nadmerny pohyb prstov alebo ruk pacienta.
Artefakty a nedostatocna kvalita signalu.

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

« Interferencia elektrokauterizacnej alebo elektrochirurgickej jednotky.

14.1.3 Prehlad parametrov Acumen Hypotension Prediction Index

Parameter Acumen Hypotension Prediction Index HPI, ktory je na vietkych obrazovkach monitorovania mozné
nakonfigurovat ako klucovy parameter, sa zobrazuje ako celociselna hodnota v rozsahu 0 az 100, pricom vyssie
hodnoty oznacuju vyssiu pravdepodobnost udalosti hypotenzie. Okrem toho funkcia Hypotension Prediction
Index (HPI) softvéru Acumen poskytuje dal3ie tri konfigurovatelné parametre, a to dP/dt, Eagy, a PPV, ktoré
spolu so SVV poskytuju podporu pre rozhodovanie zaloZzené na odpovedi na naplr srdca pocas diastoly [SVV
alebo PPV], kontraktilite [dP/dt] a afterloade [Eagyn]. V Castiach Zobrazovanie parametra Acumen Hypotension
Prediction Index (HPI) na strane 234, Sekunddarna obrazovka HPI na strane 240 a Klinické pouZitie na strane 242
najdete dalsie informacie tykajuce sa parametrov SVV, dP/dt a Eagy,.

Ak chcete softvér Acumen HPI aktivovat, platforma si na pristup do obrazovky Spravovat funkce (Spravovat
funkcie) vyzaduje zadanie hesla a nasledne aktiva¢ného kluca. Dalsie informacie o povoleni tejto pokrodilej
funkcie ziskate od miestneho zastupcu spolo¢nosti Edwards.

Ako v pripade ostatnych monitorovanych parametrov, aj v tomto pripade sa hodnoty HPI aktualizuju kazdych
20 sekund. Ked hodnota parametra HPI presiahne 85, spusti sa alarm vysokej priority. Ak hodnota parametra
HPI presiahne 85 v pripade dvoch po sebe nasledujucich merani (celkovo 40 sekind), na obrazovke sa

zobrazi kontextové okno vystrahy parametra HPI vysokej Urovne, ktoré vdm odporuci vykonat kontrolu
hemodynamickych ukazovatelov pacienta. Pouzivatel ma hemodynamické informacie o nizkom krvnom tlaku

k dispozicii na Sekundarni obrazovka HPI (Sekundarna obrazovka HPI). Tieto informacie obsahuju niektoré
klucové parametre (MAP, CO, SVR, PR a SV), ako aj pokrocilejsie indikatory preloadu, kontraktility a afterloadu
(SVV alebo PPV, dP/dt, Eagyy,). Okrem toho, hemodynamickeé ukazovatele pacienta je mozné posudit aj pomocou
kontroly aktudlne nakonfigurovanych kld¢ovych parametrov, ako napriklad SVV, PPV, CO a SVR.

Po aktivovani funkcie Acumen HPI méze pouzivatel ako kluc¢ovy parameter nakonfigurovat Acumen
Hypotension Prediction Index (HPI), zobrazit ho na informa¢nom paneli alebo ho nezobrazit. Ako klucové
parametre sa méZu nakonfigurovat aj parametre dP/dt, Eagy, a PPV.

Dalsie informacie o konfigurovani tohto parametra najdete na informa¢nom paneli v ¢astiach HPI ako klu¢ovy
parameter a HPI. Pozri HPI ako kli¢ovy parameter na strane 235 a HPI na informa¢nom paneli na strane 238.

Funkcie alarmu a vystrahy parametra HPI sa budu lisit v zavislosti od vybranej moznosti zobrazenia parametra
HPI, pozrite Tabulka 14-1 na strane 233.

Tabulka 14-1: Konfiguracie zobrazenia HPI

Moznost zobrazenia Zvukovy a vizudlny alarm Kontextové okno vystrahy

Kla¢ovy parameter Ano Ano
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Moznost zobrazenia Zvukovy a vizualny alarm Kontextové okno vystrahy

Informacny panel Nie Ano

Nezobrazuje sa Nie Nie

KedZe parameter HPI nie je fyziologicky parameter so zvolitelnym cielovym rozsahom (ako je to napriklad v
pripade srdcového vydaja), ale uvadza skor pravdepodobnost fyziologického stavu, limity alarmu parametra
HPI sa na rozdiel od ostatnych monitorovanych parametrov nedaju upravit. Limity alarmu sa pouzivatelovi
zobrazuju v softvéri, ale ovladace zmeny limitov alarmu su vypnuté. Limit alarmu parametra HPI (> 85 v pripade
Cerveného rozsahu alarmu) je pevne stanovena hodnota, ktoru nie je mozné upravit.

Vizuélne a zvukové signdly, ktoré su pouzivatelovi dostupné po tom, ¢o parameter HPI dosiahne hodnotu

> 85 (Cerveny rozsah alarmul), su vysledkom analyzy niekolkych premennych ziskanych z arterialnej tlakovej
krivky a demografickych informacii o pacientovi a pouzitia ddtového modelu vypracovaného z retrospektivne
anotovanych hypotenznych a nehypotenznych epizdd. Limit alarmu HPI uvadza Tabulka 14-2 na strane 234

a Tabulka D-4 na strane 380. Vykonnostné charakteristiky algoritmu prahovej hodnoty alarmu s hodnotou 85
uvadza Tabulka 14-11 na strane 250 v ¢asti o klinickej validacii.

Parametre dP/dt, Eagy, a PPV je mozné nastavit ako kli¢ové parametre. Parametre PPV a dP/dt sa spravaju ako
iné monitorované parametre, no k parametru Eaqy, nie je priradeny Ziaden alarm. Rozsah alarmu/cielovy rozsah
parametra Eagy, nie su dostupné a indikatory cielového stavu su vzdy biele. Pri zakreslovani grafického trendu

parametra Eagy, s hodnotou 0,8 sa zobrazi preruovana Ciara.

14.1.4 Zobrazovanie parametra Acumen Hypotension Prediction Index

(HPI)

Hodnota parametra HPI sa aktualizuje kazdych 20 sekind a zobrazi sa ako hodnota rovnajuca sa
pravdepodobnosti vyskytu udalosti hypotenzie na stupnici 0 az 100. Cim je hodnota vy33ia, tym je
pravdepodobnost vyskytu udalosti hypotenzie (MAP < 65 mmHg pocas aspon jednej minuty) vyssia.

Parameter HPI vyuziva Udaje ziskané z prvych desiatich mindt monitorovania, na zdklade ktorych nasledne
vytvori ,zdkladnu hodnotu”. Nasledkom toho sa vykon zariadenia pocas tychto desiatich minut méze lisit.
Tabulka 14-2 na strane 234 uvadza podrobné vysvetlenie a interpretdciu grafickych prvkov zobrazovania
parametra HPI (krivka trendu, segment ciselnika [zobrazenie kokpitul, zvukové alarmy a hodnota parametra
[zobrazenie dlazdice]) a odporucania pre pouzivatela v pripade, ak je parameter HPI nakonfigurovany ako

kli¢ovy parameter.

VYSTRAHA

Parameter Acumen Hypotension Prediction Index, HPI, by sa nemal pouzivat ako vylu¢ny ukazovatel na lie¢bu
pacientov. Pred zacatim lie¢by odporucame vykonat kontrolu hemodynamickych ukazovatelov pacienta.

Tabulka 14-2: Zobrazenie grafickych a zvukovych prvkov parametra HPI

pacienta naznacuju, ze existuje
nizka az stredna pravdepodob-
nost vyskytu udalosti hypoten-
zie. Nizka hodnota HPI nevy-
lucuje vyskyt udalosti hypo-
tenzie u chirurgickych pacien-
tov v priebehu nasledujucich
5-15 minut alebo u nechirur-
gickych pacientov v priebehu
nasledujucich 20 - 30 minut
bez ohladu na hodnotu MAP.

Hodnota parame- | Grafické zobra- | Zvukové Vseobecna interpretacia Odporuacany postup pre pouzi-
tra HPI zovacie prvky prvky vatela
HPI < 85 Biela Ziadne Hemodynamické ukazovatele Pokracujte v monitorovani he-

modynamickych ukazovatelov pa-
cienta. Sledujte meniace sa he-
modynamické ukazovatele pomo-
cou primarnej obrazovky monito-
rovania, Sekundarni obrazovka HPI
(Sekundarna obrazovka HPI), para-
metra HPI a trendov parametrov a
vitalnych funkcii.
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Hodnota parame- | Grafické zobra- | Zvukové Vseobecna interpretacia Odporucany postup pre pouzi-
tra HPI zovacie prvky prvky vatela
HPI > 85 Cervena (blikaju- | Tén alarmu | Je vysoko pravdepodobné, ze | Pomocou sekundarnej obrazovky
ca) svysokou | do 15 minut dojde u chirurgic- | ainych parametrov primdarnej ob-
prioritou | kého pacienta k udalosti hypo- | razovky skontrolujte hemodyna-
tenzie mické ukazovatele pacienta s cie-
Je vysoko pravdepodobné, ze | fom preskimat moznu pricinu vy-
do 20 minut dojde u nechirur- | sokej pravdepodobnosti nizkeho
gického pacienta k udalosti hy- | krvného tlaku a stanovit mozny
potenzie postup
HPI > 85 a pretrva- | Cervena (blikaju- | Tén alarmu | Je vysoko pravdepodobné, ze | Potvrdte kontextové okno vybra-
va pocas dvoch po ca) svysokou | do 15 minut déjde u chirurgic- nym spdsobom
sebe nasledujucich | Kontextové okno | prioritou | kého pacienta k udalosti hypo- | Pomocou sekundarnej obrazovky
merani (40 sekind) tenzie a inych parametrov primérnej ob-
Je vysoko pravdepodobné, ze | razovky skontrolujte hemodyna-
do 20 minut ddjde u nechirur- | mické ukazovatele pacienta s cie-
gického pacienta k udalosti hy- | fom preskimat moznu pri¢inu vy-
potenzie sokej pravdepodobnosti nizkeho
krvného tlaku a stanovit mozny
postup
HPI =100 Cervena (blikaju- | Tén alarmu Pacient je hypotenzny Potvrdte kontextové okno vybra-
ca) s vysokou nym spbsobom
Kontextové okno | prioritou Pomocou sekundarnej obrazovky
a inych parametrov primarnej ob-
razovky skontrolujte hemodyna-
mické ukazovatele pacienta s cie-
fom preskimat moznu pri¢inu niz-
keho krvného tlaku a stanovit
mozny postup
Poznamka

Ak sa parameter HPI zobrazuje na informa¢nom paneli, grafické zobrazovacie prvky nezmenia farbu ani
nespustia alarm. Namiesto toho bude pouzivatel upozorneny zobrazenim kontextového okna vystrahy HPI
vysokej Urovne len vtedy, ked hodnota parametra HPI presiahne v pripade po sebe nasledujucich aktualizacii
hodnotu 85.

v

14.1.5 HPI ako klu¢ovy parameter

Po aktivacii funkcie Acumen HPI moze pouzivatel nakonfigurovat parameter HPI ako klti¢ovy parameter
pouzitim krokov, ktoré uvadza cast Zmena parametrov na strane 91.

Zobrazenie HPI sa od inych kltucovych parametrov vo viacerych aspektoch odlisuje. Informacie o zobrazeni
dalSich klucovych parametrov uvadza ¢ast Indikdtory stavu na strane 92.

Tabulka 14-3 na strane 236 obsahuje informacie o podobnostiach a odliSnostiach medzi parametrom HPI a
dal3imi kld¢ovymi parametrami.

235



Monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere

Pokrocilé funkcie

Tabulka 14-3: HPI a dalSie klticové parametre: podobnosti a odliSnosti

Podobnosti

Odlisnosti

. Hodnoty sa aktualizuju kazdych 20 sekind
. Zvukovy alarm v pripade, ked'je hodnota >

limit alarmu

. Vizualny alarm v pripade, ked'je hodnota >
limit alarmu

. Moznost zobrazenia zmeny v % (podla konfi-
gurdcie)

. Zvukovy alarm je mozné vypnut

. V zavislosti od stavu klinického/alarmového indikatora sa cie-
fova farba dlazdice klicového parametra HPI nemusi uvadzat
farebnym pismom

. Dlazdica klucového parametra HPI obsahuje v pravom hornom
rohu kldvesovu skratku, ktord umoznuje priamy pristup k Sek-
undarni obrazovka HPI (Sekundarna obrazovka HPI)

. HPI zobrazi kontextové okno vystrahy v pripade, ak hodnota
HPI presiahne horny limit alarmu pocas dvoch po sebe nasledu-
jucich aktualizécii alebo v pripade, ak hodnota HPI dosiahne 100

. HPI je k dispozicii ako klucovy parameter iba vtedy, ked zadate
aktivacny kod

. Limit alarmu HPI nie je mozné konfigurovat

. Ked'sa parameter HPI zobrazuje na hlavnej obrazovke monito-
rovania ako trend, nedisponuje cielovou, nazeleno zafarbenou
oblastou s cervenymi Sipkami pri hornych a dolnych limitoch,
pretoZe tento parameter nepredstavuje fyziologicky parameter
s cielovym rozsahom. Namiesto toho parameter HPI predstavu-
je kvantitativny indikétor fyziologického stavu, ktory informuje
pouzivatelov o pravdepodobnosti, s ktorou sa pacient blizi k
udalosti hypotenzie. Konkrétne to znamena:

o Ked'je hodnota parametra HPI nizsia alebo rovna 85, gra-
fické prvky (zobrazené ¢islo, krivka trendu alebo segment
¢iselnika) su biele a lekar by mal pokrac¢ovat v monitoro-
vani hemodynamickych ukazovatelov pacienta pomocou
primarnej obrazovky monitorovania, Sekundarni obrazov-
ka HPI (Sekunddrna obrazovka HPI), parametra HPI a tren-
dov parametrov a vitdlnych funkcii.

o Ked hodnota parametra HPI presiahne 85, grafické prvky
(zobrazené (islo, krivka trendu alebo segment ¢iselnika) sa
zobrazia nacerveno, ¢o znamen4, Ze pouzivatel ma pomo-
cou sekunddrnej obrazovky a inych parametrov obrazovky
monitorovania skontrolovat hemodynamické ukazovatele
pacienta s ciefom preskimat moznu pricinu vysokej prav-
depodobnosti nizkeho krvného tlaku (alebo nizkeho krv-
ného tlaku, ak je hodnota parametra HPI = 100) a stanovit
mozny postup

. Parameter HPI ma tri farby stavu parametra: sivu, bielu a cerve-
nu. Pozrite Tabulka 14-4 na strane 237.

Obrdzok 14-1: DlaZdica klticového parametra HPI
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HPI sa zobrazi tak, ako to uvadza Obrazok 14-1 na strane 236, ak je nakonfigurovany ako klucovy parameter, a to
na véetkych obrazovkach okrem obrazovky kokpitu (Obrazok 14-2 na strane 237). Dal3ie informacie o obrazovke
kokpitu uvadza Obrazovka kokpitu na strane 102.

Obrdzok 14-2: Klticovy parameter HPI na obrazovke kokpitu

Na vietkych monitorovacich obrazovkach sa v lavom hornom rohu dlazdice klu¢ového parametra HPI nachadza

ikona odkazu - Po stlaceni tohto tlac¢idla odkazu sa zobrazi sekundarna obrazovka Sekundarni obrazovka
HPI (Sekundarna obrazovka HPI) (Obrazok 14-6 na strane 241).

Na vsetkych monitorovacich obrazovkach okrem obrazovky kokpitu oznacuje farba pisma hodnoty parametra
stav parametra, ako to uvadza Tabulka 14-4 na strane 237. Na obrazovke kokpitu ma parameter HPI rovnaké
rozsahy alarmu a cielovych hodnét, zobrazuje sa viak tak, ako to uvddza Obrazok 14-2 na strane 237.

Tabulka 14-4: Farby stavu parametra HPI

Farba stavu parametra Dolny limit Horny limit
Siva Chybovy stav
Biela 10 85
Blikajuca Cervend/siva 86 100
14.1.6 Alarm HPI

Ked nakonfigurujete parameter HPI ako klt¢ovy parameter a jeho hodnota presiahne hornt prahovu hodnotu
85, aktivuje sa alarm vysokej priority, ktory indikuje, Ze pacient sa moze blizit k udalosti hypotenzie. Sti¢astou
budu tén alarmu, ¢ervend farba stavu parametra a blikajuca hodnota parametra. Limit alarmu parametra

HPI, ktory uvadza Tabulka 14-4 na strane 237, rozdeluje rozsah zobrazenia do dvoch oblasti niz3ej a vyssej
pravdepodobnosti nizkeho krvného tlaku. Parameter HPI pouziva prvky extrahované z merani pomocou
snimaca Acumen IQ, z ktorych niektoré sa porovnavali s pociato¢nou zékladnou hodnotou stanovenou pocas
prvych 10 minut reldcie monitorovania pacienta, do datového modelu vypracovaného z retrospektivnej analyzy
databazy hodnét arteridinych tlakovych kriviek zhromaZzdenych od pacientov na JIS a chirurgickom oddeleni,
ktora obsahuje anotované udalosti hypotenzie (definované ako MAP < 65 mmHg pocas najmenej 1 minuty)

a nehypotenzné udalosti. Parameter HPI sa zobrazuje ako ¢iselnd hodnota v rozsahu 0 az 100. Posudenie
pravdepodobnosti nizkeho krvného tlaku pomocou parametra HPI by malo zohladriovat zobrazend hodnotu v
rozsahu 0 az 100 aj farbu prislusného parametra (biela/cervend). Tak ako v pripade inych dostupnych alarmov
na pokrocilej monitorovacej platforme HemoSphere, aj v pripade dostupného alarmu HPI je mozné nastavit
hlasitost. Dalsie informécie o stideni alarmu a konfigurovani hlasitosti alarmu najdete v ¢asti Alarmy/cielové
hodnoty na strane 137. Vyskyt alarmu HPI sa zaznamend do suboru preberania udajov po tom, ¢o parameter HPI
prekro¢i limit alarmu a dojde k jeho aktualizcii.

237



Monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere Pokrocilé funkcie

UPOZORNENIE

Parameter HPI nemusi poskytnut upozornenie na trend smerom k hypotenznej udalosti v situaciach, ked
klinickd intervencia vedie k nahlej nefyziologickej hypotenznej udalosti. V takom pripade funkcia HPI
bezodkladne poskytne nasledujuce informécie: zobrazi sa kontextové okno vystrahy s vysokou prioritou, alarm
s vysokou prioritou a hodnota parametra HPI 100, ¢o naznacuje, Ze pacient sa podrobuje hypotenznej udalosti.

14.1.7 HPI na informaénom paneli

Aj napriek tomu, Ze nenakonfigurujete parameter HPI ako klti¢ovy parameter, hodnota parametra sa bude
pocitat a zobrazi sa na informacnom paneli, ako znazornuje Obrazok 14-3 na strane 238.

06/02/2021 .
Acumen IQ sensor = @ O ) o 11:32:18 am (O

P49 1w | 7=
o T

1. Vypocitand a zobrazena hodnota HPI

Obrdzok 14-3: Informacny panel s parametrom HPI

14.1.8 Deaktivacia indikatora HPI na informacnom paneli

Ak chcete vypnut indikator informacného panela HPI:

{l}% {:"‘é Nastaveni

- karta Nastaveni (Nastavenia)

Dotknite sa ikony nastaveni .
Dotknite sa tlacidla Pokrocilé nastaveni (RozSirené nastavenie) a zadajte pozadované heslo.
Dotknite sa tlacidla Nastaveni parametru (Nastavenia parametrov).

Dotknite sa tlac¢idla Nastaveni HPI (Nastavenie HPI).

Dotknutim sa prepinaca Vzdy upozornit pf¥i vysoké hodnoté HPI (Vzdy upozornit, ked'je hodnota HPI
vysokad) prepnite vyber na hodnotu Zablokovano (Zakazané). Pozrite Obrazok 14-4 na strane 239.

v h N

Ak chcete znovu aktivovat indikator HPI na informac¢nom paneli, zopakujte kroky 1 - 4 a prepnite tlacidlo na
Odblokovano (Povolené) podla kroku 5.
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B Kiinicke nastroje ', Zvolte obrazovky :,:21 Nastaveni @  Napovida

< Nastaveni HPI

Vzdy upozomit pfi vysoké hodnoté HPI

Odblokovéano

Obrdzok 14-4: Nastavenia parametrov — Hypotension Prediction Index

Funkcia HPI ostane dostupna aj vtedy, ked'sa na obrazovke nebude zobrazovat HPI. Ak je parameter HPI
nakonfigurovany ako klt¢ovy parameter, tento parameter generuje alarm a vystrahu podla opisu v ¢asti Alarm
HPI na strane 237.

14.1.9 Kontextové okno vystrahy HPI vysokej irovne

Ked parameter HPI presiahne hodnotu 85 v pripade dvoch po sebe nasledujucich 20-sekundovych aktualizacii
alebo ak tento parameter kedykolvek dosiahne hodnotu 100, aktivuje sa kontextové okno vystrahy HPI vysokej
urovne. Pozri Obrazok 14-5 na strane 240. V tomto kontextovom okne sa zobrazuje odporucanie kontroly
hemodynamickych ukazovatelov pacienta a zobrazi sa v pripade, ak je parameter HPI nakonfigurovany ako
klucovy parameter, alebo sa toto odporucanie zobrazuje na informa¢nom paneli.

VYSTRAHA

Parameter Acumen Hypotension Prediction Index, HPI, by sa nemal pouzivat ako vylu¢ny ukazovatel na lie¢bu
pacientov. Pred zacatim lie¢by odporudcame vykonat kontrolu hemodynamickych ukazovatelov pacienta.

Ak chcete skontrolovat hemodynamické ukazovatele pacienta na Sekundarni obrazovka HPI (Sekundarna
obrazovka HPI) (pozri Sekundarna obrazovka HPI na strane 240) a potvrdit kontextové okno vystrahy parametra
HPI vysokej urovne, dotknite sa tlacidla Dalsi informace. Ak chcete potvrdit kontextové okno vystrahy
parametra HPI vysokej urovne bez kontroly hemodynamickych ukazovatelov pacienta na Sekundarni obrazovka
HPI (Sekundarna obrazovka HPI), dotknite sa tlacidla Potvrdit (Potvrdit).
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Doporucuje se posouzeni

hemodynamického stavu pacienta

[ . i
. Dalsi informace

| -

| Potvrdit |

Obrdzok 14-5: Kontextové okno vystrahy HPI vysokej urovne

Po potvrdeni kontextového okna sa vykonaju nasledujice kroky:

Zobrazenie kontextového okna na obrazovke sa zrusi.
«  Hlasitost tonu alarmu HPI sa v priebehu aktivacie vystrahy stimi.
«  Vystraha HPI vysokej Urovne sa potvrdi.

Tlacidlo Dalsi informace bude k dispozicii po zobrazeni akejkolvek obrazovky monitorovania. Ked sa dotknete
tlacidla Dalsi informace v kontextovom okne vystrahy parametra HPI vysokej Urovne, zobrazi sa sekundarna
obrazovka Sekundarni obrazovka HPI (Sekundarna obrazovka HPI). Aj napriek vypnutému tlac¢idlu Dalsi
informace je mozné ziskat pristup na Sekundarni obrazovka HPI (Sekundérna obrazovka HPI) tak, ako je opisané
v Casti Sekundarna obrazovka HPI na strane 240.

Postup deaktivacie kontextového okna vystrahy HPI ndjdete v ¢asti Deaktivacia indikatora HPI na informac¢nom
paneli na strane 238.

14.1.10 Sekundarna obrazovka HPI

Sekundarni obrazovka HPI (Sekundarna obrazovka HPI) obsahuje hemodynamické informacie o pacientovi.
Ide o uZito¢ny nastroj, pomocou ktorého sa moze vykonat rychla kontrola hemodynamickych ukazovatelov
pacienta suvisiacich s nizkym krvnym tlakom. Tato obrazovka je pristupnd kedykolvek po¢as monitorovania
hemodynamickych parametrov pomocou snimac¢a Acumen IQ alebo manzety Acumen I1Q.

Sekundarni obrazovka HPI (Sekundarna obrazovka HPI) spolu s ostatnymi klu¢ovymi parametrami na obrazovke
monitorovania sa moze pouzit na ziskanie mozného podrobného obrazu o pri¢ine pravdepodobnosti nizkeho
krvného tlaku alebo nizkeho krvného tlaku v pripade, ak k takejto udalosti déjde. Parametre zobrazené na
Sekundarni obrazovka HPI (Sekundarna obrazovka HPI) zahiiaju nasledujuce klu¢ové parametre:

«  srdcovy vydaj (CO)
. tep (PR)
priemerny arteridlny tlak (MAP)
«  systolicky objem (SV)
. systémova vaskularna rezistencia (SVR)

Dal3ie pokro¢ilé parametre su na obrazovke vizuéalne zoradené podla preloadu, kontraktility a afterloadu. Medzi
tieto pokrocilé parametre patria:

. odchylka systolického objemu (SVV) alebo odchylka pulzového tlaku (PPV)
strmost zmeny systolického tlaku (dP/dt)
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«  dynamicka arterialna elastancia (Eagyy)

Ak chcete prepnut medzi zobrazenim PPV alebo SVV, dotknite sa ndzvu aktualne zobrazeného parametra (PPV
alebo SVV) na Sekundérni obrazovka HPI (Sekundarna obrazovka HPI). Pri vietkych parametroch na obrazovke
Sekundérni obrazovka HPI (Sekundarna obrazovka HPI) sa tiez zobrazuje percentudlna zmena a smer zmeny
(pomocou 3ipky nahor/nadol) v ¢asovom intervale voliteflnom pouzivatelom a malé grafy trendu. Zobrazi sa aj
krivka arteridIneho krvného tlaku. V3etky parametrické polia sa zobrazuju s farebnym obrysom farby aktualneho
ciela, ktory zodpoveda funkcii vizualneho indikatora dlazdic parametrov.

—yr T o
X Acumen 1Q BTN

\L Kinické nésiroje | Zvokeobrazovky {53 Nastavent @  Napovida
HPIL 70,0 , omm| 7.5

% zmény 5 min

MAP 73 2% *SVR
[ : 565
SVR 565 s
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sSw
SV 6 e dP/dt 725 +% [Eaqy 0.9 mﬂ 5)

—————————
PR 65 13%| SV 115

"Dynamica arteriinl elastance
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mmHg

Obrdzok 14-6: Sekunddrna obrazovka HPI

Ak chcete ziskat pristup k Sekundarni obrazovka HPI (Sekundarna obrazovka HPI), vyberte si jeden z nizsie
uvedenych postupov:

5 5 . Dalsi informace il
. Stlacte tlac¢idlo Dalsi informace L

urovne.

. v kontextovom okne vystrahy HPI vysokej

HP184 /= |

«  Stlacte tlacidlo indikdtora HPI na informacnom paneli .

«  Stlacte ikonu odkazu klu¢ového parametra HPI -

5

—ikona Sekundarni obrazovka HPI (Sekundarna obrazovka HPI) E

. Dotknite sa ikony Nastaveni (Nastavenia) - karta Klinické nastroje (Klinické nastroje)

Klinické nastroje

Poznamka

Obrazovka Sekundarni obrazovka HPI (Sekundarna obrazovka HPI) je tiez k dispozicii, ked'je funkcia HPI
aktivovana, ale snimac¢ Acumen IQ nie je pripojeny.

Zobrazené stupnice grafu trendu hodno6t parametra zodpovedaju aktudlne nakonfigurovanym stupniciam na
obrazovke monitorovania grafického trendu. Pozrite Uprava stupnic na strane 144. Casova stupnica zodpoveda
aktualne vybranej hodnote % zmény (% zmeny). Aktualny interval zmeny hodnoty sa zobrazuje v hornej ¢asti
Sekundarni obrazovka HPI (Sekundarna obrazovka HPI). Dotknutim sa zobrazeného intervalu nakonfigurujte
interval zmeny priamo na Sekundarni obrazovka HPI (Sekundarna obrazovka HPI).

Zobrazené grafy trendov moézete vypnut dotykom prepinaca grafov trendov. Po vypnuti sa zobrazia vacsie
hodnoty parametrov a nahradia zakreslené trendy. Pozrite Obrazok 14-7 na strane 242.
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Dotknutim sa akéhokolvek grafu parametra zobrazite vacsie pole grafického trendu. Graficky trend vybraného
parametra sa zobrazi na mieste grafického zobrazenia krivky krvného tlaku. Pozrite Obrazok 14-7 na strane 242.
Dotknutim sa akéhokolvek miesta na Sekundarni obrazovka HPI (Sekundarna obrazovka HPI) zrusite zva¢sené
pole grafu trendu. Graficky trend ma tridsat sekundovy casovy limit.

Informacie o odvodzovani parametrov uvadza tabulka C-1 v prilohe C, Rovnice pre vypocitané parametre
pacienta na strane 370.
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Obrdzok 14-7: Sekunddrna obrazovka HPI — zobrazenie hodnét grafického trendu

14.1.11 Klinické pouzitie

Parameter Acumen Hypotension Prediction Index HPl mézete na obrazovke monitorovania nakonfigurovat
ako klu¢ovy parameter alebo ho mézete zobrazit len na informacnej liste vpravo dole na obrazovke
monitorovania tak, ako je to opisané v ¢asti Funkcia softvéru Acumen Hypotension Prediction Index (HPI, index
pravdepodobnosti hypotenzie) na strane 231.

Ak sa parameter HPI zobrazuje na informa¢nom paneli:

+ Ak druhd hodnota parametra HPI v poradi presiahne 85, zobrazi sa kontextové okno vystrahy vysokej
priority.

+  Pomocou Sekundarni obrazovka HPI (Sekundarna obrazovka HPI) a inych parametrov primarnej
obrazovky skontrolujte hemodynamické ukazovatele pacienta s ciefom preskimat moznu pricinu vysokej
pravdepodobnosti nizkeho krvného tlaku a stanovit mozny postup.

Ak je parameter HPI nakonfigurovany ako klu¢ovy parameter, parameter HPI a graf trendu sa zobrazia na
obrazovke monitorovania:

«  Alarm sa zobrazi vtedy, ak hodnota parametra HPI presiahne 85.
«  Akje hodnota parametra HPI nizsia alebo rovna 85:

*  Krivka trendu a hodnota sa zobrazia nabielo.

*  Pokracujte v monitorovani hemodynamickych ukazovatelov pacienta. Sledujte meniace sa hemodynamické

ukazovatele pomocou primarnej obrazovky monitorovania, Sekundarni obrazovka HPI (Sekundarna obrazovka
HPI), parametra HPI a trendov parametrov a vitalnych funkcii.
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« Ak hodnota parametra HPI presiahne 85, pomocou Sekundérni obrazovka HPI (Sekunddarna obrazovka
HPI) a inych parametrov primarnej obrazovky skontrolujte hemodynamické ukazovatele pacienta s cielom
preskimat moznu pricinu vysokej pravdepodobnosti nizkeho krvného tlaku a stanovit mozny postup.

« Ak priemerny arteridlny tlak zostane pocas troch po sebe iducich Udajov pod urovriou 65 mmHg, ¢o
naznacuje vyskyt udalosti hypotenzie:

*  Parameter HPI zobrazi hodnotu 100.

*  Pomocou Sekundarni obrazovka HPI (Sekundarna obrazovka HPI) a inych parametrov primérnej obrazovky
skontrolujte hemodynamické ukazovatele pacienta s cieflom preskimat moznu pricinu nizkeho krvného tlaku a
stanovit mozny postup.

14.1.12 Dodatocné parametre

«  Odchylka systolického objemu(SVV) a odchylka pulzového tlaku (PPV) - citlivé dynamické merania
odpovede na tekutinu, ktoré predpovedaju mieru zvysenia preloadu — dodanim vacsieho mnozstva
tekutiny alebo znizenim vendzneho rezidudlneho objemu pomocou kompenzaénych kontrolnych
mechanizmov alebo liekov — srdce bude odpovedat zvysenim systolického objemu [1]. Nizke hodnoty SVV
alebo PPV su indikdtorom toho, Ze pacient neodpovedd na podanie bolusu tekutin, kym vysoké hodnoty su
indikatorom toho, ze pacient odpoveda na podanie bolusu tekutin. Medzi tymito hodnotami je siva zéna
[6].

«  Strmost zmeny systolického tlaku (dP/dt) — maximalny ndrast krivky arteridlneho tlaku z periférnej artérie.
Absolutne hodnoty arterialneho tlaku dP/dt (vzhladom na jeho vypocet pocas vytoku) budu nizsie ako
hodnota dP/dt-max izovolumického tlaku v LK, ale ich zmeny budu silne korelovat [1, 2].

Poznamka

Hodnota dP/dt namerana z periférnej artérie sa neskiimala ako hodnota kontraktility lavej komory u
vsetkych populdcii pacientov.

- Dynamicka arteridlna elastancia (Eagy,) — meranie afterloadu lavej komory arterialnym systémom (arteridlna
elastancia), suvisiaca s elastanciou lavej komory, ktora je vypocitana ako pomer medzi PPV a SVWW
[8]. Arteridlna elastancia predstavuje integracny arterialny parameter loadu, ktory zahffia systémovu
vaskuldrnu rezistenciu (SVR), celkovu arteridlnu compliance (C) a systolicky a diastolicky ¢asovy interval
[9, 10].

Korelacia medzi tymito parametrami a fyziologickym stavom a ich vztah ku klinickym vystupom bola dékladne
preskimana a jej vysledkom bola rozsiahla klinicka literatura.

Vacsina zakrokov na lie¢bu SV (alebo SVI) a MAP primarne ovplyvnuju SV a preload, kontraktilitu a afterload ich
determinantov. Podpora pri rozhodovani o liecbe by mala zahifat vsetky tri aspekty, kedZe su ¢asto vzdjomne
prepojené.
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1. Preload 2. Kontraktilita 3. Afterload

SVV ako meranie preloadu sa tyka vyhradne pacientov, ktori si na mechanickej ventilacii so stabilizovanou
frekvenciou ventilacie a respiracnym objemom a bez intraabdominalnej insuflacie [6, 7]. Parameter SVV sa
najvhodnejsie aplikuje spolu s posudenim systolického objemu alebo srdcového vydaja.

Zmena trendu dP/dt je uzito¢nym ukazovatelom pri rozhodovani v ramci hodnotenia zmeny kontraktility
lavej komory v suvislosti s odchylkou systolického objemu a posudenim systolického objemu alebo srdcového
vydaja.

Tabulka 14-5 na strane 244 ukazuje zlepsenie odchylky a zhodnosti trendu percentualnej zmeny dP/dt

v porovnani s absolutnymi hodnotami dP/dt.

Tabulka 14-5: Porovnanie presnosti dP/dt pri minimalne invazivne a neinvazivne monitorovanych chirur-
gickych pacientoch

Odchylka + zhodnost absolttnej Odchylka + zhodnost percentual- Zhoda percentualnych zmien dP/dt
hodnoty dP/dt v ramci pacienta nych zmien dP/dt

-3,6 [-58,9,51,7], mmHg/s 0,02 [-0,00, 0,04] % 88,9 % [82,7 %, 93,6 %]

+ +

83,6 [69,9, 97,4], mmHg/s 1,35[1,34,1,371%

UPOZORNENIE

Pri pouzivani absolutnych hodnot dP/dt budte opatrni. Tlak sa bude distdlne menit v dosledku zuzovania ciev
a trecich sil vnutri ciev. Hoci absolutne hodnoty dP/dt nemusia byt presnym ukazovatelom kontraktility srdca,
trendy moézu byt uzitocné.

Pri pouzivani parametra dP/dt u pacientov so zavaznou sten6zou aorty postupujte opatrne, pretoze stendza
mdze znizit vdzbu medzi lavou komorou a afterloadom.

Hoci je parameter dP/dt ur¢ovany najma zmenami v kontraktilite lavej komory (LK), mbze byt ovplyvneny
afterloadom pocas vazoplegickych stavov (venoarteridlne rozpojenie). Pocas takychto stavov nemusi parameter
dP/dt odrazat zmeny v kontraktilite lavej komory.

Normalizovanim arterialnej elastancie podla elastancie komory sa ich pomer stane indikatorom zhody medzi
LK a arteridlnym systémom. Pri zhode dochadza k optimalnemu prenosu krvi z LK do arteridineho systému bez
toho, aby doslo k strate energie, a s optimalnou tepovou cinnostou [3, 8, 9].

Ukazalo sa, Ze parameter Eagy, je znakom moznej reakcie afterloadu na ucely zvy3enia MAP pridanim objemu
u mechanicky ventilovanych [4] a u spontanne dychajucich pacientov [5], ktori reaguji na objem preloadu.
Reakcia afterloadu na Ucely zvySenia MAP je potencidlne vacsia pri hodnotach parametra Eagy, > 0,8 [4, 5, 8].

Parameter Eaqy, sa nevztahuje len na pacientov, ktori s mechanicky ventilovani, pretoZe ide o vypocet
prezentovany ako pomer parametrov PPV/SVV [5, 8]. Parameter Eagy, sa najvhodnejie aplikuje v suvislosti
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s odchylkou systolického objemu (u ventilovanych pacientov) a posudenim systolického objemu alebo
srdcového vydaja.

Parametre SVV alebo PPV, dP/dt a Eagy, maju rovnaku vlastnost - len zriedkavo su od seba nezavislé. Pridanie
objemu na ucely zvysenia preloadu a systolického objemu vedie k zvySeniu srdcového vydaja a arteridlneho
tlaku. Z tohto dévodu sa zvysi aj afterload v komore. ZvySenim afterloadu (zvysenim aortélneho tlaku)
zvySenim systémovej vaskuldrnej rezistencie sa systolicky objem znizi. Vysledny zvy3eny koncovy systolicky
objem v3ak vedie k sekundarnemu zvyseniu koncového diastolického objemu, pretoze po vypudeni dochadza
k uchovaniu vac¢sieho mnozstva krvi v komore, pricom tato nadbytoc¢na krv sa pridava k venéznemu navratu,
¢im dochadza k va¢siemu naplneniu komory, ktoré zvySuje kontraktilitu (Frankov-Starlingov mechanizmus) a
Ciastocne kompenzuje znizenie systolického objemu spdsobené pociatocnym zvysenim afterloadu.

Parametre SVV alebo PPV, dP/dt a Eagy, slUZia ako neoddelitelna sucast podpory pri rozhodovani s ciefom
usmernenia interven¢nej liecby SV alebo SV a MAP.

S cielom vyjadrit vlastnosti tychto parametrov pri pacientoch s monitorovanim NIBP (ClearSight) v porovnani

s minimalne invazivne monitorovanymi pacientmi (FloTrac) sa vypocitali hodnoty odchylky a limitov zhody
(LoA) pre parametre SVV, PPV a Eagy,,. Vysledky analyzy s 95 % intervalmi spolahlivosti uvadza Tabulka 14-6

na strane 245 niZsie. 95 % intervaly spolahlivosti boli vypocitané analyzovanim opakovanych merani na tom
istom testovanom subjekte pouzitim metédy podla autorov Bland JM, Altman DG (2007). Blandove-Altmanove
grafy tychto parametrov znazornuje Obrazok 14-8 na strane 246.

Tabulka 14-6: Vysledné hodnoty 95 % intervalu spolahlivosti (Cl) pre odchylku a limity zhody (LoA)

Parameter Odchylka [95 % CI] Dolny LoA [95 % ClI] Horny LoA [95 % Cl]
SWV (%) -0,18 [-0,25,-0,11] -3,03 [-3,52,-2,53] 2,66[2,17, 3,16]
PPV (%) -0,01 [-0,10, 0,08] -3,78 [-4,40, -3,17] 3,76 [3,14, 4,38]
Eagyn 0,04 [0,04, 0,05] -0,29 [-0,33, -0,25] 0,38 (0,34, 0,42]
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Obrdzok 14-8: Blandove-Altmanove grafy pre SVV, PPV a Ea gy,

14.1.13 Klinicka validacia

Bolo vypracovanych niekolko klinickych valida¢nych studii na posidenie diagnostického vykonu parametra

HPI u pacientov monitorovanych minimalne invazivnou aj neinvazivnou metédou. Existuju rozdiely

v indikéciach a vysledkoch klinickej validacie v zavislosti od pouzitej technolégie monitorovania. Uvod do
minimalne invazivneho monitorovania a vysvetlenie parametra HPI najdete v ¢asti Uvod k softvéru Acumen
Hypotension Prediction Index (HPI) v minimalne invazivnhom reZime na strane 231. Podrobnosti o klinickej
validacii si uvedené nizsie. Uvod do neinvazivneho monitorovania a vysvetlenie parametra HPI najdete v ¢asti
Uvod k softvéru Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) v neinvazivnom rezime na strane 232. Podrobnosti
o klinickej validacii neinvazivnej metddy ndjdete v casti Klinickd validacia u pacientov monitorovanych
neinvazivnou metédou na strane 252.

14.1.14 Klinicka validacia u pacientov monitorovanych minimalne
invazivhou metodou
Boli vypracované retrospektivne klinické valida¢né studie na posudenie diagnostického vykonu parametra

HPI na predpovedanie hypotenznych a nehypotenznych udalosti u chirurgickych a nechirurgickych pacientov
monitorovanych minimélne invazivnou metédou.
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14.1.14.1 Chirurgicki pacienti

Existuju dve studie, ktoré hodnotili diagnosticky vykon parametra HPI u chirurgickych pacientov. Prva
retrospektivna klinicka valida¢na studia hodnotila diagnosticky vykon parametra HPI na predpovedanie
hypotenznych a nehypotenznych udalosti a zahfnala 52 chirurgickych pacientov. Tabulka 14-7 na strane 247
uvadza demografické Udaje o pacientoch. Pocet segmentov hypotenznych udalosti zahrnutych do analyzy bol
1058 a celkovy pocet segmentov nehypotenznych udalosti zahrnutych do analyzy bol 521.

Druha retrospektivna klinickd valida¢na studia, do ktorej bolo zahrnutych 204 pacientov, poskytla dalsie
dokazy o diagnostickom vykone parametra HPI na predpovedanie hypotenznych a nehypotenznych udalosti.
Tabulka 14-7 na strane 247 uvadza demografické idaje o pacientoch. Pocet segmentov hypotenznych udalosti
zahrnutych do analyzy bol 1923 a celkovy pocet segmentov nehypotenznych udalosti zahrnutych do analyzy
bol 3731.

Tabulka 14-7: Demografické tdaje o pacientoch (minimalne invazivne monitorovani chirurgicki pacienti)

Popis Klinicka validacna studia (N = 52) Klinicka validacna studia (N = 204)
Pocet pacientov 52 204

Pohlavie (muzské) 29 100

Vek 583+11,3 56,7 £ 14,4

BSA 1,8+0,2 1,9+0,3

52 chirurgickych pacientov monitorovanych katétrom v radidlnej artérii sa moze dalej stratifikovat do dvoch
skupin — ti, ktori podstupili vysoko rizikovi nekardialnu operaciu (n = 25, 48,1 %), a ti, ktori podstupili operaciu
pecene (n=27,51,9 %).

204 pacientov monitorovanych katétrom v radialnej artérii sa moze dalej stratifikovat - ti, ktori podstupili
neurologicku operaciu (n = 73, 35,8 %), abdominalnu operaciu (n = 58, 28,4 %), vSeobecnu torakdlnu operaciu (n
=8, 3,9 %), kardialnu operaciu (n = 6, 3,0 %) a iné operacie (n = 59, 28,9 %).

Tabulka 14-11 na strane 250 uvadza vysledky tychto klinickych valida¢nych studii.
14.1.14.2 Nechirurgicki pacienti

Diagnosticky vykon parametra HPI u nechirurgickych pacientov hodnotili dve studie. Prva retrospektivna
klinicka valida¢na studia hodnotila diagnosticky vykon parametra HPI na predpovedanie hypotenznych

a nehypotenznych udalosti a zahfriala 298 nechirurgickych pacientov monitorovanych pomocou katétra

v radialnej artérii. Tabulka 14-8 na strane 247 uvadza demografické Udaje o pacientoch. Pocet segmentov
hypotenznych udalosti zahrnutych do analyzy bol 13 911 a celkovy pocet segmentov nehypotenznych udalosti
zahrnutych do analyzy bol 48 490.

298 nechirurgickych pacientov monitorovanych pomocou katétra v radiadlnej artérii sa moze dalej stratifikovat,
ako uvadza Tabulka 14-9 na strane 248.

Druha retrospektivna klinicka valida¢na studia, do ktorej bolo zahrnutych 228 pacientov poskytuje dalsie
dokazy o diagnostickom vykone parametra HPI na predpovedanie hypotenznych a nehypotenznych udalosti.
Tabulka 14-8 na strane 247 uvadza demografické idaje o pacientoch. Pocet segmentov hypotenznych udalosti
zahrnutych do analyzy bol 23 205 a celkovy pocet segmentov nehypotenznych udalosti zahrnutych do analyzy
bol 82 461.

228 nechirurgickych pacientov monitorovanych pomocou katétra v radidlnej artérii sa moze dalej stratifikovat,
ako uvadza Tabulka 14-10 na strane 249.

Tabulka 14-8: Demografické iidaje o pacientoch (nechirurgicki pacienti monitorovani
minimalne invazivhou metodou)

Popis Klinicka valida¢na studia, katéter v ra- Klinicka valida¢na studia, katéter v ra-
dialnej artérii (N = 298) dialnej artérii (N = 228)

Pocet pacientov 298 228

Pohlavie (muzské) 191 128

Vek 62,6 = 15,1 63,9+ 15,6
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Popis Klinicka valida¢na studia, katéter v ra- Klinicka valida¢na studia, katéter v ra-
dialnej artérii (N = 298) dialnej artérii (N = 228)
BSA 1,9+03 1,9+0,2

Tabulka 14-9: Charakteristiky nechirurgickych pacientov
(minimalne invazivha metéda, N = 298)

Diagnodza Pocet pacientov % z celkového poctu
Cukrovka 1 0,3
Infekéné ochorenie 1 03
Pecenova 1 03
Aneuryzma 2 0,7
Otrava 2 0,7
Obli¢kové zlyhanie 2 0,7
Mftvica 2 0,7
Krvacanie 4 1,3
Neznama 4 13
Iné 5 1,7
Kardiogénny 3ok 7 23
Infarkt 8 2,7
Respira¢na/plicna 8 2,7
Zavazna hypovolémia 8 2,7
Srdcové 12 4,0
Po operdcii pecene 25 84
Septicky Sok 25 84
Po operdcii 46 15,4
(inej ako srdca/pecene)

Sepsa 65 21,8
Po operacii srdca 70 23,5
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Tabulka 14-10: Charakteristiky nechirurgickych pacientov
(minimalne invazivna metoda, N = 228)

Diagnéza Pocet pacientov % z celkového poctu
Kardiovaskularna 67 29,5
Krvéacanie 24 10,5
Sepsa 19 8,3
Iné 60 26,2
Rakovina 20 8,7
Respiracna 13 57
Ortopedicka 10 4,4
Neurologicka 3 13
Gastrointestinalna alebo 12 54
pecenova

Tabulka 14-12 na strane 250 uvadza vysledky tychto klinickych valida¢nych studii.
14.1.14.3 Vysledky klinickych validaénych stadii - minimalne invazivne monitorovanie

Hypotenzna udalost, ktort opisuje Tabulka 14-11 na strane 250 a Tabulka 14-12 na strane 250, sa vypocita
uréenim segmentu s dizkou trvania aspof 1 minutu tak, aby vietky Udajové body v tejto ¢asti mali hodnotu
MAP < 65 mmHg. (Pozitivny) idajovy bod udalosti sa vyberie ako vzorka 5 minut pred hypotenznou udalostou.
Ak k po sebe nasledujucim udalostiam nizkeho krvného tlaku déjde v mensom ako 5-mindtovom ¢asovom
rozpati, pozitivna vzorka sa vtedy definuje ako prva vzorka, ktord nasleduje ihned' po predchadzajicej udalosti
nizkeho krvného tlaku.

Nehypotenzna udalost, ktoru opisuje Tabulka 14-11 na strane 250 a Tabulka 14-12 na strane 250, sa vypocita
urcenim segmentov Udajovych bodov tak, aby medzi segmentom a hypotenznymi udalostami bolo aspon
20 minut a vietky udajové body v tomto segmente mali hodnotu MAP > 75 mmHg. Pre kazdy zo segmentov
nehypotenznych udalosti sa vyberie jeden (negativny) udajovy bod bez udalosti.

Skutocne pozitivny vysledok, ktory opisuje Tabulka 14-11 na strane 250 a Tabulka 14-12 na strane 250, je
akykolvek (pozitivny) udajovy bod s udalostou s hodnotou parametra HPI vy$3ou alebo rovnou ako vybrand
prahova hodnota. Citlivost predstavuje pomer medzi skuto¢ne pozitivnymi vysledkami a celkovym poctom
udalosti (pozitivnych vysledkov), pricom pozitivny vysledok je definovany ako udajovy bod, ktory sa vyskytuje
maximalne 5 minut pred hypotenznou udalostou. Falosne negativny Udajovy bod je akykolvek udajovy bod

s hodnotou parametra HPI nizSou ako prahova hodnota.

Skuto¢ne negativna udalost, ktoru opisuje Tabulka 14-11 na strane 250 a Tabulka 14-12 na strane 250 je
akykolvek negativny udajovy bod (bez udalosti) s hodnotou parametra HPI nizSou ako vybrana prahova
hodnota. Specifickost predstavuje pomer medzi skuto¢ne negativnymi vysledkami a celkovym poctom
pripadov bez udalosti (negativnych vysledkov), pricom negativny vysledok je definovany ako tdajovy bod, ktory
sa vyskytuje aspor 20 minut pred akoukolvek hypotenznou udalostou. Falo3ne pozitivha udalost je akykolvek
negativny udajovy bod s hodnotou parametra HPI vy33ou alebo rovnou ako prahovéa hodnota.
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Tabulka 14-11: Klinické validac¢né studie* (chirurgicki pacienti monitorovani minimalne invazivnou me-

todou)
Klinicka HPI PPV NPV Specifickost | Pocet sku- Citlivost | Pocetsku- | AUC
validacna Prahova [interval [interval (%) tocne (%) tocne
stadia hodnota | spolahlivosti] | spolahlivosti] | [95 % inter- negativ- [95 % pozitiv-
val nych/ interval nych/
spolahlivos-| pocetbez | spolahlivos- | pocet uda-
til udalosti til losti
99,9 751
_ (=886/ (=520/ 99,8 520/ 83,7 886/
(N=>52) 8> 887) 692) [99,4, 100,0] 521 [81,5,86,0] 1058 0.95
[99,7,100,0] [71,9,78,4]
98,3 84,9
_ (=1265/ (=3709/ 99,4 3709/ 65,8 1265/
(N=204) 8> 1287) 4367) [99,2,99,7] 3731 [63,7,67,9] 1923 0,88
[97,6,99,0] [83,9, 86,0]

*Udaje st dostupné v spolo¢nosti Edwards Lifesciences

Tabulka 14-12: Klinické validac¢né Studie* (nechirurgicki pacienti monitorovani minimalne invazivnou

metdédou)
Subor HPI PPV (%) NPV (%) Specifickost | Pocet sku- Citlivost | Pocet sku- | AUC
udajov Prahova | [95 % interval | [95 % interval (%) tocne (%) tocne
hodnota | spolahlivosti] | spolahlivosti] | [95 % inter- negativ- [95 % pozitiv-
val nych/ interval nych/
spolahlivos-| pocetbez | spolahlivos- | pocet uda-
til udalosti til losti
93,1 95,5 98,2 84,0
_ (=11683/ (=47 623/ (=47 623/ 47 623/ (=11683/ 11683/
(N=298) 8> 12 550) 49 851) 48 490) 48 490 13911) 13911 0,94
[92,6, 93,5] [95,3,95,7] [98,1,98,3] [83,4, 84,6]
86,2 96,0 96,1 85,9
_ (=19932/ (=79277/ (=79277/ 79277/ (=19932/ 19932/
(N=228) 8> 23116) 82550) 82461) 82461 23 205) 23205 0,94
[85,8, 86,71 [95,9, 96,2] [96,0, 96,3] [85,4, 86,3]

*Udaje st dostupné v spoloc¢nosti Edwards Lifesciences

Tabulka 14-13 na strane 251 uvadza percentudlnu mieru vyskytu hypotenznej udalosti a Udaje

o ¢ase do udalosti v rdmci daného rozsahu HPI u chirurgickych pacientov v klinickych valida¢nych stadiach

(katéter v radialnej artérii [N = 52]). Tieto Udaje sa prezentuju pomocou ¢asovych ramcov, ktoré boli vybraté
na zaklade toho, ako rychlo sa hypotenzné udalosti v priemere rozvinuli u chirurgickych pacientov. Preto na
zaklade udajov z klinickych valida¢nych stuadii (katéter v radiadlnej artérii [N = 52]) Tabulka 14-13 na strane 251
uvdadza udaje chirurgickych pacientov v ¢asovom rdmci 15 minut. Tieto analyzy sa vykondavaju tak, Zze od
kazdého pacienta sa odoberie vzorka z jeho valida¢ného suboru tdajov a vo vyhladdvacom okne 15 minut sa
vyhlada hypotenznd udalost. Po najdeni hypotenznej udalosti pre danu vzorku sa poznaci ¢as do udalosti, ktory
predstavuje dobu medzi vzorkou a hypotenznou udalostou. Statistika ¢asu do udalosti predstavuje priemerny
Cas udalosti vSetkych vzoriek, ktoré disponuju udalostou v ramci vyhladavacieho okna.

Tabulka 14-14 na strane 252 uvadza percentudlnu mieru vyskytu hypotenznej udalosti a Udaje
o ¢ase do udalosti v rdmci daného rozsahu HPI pre nechirurgickych pacientov v klinickych valida¢nych studiach
(katéter v radidlnej artérii [N = 298]). Tieto Udaje sa prezentuju pomocou ¢asovych rdmcov, ktoré boli vybraté
na zaklade toho, ako rychlo sa hypotenzné udalosti v priemere rozvinuli u nechirurgickych pacientov. Preto na

zaklade udajov z klinickych valida¢nych studii (katéter v radidlnej artérii [N = 298]) Tabulka 14-14 na strane 252
uvadza udaje nechirurgickych pacientov v ¢asovom rdmci 120 minut. Tieto analyzy sa vykondvaju tak, Ze od
kazdého pacienta z valida¢ného suboru Udajov sa odoberie vzorka a vo vyhladdvacom okne 120 minut sa
vyhlada hypotenznd udalost. Po najdeni hypotenznej udalosti pre danu vzorku sa poznaci ¢as do udalosti, ktory
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predstavuje dobu medzi vzorkou a hypotenznou udalostou. Statistika ¢asu do udalosti predstavuje priemerny
Cas udalosti vsetkych vzoriek, ktoré disponuju udalostou v ramci vyhladavacieho okna.

Miera udalosti, ktort uvadza Tabulka 14-13 na strane 251 a Tabulka 14-14 na strane 252 predstavuje pomer
poctu vzoriek, ktoré disponuju udalostou v ramci vyhladavacieho okna, a celkového poctu vzoriek. Toto sa
vykonava v pripade kazdého z jednotlivych rozsahov HPI hodnotou 10 az 99 tak, ako to uvadza Tabulka 14-13
na strane 251 a Tabulka 14-14 na strane 252.

Pomer alarmov hodnoty HPI, po ktorych nasleduje hypotenznd udalost u nechirurgickych pacientov
monitorovanych katétrom v radialnej artérii v rdmci 30-minatového ¢asového okna, sa urcil ako 86,3 % [81,6 %,
90,8 %] pre prvy subor valida¢nych udajov a 85,5 % [80,8 %, 90,6 %] pre druhy stbor valida¢nych udajov

(N =228). Tato pozitivna prediktivna hodnota je definovana ako pomer skuto¢nych alarmov (po ktorych
nasledovala hypotenzna udalost do 30 minut) k celkovému poctu alarmov v rdmci 30 minut.

UPOZORNENIE

Informacie o parametri HPI, ktoré uvadza Tabulka 14-13 na strane 251 a Tabulka 14-14 na strane 252, sluzia
ako vieobecné usmernenie a nemusia predstavovat individudlnu skisenost. Pred zacatim lie¢by odporic¢ame
vykonat kontrolu hemodynamickych ukazovatelov pacienta. Pozrite Klinické pouZitie na strane 242.

Tabulka 14-13: Klinicka validacia (chirurgicki pacienti monitorovani
minimalne invazivhou metédou [N = 52])

Rozsah HPI Miera vyskytu udalosti | Cas do udalosti
(%) v minutach: median
[10. percentil,
90. percentil]

10-14 14,2 8,01([4,7,12,7]
15-19 16,6 6,7 [3,3,12,6]
20-24 15,4 7,0(3,3,14,0]
25-29 16,9 7,81(3,7,13,4]
30-34 22,5 9,0 3,7, 14,0]
35-39 27,4 8,0([3,3,13,3]
40-44 31,8 8,3[3,0,13,7]
45-49 40,4 8,31(3,3,13,7]
50-54 43,4 7,712,7,13,3]
55-59 44,3 7,31[3,0,13,1]
60 - 64 57,0 6,71[2,7,12,8]
65 -69 56,8 5712,3,12,3]
70-74 67,2 5,712,0,11,7]
75-79 81,0 4,7 12,0,11,0]
80 -84 84,2 50101,7,12,3]
85-89 92,9 4,0[1,7,10,3]
90-94 95,8 3,711,3,10,0]
95-99 97,6 1,310,3,8,0]
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Tabulka 14-14: Klinicka validacia (nechirurgicki pacienti monitorovani
minimalne invazivnou metédou [N = 298])

Rozsah HPI Miera vyskytu udalosti | Cas do udalosti
(%) v minutach: median
[10. percentil,
90. percentil]
10-14 13,8 51,0[10, 104,0]
15-19 17,2 48,7 [10,102,3]
20-24 20,8 51,0[9,9,105,3]
25-29 25,1 48,5[9,3, 104,0]
30-34 29,6 48,2[9,3,102,3]
35-39 35,2 45,0[8,3,102,0]
40 - 44 38,0 43,7(7,0,101,7]
45-49 41,3 39,3 (6,3, 100,0]
50-54 43,7 38,7 [5,7,99,3]
55-59 46,1 35,31[5,3,96,7]
60 - 64 53,0 28,7 [4,0,93,7]
65 -69 60,2 16,0 [2,7, 88,0]
70-74 67,8 9,0[1,7,70,7]
75-79 76,3 7,0[1,4,44,7]
80 -84 85,3 5,71(1,3,19,0]
85-89 89,9 5,0(1,0,16,7]
90 - 94 94,9 3,6[1,0,13,7]
95-99 99,6 1,310,3,8,3]

14.1.15 Klinicka validacia u pacientov monitorovanych neinvazivnou
metdédou

Boli vypracované retrospektivne klinické valida¢né studie na posudenie diagnostického vykonu parametra
HPI na predpovedanie hypotenznych a nehypotenznych udalosti u chirurgickych a nechirurgickych pacientov
monitorovanych neinvazivnou metédou.

14.1.15.1 Chirurgicki pacienti

Bola vypracovana retrospektivna klinicka valida¢na studia na postdenie diagnostického vykonu parametra
HPI na predpovedanie hypotenznych a nehypotenznych udalosti. Tato Studia zahfmala 252 neinvazivne
monitorovanych chirurgickych pacientov. Tabulka 14-15 na strane 253 uvadza demografické udaje

o pacientoch. Pocet segmentov hypotenznych udalosti zahrnutych do analyzy bol 1605 a celkovy pocet
segmentov nehypotenznych udalosti zahrnutych do analyzy bol 2961, pricom vsetky segmenty udalosti boli
zalozené na neinvazivnhom merani krvného tlaku.

Dodatocna retrospektivna klinicka valida¢na studia, do ktorej bolo zahrnutych 191 chirurgickych pacientov,
poskytla Udaje od pacientov, ktori boli si¢asne monitorovani pomocou minimalne invazivnych a neinvazivnych
technoldgii. Tabulka 14-15 na strane 253 uvadza demografické udaje o pacientoch. Tabulka 14-20 na strane 256
informuje o vykone neinvazivneho merania krvného tlaku (NIBP) HPI a merania pomocou katétra v radialnej
artérii HPI pri predpovedani hypotenznych udalosti (definovanych arteridlnym katétrom). Pocet segmentov
hypotenznych udalosti zahrnutych do analyzy bol 1569 a celkovy pocet segmentov nehypotenznych udalosti
zahrnutych do analyzy bol 906.
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Tabulka 14-15: Demografické tudaje o pacientoch (neinvazivne monitorovani pacienti)

Popis Klinicka valida¢na studia, neinvazivny Klinicka valida¢na studia, katéter v ra-
krvny tlak (N = 252) dialnej artérii a neinvazivny krvny tlak
(N=191)
Pocet pacientov 252 191
Pohlavie (muzské) 112 133
Vek 54+16 66+ 12
BSA 1,9+0,2 2,0+0,2

252 chirurgickych pacientov s neinvazivnym monitorovanim krvného tlaku (NIBP) je mozné dalej stratifikovat
podla typu operacie, ako uvadza Tabulka 14-16 na strane 253.

s NIBP (N = 252)

Tabulka 14-16: Chirurgické charakteristiky pre chirurgickych pacientov

Diagnéza Pocet pacientov % z celkového poctu
Mocovy mechur 4 1,6
Srdcové 2 08
Kranialna 7 2,8
Oc¢nd 34 13,5
Tvarova 36 14,3
Gastrointestindlna 49 194
Gynekologicka 30 11,9
Pecenova 5 2,0
PaZerakova 5 2,0
Ortopedicka 16 6,3
Pankreaticka 4 1,6
Plasticka 2 0,8
Rektalna 2 0,8
Renalna 28 11,1
Hrudnd 4 1,6
Nezndma 23 9,1
Vaskularna 1 0.4
CELKOVO 252 100

191 chirurgickych pacientov s katétrom v radidlnej artérii a NIBP je mozné dalej stratifikovat podla typu
operacie, ako uvadza Tabulka 14-17 na strane 254.
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Tabulka 14-17: Chirurgické charakteristiky pre pacientov s katétrom v radialnej artérii/NIBP

(N=191)
Typ operacie Pocet pacientov % z celkového poctu
Aneuryzma brusnej aorty 1 0,5
Naprava aortélnej chlopne 2 1,0
Vymena aortalnej chlopne 15 7.9
Operacia hrubého ¢reva 1 0,5
Nahrada aortédlnej chlopne, aortédlneho korena a vzo- 4 2,1
stupnej aorty kompozitnym Stepom (Bentallova ope-
racia)
Cytoreduk¢nd operacia 1 0,5
Resekcia duodena 1 0,5
Rekonstrukcia kontinuity pazeraka 2 1,0
Resekcia pazeraka 18 94
Fundoplikacia 1 0,5
Operacia zl¢nika 1 0,5
Hepatikojejunostémia a cholecystektomia 1 0,5
Hernia 1 0,5
Hysterektémia 2 1,0
Prvotny zakrok CABG 59 31
Operacia obliciek 1 0,5
Operacia pecene 14 73
Resekcia lymfatickej uzliny 1 0,5
Ndaprava mitralnej chlopne 1 0,5
Vymena mitralnej chlopne 1 0,5
Neurochirurgia 5 2,6
Resekcia pankreasu a sleziny 3 1,6
Operacia pankreasu 23 12
Adenokarciném hltanu 1 0,5
Vymena vzostupnej aorty pri zachovani aortalnej 2 1,0
chlopne
Vymena vzostupnej aorty a aortalneho obluka - tech- 1 0,5
nika slonieho chobota
Resekcia meningiému 2 1,0
Resekcia tenkého creva 1 0,5
Resekcia zaludka 9 4,7
Transaortalna TAVI 12 6,3
Ndprava trojcipej chlopne 2 1,0
Uzavretie defektu komorového septa (VSD) 1 0,5
Operacia podla Wertheima/Okabayashiho 1 0,5
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Typ operacie

Pocet pacientov

% z celkového poctu

Celkovo

191

100

Tabulka 14-20 na strane 256 uvadza vysledky tychto klinickych valida¢nych studii.

14.1.15.2 Nechirurgicki pacienti

Bola vypracovana retrospektivna klinicka valida¢na studia na postdenie diagnostického vykonu parametra
HPI na predpovedanie hypotenznych a nehypotenznych udalosti. Tato Studia zahfmala 175 neinvazivne
monitorovanych nechirurgickych pacientov. Tabulka 14-18 na strane 255 uvadza demografické udaje

o pacientoch. Pocet segmentov hypotenznych udalosti zahrnutych do analyzy bol 1717 a celkovy pocet
segmentov nehypotenznych udalosti zahrnutych do analyzy bol 7563.

Tabulka 14-18: Demografické tdaje o pacientoch (nechirurgicki pa-

cienti monitorovani neinvazivhou metédou)

Popis Klinicka valida¢na studia, neinvazivny krvny
tlak (N = 175)

Pocet pacientov 175

Pohlavie (muzské) 109

Vek 60,7 £ 14,6

BSA 20+03

175 nechirurgickych pacientov monitorovanych pomocou katétra v radidlnej artérii sa moze dalej stratifikovat,
ako je nizsie opisané v Tabulka 14-19 na strane 255.

Tabulka 14-19: Charakteristiky nechirurgickych pacientov s NIBP

(N=175)

Diagnéza Pocet pacientov % z celkového poctu
Srdcova 65 37,1
Cerebralna 2 1,1
Pecenova 2 1,1
Neurologicka 43 24,6
Iné 6 3,4
Pooperacna 5 29
Pulmonalna 1 0,6
Rendlna 1 0,6
Respiracna 17 9,7
Sepsa 9 51
Septicky Sok 5 29
Poranenie 4 23
Vaskularna 15 8,6

Tabulka 14-21 na strane 257 uvadza vysledky tychto klinickych valida¢nych studii.
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14.1.15.3 Vysledky klinickych valida¢nych studii — neinvazivne monitorovanie

Hypotenzna udalost, ktort opisuje Tabulka 14-20 na strane 256 a Tabulka 14-21 na strane 257, sa vypocita
uréenim segmentu s dizkou trvania aspor 1 minutu tak, aby vietky idajové body v tejto ¢asti mali hodnotu
MAP < 65 mmHg. (Pozitivny) Udajovy bod udalosti sa vyberie ako vzorka 5 minut pred hypotenznou udalostou.
Ak k po sebe nasledujucim udalostiam nizkeho krvného tlaku déjde v mensom ako 5-mindtovom ¢asovom
rozpati, pozitivna vzorka sa vtedy definuje ako prva vzorka, ktora nasleduje ihned' po predchadzajucej udalosti
nizkeho krvného tlaku.

Nehypotenzna udalost, ktoru opisuje Tabulka 14-20 na strane 256 a Tabulka 14-21 na strane 257, sa vypocita
ur¢enim segmentov Udajovych bodov tak, aby medzi segmentom a hypotenznymi udalostami bolo aspor
20 minut a vietky udajové body v tomto segmente mali hodnotu MAP > 75 mmHg. Pre kazdy zo segmentov
nehypotenznych udalosti sa vyberie jeden (negativny) udajovy bod bez udalosti.

Skuto¢ne pozitivny vysledok, ktory opisuje Tabulka 14-20 na strane 256 a Tabulka 14-21 na strane 257, je
akykolvek (pozitivny) idajovy bod s udalostou s hodnotou parametra HPI vy$3ou alebo rovnou ako vybrana
prahové hodnota. Citlivost predstavuje pomer medzi skutocne pozitivnymi vysledkami a celkovym poctom
udalosti (pozitivnych vysledkov), pricom pozitivny vysledok je definovany ako udajovy bod, ktory sa vyskytuje
maximalne 5 minut pred hypotenznou udalostou. Falo$ne negativny udajovy bod je akykolvek udajovy bod

s hodnotou parametra HPI nizSou ako prahova hodnota.

Skutoc¢ne negativna udalost, ktoru opisuje Tabulka 14-20 na strane 256 a Tabulka 14-21 na strane 257, je
akykolvek negativny udajovy bod (bez udalosti) s hodnotou parametra HPI nizSou ako vybrand prahova
hodnota. Specifickost predstavuje pomer medzi skuto¢ne negativnymi vysledkami a celkovym po¢tom
pripadov bez udalosti (negativnych vysledkov), pricom negativny vysledok je definovany ako tdajovy bod, ktory
sa vyskytuje aspon 20 minut pred akoukolvek hypotenznou udalostou. Falosne pozitivna udalost je akykolvek
negativny udajovy bod s hodnotou parametra HPI vys3ou alebo rovnou ako prahové hodnota.

Preventivne opatrenie. V pripade vystrah NIBP HPI skontrolujte, ¢i hemodynamické parametre pacienta
nepoukazuju na zdkladnu pri¢inu bliziacej sa hypotenznej udalosti a prijmite nalezité lieCcebné opatrenia. NIBP
HPI dokéze detegovat hypotenzné udalosti v arterialnom katétri s velmi vysokou mierou presnosti 98,3 %,

ale NIBP MAP dokaZe anotovat nizky krvny tlak v arteridlnom katétri s presnostou len 81 %. KedZe NIBP

HPI sa pouziva za absencie arteridlneho katétra, 8,2 % ¢asu budu bliziace sa hypotenzné udalosti presne
predpovedané funkciou NIBP HPI, ale nedetegované funkciou NIBP MAP. Vysoké varovania NIBP HPI za absencie
nizkeho krvného tlaku detegovaného funkciou ClearSight NIBP maju mieru falosnej pozitivity 8,75 %.

Tabulka 14-20: Klinické valida¢né studie* (chirurgicki pacienti monitorovani neinvazivnou metédou)

Klinicka HPI PPV (%) NPV (%) Specifickost (%) Citlivost (%) AUC
valida¢na Prahova [95 % [95 % [95 % [95 %
studia hodnota interval interval interval interval
spolahlivosti] spolahlivosti] spolahlivosti] spolahlivosti]
Funkcia NIBP HPI
pouzivana na
‘}Lendkifc‘)’deTgl'f 97,3 89,8 98,8 79,3
monitorovaného 85 (=1272/1307) (=2926/3259) (=2926/2961) (=1272/1605) 0,91
nizkeho krvného [94,3, 99,2] [87,5,91,6] [97,5,99,6] [75,4,82,2]
tlaku
(N=252)
Funkcia NIBP HPI
pouzivana na
predpovedanie
rad'fi';l:']mnfrte' 99,4 736 99,1 79,5
katétrom )rlnonito— 85 (=1247/1255) (=898/1220) (=898/906) (=1247/1569) 0,94
. [98,8, 99,8] [67,6,78,8] [98,4,99,7] [75,8, 83]
rovaného
nizkeho krvného
tlaku
(N=191)

*Udaje st dostupné v spoloc¢nosti Edwards Lifesciences
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Tabulka 14-21: Klinické validac¢né studie* (nechirurgicki pacienti monitorovani neinvazivnou metédou)

Klinicka HPI PPV (%) NPV (%) Specifickost (%) Citlivost (%) AUC
validacna Prahova [95 % [95 % [95 % [95 %
studia hodnota interval interval interval interval
spolahlivosti] spolahlivosti] spolahlivosti] spolahlivosti]
NIBP 99,7 96,8 99,9 85,4
(N=175) 85 (=1467/1472) (=7568/7818) (=7568/7573) (=1467/1717) 0,93
[99,4, 100,0] [96,4,97,2] [99,9,100,0] [83,8,87,1]

*Udaje st dostupné v spoloc¢nosti Edwards Lifesciences

Poznamka

V pripade NIBP HPI ostavaju citlivost a $pecifickost na podobnej Urovni pri vysetrovani v réznych bodoch pocas
celého trvania pripadov az do 8 hodin. NIBP HPI dokéze predpovedat nizky krvny tlak bez vyznamného posunu
presnosti pocas maximalneho urc¢eného ¢asu pouzitia 8 hodin pri metédach s jednou manzetou aj s dvomi
manzetami.

Tabulka 14-22 na strane 258 uvadza percentudlnu mieru vyskytu hypotenznej udalosti a Udaje

o ¢ase do udalosti v rdmci daného rozsahu HPI u pacientov v klinickej valida¢nej studii (N = 252). Tieto

Udaje sa prezentuju pomocou ¢asovych ramcov, ktoré boli vybraté na zaklade toho, ako rychlo sa neinvazivne
monitorované hypotenzné udalosti v priemere rozvinuli u chirurgickych pacientov. Preto na zdklade klinickej
valida¢nej Studie (N = 252) Tabulka 14-22 na strane 258 uvadza Udaje chirurgickych pacientov v ¢asovom ramci
15 minut. Tato analyza sa vykonava tak, ze od kazdého z valida¢ného suiboru udajov sa odoberie vzorka a vo
vyhladdvacom rdmci 15 minut sa vyhlada hypotenzna udalost. Po najdeni hypotenznej udalosti pre danu
vzorku sa poznadi ¢as do udalosti, ktory predstavuje dobu medzi vzorkou a hypotenznou udalostou. Statistika
¢asu do udalosti predstavuje priemerny ¢as udalosti vietkych vzoriek, ktoré disponuju udalostou v rdmci
vyhladavacieho okna.

Tabulka 14-23 na strane 259 uvadza percentudlnu mieru vyskytu hypotenznej udalosti a Udaje

o Case do udalosti v ramci daného rozsahu HPI nechirurgickych pacientov v klinickych validacnych Studiach
(NIBP [N = 175]). Tieto Udaje sa prezentuju pomocou ¢asovych ramcov, ktoré boli vybraté na zdklade toho,
ako rychlo sa hypotenzné udalosti v priemere rozvinuli u nechirurgickych pacientov. Preto na zaklade udajov
z klinickych valida¢nych studii (NIBP [N = 175]) Tabulka 14-23 na strane 259 uvadza Udaje nechirurgickych
pacientov v ¢asovom ramci 120 minut. Tieto analyzy sa vykonavaju tak, Ze od kazdého pacienta z valida¢ného
suboru udajov sa odoberie vzorka a vo vyhladdvacom okne 120 minut sa vyhlada hypotenzna udalost. Po
najdeni hypotenznej udalosti pre danu vzorku sa poznaci ¢as do udalosti, ktory predstavuje dobu medzi
vzorkou a hypotenznou udalostou. Statistika ¢asu do udalosti predstavuje priemerny ¢as udalosti vietkych
vzoriek, ktoré disponuju udalostou v rdmci vyhladavacieho okna.

Miera udalosti, ktort uvadza Tabulka 14-22 na strane 258 a Tabulka 14-23 na strane 259, predstavuje pomer
poctu vzoriek, ktoré disponuju udalostou v ramci vyhladavacieho okna, a celkového poctu vzoriek. Toto sa
vykondva v pripade kazdého z jednotlivych rozsahov HPI hodnotou 10 az 99 tak, ako to uvadza Tabulka 14-22
na strane 258 a Tabulka 14-23 na strane 259.

Obrézok 14-9 na strane 260 zobrazuje v grafickej podobe miery udalosti pre NIBP HPI a minimalne invazivne HPI
u pacientov v klinickej valida¢nej studii (N = 191).

UPOZORNENIE

Informacie o parametri HPI, ktoré uvadza Tabulka 14-22 na strane 258 a Tabulka 14-23 na strane 259, sluzia
ako vieobecné usmernenie a nemusia predstavovat individudlnu skisenost. Pred zacatim lie¢by odpori¢ame
vykonat kontrolu hemodynamickych ukazovatelov pacienta. Pozri Klinické pouZitie na strane 242.
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Tabulka 14-22: Klinicka validacia (neinvazivne monitorovani chirurgic-
ki pacienti [N = 252])

Rozsah HPI Miera vyskytu udalosti | Cas do udalosti
(%) v minutach: median
[10. percentil,
90. percentil]

10-14 22,5 7,7 [3,3,13,3]
15-19 23,7 7,713,3,13,7]
20-24 25,3 7,31[2,8,13,3]
25-29 234 7,01(3,0,13,0]
30-34 25,8 6,7[2,7,13,0]
35-39 29,0 6,7[2,7,13,3]
40-44 34,0 7,002,3,13,3]
45 -49 354 6,7[2,3,13,0]
50-54 37,2 6,3[2,3,12,7]
55-59 38,8 7,002,0,12,7]
60 - 64 42,5 6,3[2,0,12,7]
65 -69 48,2 57101,7,12,7]
70-74 54,1 57101,7,12,7]
75-79 60,8 5,0101,7,12,0]
80-84 69,3 53101,3,12,3]
85-89 82,8 4,311,3,11,7]
90 -94 94,8 3,001,0,10,7]
95-99 97,7 1,310,3,8,0]
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Tabulka 14-23: Klinicka validacia (nechirurgicki pacienti monitorovani
neinvazivnou metdédou [N = 175])

Rozsah HPI Miera vyskytu udalosti | Cas do udalosti
(%) v minutach: median
[10. percentil,
90. percentil]
10-14 23,8 19,7 [3,3,67,2]
15-19 33,9 20,3 [3,3,81,0]
20-24 40,0 17,312,7,78,9]
25-29 45,7 16,3 [2,3, 65,3]
30-34 51,9 15,0[1,7,62,3]
35-39 56,5 11,0[1,3,55,0]
40-44 64,4 9,7[1,3,48,7]
45 -49 66,4 8,7[1,0,44,7]
50-54 69,2 7,711,0,46,7]
55-59 70,0 7,0[0,7,44,2]
60 - 64 69,7 6,7[0,7,38,7]
65 -69 75,2 5,710,7,34,0]
70-74 784 5,710,7,35,0]
75-79 88,6 5,0[0,7,34,3]
80-84 96,5 4,210,7,18,7]
85-89 98,8 4,0[0,7,14,3]
90 -94 99,9 3,7[0,7,14,0]
95-99 100,0 2,3[0,3,11,3]
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Obrdzok 14-9: Miera vyskytu udalosti pre NIBP HPI (modrd) a minimdlne invazivne HPI (Cervend) [N = 191] Pozndmka:
tmavd prerusovand Ciara je priamka rovnosti

14.1.16 Dalsie klinické udaje
14.1.16.1 Dizajn studie

Kvéli lepSiemu pochopeniu mozného vplyvu funkcie Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) s dostupnymi
hemodynamickymi udajmi pacienta pri detekcii hemodynamickej nestability a redukcii intraoperacnej
hypotenzie pri nekardidlnej operacii sa vykonala prospektivna jednoramenna otvorend multicentrickd

studia prevencie nizkeho krvného tlaku a lie¢by u pacientov podstupujucich monitorovanie arteridlneho

tlaku pomocou funkcie Acumen Hypotension Prediction Index (Studia HPI). Porovnavacou skupinou bola
retrospektivna historickd kontrolnd skupina (N = 22 109) s idajmi na pacientskej irovni od skupiny neziskovych
akademickych zdruzeni Multicenter Perioperative Outcomes Group (MPOG), ktord zbiera periopera¢né udaje

z nemocnic v Spojenych statoch americkych. V3etci Ucastnici tejto Studie mali zavedeny arteridlny katéter.

Primarnym cielom $tudie HPI bolo zistit, ¢i pouzivanie funkcie Acumen HPI na usmerniovanie intraoperacného
hemodynamického manazmentu pri nekardidlnej operacii vedie v porovnani s historickou retrospektivnou
kontrolnou skupinou ku skrateniu trvania intraoperac¢nej hypotenzie (IOH, definovanej ako MAP < 65 mmHg
pocas najmenej 1T minuty). Trvanie IOH sa meralo rovnakym sp6sobom v kontrolnej kohorte MPOG aj

v prospektivnej kohorte v studii HPI. VSetky udalosti IOH boli zmerané a nahldsené. V pripade subjektu

s viacerymi udalostami IOH boli udalosti individudlne zmerané a s¢itané za celé trvanie operacie daného
pacienta, ¢im sa ziskala hodnota celkového trvania IOH. Jedinym rozdielom je, Ze Udaje z kohorty MPOG

boli poskytnuté v jednominttovych intervaloch a v pripade prospektivnej kohorty boli poskytnuté v
20-sekundovych intervaloch.

Studia HPI bola jednoramenna nezaslepena $tudia vykonana na 485 spdsobilych subjektoch (460 pivotnych
subjektoch a dalSich 25 dodato¢ne zaradenych pripadoch) na 11 pracoviskach studie v Spojenych statoch
americkych. Na kazdom pracovisku bolo zahrnutych najviac 97 subjektov (20 % z celkovej populacie). Tie isté
pracoviska, ktoré prispeli k tejto historickej kontrolnej skupine, sa zapojili aj do prospektivnej studie s cieflom
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zistit, ¢i pouzivanie funkcie Acumen HPI na predpovedanie nizkeho krvného tlaku v priebehu 15 minut do
samotnej udalosti méze viest ku skrateniu priemerného trvania IOH aspor 0 25 % [11].

Kritéria zaradenia a vylucenia. Potencidlne subjekty boli vylucené z ucasti na studii, ak sa pocas skriningu

a procesu zaradovania zistilo, Ze boli splnené nasledujuce kritéria zaradenia a vylucenia. Tabulka 14-24

na strane 261 a Tabulka 14-25 na strane 262 uvadzaju zoznam kritérii zaradenia a vylucenia pouzivanych

pocas studie. Vzhladom na dostupné udaje o subjektoch zo skupin MPOG existuju mierne rozdiely v kritéridach
zaradenia a vylucenia medzi skupinami HPl a MPOG. Rozdiely medzi kritériami zaradenia spocivaju konkrétne

v urcovani stredne alebo vysoko rizikovej nekardidlnej operacie skusajicim a v identifikacii planovanej
hospitalizacie cez noc. Relevantné Specifické rozdiely medzi dvomi uvedenymi kritériami vylucenia su: pacientky
s potvrdenym tehotenstvom/dojcenim, pacienti so zndmymi klinicky vyznamnymi intrakardialnymi skratmi a so
znamym strednym az zavaznym ochorenim aorty a mitralnej chlopne.

Tabulka 14-24: Kritéria vyberu subjektov do prospektivnej skupiny HPI

Kritéria zaradenia

Kritéria vylucenia

HwnN =

Pisomny informovany suhlas

Vek = 18 rokov

Fyzicky stav ASA 3 alebo 4

Stredne alebo vysoko rizikové nekardialna ope-
racia (napriklad ortopedicka operacia, operacia
chrbtice, urologicka alebo ind operacia vieobec-
ne)

Planované monitorovanie tlaku pomocou arte-
ridlneho katétra

Celkova anestézia

Ocakévana dizka trvania operacie > 3 hodiny od
indukcie

Planovana hospitalizacia cez noc

10.
11.

12.
13.
14.
15.
16.

17.

Uéast v inej (intervenénej) studii
Kontraindikované invazivne monitorovanie krv-
ného tlaku

Pacientka s potvrdenym tehotenstvom alebo doj-
Ciace matky

Urgentnd operacia

Zname klinicky vyznamné intrakardialne skraty
Pacient, u ktorého bude intraoperacna ciefova
hodnota MAP < 65 mmHg

Znama aortalna stendza s plochou chlopne

< 1,5 cm?

Zndma stredna az zdvazna aortalna regurgitacia
Znama stredna az zdvazna mitralna regurgitacia
Znama stredna az zdvazna mitrélna stendéza
Pacient alebo typ chirurgického zakroku so
znamym obmedzenim SVV (napr. dychovy ob-
jem < 8 ml/kg teoretickej idedlnej hmotnosti,
spontanne dychanie, pretrvévajuca srdcova aryt-
mia, znama atriadlna fibrilacia, otvorena operacia
hrudnika, pomer srdcovej/dychovej frekvencie
(HR/RR) < 3,6)

Aktudlna pretrvavajuca atrialna fibrildcia

Zname akutne kongestivne zlyhanie srdca
Kraniotomia

Operacie popalenin

Pacienti s intraaortalnou balénovou pumpickou
(IABP) alebo komorovymi podpornymi pomaocka-
mi

Presun pacienta z JIS, ktory potrebuje viacero va-
zoaktivnych latok a mé zndmu diagnézu prebie-
hajucej aktivnej sepsy
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Tabulka 14-25: Kritéria vyberu pacientov do historickej kontrolnej skupiny MPOG

Kritéria zaradenia

Kritéria vylucenia

Je pacientom zdravotnickeho zariadenia, ktoré sa | 1.

planuje zdcastnit na prospektivnej studii softvéru
Hypotension Prediction Index

Datum operécie od 1. januara 2017 do 31. de-
cembra 2017

Dospeli pacienti vo veku 18 rokov alebo viac 2.

Vychodiskovy priemerny arteridlny tlak

< 65 mmHg (za vychodiskovu sa povazuje hod-
nota krvného tlaku namerana bezprostredne
pred operaciou alebo prva platna hodnota krvné-
ho tlaku pocas operacie)

Intraoperacné podavanie infuzie viac ako jednej

4.  Elektivny zakrok v defi prijatia alebo miestny ho- vazoaktivnej latky (fenylefrin, norepinefrin, vazo-

spitalizovany pacient presin, dopamin, dobutamin alebo epinefrin)

5. Stav podla Americkej spolo¢nosti anesteziologov |3 Urgentna operacia
(ASA) 3 alebo 4 4. Operacia srdca (s mimotelovym obehom alebo

6. Celkova anestézia bez neho), odstrafovanie nekrotického tkaniva

7. Invazivne monitorovanie krvného tlaku pomocou pri popaleninach alebo intrakranialna operécia
arteridlneho katétra pocas > 75 % pripadu (kvoli
zohladneniu arteridlnych katétrov zavedenych po
indukcii)

8. Trvanie pripadu (definované ako ¢as od vstupu
pacienta na salu do ¢asu odsunu pacienta zo sély)
> 180 minut

Incidencia IOH v skupine MPOG bola 88 % (n = 19 445/22 109) a ddtumy zakrokov boli od 1. januara 2017 do
31.decembra 2017. Datumy zaradenia do skupiny HPI boli od 16. maja 2019 do 24. februéra 2020. Sekundarnym
ukazovatelom ucinnosti bolo stanovenie celkovej plochy pod krivkou priebehu MAP v ¢ase za vietky casové
obdobia, pri ktorych bola hodnota MAP < 65 mmHg u jednotlivych subjektov. Tento ukazovatel koreloval

s trvanim a opisna analyza tohto ukazovatela bola prezentovana pomocou priemeru, Standardnej odchylky (SD),
medianu, minima a maxima.

Primarnym ukazovatelom bezpecnosti bolo percento vaznych neziaducich udalosti, medzi ktoré boli zahrnuté
udalosti pocas operdcie, poopera¢né komplikacie a vazne neZiaduce udalosti suvisiace s pomébckou.
Sekundarnym cielom tejto studie (sekundarnym ukazovatelom bezpecnosti) bolo zistit, ¢i usmernenia
poskytované funkciou Acumen HPI viedli k znizeniu kombinovanej miery nizsie uvedenych komplikacii:

. pooperacné epizddy nefatdlneho zastavenia srdcovej ¢innosti,
«  Umrtie pocas hospitalizacie,
mitvica,
«  akudtne poskodenie oblic¢iek (AKI) do 30 dni od zakroku,
«  poskodenie myokardu pri nekardialnej operacii (MINS) do 30 dni od zakroku.

14.1.16.2 Demografické udaje o pacientoch

Tabulka 14-26 na strane 262 a Tabulka 14-27 na strane 263 obsahuje suhrn dostupnych demografickych
informdcii o pacientoch z prospektivnej klinickej kohorty (HPI) a historickej kontrolnej kohorty (MPOG) a tiez
o typoch zakrokov, ktoré podstupili subjekty v kohorte HPI.

Tabulka 14-26: Demografické udaje o pacientoch (Studia MPOG)

Popis HPI HPI MPOG
(umysel liecit) (cely subor analyzy) | (cely subor analyzy)
Pocet pacientov 460 406* 22109
Pohlavie Muzi 51,7 (n =238) 53,0 (n=215) 578(n=12779)
Zeny 48,3 (n=222) 47,0(n=191) 42,2 (n=9330)
Vek (roky) Priem. £ SD 63,0+ 12,97 62,8+ 13,0 653+13,8
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Popis HPI HPI MPOG
(umysel liecit) (cely subor analyzy) | (cely subor analyzy)
Median (min - max) 65 (19 -94) 65 (19 -89) 65 (18 - 90)
BMI Median 28,09 28,09 28,1
(25.a 75. percentil) (24,37,32,81) (24,41, 32,86) (24,2,32,9)
Skére ASA 1** 02(n=1) 025(n=1) 0,0(n=0)
1]l 91,5 (n =421) 92,1 (n=374) 80,83 (n =17 870)
1\ 8,0 (n=37) 7,6 (n=31) 19,17 (n =4239)
Nespecifikované 02(n=1) 0,0(n=0) 0,0(n=0)
Trvanie operacie Priem. £ SD 338,1+145,4 363,6 £ 134,0 355,2+145,8
(minuty, N = 458) Median 3155 336 317
(25.a 75. percentil) (235, 416) (262, 430) (245, 427)
(n=458)

*Cely subor analyzy (FAS) predstavuje subjekty z populdcie s umyslom liecit (ITT), u ktorych operdcia trvala = 3 hodiny.

**Subjekt ASA Il bol identifikovany ako odchylka od protokolu, hoci bez vylucenia z populdcii ITT a FAS, kedZe tento subjekt
splfial definované kritérid (operdcia > 3 hodiny a tidaje z monitorovania hemodynamickych parametrov). Tento subjekt bol
zahrnuty do analyz ucinnosti a bezpecnosti, hoci podla kritérii zaradenia/vylicenia nemal byt zaradeny do studie.

Tabulka 14-27: Typ zakroku (HPI)

Typ zakroku

% (n/N)

Operacia chrbtice

18,5 (85/460)

Hepatektomia

13,7 (63/460)

Whippleova operacia

10,0 (46/460)

Velké cievy 8,5 (39/460)
Iné 8,5 (39/460)
Nefrektdmia 5,7 (26/460)
Ind operacia genitourindrneho traktu 5,4 (25/460)
Cystektémia 5,0 (23/460)
Pankreatektomia 5,0 (23/460)

Transplantacia oblicky

4,3 (20/460)

Operacia hlavy a krku 3,9 (18/460)
Komplexna kombinovana onkologickéa operacia (zahfiajlca 2 alebo viac réznych orgé- | 3,0 (14/460)
nov)

Prieskumna laparotédmia 3,0 (14/460)
Kolektémia 2,8 (13/460)
Adrenalektomia 2,6 (12/460)
Gastrektomia 2,0 (9/460)
Ind operacia gastrointestinalneho traktu 2,0 (9/460)
Revizna operacia bedrového kibu 1,7 (8/460)
Prostatektdmia 1,7 (8/460)
HIPEC 1,3 (6/460)
Hysterektdmia s cytoredukciou 1,3 (6/460)
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Typ zakroku % (n/N)

Cholecystektémia 0,9 (4/460)
Opakovana ortopedicka operécia 0,9 (4/460)
Splenektémia 0,9 (4/460)
Bariatrickd operécia 0,4 (2/460)
Transplantécia pecene 0,4 (2/460)
Resekcia sigmy 0,4 (2/460)
Nespecifikované 0,2 (1/460)

Typy operacii v skupine MPOG boli stanovené na zdklade skupin podla sucasnej terminolégie zékrokov (CPT).
Skupina MPOG zahfnala operécie hlavy a krku, extra- a intratorakdlne operacie hrudnika, operacie chrbtice

a miechy, hornej a dolnej ¢asti brucha, urologické operacie, gynekologické operacie, operacie muzského
reprodukéného systému, panvy, bedrového kfbu/nohy/chodidla, ramenného kibu/ramena/ruky, radiologické,
porodnicke a iné zakroky.

Tabulka 14-28 na strane 264 predstavuje porovnanie typov operacii v pripade typov operacii v skupinach HPI
a MPOG na zaklade skupin podla CPT.

Tabulka 14-28: Typ operacie podla skupin CPT

Typ operacie HPI MPOG

Pocet pacientov | Percento z celkové- | Pocet pacientov | Percento z celkové-

ho poctu ho poctu

Hlava a krk 18 3,4 2024 10,2
Operdcia hrudnika 0 0 3257 16,5
Operdcia chrbtice 85 16,2 3331 16,8
Horna ¢ast brucha 157 29,9 3838 19,4
Doln4 ¢ast brucha 40 7,6 1314 6,6
Urologicka 114 21,7 2017 10,2
Gynekologické/porodnicka 20 38 190 1,0
Ortopedicka 12 2,3 2224 11,2
Velké cievy 39 7,4 0 0
Iné 40 7,6 1596 8,1
Pozndmka: trvanie IOH podla typu operdcie nie je k dispozicii pre populdciu MPOG.

14.1.16.3 Vysledky studie

Tabulka 14-29 na strane 265 obsahuje vysledky analyzy ROC (Receiver Operating Characteristics) pre vietky
subjekty HPI s dostupnymi idajmi na analyzu (N = 482). Analyza ROC, ktoru uvadza Tabulka 14-29 na strane 265,
je identicka s analyzou vykonanou pri klinickych validaé¢nych $tadidch, ako uvddza Tabulka 14-11 na strane 250
a Tabulka 14-12 na strane 250. Podrobné definicie hypotenznych udalosti, nehypotenznych udalosti a vypocty
citlivosti a Specifickosti uvadza Tabulka 14-29 na strane 265, pozri Vysledky klinickych valida¢nych stadii —
minimalne invazivne monitorovanie na strane 249.
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Tabulka 14-29: Analyza ROC (Receiver Operating Characteristics) pre subjekty HPI (N = 482)*

Prahova hod- PPV (%) NPV (%) Specifickost (%) Citlivost (%) AUC
nota [95 % [95 % [95 % [95 %
HPI interval interval interval interval
spolahlivosti] spolahlivosti] spolahlivosti] spolahlivosti]
98,4 90,3 99,8 53,1
85 (=821/834) (=6782/7507) (=6782/6795) (=821/1546) 0,84
[97,6,99,3] [89,7,91,0] [99,7,99,9] [50,6, 55,6]

*Udaje st dostupné v spoloc¢nosti Edwards Lifesciences

U¢innost. Studia HPI bola navrhnuta na vyhodnotenie schopnosti funkcie Acumen HPI, ako pomocky

pri rozhodovani, skratit trvanie IOH u chirurgickych pacientov vyzadujucich si pokrocilé monitorovanie
hemodynamickych parametrov aspon o 25 %. Epizdda intraoperacnej hypotenzie (IOH) bola na vietkych
pracoviskach definovana ako priemerny arterialny tlak (MAP) pod 65 pocas troch (3) alebo viacerych po sebe

iducich 20-sekundovych udalosti u daného subjektu.

Primérny ukazovatel Uc¢innosti je vaZzeny priemer priemerov a standardnych odchylok z jednotlivych pracovisk
s¢itanych proporcionalne k po¢tom subjektov zaradenych do kohorty MPOG. Tento vazeny priemer a prislusnd
spravne vypocitana Standardna odchylka sa porovnali s odhadmi ziskanymi na zaklade subjektov v kohorte

MPOG.

D s v

V $tudii HPI sa splnil primarny ukazovatel Gc¢innosti. Pivotné subjekty HPI z celého suboru analyzy mali
priemerné trvanie IOH 11,97 £+ 13,92 minuty, kym v historickej kontrolnej skupine MPOG bol priemer IOH 28,20
+ 42,60 minuty. Tabulka 14-30 na strane 265 ukazuje, ze tento vysledok predstavoval skratenie 0 57,6 %voci
historickej kontrolnej skupine MPOG (p < 0,0001). Ak sa vezmu do Uvahy pripady s nulovym poc¢tom epizéd IOH
pocas operacie, trvanie IOH sa skratilo o0 65 % (p < 0,0001).

Tabulka 14-30: Priemerné trvanie IOH - primarny ukazovatel acinnosti

Statistika HPI MPOG p hodnota
(subjektov = 406) (subjektov =22 109)

Velkost vzorky (n) 293 19 446 -

Celkovy poc¢et minut s IOH 3508 548 465 -

Priemer IOH (minuty)** 11,97 28,20 < 0,0001*

IOH SD 13,92 42,60 --

Pozndmka: hodnota IOH odhadnutd standardnou metédou; hodnota SD odhadnutd poolovanou metddou (pivotny subjekt
s epizédou IOH v sktiisobnom ramene).

Standardnd metéda - epizéda IOH je definovand ako najmenej tri po sebe idtice pozorovania s MAP < 65. Pivotné subjekty FAS
s trvanim operdcie najmenej 3 hodiny.

*Pri analyze bol pouZzity jednostranny t-test s nerovnakymi odchylkami. Nomindina hodnota alfa pre test je 0,025.

**Ked'sa tdaje z kohorty HPI analyzuju za pouZitia 60-sekundového intervalu, priemerné trvanie IOH sa mierne predizi z 11,97 na
12,59, ¢o sa vsak stdle statisticky vyznamne lisi od priemeru IOH 28,20 v skupine MPOG; hodnota p < 0,0001.

Vysledky tykajuce sa sekundarneho ukazovatela uc¢innosti, teda stanovenia celkovej plochy pod krivkou (AUC)
priebehu MAP v case za vietky casové obdobia, pri ktorych bola hodnota MAP < 65 mmHg u jednotlivych
subjektov, uvadza Tabulka 14-31 na strane 265.

Tabulka 14-31: Intraoperaéna hypotenzia: AUC - ITT, pivotné subjekty

s asporni jednou epizdédou

Kategoria studie Subjekty | Priemer AUC AUC SD Median AUC | Rozsah AUC | AUCQ3-Q1
(min* mmHg) | (min* mmHg) | (min* mmHg) | (min* mmHg) | (min* mmHg)

Vsetky pivotné subjekty 457 46,38 82,75 16,67 833,00 54,00

Vsetky pivotné subjekty 328 64,63 91,46 32,33 832,00 68,00
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Kategoria studie

Subjekty

Priemer AUC
(min* mmHg)

AUC SD
(min* mmHg)

Median AUC
(min* mmHg)

Rozsah AUC
(min* mmHg)

AUCQ3-Q1
(min* mmHg)

Vsetky pivotné subjek-
ty s trvanim operacie
= 3 hodiny

406 47,07

85,30

16,83

833,00

51,00

Vetky pivotné subjek-
ty s trvanim operacie

= 3 hodiny a aspon jed-
nou epizédou IOH

293 65,23

94,36

32,00

832,00

62,67

Vetky pivotné subjek-
ty s trvanim operacie
< 3 hodiny

51 40,89

58,94

12,33

291,00

71,33

Vetky pivotné subjek-
ty s trvanim operacie

< 3 hodiny a aspon jed-
nou epizédou IOH

35 59,58

62,94

37,00

290,00

73,33

Pivotné subjekty ITT s platnym Easom trvania operdcie.

Pozndmka: Standardnd metdda - epizéda IOH je definovand ako najmenej tri po sebe idtice pozorovania s MAP < 65.

Bola vykonana analyza na vyhodnotenie ucinnosti HPI z hladiska redukcie IOH pri stratifikacii podfa hladiny
MAP. Porovnavalo sa trvanie IOH medzi skupinou HPI a skupinou MPOG pri stratifikacii podla hladiny MAP od
50 do 70 mmHg za pouzitia Standardnej metddy vypoctu. Tabulka 14-32 na strane 266 ukazuje, Ze pri vietkych
hladindch MAP okrem MAP < 50 bolo priemerné trvanie IOH u subjektov Studie HPI Statisticky vyznamne kratsie
nez trvanie hlasené pri kazdej hladine MAP v skupine MPOG.

Tabulka 14-32: Uéinnost stratifikovana podla hladiny MAP, $tudia HPI v porovnani s historickou kontrol-

nou skupinou MPOG
Hodnota MAP Statistika HPI MPOG p hodnota
(subjektov = 406) (subjektov =22 109)

MAP < 50 Velkost vzorky (n) 28 8555 -
Celkovy pocet minut s IOH 97 35790 -

Priemer IOH (minuty) 3,45 4,20 0,1967
IOH SD 3,56 13,10 --
MAP < 55 Velkost vzorky (n) 84 12484 -
Celkovy pocet minut s IOH 341 80115 -

Priemer IOH (minuty) 4,06 6,40 < 0,0001
IOH SD 4,30 15,40 -
MAP < 60 Velkost vzorky (n) 188 16 561 -
Celkovy poc¢et minut s IOH 1098 212362 -

Priemer IOH (minuty) 5,84 12,80 <0,0001
IOH SD 7,31 24,10 -
MAP < 65 Velkost vzorky (n) 293 19 446 -
Celkovy pocet minut s IOH 3508 548 465 -

Priemer IOH (minuty) 11,97 28,20 <0,0001
IOH SD 13,92 42,60 --
MAP < 70 Velkost vzorky (n) 375 20986 -
Celkovy pocet minut s IOH 10 241 1185983 -
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Hodnota MAP Statistika HPI MPOG p hodnota
(subjektov = 406) (subjektov =22 109)
Priemer IOH (minuty) 27,31 56,50 < 0,0001
IOH SD 28,79 70,40 --

Pozndmka: standardnd metoda — epizéda IOH je definovand ako najmenej tri po sebe idtice pozorovania s MAP < hodnota
MAP definujica IOH. Zahrnuté su pivotné subjekty FAS s trvanim operdcie najmenej 3 hodiny. Pouzity bol Studentov t-test
Specifikovany v dokumente SAP.

Pocas klinickej studie zaviselo skratenie trvania intraoperacnej hypotenzie od klinického tsudku, pokial ide

o to, kedy, ako a aka lie¢ba bola podana na zaklade parametra HPI a sekundarnej obrazovky HPI. Zahrnuté

typy intervencii: koloid, krystaloid, krvné produkty, vazopresory a inotropy. Zvlast zaujimavé bolo porovnanie
frekven¢ného vzorca subjektov a intervencii podla prahovej hodnoty HPI, teda podla toho, kedy parameter HPI
predpovedal hemodynamicku nestabilitu (HPI > 85). Pozri Tabulka 14-33 na strane 267. Tieto Udaje nasvedcu;ju,
Ze prinos funkcie HPI spocival vo vydavani vystrah a poskytovani informacii na sekundéarnej obrazovke, vdaka
¢omu mohol lekar skor aplikovat vhodnu intervenciu.

Tabulka 14-33: Frekvencny vzorec subjektov a pripadov intervencie podla prahovej hodnoty HPI

Typ Skupina Subjekt studie Pripad intervencie
intervencie HPI N n n/N (%) | hodnota N n n/N (%) | hodnota
p? p®

Koloid HPI > 85 78 58 74,4 0,0004 134 87 64,9 < 0,0001
HPI < 85 78 36 46,2 134 47 35,1

Krystaloid HPI > 85 163 134 82,8 < 0,0001 360 250 69,4 < 0,0001
HPI < 85 163 80 49,1 360 110 30,6

Krvné produkty HPI > 85 24 18 75,0 0,0781 56 34 60,7 0,0245
HPI < 85 24 12 50,0 56 22 393

Vazopresor HPI > 85 307 277 90,2 < 0,0001 1604 1156 72,1 < 0,0001
HPI < 85 307 189 61,6 1604 448 27,9

Inotrop HPI > 85 87 72 82,8 < 0,0001 187 131 70,1 < 0,0001
HPI < 85 87 39 44,8 187 56 30,0

a, b: hodnota p z modelu logistickej regresie s HPI < 85 ako referencnou hodnotou, a - subjekt, b — pripad intervencie. N = celkovy

pocet subjektov alebo celkovy pocet pripadov intervencie, n = subjekty alebo pripady s intervenciou.

Bezpecnost. Ukazalo sa, ze funkcia Acumen HPI je bezpecna, ak sa pouziva u chirurgickych pacientov, u ktorych
sa vyzaduje pokrocilé monitorovanie hemodynamickych parametrov.

« U ziadneho subjektu sa nevyskytli udalosti, ktoré by sa dali posudit ako udalosti s akymkolvek stvisom
s funkciou Acumen HPI.

«  Nevyskytli sa Ziadne neZiaduce udalosti ani vazne neziaduce udalosti, ktoré by sa dali posudit ako udalosti
suvisiace s funkciou Acumen HPI.

+  Nevyskytli sa Ziadne neocakavané neziaduce udalosti (0 %) suvisiace s funkciou HPI.

«  Nevyskytli sa ziadne Umrtia, ¢i uz suvisiace alebo nesuvisiace s funkciou HPI.

Sekundarny ukazovatel bezpecnosti je opisnd Statistika vyjadrujica kombindciu neZiaducich udalosti v priebehu
30 dni po operacii v populdcii dokoncenych pripadov (CC). Tabulka 14-34 na strane 268 ukazuje zlozky tohto
30-driového pooperacného kombinovaného ukazovatela pre populdciu dokon¢enych pripadov (CC). Vysledky
svedcia o tom, Ze vyskyt kombinovanych udalosti bol 4,75 % (pocet kombinovanych udalosti =19 [95 % Cl:

2,88, 7,32]), pricom u jedného subjektu sa vyskytol viac nez jeden z jednotlivych prvkov v kombinacii. Udaje

o bezpecnosti ziskané v ramene MPOG zahfmali imrtnost (375, 1,83 %); 1. stadium AKI (2068, 9,35 %); 2. Stadium
AKI (381, 1,72 %); 3. stadium AKI (152, 0,69 %) a poskodenie myokardu [MINS] (178, 0,81 %).
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Tabulka 14-34: Stidia HPI - zlozky 30-diiového pooperaéného kombinovaného ukazovatela - analyza
populacie CC (pivotné subjekty, n = 400)

Ukazovatel'analyzy Neziaduca udalost POD (dni po operacii)

Udalosti n (%) 95 % ClI Priemer Median Rozsah
Pooperac¢né nefatalne zastavenie 1(0,25) 0,01,1,38 2,00 2,00 2,2
srdcovej ¢innosti
Umrtie pocas hospitalizacie 0(0,00) 0,00, 0,92 Nevztahujesa | Nevztahujesa | Nevztahujesa
Mrtvica 0(0,00) 0,00, 0,92 Nevztahujesa | Nevztahujesa | Nevztahuje sa
Akutne poskodenie obliciek - cel- 16 (4,00) 2,30, 6,41 594 1,00 0,27
kovo
Akutne poskodenie obliciek - 1. 11(2,75) 1,38, 4,87 6,82 1,00 0,27
stadium
Akutne poskodenie obliciek - 2. 3(0,75) 0,15,2,18 6,33 7,00 2,10
stadium
Akutne poskodenie obliciek - 3. 2(0,50) 0,06, 1,79 0,50 0,50 0,1
Stadium
Poskodenie myokardu (MINS) 3(0,75) 0,15,2,18 1,67 1,00 0,4
CC = skupina dokoncenych (hodnotitelnych) pripadov, Cl = interval spolahlivosti, dni po operdcii (POD) = AESTDT - SGDT

Analyza populdcie s imyslom liecit (n = 460) ukézala 3 (0,066 %) pripady poskodenia myokardu (MINS) a 17
(3,7 %) pripadov akutneho poskodenia obliciek (AKI).

Dizku pobytu v nemocnici a na JIS v kohorte HPI uvadza Tabulka 14-35 na strane 268.

Tabulka 14-35: Dizka pobytu

Ukazovatel n Priemer Median Rozsah Presny 95 % CI
Min. Max. Dolny Horny

Dizka pobytu (LOS) v ne- 455 6,8 53 03 50,5 6,2 73

mocnici v dhoch

Dizka pobytu (LOS) na JIS 151 2,7 2,0 0,1 27,0 2,2 3,1

v diioch

14.1.16.4 Suhrn studie

Tieto vysledky svedcia o podstatnom znizeni priemeru IOH, ktoré bolo konzistentné na vacsine pracovisk;
vacsina pracovisk zaznamenala > 25 % skratenie priemerného trvania IOH, pri¢om vsetky pracoviskd okrem
jedného presiahli 35 %; skratenie priemerného trvania IOH sa pohybovalo v rozsahu od 23 % do 72 %.
Zistenia v rdmci Studie svedcia o skrateni trvania IOH na 11,97 minut (SD 13,92), ¢o predstavuje 57,6 %
skratenie (p < 0,0001). Toto skratenie je klinicky vyznamné, pretoze IOH trvajuca najmenej 1 minutu sa spdja
s perioperacnymi komplikaciami a morbiditou, napriklad s AKI, MINS a mitvicou [12].

Analyzy citlivosti, zahfrajuce kontrolu poolovania pracovisk studie, zavadzajucich faktorov a subjektov
vylucenych z kohorty s umyslom liecit, nemali zasadny vplyv na toto klinicky vyznamné zistenie skratenia
priemerného trvania intraoperacnej hypotenzie (IOH).

Vysledky preukdzali, Ze funkcia Acumen HPI je bezpecn4, ak sa pouziva u chirurgickych pacientov, u ktorych

sa vyzaduje pokrocilé monitorovanie hemodynamickych parametrov, pricom sa nevyskytli Ziadne neziaduce
udalosti suvisiace s pomdckou. Navyse vyskyt kombinovanych udalosti 4,75 % (pocet kombinovanych udalosti
=19 [95 % Cl: 2,88, 7,32]) je nizky, ak sa vezme do tGvahy, Ze iSlo o subjekty podstupujuce nekardidlnu operéciu
s fyzickym stavom ASA 3 a 4.

V tejto Studii s dizajnom zaloZzenym na nezaslepenom porovnani prospektivnej a historickej skupiny sa ukazalo
skratenie IOH vdaka pouzivaniu softvérovej funkcie HPI. Tato studia ma obmedzenia vyplyvajuce z potencialnej
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predpojatosti suvisiacej s informovanostou lekarov v prospektivnom ramene a porovnavanim s historickou
kohortou.

14.1.16.5 Zaver

Vysledky tejto Studie su presvedcivé a poskytuju platny vedecky dokaz, Ze funkcia Acumen HPI je bezpecna,
pricom zaistila Statisticky a klinicky vyznamné znizenie priemeru IOH. Funkcia Acumen HPI teda dokaze

uc¢inne detegovat hemodynamicku nestabilitu a podstatne znizit mieru intraoperacnej hypotenzie pri pouziti
u chirurgickych pacientov, u ktorych sa vyzaduje intraopera¢né monitorovanie hemodynamickych parametrov
pocas nekardidlnej operacie.
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14.2 RozsSirené sledovanie parametrov

Pokrocila monitorovacia platforma HemoSphere poskytuje nastroje na vykonavanie terapie orientovanej na
vysledok (GDT) umoziujuce pouzivatelovi sledovat a ovladat klu¢ové parametre v optimalnom rozsahu.
Klinicki lekari maju vdaka funkcii rozsireného sledovania parametrov moznost vytvarat a monitorovat upravené
protokoly.
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14.2.1 Sledovanie GDT

14.2.1.1 Klu¢ovy parameter a vyber ciela

N

1. Stlac¢te ikonu GDT k“ # na naviga¢nom paneli a prejdite na obrazovku GDT.
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Obrdzok 14-10: Obrazovka ponuky GDT — vyber klticového parametra

2. Dotknite sa hornej polovice ikony pre vyber Parametr/cil (Parameter/ciel) a zvolte pozadovany
parameter z panelu parametrov. Sledovat je mozné maximalne Styri kfi¢ové parametre.

3. Ak chcete zadat hodnotu rozsahu na klavesnici, dotknite sa dolnej polovice ikony pre vyber
Parametr/Cil (Parameter/ciel). Zvoleny operator (<, <, > alebo =) a hodnota predstavuju v priebehu

sledovania parametra hornu alebo dolnu hranicu. Dotknite sa ikony potvrdenia é

2Zvolit cil

[ o i stormo)

Obrdzok 14-11: Obrazovka ponuky GDT - vyber ciela

4. Dotknite sa akéhokolvek zvoleného parametra, aby ste ho zmenili na iny dostupny parameter, alebo
sa dotknite polozky Zadné (Ziaden) na paneli na vyber parametra, ¢im ho odstranite zo sledovanych
parametrov.
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5. Ak chcete zobrazit a vybrat nastavenia parametra/ciela z predoslych sledovacich relacii GDT, dotykom
zvolte kartu Posledni (Nedavne).

6. Na zacatie sledovania GDT stlacte tlacidlo OK.

281118 =
sz @

- v
4om =

Obrdzok 14-12: Aktivne sledovanie GDT

14.2.1.2 Aktivne sledovanie GDT

V priebehu aktivneho sledovania GDT sa oblast grafu trendu parametra v ramci cielového rozsahu zobrazuje
vytienovana modrou farbou. Pozrite Obrazok 14-12 na strane 271.

@ Ovladaci panel sledovania GDT. Stlacenim tlacidla sledovania GDT pozastavte alebo zastavte aktivne
sledovanie. Oblast grafu v ramci cielového rozsahu sa na grafe parametra pri pozastaveni zobrazuje v sivej farbe.

E Hodnota Time-In-Target (Cas v cieli). Toto je primarny vystup rozsireného sledovania parametrov.
Zobrazeny je pod ikonou Time-In-Target (Cas v cieli) v pravom hornom rohu oblasti grafu pre graficky trend
parametra. Tato hodnota predstavuje nahromadené percento ¢asu, v ktorom sa pocas aktivnej sledovacej
relacie parameter nachadzal v ramci ciela.

Farby indikatora ciela dlazdice parametra. Tabulka 14-36 na strane 271 definuje farby indikatorov klinického
ciela pocas sledovania GDT.

Tabulka 14-36: Farby indikatora stavu ciela GDT

Farba Indikacia

Modra Sledovany parameter je teraz v ramci konfigurovaného cielového
rozsahu.

= Sledovany parameter je teraz mimo ramca konfigurovaného cie-

Cierna .y
[ového rozsahu.

Cervens Sledovany parameter je teraz pod spodnym limitom alarmu alebo
nad hornym limitom alarmu.

Siva Sledovany parameter je nedostupny, v chybovom stave, sledova-
nie GDT je pozastavené alebo nebol zvoleny ciel.

Automaticky prisposobit ¢as trendu. Po spusteni aktivneho sledovania GDT sa ¢as grafického trendu
automaticky prisposobi vietkym sledovanym udajom v aktudlnej relacii v rdmci oblasti grafu. Pociato¢na
stupnicova hodnota ¢asu grafického trendu je nastavena na 15 minut a s prekro¢enim limitu 15 minut sa
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postupne zvysuje. Automatické méritko casového trendu (Automaticka stupnica ¢asového trendu) je
mozné deaktivovat v rezime GDT prostrednictvom kontextovej ponuky nastavenia stupnic.

Poznamka

Pocas ndhladu na aktivne sledovanie GDT na obrazovke grafického trendu sa deaktivuju ponuky pre vyber
parametra.

14.2.1.3 Historické relacie GDT

Stlacenim ikony historickych Udajov zobrazte nedavne sledovacie relacie GDT. Modré hlasenie ,,Zobrazovani
historické relace GDT” (,,Zobrazovanie historickej relacie GDT") sa zobrazi v hornej ¢asti obrazovky.
Pocas zobrazovania historickych relacii GDT sa aktualne hodnoty parametrov zobrazuju na dlazdiciach
klacovych parametrov. Na zobrazenie réznych historickych relacii GDT stlacte rolovacie tlacidla. Merania
percentualnej zmeny zobrazené na obrazovke trendu reprezentuju percentudlne zmeny medzi dvomi
historickymi hodnotami.

14.2.2 Optimalizacia SV

Pocas rezimu optimalizacie SV je cielovy rozsah SV/SVI na sledovanie GDT zvoleny na zdklade nedavnych
trendov SV. Pouzivatelovi to pocas aktivneho monitorovania distribucie tekutin umoznuje identifikovat
optimalnu hodnotu SV.

1. Stlacte ikonu Sledovanie GDT na naviga¢nom paneli.
2. Ako klucovy parameter zvolte SV alebo SVI.

3. NESPECIFIKUJTE cielovi hodnotu v dolnej polovici ikony Parameter/cil (Parameter/ciel) , ale stlacte
tlacidlo OK a vyberte ciel na grafe trendu.

4. Riadte bilanciu tekutin a sledujte trend SV, aby sa dosiahla otpimalna hodnota.

5. Stlacte ikonu na pridanie cielovej hodnoty na pravej strane grafu trendu SV/SVI. Farba ¢iary trendu sa
zmeni na modru.

6. Nazobrazenie hodnoty ciary trendu sa dotknite akejkolvek ¢asti oblasti grafu. Zobrazi sa ikona cielovej
onos Y| el ,
hodnoty spolu s odomknutou ikonou . Pri 10 % pod cielovou hodnotou kurzora sa zobrazi

horizontélna biela prerusovani ciara. Oblast tiahnuca sa od tejto Ciary po vrch osi Y bude vytienovana
modrou farbou.

7. Vpripade potreby sa stla¢enim tlac¢idla Ukoncit cil (Ukoncenie vyberu ciela) . vratte k monitorovaniu
distribucie tekutin.

=72
8. Stlac¢enim ikony cielovej hodnoty potvrdte zobrazeny cielovy rozsah a spustite sledovanie GDT.

Py
+61+
9. lkonu Upravy ciela mozete stlacit kedykolvek po vybere ciela, aby ste upravili cielovd hodnotu
SV/SVI.
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10. lkonu sledovania GDT mozete stlacit kedykolvek pocas aktivneho rezimu GDT na ukon¢enie
sledovacej relacie GDT.

14.2.3 Stiahnutie spravy GDT

Obrazovka Stahovani dat (Preberanie udajov) umoznuje pouzivatelovi exportovat spravu GDT na jednotku
USB. Pozrite Preberanie Udajov na strane 148.

14.3 Test reakcie na podanie tekutiny

Pomocou testu Test reakce na podani tekutiny (Test reakcie na podanie tekutiny) (FRT) mozu lekdri posudit
reakciu preloadu na podanie tekutiny. Reakcia preloadu sa méze posudit sledovanim zmien v parametroch SV,
SVI, CO alebo CI pri odpovedi na problém s tekutinou (Pasivni zvednuti DK (Pasivne zdvihnutie DK) alebo
Bolus tekutiny (Bolus tekutiny)).

Na spustenie testu:

B} «inické nastroje

{28
1. Dotknite sa ikony nastavenl’ — karta Klinické nastroje (Klinické nastroje)

2. Dotknite sa polozky Test reakce na podani tekutiny (Test reakcie na podanie tekutiny) H

1

e o e ey | 23 et
.0
<« Test reakce na podani tekutiny

L% Acumen 1Q
-

Novy test Historie vysledka

@

NS

Pasivni zvednuti DK

Obrdzok 14-13: Test reakcie na podanie tekutiny — obrazovka novy test
3. Nakarte Novy test (Novy test) (Obrazok 14-13 na strane 273) sa dotknite poZzadovaného typu testu:
Pasivni zvednuti DK (Pasivne zdvihnutie DK) alebo Bolus tekutiny (Bolus tekutiny).

Na zobrazenie stru¢nych pokynov k spusteniu kazdého testu sa dotknite symbolu otdznika. Na zobrazenie
podrobnejsich pokynov postupujte podla nasledujicich krokov.

Poznamka

Interpretacia testu Test reakce na podani tekutiny (Test reakcie na podanie tekutiny) (FRT) priamo suvisi s ¢casom
odozvy monitorovaného parametra. Casy odozvy monitorovanych parametrov sa méozu ligit v zavislosti od
rezimu monitorovania a su ur¢ené pripojenou technolégiou. Rychlosti aktualizacie pre vybrané parametre FRT v
minimalne invazivnom reZime st zalozené na ¢ase vypoctu priemeru CO (pozri Tabulka 6-4 na strane 132).
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14.3.1 Test pasivneho zdvihnutia DK

Pasivni zvednuti DK (Pasivne zdvihnutie DK) predstavuje citlivi neinvazivnhu metédu posudenia reakcie
pacienta na podanie tekutiny. Pocas tohto testu vendzna krv prenasana z dolnej ¢asti tela k srdcu simuluje

pohyb tekutiny

1. Na karte Novy test (Novy test) sa dotknite a zvyraznite moznost Pasivni zvednuti DK (Pasivne
zdvihnutie DK). Karta Novy test (Novy test) zobrazi ponuku moznosti konfiguracie testu.

2. Vyberte Parametr (Parameter), ktory chcete analyzovat:

. SV, SVI, CO alebo CI (reZimy monitorovania Minimalné invazivni a Neinvazivni (Neinvazivne)).

+ SVyos SVlyqs CO5gs alebo Clygs (rezim monitorovania Invazivni (Invazivny) so signdlom PAP; pozri
Parametre 20-sekundového prietoku na strane 162).

3. Vyberte polozku Trvani vyzvy (Trvanie vyzvy): 1 minuta (1 mindta), 1 minuta 30 s (1 minuta
30 sekuind) alebo 2 minuty (2 minaty) (reZimy monitorovania Minimalné invazivni a Neinvazivni
(Neinvazivne)) alebo 3 minut (3 mintty) (reZim monitorovania Invazivni (Invazivny)).

4, Umiestnite pacienta do pololeZiacej polohy. Dotknite sa tlacidla Po¢atecni vychozi hodnota (Spustit
vychodiskovu hodnotu) a spustite meranie vychodiskovej hodnoty.

Poznamka

Vychodiskova hodnota predstavuje priemer niekolkych merani. Zabezpecte, aby sa pacient pocas tohto
merania nehybal a zostal v rovnakej polohe.

5. Obrazovka Méfeni vychozi hodnoty (Meranie vychodiskovej hodnoty) zobrazi graf trendu vybraného
parametra a ¢asovac odpocitavania zobrazujuci ¢as zostavajuci pre meranie vychodiskovej hodnoty.

Poznamka

Ak chcete prerusit meranie vychodiskovej hodnoty, dotknite sa tla¢idla ZRUSIT (ZRUSIT) a vratte sa na
obrazovku Novy test (Novy test).

6. Na konci merania vychodiskovej hodnoty sa vychodiskova hodnota zobrazi pod grafom trendu. Ak chcete
opakovat meranie vychodiskovej hodnoty, dotknite sa tla¢idla RESTARTOVAT (RESTART).

7. Ak chcete pokracovat na obrazovku Méteni pasivniho zdvihani nohou (Meranie pasivnej zdvihnutej
DK), uvedte pacienta do polohy na chrbte a dotknite sa tlacidla START (START). Do piatich sekind
pasivne zdvihnite dolné koncatiny pacienta do 45-stupriového uhla. Zobrazi sa patsekundovy ¢asovac,
ktory oznacuje ¢as zostavajuci do spustenia merania pohybu.

8. Novy ¢asovac odpocitavania sa spusti vo vybranom ¢ase Trvani vyzvy (Trvanie vyzvy). Zabezpelte, aby sa
pacient po¢as merania nehybal.
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Poznamka

Pred dokoncenim dostato¢ného mnozstva merani sa mozete dotknut tlacidla ZRUSIT (ZRUSIT) a ukon¢it
test. Zobrazi sa potvrdzovacie kontextové okno. Dotknite sa tlacidla Zrusit test (Zrusit test) a vratte sa na
obrazovku konfiguracie testu (karta Novy test (Novy test)).

Po dokonéeni dostato¢ného mnozstva merani uz tla¢idlo ZRUSIT (ZRUSIT) nie je k dispozicii. Ak chcete
zastavit test a analyzovat namerané udaje pred kompletnym dokoncenim testu, dotknite sa tlacidla
UKONCIT NYNIi (UKONCIT TERAZ).

9. Na konci testu sa zmena hodnoty vybraného Parametr (Parameter) zobrazi ako odpoved na test s
tekutinou. Pozri Obrazok 14-14 na strane 275. Na vykonanie dalieho testu stlacte ikonu navratu alebo
domovsku ikonu, pomocou ktorej sa vratite na hlavnu obrazovku monitorovania.

e e 112/62
Vysledky (82)

mmHg
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S 3.1

""—.—.\
-+ ; —
CO Vychozihodnota 2 B limin | CO Zdvizeni nohou 3.2 timin SVR
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+14.3% MAP

2 +20% 1 02

Obrdzok 14-14: Test reakcie na podanie tekutiny — obrazovka Vysledky

14.3.2 Test bolusu tekutiny

Test Bolus tekutiny (Bolus tekutiny) je citliva metéda hodnotenia pacientovej odpovede na tekutinu. Pocas
tohto testu sa pacientovi poda bolus tekutiny a reakcia preloadu sa moze posudit sledovanim parametrov SV,
SVI, CO alebo CI.

1. Dotknite sa a zvyraznite polozku Bolus tekutiny (Bolus tekutiny) na karte Novy test (Novy test). Karta
Novy test (Novy test) zobrazi ponuku moznosti konfiguracie testu.

2. Vyberte Parametr (Parameter), ktory chcete analyzovat:
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. SV, SVI, CO alebo CI (rezimy monitorovania Minimalné invazivni a Neinvazivni (Neinvazivne)).

+ SV, SVlygs CO4ps alebo Clygs (reZim monitorovania Invazivni (Invazivny) so signalom PAP; pozrite
Parametre 20-sekundového prietoku na strane 162).

3. Vyberte polozku Trvani vyzvy (Trvanie vyzvy): 5 minut (5 minut), 10 minut (10 minut) alebo 15 minut
(15 minat).

4. Dotknite sa tlacidla Pocatecni vychozi hodnota (Spustit vychodiskovi hodnotu) a spustite meranie
vychodiskovej hodnoty.

Poznamka

Vychodiskova hodnota predstavuje priemer niekolkych nacitani Udajov. Zabezpecte, aby sa pacient pocas
tohto merania nehybal a zostal v rovnakej polohe.

5. Obrazovka Méfeni vychozi hodnoty (Meranie vychodiskovej hodnoty) zobrazi graf trendu vybraného
parametra a ¢asovac odpocitavania zobrazujuci ¢as zostévajuci pre meranie vychodiskovej hodnoty.

Poznamka

Ak chcete prerusit meranie vychodiskovej hodnoty, dotknite sa tla¢idla ZRUSIT (ZRUSIT) a vratte sa na
obrazovku Novy test (Novy test).

6. Na konci merania vychodiskovej hodnoty sa vychodiskova hodnota zobrazi pod grafom trendu. Ak chcete
opakovat meranie vychodiskovej hodnoty, dotknite sa tlac¢idla RESTARTOVAT (RESTART).

7. Ak chcete pokracovat na Méfeni bolusu tekutiny (Meranie bolusu tekutiny), podajte bolus tekutiny a
dotknite sa tla¢idla START (START), ¢&im spustite bolus.

8. Novy casovac odpocitavania sa spusti vo vybranom ¢ase Trvani vyzvy (Trvanie vyzvy). Zabezpecte, aby sa
pacient poc¢as merania nehybal.

Poznamka

Pred dokon¢enim dostatoéného mnozstva merani sa mozete dotknut tla¢idla ZRUSIT (ZRUSIT) a ukongit
test. Zobrazi sa potvrdzovacie kontextové okno. Dotknite sa tlacidla Zrusit test (Zrusit test) a vratte sa na
obrazovku konfiguracie testu (karta Novy test (Novy test)).
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Po dokonéeni dostatoéného mnozstva merani uz tlacidlo ZRUSIT (ZRUSIT) nie je k dispozicii. Ak chcete
zastavit test a analyzovat namerané udaje pred kompletnym dokoncenim testu, dotknite sa tlacidla
UKONCIT NYNi (UKONCIT TERAZ).

9. Na konci testu sa zmena hodnoty vybraného Parametr (Parameter) zobrazi ako odpoved na problém s
tekutinou. Pozrite Obrazok 14-14 na strane 275. Na vykonanie dalSieho testu stlacte ikonu navratu alebo
domovsku ikonu, pomocou ktorej sa vratite na hlavnu obrazovku monitorovania.

14.3.3 Historia vysledkov testu

Pouzivatel si mdze predchadzajuce vysledky testu zobrazit na karte Historie vysledku(Historia vysledkov) .
Zobrazi sa zoznam vietkych testov reakcie pre aktualneho pacienta. Pomocou rolovacich tlacidiel zvyraznite
konkrétny test a na zobrazenie suhrnu testu sa dotknite tlacidla Zvolte (Vybrat). Zobrazi sa kontextové okno

so zoznamom konfigurdcii testu, kli¢ovych bodov s ¢asovou peciatkou a nameranymi hodnotami pre Parametr
(Parameter).
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15.1 Pomocnik na obrazovke

Témy pomocnika uvedené v tejto kapitole a zobrazené na obrazovkach pomocnika pre monitor suvisia

s beznymi chybovymi stavmi. Okrem tychto chybovych stavov je na stranke eifu.edwards.com k dispozicii

aj zoznam nevyrieSenych anomalii a krokov na rieSenie problémov. Tento zoznam sa spdja s ¢islom modeli
monitora s pokrocilymi funkciami HemoSphere (HEM1) a verziou softvéru uvedenou na ivodnej stranke
(pozrite si ¢ast Postup spustania na strane 72). Tieto problémy sa neustale aktualizuju a kompiluju v désledku
neustaleho zlep3ovania produktov.

Hlavna obrazovka pomocnika umoznuje pouzivatelovi prechadzat na konkrétne informacie pomocnika, ktoré
sa tykaju problémov s pokrocilou monitorovacou platformou HemoSphere. Chyby, varovania a vystrahy
pouzivatela upozoriuju na poruchové stavy ovplyvnujlce merania parametrov. Chyby su technické vystrazné
stavy prerusujuice meranie parametrov. Obrazovka pomocnika kategérii poskytuje konkrétnu pomoc v pripade
chyb, varovani, vystrah a rieSenia problémov.

{55
Dotknite sa ikony nastaveni o .

Dotknutim sa tlac¢idla Napovéda (Pomocnik) ziskate pristup na hlavnu obrazovku pomocnika.

Dotykom tlacidla Verze (Verzie) zobrazte verzie softvéru a sériové cisla modulov/kablov monitora
a pripojenych technoldgii.

ALEBO

Dotknite sa tlac¢idla pomocnika kategdrii pre technoldgiu, ku ktorej potrebujete pomoc: Monitorovani
(Monitorovanie), Modul Swan-Ganz, Kabel tlaku (Tlakovy kabel), Venézni oxymetrie (Venézna
oxymetria), 20sekundovy priitok (20-sekundovy prietok), modul ClearSight alebo Tkanova oxymetrie
(Tkanivova oxymetria).

4. Dotykom oznacte potrebny typ pomoci podla typu hldsenia: Chyby, Vystrahy (Vystrahy), Varovani
(Varovania) alebo Odstranovani problému (Riesenie problémov).
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Poznamka

Obrazovky pomocnika pre 20sekundovy pritok (20-sekundovy prietok) neuvadzaju zoznam kategorii
pomocnika pre systémové hlasenia. Obrazovky pomocnika pre 20sekundovy pratok (20-sekundovy
prietok) obsahuju informacie, ako monitorovat pomocou 20-sekundovych parametrov a ako ich vypocitat.

5. Zobrazi sa novéa obrazovka so zoznamom vybranych hlaseni.

Dotykom oznacte hlasenie alebo poloZku rieSenia problémov v zozname a tla¢idlom Zvolte (Vyber)
zobrazite informacie o danom hlaseni alebo poloZke riesenia problémov. Ak chcete zobrazit cely zoznam,
pomocou tlacidiel so Sipkami sa mézete premiestiiovat zvyraznenim vyberu v zozname nahor alebo nadol.
Na dal3ej obrazovke sa zobrazi hldsenie spolu s moznymi pric¢inami a navrhovanymi krokmi.

15.2 Stavové indikatory monitora

Monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere disponuje vizudlnym indikdtorom alarmu, ktory upozornuje
pouzivatela na stav alarmu. Precitajte si ¢ast Priority alarmu na strane 381, v ktorej ndjdete dalsie informacie
o stavoch fyziologickych alarmov so strednou a vysokou prioritou. Hlavny vypina¢ monitora disponuje
integrovanou diédou LED na kontinualnu indikdciu stavu napdjania.

1. vizualny indikator alarmu 2. stav napajania monitora

Obrdzok 15-1: Indikdtory LED monitora s pokrocilymi funkciami HemoSphere
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Tabulka 15-1: Vizualny indikator alarmu monitora s pokrocilymi funkciami HemoSphere

Stav alarmu Farba Sposob signalizacie Odporticané opatrenie
Fyziologicky alarm vysokej | Cervena Striedavo bliké (ZAP./ Tento stav fyziologického alarmu si vyZaduje
priority VYP.) okamzitu pozornost.

Prezrite si stavovy riadok, v ktorom najdete kon-
krétne informacie o alarme.

Technické chyby a vystra- | Cervend Striedavo bliké (ZAP./ Tento stav alarmu vyZaduje okamziti pozornost
hy vysokej priority VYP.) pouzivatela.

Ak niektory stav technického alarmu nemozno
napravit, reStartujte systém.

Ak problém pretrvava, obratte sa na oddelenie
technickej podpory spolo¢nosti Edwards

Technické chyby a vystra- | ZIt4 Striedavo bliké (ZAP./ | Tento stav alarmu si vyzaduje pozornost ¢o naj-
hy strednej priority VYP.) skor

Prezrite si stavovy riadok, v ktorom najdete kon-
krétne informacie o alarme.

Fyziologicky alarm stred- | ZIta Striedavo bliké (ZAP./ Tento stav alarmu vyZaduje pozornost ¢o naj-
nej priority VYP.) skor

Prezrite si stavovy riadok, v ktorom najdete kon-
krétne informacie o alarme.

Technicka vystraha nizkej | ZIta Trvalo svieti Tento stav alarmu vyZaduje pozornost, ale nie
priority naliehavu

Prezrite si stavovy riadok, v ktorom najdete kon-
krétne informacie o alarme.

Tabulka 15-2: Indikator napajania monitora s pokrocilymi funkciami HemoSphere

Stav monitora Farba Sposob signalizacie Odportcané opatrenie

Napdjanie monitora je zapnuté Zelena Trvalo svieti Ziadne

Napajanie monitora je vypnuté Zlté Striedavo bliké (ZAP./ Pred odpojenim zariadenia od zdroja
Monitor je pripojeny k zdroju napa- VYP.) napadjania striedavym pradom pockaj-
jania striedavym priudom te na nabitie batérie.

Batéria sa nabija.

Napajanie monitora je vypnuté Zlta Trvalo svieti Ziadne
Monitor je pripojeny k zdroju napa-
jania striedavym pridom

Batéria sa nenabija

Napajanie monitora je vypnuté. Ziadna signaliza- | Trvalo vypnuté Ziadne
cia

15.3 Komunikacia tlakového kabla

LED indikétor tlakového kabla indikuje stav snimaca tlaku alebo sondy.
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1. stav snimaca tlaku

Obrdzok 15-2: LED indikdtor tlakového kdbla

Tabulka 15-3: Indikator pre komunikaciu tlakového kabla

dy so strednou prioritou

(ZAP./VYP.)

Stav Farba Sposob signali- | Odportcané opatrenie
zacie
Ziadny snima¢ tlaku/sonda nie su Ziadnasig- | Trvalovypnuté | Ziadne
pripojené nalizacia
Snimac tlaku/sonda pripojené, no Zelend Striedavo blika Vynulujte snimac tlaku a za¢nite monitorovat
nevynulované (ZAP./VYP.)
Snimac tlaku/sonda vynulované Ziadnasig- | Trvalo vypnuta Ziadne. Pripojeny snimac¢ tlaku méze aktivne mo-
nalizacia nitorovat signal tlaku
Technicky alarm snimaca tlaku/son- | ZIta Striedavo blika Pozrite sa na obrazovku, aby ste zistili typ technic-

kej poruchy. Vhodnu navrhovanu akciu pouzite
prostrednictvom ponuky pomoci alebo niz3ie uve-
denej tabulky

15.4 Komunikacia snimac¢a modulu oxymetra FORE-SIGHT ELITE

LED indikdtor modulu oxymetra FORE-SIGHT ELITE oznacuje stav kandlov snimaca tkanivovej oxymetrie.
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1. LED indikator stavu kanala 1 3. LED indikator stavu kanala 2

2. LED indikator stavu modulu

Obrdzok 15-3: LED indikdtory modulu oxymetra FORE-SIGHT ELITE

Tabulka 15-4: Komunika¢né indikatory LED modulu oxymetra
FORE-SIGHT ELITE

LED indikator Farba Indikacia
Stav kandla 1 Biela Nepripojeny snimac
Zelend Pripojeny snimac
Stav kandla 2 Biela Nepripojeny snimac
Zelena Pripojeny snimac
Stav modulu Zelena Kandly spojené s portom A na module
tkanivovej oxymetrie HemoSphere
Modra Kandly spojené s portom B na module
tkanivovej oxymetrie HemoSphere

UPOZORNENIE

Ak sa niektory z LED indikdtorov modulu oxymetra FORE-SIGHT ELITE nezapne, kdbel sa nesmie pouzivat, kym
nebude opraveny alebo vymeneny. Obratte sa na oddelenie technickej podpory spolo¢nosti Edwards. Existuje
riziko, Ze poskodené diely by mohli znizit vykon modulu.

15.5 Komunikacia regulatora tlaku

Indikatory regulatora tlaku udavaju stav prstovej manzety/manziet a srdcového referen¢ného senzora.
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1. Stav prstovej manzety/manziet 2. Stav srdcového referenc¢ného senzora

Obrdzok 15-4: LED indikdtory reguldtora tlaku

Tabulka 15-5: Komunikaéné indikatory regulatora tlaku*

Stav Farba Sposob signalizacie | Odporucané opatrenie

STAVOVY INDIKATOR MANZETY

Nie je pripojena Ziadna prstova Ziadna Trvalo vypnutd Ziadne
manzeta signaliza-
cia
Prstové manzeta pripojend Zelend Trvalo svieti Ziadne. Pripojena manzeta je detegovana, ove-
rend a neexspirovana.
Aktivne monitorovanie Zelend Striedavo blika (ZAP./ | Ziadne. Pripojena prstova manzeta aktivne mo-
VYP.) nitoruje.
Je pripojena chybna prstovd man- | Oranzova | Striedavo blikd (ZAP./ | Skontrolujte, ¢i sa pouziva kompatibilna prstova
Zeta VYP.) manzeta Edwards.
Je pripojena exspirovana prstova Odpojte a znova pripojte prstovi manzetu.
manzeta

Prstovd manzZetu vymefnite za kompatibilnu
Je pripojena nekompatibilna prsto- prstovd manzetu Edwards.

va manzeta Edwards Restartuje meranie.

Ak problém pretrvava, obratte sa na oddelenie
technickej podpory spolo¢nosti Edwards.

STAVOVY INDIKATOR SRDCOVEHO REFERENCNEHO SENZORA

Nie je pripojeny Ziadny srdcovy re- | Ziadna Trvalo vypnutd Ziadne
feren¢ny senzor signaliza-
cia
Je pripojeny srdcovy referencny Zelend Trvalo svieti Ziadne. Systém je pripraveny na spustenie me-
senzor rania.
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Stav

Farba Sposob signalizacie

Odporuacané opatrenie

Je pripojeny chybny srdcovy refe-
rencny senzor

Nie je pripojeny srdcovy referencny
senzor Edwards

Striedavo blika (ZAP./
VYP.)

Oranzova

Skontrolujte, ¢i sa pouziva srdcovy referencny
senzor Edwards.

Odpojte srdcovy referen¢ny senzor a znova ho
pripojte.

Vymerite srdcovy referenény senzor za original-
ny srdcovy referenény senzor.

Restartuje meranie.

Ak problém pretrvava, obratte sa na oddelenie
technickej podpory spolo¢nosti Edwards.

* Chybu prstovej manzety méZe uddvat aj softvér. Pozri Tabulka 15-20 na strane 324.

15.6 Chybové hlasenia monitora s pokrocilymi funkciami
HemoSphere

15.6.1 Chyby a vystrahy systému/monitorovania

Tabulka 15-6: Chyby a vystrahy systému

Hlasenie

Mozné priciny

Odporucané opatrenia

Chyba: Vyiez pro modul 1 - poru-
cha hardwaru
(Chyba: Otvor na modul 1 - poru-
cha hardvéru)

Modul 1 neni spravné vlozen
Spojovaci body na vyrezu nebo
modulu jsou poskozeny

(Modul 1 nie je zasunuty spravne
Pripojky na otvore alebo module su
poskodené)

Znovu vlozte modul

Zkontrolujte, zda koliky nejsou ohnuté nebo
zlomené

Zkuste pfepnout na vyiez pro modul 2

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

(Zasunte modul znova

Skontrolujte, ¢i nendjdete ohnuté alebo zlome-
né koliky

Skuste pouzit otvor na modul 2

Ak problém pretrvava, obratte sa na oddelenie
technickej podpory spolo¢nosti Edwards)

Chyba: Vyiez pro modul 2 - poru-
cha hardwaru
(Chyba: Otvor na modul 2 - poru-
cha hardvéru)

Modul 2 neni spravné vlozen
Spojovaci body na vyrezu nebo
modulu jsou poskozeny

(Modul 2 nie je zasunuty spravne
Pripojky na otvore alebo module su
poskodené)

Znovu vlozte modul

Zkontrolujte, zda koliky nejsou ohnuté nebo
zlomené

Zkuste pfepnout na vyiez pro modul 1

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

(Zasunte modul znova

Skontrolujte, ¢i nendjdete ohnuté alebo zlome-
né koliky

Skuste pouzit otvor na modul 1

Ak problém pretrvava, obratte sa na oddelenie
technickej podpory spolo¢nosti Edwards)
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Hlasenie

Mozné priciny

Odporticané opatrenia

Chyba: Vyfez pro modul L-Tech -
porucha hardwaru
(Chyba: Vyrez pre modul L-Tech -
porucha hardvéru)

Velky modul technologie neni fad-
né zasunuty

Spojovaci body na vyrezu nebo
modulu jsou poskozeny

(Velky modul technolégie nie je
spravne zasunuty

Spojovacie body na vyreze alebo
module st poskodené)

Znovu vlozte modul

Zkontrolujte, zda koliky nejsou ohnuté nebo
zlomené

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

(Znova vlozte modul

Skontrolujte, ¢i koliky nie su ohnuté alebo zlo-
mené

Ak problém pretrvava, obratte sa na technicku
podporu spolo¢nosti Edwards)

Chyba: Port kabelu 1 - porucha
hardwaru

(Chyba: Port na kdbel 1 - porucha
hardvéru)

Kabel neni spravné vlozen
Spojovaci body na kabelu nebo
portu jsou poskozeny

(Kabel nie je sprdvne zasunuty
Pripojky na kabli alebo porte su po-
skodené)

Znovu vlozte kabel

Zkontrolujte, zda koliky nejsou ohnuté nebo
zlomené

Zkuste prepnout na port kabelu 2

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

(Zasunte kabel znova

Skontrolujte, ¢i nendjdete ohnuté alebo zlome-
né koliky

Skuste pouzit port na kabel 2

Ak problém pretrvava, obratte sa na oddelenie
technickej podpory spolo¢nosti Edwards)

Chyba: Port kabelu 2 - porucha
hardwaru

(Chyba: Port na kdbel 2 - porucha
hardvéru)

Kabel neni spravné vlozen
Spojovaci body na kabelu nebo
portu jsou poskozeny

(Kabel nie je spradvne zasunuty
Pripojky na kabli alebo porte st po-
skodené)

Znovu vlozte kabel

Zkontrolujte, zda koliky nejsou ohnuté nebo
zlomené

Zkuste prepnout na port kabelu 1

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic
kou podporu spole¢nosti Edwards

(Zasunte kabel znova

Skontrolujte, ¢i nendjdete ohnuté alebo zlome-
né koliky

Skuste pouzit port na kabel 1

Ak problém pretrvava, obratte sa na oddelenie
technickej podpory spolo¢nosti Edwards)

Chyba: Vyiez pro modul 1 - poru-
cha softwaru
(Chyba: Otvor na modul 1 - poru-
cha softvéru)

Doslo k chybé softwaru pfi modulu
vlozeném ve vyiezu pro modul 1
(Vyskytla sa softvérova chyba s kab-
lom zasunutym do portu na kabel

1

Kontaktujte technickou podporu spole¢nosti
Edwards

(Obratte sa na technickd podporu spoloc¢nosti
Edwards)

Chyba: Vyiez pro modul 2 - poru-
cha softwaru
(Chyba: Otvor na modul 2 - poru-
cha softvéru)

Doslo k chybé softwaru pfi modulu
vlozeném ve vyiezu pro modul 2
(Vyskytla sa softvérova chyba s mo-
dulom zasunutym do otvoru na
modul 2)

Kontaktujte technickou podporu spolec¢nosti
Edwards

(Obréatte sa na technickd podporu spoloc¢nosti
Edwards)

Chyba: Vyfez pro modul L-Tech -
porucha softwaru

(Chyba: Vyrez pre modul L-Tech -
chyba softvéru)

Doslo k chybé softwaru pii modu-
lu viozeném ve velkém vyfezu pro
modul technologie

(Doslo k chybe softvéru modulu
vlozeného do velkého vyrezu pre
modul technolégie)

Kontaktujte technickou podporu spole¢nosti
Edwards

(Obratte sa na technickd podporu spolo¢nosti
Edwards)
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Hlasenie

Mozné priciny

Odporticané opatrenia

Chyba: Port kabelu 1 - porucha
softwaru

(Chyba: Port na kdbel 1 — porucha
softvéru)

Doslo k chybé softwaru pfi kabelu
vloZzeném v portu kabelu 1
(Vyskytla sa softvérova chyba s kdb-
lom zasunutym do portu na kabel
1)

Kontaktujte technickou podporu spolec¢nosti
Edwards

(Obratte sa na technicki podporu spolo¢nosti
Edwards)

Chyba: Port kabelu 2 - porucha
softwaru

(Chyba: Port na kdbel 2 - porucha
softvéru)

Doslo k chybé softwaru pfi kabelu
vloZzeném v portu kabelu 2
(Vyskytla sa softvérova chyba s kib-
lom zasunutym do portu na kabel
2)

Kontaktujte technickou podporu spolec¢nosti
Edwards

(Obratte sa na technicki podporu spolo¢nosti
Edwards)

Chyba: Vyiez pro modul 1 - chyba
komunikace

(Chyba: Otvor na modul 1 - chyba
komunikacie)

Modul 1 neni spravné vlozen
Spojovaci body na vyrezu nebo
modulu jsou poskozeny

(Modul 1 nie je zasunuty spravne
Pripojky na otvore alebo module su
poskodené)

Znovu vlozte modul

Zkontrolujte, zda koliky nejsou ohnuté nebo
zlomené

Zkuste pfepnout na vyiez pro modul 2

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

(Zasunte modul znova

Skontrolujte, ¢i nendjdete ohnuté alebo zlome-
né koliky

Skuste pouzit otvor na modul 2

Ak problém pretrvava, obratte sa na oddelenie
technickej podpory spolo¢nosti Edwards)

Chyba: Vyiez pro modul 2 - chyba
komunikace

(Chyba: Otvor na modul 2 - chyba
komunikacie)

Modul 2 neni spravné vlozen
Spojovaci body na vyrezu nebo
modulu jsou poskozeny

(Modul 2 nie je zasunuty spravne
Pripojky na otvore alebo module su
poskodené)

Znovu vlozte modul

Zkontrolujte, zda koliky nejsou ohnuté nebo
zlomené

Zkuste pfepnout na vyiez pro modul 1

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

(Zasunte modul znova

Skontrolujte, ¢i nendjdete ohnuté alebo zlome-
né koliky

Skuste pouzit otvor na modul 1

Ak problém pretrvdva, obratte sa na oddelenie
technickej podpory spolo¢nosti Edwards)

Chyba: Vyiez pro modul L-Tech -
porucha komunikace

(Chyba: Vyrez pre modul L-Tech -
chyba komunikacie)

Velky modul technologie neni fad-
né zasunuty

Spojovaci body na vyrezu nebo
modulu jsou poskozeny

(Velky modul technolégie nie je
spravne zasunuty

Spojovacie body na vyreze alebo
module su poskodené)

Znovu vlozte modul

Zkontrolujte, zda koliky nejsou ohnuté nebo
zlomené

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

(Znova vlozte modul

Skontrolujte, ¢i koliky nie si ohnuté alebo zlo-
mené

Ak problém pretrvava, obratte sa na technicku
podporu spolo¢nosti Edwards)
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Hlasenie

Mozné priciny

Odporticané opatrenia

Chyba: Port kabelu 1 - chyba ko-
munikace

(Chyba: Port na kabel 1 - chyba ko-
munikacie)

Kabel neni spravné vlozen
Spojovaci body na kabelu nebo
portu jsou poskozeny

(Kabel nie je sprdvne zasunuty
Pripojky na kabli alebo porte su po-
skodené)

Znovu vlozte kabel

Zkontrolujte, zda koliky nejsou ohnuté nebo
zlomené

Zkuste prepnout na port kabelu 2

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

(Zasunte kabel znova

Skontrolujte, ¢i nendjdete ohnuté alebo zlome-
né koliky

Skuste pouzit port na kabel 2

Ak problém pretrvava, obratte sa na oddelenie
technickej podpory spolo¢nosti Edwards)

Chyba: Port kabelu 2 - chyba ko-
munikace

(Chyba: Port na kabel 2 - chyba ko-
munikacie)

Kabel neni spravné vlozen
Spojovaci body na kabelu nebo
portu jsou poskozeny

(Kabel nie je sprdvne zasunuty
Pripojky na kabli alebo porte su po-
skodené)

Znovu vlozte kabel

Zkontrolujte, zda koliky nejsou ohnuté nebo
zlomené

Zkuste prepnout na port kabelu 1

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic
kou podporu spole¢nosti Edwards

(Zasunte kabel znova

Skontrolujte, ¢i nendjdete ohnuté alebo zlome-
né koliky

Skuste pouzit port na kabel 1

Ak problém pretrvava, obratte sa na oddelenie
technickej podpory spolo¢nosti Edwards)

Chyba: Monitor - nekompatibilni
verze softwaru

(Chyba: Monitor - nekompatibilna
verzia softvéru)

Neuspésny upgrade softwaru nebo
detekovana nekompatibilni verze
softwaru

(Zistila sa netispesna inovacia sof-
tvéru alebo nekompatibilna softvé-
rova verzia)

Kontaktujte technickou podporu spolec¢nosti
Edwards

(Obratte sa na technicku podporu spolo¢nosti
Edwards)

Chyba: Vyiez pro modul 1 - ne-
kompatibilni verze softwaru
(Chyba: Otvor na modul 1 - nekom-
patibilna verzia softvéru)

Neuspésny upgrade softwaru nebo
detekovana nekompatibilni verze
softwaru

(Zistila sa nedspesnd inovacia sof-
tvéru alebo nekompatibilna softvé-
rova verzia)

Kontaktujte technickou podporu spolec¢nosti
Edwards

(Obratte sa na technickd podporu spoloc¢nosti
Edwards)

Chyba: Vyiez pro modul 2 - ne-
kompatibilni verze softwaru
(Chyba: Otvor na modul 2 — nekom-
patibilna verzia softvéru)

Neuspésny upgrade softwaru nebo
detekovana nekompatibilni verze
softwaru

(Zistila sa neudspesnad inovacia sof-
tvéru alebo nekompatibilna softvé-
rova verzia)

Kontaktujte technickou podporu spolec¢nosti
Edwards

(Obratte sa na technickd podporu spoloc¢nosti
Edwards)

Chyba: Vyfez pro modul L-Tech -
inkompatibilni verze softwaru
(Chyba: Vyrez pre modul L-Tech -
nekompatibilnd verzia softvéru)

Neuspésny upgrade softwaru nebo
detekovana nekompatibilni verze
softwaru

(NeUspesna inovacia softvéru alebo
sa zistila nekompatibilna verzia sof-
tvéru)

Kontaktujte technickou podporu spole¢nosti
Edwards

(Obratte sa na technicki podporu spolo¢nosti
Edwards)
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Hlasenie

Mozné priciny

Odporticané opatrenia

Chyba: Port kabelu 1 - nekompati-
bilni verze softwaru

(Chyba: Port na kdbel 1 — nekompa-
tibilna verzia softvéru)

Neuspésny upgrade softwaru nebo
detekovana nekompatibilni verze
softwaru

(Zistila sa netispesnd inovdcia sof-
tvéru alebo nekompatibilna softvé-
rova verzia)

Kontaktujte technickou podporu spolec¢nosti
Edwards

(Obratte sa na technicki podporu spolo¢nosti
Edwards)

Chyba: Port kabelu 2 - nekompati-
bilni verze softwaru

(Chyba: Port na kabel 2 - nekompa-
tibilna verzia softvéru)

Neuspésny upgrade softwaru nebo
detekovana nekompatibilni verze
softwaru

(Zistila sa netispesna inovacia sof-
tvéru alebo nekompatibilna softvé-
rova verzia)

Kontaktujte technickou podporu spolec¢nosti
Edwards

(Obratte sa na technicki podporu spolo¢nosti
Edwards)

Chyba: Detekovan druhy modul
Swan-Ganz

(Chyba: Zistil sa druhy modul
Swan-Ganz)

Detekovano nékolik pfipojeni mo-
dulu Swan-Ganz

(Zistili sa viaceré pripojenia modu-
lov Swan-Ganz)

Odpojte jeden z modul Swan-Ganz
(Odpojte jeden z modulov Swan-Ganz)

Chyba: Modul Swan-Ganz je odpo-
jeny

(Chyba: Modul Swan-Ganz odpoje-
ny)

Modul HemoSphere Swan-Ganz byl
béhem monitorovani odstranén
Modul HemoSphere Swan-Ganz
neni detekovan

Spojovaci body na vyrezu nebo
modulu jsou poskozeny

(Modul HemoSphere Swan-Ganz
odstraneny pocas monitorovania
Modul HemoSphere Swan-Ganz
nezisteny

Pripojky na otvore alebo module su
poskodené)

Ujistéte se, ze je modul spravné vlozen

Modul vyjméte a znovu vlozte

Zkontrolujte modul, zda koliky nejsou ohnuté
nebo zlomené

Zkuste pfepnout na jiny vyfez pro modul
Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards
(Skontrolujte, ¢i je modul spravne zasunuty
Vysunte modul a znova ho zasurite
Skontrolujte modul, ¢i nenajdete ohnuté alebo
zlomené koliky

Skuste pouzit druhy otvor na modul

Ak problém pretrvdva, obratte sa na oddelenie
technickej podpory spolo¢nosti Edwards)

Chyba: Port kabelu {0} - Kabel tlaku
odpojen

(Chyba: Port kabla {0} — odpojeny
tlakovy kabel)*

Kabel tlaku odpojen béhem moni-
torovani

Kabel tlaku nebyl detekovan
Ohnuté nebo chybéjici koliky ko-
nektoru kabelu tlaku

(Tlakovy kabel odpojeny poc¢as mo-
nitorovania

Nezistil sa tlakovy kabel

Ohnuté alebo chybajuce koliky ko-
nektora tlakového kabla)

Potvrdte, Ze kabel tlaku je pfipojen
Zkontrolujte fadné spojeni mezi kabelem tlaku
a snimacem/prevodnikem

Zkontrolujte konektor kabelu tlaku, zda nema
ohnuté nebo chybéjici koliky

Odpojte a znovu pripojte kabel tlaku

Zkuste pouzit jiny port kabelu

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards.

(Potvrdte, ze tlakovy kabel je pripojeny
Skontrolujte, ¢i je riadne spojenie medzi tlako-
vym kadblom a snimacom/prevodnikom
Overte, ¢i koliky konektora tlakového kébla nie
su ohnuté alebo ¢i nechybaju

Odpojte a znova pripojte tlakovy kabel

Skuste pouzit iny port na kabel

Ak problém pretrvava, obratte sa na oddelenie
technickej podpory spolo¢nosti Edwards.)

Chyba: Detekovan druhy kabel oxy-
metrie
(Chyba: Zistil sa druhy oxymetricky
kébel)

Detekovano nékolik pfipojeni ka-
belu oxymetrie

(Zistili sa viaceré pripojené oxyme-
trické kable)

Odpojte jeden z kabell oxymetrie
(Odpoijte jeden z oxymetrickych kablov)
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Hlasenie

Mozné priciny

Odporticané opatrenia

Chyba: Kabel oxymetrie odpojen
(Chyba: Oxymetricky kabel odpoje-
ny)

U monitoru HemoSphere nebylo
detekovano pripojeni kabelu oxy-
metrie

Ohnuté nebo chybéjici kontakty
konektoru kabelu oxymetrie
(Nepodarilo sa zistit pripojenie oxy-
metrického kabla pri monitorova-
cej platforme HemoSphere

Ohnuté alebo chybajuce koliky ko-
nektora oxymetrického kabla)

Zkontrolujte spravné spojeni mezi kabelem
oxymetrie a katétrem

Zkontrolujte konektor kabelu oxymetrie, zda
nema ohnuté nebo chybéjici kontakty

(Overte pevnost pripojenia oxymetrického kab-
la a katétra

Overte, ¢i koliky konektora oxymetrického kabla
nie st ohnuté alebo nechybaju)

Chyba: Modul HemoSphere
ClearSight

(Chyba: Modul
HemoSphere ClearSight)

Vadny modul HemoSphere
ClearSight

(Chybny modul
HemoSphere ClearSight)

Vypnéte a zapnéte systém

Vyménte modul HemoSphere ClearSight
Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

(Vypnite a zapnite systém

Vymerite modul HemoSphere ClearSight

Ak problém pretrvava, obratte sa na technicku
podporu spolo¢nosti Edwards)

Chyba: Modul HemoSphere
ClearSight odpojen

(Chyba: Odpojeny modul
HemoSphere ClearSight)

Modul HemoSphere ClearSight byl
béhem monitorovani odstranén
Modul HemoSphere ClearSight ne-
ni detekovan

Spojovaci body na vyfrezu nebo
modulu jsou poskozeny

(Modul HemoSphere ClearSight bol
odstraneny po¢as monitorovania
Nerozpoznal sa modul
HemoSphere ClearSight
Spojovacie body na vyreze alebo
module st poskodené)

Ujistéte se, ze je modul spravné vlozen

Modul vyjméte a znovu vlozte

Zkontrolujte modul, zda koliky nejsou ohnuté
nebo zlomené

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

(Uistite sa, Ze je modul spravne vlozeny
Vyberte modul a znova ho vlozte
Skontrolujte, ¢i nie su ohnuté alebo zlomené
koliky modulu

Ak problém pretrvava, kontaktujte technicku
podporu spolo¢nosti Edwards)

Chyba: Selhani vnitiniho systému
(Chyba: Vnutorna porucha systé-
mu)

Porucha vnitfniho systému
(Vnutorna porucha systému)

Vypnéte a zapnéte systém

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

(Vypnite a zapnite napdjanie systému

Ak problém pretrvava, obratte sa na oddelenie
technickej podpory spolo¢nosti Edwards)

Chyba: Vybita baterie
(Chyba: Vybité batéria)

Baterie je vybitd, a pokud systém
nebude pfipojen k siti, za 1 minutu
se vypne

(Batéria je vybitd a ak systém nepri-
pojite k sieti, o 1 minutu sa vypne)

Pfipojte moderni monitor HemoSphere k alter-
nativnimu zdroji napajeni, aby nedoslo k vypad-
ku napdjeni, a obnovte monitorovani

(Pripojte monitor s pokrocilymi funkciami
HemoSphere k alternativnemu zdroju napéja-
nia, aby nedoslo k vypadku napajania, a obnov-
te monitorovanie)

289




Monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere

Odstrariovanie problémov

Hlasenie

Mozné priciny

Odporticané opatrenia

Chyba: P¥ilis vysoka teplota systé-
mu - hrozi vypnuti

(Chyba: Teplota systému je prilis
vysoka - hrozi vypnutie)

Interni teplota monitoru je na kri-
ticky vysoké drovni

Vétraci otvory monitoru jsou zablo-
kovany

(Vnutorna teplota monitora je na
kriticky vysokej Urovni

Vetracie otvory monitora su zablo-
kované)

Pfemistéte monitor pryc¢ od jakychkoli zdroju
tepla

Ujistéte se, ze ventilacni otvory monitoru nej-
sou zablokované ani zaprasené

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards
(Premiestnite monitor prec¢ od akychkolvek
zdrojov tepla

Skontrolujte, ¢i vetracie otvory monitora nie su
zablokované alebo zaprasené

Ak problém pretrvava, obratte sa na oddelenie
technickej podpory spolo¢nosti Edwards)

Chyba: Vystup tlaku - porucha
hardwaru

(Chyba: Tlakovy vystup - zlyhanie
hardvéru)

Kabel vystupu tlaku neni fadné
pfipojen

Spojovaci body na kabelu nebo
portu jsou poskozeny

(Vystupny tlakovy kabel nie je
spravne pripojeny

Pripojky na kabli alebo porte su po-
skodené)

Znovu zasurite kabel vystupu tlaku
Zkontrolujte, zda kontakty nejsou ohnuté nebo
zlomené

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

(Znova zasurite vystupny tlakovy kabel
Skontrolujte, ¢i nendjdete ohnuté alebo zlome-
né koliky

Ak problém pretrvava, obratte sa na oddelenie
technickej podpory spolo¢nosti Edwards)

Chyba: Ztrata pfipojitelnosti k HIS
(Chyba: Strata spojenia so systé-
mom HIS)

Doslo ke ztraté v komunikaci HL7
Spatné ethernetové pfipojeni
Spatné pripojeni Wi-Fi

(Doslo k strate spojenia v komuni-
ka¢nom protokole HL7
Nedostato¢né ethernetové pripoje-
nie

Nedostato¢né pripojenie Wi-Fi)

Zkontrolujte ethernetova pripojeni
Zkontrolujte pfipojeni Wi-Fi

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards.
(Skontrolujte ethernetové pripojenie
Skontrolujte pripojenie Wi-Fi

Ak problém pretrvava, obratte sa na oddelenie
technickej podpory spolo¢nosti Edwards)

Chyba: Zjistén druhy snimac tlaku
co

(Chyba: Zistil sa druhy snimac tlaku
Co)

Zjisténo vice tlakovych kabelt s
pfipojenym snima¢em CO

(Zistili sa pripojenia viacerych tla-
kovych kéblov so snima¢om CO)

Odpojte jeden ze snimacu CO tlakového kabelu
(Odpojte jeden zo senzorov CO tlakového kab-
la)

Chyba: Porucha bezdratového mo-
dulu

(Chyba: Porucha bezdrotového
modulu)

Doslo k poruse vnitiniho hardwaru
v bezdratovém modulu

(Vyskytla sa interna porucha hard-
véru v bezdrotovom module)

Deaktivujte a znovu aktivujte bezdratové spoje-
ni

(Vypnite a znova zapnite bezdrotové pripoje-
nie.)

Vystraha: PFili$ vysoka teplota sy-
stému

(Vystraha: Teplota systému je prili$
vysoka)

Interni teplota monitoru dosahuje
kriticky vysoké urovné

Vétraci otvory monitoru jsou zablo-
kovany

(Vnutorna teplota monitora dosa-
huje kriticky vysoku tdroven
Vetracie otvory monitora su zablo-
kované)

Pfemistéte monitor pryc¢ od jakychkoli zdroju
tepla

Ujistéte se, ze ventila¢ni otvory monitoru nej-
sou zablokované ani zaprasené

Jestlize problém pretrvavd, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards
(Premiestnite monitor pre¢ od akychkolvek
zdrojov tepla

Skontrolujte, ¢i vetracie otvory monitora nie su
zablokované alebo zaprasené

Ak problém pretrvava, obratte sa na oddelenie
technickej podpory spolo¢nosti Edwards)
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Hlasenie

Mozné priciny

Odporticané opatrenia

Vystraha: LED indikatory systému
jsou nefunkéni

(Vystraha: LED indikatory systému
nefunguju)

Chyba hardwaru vizuélniho indika-
toru alarmu nebo komunikace
Porucha vizuélniho indikatoru alar-
mu

(Chyba hardvéru vizualneho indika-
tora alarmu alebo chyba komunika-
cie

Porucha vizudlneho indikatora alar-
mu)

Vypnéte a zapnéte systém

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

(Vypnite a zapnite napajanie systému

Ak problém pretrvava, obratte sa na oddelenie
technickej podpory spolo¢nosti Edwards)

Vystraha: Bzu¢ak systému je ne-
funkeni

(Vystraha: Bzuciak systému nefun-
guje)

Chyba hardwaru reproduktoru ne-
bo komunikace softwaru

Porucha reproduktoru zakladni de-
sky

(Hardvérova chyba reproduktora
alebo softvérova chyba komunika-
cie

Porucha reproduktora zdkladnej
dosky)

Vypnéte a zapnéte systém

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

(Vypnite a zapnite napajanie systému

Ak problém pretrvava, obratte sa na oddelenie
technickej podpory spolo¢nosti Edwards)

Vystraha: Slaba baterie
(Vystraha: Slaba batéria)

Baterie je nabita z méné nez 20 %
nebo béhem 8 minut dojde k upl-
nému vybiti baterie

(Zostavajuca Uroven nabitia batérie
je nizsia nez 20 % alebo pocas 8
minut dojde k Uplnému vybitiu ba-
térie)

Pfipojte moderni monitor HemoSphere k alter-
nativnimu zdroji napéjeni, aby nedoslo k vypad-
ku napdjeni, a pokracujte v monitorovani
(Pripojte monitor s pokrocilymi funkciami
HemoSphere k alternativhemu zdroju napéja-
nia, aby nedoslo k vypadku napajania, a pokra-
Cujte v monitorovani.)

Vystraha: Baterie je odpojena
(Vystraha: Batéria odpojend)

Dfive vlozena baterie neni deteko-
vana

Spatné ptipojeni baterie

(Predtym vlozena batéria sa nezisti-
la

Slabé pripojenie batérie)

Ujistéte se, Ze je baterie spravné usazena v pro-
storu pro baterii

Vyjméte a znovu vlozte bateriovou jednotku
Vymeérite bateriovou jednotku HemoSphere
Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards
(Skontrolujte, i je batéria spravne usadena v
priehradke na batériu

Vyberte batérie a vlozte ich spat

Vymernite batérie HemoSphere

Ak problém pretrvava, obratte sa na oddelenie
technickej podpory spolo¢nosti Edwards)

Vystraha: Servis baterie
(Vystraha: Vykonajte servis batérie)

Doslo k chybé vnitini baterie
Baterie uz nemuze nélezité udrzo-
vat systém plné nabity

(Doslo k chybe vnutornej batérie
Batéria uz nedokaze primerane
udrziavat systém plne nabity)

Vypnéte a zapnéte systém

Pokud stav trva, vyménte bateriovou jednotku
(Vypnite a zapnite systém

Ak tento stav pretrvdva, vymente batériu)

Vystraha: Vysilani tlaku neni aktivni
(Vystraha: Prenos tlaku nie je aktiv-
ny)

Bylo zjisténo pfipojeni kanalu tlaku
nového monitoru pacienta

(Zistilo sa pripojenie nového tlako-
vého kanéla monitora pacienta)

Piejdéte na obrazovku Nulovani a tvar krivky a
po vynulovani monitoru pacienta stisknéte tla-
¢itko pro prenos tlaku (ikona kfivky)

(Po vynulovani monitora pacienta prejdite na
obrazovku Nulovani a tvar kfivky (Nulovanie a
tvar krivky) a dotknite sa tla¢idla prenosu tlaku
(ikona krivky))

* Pozndmka: {0} je Cislo portu: 1 alebo 2.
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15.6.2 Vystrahy monitorovania/systému

Tabulka 15-7: Varovania pre monitor s pokro¢ilymi funkciami HemoSphere

Hlasenie

Mozné priciny

Odporucané opatrenia

Baterie potiebuje kondicionovani
(Batéria vyzaduje regeneraciu)

Plynomér neni synchronizovany s
aktualnim stavem kapacity baterie
(Plynomer nie je synchronizovany s
aktualnym stavom batérie)

Aby bylo zajisténo neprerusované méreni, uji-
stéte se, Ze moderni monitor HemoSphere je
zapojen do elektrické zasuvky

Pripravte baterii (ujistéte se, Ze méfeni neni ak-
tivni):

+ Zapojte monitor do elektrické zasuvky, aby se
baterie pIné nabila

+ Nechte baterii v pIné nabitém stavu odpocivat
po dobu minimalné dvou hodin

+ Odpojte monitor od elektrické zasuvky a po-
kracujte v praci se systémem napdajenym baterii
+ Kdyz je baterie uplné vybitd, moderni monitor
HemoSphere se automaticky vypne

+ Nechte baterii odpocivat v pIné vybitém stavu
po dobu péti hodin nebo déle

+ Zapojte monitor do elektrické zasuvky, aby se
baterie pIné nabila

Jestlize je naddle zobrazeno hlaseni Kondicio-
novat baterii, vyménte bateriovou jednotku

(Na zabezpecenie kontinualneho merania dbaj-
te na to, aby bol monitor s pokrocilymi funkcia-
mi HemoSphere pripojeny do elektrickej zasuv-
ky

Regenerujte batériu (overte, ¢i nie je aktivne
meranie):

« Pripojte monitor do elektrickej zasuvky a Uplne
nabite batériu

+ Nechajte batériu polozenu po Uplnom nabiti
najmenej na dve hodiny

«+ Odpojte monitor z elektrickej zasuvky a pokra-
Cujte v pouzivani systému s napajanim na baté-
riu

« Monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere
sa automaticky vypne po tom, ked'sa batéria
uplne vybije

+ Najmenej pat hodin nechajte batériu polozenu
v Uplne vybitom stave

+ Pripojte monitor do elektrickej zasuvky a Uplne
nabite batériu

Ak zobrazenie hlasenia o regeneracii batérie
pretrvava, vymente batérie)

Servis baterie
(Vykonajte servis batérie)

Doslo k chybé vnitini baterie
(Doslo k chybe vnutornej batérie)

Vypnéte a zapnéte systém

Pokud stav trvd, vymérnite bateriovou jednotku
(Vypnite a zapnite systém

Ak tento stav pretrvdva, vymente batériu)
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15.6.3 Chyby ciselnej klavesnice

Tabulka 15-8: Chyby ¢iselnej klavesnice

Hlasenie

Mozné priciny

Odporucané opatrenia

Hodnota mimo rozmezi (xx—yy)
(Hodnota mimo rozsahu (xx — yy))

Zadana hodnota je bud'vyssi, nebo
nizsi nez je povoleny rozsah.
(Zadana hodnota je vyssia alebo
nizsia nez je povoleny rozsah hod-
not.)

Zobrazi se, jestlize uzivatel zada hodnotu, kterd
je mimo rozmezi. Rozmezi je zobrazeno jako
soucast zpravy nahrazujici xx a yy.

(Zobrazi sa vtedy, ked pouzivatel zada hodnotu,
ktora sa nachadza mimo rozsahu. Rozsah sa zo-
brazi ako sucast hlasenia (namiesto xx a yy).)

Hodnota musi byt <xx
(Hodnota musi byt < xx)

Zadand hodnota je v rozmezi, ale je
vyssi nez maximalni nastaveni hod-
noty, jako napf. maximalni nastave-
ni méfitka. xx je asociovana hodno-
ta.

(Zadana hodnota sa nachadza v
ramci povoleného rozsahu, je viak
vyssia nez maximalne nastavenie
hodnoty (napriklad maximalne na-
stavenie stupnice). Hodnota xx
predstavuje priradent hodnotu.)

Zadejte nizsi hodnotu.
(Zadajte nizsiu hodnotu.)

Hodnota musi byt =xx
(Hodnota musi byt > xx)

Zadand hodnota je v rozmezi, ale je
nizsi nez minimalni nastaveni hod-
noty, jako napf. minimalni nastave-
ni méfitka. xx je asociovana hodno-
ta.

(Zadand hodnota sa nachadza v
rdmci povoleného rozsahu, je viak
nizsia nez minimalne nastavenie
hodnoty (napriklad minimalne na-
stavenie stupnice). Hodnota xx
predstavuje priradenu hodnotu.)

Zadejte vyssi hodnotu.
(Zadajte vyssiu hodnotu.)

Nespravné zadané heslo
(Zadali ste nespravne heslo)

Zadané heslo je nespravné.
(Zadané heslo je nespravne.)

Zadejte spravné heslo.
(Zadajte spravne heslo.)

Prosim, zadejte platny ¢as
(Zadajte platny ¢as)

Zadany cas je neplatny, napf. 25:70.
(Zadany ¢as je neplatny, napr.
25:70.)

Zadejte spravny cas ve 12- nebo 24-hodinovém
formatu.
(Zadajte spravny cas v 12- alebo 24-hodinovom
formate.)

Prosim, zadejte platné datum
(Zadajte platny datum)

Zadané datum je neplatné, napf.
33.13.009.
(Zadany datum je neplatny, napr.
33.13.009.)

Zadejte spravné datum.
(Zadajte spravny datum.)
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15.7.1 Chyby a vystrahy CO
Tabulka 15-9: Chyby a vystrahy CO modulu HemoSphere Swan-Ganz

15.7 Chybové hlasenia modulu HemoSphere Swan-Ganz

Hlasenie

Mozné priciny

Odporucané opatrenia

Chyba: CO - teplota krve mimo roz-
sah (< 31 °C nebo > 41 °C)

(Chyba: CO - Teplota krvi mimo po-
voleného rozsahu (< 31 °C alebo >
41 °Q))*

Monitorovana teplota krve je < 31
°C nebo > 41 °C

(Monitorovana teplota krvi je < 31
°C alebo > 41 °C)

Zkontrolujte spravné umisténi katétru v pulmo-
nalnf arterii:

« Ovéfte plnici objem balénku 1,25-1,50 ml pro
tlak v zaklinéni

« Ovéite vhodné umisténi katétru vzhledem k
vysce a hmotnosti pacienta a mistu zavedeni

« Zvazte provedeni rentgenového vysetieni
hrudniku pro vyhodnoceni spravného umisténi
Jakmile bude teplota krve v rozsahu, obnovte
monitorovani CO

(Overte spravnost polohy katétra v pulmonalnej
artérii:

« Overte objem naplnenia balénika 1,25 - 1,50
ml na tlak v zaklineni

« Overte spravnost umiestnenia katétra vzhla-
dom na vysku a hmotnost pacienta, ako aj mie-
sto zavedenia

« Zvazte pouzitie RTG hrudnika na postdenie
spravneho umiestnenia

Ked bude teplota krvi v povolenom rozsahu,
obnovte injekéné aplikacie bolusu)

Chyba: CO - srde¢ni vydej < 1,0
I/min

(Chyba: CO - srdcovy vydaj < 1,0
I/min.)*

Mérené CO < 1,0 I/min
(Namerany CO < 1,0 I/min.)

Zvyste CO podle internich predpist nemocnice
Obnovte monitorovéni CO

(Na zvysenie hodnoty CO postupujte podla ne-
mocni¢ného protokolu

Obnovte monitorovanie CO)

Chyba: CO - pamét katétru, pouZzij-
te rezim Bolus

(Chyba: CO - pamat katétra, pouZi-
te rezim bolusu)

Spatné pripojeni tepelného vldkna
katétru

Porucha pacientského kabelu CCO
Chyba katétru CO

Pacientsky kabel CCO je pfipojen k
testovacim portlim kabelu
(Nedostatocné pripojenie tepelné-
ho vlakna katétra

Porucha CCO kébla pacienta
Chyba katétra CO

CCO kabel pacienta je pripojeny k
portom na testovanie kabla)

Zkontrolujte spravné pfipojeni tepelného vlak-
na

Zkontrolujte pfipojeni katétru/tepelného vldkna
pacientského kabelu CCO,zda konektory nemaji
ohnuté nebo chybéjici kontakty

Provedte test pacientského kabelu CCO
Vymeénte pacientsky kabel CCO

Pouzijte reZzim Bolus CO

Vymérite katétr pro méfeni CO

(Overte spravnost pripojenia tepelného vlakna.
Overte pripojenie tepelného vlakna katé-
tra/kdbla CCO pacienta, ¢i niektoré koliky nie su
ohnuté alebo nechybaju

Vykonajte test CCO kdbla pacienta

Vymerite CCO kébel pacienta

Pouzite rezim bolusu CO

Vymerite katéter na meranie CO)
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Hlasenie

Mozné priciny

Odporticané opatrenia

Chyba: CO - kontrola katétru, pou-
Zijte rezim Bolus

(Chyba: CO - overenie katétra, pou-
Zite rezim bolusu)

Porucha pacientského kabelu CCO
Chyba katétru CO

Pfipojeny katétr neni katétr
Edwards CCO

(Porucha CCO kébla pacienta
Chyba katétra CO

Pripojeny katéter nie je katétrom
CCO od spolo¢nosti Edwards)

Provedte test pacientského kabelu CCO
Vymérite pacientsky kabel CCO

Pouzijte rezim Bolus CO

Zkontrolujte, zda se jedna o katétr Edwards
Ccco

(Vykonajte test CCO kdbla pacienta.

Vymerite CCO kébel pacienta

Pouzite rezim bolusu CO

Overte, ¢i je pouzity katéter CCO od spoloc¢nosti
Edwards)

Chyba: CO - zkontrolujte pfipojeni
katétru a kabelu

(Chyba: CO - overte pripojenie ka-
tétra a kabla)

Pripojeni tepelného vldkna katétru
a termistoru nebylo detekovano
Porucha pacientského kabelu CCO
(Nepodarilo sa zistit pripojenia te-
pelného vldkna katétra a termistora
Porucha CCO kébla pacienta)

Zkontrolujte pfipojeni pacientského kabelu
CCO a katétru

Odpojte termistor a tepelné vldkno a zkontro-
lujte konektory, zda nemaji ohnuté nebo chybé-
jici kontakty

Provedte test pacientského kabelu CCO
Vymérite pacientsky kabel CCO

(Overte pripojenie CCO kébla pacienta a katétra
Odpojte pripojenia termistora a tepelného vlak-
na a overte, i koliky nie su zahnuté a ¢i nechy-
baju

Vykonajte test CCO kébla pacienta.

Vymerite CCO kébel pacienta)

Chyba: CO - zkontrolujte pfipojeni
tepelného viakna

(Chyba: CO - overte pripojenie te-
pelného vlakna)

Pripojeni tepelného vldkna katétru
nebylo detekovano

Porucha pacientského kabelu CCO
Pripojeny katétr neni katétr
Edwards CCO

(Nepodarilo sa zistit pripojenie te-
pelného vldkna katétra

Porucha CCO kabla pacienta
Pripojeny katéter nie je katétrom
CCO od spolo¢nosti Edwards)

Ovérte spravné pfipojeni tepelného vidkna ka-
tétru k pacientskému kabelu CCO

Odpojte tepelné vlakno a zkontrolujte konek-
tor, zda nema ohnuté nebo chybéjici kontakty
Provedte test pacientského kabelu CCO
Vymeérite pacientsky kabel CCO

Zkontrolujte, zda se jedna o katétr Edwards
cco

Pouzijte rezim Bolus CO

(Overte spravnost pripojenia tepelného vldkna
katétra k CCO kablu pacienta

Odpojte pripojenie tepelného vldkna a overte,
¢i koliky nie st zahnuté a ¢i nechybaju
Vykonajte test CCO kébla pacienta.

Vymerite CCO kébel pacienta

Overte, ¢i je pouzity katéter CCO od spoloc¢nosti
Edwards

Pouzite rezim bolusu CO)
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Hlasenie

Mozné priciny

Odporticané opatrenia

Chyba: CO - zkontrolujte umisténi
tepelného vidkna

(Chyba: CO - overte polohu tepel-
ného vldkna)*

Proudéni kolem tepelného vlakna
Ize snizit

Tepelné vldkno se mize opirat o
cévni sténu

Katétr neni zaveden v pacientovi
(Prietok okolo tepelného vldkna
moze byt obmedzeny

Tepelné vldkno méze spocivat na
stene cievy

Katéter sa nenachadza v tele pa-
cienta)

Proplachnéte lumeny katétru

Zkontrolujte spravné umisténi katétru v pulmo-
nalni arterii:

« Ovéfte plnici objem balénku 1,25-1,50 ml pro
tlak v zaklinéni

« Ovéfte vhodné umisténi katétru vzhledem k
vysce a hmotnosti pacienta a mistu zavedenf

« Zvazte provedeni rentgenového vysetieni
hrudniku pro vyhodnoceni spravného umisténi
Obnovte monitorovani CO

(Preplachnite lumeny katétra

Overte spravnost polohy katétra v pulmondlnej
artérii:

+ Overte objem naplnenia balénika 1,25 - 1,50
ml na tlak v zaklineni

« Overte spravnost umiestnenia katétra vzhla-
dom na vysku a hmotnost pacienta, ako aj mie-
sto zavedenia

« Zvazte pouzitie RTG hrudnika na postdenie
spravneho umiestnenia

Obnovte monitorovanie CO)

Chyba: CO - zkontrolujte pfipojeni
termistoru

(Chyba: CO - overte pripojenie ter-
mistora)

Pfipojeni termistoru katétru nebylo
detekovano

Monitorovand teplota krve je < 15
°C nebo > 45 °C

Porucha pacientského kabelu CCO
(Nepodarilo sa zistit pripojenie ter-
mistora katétra

Monitorovana teplota krvi je < 15
°Calebo > 45 °C

Porucha CCO kébla pacienta)

Zkontrolujte spravné pripojeni termistoru katé-
tru k kabelu CCO

Zkontrolujte, zda je teplota krve mezi 15-45 °C
Odpojte termistor a zkontrolujte konektor, zda
nema ohnuté nebo chybéjici kontakty
Provedte test pacientského kabelu CCO
Vymérite pacientsky kabel CCO

(Overte spravnost pripojenia termistora katétra
k CCO kablu pacienta

Overte, Ci sa teplota krvi nachadza v rozsahu 15
-45°C

Odpojte pripojenie termistora a overte, ¢i koliky
nie su zahnuté a ¢i nechybaju

Vykonajte test CCO kébla pacienta

Vymerite CCO kébel pacienta)

Chyba: CO - signdlovy procesor,
pouzijte rezim Bolus

(Chyba: CO - zariadenie na spraco-
vanie signélu, pouzite rezim bolu-
su)

Chyba zpracovani dat
(Chyba spracovania udajov)

Obnovte monitorovani CO

Pro obnoveni vychozich nastaveni systému vy-
pnéte a opét zapnéte monitor.

Pouzijte rezim Bolus CO

(Obnovte monitorovanie CO

Na obnovenie systému vypnite a zapnite moni-
tor

Pouzite rezim bolusu CO)
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Hlasenie

Mozné priciny

Odporticané opatrenia

Chyba: CO - ztrata tepelného sig-
nélu

(Chyba: CO - strata tepelného sig-
nalu)*

Tepelny signal detekovany monito-
rem je pfilis slaby pro zpracovani
Interference zafizeni pro sekvencni
stimulaci

(Tepelny signél detegovany moni-
torom je prilis maly na spracovanie
Rusenie sekven¢ného kompresné-
ho zariadenia)

Zkontrolujte spravné umisténi katétru v pulmo-
nalni arterii:

« Ovéfte plnici objem balénku 1,25-1,50 ml pro
tlak v zaklinéni

« Ovéfte vhodné umisténi katétru vzhledem k
vysce a hmotnosti pacienta a mistu zavedenf

« Zvazte provedeni rentgenového vysetieni
hrudniku pro vyhodnoceni spravného umisténi
Docasné vypnéte zafizeni pro sekvenc¢ni stimu-
laci dle internich predpist nemocnice

Obnovte monitorovani CO

(Overte spravnost polohy katétra v pulmonélnej
artérii:

+ Overte objem naplnenia balénika 1,25 - 1,50
ml na tlak v zaklineni

« Overte spravnost umiestnenia katétra vzhla-
dom na vysku a hmotnost pacienta, ako aj mie-
sto zavedenia

« Zvazte pouzitie RTG hrudnika na postdenie
spravneho umiestnenia

V sulade s nemocni¢nymi postupmi docasne
vypnite sekven¢né kompresné zariadenie
Obnovte monitorovanie CO)

Chyba: Modul Swan-Ganz

Interference elektrokauterizacniho
zarizeni

Porucha vnitfniho systému
(Elektrokauteriza¢né rusenie
Vnutornd porucha systému)

Béhem pouzivani elektrokauteriza¢niho zatizeni
odpojte pacientsky kabel CCO

Pro resetovani vyjméte a znovu vlozte modul
Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

(Pocas pouzivania elektrokauterizacie odpojte
CCO kabel pacienta

Vykonajte reset vysunutim a opdtovnym zasu-
nutim modulu

Ak problém pretrvava, obratte sa na oddelenie
technickej podpory spolo¢nosti Edwards)
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Hlasenie

Mozné priciny

Odporticané opatrenia

Vystraha: CO - Uprava signalu - po-
kracovani

(Vystraha: CO - adaptécia signalu —
pokracovanie)

Byly detekovany velké odchylky te-
ploty krve v pulmonalni arterii
Interference zafizeni pro sekvencni
stimulaci

Tepelné vldkno katétru nebylo umi-
sténo spravné

(Zistili sa velké odchylky teploty kr-
vi v pulmonalnej artérii

Rusenie sekven¢ného kompresné-
ho zariadenia

Tepelné vldkno katétra nie je sprav-
ne umiestnené)

Ponechte monitoru vice ¢asu na zméfeni a zo-
brazeni CO

Zkontrolujte spravné umisténi katétru v pulmo-
nalni arterii:

« Ovéfte plnici objem balénku 1,25-1,50 ml pro
tlak v zaklinéni

« Ovéfte vhodné umisténi katétru vzhledem k
vysce a hmotnosti pacienta a mistu zavedenf

« Zvazte provedeni rentgenového vysetieni
hrudniku pro vyhodnoceni spravného umisténi
Minimalizace nepohodli pacienta muze snizit
teplotni odchylky

Docasné vypnéte zafizeni pro sekven¢ni stimu-
laci dle internich predpist nemocnice

(Na meranie a zobrazenie CO na monitore vy-
hradte dlhsi ¢asovy usek

Overte spravnost polohy katétra v pulmondlnej
artérii:

« Overte objem naplnenia balénika 1,25 - 1,50
ml na tlak v zaklineni

« Overte spravnost umiestnenia katétra vzhla-
dom na vysku a hmotnost pacienta, ako aj mie-
sto zavedenia

« Zvazte pouzitie RTG hrudnika na postdenie
spravneho umiestnenia

Minimalizacia nepohodlia pacienta méze ob-
medzit odchylky teploty

V sulade s nemocni¢nymi postupmi docasne
vypnite sekven¢né kompresné zariadenie)

Vystraha: CO - nestabilni teplota
krve - pokracovani

(Vystraha: CO - nestabilna teplota
krvi — pokracovanie)

Byly detekovany velké odchylky te-
ploty krve v pulmonalni arterii
Interference zafizeni pro sekvenéni
stimulaci

(Zistili sa velké odchylky teploty kr-
vi v pulmonalnej artérii

Rusenie sekven¢ného kompresné-
ho zariadenia)

Cekejte na aktualizaci méfeni CO
Minimalizace nepohodli pacienta muize snizit
teplotni odchylky

Docasné vypnéte zafizeni pro sekven¢ni stimu-
laci dle internich predpist nemocnice
(Pockajte na dokon¢enie aktualizacie merania
Cco

Minimalizacia nepohodlia pacienta méze ob-
medzit odchylky teploty

V sulade s nemocni¢nymi postupmi docasne
vypnite sekven¢né kompresné zariadenie)

* Ide o uzatvdracie chyby. Ak chcete vypnut hlasitost, stlacte ikonu stimenia hlasitosti. Na zrusenie znovu spustite monitorovanie.
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15.7.2 Chyby a vystrahy EDV a SV modulu
Tabulka 15-10: Chyby a vystrahy EDV a SV modulu HemoSphere Swan-Ganz

Hlasenie

Mozné priciny

Odporucané opatrenia

Vystraha: EDV - Ztrata signélu
srdecni frekvence

(Vystraha: EDV - strata signalu
srdcovej frekvencie)

Primérna srdecni frekvence pa-
cienta je mimo rozsah (HR, <30
nebo >200 tepl/min)

Nebyla detekovana srdec¢ni fre-
kvence

Nebylo detekovano ptipojeni kabe-
lu rozhrani EKG

(Casovy priemer srdcovej frekven-
cie pacienta sa nachddza mimo po-
voleného rozsahu (HR,,4 < 30 ale-
bo > 200 tderov za minutu)

Nie je detegovana ziadna srdcova
frekvencia

Nepodarilo sa zistit pripojenie kab-
la rozhrania EKG)

Vyckejte, dokud nebude priimérna srde¢ni fre-
kvence v rozsahu

Vyberte vhodnou konfiguraci svodd z divodu
maximalizace spoustécu srdecni frekvence
Zkontrolujte, zda je spravné kabelové spojeni
mezi modernim monitorem HemoSphere a mo-
nitorem u ltzka

Vymeérnte kabel rozhrani EKG

(Pockajte, kym sa priemerna srdcové frekvencia
nebude nachadzat v rdmci povoleného rozsahu
Na maximalizaciu bodov spustenia srdcovej fre-
kvencie vyberte vhodnu konfiguréciu elektrédy
Overte pevnost kdblového prepojenia monitora
s pokroc¢ilymi funkciami HemoSphere a 16zkové-
ho monitora

Vymernite pripojovaci kabel EKG)

Vystraha: EDV - prekroceni praho-
vé meze HR

(Vystraha: EDV - prekrocena praho-
va hodnota limitu HR)

Primérna srdec¢ni frekvence pa-
cienta je mimo rozsah (HR,. <30
nebo >200 tepl/min)

(Casovy priemer srdcovej frekven-
cie pacienta sa nachadza mimo po-
voleného rozsahu (HR,yq < 30 ale-
bo > 200 tderov za minutu))

Vyckejte, dokud nebude primérna srde¢ni fre-
kvence v rozsahu

Vyberte vhodnou konfiguraci svodll z dGvodu
maximalizace spoustécll srde¢ni frekvence
Zkontrolujte, zda je spravné kabelové spojeni
mezi modernim monitorem HemoSphere a mo-
nitorem u lGzka

Vymérite kabel rozhrani EKG

(Pockajte, kym sa priemerna srdcové frekvencia
nebude nachadzat v rdmci povoleného rozsahu
Na maximalizaciu bodov spustenia srdcovej fre-
kvencie vyberte vhodnu konfiguréciu elektrédy
Overte pevnost kdblového prepojenia monitora
s pokrocilymi funkciami HemoSphere a 16zkové-
ho monitora

Vymerite pripojovaci kdbel EKG)
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Hlasenie

Mozné priciny

Odporticané opatrenia

Vystraha: EDV - Uprava signalu -
pokracovani

(Vystraha: EDV - adaptacia signalu
- pokracovanie)

Respiracni vzorec pacienta se mohl
zménit

Interference zafizeni pro sekvencni
stimulaci

Tepelné vldkno katétru nebylo umi-
sténo spravné

(Vzorec dychania pacienta sa moz-
no zmenil

Rusenie sekven¢ného kompresné-
ho zariadenia

Tepelné vldkno katétra nie je sprav-
ne umiestnené)

Ponechte monitoru vice ¢asu na zméfeni a zo-
brazeni EDV

Docasné vypnéte zafizeni pro sekven¢ni stimu-
laci dle internich predpist nemocnice
Zkontrolujte spravné umisténi katétru v pulmo-
nalni arterii:

« Ovéfte plnici objem balénku 1,25-1,50 ml pro
tlak v zaklinéni

« Ovéfte vhodné umisténi katétru vzhledem k
vysce a hmotnosti pacienta a mistu zavedenf

« Zvazte provedeni rentgenového vysetieni
hrudniku pro vyhodnoceni spravného umisténi
(Na meranie a zobrazenie EDV na monitore vy-
hradte dlhsi ¢asovy usek

V sulade s nemocni¢nymi postupmi doc¢asne
vypnite sekven¢né kompresné zariadenie
Overte spravnost polohy katétra v pulmondlnej
artérii:

« Overte objem naplnenia balénika 1,25 - 1,50
ml na tlak v zaklineni

« Overte spravnost umiestnenia katétra vzhla-
dom na vysku a hmotnost pacienta, ako aj mie-
sto zavedenia

« Zvazte pouzitie RTG hrudnika na postdenie
spravneho umiestnenia)

Vystraha: SV - ztrata signdlu srdec¢-
ni frekvence

(Vystraha: SV - strata signalu srdco-
vej frekvencie)

Priimérna srde¢ni frekvence pa-
cienta je mimo rozsah (HR,. <30
nebo >200 tepl/min)

Nebyla detekovana srdecni fre-
kvence

Nebylo detekovano ptipojeni kabe-
lu rozhrani EKG

(Casovy priemer srdcovej frekven-
cie pacienta sa nachadza mimo po-
voleného rozsahu (HR,,q < 30 ale-
bo > 200 Uderov za minutu)

Nie je detegovana ziadna srdcova
frekvencia

Nepodarilo sa zistit pripojenie kab-
la rozhrania EKG)

Vyckejte, dokud nebude primérna srdecni fre-
kvence v rozsahu

Vyberte vhodnou konfiguraci svodd z dGvodu
maximalizace spoustécu srdecni frekvence
Zkontrolujte, zda je sprdvné kabelové spojeni
mezi modernim monitorem HemoSphere a mo-
nitorem u ldzka

Vymeérite kabel rozhrani EKG

(Pockajte, kym sa priemerna srdcova frekvencia
nebude nachadzat v rdmci povoleného rozsahu
Na maximalizaciu bodov spustenia srdcovej fre-
kvencie vyberte vhodnu konfiguraciu elektrody
Overte pevnost kablového prepojenia monitora
s pokrocilymi funkciami HemoSphere a 16zkové-
ho monitora

Vymerite pripojovaci kdbel EKG)
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15.7.3 Chyby a vystrahy iCO
Tabulka 15-11: Chyby a vystrahy iCO modulu HemoSphere Swan-Ganz

Hlasenie

Mozné priciny

Odporucané opatrenia

Chyba: iCO - zkontrolujte pfipojeni
sondy vsttikovaciho roztoku
(Chyba: iCO - overte pripojenie
sondy injektatu)

Nebyla detekovana teplotni sonda
injektatu

Porucha teplotni sondy injektatu
Porucha pacientského kabelu CCO
(Nepodarilo sa detegovat sondu te-
ploty injektatu

Porucha sondy teploty injektatu
Porucha CCO kabla pacienta)

Zkontrolujte spojeni mezi pacientskym kabelem
CCO a teplotni sondou injektatu

Vymeérite teplotni sondu injektatu

Vymeérite pacientsky kabel CCO

(Overte prepojenie medzi CCO kablom pacienta
a sondou teploty injektatu

Vymerite sondu teploty injektatu

Vymerite CCO kébel pacienta)

Chyba: iCO - zkontrolujte pfipojeni
termistoru

(Chyba: iCO - overte pripojenie ter-
mistora)

Pfipojeni termistoru katétru nebylo
detekovano

Monitorovana teplota krve je < 15
°C nebo > 45 °C

Porucha pacientského kabelu CCO
(Nepodarilo sa zistit pripojenie ter-
mistora katétra

Monitorovana teplota krvi je < 15
°Calebo > 45 °C

Porucha CCO kébla pacienta)

Zkontrolujte spravné pfipojeni termistoru katé-
tru k pacientskému kabelu CCO

Zkontrolujte, zda je teplota krve mezi 15-45 °C
Odpojte termistor a zkontrolujte konektor, zda
nemd ohnuté nebo chybéjici kontakty
Vymeénte pacientsky kabel CCO

(Overte spravnost pripojenia termistora katétra
k CCO kéblu pacienta

Overte, i sa teplota krvi nachadza v rozsahu 15
-45°C

Odpoijte pripojenie termistora a overte, ¢i koliky
nie su zahnuté a ¢i nechybaju

Vymente CCO kdbel pacienta)

Chyba: iCO - objem vstfikovaciho
roztoku je neplatny

(Chyba: iCO - objem injektatu je
neplatny)

Objem vstfikovaciho roztoku vioze-
né sondy musi byt 5 ml nebo 10 ml
(Objem injektatu paralelného typu

sondy musi byt 5 ml alebo 10 ml)

Zménte objem injektatu na 5 ml nebo 10 ml
Pouzijte lazriovou teplotni sondu pro objem in-
jektatu 3 ml

(Zmerite objem injektatu na 5 ml alebo 10 ml

V pripade objemu injektatu 3 ml pouzite kupe-
fovy typ sondy)

Chyba: iCO - teplota vstiikovaciho
roztoku je mimo rozsah, zkontroluj-
te sondu

(Chyba: iCO - teplota injektatu sa
nachadza mimo povoleného rozsa-
hu, skontrolujte sondu)

Teplota injektdtu < 0 °C, > 30 °C
nebo > BT

Porucha teplotni sondy injektatu
Porucha pacientského kabelu CCO
(Teplota injektatu < 0 °C, > 30 °C
alebo > BT

Porucha sondy teploty injektatu
Porucha CCO kébla pacienta)

Zkontrolujte teplotu injek¢ni kapaliny
Zkontrolujte pfipojeni sondy injektatu, zda ne-
ma ohnuté/chybéjici kontakty

Vymeérnte teplotni sondu injektatu

Vymérite pacientsky kabel CCO

(Overte teplotu tekutiny injektatu

Overte, ¢i v pripojeniach sondy injektatu nie su
ohnuté alebo chybajuce koliky

Vymerite sondu teploty injektatu

Vymente CCO kabel pacienta)
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Hlasenie

Mozné priciny

Odporticané opatrenia

Chyba: iCO - teplota krve mimo
rozsah

(Chyba: iCO - teplota krvi mimo
povoleného rozsahu)

Monitorovand teplota krve je < 31
°C nebo > 41 °C

(Monitorovana teplota krvi je < 31
°Calebo > 41 °C)

Zkontrolujte spravné umisténi katétru v pulmo-
nalni arterii:

+ Ovéfte, ze plnici objem baldnku je 1,25-1,50
ml pro tlak v zaklinéni

« Ovéfte vhodné umisténi katétru vzhledem k
vysce a hmotnosti pacienta a mistu zavedenf

« Zvazte provedeni rentgenového vysetieni
hrudniku pro vyhodnoceni spravného umisténi
Jakmile bude teplota krve v rozsahu, obnovte
bolusové injekce

(Overte spravnost polohy katétra v pulmonélnej
artérii:

« Overte objem naplnenia balénika 1,25 - 1,50
ml na tlak v zaklineni

« Overte spravnost umiestnenia katétra vzhla-
dom na vysku a hmotnost pacienta, ako aj mie-
sto zavedenia

« Zvazte pouzitie RTG hrudnika na postdenie
spravneho umiestnenia

Ked'sa bude teplota krvi nachadzat v povole-
nom rozsahu, obnovte monitorovanie CO)

Vystraha: iCO - nestabilni zakladni
hodnota

(Vystraha: iCO - nestabilna zaklad-
na hodnota)

Byly detekovany velké odchylky te-
ploty krve v pulmonalni arterii
(Zistili sa velké odchylky teploty kr-
vi v pulmonalnej artérii)

Ponechte vice ¢asu na stabilizaci zékladni hod-
noty teploty krve

Pouzijte ru¢ni rezim

(Ponechajte dlhsi ¢asovy interval na stabilizaciu
zdkladnej hodnoty teploty krvi

Pouzite manualny rezim)

Vystraha: iCO - kfivka nebyla dete-
kovana

(Vystraha: iCO - krivku sa nepodari-
lo detegovat)

Nebyla detekovéana zadna boluso-
vd injekce po dobu > 4 minut (au-
tomaticky rezim) nebo 30 sekund
(manudlni rezim)

(Nepodarilo sa detegovat injek¢nu
aplikaciu bolusu po dobu > 4 mi-
nuty (automaticky rezim) alebo 30
sekdnd (manudlny rezim))

Restartujte monitoring Bolus CO a pokracujte s
injekcemi

(Restartujte monitorovanie CO bolusu a pokra-
Cujte injek¢nymi aplikaciami)

302




Monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere

Odstrariovanie problémov

Hlasenie

Mozné priciny

Odporticané opatrenia

Vystraha: iCO - rozsifend kfivka
(Vystraha: iCO — prediZena krivka)

Termodiluéni kiivka se vraci na za-
kladni uroven pomalu

Injekéni port v pouzdru zavadéce
Mozny srde¢ni shunt

(Pomaly névrat termodilu¢nej kriv-
ky na zdkladnu hodnotu

Port injektatu sa nachadza v puzdre
zavadzaca

Mozny srdcovy skrat)

Zkontrolujte spravnost injekcni techniky
Zkontrolujte spravné umisténi katétru v pulmo-
nalni arterii:

« Ovéfte plnici objem balénku 1,25-1,50 ml pro
tlak v zaklinéni

« Ovéfte vhodné umisténi katétru vzhledem k
vysce a hmotnosti pacienta a mistu zavedenf

« Zvazte provedeni rentgenového vysetieni
hrudniku pro vyhodnoceni spravného umisténi
Zkontrolujte, zda se injekéni port nachazi mimo
pouzdro zavadéce

Pouzijte ,ledovy” injektat a/nebo objem injekta-
tu 10 ml, abyste dosahli silnéjsiho tepelného
signalu

(Overte spravny postup injekénej aplikacie
Overte spravnost polohy katétra v pulmondlnej
artérii:

« Overte objem naplnenia balénika 1,25 - 1,50
ml na tlak v zaklineni

« Overte spravnost umiestnenia katétra vzhla-
dom na vysku a hmotnost pacienta, ako aj mie-
sto zavedenia

« Zvazte pouzitie RTG hrudnika na postdenie
spravneho umiestnenia

Overte, ¢i sa port injektdtu nachadza mimo puz-
dra zavadzaca

Pouzite schladeny injektét alebo injektat s ob-
jemom 10 ml na vytvorenie silného tepelného
signalu)

Vystraha: iCO - nepravidelna k¥ivka
(Vystraha: iCO - nepravidelna kriv-
ka)

Termodilu¢ni kfivka ma vice vrcho-
1a

(Termodilu¢na krivka ma viacero
vrcholovych bodov)

Zkontrolujte spravnost injekcni techniky
Zkontrolujte spravné umisténi katétru v pulmo-
nalni arterii:

« Ovéfte plnici objem balénku 1,25-1,50 ml pro
tlak v zaklinéni

« Ovéfte vhodné umisténi katétru vzhledem k
vysce a hmotnosti pacienta a mistu zavedeni

« Zvazte provedeni rentgenového vysetieni
hrudniku pro vyhodnoceni spravného umisténi
Pouzijte ,ledovy” injektat a/nebo objem injekta-
tu 10 ml, abyste dosahli silnéjsiho tepelného
signalu

(Overte spravny postup injekénej aplikacie
Overte spravnost polohy katétra v pulmonalnej
artérii:

« Overte objem naplnenia balénika 1,25 - 1,50
ml na tlak v zaklineni

« Overte spravnost umiestnenia katétra vzhla-
dom na vysku a hmotnost pacienta, ako aj mie-
sto zavedenia

« Zvazte pouzitie RTG hrudnika na posudenie
spravneho umiestnenia

Pouzite schladeny injektét alebo injektat s ob-
jemom 10 ml na vytvorenie silného tepelného
signalu)
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Hlasenie

Mozné priciny

Odporticané opatrenia

Vystraha: iCO - teply vstfikovaci
roztok
(Vystraha: iCO - teply injektat)

Rozdil mezi teplotou injektétu a te-
plotou krve je v rozsahu 8 °C
Porucha teplotni sondy injektatu
Porucha pacientského kabelu CCO
(Teplota injektatu sa nachadza v
rozsahu do 8 °C vzhfadom na teplo-
tu krvi

Porucha sondy teploty injektatu
Porucha CCO kébla pacienta)

Pouzijte chladnéjsi injek¢ni kapalinu
Vymeérite teplotni sondu injektatu
Vymérite pacientsky kabel CCO
(Pouzite chladnejsiu tekutinu injektatu
Vymerite sondu teploty injektatu
Vymerite CCO kébel pacienta)

15.7.4 Chyby a vystrahy SVR
Tabulka 15-12: Chyby a vystrahy SVR modulu HemoSphere Swan-Ganz

Hlasenie

Mozné priciny

Odporticané opatrenia

Vystraha: SVR - ztrata podtizeného
tlakového signalu

(Vystraha: SVR - strata tlakovych
signélov z externého zariadenia)

Port analogového vstupu moderni-
ho monitoru HemoSphere neni na-
konfigurovan pro pfijeti MAP a CVP
Nebyla detekovéna pfipojeni pro-
pojovaciho kabelu analogového
vstupu

Nepfiesny vstupni signal

Porucha externiho monitoru
(Analégovy vstupny port monitora
s pokrocilymi funkciami
HemoSphere nie je nakonfigurova-
ny na prijem MAP a CVP Nepodarilo
sa zistit pripojenia kab-la rozhrania
analégového vstupu Nespravny
vstupny signal Porucha externého
monitora)

Zkontrolujte spravny rozsah napéti a dolni/hor-
ni hodnotu napéti na modernim monitoru
HemoSphere pro externi monitor

Zkontrolujte, zda je sprdvné kabelové spojeni
mezi modernim monitorem HemoSphere a mo-
nitorem u ldzka

Zkontrolujte spravnost zadani vysky/hmotnosti
a mérné jednotky pro pacientovu BSA
Zkontrolujte signal u zafizeni analogového vy-
stupu externiho monitoru

Vyménte modul externiho zafizeni, pokud je
pouzivan

(Overte spravnost rozsahu napétia a hodnot vy-
sokého/nizkeho napétia v monitore s rozsireny-
mi funkciami HemoSphere pre externy monitor
Overte pevnost kablového prepojenia monitora
s pokrocilymi funkciami HemoSphere a 16zkové-
ho monitora

Overte spravnost hodnét vysky a hmotnosti,
ako aj mernych jednotiek pre BSA pacienta
Skontrolujte vyskyt signalu v analégovom vy-
stupnom zariadeni externého monitora
Vymerite modul externého zariadenia (ak sa
pouziva))

Vystraha: SVR - nakonfigurujte ana-
logové vstupy pro monitorovani
SVR

(Vystraha: SVR - nakonfigurujte
analégové vystupy na monitorova-
nie SVR)

Porty analogového vstupu moder-
nim monitoru HemoSphere nejsou
nakonfigurovény pro piijeti signall
MAP a CVP

(Analégové vstupné porty mo-
nitora s pokrocilymi funkciami
HemoSphere nie su nakonfigurova-
né na prijem signalov MAP a CVP)

Pouzijte obrazovku nastaveni analogového
vstupu k nakonfigurovani porti analogového
vstupu 1 a 2 pro vystup signalu MAP a CVP
externiho monitoru.

(Na obrazovke nastaveni analégovych vstupov
nakonfigurujte analégové vstupné porty 1 a 2
na vystup signalov MAP a CVP externého moni-
tora.)
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15.7.5 Chyby/vystrahy tykajuce sa 20-sekundovych parametrov

Tabulka 15-13: Chyby a vystrahy tykajtice sa 20s parametrov modulu HemoSphere Swan-Ganz

Hlasenie

Mozné priciny

Odporucané opatrenia

Chyba: 20s parametry — nizka kvali-
ta signdlu PA

(Chyba: 20-sekundové parametre -
nizka kvalita signalu PA)

Krivka pribéhu tlaku v plicni arterii
neni adekvétni pro pfesné méreni
parametr( 20s

Nizka kvalita kfivky prabéhu tlaku
po delsi dobu

Integrita vedeni monitorovani tlaku
je narudena

Doslo k posunu kfivky priibéhu tla-
ku, pfipadné méfi negativni signély
kvuli zméné flebostatické osy ¢i ji-
nému souvisejicimu pohybu, ktery
ma vliv na signal tlaku

(Krivka priebehu tlaku v pltcnej ar-
térii nie je adekvatna pre presné
meranie 20-sekundovych parame-
trov

Nizka kvalita krivky priebehu tlaku
pocas dlhsieho obdobia

Integrita vedenia monitorovania
tlaku je narusena

Doslo k posunu krivky priebehu tla-
ku, pripadne sa namerali negativne
signaly kvoli zmene flebostatickej
osi alebo inému suvisiacemu pohy-
bu, ktory mé vplyv na signal tlaku)

Ovéite spravné umisténi katetru v plicni arterii:
« Ovéfte plnici objem balénku 1,25-1,50 ml pro
tlak v zaklinéni

+ Ovéte vhodné umisténi katetru vzhledem k
vysce a hmotnosti pacienta a mistu zavedeni

« Zvazte provedeni rentgenového vysetieni
hrudniku pro vyhodnoceni spravného umisténi
Zkontrolujte, zda neni prehnuté vedeni tlaku v
plicni arterii

Zkontrolujte, zda nejsou uvolnéné spoje
Pomoci testu obdélnikové viny vyhodnotte fre-
kven¢ni odezvu systému

Znovu vynulujte tlakovy prevodnik v plicni arte-
rii

(Overte spravne umiestnenie katétra v plicnej
artérii:

- overte plniaci objem balénika 1,25 - 1,50 ml
pre tlak v zaklineni

- overte vhodné umiestnenie katétra vzhfadom
k vyske a hmotnosti pacienta a miestu zavede-
nia

« zvazte vykonanie rontgenového vysetrenia
hrudnika pre vyhodnotenie spravneho umiest-
nenia

Skontrolujte, ¢i nie je zahnuté vedenie tlaku

v pltcnej artérii

Skontrolujte, ¢i nie su uvolnené spoje
Pomocou testu obdiznikovej viny vyhodnotte
frekven¢nu odozvu systému

Znova vynulujte tlakovd sondu v pltcnej artérii)

Chyba: 20s parametry - porucha
softwaru

(Chyba: 20-sekundové parametre —
porucha softvéru)

U parametr( 20s doslo k chybé
softwaru

(Vyskytla sa softvérova chyba s 20-
sekundovymi parametrami)

Vypnéte a zapnéte systém

Znovu vynulujte tlakovy prevodnik v plicni arte-
rii

Jestlize problém pretrvavd, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

(Vypnite a zapnite systém

Znova vynulujte tlakovd sondu v pltcnej artérii
Ak problém pretrvava, kontaktujte technicku
podporu spolo¢nosti Edwards)
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Hlasenie

Mozné priciny

Odporticané opatrenia

Vystraha: 20s parametry - zjistén
podtlak v PA

(Vystraha: 20-sekundové parametre
— zisteny podtlak v PA)

Ktivka pribéhu tlaku v plicni arterii
neni adekvatni pro prfesné méreni
parametr( 20s

Tlakovy prevodnik neni zarovnan

s flebostatickou osou pacienta
Integrita vedeni monitorovani tlaku
je narudena

(Krivka priebehu tlaku v pltucnej ar-
térii nie je adekvatna pre presné
meranie 20-sekundovych parame-
trov

Tlakova sonda nie je zarovnana

s flebostatickou osou pacienta
Integrita vedenia monitorovania
tlaku je narusend)

Ovéite spravné umisténi katetru v plicni arterii:
« Ovéfte plnici objem balénku 1,25-1,50 ml pro
tlak v zaklinéni

« Ovéfte vhodné umisténi katetru vzhledem k
vysce a hmotnosti pacienta a mistu zavedenf

« Zvazte provedeni rentgenového vysetieni
hrudniku pro vyhodnoceni spravného umisténi
Ovérte, ze tlakovy prevodnik je zarovnan s fle-
bostatickou osou pacienta

Opétovné vynulujte prevodnik vynulovanim
tlakového prevodniku na pokrocilém monitoru
HemoSphere a potvrdte pfipojeni kabelu tlaku
(Overte spravne umiestnenie katétra v pllicnej
artérii:

« overte plniaci objem balénika 1,25 - 1,50 ml
pre tlak v zaklineni

« overte vhodné umiestnenie katétra vzhladom
k vyske a hmotnosti pacienta a miestu zavede-
nia

« zvazte vykonanie rontgenového vysetrenia
hrudnika pre vyhodnotenie spravneho umiest-
nenia

Overte, Ze je tlakova sonda zarovnana s flebo-
statickou osou pacienta

Znova vynulujte sondu vynulovanim tlakovej
sondy na pokrocilom monitore HemoSphere

a potvrdte pripojenie kabla tlaku)

15.7.6 Vseobecné rieSenie problémov

Tabulka 15-14: Vseobecné odstrafiovanie problémov modulu HemoSphere Swan-Ganz

Hlasenie

Mozné priciny

Odporticané opatrenia

Pfipojte modul HemoSphere Swan-
Ganz pro monitorovani CO
(Pripojte modul HemoSphere
Swan-Ganz na monitorovanie CO)

Nebylo detekovano pfipojeni k mo-
dulu HemoSphere Swan-Ganz
(Nezistilo sa pripojenie k modulu
HemoSphere Swan-Ganz)

Vlozte modul HemoSphere Swan-Ganz do
vyfezu 1 nebo vyfezu 2 monitoru.

Modul vyjméte a znovu vlozte.

(Zasunite modul HemoSphere Swan-Ganz do
otvoru 1 alebo otvoru 2 monitora.

Vysurite modul a znova ho zasunte.)

Pripojte pacientsky kabel CCO pro
monitorovani CO

(Pripojte CCO kabel pacienta na
monitorovanie CO)

Nebylo detekovano spojeni mezi
modulem HemoSphere Swan-Ganz
a pacientskym kabelem CCO
(Nezistilo sa pripojenie medzi mo-
dulom HemoSphere Swan-Ganz a
CCO kablom pacienta)

Zkontrolujte spojeni mezi pacientskym kabelem
CCO a vlozenym modulem HemoSphere Swan-
Ganz

Odpojte pacientsky kabel CCO a zkontrolujte s
ohledem na ohnuté/chybéjici koliky

Vymeérite pacientsky kabel CCO

(Skontrolujte pripojenie medzi CCO kdblom
pacienta a zasunutym modulom HemoSphere
Swan-Ganz

Odpojte CCO kabel pacienta a overte, ¢i koliky
nie su zahnuté a ¢i nechybaju

Vymerite CCO kébel pacienta)
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Hlasenie

Mozné priciny

Odporticané opatrenia

Pfipojte termistor pro monitorova-
ni CO

(Pripojte termistor na monitorova-
nie CO)

Nebylo detekovano spojeni mezi
pacientskym kabelem CCO a termi-
storem katétru

Porucha pacientského kabelu CCO
(Nezistilo sa pripojenie medzi CCO
kablom pacienta a termistorom ka-
tétra

Porucha CCO kébla pacienta)

Zkontrolujte, zda je termistor katétru bezpecné
pfipojeny k pacientskému kabelu CCO
Odpojte pfipojeni termistoru a zkontrolujte

s ohledem na ohnuté/chybéjici koliky
Provedte test pacientského kabelu CCO
Vymérite pacientsky kabel CCO

(Overte spravnost pripojenia termistora katétra
k CCO kablu pacienta

Odpojte pripojenie termistora a overte, ¢i koliky
nie su zahnuté a ¢i nechybaju

Vykonajte test CCO kébla pacienta

Vymerite CCO kébel pacienta)

Pripojte tepelné zhavici vlakno pro
monitorovani CO

(Pripojte tepelné vldkno na monito-
rovanie CO)

Nebylo detekovano spojeni mezi
pacientskym kabelem CCO a tepel-
nym vldknem katétru

Porucha pacientského kabelu CCO
Pfipojeny katétr neni katétr
Edwards CCO

(Nezistilo sa pripojenie medzi CCO
kablom pacienta a tepelnym vlak-
nom katétra

Porucha CCO kébla pacienta
Pripojeny katéter nie je katétrom
CCO od spolo¢nosti Edwards)

Zkontrolujte, zda je tepelné vlakno katétru bez-
pecné pripojené k pacientskému kabelu CCO
Odpojte pripojeni tepelného zhaviciho vlakna
a zkontrolujte s ohledem na ohnuté/chybéjici
koliky

Provedte test pacientského kabelu CCO
Vymérite pacientsky kabel CCO

Zkontrolujte, zda jde o katétr Edwards CCO
(Overte spravnost pripojenia tepelného vldkna
katétra k CCO kablu pacienta

Odpojte pripojenie tepelného vldkna a overte,
¢i koliky nie st zahnuté a ¢i nechybaju
Vykonajte test CCO kébla pacienta.

Vymerite CCO kabel pacienta.

Overte, ¢i je pouzity katéter CCO od spoloc¢nosti
Edwards)

Pripojte sondu vstfikovaciho rozto-
ku pro monitorovani iCO

(Pripojte sondu injektatu na moni-
torovanie iCO)

Nebylo detekovano spojeni mezi
pacientskym kabelem CCO a te-
plotni sondou vstfikovaciho rozto-
ku

Porucha teplotni sondy vstfikovaci-
ho roztoku

Porucha pacientského kabelu CCO
(Nezistilo sa prepojenie medzi CCO
kablom pacienta a sondou teploty
injektatu

Porucha sondy teploty injektatu
Porucha CCO kabla pacienta)

Zkontrolujte spojeni mezi pacientskym kabelem
CCO a teplotni sondou vsttikovaciho roztoku
Vymeérite teplotni sondu vstikovaciho roztoku
Vymeérite pacientsky kabel CCO

(Overte prepojenie medzi CCO kablom pacienta
a sondou teploty injektatu

Vymerite sondu teploty injektatu

Vymerite CCO kébel pacienta)

Pripojte analogové vstupy pro mo-
nitorovani SVR

(Pripojte analégové vstupy na mo-
nitorovanie SVR)

Nebyla detekovana pfipojeni pro-
pojovaciho kabelu analogového
vstupu

(Nepodarilo sa zistit pripojenia kab-
la rozhrania analégového vstupu)

Zkontrolujte, zda je spravné kabelové spojeni
mezi monitorovaci platformou a monitorem

u lGzka

Zkontrolujte signél u zafizeni analogového vy-
stupu externiho monitoru

(Overte pevnost kdblového prepojenia monito-
rovacej platformy a 16zkového monitora
Skontrolujte vyskyt signalu v analdgovom vy-
stupnom zariadeni externého monitora)
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Hlasenie

Mozné priciny

Odporticané opatrenia

Nakonfigurujte analogové vstupy
pro monitorovani SVR
(Nakonfigurujte analégové vystupy
na monitorovanie SVR)

Porty analogového vstupu moder-
nim monitoru HemoSphere nejsou
nakonfigurovény pro pfijeti signall
MAP a CVP

(Analégové vstupné porty mo-
nitora s pokrocilymi funkciami
HemoSphere nie su nakonfigurova-
né na prijem signalov MAP a CVP)

PouZijte obrazovku nastaveni analogového
vstupu k nakonfigurovani porti analogového
vstupu 1 a 2 pro vystup signalu MAP a CVP
externiho monitoru.

(Na obrazovke nastaveni analégovych vstupov
nakonfigurujte analégové vstupné porty 1 a 2
na vystup signalov MAP a CVP externého moni-
tora.)

Pfipojte vstup EKG pro monitorova-
ni EDV nebo SV

(Pripojte vstup EKG na monitorova-
nie EDV alebo SV)

Nebylo detekovano ptipojeni kabe-
lu rozhrani EKG

(Nepodarilo sa zistit pripojenie kab-
la rozhrania EKG)

Zkontrolujte, zda je sprdvné kabelové spojeni
mezi modernim monitorem HemoSphere a mo-
nitorem u lUzka

Vymeérite kabel rozhrani EKG

(Overte pevnost kdblového prepojenia monito-
ra s pokrocilymi funkciami HemoSphere a
16Zko-vého monitora

Vymerite pripojovaci kdbel EKG)

Pripojte kabel tlaku pro 20s moni-
torovani parametrd

(Pripojte tlakovy kdbel na monito-
rovanie 20-sekundovych parame-
trov)

Nebylo detekovano spojeni
mezi modernim monitorem
HemoSphere a kabelem tlaku
(Nerozpoznalo sa spojenie me-
dzi modernym monitorom
HemoSphere a kdblom tlaku)

Zkontrolujte spojeni mezi kabelem tlaku a mo-
nitorem

Odpojte kabel tlaku a zkontrolujte, zda nema
ohnuté/chybéjici koliky

Vymeérite kabel tlaku

(Skontrolujte spojenie medzi kdblom tlaku

a monitorom

Odpojte kabel tlaku a skontrolujte, ¢i nema oh-
nuté/chybajuce koliky

Vymerite kabel tlaku)

Pfipojte snimac tlaku v plicni arterii
pro 20s monitorovani parametrd
(Pripojte snimac tlaku v pltc-

nej artérii na monitorovanie 20-
sekundovych parametrov)

CO40s, Clygs, SV20s Nebo SViyg je na-
konfigurovan jako klicovy parametr
Propojeni mezi kabelem tlaku a sni-
macem tlaku v plicni arterii nebylo
zjisténo

(COyqs, Clygs, SVo0s alebo SV, je
nakonfigurovany ako klftucovy para-
meter

Nezistilo sa prepojenie medzi kab-
lom tlaku a snimac¢om tlaku v pltc-
nej artérii)

Zkontrolujte spojeni mezi kabelem tlaku a mo-
nitorem

Odpojte kabel tlaku a zkontrolujte, zda nema
ohnuté/chybéjici koliky

Vymeérnte kabel tlaku

(Skontrolujte spojenie medzi kdblom tlaku

a monitorom

Odpojte kabel tlaku a skontrolujte, ¢i nema oh-
nuté/chybajuce koliky

Vymernite kabel tlaku)

Vynulujte tlak v plicni arterii pro
20s monitorovani parametrd
(Vynulujte tlak v plucnej artérii

na monitorovanie 20-sekundovych
parametrov)

Pfed monitorovanim nebyl vynulo-
vén signal tlaku v plicni arterii
(Pred monitorovanim nebol vynu-
lovany signal tlaku v pltucnej artérii)

Stisknéte ikonu ,Nulovani a tvar kfivky” na navi-
gacnilisté

(Stlacte ikonu ,Nulovanie a tvar krivky” na navi-
gacne;j liste)

Cl>Co
(CI>CO)

Nespravna BSA pacienta

BSA <1

(Nespravna hodnota BSA pacienta
BSA< 1)

Zkontrolujte mérné jednotky a hodnoty pro vy-
Sku a véhu pacienta

(Overte merné jednotky a hodnoty vysky a
hmotnosti pacienta)
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Hlasenie Mozné priciny Odporucané opatrenia
CO=iCO Informace o bolusu jsou nakonfigu- | Zkontrolujte, Ze byla spravné zvolena vypocetni
(CO=#iCO) rovany nespravné konstanta, objem injektatu a velikost katétru
Vadny termistor nebo sonda injek- | Pouzijte ,ledovy” injektat a/nebo objem injekta-
tatu tu 10 ml, abyste dosahli silnéjsiho tepelného
Nestabilni zakladni teplota ovliviu- | signdlu
je méfeni bolusu CO Zkontrolujte spravnost injekcni techniky
(Nespravne nakonfigurované infor- | Vymérite teplotni sondu injektatu
macie o boluse (Overte spravnost vyberu vypoctovej konstanty,
Chybny termistor alebo sonda in- | objemu injektatu a velkosti katétra
jektatu Pouzite schladeny injektét alebo injektat s ob-
Nestabilnd zékladna teplota ov- jemom 10 ml na vytvorenie silného tepelného
plyvriuje merania CO bolusu) signalu
Overte spravny postup injekcnej aplikacie
Vymerite sondu teploty injektatu)
SVR > SVRI Nespravnd BSA pacienta Zkontrolujte mérné jednotky a hodnoty pro vy-
(SVR > SVRI) BSA <1 Sku a vahu pacienta.

(Nespravna hodnota BSA pacienta
BSA< 1)

(Overte merné jednotky a hodnoty vysky a
hmotnosti pacienta.)

Progresivni monitor HemoSphere
HR,. # externi monitor HR

(HR5yg monitora s pokrocilymi funk-
ciami HemoSphere = HR externého
monitora)

Externi monitor neni optimalné na-
konfigurovan pro vystup signalu
EKG

Porucha externiho monitoru
Porucha kabelu rozhrani EKG
Zvys$ena pacientova srdecni fre-
kvence

Moderni monitor HemoSphere
pouzivé az 3 minuty dat HR k vy-
poctu HRy,.

(Externy monitor nie je optimalne
nakonfigurovany na vystup signalu
EKG

Porucha externého monitora
Porucha kébla rozhrania EKG
Zvys$ena srdcova frekvencia pacien-
ta

Monitor s pokrocilymi funkciami
HemoSphere pocita hodnotu HR,,.
z az 3 minut udajov srdcovej fre-
kvencie)

Zastavte monitorovani CO a ovéfte, ze srdec-

ni frekvence je stejna u moderniho monitoru
HemoSphere i externiho monitoru

Zvolte vhodnou konfiguraci elektrod, aby se
maximalizovaly spoustéci signdly srdecni fre-
kvence a minimalizovalo snimani atridlniho hro-
tu

Zkontrolujte vystup signalu z externiho monito-
rovaciho zatizeni

Pockejte, nez se pacientova HR stabilizuje
Vymeérite kabel rozhrani EKG

(Zastavte monitorovanie CO a overte, ¢i ma
srdcova frekvencia rovnaku hodnotu v monito-
re s pokrocilymi funkciami HemoSphere a v ex-
ternom monitore

Vyberte vhodnu konfiguraciu elektréd na maxi-
malizaciu bodov spustania srdcovej frekvencie
a minimalizaciu snimania predsiefiového hrotu
Overte vystup signalu z externého monitorova-
cieho zariadenia

Pockajte, kym sa srdcova frekvencia pacienta
stabilizuje

Vymerite pripojovaci kdbel EKG)
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Hlasenie

Mozné priciny

Odporticané opatrenia

Zobrazeni MAP a CVP Progresivni
monitoru HemoSphere = externi
monitor

(Zobrazenie MAP a CVP na mo-
nitore s pokrocilymi funkciami
HemoSphere # externy monitor)

Moderni monitorovaci platforma
HemoSphere je nakonfigurovana
nespravné

Nepfesny vstupni signal

Porucha externiho monitoru
(Monitorovacia platforma s
pokrocilymi funkciami
HemoSphere na-konfigurovana
nespravne Nespravny vstupny
signdl Porucha externého
monitora)

Zkontrolujte spravny rozsah napéti a dolni/hor-
ni hodnotu napéti na monitoru s pokrocilymi
funkcemi HemoSphere pro externi monitor
Zkontrolujte spravnost mérnych jednotek pro
hodnoty napéti portu analogového vstupu
(mmHg nebo kPa)

Zkontrolujte spravnost zadani vysky/hmotnosti
a mérné jednotky pro pacientovu BSA
Zkontrolujte signal u zafizeni analogového vy-
stupu externiho monitoru

Vymeénte kabel rozhrani analogového vstupu
(Overte spravnost rozsahu napétia a hodnot vy-
sokého/nizkeho napétia v monitore s rozsireny-
mi funkciami HemoSphere pre externy monitor
Overte spravnost mernych jednotiek pre hod-
noty napatia analégového vstupného portu
(mmHg alebo kPa)

Overte spravnost hodnét vysky a hmotnosti,
ako aj mernych jednotiek pre BSA pacienta
Skontrolujte vyskyt signalu v analdgovom vy-
stupnom zariadeni externého monitora
Vymerite kabel rozhrania analégového vstupu)

15.8 Chybové hlasenia o tlakovom kabli

15.8.1 Vseobecné chyby a vystrahy tlakového kabla

Tabulka 15-15: Chyby a vystrahy tlakového kabla HemoSphere

Hlasenie

Mozné priciny

Odporticané opatrenia

Chyba: Port kabelu {0} - Kabel tlaku
(Chyba: Port kébla {0} - tlakovy ka-
bel)*

Porucha vnitiniho systému
(Vnutorna porucha systému)

Odpojte a znovu pfipojte kabel tlaku
Pfemistéte kabel pry¢ od jakychkoli zdroju tepla
nebo izola¢nich povrchl

Jestlize je kabel teply, nechte jej pred dalSim
pouzitim vychladnout

Pro obnoveni vychozich nastaveni platformy
vypnéte a opét zapnéte monitor

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

(Odpojte a znova pripojte tlakovy kabel
Premiestnite kabel mimo akychkolvek zdrojov
tepla ¢iizola¢nych povrchov

Ak je kabel teply, nechajte ho pred dalsim pou-
Zitim vychladnut

Obnovte platformu vypnutim a zapnutim moni-
tora

Ak problém pretrvava, obratte sa na oddelenie
technickej podpory spolo¢nosti Edwards)
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Hlasenie

Mozné priciny

Odporticané opatrenia

Chyba: Port kabelu {0} — snimac tla-
ku

(Chyba: Port kabla {0} — snimac tla-
ku)*

Porucha kabelu nebo snimace
Poskozeny nebo vadny snimac
(Porucha kabla alebo snimaca
Poskodeny alebo chybny snimac)

Odpojte snimac a zkontrolujte, zda nema ohnu-
té/chybéjici koliky

Vymérite snimac tlaku

Vymeérite kabel tlaku

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

(Odpojte snimac a overte, ¢i koliky nie st ohnu-
té alebo ¢i nechybaju

Vymerite snimac tlaku

Vymerite tlakovy kabel

Ak problém pretrvava, obratte sa na oddelenie
technickej podpory spolo¢nosti Edwards)

Chyba: Port kabelu {0} - snimac tla-
ku odpojen

(Chyba: Port kabla {0} — odpojeny
snimac tlaku)*

Snimac tlaku odpojen béhem mo-
nitorovani

Pfipojeni kabelu nebylo detekova-
no

Porucha kabelu tlaku nebo snimace
Edwards

Porucha vnitiniho systému
(Snimac tlaku odpojeny poc¢as mo-
nitorovania

Pripojenie kdbla sa nezistilo
Porucha tlakového kabla alebo sni-
maca od spoloc¢nosti Edwards
Vnutornd porucha systému)

Zkontrolujte pfipojeni katétru

Zkontrolujte kabel tlaku a snimac a zkontrolujte
také, zda nechybi koliky

Vymeérite kabel tlaku Edwards

Vymeénte snimac CO/tlaku Edwards

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards
(Skontrolujte pripojenie katétra

Skontrolujte tlakovy kabel a snimac a overte, Ci
nechybaju koliky

Vymerite tlakovy kabel od spolo¢nosti Edwards
Vymente snima¢ CO/tlaku od spolo¢nosti
Edwards

Ak problém pretrvava, obratte sa na oddelenie
technickej podpory spolo¢nosti Edwards)

Chyba: Port kabelu {0} - nekompa-
tibilni snimac tlaku

(Chyba: Port kabla {0} — inkompati-
bilny snimac tlaku)*

Byl zjistén jiny snimac nez Edwards
Porucha kabelu nebo snimace
Porucha vnitfniho systému

(Zistil sa snimag, ktory nepochéadza
od spolo¢nosti Edwards

Porucha kabla alebo snimaca
Vnutorna porucha systému)

Ovéite, zda pouzivate snimac tlaku Edwards
Odpojte snimac a zkontrolujte, zda nema ohnu-
té/chybéjici koliky

Vymeérite snimac tlaku

Vymeérite kabel tlaku

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards
(Skontrolujte, ¢i pouzivate snimac tlaku od spo-
lo¢nosti Edwards

Odpojte snimac a overte, ¢i koliky nie su ohnuté
alebo ¢i nechybaju

Vymerite snimac tlaku

Vymerite tlakovy kabel

Ak problém pretrvava, obratte sa na oddelenie
technickej podpory spolo¢nosti Edwards)
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Odstrariovanie problémov

Hlasenie

Mozné priciny

Odporticané opatrenia

Chyba: Port kabelu {0} — Tlakova
kfivka neni stabilni

(Chyba: Port kdbla {0} — krivka tlaku
nie je stabilna)*

Tvar arteridlni kiivky neni vhodny
pro presné méreni CO

Integrita linie pro monitorovani tla-
ku je narusena

Systolicky tlak je pfilis vysoky nebo
diastolicky tlak je pfilis nizky
Hadicka s tekutinou se proplachuje
(Artériova krivka nie je dostato¢na
na presné meranie CO

Je narusena celistvost vedenia na
monitorovanie tlaku

Prili$ vysoky systolicky tlak alebo
prilis nizky diastolicky talk

Hadicka s tekutinou sa preplachuje)

Vyhodnotte systém kontinudlniho monitorova-
ni CO Edwards od pacienta po tlakovy vak
Zkontrolujte, zda arteridlni kfivka nevykazuje
znaky silné hypotenze, silné hypertenze a pohy-
bovy artefakt

Ujistéte se, ze arteridlni katétr neni zalomeny
nebo ucpany

Ujistéte se, ze viechny arteridlni tlakové linie
jsou priichodné a uzaviraci kohouty jsou sprav-
né umisténé

Ujistéte se, ze snima¢ CO Edwards je vyrovnan s
flebostatickou osou pacienta

Vynulujte snima¢ CO Edwards na modernim
monitoru HemoSphere na nulovy prevodnik a
potvrdte pfipojeni kabelu tlaku

Ujistéte se, Ze tlakovy vak je nafouknuty a pro-
plachovaci vak je minimalné z % plny.
Provedete test obdélnikové viny pro vyhodno-
ceni frekvencni odezvy systému kontinualniho
monitorovani CO Edwards

Odpojte a znovu pfipojte kabel tlaku
(Vyhodnotte systém kontinualneho monitoro-
vania CO od spolo¢nosti Edwards od pacienta
po tlakovy vak

Skontrolujte arteridlnu krivku z hladiska vysky-
tu zavaznej hypotenzie, zavaznej hypertenzie a
existencie pohybového artefaktu

Uistite sa, Ze artériovy katéter nie je zalomeny
alebo upchany

Uistite sa, ¢i su arterialne tlakové vedenia prie-
chodné a ¢i su uzatvéracie kohuty spravne
umiestnené

Uistite sa, ¢i je snimac¢ CO od spolo¢nosti
Edwards zarovnany s flebostatickou osou pa-
cienta

Vynulujte snima¢ CO od spolo¢nosti Edwards
na monitore s pokrocilymi funkciami
HemoSphere na vynulovanie prevodnika a po-
tvrdenie pripojenia tlakového kabla

Uistite sa, Ze je tlakovy vak nafuknuty a Ze je
vyplachovy vak naplneny aspon do %
Vykonajte test obdiznikovej viny na zhodno-
tenie frekven¢nej odpovede systému konti-
nualneho monitorovania CO od spolo¢nosti
Edwards

Odpojte a znova pripojte tlakovy kabel)

Vystraha: Port kabelu {0} - Uvolnéte
tlacitko nulovani kabelu tlaku
(Vystraha: Port na kabel {0} — Uvol-
nite tlacidlo nulovania tlakového
kabla)*

Tlacitko nulovéni kabelu tlaku je
stisknuté déle nez 10 sekund
Porucha kabelu tlaku

(Tlacidlo nulovania tlakového kabla
bolo stlacené dlhsie ako 10 sekind
Porucha tlakového kabla)

Uvolnéte tlacitko nulovani kabelu tlaku
Zkontrolujte, zda se tlacitko fadné uvolriuje
Vymeéiite kabel tlaku

(Uvolnite tla¢idlo nulovania tlakového kabla
Overte, ¢i sa tlacidlo poriadne uvoliiuje
Vymerite tlakovy kabel)

* Pozndmka: {0} je cislo portu: 1 alebo 2.
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15.8.2 Chyby a vystrahy CO
Tabulka 15-16: Chyby a vystrahy CO tlakového kabla HemoSphere

Hlasenie

Mozné priciny

Odporticané opatrenia

Chyba: CO - zkontrolujte arteridIni
krivku

(Chyba: CO - Skontrolujte artériovu
krivku)

Tvar arteridlni kfivky neni vhodny
pro presné méreni CO

Slaba tlakova amplituda po delsi
obdobi

Integrita linie pro monitorovani tla-
ku je narusena

Systolicky tlak je pfilis vysoky nebo
diastolicky tlak je pfilis nizky
(Artériova krivka nie je dostato¢na
na presné meranie CO
Nedostato¢na tlakova krivka v dI-
hodobom ¢asovom intervale

Je narudena celistvost vedenia na
monitorovanie tlaku

Prili$ vysoky systolicky tlak alebo
prilis nizky diastolicky tlak)

Vyhodnotte systém kontinudlniho monitorova-
ni CO Edwards od pacienta po tlakovy vak
Zkontrolujte, zda arteridIni kfivka nevykazuje
znaky silné hypotenze, silné hypertenze a pohy-
bovy artefakt

Ujistéte se, Ze arteridlni katétr neni zalomeny
nebo ucpany

Ujistéte se, ze viechny arteridlni tlakové linie
jsou priichodné a uzaviraci kohouty jsou sprav-
né umisténé

Ujistéte se, ze snima¢ CO Edwards je vyrovnén s
flebostatickou osou pacienta

Vynulujte snima¢ CO Edwards na modernim
monitoru HemoSphere na nulovy pfevodnik a
potvrdte pfipojeni kabelu tlaku

Ujistéte se, Ze tlakovy vak je nafouknuty a pro-
plachovaci vak je minimalné z % plny.
Provedete test obdélnikové viny pro vyhodno-
ceni frekvenéni odezvy systému kontinudiniho
monitorovani CO Edwards

(Vyhodnotte systém kontinudlneho monitoro-
vania CO od spoloc¢nosti Edwards od pacienta
po tlakovy vak

Skontrolujte arteridlnu krivku z hladiska vysky-
tu zavaznej hypotenzie, zavaznej hypertenzie a
existencie pohybového artefaktu

Uistite sa, Ze artériovy katéter nie je zalomeny
alebo upchany

Uistite sa, Ci su arteridlne tlakové vedenia prie-
chodné a ¢i su uzatvéracie kohuty spravne
umiestnené

Uistite sa, ¢i je snimac CO od spolo¢nosti
Edwards zarovnany s flebostatickou osou pa-
cienta

Vynulujte snima¢ CO od spolo¢nosti Edwards
na monitore s pokrocilymi funkciami
HemoSphere na vynulovanie prevodnika a po-
tvrdenie pripojenia tlakového kabla

Uistite sa, Ze je tlakovy vak nafuknuty a Ze je
vyplachovy vak naplneny aspon do V4
Vykonajte test obdiznikovej viny na zhodno-
tenie frekven¢nej odpovede systému konti-
nualneho monitorovania CO od spoloc¢nosti
Edwards)
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Hlasenie

Mozné priciny

Odporucané opatrenia

Chyba: CO - arteridlni kfivka naru-
Sena
(Chyba: CO - artériova krivka naru-
Send)

Porucha kabelu tlaku nebo snimace
Edwards

Porucha vnitfniho systému

Stav pacienta vede k nizkému pul-
zovému tlaku

Integrita linie pro monitorovani tla-
ku je narusena

Snimac CO neni zarovnan s flebo-
statickou osou pacienta

(Porucha tlakového kabla alebo sni-
maca od spolo¢nosti Edwards
Vnutornd porucha systému

Stav pacienta vedie k nizkemu
pulznému tlaku

Je narusena celistvost vedenia na
monitorovanie tlaku

Snimac CO nie je zarovnany s flebo-
statickou osou pacienta)

Vyhodnotte systém CO Edwards od pacienta po
tlakovy vak

Zkontrolujte, zda arteridlni kfivka nevykazuje
znaky silné hypotenze, silné hypertenze a pohy-
bovy artefakt

Ujistéte se, Ze arteridlni katétr neni zalomeny
nebo ucpany

Ujistéte se, ze vSechny arteridlni tlakové linie
jsou prlichodné a uzaviraci kohouty jsou sprav-
né umisténé

Ujistéte se, Zze snimac CO Edwards je vyrovnan s
flebostatickou osou pacienta

Vynulujte snimac CO Edwards na modernim
monitoru HemoSphere na nulovy pfevodnik a
potvrdte pfipojeni kabelu tlaku

Ujistéte se, Ze tlakovy vak je nafouknuty a pro-
plachovaci vak je minimalné z 4 plny

Provedete test obdélnikové viny pro vyhodnoce-
ni frekvenéni odezvy systému CO Edwards
Zkontrolujte kabel tlaku a snima¢ Edwards a
zkontrolujte také, zda nechybi koliky

Vymeérite kabel tlaku Edwards

Vymérite snimac CO Edwards

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards.
(Vyhodnotte systém CO od spolo¢nosti
Edwards od pacienta az po tlakovy vak
Skontrolujte arteridlnu krivku z hladiska vysky-
tu zavaznej hypotenzie, zavaznej hypertenzie a
existencie pohybového artefaktu

Uistite sa, Ze artériovy katéter nie je zalomeny
alebo upchany

Uistite sa, ¢i su arteridlne tlakové vedenia prie-
chodné a ¢i su uzatvaracie kohuty spravne
umiestnené

Uistite sa, ¢i je snimac¢ CO od spolo¢nosti
Edwards zarovnany s flebostatickou osou pa-
cienta

Vynulujte snima¢ CO od spolo¢nosti Edwards na
monitore s pokrocilymi funkciami HemoSphere
na vynulovanie prevodnika a po-tvrdenie
pripojenia tlakového kébla

Uistite sa, Ze je tlakovy vak nafuknuty a Ze je
vyplachovy vak naplneny aspon do
Vykonajte test obdiznikovej viny na zhodnote-
nie frekvenc¢nej odpovede systému CO od spo-
lo¢nosti Edwards

Skontrolujte tlakovy kabel a snimac od spoloc¢-
nosti Edwards a overte, ¢i nechybaju koliky
Vymerite tlakovy kabel od spolo¢nosti Edwards
Vymerite snimac CO od spolo¢nosti Edwards
Ak problém pretrvava, obratte sa na oddelenie
technickej podpory spolo¢nosti Edwards)
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Odstrariovanie problémov

Hlasenie

Mozné priciny

Odporucané opatrenia

Chyba: CO - arterialni tlak odpojen
(Chyba: CO - Artériovy tlak odpoje-
ny)

Arteridlni tlak je nizky a nepulzatilni
Arteridlni katétr odpojen

Pfipojeni kabelu nebylo detekova-
no

Porucha kabelu tlaku nebo snimace
CO Edwards

Porucha vnitfniho systému
(Artériovy tlak nizky a nepulza¢ny
Artériovy katéter odpojeny
Pripojenie kdbla sa nezistilo
Porucha tlakového kabla alebo sni-
maca CO od spolo¢nosti Edwards
Vnutornd porucha systému)

Zkontrolujte pfipojeni arteridlniho katétru
Zkontrolujte kabel tlaku a snima¢ CO Edwards a
zkontrolujte také, zda nechybi koliky

Vymérite kabel tlaku Edwards

Vymérnite snima¢ CO Edwards

Jestlize problém pfetrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards.

(Overte pripojenie artériového katétra.
Skontrolujte tlakovy kdbel a snima¢ CO od spo-
lo¢nosti Edwards a overte, ¢i nechybaju koliky
Vymerite tlakovy kabel od spolo¢nosti Edwards
Vymerite snima¢ CO od spolo¢nosti Edwards
Ak problém pretrvava, obratte sa na oddelenie
technickej podpory spolo¢nosti Edwards)

Vystraha: CO - nestabilni signal ar-
teridlniho tlaku

(Vystraha: CO - nestabilny artériovy
tlakovy signal)

Tvar arteridlni kfivky neni vhodny
pro pfesné méreni CO

Integrita monitorovani arteridlniho
tlaku je narusena

Systolicky tlak je pfilis vysoky nebo
diastolicky tlak je pfilis nizky

(Tvar artériovej krivky nie je vhodny
na presné meranie CO

Je narusena celistvost monitorova-
nia arteridlneho tlaku

Prili$ vysoky systolicky tlak alebo
prilis nizky diastolicky tlak)

Vyhodnotte systém kontinudlniho monitorova-
ni CO Edwards od pacienta po tlakovy vak
Zkontrolujte, zda arteridlni kfivka nevykazuje
znaky silné hypotenze, silné hypertenze a pohy-
bovy artefakt

Ujistéte se, Ze arteridlni katétr neni zalomeny
nebo ucpany

Ujistéte se, ze viechny arteridlni tlakové linie
jsou prlichodné a uzaviraci kohouty jsou sprav-
né umisténé

Ujistéte se, ze snima¢ CO Edwards je vyrovnan s
flebostatickou osou pacienta

Vynulujte snima¢ CO Edwards na modernim
monitoru HemoSphere na nulovy prevodnik a
potvrdte pripojeni kabelu tlaku

Ujistéte se, Ze tlakovy vak je nafouknuty a pro-
plachovaci vak je minimalné z % plny

Provedte test obdélnikové viny pro vyhodno-
ceni frekvencni odezvy systému kontinualniho
monitorovani CO Edwards

(Vyhodnotte systém kontinudlneho monitoro-
vania CO od spolo¢nosti Edwards od pacienta
po tlakovy vak

Skontrolujte arteridlnu krivku z hladiska vysky-
tu zavaznej hypotenzie, zavaznej hypertenzie a
existencie pohybového artefaktu

Uistite sa, Ze artériovy katéter nie je zalomeny
alebo upchany

Uistite sa, ¢i su arteridlne tlakové vedenia prie-
chodné a ¢i su uzatvéracie kohuty spravne
umiestnené

Uistite sa, i je snimac CO od spolo¢nosti
Edwards zarovnany s flebostatickou osou pa-
cienta

Vynulujte snima¢ CO od spolo¢nosti Edwards
na monitore s pokrocilymi funkciami
HemoSphere na vynulovanie prevodnika a po-
tvrdenie pripojenia tlakového kabla

Uistite sa, Ze je tlakovy vak nafuknuty a ze je
vyplachovy vak naplneny aspon do 4
Vykonajte test obdlznikovej viny na zhodno-
tenie frekvencnej odpovede systému konti-
nualneho monitorovania CO od spolo¢nosti
Edwards)
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Hlasenie

Mozné priciny

Odporucané opatrenia

Vystraha: CO - nizky pulzovy tlak
(Vystraha: CO - nizka tlakovéa ampli-
tuda)

Integrita linie pro monitorovani tla-
ku je narusena

Stav pacienta vede k nizkému pul-
zovému tlaku

(Je narusena celistvost vedenia na
monitorovanie tlaku

Stav pacienta vedie k nizkemu
pulznému tlaku)

Vyhodnotte systém CO Edwards od pacienta po
tlakovy vak

Zkontrolujte, zda arteridlni kfivka nevykazuje
znaky silné hypotenze, silné hypertenze a pohy-
bovy artefakt

Ujistéte se, Ze arteridlni katétr neni zalomeny
nebo ucpany

Ujistéte se, ze vSechny arteridlni tlakové linie
jsou priichodné a uzaviraci kohouty jsou sprav-
né umisténé

Ujistéte se, ze snimac¢ CO Edwards je vyrovnan s
flebostatickou osou pacienta

Vynulujte snimac CO Edwards na modernim
monitoru HemoSphere na nulovy pfevodnik a
potvrdte pfipojeni kabelu tlaku

Ujistéte se, Ze tlakovy vak je nafouknuty a pro-
plachovaci vak je minimalné z % plny

Provedete test obdélnikové viny pro vyhodnoce-
ni frekvenéni odezvy systému CO Edwards
(Vyhodnotte systém CO od spolo¢nosti
Edwards od pacienta az po tlakovy vak
Skontrolujte arteridlnu krivku z hladiska vysky-
tu zavaznej hypotenzie, zavaznej hypertenzie a
existencie pohybového artefaktu

Uistite sa, Ze artériovy katéter nie je zalomeny
alebo upchany

Uistite sa, ¢i su arteridlne tlakové vedenia prie-
chodné a ¢i su uzatvéracie kohuty spravne
umiestnené

Uistite sa, ¢i je snimac¢ CO od spolo¢nosti
Edwards zarovnany s flebostatickou osou pa-
cienta

Vynulujte snimac CO od spolo¢nosti Edwards na
monitore s pokrocilymi funkciami HemoSphere
na vynulovanie prevodnika a po-tvrdenie
pripojenia tlakového kabla

Uistite sa, Ze je tlakovy vak nafuknuty a Ze je
vyplachovy vak naplneny aspon do Y
Vykonajte test obdiznikovej viny na zhodnote-
nie frekven¢nej odpovede systému CO od spo-
lo¢nosti Edwards)
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Hlasenie

Mozné priciny

Odporucané opatrenia

Vystraha: CO - tlakova kfivka nenf
stabilni

(Vystraha: CO - krivka tlaku nie je
stabilna)

Tvar arteridlni kfivky neni vhodny
pro pfesné méreni CO

Integrita linie pro monitorovani tla-
ku je narusena

Systolicky tlak je pfilis vysoky nebo
diastolicky tlak je pfilis nizky
Hadicka s tekutinou se proplachuje
(Artériova krivka nie je dostato¢nd
na presné meranie CO

Je narusena celistvost vedenia na
monitorovanie tlaku

Prili$ vysoky systolicky tlak alebo
prilis nizky diastolicky talk

Hadicka s tekutinou sa preplachuje)

Vyhodnotte systém kontinualniho monitorova-
ni CO Edwards od pacienta po tlakovy vak
Zkontrolujte, zda arteridlni kfivka nevykazuje
znaky silné hypotenze, silné hypertenze a pohy-
bovy artefakt

Ujistéte se, Ze arteridlni katétr neni zalomeny
nebo ucpany

Ujistéte se, ze viechny arteridlni tlakové linie
jsou prlichodné a uzaviraci kohouty jsou sprav-
né umisténé

Ujistéte se, ze snima¢ CO Edwards je vyrovnan s
flebostatickou osou pacienta

Vynulujte snima¢ CO Edwards na modernim
monitoru HemoSphere na nulovy prevodnik a
potvrdte pripojeni kabelu tlaku

Ujistéte se, Ze tlakovy vak je nafouknuty a pro-
plachovaci vak je minimalné z % plny

Provedte test obdélnikové viny pro vyhodno-
ceni frekvencni odezvy systému kontinualniho
monitorovani CO Edwards

(Vyhodnotte systém kontinualneho monitoro-
vania CO od spolo¢nosti Edwards od pacienta
po tlakovy vak

Skontrolujte arteridlnu krivku z hladiska vysky-
tu zavaznej hypotenzie, zavaznej hypertenzie a
existencie pohybového artefaktu

Uistite sa, Ze artériovy katéter nie je zalomeny
alebo upchany

Uistite sa, ¢i su arteridlne tlakové vedenia prie-
chodné a ¢i su uzatvéracie kohuty spravne
umiestnené

Uistite sa, ¢i je snima¢ CO od spolo¢nosti
Edwards zarovnany s flebostatickou osou pa-
cienta

Vynulujte snima¢ CO od spolo¢nosti Edwards
na monitore s pokrocilymi funkciami
HemoSphere na vynulovanie prevodnika a po-
tvrdenie pripojenia tlakového kabla

Uistite sa, Ze je tlakovy vak nafuknuty a ze je
vyplachovy vak naplneny aspon do %
Vykonajte test obdlznikovej viny na zhodno-
tenie frekvencnej odpovede systému konti-
nualneho monitorovania CO od spolo¢nosti
Edwards)
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15.8.3 Chyby a vystrahy SVR
Tabulka 15-17: Chyby a vystrahy SVR tlakového kabla HemoSphere

Hlasenie

Mozné priciny

Odporucané opatrenia

Vystraha: SVR - Ztrata podfizeného
tlakového signalu CVP

(Vystraha: SVR - strata podriadené-
ho tlakového signalu CVP)

Port analogového vstupu moderni-
ho monitoru HemoSphere neni na-
konfigurovan pro pfijeti CVP
Nebylo detekovano pfipojeni pro-
pojovaciho kabelu analogového
vstupu

Neptesny vstupni signal

Porucha externiho monitoru
(Analdgovy vstupny port moni-
tora s pokrocilymi funkciami
HemoSphere nie je nakonfigurova-
ny na prijem CVP

Nezistilo sa pripojenie prepajacie-
ho kabla analégového vstupu
Nespravny vstupny signal Porucha
externého monitora)

Zkontrolujte spravny rozsah napéti a dolni/hor-
ni hodnotu napéti na modernim monitoru
HemoSphere pro externi monitor

Zkontrolujte, zda je spravné kabelové spojeni
mezi modernim monitorem HemoSphere a mo-
nitorem u ldzka

Zkontrolujte spravnost zadani vySky/hmotnosti
a mérné jednotky pro pacientovu BSA
Zkontrolujte signél u zafizeni analogového vy-
stupu externiho monitoru

Vymérite modul externiho zafizeni, pokud je
pouzivan

(Overte spravnost rozsahu napétia a hodnot vy-
sokého/nizkeho napétia v monitore s rozsireny-
mi funkciami HemoSphere pre externy monitor
Overte pevnost kdblového prepojenia monitora
s pokroc¢ilymi funkciami HemoSphere a 16zkové-
ho monitora

Overte spravnost hodnét vysky a hmotnosti,
ako aj mernych jednotiek pre BSA pacienta
Skontrolujte vyskyt signalu v analdgovom vy-
stupnom zariadeni externého monitora
Vymerite modul externého zariadenia (ak sa
pouziva))

Vystraha: SVR - nakonfigurujte ana-
logovy vstup nebo zadejte CVP pro
monitorovani SVR

(Vystraha: SVR - konfiguracia ana-
I6gového vstupu alebo zadanie
CVP pre monitorovanie SVR)

Port analogového vstupu moder-
niho monitoru HemoSphere neni
nakonfigurovan pro pfijeti signalu
CvP

Neni zaddna hodnota CVP
(Analégovy vstupny port moni-
tora s pokroc¢ilymi funkciami
HemoSphere nie je nakonfigurova-
ny na prijem signalu CVP

Nie je zadand Ziadna hodnota CVP)

Pouzijte obrazovku nastaveni analogového
vstupu k nakonfigurovéani portd analogového
vstupu 1 nebo 2 pro vystup signalu CVP externi-
ho monitoru.

Zadejte hodnotu CVP.

(Na obrazovke nastaveni analégovych vstupov
nakonfigurujte analégové vstupné porty 1 ale-
bo 2 na vystup signélu CVP externého monito-
ra.

Zadajte hodnotu CVP.)

318




Monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere

Odstrariovanie problémov

15.8.4 Chyby a vystrahy MAP
Tabulka 15-18: Chyby a vystrahy MAP tlakového kabla HemoSphere

Hlasenie

Mozné priciny

Odporucané opatrenia

Chyba: MAP - arteridlni tlak odpo-
jen

(Chyba: MAP - arteridlny tlak odpo-
jeny)

Arterialni tlak je nizky a nepulzatilni
ArteriaIni katétr odpojen

Pfipojeni kabelu nebylo detekova-
no

Porucha kabelu tlaku Edwards ne-
bo snimace TruWave

Porucha vnitiniho systému
(Artériovy tlak nizky a nepulzacny
Artériovy katéter odpojeny
Pripojenie kédbla sa nezistilo
Porucha tlakového kabla alebo
snimaca TruWave od spoloc¢nosti
Edwards

Vnutorna porucha systému)

Zkontrolujte pfipojeni arteridlniho katétru
Zkontrolujte spojeni mezi kabelem tlaku a sni-
macem a zkontrolujte také, zda nechybi koliky
Vymeérnte kabel tlaku

Vymeénte snimac tlaku

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

(Overte pripojenie artériového katétra.
Skontrolujte pripojenie medzi tlakovym kablom
a snimacom a overte, ¢i nechybaju koliky
Vymernite tlakovy kabel

Vymernite snimac tlaku

Ak problém pretrvdva, obratte sa na oddelenie
technickej podpory spolo¢nosti Edwards)
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Hlasenie

Mozné priciny

Odporticané opatrenia

Chyba: MAP - kfivka narusena
(Chyba: MAP - krivka narusend)

Porucha kabelu tlaku nebo snimace
Edwards

Porucha vnitiniho systému

Stav pacienta vede k nizkému pul-
zovému tlaku

Integrita linie pro monitorovani tla-
ku je narusena

Snima¢ CO neni zarovnan s flebo-
statickou osou pacienta

(Porucha tlakového kabla alebo sni-
maca od spoloc¢nosti Edwards
Vnutornd porucha systému

Stav pacienta vedie k nizkemu
pulznému tlaku

Je narusena celistvost vedenia na
monitorovanie tlaku

Snimac CO nie je zarovnany s flebo-
statickou osou pacienta)

Vyhodnotte systém CO Edwards od pacienta po
tlakovy vak

Zkontrolujte, zda arteridlni kfivka nevykazuje
znaky silné hypotenze, silné hypertenze a pohy-
bovy artefakt

Ujistéte se, Ze arteridlni katétr neni zalomeny
nebo ucpany

Ujistéte se, ze vSechny arteridlni tlakové linie
jsou priichodné a uzaviraci kohouty jsou sprav-
né umisténé

Ujistéte se, ze snimac¢ CO Edwards je vyrovnan s
flebostatickou osou pacienta

Vynulujte snimac CO Edwards na modernim
monitoru HemoSphere na nulovy pfevodnik a
potvrdte pripojeni kabelu tlaku

Ujistéte se, Ze tlakovy vak je nafouknuty a pro-
plachovaci vak je minimalné z %4 plny

Provedte test obdélnikové viny pro vyhodnoce-
ni frekvenéni odezvy systému CO Edwards
Zkontrolujte kabel tlaku a snima¢ Edwards a
zkontrolujte také, zda nechybi koliky

Vymérite kabel tlaku Edwards

Vymérite snima¢ CO Edwards

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards.
(Vyhodnotte systém CO od spolo¢nosti
Edwards od pacienta az po tlakovy vak
Skontrolujte arteridlnu krivku z hladiska vysky-
tu zavaznej hypotenzie, zavaznej hypertenzie a
existencie pohybového artefaktu

Uistite sa, Ze artériovy katéter nie je zalomeny
alebo upchany

Uistite sa, Ci su arterialne tlakové vedenia prie-
chodné a ¢i su uzatvéracie kohuty spravne
umiestnené

Uistite sa, ¢i je snimac¢ CO od spolo¢nosti
Edwards zarovnany s flebostatickou osou pa-
cienta

Vynulujte snimac CO od spolo¢nosti Edwards na
monitore s pokrocilymi funkciami HemoSphere
na vynulovanie prevodnika a po-tvrdenie
pripojenia tlakového kéabla

Uistite sa, Ze je tlakovy vak nafuknuty a Ze je
vyplachovy vak naplneny aspon do Y
Vykonajte test obdlZnikovej viny na zhodnote-
nie frekvenc¢nej odpovede systému CO od spo-
lo¢nosti Edwards

Skontrolujte tlakovy kabel a snimac od spolo¢-
nosti Edwards a overte, ¢i nechybaju koliky
Vymerite tlakovy kabel od spolo¢nosti Edwards
Vymerite snimac CO od spolo¢nosti Edwards
Ak problém pretrvava, obratte sa na oddelenie
technickej podpory spolo¢nosti Edwards)
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Hlasenie

Mozné priciny

Odporticané opatrenia

Vystraha: MAP - tlakova kfivka nenf
stabilni

(Vystraha: MAP — krivka tlaku nie je
stabilna)

Tvar arteridlni kiivky neni vhodny
pro piesné méreni krevniho tlaku
Integrita linie pro monitorovani tla-
ku je narusena

Systolicky tlak je pfilis vysoky nebo
diastolicky tlak je pfilis nizky
Hadicka s tekutinou se proplachuje
(Tvar artériovej krivky nie je dosta-
tocny na presné odmeranie krvné-
ho tlaku

Je narusena celistvost vedenia na
monitorovanie tlaku

Prili$ vysoky systolicky tlak alebo
prilis nizky diastolicky tlak

Vedenie kvapaliny sa preplachuje)

Vyhodnotte systém monitorovani tlaku spolec-
nosti Edwards od pacienta po tlakovy vak
Zkontrolujte, zda arteridlni kfivka nevykazuje
znaky silné hypotenze, silné hypertenze a pohy-
bovy artefakt

Ujistéte se, ze arteridlni katétr neni zalomeny
nebo ucpany

Ujistéte se, ze viechny arteridlni tlakové linie
jsou priichodné a uzaviraci kohouty jsou sprav-
né umisténé

Ujistéte se, ze snimac tlaku/tlakovy pfevodnik
spolecnosti Edwards je vyrovnan s flebostatic-
kou osou pacienta

Vynulujte snima¢ tlaku/tlakovy pfevodnik spo-
le¢nosti Edwards na modernim monitoru
HemoSphere a potvrdte pfipojeni kabelu tlaku
Ujistéte se, Ze tlakovy vak je nafouknuty a pro-
plachovaci vak je minimalné z %4 plny

Provedete test obdélnikové viny pro vyhodnoce-
ni frekvencni odezvy systému monitorovani tla-
ku spole¢nosti Edwards

(Vyhodnotte systém na monitorovanie tlaku od
spolo¢nosti Edwards, ktory zacina od pacienta a
vedie po tlakovy vak

Skontrolujte arteridlnu krivku z hladiska vysky-
tu zavaznej hypotenzie, zavaznej hypertenzie a
existencie pohybového artefaktu

Uistite sa, Ze artériovy katéter nie je zalomeny
alebo upchany

Uistite sa, ¢i su vietky arteridlne tlakové vedenia
priechodné a ¢i su uzatvaracie kohuty spravne
umiestnené

Uistite sa, ¢i je snimac/prevodnik tlaku od spo-
lo¢nosti Edwards zarovnany s flebostatickou
osou pacienta

Vynulujte snima¢/prevodnik tlaku od spolo¢no-
sti Edwards na monitore s pokrocilymi funkcia-
mi HemoSphere a potvrdte pripojenie tlakové-
ho kabla

Uistite sa, Ze je tlakovy vak nafuknuty a Ze je
vyplachovy vak naplneny aspon do %
Vykonajte test obdiznikovej viny na zhodnote-
nie frekven¢nej odpovede systému na monito-
rovanie tlaku od spolo¢nosti Edwards)
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15.8.5 Odstranovanie problémov

Tabulka 15-19: Tlakové kable HemoSphere - vSeobecné odstranovanie problémov

Hlasenie

Mozné priciny

Odporucané opatrenia

Pfipojte kabel tlaku pro monitoro-
véani CO nebo tlaku

(Pripojte tlakovy kébel na monito-
rovanie CO alebo tlaku)

Nebylo detekovano spojeni

mezi modernim monitorem
HemoSphere a kabelem tlaku
(Nezistilo sa pripojenie medzi mo-
nitorom s pokrocilymi funkciami
HemoSphere a modulom tkanivo-
vej oxymetrie)

Zkontrolujte spojeni mezi kabelem tlaku a mo-
nitorem

Odpojte kabel tlaku a zkontrolujte, zda nema
ohnuté/chybéjici koliky

Vymérnte kabel tlaku

(Skontrolujte pripojenie medzi tlakovym kéb-
lom a monitorom

Odpoijte tlakovy kabel a overte, ¢i koliky nie su
ohnuté alebo ¢i nechybaju

Vymernite tlakovy kabel)

Pfipojte snimac tlaku CO pro moni-
torovéani CO

(Pripojte snimac tlaku CO na moni-
torovanie CO)

Je nakonfigurovan klicovy para-
metr zavisly na CO

Nebylo detekovano spojeni mezi
kabelem tlaku a snimacem tlaku
co

Je pfipojen nespravny typ snimace
tlaku

(Klacovy parameter zavisly na CO je
nakonfigurovany

Nezistilo sa pripojenie medzi tlako-
vym kéblom a snimac¢om tlaku CO
Je pripojeny nespravny typ snima-
¢a tlaku)

Zkontrolujte spojeni mezi kabelem tlaku a katé-
trem

Provérte, zda pfipojeny snimac tlaku je pro mo-
nitorovani CO

Odpojte kabel tlaku a zkontrolujte, zda nechybi
koliky

Vymérite snima¢ CO Edwards

Vymeérite kabel tlaku

(Skontrolujte pripojenie medzi tlakovym kab-
lom a katétrom

Skontrolujte, ¢i pripojeny snimac tlaku je na
monitorovanie CO

Odpoijte tlakovy kédbel a overte, ¢i nechybaju
koliky

Vymerite snima¢ CO od spolo¢nosti Edwards
Vymerite tlakovy kabel)

Pfipojte snimac tlaku pro monito-
rovani arterialniho tlaku

(Pripojte snimac¢ tlaku na monitoro-
vanie arteridlneho tlaku)

Je nakonfigurovan klicovy para-
metr zavisly na arterialnim tlaku
Nebylo detekovano spojeni mezi
kabelem tlaku a snima¢em arterial-
niho tlaku

(Klacovy parameter zavisly na arte-
ridlnom tlaku je nakonfigurovany
Nezistilo sa pripojenie medzi tlako-
vym kéblom a snimac¢om arterial-
neho tlaku)

Zkontrolujte spojeni mezi kabelem tlaku a katé-
trem

Odpojte kabel tlaku a zkontrolujte, zda nechybi
koliky

Vymérite snimac tlaku Edwards

Vymeérite kabel tlaku

(Skontrolujte pripojenie medzi tlakovym kab-
lom a katétrom

Odpojte tlakovy kébel a overte, ¢i nechybaju
koliky

Vymerite snimac tlaku od spolo¢nosti Edwards
Vymerite tlakovy kabel)

322




Monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere

Odstrariovanie problémov

Hlasenie

Mozné priciny

Odporticané opatrenia

Pfipojte snimac tlaku pro monito-
rovani tlaku v plicni arterii

(Pripojte snimac tlaku na monitoro-
vanie tlaku v pulmonalnej artérii)

MPAP je nakonfigurovan jako kli¢o-
vy parametr

Nebylo detekovano spojeni mezi
kabelem tlaku a snimacem tlaku

v plicni arterii

(MPAP je nakonfigurovany ako klu-
covy parameter

Nezistilo sa pripojenie medzi tlako-
vym kéblom a snimacom tlaku v
pulmondlnej artérii)

Zkontrolujte spojeni mezi kabelem tlaku a katé-
trem

Odpojte kabel tlaku a zkontrolujte, zda nechybi
koliky

Vymérite snimac tlaku Edwards

Vymeérite kabel tlaku

(Skontrolujte pripojenie medzi tlakovym kab-
lom a katétrom

Odpojte tlakovy kdbel a overte, ¢i nechybaju
koliky

Vymerite snimac tlaku od spolo¢nosti Edwards
Vymerite tlakovy kabel)

Pripojte snimac tlaku pro monito-
rovani CVP

(Pripojte snimac tlaku na monitoro-
vanie CVP)

CVP je nakonfigurovan jako klicovy
parametr

Nebylo detekovano spojeni mezi
kabelem tlaku a snimacem central-
niho Zilniho tlaku

(CVP je nakonfigurovany ako kltuco-
vy parameter

Nezistilo sa pripojenie medzi tlako-
vym kéblom a snimacom central-
neho vendzneho tlaku)

Zkontrolujte spojeni mezi kabelem tlaku a katé-
trem

Odpojte kabel tlaku a zkontrolujte, zda nechybi
koliky

Vymérite snimac tlaku Edwards

Vymeéiite kabel tlaku

(Skontrolujte pripojenie medzi tlakovym kab-
lom a katétrom

Odpojte tlakovy kdbel a overte, ¢i nechybaju
koliky

Vymerite snimac tlaku od spolo¢nosti Edwards
Vymerite tlakovy kabel)

Vynulujte arteridIni tlak pro moni-
torovani CO

(Vynulujte arterialny tlak na moni-
torovanie CO)

Pred monitorovanim CO nebyl vy-
nulovan signal arterialniho tlaku
(Pred za¢atim monitorovania CO
nebol vynulovany signal arteridlne-
ho tlaku)

Pro vynulovani tlaku stisknéte ikonu ,Nulovani
a tvar krivky” na naviga¢ni listé nebo z nabidky
klinickych aktivit

(Na vynulovanie tlaku stlacte ikonu ,Nulovani a
tvar kfivky” (Nulovanie a tvar krivky) na navigac¢-
nom paneli alebo z ponuky klinickych akcii)

Vynulujte tlak pro monitorovani ar-
teridIniho tlaku

(Vynulujte tlak na monitorovanie
arteridlneho tlaku)

Pfed monitorovanim nebyl vynulo-
van signal arterialniho tlaku

(Pred zacatim monitorovania nebol
vynulovany signal arteridlneho tla-
ku)

Pro vynulovani tlaku stisknéte ikonu ,Nulovani
a tvar kfivky” na navigacni listé nebo z nabidky
klinickych aktivit

(Na vynulovanie tlaku stlacte ikonu ,Nulovani a
tvar kiivky” (Nulovanie a tvar krivky) na navigac¢-
nom paneli alebo z ponuky klinickych akcii)

Vynulujte tlak pro monitorovani
tlaku v plicni arterii

(Vynulujte tlak na monitorovanie
tlaku v pulmonalnej artérii)

Pred monitorovanim nebyl vynulo-
vén signal tlaku v plicni arterii
(Pred zacatim monitorovania nebol
vynulovany signal tlaku v pulmo-
nélnej artérii)

Pro vynulovani tlaku stisknéte ikonu ,Nulovani
a tvar kfivky” na navigacni listé nebo z nabidky
klinickych aktivit

(Na vynulovanie tlaku stlacte ikonu ,Nulovéni a
tvar kiivky” (Nulovanie a tvar krivky) na navigac¢-
nom paneli alebo z ponuky klinickych akcii)

Vynulujte tlak pro monitorovéni
cvpP

(Vynulujte tlak na monitorovanie
CVP)

Pfed monitorovanim nebyl vynulo-
van signal centrélniho Zilniho tlaku
(Pred za¢atim monitorovania nebol
vynulovany signal centralneho ve-

nézneho tlaku)

Pro vynulovani tlaku stisknéte ikonu ,Nulovani
a tvar kfivky” na naviga¢ni listé nebo z nabidky
klinickych aktivit

(Na vynulovanie tlaku stlacte ikonu ,Nulovani a
tvar kiivky” (Nulovanie a tvar krivky) na navigac-
nom paneli alebo z ponuky klinickych akcii)
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Odstrariovanie problémov

Hlasenie

Mozné priciny

Odporticané opatrenia

Pfipojte analogovy vstup CVP nebo
zadejte hodnotu CVP pro monito-
rovani SVR

(Pripojte analégovy vstup CVP ale-
bo zadajte hodnotu CVP na moni-
torovanie SVR)

Pfipojeni kabelu CVP nebylo dete-
kovéno

Neni zadana hodnota CVP
(Pripojenie kabla CVP sa nezistilo
Nie je zadana Ziadna hodnota CVP)

Zkontrolujte, zda je sprdvné kabelové spojeni
mezi modernim monitorem HemoSphere a mo-
nitorem u lUzka

Vymérnite kabel CVP

Zadejte hodnotu CVP

(Overte pevnost kdblového prepojenia monito-
ra s pokrocilymi funkciami HemoSphere a
16Zko-vého monitora

Vymernte kabel CVP

Zadajte hodnotu CVP)

Nakonfigurujte analogovy vstup
CVP nebo zadejte CVP pro monito-
rovani SVR

(Nakonfigurujte analégovy vstup
CVP alebo zadajte CVP na monito-
rovanie SVR)

Port analogového vstupu moder-
niho monitoru HemoSphere neni
nakonfigurovan pro pfijeti signalu
CvP

Neni zadana hodnota CVP
(Analégovy vstupny port moni-
tora s pokrocilymi funkciami
HemoSphere nie je nakonfigurova-
ny na prijem signalu CVP

Nie je zadana Ziadna hodnota CVP)

Pouzijte obrazovku nastaveni analogového
vstupu k nakonfigurovani porti analogového
vstupu 1 nebo 2 pro vystup signalu CVP externi-
ho monitoru.

Zadejte hodnotu CVP.

(Na obrazovke nastaveni analégovych vstupov
nakonfigurujte analégové vstupné porty 1 ale-
bo 2 na vystup signédlu CVP externého monito-
ra.

Zadajte hodnotu CVP.)

(Nespravna hodnota BSA pacienta
BSA < 1)

Cl>Co Nespravnd BSA pacienta Zkontrolujte mérné jednotky a hodnoty pro vy-
(CI>CO) BSA <1 Sku a vahu pacienta

(Nespravna hodnota BSA pacienta | (Overte merné jednotky a hodnoty vysky a

BSA < 1) hmotnosti pacienta)
SVR > SVRI Nespravna BSA pacienta Zkontrolujte mérné jednotky a hodnoty pro vy-
(SVR > SVRI) BSA< 1 Sku a vahu pacienta.

(Overte merné jednotky a hodnoty vysky a
hmotnosti pacienta.)

15.9.1 Chyby/vystrahy

15.9 Chybové hlasenia modulu HemoSphere ClearSight

Tabulka 15-20: Chyby/vystrahy modulu HemoSphere ClearSight

Hlasenie

Mozné priciny

Odportcané opatrenia

Chyba: Prstové manzeta ¢. 1 - chy-
ba méreni krevniho tlaku

(Chyba: Prstova manzeta ¢. 1 - chy-
ba merania BP)

Chyba: Prstové manzeta ¢. 2 — chy-
ba méreni krevniho tlaku

(Chyba: Prstova manzeta ¢. 2 - chy-
ba merania krvného tlaku)

Méreni krevniho tlaku se nezdafilo
v disledku pohybu nebo $patnych
podminek méfeni.

(Meranie krvného tlaku zlyhalo

v désledku pohybu alebo zlych
podmienok merania)

Prilozte prstovou manzetu na jiny prst.

Znovu urcete velikost prstové manzety a na-
hradte prstovou manzetu jinou velikosti.
Restartujte méfeni.

(Prilozte prstovi manzetu na iny prst

Znova urcite velkost prstovej manzety a vymen-
te prstovld manzetu za manzetu inej velkosti
Restartujte meranie)*
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Monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere

Odstrariovanie problémov

Hlasenie

Mozné priciny

Odporticané opatrenia

Chyba: Prstova manzeta ¢. 1 - svét-
lo snimace mimo rozsah

(Chyba: Prstovd manzeta ¢. 1 -
svetlo snimaca mimo rozsahu)
Chyba: Prstova manzeta ¢. 2 — svét-
lo snimace mimo rozsah

(Chyba: Prstovd manzeta ¢. 2 -
svetlo snimaca mimo rozsahu)

Svételny signal je pfilis intenzivni.
(Svetelny signal je prili$ intenzivny)

Zahfejte ruku.

Prilozte prstovou manzetu na jiny prst.

Znovu urcete velikost prstové manzety a na-
hradte prstovou manzetu jinou velikosti.
Restartujte méfeni.

(Zohrejte ruku

Prilozte prstovd manzetu na iny prst

Znova urcite velkost prstovej manzety a vymen-
te prstovd manzZetu za manzetu inej velkosti
Restartujte meranie)t

Chyba: Prstova manzeta ¢. 1 — Ne-

byl zjistén signal — Nizké prokrveni
(Chyba: Prstovd manzeta ¢. 1 - ne-
bol zisteny signél - nizke prekrve-

nie)

Chyba: Prstova manzeta ¢. 2 — Ne-

byl zjistén signal — Nizké prokrveni
(Chyba: Prstovd manzeta ¢. 2 - ne-
bol zisteny signél - nizke prekrve-

nie)

Po spusténi nebyl zjistén zadny
méfitelny pletysmogram.
Pravdépodobné kontrahované ar-
térie.

(Po spusteni sa nezistil ziadny me-
ratelny pletyzmograf
Pravdepodobne kontrahované ar-
térie)

Zahfejte ruku.

Prilozte prstovou manzetu na jiny prst.
Restartujte méfeni.

(Zohrejte ruku

Prilozte prstovd manzetu na iny prst
Restartujte meranie)

Chyba: Prstova manzeta ¢. 1 - ne-
byly zjistény zadné tlakové krivky
(Chyba: Prstovd manzeta ¢. 1 - ne-
boli zistené Ziadne tlakové krivky)
Chyba: Prstova manzeta ¢. 2 - ne-
byly zjistény zadné tlakové krivky
(Chyba: Prstovd manzeta ¢. 2 - ne-
boli zistené Ziadne tlakové krivky)

Systému se nepodafilo zjistit tlako-
vé krivky.

Tlakové pulzace v prstu se snizily v

dusledku tlaku plsobiciho na pazi,

loket nebo zapésti.

(Systému sa nepodarilo zistit tlako-
vu krivku

Tlakové pulzovanie v prste sa znizi-
lo v dosledku tlaku posobiaceho na
pazu, laket alebo zapastie)

Zkontrolujte, zda se krevni tok v pacientové pa-
zi nesetkava s prekazkami.

Zkontrolujte kfivky krevniho tlaku.

Znovu prilozte prstové manzety.

Restartujte méfeni.

(Skontrolujte, ¢i nie je obmedzeny prietok krvi
Vv pazi

Skontrolujte krivky krvného tlaku

Znova priloZte prstové manzety

Restartujte meranie)

Chyba: Nedostate¢né vytvareni tla-
ku v manzeté ¢. 1

(Chyba: Nedostato¢né vytvaranie
tlaku v manzete ¢. 1)

Chyba: Nedostate¢né vytvareni tla-
ku v manzeté ¢. 2

(Chyba: Nedostato¢né vytvaranie
tlaku v manzete ¢. 2)

Vzduchova hadicka k prstové man-
zeté zalomena

Unik z prstové manzety

Kabel mezi modulem HemoSphere
ClearSight a regulatorem tlaku je
zalomeny nebo naruseny

Vadny regulator tlaku

Vadny modul HemoSphere
ClearSight

(Zalomena vzduchova hadicka

k prstovej manzete

Unik z prstovej manzety

Kabel medzi modulom
HemoSphere ClearSight a regulato-
rom tlaku je zalomeny alebo naru-
Seny

Chybny regulator tlaku

Chybny modul

HemoSphere ClearSight)

Zkontrolujte prstovou manzetu
Zkontrolujte kabel mezi modulem HemoSphere
ClearSight a regulatorem tlaku

Vymérite prstovou manzetu

Vymeérnte reguldtor tlaku

Vymérite modul HemoSphere ClearSight
Restartujte méfeni

(Skontrolujte prstovi manzetu

Skontrolujte kdbel medzi modulom
HemoSphere ClearSight a regulatorom tlaku
Vymerite prstovi manzetu

Vymernite reguldtor tlaku

Vymerite modul HemoSphere ClearSight
Restartujte meranie)
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Odstrariovanie problémov

Hlasenie

Mozné priciny

Odporticané opatrenia

Chyba: Prstova manzeta je odpoje-
na
(Chyba: Prstova manzeta je odpoje-
na)

Nebyly zjistény dfive pfipojené
prstové manzety.
(Nezistili sa predtym pripojené
prstové manzety)

Odpojte a znovu pfipojte prstové manzety spo-
le¢nosti Edwards.

Vymeénte prstové manzety.

Restartujte méfeni.

(Odpojte a znova pripojte prstové manzety od
spoloc¢nosti Edwards.

Vymente prstové manzety.

Restartujte meranie.)

Chyba: Akumulované monitorova-
ni jednou manzetou dosahlo meze
doby trvani

(Chyba: Akumulované monitorova-
nie jednou manzetou dosiahlo ca-

sovy limit trvania)

Doba kumulativniho méfeni na
témze prstu prekrocila maximalni
dobu trvani 8 hodin.
(Kumulativny ¢as merania na tom
istom prste prekrocil maximalny
¢as trvania 8 hodin.)

Sejméte manzetu z prstu

Umistéte manzetu na jiny prst a stisknéte v
mistnim okné tlacitko Pokracovat

Restartujte méfeni

(Odstrante manzetu z prsta

Umiestnite manzetu na iny prst a v kontexto-
vom okne stlacte tlacidlo Pokracovat
Restartujte meranie)

Chyba: Prstova manzeta €. 1 se vy-
foukla. Vyménte manzetu
(Chyba: Prstova manzeta ¢. 1 sa vy-
fukla. Vymente manzetu)

Prstova manzeta ¢. 1 prekrocila ma-
ximalni dobu pouziti.

(Prstova manzeta ¢. 1 prekrocila
maximalny cas pouzitia)

Vymeénte prstovou manzetu €. 1.
Restartujte méfeni.

(Vymente prstovd manzetu €. 1.
Restartujte meranie.)

Chyba: Prstové manzeta ¢. 2 se vy-
foukla. Vymérite manzetu
(Chyba: Prstova manzeta €. 2 sa vy-
fukla. Vymente manzetu)

Prstovd manzeta ¢. 2 prekrocila ma-
ximalni dobu pouziti.

(Prstova manzeta ¢. 2 prekrocila
maximalny c¢as pouzitia)

Vymeénte prstovou manzetu €. 2.
Restartujte méfeni.

(Vymente prstovi manzetu €. 2.
Restartujte meranie)

Chyba: Pfipojena neplatna prstova
manzeta ¢. 1

(Chyba: Pripojena neplatna prstova
manzeta¢. 1)

Zjisténa prstova manzeta €. 1 jiné
znacky nez Edwards.

Pfipojena vadna prstovéd manzeta
¢ 1.

(Zistila sa prstova manzeta ¢. 1 inej
znacky ako Edwards

Pripojena chybnd prstovd manzeta
¢.1)

Ovéite, ze byla pouZita prstovd manzeta spolec-
nosti Edwards.

Odpojte a znovu pfipojte prstovou manzetu ¢. 1
spolec¢nosti Edwards.

Nahradte prstovou manzetu ¢. 1 origindlni man-
zetou spolec¢nosti Edwards.

Restartujte méfeni.

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards.
(Skontrolujte, ¢i sa pouziva prstova manzeta od
spoloc¢nosti Edwards

Odpojte a znova pripojte prstovi manzetu ¢. 1
od spolo¢nosti Edwards

Vymernte prstovd manzetu ¢. 1 za originalnu
manzetu od spolo¢nosti Edwards

Restartujte meranie

Ak problém pretrvava, kontaktujte technickd
podporu spolo¢nosti Edwards)

Chyba: Pfipojena neplatna prstova
manzeta €. 2
(Chyba: Pripojend neplatnd prstova
manzeta ¢. 2)

Zjisténa prstova manzeta €. 2 jiné
znacky nez Edwards.

Pfipojena vadna prstova manzeta
¢.2.

(Zistila sa prstova manzeta €. 2 inej
znacky ako Edwards

Pripojena chybna prstova manzeta
¢.2)

Verify that an Edwards Finger Cuff has been
used.

Disconnect and reconnect Edwards Finger Cuff
#2.

Replace Finger Cuff #2 with a genuine Edwards
Cuff.

Restart measurement.

If problem persists, contact Edwards Technical
Support.
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Hlasenie

Mozné priciny

Odporticané opatrenia

Chyba: Chyba prstové manzety ¢. 1
nebo konektoru prstové manzety
(Chyba: Chyba prstovej manzety
¢. 1 alebo konektora prstovej man-
zety)

Prstovd manzeta ¢. 1 je vadna
Konektor manzety na regulatoru
tlaku je poskozeny nebo vadny
(Prstova manzeta ¢. 1 je chybna
Konektor manzety na regulatore
tlaku je poskodeny alebo chybny)

Odpojte a znovu pfipojte prstovou manzetu
Edwards ¢. 1.

Vymeénte prstovou manzetu ¢. 1.

Vymeérite regulator tlaku.

Restartujte méfeni.

Pokud problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards.

(Odpojte a znova pripojte prstovi manzetu
Edwards ¢. 1.

Vymente prstovd manzetu €. 1.

Vymerite regulator tlaku

Restartujte meranie.

Ak problém pretrvava, kontaktujte technicku
podporu spolo¢nosti Edwards.)

Chyba: Chyba prstové manzety ¢. 2
nebo konektoru prstové manzety
(Chyba: Chyba prstovej manzety

¢. 2 alebo konektora prstovej man-
zety)

Prstovd manzeta ¢. 2 je vadna
Konektor manzety na regulatoru
tlaku je poskozeny nebo vadny
(Prstova manzeta ¢. 2 je chybna
Konektor manzety na regulatore
tlaku je poskodeny alebo chybny)

Odpojte a znovu pfipojte prstovou manzetu
Edwards ¢. 2.

Vymeénte prstovou manzetu €. 2.

Vymeérite regulator tlaku.

Restartujte méfeni.

Pokud problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards.

(Odpojte a znova pripojte prstovi manzetu
Edwards ¢. 2.

Vymenite prstovd manzetu €. 2.

Vymerite regulator tlaku.

Restartujte meranie.

Ak problém pretrvava, kontaktujte technicku
podporu spolo¢nosti Edwards.)

Chyba: Hodnota HRS mimo fyziolo-
gicky rozsah

(Chyba: Hodnota HRS mimo fyzio-
logického rozsahu)

Srdecni konec HRS je uvolnény a
nemusi se jiz nachazet na drovni
srdce

HRS odpojen od prstové manzety
HRS nespravné vynulovén

HRS je vadny

(Srdcovy koniec HRS je uvolneny
a nemusi sa uz nachadzat na Urovni
srdca

HRS je odpojeny od prstovej man-
Zety

HRS je nespravne vynulovany

HRS je chybny)

Ovérte umisténi HRS. Prstovy konec je tieba
pripevnit k prstové manzeté a srde¢ni konec
umistit na flebostatickou osu

Svisle zarovnejte oba konce HRS a provedte vy-
nulovani

Vyménte HRS

Restartujte méfeni

Pokud problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

(Overte umiestnenie HRS. Prstovy koniec sa mu-
si pripevnit k prstovej manzete a srdcovy koniec
sa musi umiestnit na flebostaticku os

Zvisle zarovnajte oba konce HRS a vykonajte
vynulovanie

Vymente HRS

Restartujte meranie

Ak problém pretrvava, kontaktujte technicku
podporu spolo¢nosti Edwards)
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Hlasenie

Mozné priciny

Odporticané opatrenia

Chyba: HRS odpojen
(Chyba: Odpojeny HRS)

Srdecni referen¢ni snimac (HRS)
odpojen béhem monitorovani
Nebylo zjisténo pripojeni HRS
(Odpojeny srdcovy referencny sen-
zor (HRS) pocas monitorovania
Nezistilo sa pripojenie HRS)

Ovéfte pfipojeni HRS

Odpojte a znovu pfipojte HRS spole¢nosti
Edwards

Vymérite HRS

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

(Overte pripojenie HRS

Odpojte a znova pripojte Edwards HRS
Vymente HRS

Ak problém pretrvava, kontaktujte technicku
podporu spolo¢nosti Edwards)

Chyba: Byl zjistén HRS
(Chyba: Zistil sa HRS)

Je zvoleno méreni bez HRS, ale HRS
je pfipojen

(Je zvolené meranie bez HRS, ale
HRS je pripojeny)

Odpojte HRS

Nebo zvolte méfeni s HRS
(Odpojte HRS

Alebo zvolte meranie s HRS)

Chyba: Pfipojen neplatny HRS
(Chyba: Pripojeny neplatny HRS)

Zjistén HRS jiné znacky nez
Edwards.

HRS je vadny.

(Zisteny HRS inej znacky ako
Edwards

HRS je chybny)

Ovérte, ze byl pouzit HRS spolecnosti Edwards.
Odpojte a znovu pfipojte HRS spolec¢nosti
Edwards.

Nahradte HRS origindlnim HRS spole¢nosti
Edwards.

Restartujte méfeni.

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards.
(Skontrolujte, ¢i sa pouziva Edwards HRS.
Odpojte a znova pripojte Edwards HRS.
Vymerite HRS za origindlny Edwards HRS.
Restartujte merania.

Ak problém pretrvava, kontaktujte technicku
podporu spolo¢nosti Edwards.)

Chyba: Chyba HRS nebo konektoru
HRS

(Chyba: Chyba HRS alebo konekto-
ra HRS)

HRS je vadny

Konektor HRS na regulatoru tlaku
je poskozeny

(HRS je chybny

Konektor HRS na regulatore tlaku je
poskodeny)

Odpojte a znovu pfipojte HRS Edwards
Vyménte HRS

Vymeérnte reguldtor tlaku

Restartujte méfeni

Pokud problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

(Odpojte a znova pripojte Edwards HRS
Vymerite HRS

Vymernite reguldtor tlaku

Restartujte meranie

Ak problém pretrvava, kontaktujte technicku
podporu spoloc¢nosti Edwards)

Chyba: Srdecni referencni senzor je
prosly. Vyménte srdecni referencni
senzor

(Chyba: HRS exspiroval. Vymerite
HRS)

HRS je prosly, protoze prekrocil
svou zivotnost.

(HRS exspiroval, pretoze bola pre-
kroc¢ena jeho zivotnost)

Odpojte a znovu pfipojte HRS spole¢nosti
Edwards

Vyménte HRS

Restartujte méfeni

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

(Odpojte a znova pripojte Edwards HRS
Vymerite HRS

Restartujte meranie

Ak problém pretrvava, kontaktujte technicku
podporu spolo¢nosti Edwards)
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Hlasenie
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Odporticané opatrenia

Chyba: Regulétor tlaku odpojen
(Chyba: Odpojeny regulétor tlaku)

Nebylo zjisténo pfipojeni regulato-
ru tlaku.

(Nezistilo sa pripojenia reguldtora
tlaku.)

Odpojte a znovu pfipojte regulator tlaku spo-
le¢nosti Edwards.

Vymeérite regulator tlaku.

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards.

(Odpojte a znova pripojte regulator tlaku od
spoloc¢nosti Edwards.

Vymerite regulator tlaku.

Ak problém pretrvava, kontaktujte technicku
podporu spolo¢nosti Edwards.)

Chyba: Pfipojen neplatny regulator
tlaku

(Chyba: Pripojeny neplatny regula-
tor tlaku)

Byl zjistén nekompatibilni regulator
tlaku

Zjistén regulator tlaku jiné znacky
nez Edwards

Pfipojen vadny regulator tlaku
(Zistil sa nekompatibilny regulator
tlaku

Zistil sa regulator tlaku inej znacky
ako Edwards

Pripojeny chybny regulator tlaku)

Ovérte, ze byl pouzit regulator tlaku spole¢nosti
Edwards.

Odpojte a znovu pfipojte regulator tlaku spo-
le¢nosti Edwards.

Nahradte regulator tlaku originalnim regulato-
rem tlaku spole¢nosti Edwards.

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards.
(Skontrolujte, ¢i sa pouziva regulétor tlaku od
spoloc¢nosti Edwards

Odpojte a znova pripojte regulator tlaku od
spoloc¢nosti Edwards

Vymerite regulator tlaku za originalny regulator
tlaku od spolocnosti Edwards

Ak problém pretrvava, kontaktujte technicku
podporu spolo¢nosti Edwards)

Chyba: Chyba komunikace regula-
toru tlaku

(Chyba: Chyba komunikacie regula-
tora tlaku)

Regulator tlaku nereaguje

Spatné spojeni mezi regulatorem
tlaku a modulem HemoSphere
ClearSight

Porucha autentizace regulatoru tla-
ku

Vadny regulator tlaku

Vadny modul HemoSphere
ClearSight

(Regulator tlaku nereaguje
Nespravne spojenie medzi re-
guldtorom tlaku a modulom
HemoSphere ClearSight

Porucha overenia regulatora tlaku
Chybny regulator tlaku

Chybny modul

HemoSphere ClearSight)

Odpojte a znovu pfipojte regulator tlaku
Edwards

Vypnéte a zapnéte systém

Vymeéiite regulator tlaku

Vymérite modul HemoSphere ClearSight
Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

(Odpojte a znova pripojte regulator tlaku
Edwards.

Vypnite a zapnite systém.

Vymerite regulator tlaku.

Vymerite modul HemoSphere ClearSight.

Ak problém pretrvava, kontaktujte technicku
podporu spolo¢nosti Edwards.)

Chyba: Chyba regulatoru tlaku
(Chyba: Chyba regulatora tlaku)

Vadny regulator tlaku

Spatné spojeni mezi regulato-
rem tlaku Edwards a modulem
HemoSphere ClearSight

(Chybny regulétor tlaku
Nespravne spojenie medzi regula-
torom tlaku Edwards a modulom
HemoSphere ClearSight)

Odpojte a znovu pfipojte regulator tlaku spo-
le¢nosti Edwards.

Vymeérite regulator tlaku.

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spolec¢nosti Edwards.

(Odpojte a znova pripojte regulator tlaku od
spolo¢nosti Edwards.

Vymerite regulator tlaku.

Ak problém pretrvava, kontaktujte technicku
podporu spolo¢nosti Edwards.)
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Hlasenie

Mozné priciny

Odporticané opatrenia

Chyba: Porucha napéjeni regulato-
ru tlaku
(Chyba: Chyba napajania regulato-
ra tlaku)

Vadny modul HemoSphere
ClearSight

Vadny regulator tlaku Edwards
(Chybny modul

HemoSphere ClearSight

Chybny regulator tlaku Edwards)

Odpojte a znovu pfipojte regulator tlaku
Edwards

Vyméiite regulator tlaku

Vymérite modul HemoSphere ClearSight
Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

(Odpojte a znova pripojte regulator tlaku
Edwards

Vymerite regulator tlaku

Vymerite modul HemoSphere ClearSight

Ak problém pretrvava, kontaktujte technicku
podporu spolo¢nosti Edwards)

Chyba: Nekompatibilni software re-
gulétoru tlaku
(Chyba: Nekompatibilny softvér re-
guldtora tlaku)

Neuspésny upgrade softwaru nebo
detekovana nekompatibilni verze
softwaru

(Zistila sa netispesna inovacia sof-
tvéru alebo nekompatibilna softvé-
rova verzia)

Vymeérite regulator tlaku za originalni regulator
tlaku Edwards.

Pokud problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards.

(Vymente reguldtor tlaku za origindlny regula-
tor tlaku Edwards

Ak problém pretrvava, kontaktujte technicku
podporu spolo¢nosti Edwards)

Chyba: Kontinualni monitorovani
dosahlo 72hodinové meze
(Chyba: Kontinualne monitorova-
nie dosiahlo 72-hodinovy limit)

KontinudIni méreni na téze ruce
prekrocilo maximalni dobu trvani
72 hodin.

(Kontinudlne meranie na tej istej
ruke prekrocilo maximalny cas trva-
nia 72 hodin)

Umistéte manzety na prsty na druhé ruce a ob-
novte monitorovani.

(Umiestnite manzety na prsty na druht ruku

a obnovte monitorovanie.)

Chyba: Chyba pfivodu vzduchu
(Chyba: Chyba privodu vzduchu)

Zalomeny ¢i poskozeny kabel regu-
latoru tlaku

Poskozend prstova manzeta
Porucha systému

Vadny modul HemoSphere
ClearSight

Vadny regulator tlaku

(Zalomeny alebo poskodeny kabel
reguldtora tlaku

Poskodena prstova manzeta
Porucha systému

Chybny modul

HemoSphere ClearSight

Chybny regulator tlaku)

Ovéite, zda spojeni mezi regulatorem tlaku a
modulem HemoSphere ClearSight neni zalome-
né ¢i poskozené

Vypnéte a zapnéte systém

Vymeérnte reguldtor tlaku

Vymérite modul HemoSphere ClearSight
Vymérite prstovou manzetu

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

(Overte, i nie je zalomené alebo poskodené
spojenie medzi reguldtorom tlaku a modulom
HemoSphere ClearSight

Vypnite a zapnite systém

Vymernite reguldtor tlaku

Vymerite modul HemoSphere ClearSight
Vymerite prstovi manzetu

Ak problém pretrvava, kontaktujte technicku
podporu spoloc¢nosti Edwards)
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Hlasenie

Mozné priciny

Odporticané opatrenia

Chyba: CO - zkontrolujte arteridlni
kfivku

(Chyba: CO - Skontrolujte artériovu
krivku)

Tvar arteridlni kiivky neni vhodny
pro presné méreni CO.

Slaba tlakova amplituda po delsi
obdobi.

Systolicky tlak je pfilis vysoky nebo
diastolicky tlak je pfilis nizky.

(Tvar arterialnej krivky nie je vhod-
ny na presné meranie CO.

Nizka kvalita krivky tlaku pocas dlh-
sieho obdobia.

Systolicky tlak je prilis vysoky alebo
diastolicky tlak je prilis nizky.)

Vyhodnotte neinvazivni systém od pacienta

po prstovou manzetu a modul HemoSphere
ClearSight

Zkontrolujte, zda arteridIni kfivka nevykazuje
znaky silné hypotenze, silné hypertenze a rusenf
z dlvodu pohybu

Ujistéte se, ze srde¢ni konec HRS spolec¢nosti
Edwards je vyrovnan s flebostatickou osou pa-
cienta

Ovérte elektricka pripojeni kabell

Prilozte prstovou manzetu na jiny prst

Znovu urcete velikost prstové manzety a na-
hradte prstovou manzetu jinou velikosti
(Vyhodnotte neinvazivny systém od pa-

cienta po prstovi manzetu a modul
HemoSphere ClearSight

Skontrolujte, ¢i arteridlna krivka nevykazuje zna-
ky velmi vysokého krvného tlaku, velmi nizkeho
krvného tlaku a rusenia z dévodu pohybu
Uistite sa, Ze je srdcovy koniec Edwards HRS
vyrovnany s flebostatickou osou pacienta
Overte elektrické pripojenia kablov

Prilozte prstovd manzetu na iny prst

Znova urcite velkost prstovej manzety a vymen-
te prstovli manzetu za manzetu inej velkosti)t

Chyba: CO - arteridlni kfivka naru-
Sena
(Chyba: CO - artériova krivka naru-
sena)

Systému se nepodafilo zjistit tlako-
vé kfivky.

Tlakové pulzace v prstu se snizily v

dusledku tlaku plsobiciho na pazi,

loket nebo zapésti.

(Systému sa nepodarilo zistit tlako-
vu krivku

Tlakové pulzovanie v prste sa znizi-
lo v dosledku tlaku posobiaceho na
pazu, laket alebo zapastie)

Zkontrolujte, zda se krevni tok v pacientové pa-
zi nesetkava s prekazkami

Ujistéte se, ze srdecni konec HRS spolec¢nosti
Edwards je vyrovnan s flebostatickou osou pa-
cienta

Zkontrolujte kfivky krevniho tlaku

Znovu prilozte prstové manzety

Restartujte méfeni

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards
(Skontrolujte, ¢i nie je obmedzeny prietok krvi
Vv pazi

Uistite sa, Ze je srdcovy koniec Edwards HRS
vyrovnany s flebostatickou osou pacienta
Skontrolujte krivky krvného tlaku

Znova priloZte prstové manzety

Restartujte meranie

Ak problém pretrvava, kontaktujte technicku
podporu spolo¢nosti Edwards)

Chyba: Odpojena manzeta béhem
monitorovani dvéma manzetami
(Chyba: Odpojena manzeta pocas
monitorovania dvoma manzetami)

Nebyly zjistény dfive pfipojené
prstové manzety.
(Nezistili sa predtym pripojené
prstové manzety)

Odpojte a znovu pfipojte prstové manzety spo-
le¢nosti Edwards.

Vymeénte prstové manzety.

Restartujte méfeni.

(Odpojte a znova pripojte prstové manzety od
spoloc¢nosti Edwards.

Vymente prstové manzety.

Restartujte meranie.)
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Odporticané opatrenia

Chyba: Pfipojena druhd manzeta
béhem monitorovéni jednou man-
Zetou

(Chyba: Pripojena druha manzeta
pocas monitorovania jednou man-
zetou)

Bylo zjisténo pfipojeni druhé prsto-
vé manzety

(Zistilo sa pripojenie druhej prsto-
vej manzety)

Odpojte jednu z prstovych manzet a znovu
spustte méfeni

Restartujte méfeni v rezimu monitorovani se
dvéma manzetami

(Odpojte jednu z prstovych manziet a znova
spustite meranie

Restartujte meranie v rezime monitorovania s
dvoma manzetami)

Vystraha: CO - nizky pulzovy tlak
(Vystraha: CO - nizky pulzovy tlak)

Slaba tlakova amplituda po delsi
obdobi

Stav pacienta vede k nizkému pul-
sovému tlaku

(Nizka krivka tlaku pocas dlhsieho
obdobia

Stav pacienta vedie k nizkemu pul-
zovému tlaku)

Vyhodnotte neinvazivni systém od pacienta

po prstovou manzetu a modul HemoSphere
ClearSight

Zkontrolujte, zda arteridIni kfivka nevykazuje
znaky silné hypotenze, silné hypertenze a ruseni
z dlvodu pohybu

Ujistéte se, ze srdecni konec HRS spolec¢nosti
Edwards je vyrovnan s flebostatickou osou pa-
cienta

Prilozte prstovou manzetu na jiny prst

Znovu urcete velikost prstové manzety a na-
hradte prstovou manzetu jinou velikosti
Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

(Vyhodnotte neinvazivny systém od pa-

cienta po prstovi manzetu a modul
HemoSphere ClearSight

Skontrolujte, ¢i arteridlna krivka nevykazuje zna-
ky velmi vysokého krvného tlaku, velmi nizkeho
krvného tlaku a rusenia z dévodu pohybu
Uistite sa, Ze je srdcovy koniec Edwards HRS
vyrovnany s flebostatickou osou pacienta
Prilozte prstovd manzetu na iny prst

Znova urcite velkost prstovej manzety a vymen-
te prstovd manzetu za manzetu inej velkosti

Ak problém pretrvava, kontaktujte technicku
podporu spolo¢nosti Edwards)®
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Vystraha: CO - tlakova kfivka nenf
stabilni

(Vystraha: CO - tlakova krivka nie je
stabilna)

Tvar arteridlni kiivky neni vhodny
pro presné méreni CO.

Slaba tlakova amplituda po delsi
obdobi.

Systolicky tlak je pfilis vysoky nebo
diastolicky tlak je pfilis nizky.

(Tvar arterialnej krivky nie je vhod-
ny na presné meranie CO.

Nizka kvalita krivky tlaku pocas dlh-
sieho obdobia.

Systolicky tlak je prilis vysoky alebo
diastolicky tlak je prilis nizky.)

Vyhodnotte neinvazivni systém od pacienta

po prstovou manzetu a modul HemoSphere
ClearSight

Zkontrolujte, zda arteridIni kfivka nevykazuje
znaky silné hypotenze, silné hypertenze a rusenf
z dlvodu pohybu

Ujistéte se, ze srde¢ni konec HRS spolec¢nosti
Edwards je vyrovnan s flebostatickou osou pa-
cienta

Ovérte elektricka pripojeni kabell

Prilozte prstovou manzetu na jiny prst

Znovu urcete velikost prstové manzety a na-
hradte prstovou manzetu jinou velikosti
Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

(Vyhodnotte neinvazivny systém od pa-

cienta po prstovi manzetu a modul
HemoSphere ClearSight

Skontrolujte, ¢i arteridlna krivka nevykazuje zna-
ky velmi vysokého krvného tlaku, velmi nizkeho
krvného tlaku a rusenia z dévodu pohybu
Uistite sa, Ze je srdcovy koniec Edwards HRS
vyrovnany s flebostatickou osou pacienta
Overte elektrické pripojenia kablov

Prilozte prstovd manzetu na iny prst

Znova urcite velkost prstovej manzety a vymen-
te prstovd manzetu za manzetu inej velkosti

Ak problém pretrvava, kontaktujte technicku
podporu spolo¢nosti Edwards)’

Vystraha: Rezim uvolnéni tlaku v
prstové manzeté - monitorovani je
pozastaveno

(Vystraha: Rezim uvolnenia tlaku

Vv prstovej manzete — monitorova-
nie je pozastavené)

Byl uvolnén tlak v prstové manzeté
(Bol uvolneny tlak v prstovej man-
Zete)

Monitorovani se automaticky obnovi, az hodi-
ny odpocitavani na stavovém fadku dosédhnou
00:00

Chcete-li pokracovat v monitorovani, klepné-
te na hodiny odpocitavani a vyberte moznost
,Odlozit uvolnéni”

(Monitorovanie sa automaticky obnovi, ked bu-
de casovac odpocitavania v stavovom riadku
zobrazovat 00:00

Na obnovenie monitorovania stlacte ¢asovac
odpocitavania a vyberte moznost ,Odlozit uvol-
nenie”)
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Vystraha: SVV - Zkontrolujte kiivku
krevniho tlaku
(Vystraha: SVV - skontrolujte krivku
krvného tlaku)

Tvar arteridlni kiivky neni vhodny
pro presné méreni SVV.

Slaba tlakova amplituda po delsi
obdobi.

Casté Physiocaly v kfivce.
Systolicky tlak je pfilis vysoky nebo
diastolicky tlak je pfilis nizky.

(Tvar arterialnej krivky nie je vhod-
ny na presné meranie SVV

Nizka amplituda tlaku pocas dlhsie-
ho obdobia

Casté Physiocal v krivke

Systolicky tlak je prilis vysoky alebo
diastolicky tlak je prilis nizky)

Vyhodnotte neinvazivni systém od pacienta

po prstovou manzetu a modul HemoSphere
ClearSight

Zkontrolujte, zda arteridIni kfivka nevykazuje
znaky silné hypotenze, silné hypertenze a rusenf
z dlvodu pohybu

Ujistéte se, ze srde¢ni konec HRS spolec¢nosti
Edwards je vyrovnan s flebostatickou osou pa-
cienta

Ovérte elektricka pripojeni kabell

Prilozte prstovou manzetu na jiny prst

Znovu urcete velikost prstové manzety a na-
hradte prstovou manzetu jinou velikosti
(Vyhodnotte neinvazivny systém od pa-

cienta po prstovi manzetu a modul
HemoSphere ClearSight

Skontrolujte, ¢i arteridlna krivka nevykazuje zna-
ky velmi vysokého krvného tlaku, velmi nizkeho
krvného tlaku a rusenia z dévodu pohybu
Uistite sa, Ze je srdcovy koniec Edwards HRS
vyrovnany s flebostatickou osou pacienta
Overte elektrické pripojenia kablov

Prilozte prstovd manzetu na iny prst

Znova urcite velkost prstovej manzety a vymen-
te prstovli manzetu za manzetu inej velkosti)t

Vystraha: Prstova manzeta ¢. 1 -
chyba méfeni krevniho tlaku - Pro-
biha restart

(Vystraha: Prstovd manzeta ¢. 1 -
chyba merania krvného tlaku - pre-
bieha restartovanie)

Vystraha: Prstova manzeta ¢. 2 —
chyba méfeni krevniho tlaku - Pro-
biha restart

(Vystraha: Prstovd manzeta ¢. 2 -
chyba merania krvného tlaku - pre-
bieha restartovanie)

Méfteni krevniho tlaku se nezdatilo
v dtsledku pohybu nebo Spatnych
podminek méreni.

(Meranie krvného tlaku zlyhalo

v désledku pohybu alebo zlych
podmienok merania)

Nechte systém problém automaticky vyresit.
Prilozte prstovou manzetu na jiny prst.

Znovu urcete velikost prstové manzety a na-
hradte prstovou manzetu jinou velikosti.
(Nechajte systém, aby automaticky vyriesil pro-
blém

Prilozte prstovd manzetu na iny prst

Znova urcite velkost prstovej manzety a vymen-
te prstovli manzetu za manzetu inej velkosti)t

Vystraha: Prstova manzeta ¢. 1 -
nebyly zjistény zadné tlakové kiiv-
ky

(Vystraha: Prstovd manzeta ¢. 1 -
neboli zistené ziadne tlakové kriv-
ky)

Vystraha: Prstova manzeta ¢. 2 -
nebyly zjistény zadné tlakové kiiv-
ky

(Vystraha: Prstovd manzeta ¢. 2 -
neboli zistené ziadne tlakové kriv-

ky)

Systému se nepodafilo zjistit tlako-
vé kfivky.

Tlakové pulzace v prstu se snizily v

dusledku tlaku plsobiciho na pazi,

loket nebo zapésti.

(Systému sa nepodarilo zistit tlako-
vu krivku

Tlakové pulzovanie v prste sa znizi-
lo v dosledku tlaku posobiaceho na
pazu, laket alebo zapastie)

Nechte systém problém automaticky vyresit.
Zkontrolujte, zda se krevni tok v pacientové pa-
Zi nesetkava s prekazkami.

Zkontrolujte kfivky krevniho tlaku.

Znovu prilozte prstové manzety.

(Nechajte systém, aby automaticky vyriesil pro-
blém

Skontrolujte, ¢i nie je obmedzeny prietok krvi
v pazi

Skontrolujte krivky krvného tlaku

Znova priloZte prstovi manzetu(-y))
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Hlasenie

Mozné priciny

Odporticané opatrenia

Vystraha: Hodnota HRS mimo fyzio-
logicky rozsah

(Vystraha: Hodnota HRS mimo fy-
ziologického rozsahu)

Srdecni konec HRS je uvolnény a
nemusi se jiz nachazet na drovni
srdce

HRS odpojen od prstové manzety
HRS nesprévné vynulovén

HRS je vadny

(Srdcovy koniec HRS je uvolneny
a nemusi sa uz nachadzat na Urovni
srdca

HRS je odpojeny od prstovej man-
Zety

HRS je nespravne vynulovany

HRS je chybny)

Ovéfte umisténi HRS. Prstovy konec je tieba
pfipevnit k prstové manzeté a srde¢ni konec
umistit na flebostatickou osu

Svisle zarovnejte oba konce HRS a provedte vy-
nulovani

Vymérite HRS

Pokud problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

(Overte umiestnenie HRS. Prstovy koniec sa mu-
si pripevnit k prstovej manzete a srdcovy koniec
sa musi umiestnit na flebostaticku os

Zvisle zarovnajte oba konce HRS a vykonajte
vynulovanie

Vymente HRS

Ak problém pretrvava, kontaktujte technicku
podporu spolo¢nosti Edwards)

Vystraha: Neni pfipojen zadny HRS
- Ovérte polohu pacienta
(Vystraha: Nie je pripojeny zZiadny
HRS - overte polohu pacienta)
Vystraha: Aktualni odstup: Prst {0}
{1} nad srdcem

(Vystraha: Aktudlna odchylka: prst
{0} {1} nad srdcom)*

Vystraha: Aktualni odstup: Prst na
urovni srdce

(Vystraha: Aktudlna odchylka: prst
na urovni srdca)

Vystraha: Aktudlni odstup: Prst {0}
{1} pod srdcem

(Vystraha: Aktudlna odchylka: prst
{0} {1} pod srdcom)*

Rezim polohovani pacienta je ,Pa-
cient je zklidnény a v nehybné po-
loze" a neni pfipojen HRS

(Rezim polohovania pacienta je
,Pacient pod vplyvom sedativ a ne-
hybny pacient” a nie je pripojeny
HRS)

Ovérte, ze zobrazeny odstup je stéle presny
Pokud byla zménéna poloha pacienta, aktuali-
zujte hodnotu odstupu na obrazovce ,Nulovani
a tvar kivky”

(Overte, Ze je zobrazena odchylka stale presna
Ak bola zmenend poloha pacienta, aktualizuj-
te hodnotu odchylky na obrazovke ,Nulovanie
a tvar krivky")

Vystraha: Modul HemoSphere
ClearSight vyzaduje servis
(Vystraha: Modul HemoSphere
ClearSight vyzaduje servis)

Byl prekrocen cas servisu modulu
HemoSphere ClearSight

(Bol prekroceny ¢as servisu modulu
HemoSphere ClearSight)

Vymérite modul HemoSphere ClearSight
Kontaktujte technickou podporu spolec¢nosti
Edwards

(Vymente modul HemoSphere ClearSight
Kontaktujte technicki podporu spoloc¢nosti
Edwards)

Vystraha: MGze byt nutné aktuali-
zovat kalibraci

(Vystraha: M6ze byt potrebné aktu-
alizovat kalibraciu)

Z dlivodu zmén v hemodynamic-
kém stavu mize byt nutné aktuali-
zovat kalibraci.

(Z dévodu zmien v hemodynamic-
kom stave méze byt potrebné ak-
tualizovat kalibraciu.)

Provést novou kalibraci
Ponechat kalibraci
Vymazat kalibraci TK
(Vykonajte novu kalibraciu
Ponechajte kalibraciu
Vymazte kalibraciu BP)

* Pozndmka: {0} {1} je stanovend vzdialenost, kde {0} je hodnota a {1} je jednotka merania (CM alebo IN)

TUr¢enie velkosti manzety sa nemusi vztahovat na vietky manzety.
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Tabulka 15-21: Vystrahy modulu HemoSphere ClearSight

Hlasenie

Mozné priciny

Odporticané opatrenia

HRS je mimo rozsah
(HRS je mimo rozsahu)

Odstup tlaku HRS prekrocil béhem
procesu nulovani mez.

HRS je vadny.

(Odchylka tlaku HRS prekrocila li-
mit pocas procesu nulovania

HRS je chybny)

Svisle zarovnejte oba konce HRS.
Provedte vynulovani HRS.
Vyménte HRS.

(Zvisle zarovnajte oba konce HRS.
Vykonajte vynulovanie HRS.
Vymente HRS.)

Vynulovani HRS netspésné — Nebyl
zjistén pohyb

(Vynulovanie HRS neuspesné - ne-
zistil sa pohyb)

Pfed vynulovanim nezjistén pohyb
HRS.

HRS je vadny.

Vadny regulator tlaku.

(Pred vynulovanim sa nezistil po-
hyb HRS

HRS je chybny

Chybny regulator tlaku)

Pohybujte srde¢nim koncem HRS nahoru a do-
10. Déle udrzujte oba konce na stejné trovni,
pockejte 1-2 sekundy, poté znovu provedte vy-
nulovani a oba konce pfitom udrzujte ve stabil-
ni poloze.

Vymérite HRS a znovu vynulujte HRS.

Pokud problém pretrvéava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards.

(Pohybujte srdcovym koncom HRS hore a dole.
Dalej udrzujte oba konce na rovnakej trovni,
pockajte 1 - 2 sekundy, potom znova vykonajte
vynulovanie a oba konce pritom udrzujte v sta-
bilnej polohe

Vymerite HRS a znova vynulujte HRS

Ak problém pretrvava, kontaktujte technicku
podporu spolo¢nosti Edwards)

Vynulovani HRS nedspésné - Zji-
stén nadmérny pohyb
(Vynulovanie HRS neuspesné - zistil
sa nadmerny pohyb)

Béhem vynulovani zjistén pohyb
HRS

Vadny regulator tlaku

(Pocas vynulovania sa zistil pohyb
HRS

Chybny regulator tlaku)

Pohybujte srde¢nim koncem HRS nahoru a do-
10. Déle udrzujte oba konce na stejné trovni,
pockejte 1-2 sekundy, poté znovu provedte vy-
nulovani a oba konce pfitom udrzujte ve stabil-
ni poloze.

Vymérite HRS a znovu vynulujte HRS.

Pokud problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards.

(Pohybujte srdcovym koncom HRS hore a dole.
Dalej udrzujte oba konce na rovnakej Grovni,
pockajte 1 - 2 sekundy, potom znova vykonajte
vynulovanie a oba konce pritom udrzujte v sta-
bilnej polohe

Vymerite HRS a znova vynulujte HRS

Ak problém pretrvava, kontaktujte technicku
podporu spolo¢nosti Edwards)

Nestabilni arteridlni tlakovy signal
(Nestabilny arterialny tlak)

Systém zjistuje velkou variabilitu
arteridIniho tlaku nasledkem fyzio-
logického nebo umélého Sumu.
(Systém zistuje velku variabilitu ar-
teridIneho tlaku nasledkom fyziolo-
gického alebo umelého Sumu.)

Zajistéte, aby méreni arteridlniho tlaku nebyla
rusena zadnym vnéjsim nebo umélym sumem.
Stabilizujte arterialni tlak

(Zaistite, aby meranie arteridlneho tlaku nebo-
lo rusené ziadnym vonkajsim alebo umelym su-
mom

Stabilizujte arterialny tlak)
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Hlasenie

Mozné priciny

Odporticané opatrenia

Kalibrace TK nedostupna (Kalibracia
BP nedostupna)

Nebyla shromézdéna dostatecna
data z monitorovani

Hodnoty krevniho tlaku z posledni
1 minuty jsou pfilis proménlivé na
spolehlivou kalibraci

V signalu tlaku byl zjistén nefyzio-
logicky Sum nebo artefakty
(Neboli zhromazdené dostato¢né
udaje z monitorovania

Hodnoty krvného tlaku za posled-
nu 1 minutu su prilis premenlivé
na spolahlivu kalibraciu

V signali tlaku bol zisteny nefyzio-
logicky Sum alebo artefakty)

Ponechte ¢as navic na monitorovéni a opakujte
akci

Stabilizujte arterialni tlak

Zajistéte, aby méfeni arteridlniho tlaku nebyla
rusena zadnym vnéjsim nebo umélym sumem
(Nechajte este urcity cas bezat monitorovanie
a skuste to znova

Stabilizujte arteriadlny tlak

Zaistite, aby meranie arteridlneho tlaku nebo-
lo rusené Zziadnym vonkajsim alebo umelym su-
mom)

Prstovd manzeta ¢. 1 — Nebyl zjistén
signal — Nizké prokrveni - Probiha
restart

(Prstova manzeta ¢. 1 - nezistil sa
signal - nizke prekrvenie - prebieha
restartovanie)

Prstové manzeta ¢. 2 - Nebyl zjistén
signal — Nizké prokrveni - Probiha
restart

(Prstova manzeta ¢. 2 - nezistil sa
signal - nizke prekrvenie - prebieha
restartovanie)

Po spusténi nebyl zjistén zadny
méfitelny pletysmogram.
Pravdépodobné kontrahované ar-
térie.

(Po spusteni sa nezistil ziadny me-
ratelny pletyzmograf
Pravdepodobne kontrahované ar-
térie)

Nechte systém problém automaticky vyresit.
Zahtejte ruku.

Prilozte prstovou manzetu na jiny prst.
(Nechajte systém, aby automaticky vyriesil pro-
blém

Zohrejte ruku

Prilozte prstovii manzetu na iny prst)

Nedoporucuje se pouziti ClearSight
u pacientd ve véku < 18 let
(Pouzitie ClearSight sa neodporuca
u pacientov vo veku < 18 rokov)

Neinvazivni technologie méfeni
BP neni validovana pro pacienty
mladsi 18 let.

(Neinvazivna technolégia merania
BP nie je validovana pre pacientov
mladsich ako 18 rokov)

Doporucuje se méreni pomoci alternativni tech-
nologie BP / srde¢niho vydeje.

(Odporuca sa meranie pomocou alternativnej
technolégie BP/srdcového vydaja)

Pfipojte Modul HemoSphere
ClearSight pro monitorovani CO ne-
bo tlaku

(Pripojte modul

HemoSphere ClearSight na monito-
rovanie CO alebo tlaku)

Nebylo detekovano pfipojeni k
modulu HemoSphere ClearSight
(Nerozpoznalo sa pripojenie k mo-
dulu HemoSphere ClearSight)

Zasurite modul HemoSphere ClearSight do vel-
kého vyrezu pro technologii monitoru
Vytahnéte modul a opét jej zasurite

(Zasurite modul HemoSphere ClearSight do vel-
kého vyrezu pre technolégiu monitora
Vytiahnite modul a opat ho zasunite)

Prstova manzeta ¢. 1 - Svétlo sni-
mace mimo rozsah — Probiha re-
start

(Prstova manzeta ¢. 1 - svetlo sni-
maca mimo rozsahu - prebieha re-
Startovanie)

Prstova manzeta ¢. 2 - Svétlo sni-
mace mimo rozsah - Probiha re-
start

(Prstova manzeta ¢. 2 - svetlo sni-
maca mimo rozsahu - prebieha re-
Startovanie)

Svételny signal je pfilis intenzivni.
(Svetelny signal je prili$ intenzivny)

Nechte systém problém automaticky vyresit.
Zahftejte ruku.

PriloZte prstovou manzetu na jiny prst.

Znovu urcete velikost prstové manzety a na-
hradte prstovou manzetu jinou velikosti.
(Nechajte systém, aby automaticky vyriesil pro-
blém

Zohrejte ruku

Prilozte prstovd manzetu na iny prst

Znova urcite velkost prstovej manzety a vymen-
te prstovi manzetu za manzetu inej velkosti)t
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Hlasenie

Mozné priciny

Odporticané opatrenia

Nedostatecné vytvareni tlaku v
manzeté ¢. 1 — Probiha restart
(Nedostato¢né vytvaranie tlaku v
manzete €. 1 - prebieha restartova-
nie)

Nedostatecné vytvareni tlaku v
manzeté ¢. 2 — Probiha restart
(Nedostato¢né vytvaranie tlaku v
manzete €. 2 - prebieha restartova-
nie)

Vzduchova hadicka k prstové man-
Zeté zalomend

Unik z prstové manzety

Kabel mezi modulem HemoSphere
ClearSight a regulatorem tlaku je
zalomeny nebo naruseny

Vadny regulator tlaku

Vadny modul HemoSphere
ClearSight

(Zalomena vzduchové hadicka

k prstovej manzete

Unik z prstovej manzety

Kébel medzi modulom
HemoSphere ClearSight a regula-
torom tlaku je zalomeny alebo na-
ruseny

Chybny regulator tlaku

Chybny modul

HemoSphere ClearSight)

Zkontrolujte prstovou manzetu
Zkontrolujte kabel mezi modulem HemoSphere
ClearSight a regulatorem tlaku

Vymeénte prstovou manzetu

Vyméiite regulator tlaku

Vymérite modul HemoSphere ClearSight
Restartujte méfeni

(Skontrolujte prstovi manzetu

Skontrolujte kabel medzi modulom
HemoSphere ClearSight a regulatorom tlaku
Vymente prstovd manzetu

Vymerite regulator tlaku

Vymerite modul HemoSphere ClearSight
Restartujte meranie)

Zavazna vazokonstrikce
(Vazna vazokonstrikcia)

Zjistény pulzace s velmi malym ar-
terialnim objemem, pravdépodob-
né kontrahované artérie.

(Zistené pulzovanie s velmi ma-
lym arteridlnym objemom, pravde-
podobne kontrahované artérie.)

Nechte systém problém automaticky vyresit.
Zahtejte ruku.

Prilozte prstovou manzetu na jiny prst.

Znovu urcete velikost prstové manzety a na-
hradte prstovou manzetu jinou velikosti.
(Nechajte systém, aby automaticky vyriesil pro-
blém

Zohrejte ruku

Prilozte prstovi manzetu na iny prst

Znova urcite velkost prstovej manzety a vymeni-
te prstovli manZetu za manzetu inej velkosti)t

Stiedni vazokonstrikce
(Stredna vazokonstrikcia)

Zjistény pulzace s velmi malym ar-
teridlnim objemem, pravdépodob-
né kontrahované artérie.

(Zistené pulzovanie s velmi ma-
lym arteridlnym objemom, pravde-
podobne kontrahované artérie.)

Nechte systém problém automaticky vyresit.
Zahtejte ruku.

Prilozte prstovou manzetu na jiny prst.

Znovu urcete velikost prstové manzety a na-
hradte prstovou manzetu jinou velikosti.
(Nechajte systém, aby automaticky vyriesil pro-
blém

Zohrejte ruku

Prilozte prstovli manzetu na iny prst

Znova urcite velkost prstovej manzety a vymeri-
te prstovli manzetu za manzetu inej velkosti)t

Prstovd manzeta ¢. 1 - zjistény osci-
lace tlakové krivky

(Prstova manzeta ¢. 1 - zistené osci-
lacie tlakovej krivky)

Prstovd manzeta ¢. 2 - zjistény osci-
lace tlakové krivky

(Prstova manzeta ¢. 2 - zistené osci-
lacie tlakovej krivky)

Pravdépodobné kontrahované ar-
térie.

Prstova manzeta je pfilis volna.
(Pravdepodobne kontrahované ar-
térie

Prstova manzeta je prilis volnd)

Nechte systém problém automaticky vyresit.
Zahftejte ruku.

Prilozte prstovou manzetu na jiny prst.

Znovu urcete velikost prstové manzety a na-
hradte prstovou manzetu jinou velikosti.
(Nechajte systém, aby automaticky vyriesil pro-
blém

Zohrejte ruku

PriloZte prstovd manzetu na iny prst

Znova urcite velkost prstovej manzety a vymen-
te prstovi manzetu za manzetu inej velkosti)t
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Hlasenie

Mozné priciny

Odporticané opatrenia

Pripojte regulétor tlaku
(Pripojte reguldtor tlaku)

Regulator tlaku neni pfipojen.
Pfipojen vadny reguldtor tlaku.
(Regulator tlaku nie je pripojeny
Pripojeny chybny regulator tlaku)

Pripojte reguldtor tlaku.

Vymérite regulator tlaku.

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards.

(Pripojte regulator tlaku.

Vymerite regulator tlaku.

Ak problém pretrvava, kontaktujte technicku
podporu spolo¢nosti Edwards.)

Prstové manzeta ¢. 1 - vyfouknuti
béhem < 5 minut

(Prstova manzeta ¢. 1 - vyfuknutie o
< 5 minut)

Prstova manzeta €. 1 se blizi maxi-
malni dobé pouziti.

(Prstova manzeta ¢. 1 sa blizi k ma-
ximalnemu casu pouzitia)

Vymérite prstovou manzetu €. 1, aby se zajistilo
neprerusované méfeni.

(Vymente prstovi manzetu ¢. 1, aby sa zabezpe-
C¢ilo neprerusované meranie.)

Prstovd manzeta ¢. 2 - vyfouknuti
béhem < 5 minut

(Prstova manzeta ¢. 2 - vyfuknutie o
< 5 minut)

Prstova manzeta . 2 se blizi maxi-
malni dobé pouziti.

(Prstova manzeta ¢. 2 sa blizi k ma-
ximalnemu casu pouzitia)

Vyméiite prstovou manzetu ¢. 2, aby se zajistilo
nepferusované méfeni.

(Vymente prstovi manzetu ¢. 2, aby sa zabezpe-
¢ilo neprerusované meranie)

Prstovd manzeta ¢. 1 se vyfoukla
(Prstova manzeta ¢. 1 sa vyfukla)

Prstovd manzeta ¢. 1 prekrocila
maximalni dobu pouziti.
(Prstova manzeta ¢. 1 prekrocila
maximalny cas pouzitia)

Vymérite prstovou manzetu €. 1.
Restartujte méfeni.

(Vymente prstovd manzetu €. 1.
Restartujte meranie.)

Prstovd manzeta ¢. 2 se vyfoukla
(Prstova manzeta ¢. 2 sa vyfukla)

Prstovad manzeta ¢. 2 prekrocila
maximalni dobu pouziti.
(Prstova manzeta ¢. 2 prekrocila
maximalny c¢as pouzitia)

Vymérite prstovou manzetu €. 2.
Restartujte méfeni.

(Vymente prstovd manzetu €. 2.
Restartujte meranie)

Pfipojte prstovou manzetu
(Pripojte prstovi manzetu)

Nejsou zjistény zadné prstové
manzety.

Pfipojeny vadné prstové manzety.
(Nezistili sa Ziadne prstové manze-
ty

Pripojené chybné prstové manze-
ty)

Pfipojte prstové manzety.
Vymérite prstové manzety.
(Pripojte prstové manzety.
Vymerite prstové manzety.)

Prstova manzeta ¢. 1 se blizi maxi-
malni dobé pouziti

(Prstova manzeta ¢. 1 sa blizi k ma-
ximalnemu ¢asu poufzitia)

Prstova manzeta €. 1 se blizi maxi-
malni dobé pouziti.

(Prstova manzeta ¢. 1 sa blizi k ma-
ximdlnemu ¢asu pouZzitia)

Vymérite prstovou manzetu €. 1, aby se zajistilo
neprerusované méreni.

(Vymente prstovd manzetu €. 1, aby sa zabezpe-
¢ilo neprerusované meranie.)

Prstova manzeta ¢. 2 se blizi maxi-
malni dobé pouziti

(Prstova manzeta ¢. 2 sa blizi k ma-
ximalnemu ¢asu poutzitia)

Prstova manzeta . 2 se blizi maxi-
malni dobé pouziti.

(Prstova manzeta €. 2 sa blizi k ma-
ximdlnemu ¢asu pouZzitia)

Vymérite prstovou manzetu €. 2, aby se zajistilo
neprerusované méreni.

(Vymente prstovi manzetu €. 2, aby sa zabezpe-
¢ilo neprerusované meranie)

Pfipojte HRS
(Pripojte HRS)

Nebylo zjisténo pfipojeni HRS.
(Nezistilo sa pripojenie HRS)

Pfipojte HRS.
Vymérite HRS.
(Pripojte HRS.
Vymerite HRS.)

Vynulovani HRS
(Vynulovanie HRS)

HRS neni vynulovan.
(HRS nie je vynulovany)

Ujistéte se, ze je HRS pfipojeny, a pro spusténi
méfeni vynulujte HRS.

(Uistite sa, Ze je pripojeny HRS, a na spustenie
merania vynulujte HRS)
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Hlasenie

Mozné priciny

Odporticané opatrenia

HRS expiruje za <2 tydny
(HRS exspiruje za < 2 tyzdne)

HRS exspiruje za dobu kratsi nez 2
tydny.
(HRS exspiruje skor ako o 2 tyzdne)

Vymérite HRS, abyste minimalizovali prodlevu

vV monitorovani.

(Vymente HRS, aby ste minimalizovali oneskore-
nie pri zacati monitorovania)

HRS expiruje za <4 tydny
(HRS exspiruje za < 4 tyzdne)

HRS exspiruje za dobu kratsi nez 4
tydny.
(HRS exspiruje skor ako o 4 tyzdne)

Vymérite HRS, abyste minimalizovali prodlevu

Vv monitorovani.

(Vymente HRS, aby ste minimalizovali oneskore-
nie pri zacati monitorovania)

Modul HemoSphere ClearSight vy-
zaduje servis
(Modul HemoSphere ClearSight vy-
zaduje servis)

Blizi se Cas servisu modulu
HemoSphere ClearSight
(Blizi sa ¢as servisu modulu
HemoSphere ClearSight)

Vymérite modul HemoSphere ClearSight
Kontaktujte technickou podporu spole¢nosti
Edwards

(Vymente modul HemoSphere ClearSight
Kontaktujte technickd podporu spolo¢nosti
Edwards)

TUréenie velkosti manzety sa nemusi vztahovat na vietky manZety.

Tabulka 15-22: VSeobecné rieSenie problémov s modulom HemoSphere ClearSight

Hlasenie

Mozné priciny

Odporucané opatrenia

Rozdil tlaku: Krevni tlak ClearSight
vs. jiny krevni tlak

(Rozdiel tlaku: krvny tlak ClearSight
oproti inému BP)

HRS je oddélen od prstové manze-
ty nebo flebostatické osy.

HRS neni spravné vynulovan.
Pravdépodobné kontrahované ar-
térie (v disledku studenych prst).
Prstovd manzeta je pfilis volna.
Jiné zafizeni pro méfeni krevniho
tlaku nenfi vynulovéano.

Jiny snimac pro méreni krevniho
tlaku je nespravné prilozen.

(HRS je oddeleny od prstovej man-
zety alebo flebostatickej osi.

HRS nie je spravne vynulovany.
Pravdepodobne kontrahované ar-
térie (v dosledku studenych
prstov).

Prstovd manzeta je prilis volna.

Iné zariadenie na meranie krvného
tlaku nie je vynulované.

Iny snimac na meranie krvného tla-
ku je nespravne prilozeny.)

Ovérte umisténi HRS - Prstovy konec musi byt
pfipojen k prstové manzeté a srdecni konec
musi byt umistén na flebostatické ose.

V pfipadé reference invazivniho krevniho tlaku
musi byt srde¢ni konec HRS a prevodnik na stej-
né drovni.

Znovu vynulujte HRS.

Zahtejte ruku.

Znovu prilozte prstovou manzetu (na jiny prst)
nebo nahradte prstovou manzetu spravnou vel-
ikosti.

Znovu vynulujte jiné zafizeni pro méreni krevni-
ho tlaku.

Odstrarite a znovu pfilozte jiny snimac pro
méfeni krevniho tlaku.

(Overte umiestnenie HRS - prstovy koniec musi
byt pripojeny k prstovej manzete a srdcovy ko-
niec musi byt umiestneny na flebostatickej osi
V pripade referencie invazivneho krvného tlaku
musi byt srdcovy koniec HRS a sonda na rovna-
kej arovni

Znova vynulujte HRS

Zohrejte ruku

Znova priloZte prstovi manzetu (na iny prst)
alebo vymente prstovd manzetu za manzetu
spravnej velkosti

Znova vynulujte iné zariadenie na meranie krv-
ného tlaku

Odstrarite a znova prilozte iny snimac¢ na mera-
nie krvného tlaku)t
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Hlasenie

Mozné priciny

Odporticané opatrenia

Pfipojte manzetu Acumen 1Q pro
HPI
(Pripojte manzetu Acumen IQ pre
HPI)

Manzeta Acumen IQ neni zjistén a
je zadana konfigurace HPI nebo kli-
¢ového parametru HPI

(Nezistila sa manzeta Acumen 1Q

a je zadana konfiguracia HPI alebo
kfi¢ového parametra HPI)

Pfipojte manzetu Acumen 1Q
Vyménte manzetu Acumen IQ
(Pripojte manzetu Acumen 1Q
Vymerite manzetu Acumen |Q)

Pfipojte manzetu Acumen 1Q do
portu CUFF 1 pro HPI
(Pripojte manzetu Acumen 1Q do
portu CUFF 1 pre HPI)

K portu CUFF 1 neni pfipojen Man-
zeta Acumen IQ a je zadéna kon-
figurace HPI nebo kli¢cového para-
metru HPI

(K portu CUFF 1 nie je pripojena
manzeta Acumen IQ a je zadana
konfiguracia HPI alebo kltu¢ového
parametra HPI)

Vymérite manzetu ClearSight na portu CUFF 1
za manzetu Acumen IQ
(Vymente manzetu ClearSight na porte CUFF 1
za manzetu Acumen Q)

Pfipojte manzetu Acumen 1Q do

K portu CUFF 2 neni pfipojen Man-

Vymérite manzetu ClearSight na portu CUFF 2

portu CUFF 2 pro HPI zeta Acumen IQ a je zadéna kon- za manzetu Acumen IQ
(Pripojte manzetu Acumen 1Q do figurace HPI nebo klicového para- | (Vymente manzetu ClearSight na porte CUFF 2
portu CUFF 2 pre HPI) metru HPI za manzetu Acumen Q)
(K portu CUFF 2 nie je pripojena
manzeta Acumen IQ a je zadana
konfiguracia HPI alebo klti¢ového
parametra HPI)
Pfipojte HRS pro HPI HRS neni zjistén a je zadéna kon- Pfipojte HRS
(Pripojte HRS pre HPI) figurace HPI nebo klicového para- | Vymérnte HRS
metru HPI (Pripojte HRS
(Nezistil sa HRS a je zadana konfi- Vymerite HRS)

guracia HPI alebo klu¢ového para-
metra HPI)

TUrcenie velkosti manZety sa nemusi vztahovat na vietky manzety.
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15.10 Chybové hlasenia vendznej oxymetrie

15.10.1 Chyby a vystrahy tykajlice sa vendznej oxymetrie

Tabulka 15-23: Chyby a vystrahy tykajuce sa venéznej oxymetrie

Hlasenie

Mozné priciny

Odporucané opatrenia

Chyba: Ven6zni oxymetrie - rozsah
svétla

(Chyba: Ven6zna oxymetria - sve-
telny rozsah)

Spatné pripojeni kabelu oxyme-
trie/katétru

Necistoty nebo povlak na ¢occe ko-
nektoru spojujiciho kabel oxyme-
trie a katétr

Porucha kabelu oxymetrie
Katétr je zalomeny nebo poskoze-
ny

(Nedostato¢né pripojenie oxyme-
trického kébla ku katétru

Necistoty alebo film blokuju Sosov-
ky konektora oxymetrického kab-
la/katétra

Porucha oxymetrického kabla
Katéter je zalomeny alebo posko-
deny)

Zkontrolujte spravné spojeni mezi kabelem
oxymetrie a katétrem

Vycistéte konektory kabelu oxymetrie a katétru
70 % roztokem isopropylalkoholu a tamponem,
nechte uschnout a rekalibrujte

Vymeérite kabel oxymetrie a rekalibrujte
Vymeérite katétr, pokud jevi znamky poskozeni,
a provedte rekalibraci

(Overte pevnost pripojenia oxymetrického kab-
la a katétra

Vycistite konektory oxymetrického kébla a katé-
tra pomocou 70 % roztoku izopropylalkoholu a
tamponu, nechajte ich vyschnit na vzduchu a
vykonajte opatovnu kalibraciu

Vymerite oxymetricky kabel a vykonajte opa-
tovnu kalibraciu

Ak mate podozrenie na poskodenie katétra, vy-
mente ho a znova vykonajte kalibraciu)

Chyba: Vendzni oxymetrie — pfenos
Cerveného/infracerveného svétla
(Chyba: Ven6zna oxymetria - pre-
nos ¢erveného svetla/IR)

Necistoty nebo povlak na ¢occe ko-
nektoru spojujiciho kabel oxyme-
trie a katétr

Porucha kabelu oxymetrie
(Necistoty alebo film blokuju So-
Sovky konektora oxymetrického
kabla/katétra

Porucha oxymetrického kébla)

Vycistéte konektory kabelu oxymetrie a katétru
70 % roztokem isopropylalkoholu a tamponem,
nechte uschnout a rekalibrujte

Pro obnoveni vychozich nastaveni platformy
vypnéte a opét zapnéte monitor

Vymeénte kabel oxymetrie a rekalibrujte
(Vycistite konektory oxymetrického kéabla a ka-
tétra pomocou 70 % roztoku izopropylalkoholu
a tampodnu, nechajte ich vyschnut na vzduchu a
vykonajte opdtovnu kalibraciu

Obnovte platformu vypnutim a zapnutim moni-
tora

Vymente oxymetricky kabel a vykonajte opa-
tovnu kalibraciu)

Chyba: Vendzni oxymetrie - hod-
nota mimo rozsah

(Chyba: Venézna oxymetria - hod-
nota sa nachadza mimo povolené-
ho rozsahu)

Nespravné zadané hodnoty Sc-
vO,/SvO,, HGB nebo Hct.
Nespravné mérné jednotky HGB.
Vypoctena hodnota ScvO,/SvO, je
mimo rozmezi 0-99 %.

(Nespravne zadané hodnoty Sc-
vO,/SvO,, HGB alebo Hct.
Nespravne merné jednotky HGB.
Vypocitana hodnota ScvO,/SvO; sa
nachddza mimo rozsahu 0-99 %.)

Ovéfte spravné zadané hodnoty ScvO,/SvO,,
HGB a Hct.

Zkontrolujte spravné mérné jednotky HGB.
Ziskejte aktualizované laboratorni hodnoty Sc-
vO,/SvO, a opakujte kalibraci.

(Overte spravnost zadania hodnot ScvO,/SvO,,
HGB a Hct.

Overte spravnost jednotiek merania HGB.
Zaobstarajte si aktualizované laboratérne hod-
noty ScvO,/Sv0O, a vykonajte novu kalibraciu)
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Hlasenie

Mozné priciny

Odporticané opatrenia

Chyba: Vendzni oxymetrie — vstup-
ni signdl nestabilni

(Chyba: Venézna oxymetria —
vstupny signal nestabilny)

Spatné pripojeni kabelu oxyme-
trie/katétru

Necistoty nebo povlak na ¢occe ko-
nektoru spojujiciho kabel oxyme-
trie a katétr

Porucha kabelu oxymetrie
Katétr je zalomeny nebo poskoze-
ny

(Nedostato¢né pripojenie oxyme-
trického kébla ku katétru

Necistoty alebo film blokuju So3ov-
ky konektora oxymetrického kab-
la/katétra

Porucha oxymetrického kabla
Katéter je zalomeny alebo posko-
deny)

Zkontrolujte spravné spojeni mezi kabelem
oxymetrie a katétrem

Vycistéte konektory kabelu oxymetrie a katétru
70 % roztokem isopropylalkoholu a tamponem,
nechte uschnout a rekalibrujte

Vymeérite kabel oxymetrie a rekalibrujte
Vymeérite katétr, pokud jevi znamky poskozeni,
a provedte rekalibraci

(Overte pevnost pripojenia oxymetrického kab-
la a katétra.

Vycistite konektory oxymetrického kébla a katé-
tra pomocou 70 % roztoku izopropylalkoholu a
tampodnu, nechajte ich vyschnut na vzduchu a
vykonajte opdtovnu kalibraciu

Vymerite oxymetricky kabel a vykonajte opa-
tovnu kalibraciu

Ak mate podozrenie na poskodenie katétra, vy-
menite ho a znova vykonajte kalibraciu)

Chyba: Vendzni oxymetrie — poru-
cha zpracovani signalu

(Chyba: Ven6zna oxymetria — poru-
cha spracovania signalu)

Porucha kabelu oxymetrie
(Porucha oxymetrického kabla)

Pro obnoveni vychozich nastaveni platformy
vypnéte a opét zapnéte monitor

Vymeérite kabel oxymetrie a rekalibrujte
Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

(Obnovte platformu vypnutim a zapnutim mo-
nitora

Vymerite oxymetricky kabel a vykonajte opa-
tovnu kalibraciu

Ak problém pretrvava, obratte sa na oddelenie
technickej podpory spolo¢nosti Edwards)

Chyba: Pamét kabelu oxymetrie
(Chyba: Pamat oxymetrického kab-
la)

Porucha paméti kabelu oxymetrie
(Chyba pamate oxymetrického
kabla)

Odpojte a pak znovu pfipojte kabel
Vymeérite kabel oxymetrie a rekalibrujte.
(Odpojte a potom znova pripojte kabel
Vymerite oxymetricky kabel a vykonajte opa-
tovnu kalibraciu)
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Hlasenie

Mozné priciny

Odporticané opatrenia

Chyba: Teplota kabelu oxymetrie
(Chyba: Teplota oxymetrického
kébla)

Porucha oxymetrického kabelu
(Porucha oxymetrického kabla)

Pro obnoveni vychozich nastaveni platformy
vypnéte a opét zapnéte monitor

Vymeérite kabel oxymetrie a rekalibrujte
Jestlize je kabel zabalen do textilie nebo lezi na
izolujicim povrchu, napiiklad na polstafi, umi-
stéte ho na hladky povrch, ktery mu umozni
snadno rozptylovat teplo

Jestlize je kabel teply, nechte jej pred dalSim
pouzitim vychladnout

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

(Obnovte platformu vypnutim a zapnutim mo-
nitora

Vymerite oxymetricky kabel a vykonajte opa-
tovnu kalibraciu

Ak je kdbel zabaleny do textilie alebo leZi na izo-
lujicom povrchu, napriklad na vankusi, umiest-
nite ho na hladky povrch, ktory mu umozni lah-
ko rozptylovat teplo

Ak je kabel teply, nechajte ho pred dalsim pou-
Zitim vychladnut

Ak problém pretrvava, obratte sa na oddelenie
technickej podpory spolo¢nosti Edwards)

Chyba: Porucha kabelu oxymetrie
(Chyba: Porucha oxymetrického
kébla)

Porucha vnitfniho systému
(Vnuatorna porucha systému)

Pro obnoveni vychozich nastaveni platformy
vypnéte a opét zapnéte monitor

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

(Obnovte platformu vypnutim a zapnutim mo-
nitora

Ak problém pretrvava, obratte sa na oddelenie
technickej podpory spolo¢nosti Edwards)
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Hlasenie

Mozné priciny

Odporticané opatrenia

Vystraha: Vendzni oxymetrie — Niz-
ka kvalita signalu

(Vystraha: Ven6zna oxymetria — ZIa
kvalita signalu)

Nizky krevni pritok ve $picce katé-
tru nebo Spicce katétru proti cévni
sténé

Vyznamnd zména hodnot HGB/Hct
Ucpana Spicka katétru

Katétr je ohnuty nebo poskozeny.
(Nizky prietok krvi hrotom katétra
alebo hrot katétra sa opiera o stenu
cievy

Vyznamnd zmena hodnét HGB/Hct
Hrot katétra je upchany

Katéter je zalomeny alebo posko-
deny)

Jestlize je kabel zabalen do textilie nebo lezi na
izolujicim povrchu, napiiklad na polstafi, umi-
stéte ho na hladky povrch, ktery mu umozni
snadno rozptylovat teplo

Jestlize je kabel teply, nechte jej pred dalSim
pouzitim vychladnout

Zkontrolujte spravné umisténi katétru (pro SvO,
zkontrolujte spravné umisténi katétru v pulmo-
nalni arterii):

« Ovéfte plnici objem balénku 1,25-1,50 ml pro
tlak v zaklinéni (pouze pro SvO,)

« Ovéfte vhodné umisténi katétru vzhledem k
vysce a hmotnosti pacienta a mistu zavedenf

« Zvazte provedeni rentgenového vysetieni
hrudniku pro vyhodnoceni spravného umisténi
Aspirujte a pak proplachnéte distalni lumen
podle nemocni¢niho protokolu

Aktualizujte hodnoty HGB/Hct pomoci funkce
Aktualizace

Zkontrolujte, zda katétr neni zalomeny, a rekali-
brujte

Vymeérite katétr, pokud jevi zndmky poskozeni,
a provedte rekalibraci

Ujistéte se, Ze je katétr pfipojen ke kabelu oxy-
metrie

(Ak je kdbel zabaleny do textilie alebo lezi

na izolujucom povrchu, napriklad na vankusi,
umiestnite ho na hladky povrch, ktory mu
umozni lahko rozptylovat teplo

Ak je kabel teply, nechajte ho pred dalsim pou-
Zitim vychladnut

Overte spravnost polohy katétra (v pripade
SvO, overte spravnost polohy katétra v pulmo-
nalnej artérii):

« Overte objem naplnenia balénika 1,25 - 1,50
ml na tlak v zaklineni (len pre SvO,)

« Overte spravnost umiestnenia katétra vzhla-
dom na vysku a hmotnost pacienta, ako aj mie-
sto zavedenia

« Zvazte pouzitie RTG hrudnika na postdenie
spravneho umiestnenia

Podla nemocni¢ného protokolu vykonajte aspi-
raciu a nasledné preplachnutie distalneho Iu-
menu

Aktualizujte hodnoty HGB/Hct pomocou funk-
cie Aktualizovat

Overte, ¢i katéter nie je zalomeny, a potom zno-
va vykonajte kalibraciu

Ak mate podozrenie na poskodenie katétra, vy-
menite ho a znova vykonajte kalibraciu)
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15.10.2 Varovania vendznej oxymetrie

Tabulka 15-24: Varovania vendznej oxymetrie

Hlasenie

Mozné priciny

Odporucané opatrenia

In vitro kalibrac¢ni chyba
(Chyba kalibracie in vitro)

Spatné spojeni mezi kabelu oxyme-
trie a katétru ScvO,/SvO,
Kalibracni pohdarek je mokry
Katétr je zalomeny nebo poskoze-
ny

Porucha kabelu oxymetrie

Spi¢ka katétru neni v pfibaleném
kalibra¢nim poharku
(Nedostato¢né pripojenie oxyme-
trického kébla ku katétru Sc-
v0O,/Sv0,

Kalibra¢na miska je mokra
Katéter je zalomeny alebo posko-
deny

Porucha oxymetrického kabla
Hrot katétra sa nenachédza v kali-
bra¢nej miske katétra)

Zkontrolujte spravné spojeni mezi kabelem
oxymetrie a katétrem

Narovnejte vsechna viditelnd ohnuti; vyménte
katétr, pokud md zndmky poskozeni

Vymeérite kabel oxymetrie a rekalibrujte

Ovérte, zda je Spicka katétru pevné usazena v
kalibra¢nim poharku

Provedete kalibraci in vivo

(Overte pevnost pripojenia oxymetrického kab-
la a katétra

Vyrovnajte vsetky viditelné zakrivenia a v pripa-
de podozrenia na poskodenie katétra vymente
katéter

Vymerite oxymetricky kabel a vykonajte opa-
tovnu kalibraciu

Overte, ¢i je hrot katétra riadne zasunuty do
kalibra¢nej misky

Vykonajte kalibraciu in vivo)

Varovani (Varovania): Nestabilni
signal (Nestabilny signal)

Zména ScvO,/SvO,, HGB/Hct nebo
neobvyklé hemodynamické hod-
noty

(Zmena hodnét ScvO,/SvO,,
HGB/Hct alebo neobvyklych hemo-
dynamickych hodnét)

Stabilizujte pacienta podle nemocni¢niho pro-
tokolu a provedte in vivo kalibraci

(Podla nemocni¢ného protokolu stabilizujte pa-
cienta a vykonajte kalibraciu in vivo)
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Hlasenie

Mozné priciny

Odporticané opatrenia

Varovani (Varovania): Zjisténo ruse-
ni kontaktem se sténou nebo zakli-
nénim (Zistil sa artefakt steny alebo
klin)

Nizky pritok krve na $picce katétru.
Ucpana sSpicka katétru.

Spicka katétru je zaklinéna v cévé
nebo sméfuje proti sténé cévy.
(Nizky prietok krvi hrotom katétra.
Hrot katétra je upchany.

Hrot katétra je zaklineny v cieve
alebo je oprety o stenu cievy.)

Aspirujte a pak proplachnéte distalni lumen
podle nemocni¢niho protokolu

Zkontrolujte spravné umisténi katétru (pro SvO,
zkontrolujte spravné umisténi katétru v pulmo-
nalni arterii):

« Ovéfte plnici objem balénku 1,25-1,50 ml pro
tlak v zaklinéni (pouze pro SvO,)

« Ovérte, zda je katétr vhodné umistén vzhle-
dem k vySce a hmotnosti pacienta a misté zasu-
nuti

« Zvazte provedeni rentgenového vysetieni
hrudniku pro vyhodnoceni spravného umisténi
Provedte kalibraci in vivo

(Podla nemocni¢ného protokolu vykonajte as-
piraciu a nasledné preplachnutie distalneho lu-
menu

Overte spravnost polohy katétra (v pripade
SvO, overte spravnost polohy katétra v pulmo-
nalnej artérii):

« Overte objem naplnenia balénika 1,25 - 1,50
ml na tlak v zaklineni (len pre SvO,)

« Overte spravnost umiestnenia katétra vzhla-
dom na vysku a hmotnost pacienta, ako aj mie-
sto zavedenia

« Zvazte pouzitie RTG hrudnika na postdenie
spravneho umiestnenia

Vykonajte kalibraciu in vivo)

15.10.3 VSeobecné odstranovanie problémov s ven6znou oxymetriou

Tabulka 15-25: Vseobecné odstrafiovanie problémov s ven6znou oxymetriou

Hlasenie

Mozné priciny

Odporticané opatrenia

Kabel oxymetrie neni kalibrovany

- zvolte vendzni oxymetrii pro kali-
braci

(Oxymetricky kabel nie je kalibrova-
ny — na kalibraciu vyberte moznost
Oxymetria)

Kabel oxymetrie nebyl zkalibrovan
(in vivo nebo in vitro)

Funkce obnovit data venézni oxy-
metrie nebyla provedena

Porucha kabelu oxymetrie
(Oxymetricky kabel nebol kalibro-
vany (in vivo alebo in vitro)
Funkcia nacitania udajov vendznej
oxymetrie nebola spustena
Porucha oxymetrického kabla)

Provedte kalibraci in vitro
Provedte kalibraci in vivo
Vyvolejte hodnoty kalibrace
(Spustite kalibraciu in vitro
Spustite kalibraciu in vivo
Nacitajte hodnoty kalibracie)

Udaje o pacientovi v kabelu oxy-
metrie jsou starsi nez 24 hodin -
rekalibrujte

(Udaje o pacientovi v oxymetric-
kom kabli su starsie nez 24 hodin
- vykonajte opdtovnu kalibraciu)

Posledni kalibrace kabelu oxyme-
trie je starsi nez >24 hodinami
Datum a ¢as na monitorech
Edwards se ve zdravotnickém zafiz-
eni lisi

(Posledna kalibracia oxymetrického
kabla bola vykonana pred >24 ho-
dinami.

Datum a ¢as na monitoroch od
spoloc¢nosti Edwards v stredisku sa
odlisuju)

Provedte kalibraci in vivo

Synchronizujte datum a ¢as na vSech monito-
rech Edwards ve zdravotnickém zafizeni
(Vykonaijte kalibraciu in vivo

Synchronizujte datum a cas vo vsetkych moni-
toroch Edwards v stredisku)
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Hlasenie

Mozné priciny

Odporticané opatrenia

Pripojte kabel oxymetrie pro moni-
torovani venozni oxymetrie
(Pripojte oxymetricky kabel na mo-
nitorovanie vendznej oxymetrie)

Nebylo detekovano pfipojeni kabe-
lu oxymetrie u platformy monitoru
HemoSphere

Ohnuté nebo chybéjici kontakty
konektoru kabelu oxymetrie
(Nepodarilo sa zistit pripojenie oxy-
metrického kabla pri monitorova-
cej platforme HemoSphere

Ohnuté alebo chybajuce koliky ko-
nektora oxymetrického kabla)

Zkontrolujte bezpecné ptipojeni kabelu oxyme-
trie

Zkontrolujte konektor kabelu oxymetrie, zda
nema ohnuté/chybéjici koliky

(Overte pevnost pripojenia oxymetrického kab-
la

Overte, ¢i koliky konektora oxymetrického kabla
nie st ohnuté alebo nechybaju)

15.11 Chybové hlasenia tkanivovej oxymetrie

15.11.1 Chyby a vystrahy tykajtice sa tkanivovej oxymetrie

Tabulka 15-26: Chyby a vystrahy tykajuce sa tkanivovej oxymetrie

Hlasenie

Mozné priciny

Odporticané opatrenia

Chyba: Detekovan druhy modul
tkanové oxymetrie

(Chyba: Zistil sa druhy modul tkani-
vovej oxymetrie)

Zjisténo vice pfipojenych moduld
tkanové oxymetrie

(Zistili sa viaceré pripojenia modu-
lov tkanivovej oxymetrie)

Odeberte jeden z modultd tkanové oxymetrie z
pozic monitoru

(Odstrante jeden z modulov tkanivovej oxyme-
trie z portov pre monitor)

Chyba: StO, — Modul tkariové oxy-
metrie odpojen

(Chyba: StO, - odpojeny modul
tkanivovej oxymetrie)

Modul tkanové oxymetrie
HemoSphere odebran béhem mo-
nitorovani

Modul tkanové oxymetrie
HemoSphere nezjistén

Spojovaci body na vyrezu nebo
modulu jsou poskozeny

(Modul tkanivovej oxymetrie
HemoSphere odstraneny pocas
monitorovania

Nebol detegovany modul tkanivo-
vej oxymetrie HemoSphere
Pripojky na otvore alebo module su
poskodené)

Ujistéte se, ze je modul spravné vlozen

Modul vyjméte a znovu vlozte

Zkontrolujte modul, zda koliky nejsou ohnuté
nebo zlomené

Zkuste pfepnout na jiny vyfez pro modul
Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic
kou podporu spole¢nosti Edwards
(Skontrolujte, ¢i je modul spravne zasunuty
Vysurite modul a znova ho zasunte
Skontrolujte modul, ¢i nendjdete ohnuté alebo
zlomené koliky

Skuste pouzit druhy otvor na modul

Ak problém pretrvava, obratte sa na oddelenie
technickej podpory spolo¢nosti Edwards)

Chyba: StO, — Modul A FORE-SIGHT
ELITE odpojen

(Chyba: StO, - odpojeny modul A
FORE-SIGHT ELITE)

Modul FSE A byl odpojen
(Odpojil sa modul A FSE)

Pfipojte modul FSE k portu A vlozeného modu-
lu tkanové oxymetrie HemoSphere

(Pripojte modul FSE k portu A zavedeného mo-
dulu tkanivovej oxymetrie HemoSphere)

Chyba: StO, — Modul B FORE-SIGHT
ELITE odpojen

(Chyba: StO, - odpojeny modul B
FORE-SIGHT ELITE)

Modul FSE B byl odpojen
(Odpojil sa modul B FSE)

Pripojte modul FSE k portu B vlozeného modulu
tkanové oxymetrie HemoSphere

(Pripojte modul FSE k portu B zavedeného mo-
dulu tkanivovej oxymetrie HemoSphere)

Chyba: StO, {0} - snimac odpojen
(Chyba: StO, {0} — odpojeny sni-
mac)*

Snimac FSE na indikovaném kanalu
byl odpojen

(Odpojil sa snimac FSE v uvedenom
kanali)

Pfipojte snimac k modulu FSE
(Pripojte snimac¢ k modulu FSE)
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Chyba: StO, — Modul tkariové oxy-
metrie

(Chyba: StO, - modul tkanivovej
oxymetrie)

Porucha vnitiniho systému
(Vnutorna porucha systému)

Provedte reset vytazenim a opétovnym zasunu-
tim modulu

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards.

(Vykonajte reset vysunutim a opatovnym zasu-
nutim modulu

Ak problém pretrvava, obratte sa na oddelenie
technickej podpory spolo¢nosti Edwards)

Chyba: StO, — Modul A FORE-SIGHT
ELITE

(Chyba: StO, - modul A FORE-
SIGHT ELITE)

Modul FSE A je vadny
(Modul A FSE ma poruchu)

Pokud stav pretrvava, kontaktujte spolecnost
Edwards s zadosti o vyménu modulu FSE

(Ak stav pretrvava, obratte sa na spolo¢nost
Edwards, ktord vymeni modul FSE)

Chyba: StO, - Modul B FORE-SIGHT
ELITE

(Chyba: StO, - modul B FORE-
SIGHT ELITE)

Modul FSE B je vadny
(Modul B FSE ma poruchu)

Pokud stav pretrvava, kontaktujte spolecnost
Edwards s zadosti o vyménu modulu FSE

(Ak stav pretrvava, obratte sa na spolo¢nost
Edwards, ktord vymeni modul FSE)

Chyba: StO, — chyba komunikace
modulu A FORE-SIGHT ELITE
(Chyba: StO, - komunikacna chyba
modulu A FORE-SIGHT ELITE)

Modul tkanové oxymetrie ztratil
spojeni s indikovanym modulem
FSE

(Modul tkanivovej oxymetrie stratil
komunikéciu s oznacenym modu-
lom FSE)

Znovu pfipojte modul

Zkontrolujte, zda nejsou koliky ohnuté nebo
poskozené

Zkuste presunout modul FSE do jiného portu
modulu tkanové oxymetrie

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

(Znova pripojte modul

Skontrolujte, ¢i nendjdete ohnuté alebo zlome-
né koliky

Skuste prepnut modul FSE do iného portu mo-
dulu tkanivovej oxymetrie

Ak problém pretrvdva, obratte sa na oddelenie
technickej podpory spolo¢nosti Edwards)

Chyba: StO, — chyba komunikace
modulu B FORE-SIGHT ELITE
(Chyba: StO, - komunikacna chyba
modulu B FORE-SIGHT ELITE)

Modul tkariové oxymetrie ztratil
spojeni s indikovanym modulem
FSE

(Modul tkanivovej oxymetrie stratil
komunikaciu s oznacenym modu-
lom FSE)

Znovu pripojte modul

Zkontrolujte, zda nejsou koliky ohnuté nebo
poskozené

Zkuste presunout modul FSE do jiného portu
modulu tkanové oxymetrie

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

(Znova pripojte modul

Skontrolujte, ¢i nendjdete ohnuté alebo zlome-
né koliky

Skuste prepnut modul FSE do iného portu mo-
dulu tkanivovej oxymetrie

Ak problém pretrvdva, obratte sa na oddelenie
technickej podpory spolo¢nosti Edwards)

Chyba: StO, — Nekompatibilni ve-
rze softwaru modulu A FORE-SIGHT
ELITE

(Chyba: StO, - inkompatibilna sof-
tvérova verzia pre modul A FORE-
SIGHT ELITE)

Neuspésny upgrade softwaru nebo
detekovana nekompatibilni verze
softwaru

(Zistila sa neudspesna inovacia sof-
tvéru alebo nekompatibilna softvé-
rova verzia)

Kontaktujte technickou podporu spole¢nosti
Edwards

(Obratte sa na technickd podporu spoloc¢nosti
Edwards)
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Chyba: StO, — Nekompatibilni ve-
rze softwaru modulu B FORE-SIGHT
ELITE

(Chyba: StO, - inkompatibilna sof-
tvérova verzia pre modul B FORE-
SIGHT ELITE)

Neuspésny upgrade softwaru nebo
detekovana nekompatibilni verze
softwaru

(Zistila sa netispesnd inovdcia sof-
tvéru alebo nekompatibilna softvé-
rova verzia)

Kontaktujte technickou podporu spolec¢nosti
Edwards

(Obratte sa na technicki podporu spolo¢nosti
Edwards)

Chyba: StO, {0} - vadny snimac
(Chyba: StO, {0} - chybny snimac)*

Snimac je vadny nebo se nejednd o
snimac FSE

(Snimac ma poruchu alebo sa pou-
ziva snimac, ktory nie je typu FSE)

Vymeénte jej za snimac FSE
(Vymernite snimac FSE)

Chyba: StO, {0} - pfilis silné okolni
osvétleni

(Chyba: StO, {0} - prilis jasné okoli-
té osvetlenie)*

Snimac neni spravné v kontaktu s
pacientem

(Snimac nie je v sprdvnom kontakte
s pacientom)

Zkontrolujte, zda je snimac v pfimém kontaktu s
pokozkou

Umistéte pres snimac svételné blokovani nebo
plachtu, aby se snizilo vystaveni svétlu
(Skontrolujte, ¢i sa snimac nachadza v priamom
kontakte s pokozkou

Obmedzte vystavenie snimaca svetlu pomocou
lahkého blokovaca alebo pasky cez snimac)

Chyba: StO, {0} - vysoka teplota
snimace

(Chyba: StO, {0} - vysoka teplota
snimaca)*

Teplota pod snimacem je > 45 °C
(reZzim pro dospélé) nebo > 43 °C
(rezim déti/novorozenct)

(Teplota pod snimacom > 45 °C (re-
zim pre dospelych) alebo > 43 °C
(pediatricky/neonatalny rezim))

MUzZe byt nutné chlazeni pacienta ¢i okolniho
prostredi

(M0ze byt potrebné ochladenie pacienta alebo
okolia)

Chyba: StO, {0} - Groven signalu
pfilis nizka

(Chyba: StO, {0} - prili$ nizka uro-
ven signdlu)*

Detekovano nedostatecné svétlo z
pacienta

Tkén pod snimaci muGze vykazo-
vat stav, jako je pigmentace kize,
zvyseny hematokrit, matefska zna-
ménka, hematom nebo zjizvena
tkan

Pro pediatrického pacienta (vék
<18 roku) se pouziva velky senzor
(pro dospélé)

(Zistila sa nedostatocna signalizacia
o strany pacienta

Tkanivé pod snima¢mi mézu byt v
stave, ako je napriklad nadmerna
pigmentdcia koze, zvyseny hema-
tokrit, materské znamienka, hema-
tom alebo zjazvenie tkaniva

Na pediatrickom pacientovi (< 18
rokov) sa pouziva velky snimac (pre
dospelych pacientov))

Ovérte, ze snimac dobre pfiléha k pacientové
kazi

Presunte snimac do mista, kde je SQI 3 nebo 4
V pfipadé otoku odstrarite snimac, dokud se
stav tkané nevrati do normélu

U pediatrickych pacientt (vék <18 let) vymérite
velky snimac za stfedni nebo maly
(Skontrolujte, ¢i snimac dobre prilieha k pokoz-
ke pacienta

Presunte snimac do miesta, kde je SQI 3 alebo 4
V pripade edému odstrarite snimag, kym sa stav
tkaniva nevrati do normélu

U pediatrickych pacientov (< 18 rokov))
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Chyba: StO, {0} - Uroven signalu
prilis vysoka

(Chyba: StO, {0} - prili$ vysoka uro-
ven signalu)*

Velmi neobvykly stav, ktery je
obvykle zplsoben optickym posu-
nem, kdy je vétsina emitovaného
svétla nasmérovéna do detektor(i
Toto hlaseni mohou spustit urcité
nefyziologické materidly, anatomic-
ké charakteristiky nebo otok klize
na temeni hlavy

(Velmi nezvycajny stav, ktory je
pravdepodobne spésobeny optic-
kym posunom, kde vécsina vyzaro-
vaného svetla smeruje k detekto-
rom

Toto hlasenie m6zu aktivovat urci-
té nefyziologické materidly, anato-
mické charakteristiky alebo edém
pokozky hlavy)

Zkontrolujte, Ze je snimac v pfimém kontaktu s
kazi a Ze byla odstranéna prahledna vlozka
(Skontrolujte, ¢i sa snimac nachadza v priamom
kontakte s pokozkou)

Chyba: StO, {0} - Zkontrolujte tkan
pod snimacem

(Chyba: StO, {0} — skontrolujte tka-
nivo pod snimacom)*

Ve tkdni pod snima¢em muze byt
nahromadéna tekutina/edém

(V tkanive pod snima¢om sa mo-
ze nachadzat nahromadena tekuti-
na/opuch)

Zkontrolujte pfitomnost edému u pacienta pod
snimacem

AzZ se stav tkané vrati do normalniho rozmezi
(napf. pacient jiz nema edém), Ize snimac znovu
prilozit

(Skontrolujte, ¢i pacient nema pod snimacom
opuch

Ked'sa stav tkaniva vrati do normalneho rozsa-
hu (napr. pacient uz nie je edematdézny), je moz-
né znovu aplikovat snimac)

Chyba: StO, {0} - silné ruseni stolici
(Chyba: StO, {0} - vysoka interfe-
rencia stolice)*

Snimac vyhodnocuje primarné sto-
lici oproti prokrvené tkani a StO,
nelze méfit

(Snimac primarne skima stolicu a
nie prekrvené tkanivo a nie je moz-
né namerat hodnotu StO,)

Pfesunte snimac do umisténi, kde je nizsi rela-
tivni mnozstvi strevni tkané, napf. na bok
(Premiestnite snimac na miesto, kde je relativne
mensie mnozstvo intestinalneho tkaniva, ako
napr. slabina)

Chyba: StO, {0} - Snimac odpadl
(Chyba: StO, {0} - vypnuty snimac)*

Vypocitana hodnota StO, je mimo
platny rozsah, nebo je snimac umi-
stén na nevhodném objektu
(Vypocitana hodnota StO, sa nena-
chédza v platnom rozsahu alebo je
snimac¢ umiestneny na nevhodnom
predmete)

MzZe byt nutné snimac premistit
(Mozno bude potrebné premiestnit snimac)

Chyba: StO, {0} - 5tO, neni fyziolo-
gicka
(Chyba: StO, {0} — nefyziologické)*

Namérena hodnota je mimo fyzio-
logické rozmezi

Porucha snimace

(Namerana hodnota sa nachadza
mimo fyziologického rozsahu
Nefunk¢ny snimac)

Ovéfte spravné umisténi snimace
Zkontrolujte pfipojeni snimace
(Skontrolujte spravne umiestnenie snimaca
Skontrolujte pripojenie snimaca)
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Chyba: StO, {0} - Nespravna vel-
ikost snimace

(Chyba: StO, {0} — nespravna vel-
kost snimaca)*

Velikost snimace je nekompatibilni
bud's rezimem pacienta, nebo umi-
sténim na téle

(Velkost snimaca je nekompatibilna
s rezimom pacienta alebo polohou
na tele)

Pouzijte snimac jiné velikosti (tabulku velikosti
snimacll najdete v ndvodu k pouZziti snimace)
Upravte podle toho rezim pacienta nebo umi-
sténi na téle v nabidce konfigurace dlazdice
(Pouzite snimac inej velkosti (precitajte si ndvod
na pouzitie snimaca, kde sa nachadza tabulka
velkosti snimaca)

Podla potreby zmerite rezim pacienta alebo po-
lohu na tele v ponuke konfiguracie dlazdice)

Chyba: StO, {0} - chyba algoritmu
(Chyba: StO, {0} - chyba algorit-
mu)*

Doslo k chybé zpracovani pfi vy-
poctu StO, pro indikovany kandl
(Pri vypocte hodnoty StO, pre oz-
naceny kandl sa vyskytla chyba
spracovania)

Odpojte a znovu zapojte indikovany kanal sni-
mace

Vymérite modul FSE

Vymérite modul tkdriové oxymetrie

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

(Odpojte a pripojte oznaceny kanal snimaca
Vymerite modul FSE

Vymerite modul tkanivovej oxymetrie

Ak problém pretrvava, obratte sa na oddelenie
technickej podpory spolo¢nosti Edwards)

Vystraha: StO, {0} - nestabilni sig-
nal

(Vystraha: StO, {0} — nestabilny sig-
nal)*

Ruseni z vnéjsiho zdroje
(Interferencia z vonkajsieho zdroja)

Pfesunte snimac déle od zdroje ruseni
(Umiestnite snimac dalej od zdroja interferen-
cie)

Vystraha: StO, {0} - Ztlumte okolni
osvétleni

(Vystraha: StO, {0} — stimte okolité
svetlo)*

Okolni svétlo se blizi maximalni
hodnoté

(Okolité svetlo dosahuje maximal-
nu hodnotu)

Zkontrolujte, zda je snimac v pfimém kontaktu s
pokozkou

Umistéte pres snimac svételné blokovani nebo
plachtu, aby se snizilo vystaveni svétlu
(Skontrolujte, ¢i sa snima¢ nachadza v priamom
kontakte s pokozkou

Obmedzte vystavenie snimaca svetlu pomocou
fahkého blokovaca alebo pasky cez snimac)

Vystraha: StO, {0} - ruseni stolici
(Vystraha: StO, {0} - interferencia
stolice)*

Ruseni stolici se blizi maximalni
pfipustné hodnoté

Snimac méfi StO, vyhodnocovanim
prokrvené tkané, ale ve vyhodno-
covaci draze snimace se nachazi
rovnéz vysokd koncentrace stolice
(Interferencia stolice dosahuje ma-
ximalnu prijatelnd hodnotu
Snimac skiima urcité prekrvené
tkanivo na nameranie hodnoty
StO,, v jeho ceste sa vSak nachadza
aj stolica s vysokou koncentraciou)

MizZete snimac presunout na jiné misto v bfisni
krajiné, kde je ruseni stolici nizsi

(Skuste presunut snimac do inej abdominélnej
oblasti s mensou interferenciou stolice)

Vystraha: StO, {0} - teplota snimace
nizka

(Vystraha: StO, {0} — nizka teplota
snimaca)*

Teplota pod snimacem < -10 °C
(Teplota pod snimacom < -10 °C)

MUze byt nutné zahfivani pacienta ¢i okolniho
prostiedi

(M0ze byt potrebné zohriatie pacienta alebo
okolia)
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Vystraha: StO, {0} - Nakonfigurujte
umisténi snimace tkanové oxyme-
trie

(Vystraha: StO, {0} — Nakonfiguruj-
te umiestnenie snimaca tkanivovej
oxymetrie)*

Anatomické umisténi na pacientovi
nebylo nakonfigurovano pro pfipo-
jeny snimac

(Pre pripojeny snimac sa nenakon-
figurovala anatomicka lokacia na
pacientovi)

V nabidce konfigurace tkarové oxymetrie vy-
berte umisténi na téle pro indikovany kanal sni-
mace

(Pomocou konfigura¢nej ponuky tkanivovej
oxymetrie vyberte cast tela pre dany kandl sni-
maca)

Nasledujice komponenty mézu byt oznacené podla alternativnych konvencii:

* Pozndmka: {0} je kandl snimaca. MoZnosti kandla su A1 a A2 pre modul FORE-SIGHT ELITE A a B1 a B2 pre modul FORE-SIGHT
ELITE B. FSE oznaluje FORE-SIGHT ELITE.

Modul tkanivového oxymetra FORE-SIGHT ELITE (FSM) mézZe byt oznaceny aj ako kdbel oxymetra ForeSight (FSOC).
Modul tkanivovej oxymetrie HemoSphere méZe byt oznaceny aj ako modul s technolégiou HemoSphere.

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

15.11.2 VSeobecné odstranovanie problémov s tkanivovou oxymetriou

Tabulka 15-27: VSeobecné odstranovanie problémov s tkanivovou oxymetriou

Hlasenie

Mozné priciny

Odporucané opatrenia

Pfipojte modul tkarové oxymetrie
pro monitorovani StO,

(Pripojte modul tkanivovej oxyme-
trie na monitorovanie StO,)

Nebylo detekovano spojeni

mezi modernim monitorem
HemoSphere a modulem tkarnové
oxymetrie

(Nezistilo sa pripojenie medzi mo-
nitorom s pokrocilymi funkciami
HemoSphere a tlakovym kéblom)

Zasurite modul tkanové oxymetrie
HemoSphere do pozice 1 nebo pozice 2 moni-
toru

Vytahnéte modul a opét jej zasurite

(Zasurite modul tkanivovej oxymetrie
HemoSphere do otvoru 1 alebo otvoru 2 moni-
tora

Vysurite modul a znova ho zasunte)

Pfipojte modul A FORE-SIGHT ELITE
pro monitorovani StO,

(Pripojte modul FORE-SIGHT ELITE
A na monitorovanie StO,)

Spojeni mezi modulem tkénové
oxymetrie HemoSphere a modu-
lem FSE v indikovaném portu neby-
lo zjisténo

(Nezistilo sa pripojenie v oznace-
nom porte medzi modulom tka-
nivovej oxymetrie HemoSphere a
modulom FSE)

Pfipojte modul FSE k indikovanému portu mo-
dulu tkanové oxymetrie HemoSphere

Znovu zapojte modul FSE

(Pripojte modul FSE k ozna¢enému portu mo-
dulu tkanivovej oxymetrie HemoSphere
Znovu pripojte modul FSE)

Pfipojte modul B FORE-SIGHT ELITE
pro monitorovani StO,

(Pripojte modul FORE-SIGHT ELITE
B na monitorovanie 5tO,)

Spojeni mezi modulem tkénové
oxymetrie HemoSphere a modu-
lem FSE v indikovaném portu neby-
lo zjisténo

(Nezistilo sa pripojenie v oznace-
nom porte medzi modulom tka-
nivovej oxymetrie HemoSphere a
modulom FSE)

Pfipojte modul FSE k indikovanému portu mo-
dulu tkanové oxymetrie HemoSphere

Znovu zapojte modul FSE

(Pripojte modul FSE k ozna¢enému portu mo-
dulu tkanivovej oxymetrie HemoSphere
Znovu pripojte modul FSE)

Pfipojte snimac tkafové oxymetrie
pro monitorovani StO, — {0}
(Pripojte snimac¢ tkanivovej oxyme-
trie na monitorovanie StO, — {0})*

Spojeni mezi modulem FSE a sni-
macem tkafnové oxymetrie nebylo
zjisténo na kandlu, pro ktery bylo
nakonfigurovano méreni StO,
(Nezistilo sa pripojenie medzi mo-
dulom FSE a snimacom tkanivovej
oxymetrie v kanali, pre ktory sa na-
konfigurovalo StO,)

Pfipojte snimac tkanové oxymetrie k indikova-
nému kandlu

Znovu pripojte snimac tkarové oxymetrie k in-
dikovanému kanalu

(Pripojte snimac¢ tkanivovej oxymetrie k uvede-
nému kandlu

Znovu pripojte snimac tkanivovej oxymetrie k

uvedenému kanalu)
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Nasledujice komponenty mézu byt oznacené podla alternativnych konvencii:

* Pozndmka: {0} je kandl snimaca. MoZnosti kandla su A1 a A2 pre modul FORE-SIGHT ELITE A a B1 a B2 pre modul FORE-SIGHT
ELITE B. FSE oznacuje FORE-SIGHT ELITE.

Modul tkanivového oxymetra FORE-SIGHT ELITE (FSM) méZe byt oznaceny aj ako kdbel oxymetra ForeSight (FSOC).
Modul tkanivovej oxymetrie HemoSphere méZe byt oznaceny aj ako modul s technolégiou HemoSphere.

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

354




Priloha A

Technické udaje

Obsah
Charakteristiky zakladnej fUNKCIe. . . . .. ... ... e e e e e 355
Specifikdcie monitora s pokrocilymi funkciami HemoSphere. . ........... ... .o e e 357
Specifikdcie batérii zariadenia HEMOSPREre. . ... ... ... e e e e e e 359
Specifikdcie modulu HemoSPhere SWaN-GANZ. . ......... oo e e e et et e e 360
Specifikdcie tlakového kdbla HEeMOSPREre. . . ........ .. . e e e e e e e e e e 362
Specifikdcie oxymetrického kdbla HEmMOSPREre . . . . ... .. .ot e e e e e e 363
Specifikdcie tkanivovej oxymetrie HEMOSPREre. . . ........ ..o e e e e e e e e 363
Specifikdcie modulu HemoSphere CIearSIGAL. . .. ........ .. e e e e e e e e e 365

A.1 Charakteristiky zakladnej funkcie

Pri normalnych a jednotlivych poruchach je poskytnuta bud zakladna vykonnost uvedena v Tabulka A-1

na strane 355, alebo ak tuto vykonnost nie je mozné poskytnut, pouzivatel to lahko zisti (napr. Ziadne
zobrazenie hodndt parametrov, technicky alarm, deformované krivky alebo oneskorenie aktualizacie hodnoty
parametrov, Uplna porucha monitora atd.).

Tabulka A-1 na strane 355 predstavuje minimalny vykon pri prevadzke s nepretrzitymi elektromagnetickymi
javmi, ako je vyZarovana a vedend RF, podla normy IEC 60601-1-2. Tabulka A-1 na strane 355 tiez urcuje
minimalny vykon pre prechodné elektromagnetické javy, ako su elektrické rychle prechody a prepatia, podla
normy IEC 60601-1-2.

Tabulka A-1: Zakladné funkcie monitora s pokrocilymi funkciami HemoSphere - prechodné a neprechod-
né elektromagnetické javy

Modul alebo ka- | Parameter Zakladna funkcia
bel

Vieobecné informacie: vietky rezimy a parametre moni- | Ziadne prerusenie aktualneho rezimu monitorovania. Ziadne
torovania neocakavané restartovania ani zastavenie operacii. Ziadne spon-
tanne spustanie udalosti, ktoré si od pouzivatela vyzaduju pri-
slusné kroky.

Pripojenia pacienta poskytuju ochranu pred aplikaciou defibrila-
tora. Obnovenie prevadzkového stavu systému po aplikécii defi-
brila¢ného napatia do 10 sekund.

Obnovenie prevadzkového stavu systému po ukonceni prechod-
ného elektromagnetického javu trva 10 sekund. Ak pocas udalo-
sti bolo aktivované nepretrzité monitorovanie srdcového vydaju

(CO) modulu Swan-Ganz, systém automaticky opat spusti moni-

torovanie. Po ukon¢eni prechodného elektromagnetického javu

nedojde v systéme ku strate Ziadnych ulozenych udajov.

Pri pouZiti s vysokofrekvenénym chirurgickym zariadenim sa mo-
nitor vrati do prevadzkového stavu do 10 sekind bez straty ulo-
zenych tdajov po expozicii polu vytvorenému vysokofrekvenc-
nym chirurgickym zariadenim.
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Modul alebo ka-
bel

Parameter

Zakladna funkcia

Modul Kontinudlny srdcovy vydaj (CO) a Slazi na monitorovanie povrchovej teploty vldkna a ¢asu aktiva-
HemoSphere priradené parametre - indexované | cie teploty. Ak dojde k prekroceniu prahovej hodnoty ¢asu a
Swan-Ganz a neindexované (SV, SVR, RVEF, teploty (nad 45 °C), monitorovanie sa zastavi a spusti sa alarm.
EDV) Meranie teploty krvi so stanovenou presnostou (+0,3 °C). Alarm
sa spusti v pripade, ak sa teplota krvi nachadza mimo rozsahu
monitorovania.
Alarm sa spusti v pripade, ak sa hodnota CO a suvisiacich para-
metrov nachddza mimo rozsah alarmu. Oneskorenie alarmu na
zdklade variabilného ¢asu priemerovania. Typicky ¢as priemero-
vania je 57 sekund.
Prerusovany srdcovy vydaj (iCO) a | Meranie teploty krvi so stanovenou presnostou (+0,3 °C). Alarm
priradené parametre — indexované | sa spusti v pripade, ak sa teplota krvi nachadza mimo rozsahu
aj neindexované (SV, SVR) monitorovania.

Modul Parametre 20-sekundového prieto- | Alarm sa spusti v pripade, ak su 20-sekundové parametre mimo

HemoSphere ku (COyqs, Clygs SVa0s SVlo0s) rozsahu alarmu. Oneskorenie alarmu na zéklade ¢asu priemero-

Swan-Ganz a tla- vania 20 sekund.

kovy kabel

Tlakovy kébel Arteriadlny krvny tlak (SYS, DIA, Meranie krvného tlaku v ur¢enej presnosti (+4 % alebo

HemoSphere MAP), centrédlny vendzny krvny tlak | £4 mmHg, podla toho, ktora hodnota je vacsia).

(.CVP)’ krvny tlak pulmonalnej arté- Alarm sa spusti v pripade, ak je krvny tlak mimo rozsahu alarmu.
rie (MPAP) Oneskorenie alarmu 7 sekund na zaklade ¢asu priemerovania
2 sekundy a 5 po sebe iducich sekiind mimo rozsahu alarmu.
Poméocka podporuje detekciu poruchy invazivnej tlakovej sondy
a kdbla sondy.
Pomécka podporuje detekciu odpojeného katétra.

Modul Neinvazivny krvny tlak (SYS, DIA, Meranie krvného tlaku s konkrétnou presnostou (£1 % celej

HemoSphere MAP) stupnice s maximalnou hodnotou +3 mmHg).

ClearSight Alarm sa spusti v pripade, ak je krvny tlak mimo rozsahu alar-
mu. Oneskorenie alarmu priblizne 10 sekund na zaklade okna
priemerovania 5 uderov (pri rychlosti 60 tepov/min. by to bolo
5 sekund, ale hodnota sa bude lisit na zaklade poc¢tu iderov
srdca) a 5 za sebou iducich sekiind mimo rozsahu alarmu.

Oxymetricky kdbel | Saturacia kyslikom (zmiesané ciev- | Meranie saturdcie kyslikom v uréenej presnosti (2 % nasytenia

HemoSphere ne SvO, alebo centrélne cievne Sc- | kyslikom).

v0,)

Alarm sa spusti v pripade, ak sa saturacia kyslikom nachddza
mimo rozsahu alarmu. Oneskorenie alarmu 7 sekidnd na zaklade
¢asu priemerovania 2 sekundy mimo rozsahu alarmu.
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Modul alebo ka- | Parameter Zakladna funkcia

bel

Modul tkanivovej | Saturdcia tkaniva kyslikom (StO,) Modul oxymetra FORE-SIGHT ELITE rozozna pripojeny snimac
oxymetrie a vyda prislusné hlasenie o stave prislusenstva, ak je snimac
HemoSphere s nefunkény alebo odpojeny. Ked'je snimac spravne umiestneny
modulom oxyme- na pacientovi a pripojeny k modulu oxymetra FORE-SIGHT ELITE,
tra modul oxymetra FORE-SIGHT ELITE bude merat hodnoty
FORE-SIGHT ELITE StO, v ramci systémovych Specifikacii (pozri Tabulka A-18

na strane 364) a spravne zobrazi hodnoty v module tkanivovej
oxymetrie HemoSphere.

Pri odozve na defibrila¢nud udalost nedoéjde k elektrickému po-
$kodeniu modulu oxymetra FORE-SIGHT ELITE.

Pri odozve na vonkajsi Sum sa hodnoty mézu nadalej zazname-
névat ako hodnoty pred vznikom Sumu alebo sa mézu zacat
zaznamenavat ako neurcita hodnota (prerusovana ¢iara). Modul
oxymetra FORE-SIGHT ELITE sa automaticky obnovi a za¢ne zno-
va zaznamendavat primerané hodnoty do 20 sekind po vzniku
sumu.

A.2 Specifikacie monitora s pokrocilymi funkciami HemoSphere

Tabulka A-2: Fyzické a mechanické Specifikacie monitora s pokrocilymi
funkciami HemoSphere

Monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere

Hmotnost 4,5+0,1kg(10£0,21b.)

Rozmery Vyska 297 mm (11,7 pal.)
Sirka 315 mm (12,4 pal.)
Hibka 141 mm (5,56 pal.)

Pédorys Sirka 269 mm (10,6 pal.)
Hibka 122 mm (4,8 pal.)

Stupen ochrany krytom IPX1

Displej Aktivna plocha 307 mm (12,1 pal.)
Rozlienie 1024 x 768 LCD

Operacny systém Windows 10 a Internet veci

Pocet reproduktorov 1

Tabulka A-3: Specifikacie prostredia monitora s pokroéilymi funkciami HemoSphere

Specifikacie prostredia Hodnota

Teplota V prevadzke 10az32,5°C
Neprevadzkova/skladovanie* -18az45°C

Relativna vlhkost V prevadzke 20 az 90 % bez kondenzacie
Neprevadzkova/skladovanie 90 % bez kondenzacie pri 45 °C

Nadmorska vyska V prevédzke 0az3048 m (10 000 st.)
Neprevadzkové/skladovanie 0az 6096 m (20 000 st.)

* Pozndmka: kapacita batérie sa zacina zniZovat v pripade dlhodobej expozicie teplotdm vyssim ako 35 °C.
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Tabulka A-4: Specifikacie prostredia pri transporte monitora s pokrocilymi funkciami

HemoSphere
Specifikacie prostredia Hodnota
Teplota* -18az45°C
Relativna vihkost* 20 az 90 % relativna vlhkost bez kondenzacie
Nadmorska vyska maximalne 6096 m (20 000 st.) pocas az 8 hodin
Norma ASTM D4169, DC13
* Pozndmka: vopred dosiahnutd teplota a vlhkost

Poznamka

Pokial sa neuvdadza inak, Specifikacie prostredia vietkych kompatibilnych prvkov prislusenstva, komponentov
a kdblov monitora s pokrocilymi funkciami HemoSphere uvadzaju Tabulka A-3 na strane 357 a Tabulka A-4

na strane 358.

Informacie o zobrazovani pomocou magnetickej rezonancie (MRI). Nepouzivajte monitor s pokrocilymi funkciami
HemoSphere ani moduly a kédble platformy v prostredi magnetickej rezonancie (MR). Pokrocila monitorovacia platforma
HemoSphere vratane vietkych modulov a kdblov nie je bezpe¢ny v prostredi MR, pretoze obsahuje kovové komponenty,

ktoré sa v prostredi MRI zahrievaju vplyvom vysokofrekvencného magnetického pola.

Tabulka A-5: Technické Specifikacie monitora s pokrocilymi funkciami HemoSphere

Vstup/vystup

Dotykova obrazovka

Projek¢na kapacitna dotykova

Sériovy port RS-232 (1)

Protokol vlastneny spolo¢nostou Edwards, maximalna rychlost prenosu tdajov = 57,6 kilobau-
du

Porty USB (2) Jeden USB 2.0 (vzadu) a jeden USB 3.0 (na bocnej strane)
Ethernetovy port RJ-45 Jeden
Port HDMI Jeden

Analégové vstupy (2)

Rozsah vstupného napatia: 0 az 10 V, volitelné v plnom rozsahu: 0az 1V, 0az5V,0az 10V,
vstupna impedancia > 100 kQ, stereofénny konektor % pal., Sirka pasma: 0 az 5,2 Hz, rozlisenie:
12 bitov +1 LSB pIného rozsahu

Tlakovy vydaj (1)

Signal tlakového vystupu z jednorazovej tlakovej sondy je kompatibilny s monitormi a prislu-
Senstvom, ktoré je urené na prepojenie s minimalne invazivnymi jadnorazovymi tlakovymi
sondami Edwards

Minimalny rozsah zobrazenia pacientskeho monitora po nulovom intervale: -20 mmHg az
270 mmHg
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Vstup/vystup

Vstup monitora EKG Konverzia linie synchronizacie EKG zo signélu EKG: 1 V/mV, rozsah vstupného napatia £10 V
pIného rozsahu, rozlisenie = +1 Uderov/min, presnost = £10 % alebo 5 Uderov/min vstupu,
podla toho, ktora hodnota je vacsia, rozsah = 30 az 200 iderov/min, stereofénny konektor
Ya pal., hrot pri kladnej polarite, analégovy kabel

Rozmedzie odmietnutia impulzov kardiostimulatora. Pristroj odmieta vsetky impulzy kar-
diostimuldtora s amplitidami od +2 mV do £5 mV (predpoklada konverziu linie synchronizacie
EKG 1 V/mV) a Sirkami impulzu od 0,1 ms do 5,0 ms, s normalnou aj nedcinnou stimula-

ciou. Impulzy kardiostimulatora s prekmitom < 7 % amplitudy impulzu (postup A normy

EN 60601-2-27:2014, pododsek 201.12.1.101.13) a ¢asovymi konstantami prekmitu od 4 ms do
100 ms st odmietané.

Rozmedzie odmietnutia maximalnej viny T. Maximalna amplitdda viny T, ktoru zariadenie
dokaze odmietnut: 1,0 mV (predpokladé konverziu linie synchronizacie EKG 1 V/mV).

Nepravidelny rytmus. Obrazok 201.101 normy EN 60601-2-27:2014.
* Komplex A1: komorové bigeminia, systém zobrazuje 80 uderov/min

* Komplex A2: komorova bigeminia s pomalym striedanim, systém zobrazuje
60 uderov/min

* Komplex A3: komorova bigeminia s rychlym striedanim, systém zobrazuje
60 uderov/min

* Komplex A4: obojsmerné systoly, systém zobrazuje 104 iderov/min

HR o, Monitorovanie CO je vypnuté. Cas priemerovania: 57 sekund, frekvencia aktualizacie: kazdy
tep, ¢as odozvy: 40 sekind pre krokové zvysenie z 80 na 120 uderov/min, 29 sekund pre
krokové znizenie z 80 na 40 uderov/min.

Monitorovanie CO je zapnuté. Cas priemerovania: doba medzi meraniami CO (3 az 21 minut),
frekvencia aktualizacie: priblizne 1 minuta, ¢as odozvy: 175 sekund pre krokové zvysenie z 80
na 120 uderov/min, 176 sekund pre krokové znizenie z 80 na 40 uderov/min.

Elektrické informacie

Menovité privodné napa- | 100 az 240 V str., 50/60 Hz

tie

Menovity vstup 1,5az2,0A

Poistky T 2,5 AH, 250V, vysoka vypinacia schopnost, keramické
Alarm

Uroven akustického tlaku | 45 az 85 dB(A)

Bezdrotové pripojenie

Typ Pripojenie k sietam Wi-Fi kompatibilnym s protokolom 802.11b/g/n, minimalne

A.3 Specifikacie batérii zariadenia HemoSphere

Tabulka A-6: Fyzické Specifikacie batérii HemoSphere

batérie HemoSphere

Hmotnost 0,5kg (1,1 1b.)

Rozmery Vyska 35 mm (1,38 pal.)
Sirka 80 mm (3,15 pal.)
Hibka 126 mm (5,0 pal.)
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Tabulka A-7: Specifikacie prostredia batérii zariadenia HemoSphere

Specifikacie prostredia Hodnota
V prevadzke 10az37°C
Odporucané skladovanie 21°C
Teplota Maximalna pri dlhodobom | 35°C
skladovani
Minimalna pri dlhodobom | 0°C
skladovani
Relativna vlhkost V prevadzke 5az95 % bez kondenzécie
pri 40 °C

Tabulka A-8: Technické Specifikacie batérii zariadenia HemoSphere

Specifikacie Hodnota
Vystupné napatie (menovité) 12,8V
Maximalny vybojovy pruad 5A

Clanky 4 x LiFePO, (litium-zelezo-fosfatové)

A.4 Specifikacie modulu HemoSphere Swan-Ganz

Tabulka A-9: Fyzické Specifikacie modulu HemoSphere Swan-Ganz

Modul HemoSphere Swan-Ganz

Hmotnost priblizne 0,45 kg (1,0 Ib.)

Rozmery Vyska 3,45 cm (1,36 pal.)
Sirka 8,96 cm (3,53 pal.)
Hibka 13,6 cm (5,36 pal.)

Stupen ochrany krytom IPX1

Klasifikacia aplikovanej ¢asti | Typ CF odolny voci defibrilacii

Poznamka

Environmentalne specifikacie modulu HemoSphere Swan-Ganz uvadza Tabulka A-3 na strane 357.

Tabulka A-10: Specifikacie merania parametrov pomocou modulu HemoSphere Swan-Ganz

Parameter Specifikacie

Nepretrzity srdcovy vydaj (CO)

Rozsah

1az20I|/min

Reprodukovatelnost!

+6 % alebo 0,1 I/min., podla toho, kto-
rd hodnota je vyssia

Priemerny ¢as odozvy?

< 10 min (pre katétre CCO)
< 14 min (pre volumetrické katétre
CCO)

Maximalna povrchova teplota termal-
neho vldkna

48 °C
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Parameter

Specifikacie

PreruSovany (bolusovy) srdcovy vydaj
(iCO)

Rozsah

1az20I|/min

Reprodukovatelnost!

+3 % alebo 0,1 I/min., podla toho, kto-
rd hodnota je vyssia

Teplota krvi (BT) Rozsah 15az45°C
(59az 113 °F)
Presnost +0,3°C
Teplota injektatu (IT) Rozsah 0az30°C
(32 az 86 °F)
Presnost +1°C

Priemerna srdcova frekvencia na ur¢o-
vanie EDV/RVEF (HR )

Prijatelny vstupny rozsah

30 az 200 tepov za minutu

Kontinudlna ejek¢nad frakcia pravej ko-
mory (RVEF)

Rozsah

10az60 %

Reprodukovatelnost!

+6 % alebo 3 efu, podla toho, ktora
hodnota je vyssia

Variac¢ny koeficient —- merany pomocou elektronicky generovanych udajov

290 % zmena za podmienok stabilnej teploty krvi

Poznamka

Predpokladana zZivotnost modulu HemoSphere Swan-Ganz je 5 rokov odo dna nakupu. Ak zariadenie nefunguje
spravne, obratte sa na oddelenie technickej podpory alebo miestneho zastupcu spoloc¢nosti Edwards.

Tabulka A-11: Specifikacie merania parametrov 20-sekundového prietoku modulu HemoSphere

Swan-Ganz'

Parameter Specifikacie

COy0s Rozsah 1az20/min
Frekvencia aktualizacie 20 £1 sekunda

Clyos Rozsah 0 az 20 I/min/m?
Frekvencia aktualizacie 20 £1 sekunda

SVyos Rozsah 0az300 ml/b
Frekvencia aktualizacie 20 £1 sekunda

SVl0s Rozsah 0 az 200 ml/b/m?

Frekvencia aktualizacie

20 +1 sekunda

'Parametre 20-sekundového prietoku st dostupné len pri monitorovani tlaku v pulmondinej artérii s pripojenym tlakovym
kdblom HemoSphere a jednorazovou tlakovou sondou TruWave. Dalsie informdcie o tychto parametroch ndjdete v casti
Parametre 20-sekundového prietoku na strane 162
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A.5 Specifikacie tlakového kabla HemoSphere

Tabulka A-12: Fyzické Specifikacie tlakového kabla HemoSphere

Tlakovy kabel HemoSphere

Hmotnost priblizne 0,29 kg (0,64 Ib.)
Rozmery Dizka 3,0m (10st)
Stupen ochrany krytom IPX4

Klasifikacia aplikovanej
Casti

Typ CF odolny voci defibrilacii

Poznamka

Specifikacie tlakového kébla HemoSphere si pozrite v ¢asti Tabulka A-3 na strane 357.

Tabulka A-13: Specifikacie merania parametrov tlakového kabla HemoSphere

Parameter

Specifikacie

Srdcovy vydaj FloTrac (CO)

Rozsah zobrazenia

1,0 a2 20 I/min

Reprodukovatelnost!

+6 % alebo 0,1 I/min., podla toho, kto-
ra hodnota je vyssia

Krvny tlak? Rozsah zobrazenia aktudlneho tlaku -34 az312 mmHg
MAP/DIA/SYS rozsah zobrazenia 0az300 mmHg
CVP rozsah zobrazenia 0az50 mmHg
MPAP rozsah zobrazenia 0az99 mmHg
Presnost +4 % alebo £4 mmHg, podla toho, kto-
ry udaj je vacsi, od -30 do 300 mmHg
Sirka pasma 1-10 Hz
Tep (PR) Presnost3 Arms < 3 tepy/min.

! Variaény koeficient — merany pomocou elektronicky generovanych tdajov.

3 Presnost testovand v laboratérnych podmienkach.

2 Technickeé udaje parametrov v stlade s normami IEC 60601-2-34. Testovanie vykonané v laboratérnych podmienkach.

Poznamka

Predpokladana Zivotnost tlakového kabla HemoSphere je 5 rokov odo diia ndkupu. Ak zariadenie nefunguje
spravne, obratte sa na oddelenie technickej podpory alebo miestneho zastupcu spolo¢nosti Edwards.
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A.6 Specifikacie oxymetrického kabla HemoSphere

Tabulka A-14: Fyzické Specifikacie oxymetrického kabla HemoSphere

Oxymetricky kabel HemoSphere

Hmotnost priblizne 0,24 kg (0,54 Ib.)

Rozmery Dizka 2,9m (9,6 st.)

Stuper ochrany krytom IPX4

Klasifikacia aplikovanej Typ CF odolny voci defibrilacii
Casti

Poznamka

Specifikacie prostredia kabla oxymetra HemoSphere uvadza Tabulka A-3 na strane 357.

Tabulka A-15: Specifikacie merania parametrov kablom oxymetra HemoSphere

Parameter Specifikacie

Oxymetria ScvO,/SvO, (saturdcia kysli- | Rozsah 0az99 %

kom) ; . N
Presnost! +2 % pri30az99 %
Frekvencia aktualizacie 2 sekundy

'Presnost testovand v laboratérnych podmienkach.

Poznamka

Predpokladana Zivotnost kabla oxymetra HemoSphere je 3 roky od dia nakupu. Ak zariadenie nefunguje
spravne, obratte sa na oddelenie technickej podpory alebo miestneho zastupcu spolo¢nosti Edwards.

A.7 Specifikacie tkanivovej oxymetrie HemoSphere

Tabulka A-16: Fyzické Specifikacie modulu tkanivovej oxymetrie
HemoSphere

Modul tkanivovej oxymetrie HemoSphere

Hmotnost priblizne 0,4 kg (1,0 |b.)

Rozmery Vyska 3,5cm (1,4 pal.)
Sirka 9,0 cm (3,5 pal.)
Hibka 13,6 cm (5,4 pal.)

Stupen ochrany krytom IPX1

Klasifikacia aplikovanej Typ BF odolny voci defibrilacii
Casti
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Poznamka

Informacie o environmentalnych specifikacidch modulu tkanivovej oxymetrie HemoSphere a modulu oxymetra
FORE-SIGHT ELITE uvédza Tabulka A-3 na strane 357.

Tabulka A-17: Fyzické Specifikacie modulu oxymetra FORE-SIGHT ELITE

Specifikacie modulu oxymetra FORE-SIGHT ELITE

Hmotnost montdazna prichytka 0,05 kg (0,1 1b.)
kryt, kable a prichytka 1,0kg (2,31b.)
Rozmery dlzka kabla modulu tkanivovej oxyme- | 4,6 m (15 st.)!
trie
dlzka kabla snimaca (2) 1,5m (4,9 st.)!

kryt modulu (V x S x H)

15,24 cm (6,0 pal.) X 9,52 cm (3,75 pal.)
X 6,00 cm (2,75 pal.)

montézna prichytka (V x S x H)

6,2cm (2,4 pal.) x 4,47 cm (1,75 pal.) x
8,14 cm (3,2 pal.)

Stupen ochrany krytom

IPX4

Klasifikacia aplikovanej casti

Typ BF odolny voci defibrilacii

! Dizky kdblov modulu tkanivovej oxymetrie a snimacov st nomindine dizky.

Tabulka A-18: Specifikacie merania parametrov modulu tkanivovej oxymetrie HemoSphere s modulom

oxymetra FORE-SIGHT ELITE

Parameter Specifikacie
Cerebralne StO, Rozsah 1az299 %
Presnost” velké snimace 46 % az 88 %:-0,06 £3,25 % pri 1 SD
46 % a7 88 %:-0,06 +3,28 % pri 1 SD*
stredné snimace 44 % az91 %: 0,97 £5,43 % pri 1SD
44 %az91 %:1,21 45,63 % pri 1SD'
44 %az91 %:1,27 4,93 % pri 1SD*
malé snimace 44 % az90 %:-0,74 +5,98 % pri 1 SD
Necerebralne StO, (so- | Rozsah 1az99 %
matické) Presnost” velké snimace 51 %az92 %:-0,12 +4,15 % pri 1 SD

51 %az92 %:-0,12+4,17 % pri 1 SD*

stredné snimace 52 % az88 %:-0,14 £5,75 % pri 1 SD

malé snimace 66 % az96 %:2,35+5,25 % pri1SD

" Presnost (odchylka + prenost) nebola stanovend mimo uvedenych rozsahov.

1 Zdvislé idaje Bland-Altman

# Hodnoty StO, mozgu priemerované oproti skresleniu a presnosti REF CX

Pozndmbka: presnost sa urci na zdklade referencného merania 30:70 % (arteridlna : venézna) pre REF CX
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Technické udaje

Poznamka

Predpokladana Zivotnost modulu tkanivovej oxymetrie HemoSphere a modulu oxymetra FORE-SIGHT ELITE je
5 rokov od dia nakupu. Ak zariadenie nefunguje spravne, obratte sa na oddelenie technickej podpory alebo
miestneho zastupcu spolo¢nosti Edwards.

A.8 Specifikacie modulu HemoSphere ClearSight

Tabulka A-19: Fyzické

Specifikacie modulu HemoSphere ClearSight

Modul HemoSphere ClearSight

Hmotnost priblizne 0,9 kg (2 Ib.)

Rozmery Height 13 cm (5,1 pal.)
Sirka 14 cm (5,6 pal.)
Hibka 10 cm (3,9 pal.)

Stupen ochrany krytom IPX1

Klasifikacia aplikovanej Typ BF

Casti

Tabulka A-20: Environmentalne Specifikacie modulu HemoSphere ClearSight

Environmentalne sSpecifikacie Hodnota
Teplota V prevadzke 10az32,5°C
Neprevadzkova/skladovanie -18az45°C

Relativna vlihkost

V prevédzke

20 az 85 % bez kondenzacie

Neprevadzkova/skladovanie

20 az90 % bez kondenzicie pri teplote
45°C

Nadmorska vyska

V prevadzke

0az3000m (9483 st.)

Neprevadzkové/skladovanie

0az6000m (19 685 st.)

Tabulka A-21: Specifikacie merani parametrov modulu HemoSphere ClearSight

Parameter

Specifikacie

Arteridlny krvny tlak

Rozsah zobrazenia

0az 300 mmHg

Presnost’ Odchylka systolického tlaku (SYS) < 5,0 mmHg
Odchylka diastolického tlaku (DIA) < 5,0 mmHg
Zhodnost merania (10) systolického tlaku (SYS) < £8,0 mmHg
Presnost (10) diastolického tlaku (DIA) < £8,0 mmHg
Tlak prstovej manzety | Rozsah 0 az 300 mmHg
Presnost 1 % celej stupnice (max. 3 mmHg), automatické nulovanie

Srdcovy vydaj (CO)

Rozsah zobrazenia

1,0 az 20,0 I/min

Presnost

Odchylka < +0,6 I/min alebo < 10 % (podla toho, ktord hodnota vécsia)

Presnost (10) < £20 % nad rozsah srdcového vydaja od 2 do 20 I/min

Reprodukovatelnost?

+6 %

Frekvencia aktualizacie

20 sekund
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Parameter Specifikacie

! Presnost testovand v laboratérnych podmienkach v porovnani s kalibrovanym manometrom

2 Variaény koeficient — merany pomocou elektronicky generovanych udajov

Tabulka A-22: Specifikacie prstovej manzety Edwards

Prstova manzeta

Maximalna hmotnost 11 g(0,021b.)
Spektrélna intenzita oZiarenia LED Pozri obrazok A-1
Max. opticky vykon 0,013 mW

Max. odchylka vydaja v mieste lie¢by 50 %

A 1.60E-06
1.40E-06 /“\

1.20E-06 /

\
- [
1 6‘00E-D7 / \
<> 4:00E-07 / \
2.00E-07 / \

0.00E+00

850 900 950 1000

700 750 800
' -2.00E-07 =~
- (2) -
1. Intenzita oziarenia (watt/cm?) 3. Otvor na vyZiarenie svetla

2. VInova dizka (nm)

Obrdzok A-1: Spektrdlna intenzita oZiarenia a miesto otvoru na vyZiarenie svetla

Poznamka

Predpokladana Zivotnost modulu HemoSphere ClearSight je 5 rokov odo dna nakupu. Ak zariadenie nefunguje
spravne, obratte sa na oddelenie technickej podpory alebo miestneho zastupcu spolo¢nosti Edwards.
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Prislusenstvo
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B.1 Zoznam prislusenstva

VYSTRAHA

Pouzivajte vylu¢ne schvalené prislusenstvo, kable a sucasti monitora s pokrocilymi funkciami HemoSphere,
ktoré boli dodané a oznacené spolo¢nostou Edwards. Pouzivanie neschvaleného prislusenstva, kablov a sucasti

mbze ovplyviiovat bezpecnost pacienta a presnost merania.

Tabulka B-1: Komponenty monitora s pokrocilymi funkciami HemoSphere

Popis

Cislo modelu

Monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere

Monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere HEM1

Batérie HemoSphere HEMBAT10
Roz3irujuci modul HemoSphere HEMEXPM10
Roz3irujuci modul HemoSphere L-Tech HEMLTECHM10
Posuvny stojan monitora s pokrocilymi funkciami HemoSphere HEMRLSTD1000
Monitorovanie pomocou HemoSphere Swan-Ganz

Modul HemoSphere Swan-Ganz HEMSGM10
Kabel pacienta CCO 70CC2

Katétre Edwards Swan-Ganz *

Paralelna teplotna sonda (uzavrety aplikacny systém injektatu CO-SET+) 93522
Kupelova sonda teploty injektatu 9850A
Monitorovanie pomocou tlakového kabla HemoSphere

Tlakovy kédbel HemoSphere HEMPSC100
Snimac Edwards FloTrac alebo Acumen 1Q *

Tlakova monitorovacia sonda Edwards TruWave *
Monitorovanie ven6znej oxymetrie HemoSphere

Kabel oxymetra HemoSphere HEMOXSC100
Koliska na oxymetriu HemoSphere HEMOXCR1000

Oxymetricky katéter Edwards

*

Monitorovanie tkanivovej oxymetrie HemoSphere
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Prislusenstvo

Popis Cislo modelu
Modul tkanivovej oxymetrie HemoSphere HEMTOM10
(mdZe byt oznaceny aj ako modul s technolégiou HemoSphere)
Modul oxymetra FORE-SIGHT ELITE HEMFSM10
(méze byt oznaceny aj ako kdbel oxymetra ForeSight)
Montéazna prichytka modulu oxymetra FORE-SIGHT ELITE FSEMC 01-06-1100
(méze byt oznacend aj ako svorka modulu ForeSight)
Snimace FORE-SIGHT ELITE (velkosti: neadhezivny maly, maly, stredny a velky) *
(mdzu byt oznacené aj ako snimace ForeSight alebo snimace ForeSight Jr)
Monitorovanie pomocou modulu HemoSphere ClearSight
Modul HemoSphere ClearSight HEMCSM10
Suprava regulatora tlaku PC2K
HEMPC2K
Reguldtor tlaku PC2
HEMPC
Balenie viacerych prstencov reguldtora tlaku PC2B
Balenie viacerych krytiek konektora manzety regulétora tlaku PC2CCC
Kryt regulétora tlaku PCCVR
Srdcovy referencny snimac HRS
Inovacia modulu HemoSphere ClearSight (HEMCSM10, PC2K/HEMPC2K, HRS a sof- | HEMCSMUPG
tvér ClearSight)
Prstovéd manzeta ClearSight a Acumen 1Q *
Kéable monitora s pokrocilymi funkciami HemoSphere
Sietovy napdjaci kabel *
Externy tlakovy kabel **
Externé kable monitora EKG *x
Kébel vystupu tlaku HEMDPT1000
Dalsie prislusenstvo k zariadeniu HemoSphere
Pouzivatelska prirucka k monitoru s pokrocilymi funkciami HemoSphere bl
Servisnd priru¢ka k monitoru s pokroc¢ilymi funkciami HemoSphere bl
Stru¢nd prirucka k monitoru s pokrocilymi funkciami HemoSphere HEMQG1000
(obsahuje pouzivatelsku priru¢ku k monitoru s pokrocilymi funkciami HemoSphere)

* Informdcie o modeloch a moznostiach objednania ziskate od zdstupcu spolocnosti Edwards.

** Externé kdble Edwards Lifesciences su urcené pre konkrétne 16Zkové monitory; su k dispozicii pre skupinu 16zkovych monitorov
od spolocnosti, akymi st napriklad Philips (Agilent), GE (Marquette) a Spacelabs (OSI Systems). Informdcie o Specifickych

modeloch a mozZnostiach objednania ziskate od zdstupcu spoloc¢nosti Edwards.

***AktudlInu verziu ziskate od zdstupcu spoloc¢nosti Edwards.

B.2 Opis dalsSieho prislusenstva

B.2.1 Stojan na kolieskach

Stojan monitora s pokrocilymi funkciami HemoSphere na kolieskach je urc¢eny na pouzivanie spolu s monitorom
s pokrocilymi funkciami HemoSphere. Postupujte podla prilozenych pokynov na zostavenie stojana na
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kolieskach a dodrziavajte uvedené vystrahy. PoloZte zlozeny stojan na kolieskach na podlahu, overte, ¢i sa
vsetky kolieska dotykaju zeme a riadne upevnite monitor k doske stojana na kolieskach (podla pokynov).

B.2.2 Oxymetricka koliska

Oxymetricka koliska HemoSphere je opakovane pouzitelné prislusenstvo uréené na spravne zaistenie
oxymetrického kdbla HemoSphere poc¢as monitorovania pomocou monitorovacej platformy HemoSphere s
pokrocilymi funkciami. Na spravnu montaz kolisky postupujte podla prilozeného navodu.

B.2.3 Kryt regulatora tlaku

Kryt regulatora tlaku zaistuje srdcovy referencny senzor v reguldtore tlaku. Kryt regulatora tlaku je urc¢eny na
obmedzené opatovné pouzitie. Operator musi posudit, ¢i je opatovné pouzitie vhodné. Pri opatovnom pouziti
postupuijte podla pokynov na ¢istenie platformy uvedenych v ¢asti Cistenie monitora a modulov na strane 386.
Poskodené pomdcky vymerite.

Nasadenie krytu regulatora tlaku:

1. Pred pripojenim krytu regulatora tlaku na regulator tlaku sa uistite, ¢i je pripojeny srdcovy referencny
senzor (HRS).

2. Umiestnite zadny montazny zarez krytu reguldtora tlaku okolo kédbla regulatora tlaku. Pozrite si krok 1
v Casti Obrazok B-1 na strane 369.

3. Zaklapnite kryt regulatora tlaku na regulator tlaku, aby ste sa uistili, Ze kryt reguldtora tlaku nenarusa
pripojenie srdcového referenéného senzora (HRS). Pozrite si krok 2 v ¢asti Obrazok B-1 na strane 369.

Obrdzok B-1: Nasadenie krytu reguldtora tlaku

4. Ak chcete kryt regulétora tlaku odstranit, potiahnite nahor pri prednej prichytke. Toto miesto je oznacené
SN

symbolom so Sipkami = Kryt regulatora tlaku neodstrafujte zo strany, kde sa pripaja HRS, oznacenej

symbolom ,neodstrafovat” .

UPOZORNENIE

Pocas nasadzovania neprivrite pod kryt reguldtora tlaku Ziadne hadicky ani droty srdcového referen¢ného
senzora. Dbajte na to, aby sa v zadnom montaznom zéreze nachadzal iba kabel regulatora tlaku.

PCCVR nezdvihajte v Ziadnom inom bode ako pri prednej prichytke.
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Priloha C

Rovnice pre vypocitané parametre
pacienta

Tato ¢ast uvadza rovnice pouzivané na vypocet nepretrzitych a prerusovanych parametrov pacienta, ktoré sa
zobrazuju na monitore s pokrocilymi funkciami HemoSphere.

Poznamka

Parametre pacienta sa pocitaju na viac desatinnych miest, nez sa zobrazuje na obrazovke. Napriklad hodnota CO
uvadzand na obrazovke (2,4) moze byt v skuto¢nosti hodnotou CO 2,4492. Z toho vyplyva, Ze pokusy o overenie
presnosti zobrazenia na monitore pouzitim nasledujucich rovnic mézu priniest vysledky, ktoré sa mierne odlisuju od
udajov vypocitanych monitorom.

V ramci vietkych vypoctov, ktoré zahifaju pouzitie SvO,, sa hodnota ScvO, nahradi po tom, ked pouzivatel vyberie
moznost ScvO,.

Index Sl = Standardné medzindrodné jednotky

Tabulka C-1: Rovnice srdcového profilu a profilu okysli¢enia

Parameter Popis a vzorec Jednotky
BSA Plocha povrchu tela (DuBoisov vzorec) m?2

BSA = 71,84 x (WT%42%) x (HT%72%) / 10 000

kde:

WT - hmotnost pacienta, kg

HT - vyska pacienta, cm

Ca0o, Artériovy obsah kyslika ml/dl
Ca0, =(0,0138 x HGB x Sa0,) + (0,0031 x PaO,) (ml/dl)

Ca0, =[0,0138 x (HGBg; x 1,611) x Sa0,] + [0,0031 X (PaO,g; x 7,5)] (ml/dl)
kde:

HGB - celkovy hemoglobin, g/dI

HGBg, - celkovy hemoglobin, mmol/I

Sa0, - artériova saturacia Oy, %

PaO, - parcialny tlak artériového kyslika, mmHg

Pa0,s, — parcidlny tlak arteridlneho kyslika, kPa
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Parameter Popis a vzorec Jednotky

CvO, Obsah Zilového kyslika mi/dl
CvO, =(0,0138 X HGB x SvO,) + (0,0031 x PvO,) (ml/dl)

CvO, =[0,0138 x (HGBs; X 1,611) x SVO,] + [0,0031 x (PvOyg % 7,5)1 (ml/dl)
kde:

HGB - celkovy hemoglobin, g/dI

HGBg, - celkovy hemoglobin, mmol/I

SvO, - Zilova saturacia O,, %

PvO, - parcidlny tlak Zilového kyslika, mmHg

PaO,s, — parcidlny tlak Zilového kyslika, kPa

a PvO, méze pouzivatel zadat v invazivnom rezime monitorovania a predpoklada sa, ze
pocas vietkych ostatnych rezimov monitorovania bude 0

Ca-vO, Rozdiel artérioven6zneho obsahu kyslika mi/dl
Ca-vO, = Ca0, - CvO, (ml/dl)
kde:

Ca0, - arteridlny obsah kyslika (ml/dl)
CvO,; - obsah Zilového kyslika (ml/dl)

cl Srdcovy index I/min/m?
Cl=CO/BSA

kde:
CO - srdcovy vydaj, I/min

BSA - plocha povrchu tela, m?

CPI Index srdcového vykonu W/m?
CPl=MAP x Cl x 0,0022

CPO Srdcovy vykon w
CPO =CO x MAP x K
kde:

srdcovy vykon (CPO) (W) bol vypocitany ako MAP x CO/451
K je konverzny faktor (2,22 x 103) na W

MAP v mmHg

CO I/min

DO, Aplikécia kyslika ml O,/min.
DO, =Ca0,xCOx 10

kde:
Ca0, - arteridlny obsah kyslika, ml/dl
CO - srdcovy vydaj, I/min

DO,l Index aplikécie kyslika ml O,/min./m?
DO,l =Ca0, x CI x 10
kde:

Ca0, - arteriadlny obsah kyslika, ml/dI

Cl - srdcovy index, I/min/m?
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Parameter

Popis a vzorec

Jednotky

dP/dt

Strmost zmeny systolického tlaku ako maximdlna prva derivacia krivky artériového tlaku | mmHg/s

v zavislosti od ¢asu
dP/dt = max(P[n+1]-P[n])/ts, pren=0azN =1

kde:
P[n] - aktudlna vzorka signdlu arterialneho tlaku, mmHg
ts — Casovy interval odberu vzoriek, sekunda

N - celkovy pocet vzoriek v danom srdcovom cykle

Eadyn

Dynamickad artériova elastancia
Eagyn = PPV/SWV

kde:
SVWV - odchylka systolického objemu, %
PPV - odchylka pulzového tlaku, %

Ziadne

EDV

Koncovy diastolicky objem
EDV = SV/EF

kde:
SV - systolicky objem (ml)

EF - ejekcna frakcia, % (efu)

ml

EDVI

Index koncového diastolického objemu
EDVI = SVI/EF

kde:
SVI - index systolického objemu (ml/m?)

EF — ejek¢na frakcia, % (efu)

ml/m?2

ESV

Koncovy systolicky objem
ESV=EDV - SV

kde:
EDV - koncovy diastolicky objem (ml)
SV - systolicky objem (ml)

ml

ESVI

Index koncového systolického objemu
ESVI=EDVI - SVI

kde:
EDVI - index koncového diastolického objemu (ml/m?2)

SVI - index systolického objemu (ml/m?)

ml/m?

LVSWI

Index stahu lavej komory
LVSWI = SVI x (MAP - PAWP) x 0,0136

LVSWI = SVI x (MAPs; — PAWPs)) x 0,0136 X7,5
kde:
SVI - index systolického objemu, ml/uder/m?
MAP — priemerny arterialny tlak, mnmHg
MAPg, - priemerny arterialny tlak, kPa
PAWP - tlak pulmondlnej artérie v zaklineni, mmHg

PAWPg, — tlak pulmondlnej artérie v zaklineni, kPa

g-m/m2/Gder
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Parameter Popis a vzorec Jednotky
O,EI Index extrakcie kyslika %

O,EI ={(Sa0, - SvO,) / Sa0,} x 100 (%)

kde:

Sa0, — artériova saturacia 0,,%

SvO, — zmiesSana zilova saturacia O,, %

0O,ER Pomer extrakcie kyslika %
O,ER = (Ca - vO,/Ca0,) x 100 (%)
kde:

Ca0, - arteridlny obsah kyslika, ml/dl

Ca-vO, - rozdiel artériovendzneho obsahu kyslika, mi/dl

PPV Odchylka pulzového tlaku %
PPV =100 x (PPmax - PPmin) / priemer(PP)
kde:

PP - pulzovy tlak, mmHg vypocitané ako:
PP =SYS-DIA

SYS - systolicky tlak

DIA - diastolicky tlak

PVR Pulmonalny cievny odpor dyne-s/cm®
PVR = {(MPAP - PAWP) x 80} /CO (kPa-s/I)s,
PVR = {(MPAPg, - PAWPg)) x 60} /CO
kde:

MPAP - stredny tlak pulmondlnej artérie, nmHg
MPAPs, — stredny tlak pulmondlnej artérie, kPa
PAWP - tlak pulmondlnej artérie v zaklineni, mmHg
PAWPg, - tlak pulmonalnej artérie v zaklineni, kPa

CO - srdcovy vydaj, I/min

PVRI Index pulmonalneho cievneho odporu dyne-s-m?/cm?®
PVRI = {(MPAP - PAWP) x 80} /CI (kPa-s-m?/L),
PVRI = {(MPAPg, — PAWP) x 60} /CI
kde:

MPAP - stredny tlak pulmondlnej artérie, nmHg
MPAPg, - stredny tlak pulmonalnej artérie, kPa
PAWP - tlak pulmondlnej artérie v zaklineni, mmHg
PAWPg, - tlak pulmondlnej artérie v zaklineni, kPa

Cl - srdcovy index, I/min/m?
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Parameter

Popis a vzorec

Jednotky

RVSWI

Index stahu pravej komory
RVSWI = SVI x (MPAP - CVP) x 0,0136

RVSWI = SVI x (MPAPg - CVPg)) X 0,0136 X 7,5
kde:

SVI - index systolického objemu, ml/ader/

MPAP - stredny tlak pulmondlnej artérie, mmHg

MPAPg, - stredny tlak pulmondlnej artérie,
CVP - centralny vendzny tlak, mmHg

CVPg, - centralny venodzny tlak, kPa

m2

kPa

g-m/m?/Gder

Sto,

saturacia tkaniva kyslikom
StO, = [HbO,/(HbO, + Hb)] x 100

kde:
HbO, - okysliceny hemoglobin
Hb - odkysliceny hemoglobin

%

Y

Systolicky objem
SV = (CO/PR) x 1000

kde:
CO - srdcovy vydaj, I/min

PR - tep, uderov/min

ml/uder

SVI

Index systolického objemu
SVI = (CI/PR) x 1 000

kde:
Cl - srdcovy index, I/min/m?

PR - tep, uderov/min

ml/ader/m?

SVR

Systémova vaskuldrna rezistencia
SVR = {(MAP - CVP) x 80} /CO (dyne-sec/cm®)

SVR = {(MAPg, - CVPg)) x 60} /CO

kde:
MAP — priemerny arteridlny tlak, mmHg
MAPgs, - priemerny arterialny tlak, kPa
CVP - centralny vendzny tlak, mmHg
CVPg, - centralny vendzny tlak, kPa

CO - srdcovy vydaj, I/min

dyne-s/cm®
(kPa—S/I)5|
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Rovnice pre vypocitané parametre pacienta

Parameter

Popis a vzorec

Jednotky

SVRI

Index systémovej vaskuldrnej rezistencie
SVRI = {(MAP - CVP) x 80} /CI

SVRI = {(MAPg, — CVPg) x 60} /CI

kde:
MAP — priemerny arterialny tlak, mmHg
MAPg, - priemerny arterialny tlak, kPa
CVP - centrélny vendzny tlak, mmHg
CVPg, - centralny vendézny tlak, kPa

Cl - srdcovy index, I/min/m?

dyne-s-m?/cm?
(kPa-s-m2/l)q

SW

Odchylka systolického objemu
SVV =100 X (SVinax - SVmin) / priemerny(SV)

%

VO,

Spotreba kyslika
VO, = Ca-vO, x CO x 10 (ml Oy/min)

kde:
Ca-vO,; - rozdiel artériovendzneho obsahu kyslika, mi/dl

CO - srdcovy vydaj, I/min

ml O,/min.

VO,e

Index odhadovanej spotreby kyslika, ked sa monitoruje ScvO,
VO,e = Ca-vO, X CO x 10 (ml Oy/min)

kde:
Ca-vO, - rozdiel artériovendzneho obsahu kyslika, ml/dl

CO - srdcovy vydaj, I/min

ml Oy/min.

VO,|

Index spotreby kyslika
VO, /BSA

ml O,/min./m?

VO,le

Index odhadovanej spotreby kyslika
VO,e /BSA

ml O,/min./m?
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Parameter Popis a vzorec Jednotky
val Index ventilacie/perfluzie %
(1,38 x HGB x (1,0 — (Sa0, / 100)) + (0,0031 x PAQ,))
val = 2 %2 % 100

(1,38 x HGB x (1,0 — (SvO, / 100)) + (0,0031 x PAO,))

al (1,38 x HGBg) x 1,611344 x (1,0 - (Sa0, / 100)) + (0,0031 x PAO,)) 100
= X
(1,38 x HGBg) x 1,611344 x (1,0 - (SvO, / 100)) + (0,0031 x PAO,))

kde:
HGB - celkovy hemoglobin, g/dl
HGBjs, - celkovy hemoglobin, mmol/I
Sa0, - artériova saturacia 0,,%
SvO, — zmiesana zilova saturacia O,, %

PAO, - alveoldrne napétie O, mmHg

PAO, = ((PBAR - PH,0) X FiO,) - PaCO, x (FiO, + (1,0 - FiO,)/0,8)
kde:

FiO, - frakcia vdychnutého kyslika

PBAR - 760 mmHg

PH,0 - 47 mmHg

PaCO, - 40 mmHg
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D.1 Rozsah zadavania udajov o pacientovi

Tabulka D-1: Informacie o pacientovi

Parameter Minimum Maximum Dostupné jednotky
Pohlavi (Pohlavie) | M (Muz (Muz))/F (Zena (Zena)) Nevztahuje sa Nevztahuje sa

Vék (Vek) 2 120 rokov

Vyska (Vyska) 30cm/ 12 pal. 250 cm /98 pal. cm alebo palce (in)
Hmotnost (Hmot- 1,0kg/2lb. 400,0 kg / 881 Ib. kg alebo Ib.

nost)

BSA 0,08 5,02 m?

ID 0 ¢islic 40 znakov Ziadne
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D.2 Trendové predvolené limity

Tabulka D-2: Predvolené nastavenia stupnice parametra grafického trendu

Parameter Jednotky Miniméalna Maximalna Nastavenie
predvolena predvolena prirastku
hodnota hodnota
CO/iCO/sCO [/min. 0,0 12,0 1,0
cl/icl/sCl I/min/m? 0,0 12,0 1,0
SV ml/b 0 160 20
svI ml/b/m? 0 80 20
SW % 0 50 10
Scv0,/SvO, % 0 99 10
Sto, % 1 99 10
SVR/iSVR dyne-s/cm® 500 1500 100
SVRI/iSVRI dyne-s-m?/cm? 500 3000 200
EDV/sEDV ml 0 800 25
EDVI/sEDVI ml/m? 0 400 25
RVEF/sRVEF % 0 100 10
SYSarT mmHg 80 160 5
SYSpap mmHg 0 55 5
DIAART mmHg 50 110 5
DIApap mmHg 0 35 5
MAP mmHg 50 130 5
MPAP mmHg 0 45 5
PPV % 0 50 10
PR tepy/min. 40 130 5
dP/dt mmHg/s 0 2000 100
Eagyn ziadne 0,2 1,5 0,1
HPI Ziadne 0 100 10

Poznamka

Monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere neprijme nastavenie hornej hranice stupnice, ktoré je nizie ako
dolnd hranica nastavenia. Rovnako neprijme nastavenie dolnej hranice stupnice, ktoré je vyssie ako nastavenie

hornej hranice stupnice.
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D.3 Zobrazenie parametrov a konfigurovatelhé alarmové/cielové

rozsahy

Tabulka D-3: Konfigurovatelné rozsahy alarmu a zobrazenia parametrov

Parameter Jednotky Rozsah zobrazenia | Konfigurovatelhy
rozsah
Cco I/min 1,0az20,0 1,0 az 20,0
iCO I/min 0,0az20,0 0,0az20,0
sCO I/min 1,0az20,0 1,0az20,0
COy0s I/min 1,0az20,0 1,0az20,0
@ I/min/m? 0,0az20,0 0,0az20,0
iCl I/min/m?2 0,0az20,0 0,0az20,0
sCl I/min/m? 0,0 az 20,0 0,0 az 20,0
Clyos I/min/m? 0,0 a2 20,0 0,0 a2 20,0
Y ml/b 0az300 0az300
Vo5 ml/b 0a#300 0 a7 300
Y| ml/b/m? 0az200 0az200
SVly0s ml/b/m? 0az 200 0az 200
SVR dyne-s/cm® 0az 5000 0 az 5000
SVRI dyne-s-m?/cm? 0az 9950 0 az 9950
iSVR dyne-s/cm® 0 az 5000 0 az 5000
iSVRI dyne-s-m%/cm?® 0az 9950 0 az 9950
Sw % 0az99 0az99
Oxymetria (ScvO,/ % 0az99 0az99
Sv0O,/St0,)
EDV mi 0az 800 0az800
SsEDV ml 0az 800 0az 800
EDVI ml/m? 0az 400 0az 400
sEDVI ml/m? 0az 400 0az 400
RVEF % 0az 100 0az 100
sRVEF % 0az 100 0az 100
CvpP mmHg 0az50 0az50
MAP mmHg 0az300 10 az 300
MAP (Zivé zobrazenie mmHg -34az312 0az300
krivky tepien)
MPAP mmHg 0az99 0az99
SYSarT mmHg 0az 300 10 az 300
SYSpap mmHg 0az99 0az99
DIAART mmHg 0az300 10az 300
DIAppp mmHg 0az99 0az99
PPV % 0az99 0az99

379




Monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere

Nastavenia a predvolené hodnoty monitora

Parameter Jednotky Rozsah zobrazenia | Konfigurovatelhy
rozsah

PR uderov/min 0az220 0az220

HPI Ziadne 0az 100 nevztahuje sa'

dP/dt mmHg/s 0az 3000 0az3000

Eagyn Ziadne 0,0az3,0 nevztahuje sa?

HR . uderov/min 0az220 0az220

'Rozsah alarmu parametra pre parameter HPI nie je mozné konfigurovat.

2Eadyn je nealarmujtci parameter. Tu zobrazeny rozsah sluzi len ako ukdzka.

D.4 Predvolené nastavenia alarmu/cielovych hodnét

Tabulka D-4: Predvolené nastavenia cielovej hodnoty a cervenej zény alarmu parametra

Parameter Jednotky | Predvolené nasta- | Predvolené nasta- | Predvolené nasta- | Predvolené nasta-
venie dolného alar- | venie dolnej cielo- | venie hornej cielo- | venie horného alar-
mu (¢ervena zéna) vej hodnoty EW vej hodnoty EW mu (¢ervena zéna)
hodnoty EW hodnoty EW

CI/iC1/sCl/Clygs I/min/m?2 1,0 2,0 4,0 6,0

SVI/SVys ml/b/m? 20 30 50 70

SVRI/iSVRI dyne-s-m?2/cm3 1000 1970 2390 3000

SW % 0 0 13 20

Scv0,/Sv0, % 50 65 75 85

StO, % 50 60 85 90

EDVI/sEDVI ml/m?2 40 60 100 200

RVEF/sRVEF % 20 40 60 60

DO,l ml 300 500 600 800

0,/min/m?
VO,I/VO,le ml 80 120 160 250
0,/min/m?

cvP mmHg 2 2 8 10

SYSarT mmHg 90 100 130 150

SYSpap mmHg 10 14 23 34

DIAagT mmHg 60 70 90 100

DIApap mmHg 0 4 13 16

MAP mmHg 60 70 100 120

MPAP mmHg 5 9 18 25

HR b, tepy/min. 60 70 100 120

HGB g/dl 7,0 11,0 17,0 19,0
mmol/I 43 6,8 10,6 11,8

Sa0, % 90 94 100 100

PPV % 0 0 13 20

PR tepy/min. 60 70 100 120
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Parameter Jednotky | Predvolené nasta- | Predvolené nasta- | Predvolené nasta- | Predvolené nasta-
venie dolného alar- | venie dolnej cielo- | venie hornej cielo- | venie horného alar-
mu (ervena zéna) vej hodnoty EW vej hodnoty EW mu (ervena zdna)
hodnoty EW hodnoty EW
HPI Ziadne 0 Nevztahuje sa Nevztahuje sa 85
dP/dt mmHg/s 380 480 1300 1800
Poznamka

Neindexované rozsahy su zaloZzené na indexovanych rozsahoch a zadanych hodnotéch BSA.

D.5 Priority alarmu

Tabulka D-5: Parametrické alarmy, vystrahy a priority vystrah

Fyziologicky parameter Priorita dolnej Priorita hornej Priorita typu hla-
(alarmy)/typ hlasenia urovne fyziologic- | Grovne fyziologic- senia
kého alarmu (Cer- | kého alarmu (cer-
vena zéna) vena zéna)
CO/C1/sCO/sCl/CO4qs/Clygs Vysoka Stredna
SV/SVI/SV405/SVl0s Vysoka Stredna
SVR/SVRI Stredna Strednd
SW Strednd Strednd
Scv0,/SvO, Vysoka Stredna
StO, Vysoka Nevztahuje sa
EDV/EDVI/sEDV/sEDVI Stredna Stredna
RVEF/sRVEF Strednd Strednd
SYSART/SYSpap Vysoka Vysoka
DIAART/DIApap Vysokd Vysoka
MAP Vysoka Vysoka
PR Vysoka Vysoka
MPAP Stredna Strednd
CVP Stredna Strednd
PPV Stredna Strednd
Chyba Strednd/vysoka
Vystraha (Vystraha) Nizka

Poznamka

Oneskorenie generovania alarmového signdlu zavisi od parametra. Pri parametroch spojenych s oxymetriou je
oneskorenie menej ako 2 sekundy, ked'je parameter mimo rozsahu nepretrzite po dobu 5 alebo viac sekund.
Pre kontinudlne monitorovanie CO a suvisiace parametre modulu HemoSphere Swan-Ganz je oneskorenie
menej ako 360 sekund, aj ked typické oneskorenie v dosledku vypoctu parametru je 57 sekdnd. Pre
kontinuélne monitorovanie CO pomocou tlakového kdbla HemoSphere a suvisiace parametre systému FloTrac
je oneskorenie 2 sekundy pre 5-sekundové priemerovanie parametrov (ked sa parameter nachddza mimo
rozsahu na 5 alebo viac sekind nepretrzite po dobu 7 sekiind) a 20 sekind pre 20-sekundové a 5-minttové
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priemerovanie parametrov (pozri Tabulka 6-4 na strane 132). Pre tlakovy kdbel HemoSphere s meranymi
parametrami jednorazovej tlakovej sondy TruWave je oneskorenie 2 sekundy, ked'sa hodnota parametra
nachadza mimo rozsahu nepretrzite po dobu 5 alebo viac sekiind (celkovo 7 sekind). Pri parametroch
nepretrzitého neinvazivneho merania CO a suvisiacich hemodynamickych parametroch modulu HemoSphere
ClearSight je oneskorenie 20 sekund. Pri zobrazovani krivky krvného tlaku v redlnom ¢ase pocas monitorovania
pomocou modulu HemoSphere ClearSight je oneskorenie 5 tderov srdca, ked je parameter mimo rozsahu
nepretrzite po dobu 5 alebo viac sekind.

Hodnota parametra bude blikat s vy33ou frekvenciou v pripade fyziologického alarmu vysokej priority

v porovnani s fyziologickym alarmom strednej priority. Ak sucasne znie alarm strednej aj vysokej priority, bude
pocut ton fyziologického alarmu vysokej priority. Ak je aktivny alarm nizkej priority a je vyvolany alarm strednej
alebo vyssej priority, vizualny indikator alarmu nizkej priority bude nahradeny vizudlnym indikatorom alarmu
vys3ej priority.

Vadsina technickych chyb ma strednu prioritu. Vystrahy a dalie systémové hlasenia maju nizku prioritu.

D.6 Predvolené nastavenia jazyka

Tabulka D-6: Predvolené nastavenia jazyka

Jazyk Predvolené jednotky zobrazenia Format casu Format datumu | Doba pocita-

PaO, HGB Vyska | Hmotnost ni’a prieme:'-

nych hodnot
trendu CO
English (USA) mmHg g/dl palce libry 12 hodin MM/DD/RRRR 20 sekund
English (UK) kPa mmol/I cm kg 24 hodin DD.MM.RRRR 20 sekdnd
Francais kPa mmol/I cm kg 24 hodin DD.MM.RRRR 20 sekand
Deutsch kPa mmol/I cm kg 24 hodin DD.MM.RRRR 20 sekand
Italiano kPa mmol/I cm kg 24 hodin DD.MM.RRRR 20 sekand
Espanol kPa mmol/I cm kg 24 hodin DD.MM.RRRR 20 sekund
Svenska kPa mmol/I cm kg 24 hodin DD.MM.RRRR 20 sekdnd
Nederlands kPa mmol/I cm kg 24 hodin DD.MM.RRRR 20 sekand
EAAnvikd kPa mmol/| cm kg 24 hodin DD.MM.RRRR 20 sekund
Portugués kPa mmol/I| cm kg 24 hodin DD.MM.RRRR 20 sekund
B AT mmHg g/dl cm kg 24 hodin MM/DD/RRRR 20 sekund
2254 kPa mmol/| cm kg 24 hodin DD.MM.RRRR 20 sekdnd
Cestina kPa mmol/| cm kg 24 hodin DD.MM.RRRR 20 sekund
Polski kPa mmol/I cm kg 24 hodin DD.MM.RRRR 20 sekdand
Suomi kPa mmol/I cm kg 24 hodin DD.MM.RRRR 20 sekand
Norsk kPa mmol/I cm kg 24 hodin DD.MM.RRRR 20 sekand
Dansk kPa mmol/I cm kg 24 hodin DD.MM.RRRR 20 sekand
Eesti mmHg mmol/I cm kg 24 hodin DD.MM.RRRR 20 sekund
Lietuviy mmHg g/dl cm kg 24 hodin DD.MM.RRRR 20 sekand
LatvieSu kPa mmol/I cm kg 24 hodin DD.MM.RRRR 20 sekand

Pozndmbka: Teplota je predvolene nastavend na stupne Celzia pre vsetky jazyky.
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Poznamka

Jazyky uvedené vyssie sluzia iba ako priklad a nemusia byt k dispozicii na vyber.
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E.1 Hodnoty vypoctovej konstanty

V rezime iCO modul HemoSphere Swan-Ganz pocita srdcovy vydaj pomocou nastavenia kipelovej sondy
alebo paralelnej teplotnej sondy pouzitim vypoctovych konstant uvedenych v nasledujucich tabultkach. Modul
HemoSphere Swan-Ganz automaticky snima typ pouzitej sondy teploty injektatu a prislusnu teplotu injektatu,
velkost katétra a objem injektatu na definovanie vypoctovej konstanty, ktord sa pouZzije.

Poznamka

Vypoctové konstanty uvedené niZsie si nominalne a véeobecne pouzitelné pre dané velkosti katétrov.
Vypoctové konstanty pre konkrétne pouzivané katétre najdete v ndvode na pouzitie tohto katétra.

Vypoctové konstanty Specifické pre jednotlivé modely katétrov sa zaddvaju ru¢ne v ponuke nastaveni pre rezim

iCO.
Tabulka E-1: Vypoctové konstanty pre sondy na meranie teploty kupela
Rozsah teploty in- | Objem injek- Velkost katétra (French)
jektatu* (°C) tatu (ml)
8 7,5 7 6 5,5
Izbova tep. 10 0,612 0,594 0,595 0,607 0,616
22,5-27°C 5 0,301 0,283 0,287 0,304 0,304
3 0,177 0,159 0,165 0,180 0,180
Izbova tep. 10 0,588 0,582 0,578 0,597 0,606
18-22,5°C 5 0,283 0,277 0,274 0,297 0,298
3 0,158 0,156 0,154 0,174 0,175
Studeny (intenzivne 10 0,563 0,575 0,562 0,573 0,581
schladeny) 5 0,267 0,267 0,262 0,278 0,281
5-18°C 3 0,148 0,150 0,144 0,159 0,161
Studeny (intenzivne 10 0,564 0,564 0,542 0,547 0,555
schladeny) 5 0,262 0,257 0,247 0,259 0,264
0-5°C 3 0,139 0,143 0,132 0,144 0,148
* Na optimalizdciu srdcovych merani sa odporuca, aby teplota injektdtu koreSpondovala s jednym z rozpiiti teplét uvedenych v
ndvode na poutZitie katétra.

384



Monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere

Vypoctové konstanty

Tabulka E-2: Vypoctové konstanty pre paralelni teplotni sondu

Rozsah teploty in- | Objem injek- Velkost katétra (French)
jektatu* (°C) tatu (ml)

8 7,5 7 6 55
Izbova tep. 10 0,601 0,599 0,616 0,616 0,624
22,5-27°C 5 0,294 0,301 0,311 0,307 0,310
Izbova tep. 10 0,593 0,593 0,603 0,602 0,612
18-22,5°C 5 0,288 0,297 0,295 0,298 0,304
Studeny (intenzivne 10 0,578 0,578 0,570 0,568 0,581
schladeny) 5 0,272 0,286 0,257 0,276 0,288
5-18°C
Studeny (intenzivne 10 0,562 0,563 0,537 0,533 0,549
schladeny) 5 0,267 0,276 0,217 0,253 0,272
0-5°C

* Na optimalizdciu srdcovych merani sa odporuca, aby teplota injektdtu korespondovala s jednym z rozpaiti teplét uvedenych v
ndvode na pouZitie katétra.
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F.1 Vseobecna udrzba

Monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere neobsahuje Ziadne sucasti, ktoré by mohol opravit pouzivatel,
a mal by byt opravovany iba kvalifikovanymi servisnymi zastupcami. Nemocni¢ny biomedicinsky technicky
personal alebo servisni technici mézu najst informacie o Udrzbe a periodickom testovani v servisnej prirucke
monitoru s pokrocilymi funkciami HemoSphere. Tato priloha obsahuje pokyny na ¢istenie monitora a
prislusenstva k monitoru, a obsahuje informacie potrebné na skontaktovanie sa s miestnym zastupcom
spolo¢nosti Edwards na Ucely podpory a ziskania informdcii o udrzbe, oprave alebo vymene.

VYSTRAHA

Monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere neobsahuje Ziadne stcasti, ktorych servis méze vykondvat
pouzivatel. Odpojenim krytu alebo inou demontéazou sa vystavite riziku nebezpe¢ného napatia.

UPOZORNENIE

Zariadenie a prislusenstvo po kazdom pouziti vycistite a ulozte.

Moduly a kdble platformy monitora s pokrocilymi funkciami HemoSphere s citlivé na elektrostaticky vyboj
(ESD). Nepokusajte sa otvorit ani pouzivat kryt modulu alebo kabla, ak doslo k poskodeniu krytu.

F.2 Cistenie monitora a modulov

VYSTRAHA

Riziko tGrazu elektrickym pridom alebo poziaru! Neponarajte monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere,
moduly ani kable platformy do Ziadnych tekutych roztokov. Do zariadenia nesmu preniknut ziadne tekutiny.

Monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere a moduly je mozné cistit pouzitim handri¢ky nezanechavajucej
vldkna, navlhéenej Cistiacimi prostriedkami s podielom nasledujucich chemikalii:

. 70 % izopropylalkohol
+ 2 %glutaraldehyd
. 10 % roztok bielidla (chlérnan sodny)
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«  kvartérny améniovy roztok.

NepouZzivajte Ziadne iné Cistiace pripravky. Ak nie je uvedené inak, tieto Cistiace prostriedky su schvalené pre
vsetko prislusenstvo, kable a moduly monitora s pokrocilymi funkciami HemoSphere.

Poznamka

Vlozené moduly nie je potrebné vyberat, pokial nebude nutné vykonat udrzbu alebo ¢istenie. Ak je nutné
moduly platformy vybrat, skladujte ich na chladnom a suchom mieste v origindlnom obale, aby nedoslo k
poskodeniu.

UPOZORNENIE

Nenalievajte ani nestriekajte ziadne tekutiny na ziadnu z ¢asti monitora s pokrocilymi funkciami HemoSphere,
prislusenstva, modulov alebo kablov.

Nepouzivajte iné nez uréené typy dezinfekénych roztokov.

ZAKAZANE CINNOSTI/STAVY:

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

Ak sa dostane tekutina do kontaktu s vy3sie uvedenymi predmetmi, NEPOKUSAJTE SA pouzivat monitor. lhned
odpojte napdjanie a obratte sa na biomedicinske oddelenie alebo na miestneho zastupcu spolo¢nosti Edwards.

F.3 Cistenie kablov platformy

Kéable platformy, ako je napriklad vystupny tlakovy kdbel, je mozné ¢istit pomocou uvedenych cistiacich
prostriedkov v ¢asti Cistenie monitora a modulov na strane 386 a nasledujucich metéd.

UPOZORNENIE

Pravidelne kontrolujte, ¢i nedoslo k poskodeniu niektorého z kablov. Pri uskladneni nenavijajte kable natesno.

1. Navlhite ¢ista handricku nezanechdvajucu vlakna dezinfek¢nym prostriedkom a utrite povrchy.

2. Po utreti dezinfekénym prostriedkom kdble umyte tak, ze ich pretriete bavinenou gazou navlh¢enou
sterilnou vodou. PouZite dostato¢ny pocet umyvacich utierok, aby sa odstranili vsetky zvysky
dezinfek¢ného prostriedku.

3. Povrch kdblov vysuste ¢istou suchou handrou.

Kéable platformy skladujte na chladnom suchom mieste v origindlnom obale, aby nedoslo k poskodeniu.
Doplnkové pokyny Specifické pre konkrétne kdble si uvedené v nasledujucich podkapitoléch.

UPOZORNENIE

Nepouzivajte Ziadne iné Cistiace pripravky, rozprasovace ani nelejte Cistiaci roztok priamo na kéble platformy.
Kéble platformy nesterilizujte parou, ozarovanim ani etylénoxidom (EO).

Kéble platformy do ni¢oho nepondrajte.
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F.3.1 Cistenie oxymetrického kabla HemoSphere

Kryt oxymetrického kébla a prepojovaci kabel Cistite pomocou pripravkov uvedenych v Casti F.2. Rozhranie
oxymetrického kabla z optickych vldken sa musi udrziavat cisté. Optické vlakna v konektore oxymetrického
katétra sluzia na pripojenie optickych vldken v oxymetrickom kabli. Navlh¢ite aplikator s bavinenym tampénom
(nezanechdvajucim vldkna) sterilnym alkoholom a jemnym tlakom vy¢istite optické vldkna zapustené v predne;j
Casti puzdra oxymetrického kébla.

UPOZORNENIE

Oxymetricky kdbel HemoSphere nesterilizujte parou, oZzarovanim ani etylénoxidom (EO).

Oxymetricky kabel HemoSphere do ni¢oho neponarajte.

F.3.2 Cistenie kabla pacienta CCO a konektora

Kébel pacienta CCO obsahuje elektrické a mechanické sucasti, a preto dochadza pocas jeho bezného pouzivania
k opotrebovaniu. Pred kazdym pouzitim skontrolujte izola¢ny plast, odlahcenie pnutia a konektory kabla. Ak
zistite akykolvek z nasledujucich stavov, prestante kdbel pouzivat.

«  Poskodeni izolacia
Rozstrapkanie kabla
«  Zatlacené alebo ohnuté koliky konektora
«  Popraskany alebo inak poskodeny konektor

1. Kabel pacienta CCO nie je chraneny pred prienikom tekutiny. Kabel utierajte podla potreby makkou
handri¢kou navlhéenou v roztoku 10 % bielidla a 90 % vody.

2. Konektor nechajte vysusit na vzduchu.

UPOZORNENIE

Ak sa dostane elektrolyticky roztok (napriklad Ringerov laktatovy roztok) do kdblovych konektorov
pripojenych k monitoru a monitor zapnete, budiace napatie moze sposobit elektrolytickd koréziu a rychlu
degradaciu elektrickych kontaktov.

Neponarajte kdblové konektory do Cistiaceho prostriedku, izopropylalkoholu ani glutaraldehydu.

Na susenie kablovych konektorov nepouzivajte hordcovzdusnu pistol.

3. Dalsie informécie ziskate od oddelenia technickej podpory alebo miestneho zastupcu spolo¢nosti Edwards.

F.3.3 Cistenie tlakového kabla HemoSphere

Tlakovy kédbel HemoSphere je mozné ¢istit pomocou ¢istiacich prostriedkov uvedenych v ¢asti Cistenie
monitora a modulov na strane 386 (a metdd stanovenych pre kable platformy na zaciatku tejto ¢asti (Cistenie
kablov platformy na strane 387). Tlakovy kadbel odpojte od monitora, aby sa na vzduchu vysusil konektor sondy.
Na vysusenie konektora sondy pouzivajte aspor dve minuty isty, suchy vzduch na stenu, konzervovany vzduch
alebo aerosél CO,. Ak nechate konektor vyschnut v podmienkach miestnosti, nechajte ho susit dva dni pred
pouzitim.
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UPOZORNENIE

Ak sa dostane elektrolyticky roztok (napriklad Ringerov laktatovy roztok) do kdblovych konektorov pripojenych
k monitoru a monitor zapnete, budiace napatie méze spdsobit elektrolyticku koréziu a rychlu degradaciu
elektrickych kontaktov.

Nepondrajte kablové konektory do Cistiaceho prostriedku, izopropylalkoholu ani glutaraldehydu.
Na susenie kdblovych konektorov nepouzivajte horticovzdusnu pistol.

Pomacka obsahuje elektronické ¢asti. Manipulujte s iou opatrne.

F.3.4 Cistenie oxymetrického modulu FORE-SIGHT ELITE

Pravidelné Cistenie a preventivna udrzba oxymetrického modulu FORE-SIGHT ELITE je ddlezit4 Cinnost, ktoru
je potrebné vykonavat pravidelne, aby bola zaistena bezpecna a efektivna ¢innost kabla. Modul si nevyzaduje
kalibraciu, ale odporucaju sa nasledujuce intervaly Udrzby:

«  Modul je potrebné testovat pri in3talacii a potom kazdych 3est (6) mesiacov. Dalsie informacie ziskate od
oddelenia technickej podpory spolo¢nosti Edwards.

VYSTRAHA

Pocas monitorovania pacienta pomocou modulu sa nesmie za ziadnych okolnosti vykonavat Ziadne Cistenie ani
udrzba modulu oxymetra FORE-SIGHT ELITE. Modul musi byt vypnuty a napajaci kdbel monitora s pokrocilymi
funkciami HemoSphere odpojeny alebo musi byt modul odpojeny od monitora a snimace musia byt zlozené z
pacienta.

Pred zacatim Cistenia alebo udrzby akéhokolvek druhu skontrolujte modul oxymetra FORE-SIGHT ELITE, snimace
FORE-SIGHT ELITE a iné prislusenstvo, i nie su poskodené. Skontrolujte kdble, ¢i nemaju ohnuté koliky, ¢i nie su
prasknuté alebo rozstrapkané. Ak si vSimnete akékolvek poskodenie, modul sa nesmie pouzit, az kym nebude
vykonana kontrola a oprava alebo vymena. Obratte sa na oddelenie technickej podpory spolo¢nosti Edwards.

Ak sa tento postup nedodrzi, existuje riziko vazneho poranenia alebo smrti.

Na cistenie oxymetrického modulu FORE-SIGHT ELITE sa odporucaju tieto Cistiace prostriedky:

«  Aspeti-Wipe
3M Quat #25
+  Metrex CaviCide
+  Roztok fenolového germicidneho Cistiaceho prostriedku (podla odporucani vyrobcu)
Stvrtinovy roztok amoniakového germicidneho ¢istiaceho prostriedku (podla odportéani vyrobcu)

Podrobné informacie o ucinnych latkach a vsetky udaje o dezinfekcii najdete v navode na pouzitie a na oznaceni
vyrobku.

Oxymetricky modul FORE-SIGHT ELITE je ur¢eny na Cistenie pomocou utierok alebo handri¢iek ur¢enych na
tento Ucel. Po vycisteni vietkych povrchov utrite cely povrch modulu méakkou handri¢ckou navlh¢enou cistou
vodou a odstrante akékolvek stopové zvysky.

Kéble snimacov je mozné ¢istit pomocou utierok alebo handriciek uréenych na tento tGcel. M6Zu sa vycistit
stieranim z oxymetrického modulu FORE-SIGHT ELITE smerom k pripojeniam snimacov.

F.3.5 Cistenie srdcového referenéného senzora a regulatora tlaku

Srdcovy referencny snimac (HRS) a regulator tlaku mozno ¢istit nasledujucimi dezinfekénymi prostriedkami:

« 70 % roztok izopropylalkoholu
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10 % vodny roztok chlérnanu sodného

Cistu handri¢ku navlh¢ite v dezinfekénom prostriedku a utrite fiou povrchy.
2. Povrch osuste ¢istou suchou handri¢kou.

UPOZORNENIE

Na dezinfekciu srdcového referenéného senzora alebo regulatora tlaku nepouzivajte autoklav ani sterilizaciu
plynom.

Ziadne konektory kablov neponarajte do kvapaliny.

Po kazdom pouziti treba srdcovy referen¢ny senzor vycistit a uskladnit.

F.3.5.1 Odstranenie prstenca regulatora tlaku

Obrdzok F-1: Odstrdnenie reguldtora tlaku z prstenca

Ak chcete regulator tlaku odstranit z prstenca regulatora tlaku, mierne odtiahnite rukav smerom von (pozrite
si krok 1, Obréazok F-1 na strane 390) a regulator tlaku vyklopenim oddelte od rukdva (pozrite si krok 2,
Obrézok F-1 na strane 390). Prstenec regulatora tlaku je uréeny na obmedzené opatovné pouzitie. Operator
musi posudit, ¢i je opatovné pouzitie vhodné. Pri opatovnom pouziti postupujte podla pokynov na Cistenie
platformy uvedenych v ¢asti Cistenie monitora a modulov na strane 386. Poskodené pomécky vymerite.

F.4 Servis a podpora

Informacie o diagnostike a ndpravnych krokoch najdete v 15. kapitole: Odstraniovanie problémov na strane 278.
Ak tieto informacie nepomézu odstranit problém, obratte sa na spolo¢nost Edwards Lifesciences.

Spolo¢nost Edwards poskytuje podporu pre oblast prevadzky monitora s pokrocilymi funkciami HemoSphere:
V Spojenych statoch a Kanade volajte na ¢islo 1.800.822.9837.
«  Vostatnych krajinach sa obratte na miestneho zastupcu spolo¢nosti Edwards Lifesciences.

«  Otézky tykajuce sa podpory prevadzky mozete odosielat aj e-mailom na adresu
tech_support@edwards.com.

Pred tym, nez zavolate, si pripravte nasledujuce informacie:

«  sériové ¢islo monitora s pokrocilymi funkciami HemoSphere, ktoré sa nachadza na zadnom paneli;
text chybového hlasenia a podrobné informacie o charaktere problému.
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F.5 Oblastné ustredie spolo¢nosti Edwards Lifesciences

USA: Edwards Lifesciences LLC Cina: Edwards (Shanghai) Medical
One Edwards Way Products Co., Ltd.
Irvine, CA 92614 USA Unit 2602-2608, 2 Grand Gateway,
949.250.2500 3 Hong Qiao Road, Xu Hui District
800.424.3278 Shanghai, 200030
www.edwards.com China

Tel.: 86.21.5389.1888

Svajéiarsko: Edwards Lifesciences S.A. India: Edwards Lifesciences (India) Pvt. Ltd.
Route de I'Etraz 70 Techniplex I, 7th floor,
1260 Nyon, Switzerland Unit no 1 & 2, off. S.V.Road
Tel.: 41.22.787.4300 Goregaon west-Mumbai
400062
India

Tel.: +91.022.66935701 04

Japonsko: Edwards Lifesciences LLC Australia: Edwards Lifesciences Pty Ltd
Shinjuku Front Tower Unit 2 40 Talavera Road
2-21-1, Kita-Shinjuku, Shinjuku-ku North Ryde
Tokyo 169-0074 Japan NSW 2113
Tel.: 81.3.6895.0301 PO Box 137, North Ryde BC
NSW 1670
Australia

Tel.: +61(2)8899 6300

Brazilia: Edwards Lifesciences
Avenida das Na¢des Unidas, 14.401 -
Parque da Cidade
Torre Sucupira - 17°. Andar - ¢j. 171
Chacara Santo Antonio — Sao Paulo/SP
CEP: 04794-000
Brazil
Tel.: 55.11.5567.5200

F.6 Likvidacia monitora

S cielom vyhnut sa kontamindcii alebo infikovaniu personalu, prostredia alebo inych zariadeni dbajte na
spravnu dezinfekciu a dekontamindciu monitora s pokrocilymi funkciami HemoSphere a kdblov v sulade s
nariadeniami prislusnej krajiny, ktoré sa vztahuju na elektrické a elektronické sucasti, pred ich likvidaciou.

Pri likvidacii jednorazovych Casti a prisluSenstva postupujte podla miestnych nariadeni na likvidaciu
nemocni¢ného odpadu.

F.6.1 Recyklacia batérie

Ked batérie HemoSphere uz nedokazu udrzat napatie, vymenite ich. Po vytiahnuti batérii postupujte podla
miestnych nariadeni tykajucich sa recyklacie.

UPOZORNENIE

Litium-idnové batérie recyklujte alebo vyhodte v silade s ustanoveniami vietkych federdlnych, Statnych a
miestnych zakonov.

F.7 Preventivna udrzba

Pravidelne kontrolujte vieobecny fyzicky stav vonkajsej casti monitora s pokrocilymi funkciami HemoSphere.
Overte, Ci kryt nie je prasknuty, zlomeny alebo preliaceny a ¢i ni¢ nechyba. Overte, ¢i sa na zariadeni
nenachdadzaju znaky rozliatych tekutin alebo nevhodného pouzivania.
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BeZne kontrolujte, ¢i kdble nie st zalomené, a prasknuté a presvedcte sa, ¢i nie sU odhalené ziadne vodice.
Okrem toho skontrolujte, ¢i sa dvierka krytu v bode pripojenia katétra k oxymetrickému kablu pohybuju volne a
zaistuju spravne.

F.7.1 Udrzba batérii

F.7.1.1 Regeneracia batérii

Tieto batérie m6zu vyzadovat pravidelnu regeneréciu. Tuto funkciu by mal pouzivat iba vyskoleny nemocnic¢ny
personal alebo technici. Pokyny na regeneraciu najdete v servisnej prirucke k monitoru s pokrocilymi funkciami
HemoSphere.

VYSTRAHA

Nebezpecenstvo vybuchu! Batériu neotvérajte, nevyhadzujte ju do ohna, neuchovavajte ju v prostredi s
vysokou teplotou ani ju neskratujte. Batéria sa moze vznietit, vybuchnut, méze z nej zacat unikat tekutina alebo
sa modze zahrievat, v désledku ¢oho hrozi riziko vazneho alebo smrtelného osobného zranenia.

F.7.1.2 Skladovanie batérii

Batérie mézete ponechat v monitore s pokro¢ilymi funkciami HemoSphere. Specifikacie prostredia na
skladovanie si pozrite Specifikacie monitora s pokrocilymi funkciami HemoSphere na strane 357.

Poznamka

Dlhodobé skladovanie pri vysokych teplotdch moze skracovat Zivotnost batérii.

F.7.2 Udrzba modulu HemoSphere ClearSight

Pri odpojovani kabla regulatora tlaku od modulu HemoSphere ClearSight netahajte za kabel reguldtora tlaku.
Ak je nutné modul vybrat z monitora s pokrocilymi funkciami HemoSphere, stlacte uvoltiovacie tlacidlo na
uvolnenie modulu a jeho vysunutie. Kazdé dva roky odporucame poslat modul HemoSphere ClearSight
kvalifikovanému servisnému stredisku spolo¢nosti Edwards na rutinny servis a preventivnu adrzbu. Dalsie
testovanie zahfna vizualnu kontrolu, kontrolu softvéru, testovanie bezpecnosti a testovanie funkcie. Obratte sa
na miestneho zastupcu spolo¢nosti Edwards Lifesciences, ktory vam poskytne viac informacii o testovani.

F.7.3 Preventivna udrzba HRS

Ak bude povrch prstovej casti srdcového referenc¢ného senzora (HRS) vystaveny stredne silnému az silnému
narazu, moze sa poskodit. Hoci je pravdepodobnost poskodenia mala, vysledné zobrazené hodnoty by mohli
byt skreslené na zdklade vyskového rozdielu medzi srdcom a prstovou manzetou. Hoci sa takéto poskodenie
neda zistit pohladom na srdcovy referencny senzor, pripadné poskodenie je mozné pred kazdym pouzitim
potvrdit vykonanim nizsie uvedeného postupu:

1. Pripojte srdcovy referen¢ny senzor k regulatoru tlaku pripojenému k monitoru s pokrocilymi funkciami
HemoSphere a prejdite na obrazovku nulovania.

2. Podla pokynov v casti Vynulovanie a aplikacia srdcového referen¢ného senzora na strane 191 vzajomne
zarovnajte oba konce srdcového referen¢ného senzora do rovnakej vysky.

Sledujte hodnotu zobrazenu na obrazovke nulovania.

Jeden koniec srdcového referen¢ného senzora zdvihnite 15 cm (6 palcov) nad druhy koniec.
Sledujte, ¢i sa zobrazena hodnota zmenila aspor o 5 mmHg.

Vymente polohu koncov tak, aby bol teraz druhy koniec 15 cm (6 palcov) nad prvym koncom.

N o un bW

Sledujte, ¢i sa zobrazena hodnota zmenila v opa¢nom smere aspon o 5 mmHg oproti pdvodnej hodnote.
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Ak sa hodnota nezmenila, ako bolo opisané, srdcovy referenény senzor méze byt poskodeny. Kontaktujte
miestnu pobocku technickej podpory, ako je uvedené na vnutornej strane obalky alebo v ¢asti Servis a podpora
na strane 390. Bude vam poskytnuty ndhradny senzor. Ak sa hodnota zmenila, srdcovy referenény senzor
funguje normalne a méze sa pouzit na monitorovanie hemodynamickych parametrov.

F.8 Testovanie signalizacie alarmu

Po kazdom zapnuti napajania monitora s pokrocilymi funkciami HemoSphere sa automaticky spusti samocinny
test. Ako sucast samocinného testu zaznie tén alarmu. To indikuje spravnu funkénost indikatorov hlasnych
alarmov. Na dalsie testovanie jednotlivych alarmov merania je potrebné pravidelne nastavovat limity alarmu a
kontrolovat, ¢i sa dodrziava primerané spravanie alarmu.

F.9 Zaruka

Spolo¢nost Edwards Lifesciences (Edwards) poskytuje zaruku na to, ze monitor s pokrocilymi funkciami
HemoSphere spifa poziadavky na Ucel pouzitia a indikacie uvadzané na oznac¢eniach po dobu jedného (1)

roka od zakupenia, ak sa pouziva v sulade s ndvodom na pouzitie. Ak sa zariadenie nepouziva v sulade

s tymito pokynmi, tato zaruka je neplatna a net¢inna. Ziadna iné vyslovna ani implicitna zaruka vratane
akejkolvek zaruky na predajnost alebo vhodnost na konkrétny Ucel neexistuje. Tato zaruka sa nevztahuje na
kable, batérie, sondy ani oxymetrické kdble pouzivané spolu s monitorom s pokrocilymi funkciami HemoSphere.
Jedinou povinnostou spolo¢nosti Edwards a jedinym opravnym krokom pre kupujuceho v pripade porusenia
ktoréhokolvek ustanovenia zaruky je oprava alebo vymena monitora s pokrocilymi funkciami HemoSphere na
zaklade uvazenia spolo¢nosti Edwards.

Spolo¢nost Edwards nezodpoveda za bezprostredné, nahodné ani nasledné skody. Spolo¢nost Edwards nie
je na zaklade tejto zaruky povinna opravit alebo vymenit poskodeny alebo nefunkény monitor s pokrocilymi
funkciami HemoSphere v pripade, ak je takéto poskodenie alebo nefunkcnost spdsobena pouzitim inych
katétrov nez tych, ktoré vyrobila spolo¢nost Edwards.
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Priloha G

Pokyny a vyhlasenie vyrobcu

Obsah
Elektromagnetickd kompatibilita. . . .. ... .. e 394
NOVOA NAPOUZILIO. . . .« o v vttt e et e e e e ettt et e e et ettt et e ettt ettt et e et eie e, 394
Informdcie o technoldgii bezdrotovej KomuUNIKACIe. . . .......... . ittt et ettt i et a e 400

G.1 Elektromagneticka kompatibilita

Referencia: IEC/EN 60601-1-2:2007 a IEC 60601-2-49:2011-02
IEC/EN 60601-1-2:2014-02 a IEC 60601-2-49:2011-02

Monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere je uréeny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi
$pecifikovanom v tejto prilohe. Zakaznik alebo pouzivatel monitora s pokrocilymi funkciami HemoSphere by
mal zabezpecit pouzivanie monitora v takomto prostredi. Pri pripojeni k monitoru s pokrocilymi funkciami
HemoSphere su vietky kable prislusenstva uvedené v Tabulka B-1 na strane 367 v sulade s uvedenymi normami
EMC.

G.2 Navod na pouzitie

Zdravotnicke elektrické zariadenia si vyZzaduju Specidlne bezpecnostné opatrenia tykajlce sa
elektromagnetickej kompatibility (EMC) a musia byt nainstalované a uvedené do prevadzky v sulade s
informaciami o elektromagnetickej kompatibilite, ktoré sui uvedené v nasledujucom texte a tabulkach.

VYSTRAHA

Pouzivanie iného nez $pecifikovaného prislusenstva, snimacov a kdblov moze viest k zvyseniu
elektromagnetickych emisii alebo k obmedzenej elektromagnetickej odolnosti.

Monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere sa nesmie Ziadnym spdsobom upravovat.

Prenosné a mobilné RF komunikacné zariadenia a iné zdroje elektromagnetického rusenia, ako su

diatermické systémy, litotripsové systémy, RFID, elektromagnetické systémy proti vldmaniu a kovové detektory,
moézu potencidlne ovplyviiovat vietky elektronické zdravotnicke zariadenia vratane monitora HemoSphere

s pokrocilymi funkciami. Pokyny tykajuce sa zachovavania vhodného odstupu medzi komunika¢nymi
zariadeniami a monitorom s pokro¢ilymi funkciami HemoSphere uvadza Tabulka G-3 na strane 396. U¢inky
ostatnych vysielacov RF energie nie si zname a mdzu narusovat fungovanie a bezpecnost monitorovacej
platformy HemoSphere.

UPOZORNENIE

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

Tabulka G-1: Elektromagnetické emisie

Pokyny a vyhlasenie vyrobcu - elektromagnetické emisie

Monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere je uréeny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi uvedenom nizsie.
Zakaznik alebo pouzivatel' monitora s pokrocilymi funkciami HemoSphere by mal zabezpecit pouzivanie monitora v
takomto prostredi.

Emisie Sulad Opis
RF emisie Skupina 1 Monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere vyuziva RF energiu iba na za-
CISPR 11 bezpecenie interného fungovania. Preto su RF emisie velmi nizke a je neprav-

depodobné, ze by spdsobovali rusenie elektronického zariadenia v blizkosti.

RF emisie Trieda A Monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere je vhodny na pouzitie vo vset-

CISPR 11 kych prostrediach okrem domdceho prostredia a prostredia priamo napoje-
ného na verejnu nizkonapéatovd siet, ktora slizi na napdjanie budov pouziva-

Harmonické emisie Trieda A nych na rezidenéné Gcely.

IEC 61000-3-2

Kolisanie napatia/blikavé emi- | Vyhovuje
sie
IEC 61000-3-3

Tabulka G-2: Pokyny a vyhlasenie vyrobcu - odolnost voci radiofrekvenénym bezdrétovym komunikac-
nym zariadeniam

Frekvencia te- . 1 Maximalny vy- . , | Skusobna uro-
Pasmo K Vzdialenost 5 odolnosti
stu Sluzba’ Modulicia2 on ven odolnosti

MHz MHz w metre (V/m)

Monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere je uréeny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi uvedenom nizsie.
Zakaznik alebo pouzivatel' monitora s pokrocilymi funkciami HemoSphere musi zaistit, Ze sa bude pouzivat v takomto

prostredi.
385 380-390 TETRA 400 Pulzova modula- 1,8 0,3 27
cia?
18 Hz
450 430 -470 GMRS 460, Fm3 2 03 28
FRS 460 odchylka
+5 kHz, sinus
1 kHz
710 704 -787 LTE pasmo 13, | Pulzova modula- 0,2 0,3 9
32
745 17 cla
217 Hz
780
810 800 - 960 GSM 800/900, | Pulzova modula- 2 0,3 28
22
870 TETRA 800, cla
18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
LTE pasmo 5
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Frekvencia te- . 1
Pasmo
stu Sluzba’
MHz MHz

Modulacia?

Maximalny vy- Vzdialenost Skusobna tro-
kon ven odolnosti
w metre (V/m)

Monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere je uréeny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi uvedenom nizsie.
Zakaznik alebo pouzivatel' monitora s pokrocilymi funkciami HemoSphere musi zaistit, Ze sa bude pouzivat v takomto

prostredi.
1720 1700 - 1900 GSM 1800; Pulzova modula- 2 0,3 28
22
1845 CDMA 1900; cla
217 Hz
1970 GSM 1900;
DECT;
LTE pasmo 1, 3,
4,25;
UMTS
2450 2400 - 2570 Bluetooth, Pulzova modula- 2 0,3 28
22
WLAN, cla
217 Hz
802.11 b/g/n,
RFID 2450,
LTE pasmo 7
5240 5100 - 5800 WLAN Pulzova modula- 0,2 0,3 9
22
5500 802.11a/ cla
amn 217 Hz
5785

Pozndmka: Ak je to nutné na dosiahnutie SKUSOBNEJ UROVNE ODOLNOSTI, méZe sa vzdialenost medzi vysielacou anténou a ZDRA-
VOTNICKYM ELEKTRICKYM PRISTROJOM alebo ZDRAVOTNICKYM ELEKTRICKYM SYSTEMOM skrdtit na 1 m. Tdto skasobnd vzdialenost
1 m dovoluje norma IEC 61000-4-3.

" Pri niektorych sluzbdch st zahrnuté iba frekvencie odchddzajticeho pripojenia.

2Nosi¢ musi byt modulovany s pouzitim signdlu obdiznikovej viny s 50 % cinitelom vyuZitia.

3 Ako alternativu k FM moduldcii je moZné pouZit 50 % pulzovi moduldciu pri 18 Hz, pretoZe, hoci nepredstavuje skuto¢nt moduldciu,

bol by to najhorsi pripad.

Tabulka G-3: Odporucané vzdialenosti odstupu medzi prenosnymi a mobilnymi RF komunikaénymi
zariadeniami a monitorom s pokrocilymi funkciami HemoSphere

Monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere je uréeny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi s kontrolovanym
vyzarovanym RF rusenim. S cielom zabranit elektromagnetickému ruseniu zachovavajte minimalnu pozadovanu vzdia-
lenost medzi prenosnymi a mobilnymi RF komunikaénymi zariadeniami (vysielaémi) a monitorom s pokrocilymi funkcia-
mi HemoSphere podla odporucani uvedenych nizsie a v stilade s maximalnym vystupnym vykonom komunikacného

zariadenia.

Frekvencia vysiela¢a

150 kHz az 80 MHz

80 az 800 MHz

800 az 2500 MHz

2,5az5,0 GHz

Rovnica

d=12P

d=12+P

d=23vP

d=23vP

Menovity maximalny
vystupny vykon vysie-

Vzdialenost odstupu

Vzdialenost odstupu

Vzdialenost odstupu

Vzdialenost odstupu

la¢a( watts) (metre) (metre) (metre) (metre)
0,01 0,12 0,12 0,24 0,24
0,1 0,37 0,37 0,74 0,74
1 1,2 1,2 2,3 23
10 3,7 3,8 7,4 74
100 12 12 23 23

396




Monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere Pokyny a vyhldsenie vyrobcu

Monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere je uréeny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi s kontrolovanym
vyzarovanym RF rusenim. S cielom zabranit elektromagnetickému ruseniu zachovavajte minimalnu pozadovanu vzdia-
lenost medzi prenosnymi a mobilnymi RF komunika¢nymi zariadeniami (vysiela¢mi) a monitorom s pokrocilymi funkcia-
mi HemoSphere podla odportcani uvedenych nizsie a v stilade s maximalnym vystupnym vykonom komunikacného
zariadenia.

Pokial'ide o vysielace pracujuce s maximdlnym vystupnym vykonom, ktory nie je uvedeny vyssie, odporucant vzdialenost odstupu ,d”
mozno odhadnut pomocou rovnice v prislusnom stipci, kde ,P” je maximdlny menovity vystupny vykon vysielac¢a vo wattoch podla
vyrobcu vysielaca.

Pozndmka 1: Pri frekvencidch 80 MHz a 800 MHz sa uplatriuje vzdialenost odstupu, ktord plati pre vyssi frekvencny rozsah.

Pozndmka 2: Tieto pokyny nemusia platit vo vsetkych situdcidch. Elektromagnetické sirenie je ovplyvriované absorpciou a odrazom od
konstrukcii, objektov a oséb.

Tabulka G-4: V pripade koexistencie bezdrétovych zariadeni v rovhakom pasme - prahova hodnota ruse-
nia (Tol) a prahova hodnota komunikacie (ToC) medzi monitorom s pokrocilymi funkciami HemoSphere
(EUT) v invazivnom rezime a externymi zariadeniami

Specifikacie sku- Prahova hodnota rusenia (Tol) a prahova hodnota komunikacie (ToC) - vysledky
sky'
v Nezamyslany typ | Zamyslana fre- | Frekvencia neza- Nezamyslana Pomer /U (Tol
a minimalna uro- kvencia EUT myslaného signa- | udroven signalu alebo ToC()
ven (EUT) lu (MH2) pri EUT (dBm)

A (Tol) Vrstva3/ 2437 2412 25,57 3,85
802.11n

A (ToC) 2437 2412 47,56 -18,14
64 gam

B (Tol) 5200 5180 32,19 -15,81

20 MHz sus.

B (ToC) kanal 5200 5180 38,53 -22,15

C(Tol) 20 dBm 5765 5745 28,17 -12,15

C (ToC) (TRP/EIRP) 5765 5745 30,21 -14,19

1 Specifikdcie testu [Prahovd hodnota rusenia (Tol) alebo prahovd hodnota komunikdcie (ToC) - vysledky]:
A. 2,4 GHz; K 6, 2437 MHz - invazivny reZim

B. 5 GHz, 20 MHz; K 40, (5190-5210 MHz) — invazivny reZim

C.5GHz, 20 MHz; K 153, (5755-5775 MHz) — invazivny reZim

Specifikacie te- Extrapolované prahové hodnoty rusenia na zaklade zamyslaného signalu v polohe 3 m od
stu’ monitora s pokrocilymi funkciami HemoSphere

EIRP | Vzdialenost | EIRP | Vzdialenost | EIRP | Vzdialenost | EIRP | Vzdialenost
(W) (m) (W) (m) (W) (m) (W) (m)

A (Tol) 10 15,80 1 5,00 0,1 1,58 0,01 0,50

A (ToC) 10 1,26 1 0,40 0,1 0,13 0,01 0,04

B (Tol) 10 7,37 1 2,33 0,1 0,74 0,01 0,23

B (ToC) 10 3,55 1 1,12 0,1 0,36 0,01 0,11

C(Tol) 10 11,70 1 3,70 0,1 117 0,01 0,37

C(ToC) 10 9,25 1 2,93 0,1 0,93 0,01 0,29

1 Specifikdcie testu [Prahovd hodnota rusenia (Tol) alebo prahovd hodnota komunikdcie (ToC) - vysledky]:
A. 2,4 GHz; K6, 2437 MHz - invazivny reZim

B. 5 GHz, 20 MHz; K 40, (5190-5210 MHz - invazivny reZim)

C.5GHz, 20 MHz; K 153, (5755-5775 MHz —invazivny reZzim)
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Tabulka G-5: V pripade koexistencie bezdrétovych zariadeni v rovhakom pasme- prahova hodnota ruse-
nia (Tol) a prahova hodnota komunikacie (ToC) medzi monitorom s pokrocilymi funkciami HemoSphere
(EUT) v neinvazivnom rezime a externymi zariadeniami

Specifikacie te-

Prahova hodnota rusenia (Tol) a prahova hodnota komunikacie (ToC) - vysledky

stu’
Nezamyslany typ | Zamyslana fre- | Frekvencia neza- Nezamyslana Pomer I/U (Tol
a minimalna uro- kvencia EUT myslaného signa- | uroven signalu alebo ToC()
ven (EUT) lu (MHz) pri EUT (dBm)
A (Tol) Vrstva 3/ 2437 2412 24,06 3,05
802.11n
A (ToCQ) 2437 2412 47,96 -20,85
64 qam
B (Tol) . 5200 5180 36,19 -18,7
20 MHz Adj
B (ToC) Kanal 5200 5180 36,19 -18,7
C(Tol) 20 dBm 5765 5745 28,18 -12,1
C(ToC) (TRP/EIRP) 5765 5745 32,34 -16,26

1 Specifikdcie testu [Prahovd hodnota rusenia (Tol) alebo prahovd hodnota komunikdcie (ToC) - vysledky]:
A. 2,4 GHz; K 6, 2437 MHz - neinvazivny rezim
B. 5 GHz, 20 MHz; K 40, (5190-5210 MHz) — neinvazivny reZzim

C.5GHz, 20 MHz; K 153, (5755-5775 MHz) — neinvazivny rezim

Specifikacie te-

Extrapolované prahové hodnoty rusenia na zaklade zamyslaného signalu v polohe 3 m od

stu’ monitora s pokrocilymi funkciami HemoSphere

EIRP | Vzdialenost | EIRP | Vzdialenost | EIRP | Vzdialenost | EIRP | Vzdialenost
(W) (m) (W) (m) (W) (m) (W) (m)

A (Tol) 10 18,80 1 5,94 0,1 1,88 0,01 0,59

A (ToQ) 10 1,20 1 0,38 0,1 0,12 0,01 0,04

B (Tol) 10 4,65 1 1,47 0,1 0,47 0,01 0,15

B (ToC) 10 4,65 1 1,47 0,1 0,47 0,01 0,15

C(Tol) 10 11,69 1 3,70 0,1 117 0,01 0,37

C(ToC) 10 7,24 1 2,29 0,1 0,72 0,01 0,23

1 Specifikdcie testu [Prahovd hodnota rusenia (Tol) alebo prahovd hodnota komunikdcie (ToC) - vysledky]:
A. 2,4 GHz; K6, 2437 MHz — neinvazivny rezim
B. 5 GHz, 20 MHz; K 40, (5190-5210 MHz — neinvazivny reZim)

C.5GHz, 20 MHz; K 153, (5755-5775 MHz — neinvazivny reZzim)

Tabulka G-6: Elektromagneticka odolnost (ESD, EFT, prepatie, poklesy a magnetické pole)

Skuska odolnosti

Skusobna uroven podla normy
IEC 60601-1-2

Uroven zhody

Elektromagnetické prostredie
- pokyny

Monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere je uréeny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi uvedenom nizsie.
Zakaznik alebo pouzivatel monitora s pokrocilymi funkciami HemoSphere by mal zabezpecit pouzivanie monitora v
takomto prostredi.

Elektrostaticky vyboj
(ESD) IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt

+8 kV

Podlahy musia byt drevené, be-

+15 kV vzduch

+15kV

tonové alebo pokryté keramicky-
mi dlazdicami. Ak su podlahy
pokryté syntetickym materidlom,
relativna vlihkost musi byt naj-
menej 30 %.
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Skuska odolnosti

Skusobna uroven podla normy
IEC 60601-1-2

Uroven zhody

Elektromagnetické prostredie
- pokyny

Monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere je urceny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi uvedenom nizsie.
Zakaznik alebo pouzivatel monitora s pokrocilymi funkciami HemoSphere by mal zabezpecit pouzivanie monitora v
takomto prostredi.

Elektricky rychly pre-
chodny/rézovy prud
IEC 61000-4-4

+2 kV pre napdjacie vedenia

+2 kV pre napdjacie vedenia

+1 kV pre 1 kV pre vstupné a
vystupné vedenia > 3 metre

+1kV pre 1 kV pre vstupné a
vystupné vedenia > 3 metre

Razovy impulz
IEC 61000-4-5

+1 kV vedenie - vedenie

+1 kV vedenie - vedenie

+2 kV vedenie - uzemnenie

+2 kV vedenie - uzemnenie

Kvalita sietového napajania by
mala zodpovedat poZiadavkam
na typické komer¢né a/alebo ne-
mocnic¢né prostredie.

Poklesy napatia, krat- 0 % Ur(100 % pokles v Uy) pocas |0 % Uy Kvalita napajania by mala zod-
ke prerusenia napaja- 0,5 cyklu (0°,45°, 90°, 135°, 180°, povedat typickému komercéné-
nia a zmeny napatia 225°,270°a 315°) mu alebo nemocni¢nému pro-
vo vstupnych napaja- . . , . strediu. Ak pouzivatel moni-
cich vedeniach so strie- |9 % UT(,l 00 A)Ipokl’es v UOT) pocas |0 % Ur tora s pokrocilymi funkciami
davym prddom 1 cyklu (jednofdzovy pri 0°) HemoSphere vyzaduje kontinu-
IEC 61000-4-11 70 % U7 (30 % pokles v Us) pocas | 70 % Uy alnu prevadzku bez vypadkov
25/30 cyklov (jednofdzovy pri 0°) napajania, odpordcame, aby ste
napajali monitor s pokrocilymi
Prerusenie: 0 % Ur(100 % pokles |0 % Uy funkciami HemoSphere pomo-
v Ur) pocas 250/300 cyklov cou zélozného zdroja napéjania
alebo batérie.
Napéjacia frekvencia 30 A(rms)/m 30 A/m Magnetické polia napajacej fre-

(50/60 Hz) Magnetické
pole

IEC 61000-4-8

kvencie by mali zodpovedat
hodnotam, ktoré su typické pre
komercné alebo nemocni¢né
prostredie.

Pozndmka: Ur predstavuje napdtie vedenia striedavého pridu pred pouZitim testovacej irovne.
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Tabulka G-7: Elektromagneticka odolnost (vyzarované RF pole a RF pole Sirené vedenim)

Skuska odolnosti Skusobna uroven podla Uroven zhody Elektromagnetické prostredie - pokyny
normy IEC 60601-1-2

Monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere je urceny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi uvedenom nizsie.
Zakaznik alebo pouzivatel monitora s pokrocilymi funkciami HemoSphere by mal zabezpecit pouzivanie monitora v
takomto prostredi.

Prenosné a mobilné RF komunika¢né zariade-
nia by sa nemali pouzivat v mensej vzdialeno-
sti od Ziadnej z ¢asti monitora s pokrocilymi
funkciami HemoSphere, vratane kdblov, nez je
odporucana vzdialenost odstupu vypocitana
pomocou rovnice pouzitelnej vzhladom na fre-
kvenciu vysielaca.

Prevadzand RF 3Vrms 150 kHz az 3Vrms P . ,
IEC 61000-4-6 80 MHz Odporucand vzdialenost odstupu
d=1[1,2]xVP; 150 kHz az 80 MHz
d=11,2] x /P ; 80 MHz az 800 MHz
Prevddzand RF 6 Vrms (pasmo ISM) 6 Vrms .
IEC 61000-4-6 150 kHz a2 80 MHz d = [23] x VP; 800 MHz a2 2500 MHz
Kde ,P” je maximalny menovity vystupny vy-
kon vysielaca vo wattoch (W) podla vyrobcu
vysielaca a ,d” je odporucana vzdialenost od-
Vyzarovana RF 3V/m 80az2700 MHz 3V/m stupu v metroch (m).
IEC 61000-4-3

Intenzita poli z pevnych RF vysielacov podla
elektromagnetického prieskumu lokality @ by

kazdého frekven¢ného rozsahu.?

V blizkosti zariadenia ozna¢eného nasleduju-
cim symbolom sa moze vyskytnut rusenie:

@)

9 Intenzity poli zo staciondrnych vysielacov, akymi st napriklad zdkladné stanice rddiotelefénov (mobilné/bezdrétové) a pozemnych
rddiovych pristrojov, amatérskych rddiostanic, rozhlasového vysielania v pdsmach AM a FM a televizneho vysielania sa teoreticky
nedaju vopred presne stanovit. Na hodnotenie elektromagnetického prostredia z dévodu fixnym RF vysielacom by sa mal zvazit
elektromagneticky prieskum pracoviska. Ak namerand intenzita pola v mieste, na ktorom sa monitor s pokrocilymi funkciami
HemoSphere pouziva, presiahne vyssie uvedenu troven RF suladu, je potrebné pozorovat ¢innost monitora s pokrocilymi funkciami
HemoSphere a overit jeho normdlne fungovanie. Ak zistite abnormdlne fungovanie zariadenia, méze sa vyZadovat prijatie dalsich
opatreni, ako napriklad zmena orientdcie alebo premiestnenie monitora s pokrocilymi funkciami HemoSphere.

b Vo frekvencnom pdsme 150 kHz a 80 MHz by mala mat intenzita poli hodnotu niZsiu nez 3 V/m.
Pozndmka 1: Pri 80 MHz a 800 Hz sa uplatriuje vyssi frekvencny rozsah.

Pozndmka 2: Tieto pokyny nemusia platit vo vietkych situdcidch. Sirenie elektromagnetického Ziarenia je ovplyvfiované absorpciou a
odrazmi od budov, predmetov a ludi.

G.3 Informacie o technoladgii bezdrétovej komunikacie

Monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere disponuje technolégiou bezdrétovej komunikacie, ktora ponuka
moznost pripojenia prostrednictvom siete Wi-Fi. Technoldgia bezdrotovej komunikacie monitora s pokrocilymi
funkciami HemoSphere podporuje pouzivanie protokolu IEEE 802.11a/b/g/n s Uplne integrovanym rieSenim
zabezpecenia (overovanie v rezime 802.11i/WPA2 a Sifrovanie udajov).

Podrobnosti o technickych udajoch technolégie bezdrotovej komunikacie monitora s pokrocilymi funkciami
HemoSphere st uvedené v nasledujucej tabulke.
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Tabulka G-8: Informacie o technolégii bezdrotovej komunikacie monitora s pokrocilymi funkciami

HemoSphere
Funkcia Opis
Standardy siete Wi-Fi IEEE 802.11a, 802.11b, 802.11g, 802.11n
Médium Wi-Fi Protokol DSSS (Direct Sequence-Spread Spectrum)

Kédovanie CCK (Complementary Code Keying)
Prenosy v rezime OFDM (Orthogonal Frequency Divisional Multiplexing)

Protokol pristupu k mé- | Viacndsobny pristup s rozpoznanim nosnej frekvencie a funkciou vyhnutia sa kolizidm (CSMA/CA)
diam Wi-Fi

Podporované rychlosti 802.11a
prenosu udajov v rozhra- | 802.11b

—_

OFDM): 6,9, 12, 18, 24, 36, 48, 54 Mb/s
DSSS, CCK): 1,2,5,5,11 Mb/s

(
ni Wi-Fi 802.11g (OFDM): 6, 9, 12, 18, 24, 36, 48, 54 Mb/s
802.11n (OFDM, HT20, MCS 0-7): 6,5,13,19,5, 26, 39, 52, 58,5, 72,2 Mb/s
7,2,14,4,21,7,28,9,43,3,57,8,65 Mb/s
Modulacia BPSK pri rychlostiach 1, 6, 6,5,7,2a 9 Mb/s

QPSK pri rychlostiach 2, 12,13, 14,4,18, 19,5 a 21,7 Mb/s CCK pri rychlostiach 5,5 a 11 Mb/s
16-QAM pri rychlostiach 24, 26, 28,9, 36, 39 a 43,3 Mb/s
64-QAM pri rychlostiach 48, 52, 54, 57,8, 58,5, 65 a 72,2 Mb/s

Priestorovy tok udajov 1 x 1 SISO (jeden vstup, jeden vystup)
802.11n

Podpora regulaénej do- | FCC (Amerika (Severna a Juzna), ¢asti Azie a Blizky vychod)
mény ETSI (Eurdpa, Blizky vychod, Afrika a ¢asti Azie)

MIC (Japonsko) (v minulosti TELEC)

KC (Kérea) (v minulosti KCC)

NCC (Taiwan)
Frekvencnépasma 2,4 GHe (rc\. 4 cH; a3 2483 GHz FCC: 2,4 GHz a2 2,483 GHz
MIC: 2,4 GHz a2 2,495 GHz KC: 2,4 GHz a2 2,483 GHz

Prevadzkové kanaly 2,4 G iz 1.

13 (3 bez prekryvania) FCC: 11 (3 bez prekryvania)
MIC: 14 (4 bez prekryvania) KC: 13 (3 bez prekryvania)
Frekventnépasma5SGHz | prq; 5 15 GHza25,35 GHz FCC:  5,15GHza# 5,35 GHz
5,47 GHz az 5,725 GHz 5,47 GHz az 5,725 GHz
5,725 GHz az 5,825 GHz
MIC:  5,15GHz az 5,35 GHz KC: 5,15 GHz az 5,25 GHz
5,47 GHz a2 5,725 GHz 5,725 GHz az 5,825 GHz
Prevadzkové kanaly 5 GH; ETSI: 19 bez prekryvania FCC: 24 bez prekryvania
MIC: 19 bez prekryvania KC: 19 bez prekryvania
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Funkcia Opis

Maximalny prenosovy 802.11a

vykon 6 Mb/s 15 dBm (31,623 mW)
Pozndmka: Maximdlny pre- | 54 Mb/s 12 dBm (19,953 mW)
nosovy vykon sa odlisujev | 802.11b

zdvislosti od nariadeni jed- | 1 Mb/s 16 dBm (39,81 mW)
notlivych krajin. Vsetky hod- | 11 Mb/s 16 dBm (39,81 mW)
noty su uvedené ako meno- | 802.11g

vité hodnoty +2 dBm. Pri 6 Mb/s 16 dBm (39,81 mW)
frekvencii 2,4 GHz je pod- 54 Mb/s 12 dBm (25,12 mW)

porovany jeden priestorovy
tok Udajov a sirka pdsma
kandla 20 MHz.

802.11n (2,4 GHz)

6,5 Mb/s (MCS0) 16 dBm (39,81 mW)
65 Mb/s (MCS7) 12 dBm (15,85 mW)
802.11n (5 GHz HT20)

6,5 Mb/s (MCS0) 15 dBm (31,62 mW)
65 Mb/s (MCS7) 12 dBm (15,85 mW)

Typicka citlivost prijima- | 802.11a
ca 6 Mb/s -90 dBm
Pozndmka: Vsetky hodnoty | 54 Mb/s -73 dBm (PER <= 10 %)
su uvedené ako menovité 802.11b
hodnoty +3 dBm. Odlisuje 1 Mb/s -89 dBm
sa podla kandlov. 11 Mb/s -82 dBm (PER <= 8 %)
802.11g
6 Mb/s -85 dBm
54 Mb/s -68 dBm (PER <= 10 %)
802.11n (2,4 GHz)
MCSO Mb/s  -86 dBm
MCS7 Mb/s ~ -65 dBm
802.11n (5 GHz HT20)
MCSO Mb/s ~ -90 dBm
MCS7 Mb/s ~ -70 dBm
Zabezpecenie Standardy
IEEE 802.11i (WPA2)
Sifrovanie

Advanced Encryption Standard (AES, algoritmus Rijndael)
Poskytovanie Sifrovacieho kluca
Vopred zdielané (PSK)
Dynamické
Typ protokolu EAP 802.1X (Extensible Authentication Protocol)
EAP-FAST, EAP-TLS, EAP-TTLS
PEAP-GTC, PEAP-MSCHAPv2, PEAP-TLS
LEAP
FIPS rezim 140-2
Prevadzka je obmedzena na WPA2-AES s moznostou EAP-TLS a WPA2-PSK/AES
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Funkcia

Opis

Sulad Regulaéna doména ETSI

EN 300 328 EN 55022:2006 trieda B
EN 300328 v1.8.1 (BT 2.1) EN 55024:1998 +A1:2001, A2:2003
EN 301 489-1 EN 61000-3-2:2006
EN 301 489-17 EN 61000-3-3:1995 +A1:2001, A2:2005
EN 301 893 EU 2002/95/ES (RoHS)
EN 60950-1
Regulaéna doména FCC (ID certifikacie: SQG-WB45NBT)
FCC 15.247 DTS - 802.11b/g (Wi-Fi): 2,4 GHz a 5,8 GHz
FCC 15.407 UNII - 802.11a (Wi-Fi): 2,4 GHz a 5,4 GHz
FCC, ¢ast 15, trieda B UL 60950
Ministerstvo priemyslu Kanady (ID certifikacie: 3147A-WB45NBT)
RSS-210 - 802.11a/b/g/n (Wi-Fi) - 2,4 GHz, 5,8 GHz, 5,2 GHz a 5,4 GHz
ICES-003, trieda B

'R 201-140137
MIC (Japonsko) ID certifikécie:@ i

STD-T71 ¢lanok 2 polozka 19, kategéria WW (2,4 GHz kandly 1 - 13)

Clanok 2, polozka 19-2, kategéria GZ (2,4 GHz, kanal 14)

Clanok 2, polozka 19-3, kategéria XW (5150 - 5250 W52 a 5250 — 5350 W53)
KC (Koérea) (ID certifikacie: MSIP-CRM-LAI-WB45NBT)
NCC (Taiwan) (ID certifikacie: CCAM18LP0760T)

Certifikacie Zdruzenie Wi-Fi Alliance

802.11a,802.11b, 802.11g, 802.11n

WPA autentifikacia

WPA?2 autentifikacia

Kompatibilné pripony Cisco (verzia 4)

FIPS 140-2, droven 1
Linux 3.8 v module Wi-Fi (rad 45) s moznostou ARM926 (ARMv5TE)J) -
Objektovy modul OpenSSL FIPS v2.0 (overovaci certifikat ¢. 1747)

Typ antény PCB, dvojpdlova

Rozmery antény 36 mm X 12mm x 0,1 mm

G.3.1 Kvalita poskytovanych sluzieb v rezime technolégie bezdrotovej
komunikacie

Technoldgia bezdrétovej komunikacie monitora s pokrocilymi funkciami HemoSphere umoziiuje prenasat
fyziologické udaje, alarmy a oznamenia zariadenia do podporovanych nemocni¢nych informacénych systémov
(HIS) iba na Gcely elektronického zéznamu grafov a archivaéné uéely. Udaje odoslané v rezime bezdrétove;j
komunikacie nie su uréené na ucely vzdialenej spravy alarmov ani pre systémy na vizualizaciu vzdialenych
udajov v redlnom case. Kvalita sluzieb (QoS) sa uvadza z hladiska celkovej straty idajov normélneho pripojenia,
v ramci ktorého monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere funguje v rezime strednej (alebo vyssej)
intenzity bezdrétového signalu (Tabulka 8-1 na strane 150) s dobrym pripojenim k systému HIS (Tabulka 8-2

na strane 152). Potvrdilo sa, Ze pri bezdro6tovom prenose tdajov monitora s pokrocilymi funkciami HemoSphere
dochadza v uvedenych podmienkach k menej nez 5 % celkovej strate idajov. Technolégia bezdrotovej
komunikacie monitora s pokrocilymi funkciami HemoSphere disponuje efektivnym rozsahom prenosu 150 stop
bez prekazok v zornom poli a 75 stop s prekazkami v zornom poli. Efektivny rozsah méze byt ovplyvneny
pritomnostou dalsich bezdrétovych vysielacov.

Monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere podporuje prenos tdajov pouzitim Standardu odosielania/
prijimania sprav Health Level 7 (HL7). O vietkych odoslanych Gdajoch sa predpokladd, Ze ich prijimajuci systém
potvrdi. V pripade neuspesného odoslania Udajov sa udaje odosli znova. Monitor s pokrocilymi funkciami
HemoSphere sa automaticky pokusi o opatovné vytvorenie vietkych pripojeni k systému HIS, ktoré sa prerusili.
Ak pred tym existujuce pripojenia k systému HIS nie je moZné znova vytvorit, monitor s pokrocilymi funkciami
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HemoSphere upozorni pouzivatela na tento stav formou zvukovej signalizacie a hlasenia (Upozornenie: Strata
pripojenia k systému HIS, pozri Tabulka 15-6 na strane 284).

G.3.2 Opatrenia na zaistenie zabezpecenia bezdrotovej komunikacie

Bezdrétové signaly su zabezpelené prostrednictvom standardnych protokolov zabezpecenia bezdrotovej
komunikacie (Tabulka G-8 na strane 401). Standardy zabezpecenia bezdrétovej komunikacie WEP a WPA
neposkytuju pozadovanu Uroven ochrany pred narusenim a ich pouzivanie sa neodporuca. Spolo¢nost Edwards
odporuca zabezpedit prenosy v rezime bezdrétovej komunikacie aktivaciou zabezpecenia IEEE 802.11i (WPA2)

a pouzitim rezimu FIPS. Spolo¢nost Edwards taktiez odporuca implementovat opatrenia na zabezpecenie

siete, ako napriklad virtualne siete LAN s branami firewall, na zvysenie Urovne zabezpecenia udajov pokrocilej
monitorovacej platformy HemoSphere odosielanych do systému HIS.

G.3.3 Odstranovanie problémov s technolégiou bezdrotovej komunikacie

Toto zariadenie bolo testované a spina limity uvedené v norme IEC 60601-1-2. Ak sa vyskytni komunika¢né
problémy s technolégiou bezdrotovej komunikacie monitora s pokrocilymi funkciami HemoSphere, zaistite
zachovanie minimélnej vzdialenosti medzi prenosnymi a mobilnymi RF komunika¢nymi zariadeniami
(vysielaémi) a monitorom s pokrocilymi funkciami HemoSphere. Dalsie podrobnosti o odstupoch sa uvadzaju v
Casti Tabulka G-3 na strane 396.

G.3.4 Vyhlasenia Federalnej komisie pre komunikaciu (FCC) o ruseni

Poznamka

DOLEZITE! Na dodrzanie suladu s poziadavkami komisie FCC, ktoré sa tykaju expozicie voci RF, musi byt anténa
pouzivana v tomto vysielaci nainstalovana tak, aby bola zachovand vzdialenost odstupu najmenej 20 cm od
vsetkych oséb, a nesmie byt umiestnena ani sa nesmie pouzivat spolu s inou anténou ani vysielacom.

Vyhlasenie Federalnej komisie pre komunikaciu o ruseni

Toto zariadenie bolo podla ¢asti 15 pravidiel komisie FCC testované a spiiia limity pre digitalne zariadenie
triedy B. Tieto limity sluZia na zabezpecenie dostato¢nej ochrany pred skodlivym rusenim v rdmci rezidencnej
instalacie. Toto zariadenie generuje, vyuziva a méze vyzarovat radiofrekvencnu energiu a, ak nie je
nainstalované a nepouziva sa podla pokynov, méze sposobovat skodlivé rusenie radiovej komunikacie.
Nemozno vsak zarucit, ze nedojde k ruseniu pri urcitej instalacii. Ak toto zariadenie spésobuje skodlivé rusenie
prijmu rozhlasového alebo televizneho signalu, co mézete zistit vypnutim a zapnutim zariadenia, pouzivatel by
sa mal pokusit odstranit rusenie pomocou niektorého z nasledujucich opatreni:

Zmena orientacie alebo premiestnenie prijimajlcej antény.

Zvacsenie vzdialenosti odstupu medzi zariadenim a prijimacom.

Pripojenie zariadenia do zasuvky iného okruhu, nez je okruh, do ktoréhoje zapojeny prijimac.
PoZiadanie predajcu alebo skuseného radiového/TV technika o pomoc.

HwnN -

UPOZORNENIE

FCC Kazda zmena alebo Uprava, ktord nie je vyslovne schvélena stranou zodpovednou za dodrzanie suladu,
moze zrusit opravnenie pre pouzivatela na pouzivanie tohto zariadenia.

Toto zariadenie spifia ustanovenia ¢asti 15 pravidiel komisie FCC. Na pouzivanie tohto zariadenia sa vztahuju
nasledujuce dve podmienky: (1) Toto zariadenie nesmie spdsobovat skodlivé rusenie a (2) toto zariadenie musi
prijat vSetko rusenie vratane rudenia, ktoré méze sposobit neziaducu prevadzku zariadenia.
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Toto zariadenie je v pripade jeho pouzivania vo frekvenc¢nom rozsahu 5,15 az 5,25 GHz urcené vylu¢ne na
pouzivanie vo vnutornych priestoroch.

Komisia FCC vyzaduje, aby sa tento produkt v ramci frekven¢ného pasma 5,15 az 5,25 GHz pouzival vo
vnutornych priestoroch, aby nedochadzalo ku Skodlivému ruseniu ¢innosti mobilnych satelitnych systémov,
ktoré funguju na rovnakych kanéloch.

Toto zariadenie neumoznuje prevadzku na kanaloch 116 — 128 (5580 - 5640 MHz) v rezime 11naa 120 - 128
(5600 - 5640 MHz) v reZzime 11a, ktory sa prekryva s pasmom 5600 - 5650 MHz.

Poznamka

DOLEZITE! Vyhlasenie komisie FCC o expozicii vo¢i Ziareniu:

Toto zariadenie spifa ustanovenia komisie FCC o limitoch expozicie vo¢i Ziareniu v nekontrolovanom prostredi.
Toto zariadenie je potrebné instalovat a pouzivat so zachovanim minimalnej vzdialenosti 20 cm medzi Ziaricom
a telom pouzivatela.

G.3.5 Vyhlasenia Ministerstva priemyslu Kanady

Vystraha pred radia¢nym rizikom RF

Na zaistenie suladu s poziadavkami komisie FCC a Ministerstva priemyslu Kanady na expoziciu voci RF sa musi
toto zariadenie inStalovat v prostredi s minimalnym odstupom antén 20 cm od v3etkych oséb. Pouzivanie typov
antén s vy$sim zosilnenim a typov antén, ktoré nie su certifikované na pouzitie s tymto produktom, nie je
povolené. Toto zariadenie sa nesmie pouzivat v spolo¢nom prostredi spolu s inym vysielacom.

Maximalne zosilnenie antény - ak integrator nakonfiguruje zariadenie tak, ze anténu bude mozné
detegovat z hostitelského produktu.

Tento radiovy vysielac (identifikdcia IC: 3147A-WB45NBT) bol schvéleny Ministerstvom priemyslu Kanady na
pouzivanie s nizsie uvedenymi typmi antén s maximalnym povolenim zosilnenia a pozadovanou impedanciou
kazdého indikovaného typu antény. Typy antén, ktoré nie su v tomto zozname uvedené, disponuju vyssim
zosilnenim nez je maximalne zosilnenie indikované pre dany typ, a ich pouzivanie s tymto zariadenim je prisne
zakazané.

»Na obmedzenie potencidlnej rddiovej interferencie inych pouzivatelov je potrebné vybrat typ antény a Uroven
jej zosilnenia tak, aby ekvivalentny izotropicky vyziareny vykon (EIRP) nepresiahol maximalnu hladinu potrebnu
na uspesnu komunikaciu.”

»Toto zariadenie bolo navrhnuté na pouzivanie antény s maximalnym zosilnenim [4] dBi. Pouzivanie antény
s vy$sou Uroviiou zosilnenia signélu je podla nariadeni Ministerstva priemyslu Kanady zakédzané. Pozadovana
impedancia antény je 50 ohmov.”

Toto zariadenie spifia ustanovenia noriem RSS o licen¢nych vynimkach Ministerstva priemyslu Kanady. Na
pouzivanie tohto zariadenia sa vztahuju nasledujice dve podmienky: (1) toto zariadenie nesmie sposobovat
rusenie a (2) toto zariadenie musi prijat vsetko rusenie vratane rusenia, ktoré moze spdsobit neziaducu
prevadzku zariadenia.

G.3.6 Vyhlasenia - smernica Europskej unie o radiovych zariadeniach a
koncovych telekomunikaénych zariadeniach (R&TTE)

Toto zariadenie spifa zékladné poziadavky smernice 1999/5/ES o radiovych zariadeniach a koncovych
telekomunikac¢nych zariadeniach. S cielom overit predpoklad dodrzania suladu so zékladnymi poziadavkami
smernice 1999/5/ES o radiovych zariadeniach a koncovych telekomunikac¢nych zariadeniach boli pouzité
nasledujuce metddy testovania:

EN60950-1:2001 A11:2004
Bezpecnost IT zariadeni

- EN300328v1.8.1: (2006-10)
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Elektromagnetickd kompatibilita a ¢astice radiového spektra (ERM), Sirokopasmové prenosové systémy,

zariadenia na prenos Udajov fungujice v pasme ISM 2,4 GHz a vyuZivajuice postupy Sirenia spektralnej

moduldacie, harmonizované normy EN zahfnajuce zakladné poziadavky podla ¢lanku 3.2 smernice R&TTE
- EN301489-1v1.6.1: (2005-09)

Elektromagnetickd kompatibilita a ¢astice rddiového spektra (ERM), norma o elektromagnetickej

kompatibilite (EMC) vztahujuca sa na rddiové zariadenia a sluzby, ¢ast 1: Spolo¢né technické poziadavky

. EN 301 489-17 v1.2.1 (2002-08)
Elektromagnetickd kompatibilita a ¢astice radiového spektra (ERM), norma o elektromagnetickej
kompatibilite (EMC) vztahujlca sa na radiové zariadenia a sluzby, ¢ast 17: Specifické podmienky pre
Sirokopasmové prenosové systémy fungujuice v padsme 2,4 GHz a vysokovykonné siete RLAN fungujtce v
pasme 5 GHz

. EN 301 893 v1.5.1 (2008-12)
Elektromagnetickd kompatibilita a ¢astice radiového spektra (ERM), Sirokopasmové siete s radiovym
pristupom (BRAN), Specifické podmienky vztahujlce sa na vysokovykonné zariadenia RLAN fungujuce v
pasme 5 GHz

- EU 2002/95/ES (RoHS)
Vyhlasenie o sulade — smernica EU 2003/95/ES o obmedzeni pouzivania nebezpecnych latok (RoHS)

Toto zariadenie predstavuje Sirokopasmovy prenosovy systém (vysielac¢/prijimac) fungujici v pasme 2,4 GHz,
ktory je uréeny na pouZivanie vo vietkych ¢lenskych krajinach EU a krajinach EZVO okrem Francuzska a
Talianska (v tychto krajinach sa uplatriuje obmedzené pouzivanie tohto zariadenia).

Koncovy pouzivatel v Taliansku si musi zaobstarat licenciu od narodnych Uradov pre oblast spektra na to, aby
mohol pouzivat toto zariadenie na vytvorenie vonkajsich radiovych prepojeni alebo na zabezpecenie verejného
pristupu k telekomunika¢nym alebo sietovym sluzbam.

Toto zariadenie sa vo Franclzsku nesmie pouzivat na nastavovanie externych radiovych prepojeni a

v niektorych oblastiach méze byt vystupny vykon RF limitovany na 10 mW EIRP vo frekvenénom

pasme 2454 — 2483,5 MHz. Ak sa vyZaduju podrobné Udaje, je potrebné obratit sa na ndrodny urad pre oblast
spektra vo Francuzsku.

Spolo¢nost Edwards Lifesciences tymto vyhlasuje, ze tento monitor vykazuje sulad so zakladnymi poZiadavkami
a dalSimi podstatnymi ustanoveniami smernice 1999/5/ES.
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Slovnik

Acumen Hypotension Prediction Index (HPI)
Pravdepodobnost vyskytu udalosti hypotenzie (MAP < 65 mmHg pocas aspori jednej minuty).
Alarmy
Zvukové a vizudlne indikatory oznamujuice obsluhe, Ze merany parameter pacienta je mimo limitov alarmu.
Limity alarmu
Maximalne a minimalne hodnoty parametrov monitorovaného pacienta.
Zakladna teplota krvi
Teplota krvi, ktora sluzi ako zéklad pre merania srdcového vydaja.
Krvny tlak (BP)
Krvny tlak merany pomocou tlakového kabla HemoSphere.
Teplota krvi (BT)
Teplota krvi v pulmonalnej artérii pri spravnom umiestneni katétra.
Plocha povrchu tela (BSA)
Vypocitana plocha povrchu fudského tela.
Rezim bolusu (iCO)
Funk¢ny stav modulu HemoSphere Swan-Ganz, v ktorom sa meria srdcovy vydaj metédou termodilticie bolusu.
Injekcia bolusu
Znamy objem chladenej tekutiny (alebo s izbovou teplotou), ktord sa injekéne aplikuje do portu na katétri pre
pulmonalnu artériu a slizi ako indikétor na meranie srdcového vydaja.
Tlacidlo
Snimka obrazovky s textom, ktora — ked'sa jej dotknete — spusti akciu alebo poskytne pristup k ponuke.
Srdcovy index (Cl)
Srdcovy vydaj upraveny podla velkosti tela.
Srdcovy vydaj (CO)
Objem krvi vytla¢enej za minutu zo srdca do systémového obehu (merany v litroch za minuatu).
Centralna zilova saturacia kyslikom (ScvO,)
Percento hemoglobinu saturovaného kyslikom v Zilovej krvi namerané v hornej dutej Zile (SVC). Zobrazuje sa
ako ScvO,.
Centralny zilovy tlak (CVP)
Priemerny tlak v hornej dutej Zile (prava predsiern) merany externym monitorom. Indikuje Zilovy navrat do
pravej strany srdca.
Vypoctova konstanta
Konstanta pouzivana v rovniciach pre srdcovy vydaj, ktorad zohladriuje hustotu krvi a injektatu, objem injektatu a
stratu indikatora v katétri.
Predvolené nastavenia
Pociato¢né prevadzkové podmienky systému.
Dynamicka arterialna elastancia (Eadyn)
Dynamicka artériova elastancia je pomer medzi odchylkou tlakovej amplitudy a odchylkou systolického objemu
(PPV/SWV). Je to odhad artériovej elastancie.
Koncovy diastolicky objem (EDV)
Objem krvi v pravej komore na konci diastoly.
Index koncového diastolického objemu (EDVI)
Koncovy diastolicky objem pravej ¢asti srdca upraveny na velkost tela.
Odhadovana spotreba kyslika (VO,e)
Vyjadrenie rychlosti vyuzitia kyslika tkanivom, ktoré sa spravidla uvadza v ml/min. kyslika spotrebovaného za
1 hodinu 1 miligram hmotnosti suchého tkaniva. Pocita sa prostrednictvom ScvO,.
Automaticky kalibrovany srdcovy vydaj na zaklade artériového tlaku zo snimaca FloTrac (FT-CO)
CO kontinuélne vypocitané z krivky krvného tlaku v artériach.
Srdcova frekvencia (HR)
Pocet komorovych kontrakcii za minutu. Pridruzené udaje o srdcovej frekvencii z externého monitora sa
priemeruju v Case a zobrazia sa ako hodnota parametra HR ;..
Hematokrit (Hct)
Percento objemu krvi, ktoré obsahuje cervené krvinky.
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Hemoglobin (HGB)
Zlozka ¢ervenych krviniek, ktora prendsa kyslik. Objem ¢ervenych krviniek merany v gramoch na deciliter.
lkona
Obrazok na obrazovke, ktory predstavuje konkrétnu obrazovku, stav platformy alebo polozku ponuky. Ked'su
ikony povolené (aktivované) a dotknete sa ich, spustia prislusné kroky alebo poskytnu pristup do ponuky.
Injektat
Tekutina pouzivana na merania iCO (srdcovy vydaj na zaklade termodilticie bolusu).
Prerusovany srdcovy index (iCl)
Prerusovany srdcovy vydaj upraveny vzhladom na velkost tela.
Prerusovany srdcovy vydaj (iCO)
Periodické meranie vytlacenej krvi za minutu zo srdca dosystémového obehu (meranie sa vykonava
prostrednictvom termodilucie).
Intervencia
Kroky na zmenu stavu pacienta.
Stredny artériovy tlak (MAP)
Priemerny systémovy artériovy krvny tlak podla merania externym monitorom.
Zmiesana zilova saturacia kyslikom (SvO,)
Percento hemoglobinu saturovaného kyslikom v zZilovej krvi pulmondlnej artérie. Zobrazuje sa ako SvO,.
Spotreba kyslika (VO,)
Vyjadrenie rychlosti vyuZzitia kyslika tkanivom, ktoré sa spravidla uvadza v ml/min. kyslika spotrebovaného za
1 hodinu 1 miligramom hmotnosti suchého tkaniva. Pocita sa prostrednictvom SvO,.
Aplikacia kyslika (DO,)
Mnozstvo kyslika prijaté tkanivami v mililitroch na mindtu (ml/min).
Index aplikacie kyslika (DO,I)
Mnozstvo kyslika v mililitroch za mindtu (ml/min/m?) aplikované do tkaniv, upravené podla velkosti tela.
Oxymetria (saturacia kyslikom, ScvO,/SvO,)
Percento hemoglobinu saturovaného kyslikom v krvi.
Test kabla pacienta CCO
Test na overenie neporusenosti kabla pacienta CCO.
Flebostaticka os
Referencna os v pacientovi, ktora prechadza cez pravu predsien pacienta v kazdej anatomickej rovine.
Physiocal
Postup fyziologickej kalibracie pouzivany na ziskanie presnych udajov o krvnom tlaku z artérie prsta.
Snimac pletyzmografu
Zariadenie zabudované do prstovej manzety ClearSight, ktoré meria kolisania objemu v artérii prsta.
Regulator tlaku (PC2/HEMPC)
Jednotka, ktoru pacient nosi na zapasti a ktora prepaja srdcovy referen¢ny senzor a kompatibilné prstové
manzety od spolo¢nosti Edwards s modulom HemoSphere ClearSight.
Srdcova frekvencia (PR)
Pocet pulzov arteridlneho tlaku krvi za minutu.
Ejek¢na frakcia pravej komory (RVEF)
Percento objemu krvi vytlacenej z pravej komory pocas systoly.
Citlivost
Schopnost testu spravne identifikovat pacientov s danym stavom (miera skutoc¢ne pozitivnych). Matematicky
definovana ako: (pocet skutoc¢ne pozitivnych/(pocet skuto¢ne pozitivnych + pocet falosne negativnych)) x 100.
Indikator kvality signalu (SQI)
Kvalita signdlu oxymetrie je zalozend na stave katétra a jeho umiestneni v cieve.
Podriadeny kabel
Kébel, ktory prenasa tidaje do monitora s pokrocilymi funkciami HemoSphere z iného monitora.
Specifickost
Schopnost testu spravne identifikovat pacientov bez daného stavu (miera skuto¢ne negativnych). Matematicky
definovana ako: (pocet skuto¢ne negativnych/(pocet skutocne negativnych + pocet falosne pozitivnych)) x 100.
Hodnota STAT
Rychly odhad hodnét CO/Cl, EDV/EDVI a RVEF.
Systolicky objem (SV)
Mnozstvo krvi vytlacenej z komor s kazdou kontrakciou.
Index systolického objemu (SVI)
Systolicky objem upraveny podla velkosti tela.
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Odchylka systolického objemu (SVV)
Odchylka systolického objemu je percentuélny rozdiel medzi minimalnym a maximalnym systolickym
objemom.
Systémovy cievny odpor (SVR)
Odvodena miera impedancie vzhladom na prietok krvi z lavej komory (napatie srdcovej komory pocas systoly).
Index systémového cievneho odporu (SVRI)
Systémovy cievny odpor upraveny podla velkosti tela.
Strmost zmeny systolického tlaku (dP/dt)
Maximalny nérast krivky arteridlneho tlaku meraného z periférnej artérie.
Tepelné vlakno
Plocha na termodilu¢nom CCO katétri, ktord prenasa malé mnoZzstva energie do krvi, ¢o slizi ako indikator na
nepretrzitd tvorbu trendov srdcového vydaja.
Termistor
Snimac teploty blizko hrotu katétra pre pulmonalnu artériu.
Termodilucia (TD)
Variant postupu dilicie indikdtora vyuzivajuci zmeny teploty ako indikator.
UsB
Univerzélna sériova zbernica.
Metdda s objemovou svorkou
Arteridlny krvny objem sa udrziava konstantny pomocou signélu z fotopletyzmografu a rychlo sa meniaceho
tlaku vo vzduchovom vaku.
Vymyvacia krivka
Dilu¢na krivka indikatora vytvorena injekciou bolusu. Srdcovy vydaj je v inverznom vztahu s plochou pod touto
krivkou.
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Upozornenie: Federdlne zdkony (USA) obmedzuju predaj tohto zariadenia iba na pokyn alebo objed-
navku lekara. Uplné preskripéné informéacie najdete v ndvode na poutzitie.
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