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O tomto navode

A\

VAROVANIE: Délezité informacie tykajlce sa €innosti, pri ktorych musi obsluzny personal postupovat
mimoriadne opatrne, aby nedoslo k zraneniu samotného personélu alebo pacienta. Tento druh informacii
je vZdy uvedeny v ramiku spolu s touto ikonou.

POZOR: Informacie, ktoré je nutné désledne reSpektovat, aby nedoslo k poSkodeniu zariadenia,
nepresnym Udajom a chybam pri prevadzke. Tento druh informécii je vZdy uvedeny v ramiku spolu s touto
ikonou.

VAROVANIE: Pred pouZitim zariadenia PulsioFlex si pozorne pre€itajte ndvod na prevadzku!

(&= POZNAMKA: Vietky obrazky uvedené v tomto navode predstavujd len priklady a mdzu byt zmenené bez
upozornenia.
(&= POZNAMKA: Podgiarknuté moznosti nastavenia predstavujii vopred zadefinované $tandardné

nastavenia.

ZDRAVOTNICKE ELEKTRICKE ZARIADENIE SPLNA POZIADAVKY NA ELEKTRICKU BEZPECNOST PODLA
AAMI/ANSI ES60601-1:2005 + A1:2012, CAN/CSA-C22.2 &. 60601-1:14, IEC 60601-1:2005+A1:2012, IEC 60601-2-
34:2011 a IEC 60601-2-49:2011.
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A VSeobecné informéacie

1 Urcené pouzitie
Zariadenie PulsioFlex je urené na pouzivanie vo funkcii diagnostickej pomocky na minimalne invazivne
meranie a monitorovanie krvného tlaku, kardiopulmonalnych premennych, obehovych premennych a
premennych organovych funkcii. Spolu s dalSimi 16Zkovymi monitormi a lekarskym vyhodnotenim

monitoruje zariadenie PulsioFlex pacientov v ohrozeni prostrednictvom niekolkych réznych nastaveni
(pozrite si Cast "Indikacie").

Zariadenie PulsioFlex ponuka aZ Styri technoldgie:

1. Analyza priebehu arteridineho pulzu pre kontinuélne uréovanie krvného tlaku, trendu srdcového
vydaja, objemovej reaktibility a inych odvodenych parametrov (ProAQT).

2. Technoldgia PiCCO (tato technoldgia je dostupna iba vtedy, ked je k monitoru PulsioFlex pripojeny
modul PiCCO):

a) Transpulmonalne termodilu¢né meranie pre prerusované ur€ovanie srdcového vydaja a
intravaskularmych a extravaskularnych objemov tekutin.

b) Analyza priebehu arteridineho pulzu pre kontinualne urovanie srdcového vydaja, objemovej
reaktibility a inych odvodenych parametrov.

3. Reflexné meranie pomocou optickych vlékien pre ur€ovanie kontinuélnej miery saturécie krvi
kyslikom (CeVOX).

4. Pulzna denzitometria na urovanie koncentracie indocyaninovej zelene (ICG), farbiva schvaleného
ako diagnosticky liek (LIMON).

Zariadenie PulsioFlex predstavuje multiparametrovy monitor ur€eny na pouZivanie v nemocniciach a
podobnych zdravotnickych zariadeniach, pricom ho smu pouZivat len vySkoleni odborni zdravotnicki
pracovnici.

Modul PiCCO pre monitor PulsioFlex je ur€eny na minimalne invazivne urCovanie a monitorovanie
kardiopulmonélnych a obehovych premennych. Spolu s dalSimi 6zkovymi monitormi a lekarskym
vyhodnotenim zistuje monitor PulsioFlex v kombinacii s modulom PiCCO stav pacienta a vyhodnocuje
nutnost a vhodnost lieCebnych metdd pri starostlivosti o kriticky chorych pacientov na jednotkéch
intenzivnej starostlivosti, ako aj pri perioperativnom monitorovani.

(&> POZNAMKA

Technika transpulmonélnej termodillicie a analyza priebehu arteriélneho pulzu
zabezpe&ované modulom PiCCO pre monitor PulsioFlex nie su podfa smernice Rady
93/42/EHS klasifikované ako meracie funkcie.

2 Indikacie pre pouzitie

Monitor PulsioFlex je ur€eny na pouzivanie pri rizikovych pacientoch podstupujdcich chirurgické zakroky,
pri ktorych je potrebné kardiovaskularne monitorovanie. Monitor je okrem toho ur€eny pre pacientov na
pooperacnych izbach/prechodnych jednotkach, jednotkach so zvySenou starostlivostou/jednotkach so
strednym  stupfiom  starostlivosti,  Urazovych/pohotovostnych  oddeleniach,  chirurgickych
jednotkach/oddeleniach, zdravotnickych jednotkach/oddeleniach, jednotkach/oddeleniach na liecbu
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popélenin, traumatologickych jednotk&ch/oddeleniach a inych jednotkach/oddeleniach, kde je potrebné
monitorovanie krvného tlaku a/alebo trendu srdcového vydaja (ProAQT).

Monitor PulsioFlex spolu s modulom PiCCO je ureny na pouZzivanie pri pacientoch, pri ktorych je
potrebné monitorovanie stavu kardiovaskularneho a obehového objemu. To zahffia pacientov na
jednotkéch intenzivnej starostlivosti a pacientov podstupujdcich chirurgické zakroky v takom rozsahu, pti
ktorom je potrebné kardiovaskularne monitorovanie (PiCCO).

Po zadanej spravnej hmotnosti a vySky pacienta zobrazi zariadenie PulsioFlex odvodené parametre
indexované k charakteristikam tela pacienta.

Kontinu&lne monitorovanie centralnej vendznej saturacie kyslikom (CeVOX) je indikované pri pacientoch
nachadzajucich sa na jednotkach intenzivnej starostlivosti, najmé v pripadoch sepsy a multiorganového
zlyhania; pri riadeni terapie zameranej na dosiahnutie kratkodobého ciela v pripade vaznej sepsy; pri
kardiogénnom Soku a kardiopulmonalnej resuscitacii; ako indikator nutnosti transfuzie krvi; pri
intraoperativnom monitoringu vysoko rizikovych chirurgickych pacientov a v pohotovostnej medicine a pri
akutnej starostlivosti pre rychle vyhodnotenie pacientovho hemodynamického stavu v pripade septického
Soku.

Meranie koncentracie a eliminacie indocyaninovej zelene je indikované pri pacientoch s trvalymi alebo
oCakavanymi obmedzeniami ich vSeobecnej funkcie peCene (bunkova funkcia alebo perfizia) a/alebo s
vnutornou perfaziou (LIMON).

3  Kontraindikacie

Invazivne techniky zariadenia PulsioFlex sa nesmu pouzivat pri pacientoch, pri ktorych je umiestnenie
zavedeného arteridlneho katétra (ku ktorému je pripojeny snima¢ ProAQT) alebo centralneho ven6zneho
katétra kontraindikované (pri technike CeVOX). Zariadenie PulsioFlex sa smie pouzivat len pri pacientoch,
pri ktorych st oakavané vysledky v porovnani s rizikami primerané. Pacienti s intraaortalnou balénikovou
kontrapulzaciou (IABP), pacienti s vyraznou srdcovou arytmiou, nedosahujicou alebo prekracujucou
krivku tlaku, pacienti uZivajuci vyrazné vazoaktivne lieky, pacienti v zavaznych Sokovych stavoch a
pediatricki pacienti nemézu byt monitorovani pomocou funkcie trendu srdcového vydaja zariadenia
(ProAQT). Pacientom alergickym na j6d nesmie byt podavany liek indocyaninova zeler (v pripade modulu
LIMON).

Invazivne techniky modulu PiCCO sa nesmu pouzivat' pri pacientoch, pri ktorych je umiestnenie
zavedeného arterialneho katétra a centralneho vendzneho katétra kontraindikované. Modul PiCCO sa
smie pouzivat len pri pacientoch, pri ktorych si oCakévané vysledky v porovnani s rizikami primerané.
Pacienti s intraaortalnou balénikovou kontrapulzaciou (IABP) m6zu byt monitorovani len prostrednictvom
termodilucnej techniky.

A VAROVANIE:
Podla federalnych zakonov (USA) médze toto zariadenie predavat iba lekar resp. jeho predaj sa
viaZe na lekarsky predpis.
Zariadenie je urené na pouzivanie v nemocniciach a podobnych zdravotnickych zariadeniach,
priom ho smu pouzivat len vySkoleni a informovani odborni zdravotnicki pracovnici.

Kontraindikacie diagnostického lieku indocyaninova zeleri su uvedené v prislusSnom suhrne
charakteristickych vlastnosti lieku (SPC).
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4  Varovania

/N VAROVANIE

VSeobecne:

Podla federalnych zakonov (USA) mdZe toto zariadenie predavat iba lekar resp. jeho predaj sa viaze na
lekarsky predpis.

Zariadenie je uréené na pouzivanie v nemocniciach a podobnych zdravotnickych zariadeniach, pri¢om ho
smu pouzivat len vySkoleni a informovani odborni zdravotnicki pracovnici.

Pred pouzitim zariadenia PulsioFlex si pozorne precCitajte navod na prevadzku zariadenia a pouZitych
jednorazovych vyrobkov. PouZivanie zariadenia PulsioFlex v rozpore s pokynmi uvedenymi v tomto
navode modze spdsobit znaénl poruchu zariadenia a mozné nebezpedenstva pre zdravie.

Pre zaruCenie bezpeného pouZivania a presnosti merani sa smu spolu so zariadenim PulsioFlex
pouzivat len jednorazové vyrobky a prisluSenstvo schvalené spoloénostou PULSION Medical Systems.

Pri pouZivani v pritomnosti horfavych anestetik hrozi nebezpecenstvo explozie.

Pre zaruCenie bezpeného pouzivania sa smu spolu so zariadenim PulsioFlex pouzivat len tladiarne
schvalené spolo¢nostou PULSION Medical Systems.

Monitor PulsioFlex neobsahuje Ziadnu zaloZn( batériu. PreruSenie napajania vedie k vyradeniu systému z
prevadzky bez fungujiceho vystrazného systému. Zariadenie PulsioFlex musi byt pripojené k zdroju
napéjania s ochranou pred vypadkom. Pripojenie modulu PiCCO k monitoru pacienta s batériovym
napajanim zvySuje pravdepodobnost detekcie vyradenia zariadenia PulsioFlex z prevadzky.

Pouzivanie iného prisluSenstva, snimacov a kablov, ako su Specifikované alebo dodané vyrobcom tohto
zariadenia by mohlo mat za nasledok zvy3ené elektromagnetické emisie alebo znizenu elektromagnetickl
odolnost tohto zariadenia a moze viest k nevhodnej prevadzke.

Umiestnenie/inStalacia:

Zariadenie umiestnite tak, aby nehrozil jeho pad resp. pad dalieho vybavenia upevneného k zariadeniu
na pacienta. Zariadenie nikdy nezdvihajte ani neprenasajte uchopenim za kabel sietového napajania
alebo za kabel pripevneny k pacientovi.

Pri pouzivani dodaného montazneho prisluSenstva dbajte na to, aby bola zaruéena spravna instalacia.
Systém musi byt dostatoéne stabilny, odolny voci prevrateniu a lekarsky schvaleny. Pre zaru€enie
bezpecného spojenia s montaznym systémom musi byt zaistovaci mechanizmus univerzélnej adaptérovej
dosky kompletne zacvaknuty na prisluSnom mieste.

Kable pripevnené k pacientovi opatrne umiestnite tak, aby pacientovi nehrozilo nebezpecenstvo zapletenia
sa do kablov alebo zaSkrtenia k&blami.

Mali by ste zabranit pouZivaniu tohto zariadenia v blizkosti inych zariadeni alebo jeho umiestneniu na iné
zariadenia, pretoze by to mohlo mat za nasledok nevhodnl prevadzku. Ak je takéto pouZivanie
nevyhnutné, mali by ste pozorovat toto zariadenie a ostatné zariadenia, aby ste overili, i pracuju
normalne.
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Lekarske:

Zariadenie umoZiiuje monitorovanie fyziologickych parametrov. Lekarsky vyznam zmien monitorovanych
parametrov musi urCit lekar.

Zdravotnicke elektrické zariadenie sa smie v jednom momente pouzivat len na jednom pacientovi.

Ak ma byt k zariadeniu bez jeho vypnutia pripojeny novy pacient, tak je nutné zvolit postup “New Patient’
(Novy pacient). V opacnom pripade sa budu sa stale zobrazuju udaje o poslednom pacientovi.

Monitor PulsioFlex predstavuje len zariadenie poskytujuce v€asné varovanie. V pripade naznakov trendu
smerom k odkysliGovaniu pacienta je pre urenie stavu pacienta nutné odoberat vzorky krvi a otestovat
ich pomocou laboratérneho oximetra.

Zariadenie sa nesmie pouzivat na monitorovanie dychania.

Zariadenie sa nesmie pouzivat na monitorovanie telesnej teploty.

Pred pouzitim zariadenia je nutné skontrolovat vhodnost limitov alarmu a vhodnost nastaveni hlasitosti
alarmu pre prisludného pacienta.

Ak sa vyskytne alarmovy stav po&as toho, ked je alarm stimeny, tak déjde len k vydaniu optického
varovania.

Pocas procesu spustania zaznie na konci doby aktivacie zvukovy signal. Ak tento zvuk nezaznie, tak nie
je k dispozicii ziadny akusticky alarm.

Toto zariadenie nepouZzivaijte pocas prebiehajuceho vySetrenia NMR (nuklearna magneticka rezonancia).
Indukované napatie moze spdsobit vznik popélenin.

MoZnost "Zaznamenavanie trendovych udajov" je uréend len na vedecké a vzdelavacie ucely.
Zaznamenané Udaje nie su uréené na diagnostické a terapeutické ucely.

Jednorazové vyrobky:

Opatovné pouZivanie jednorazovych vyrobkov je zakézané. Opétovna sterilizacia jednorazovych vyrobkov
moZe pacientovi spdsobit’ infekcie.

Nespravne pouzivanie sondy SO, méZze viest k perforacii cievy. Z tohto dévodu skontrolujte, &i je sonda v
spravnej polohe v sulade s jej navodom na pouZitie.

Varovania tykajuce sa katétrov PiCCO

Pri umiestfovani arteridineho katétra PiCCO do velkej artérie (napr. femoralna, brachialna alebo axilarna)
nezasunte hrot katétra do aorty.

Intrakardialne meranie tlaku krvi nie je povolené. To znamena, Ze miesto vykonavania merania (hrot
katétra PiCCO) sa nesmie nachadzat priamo v srdci.
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Elektrické:

NepouZivajte poSkodené jednorazové vyrobky alebo kable pacienta. NepouZivajte Ziadne sondy s
odkrytymi optickymi alebo elektrickymi komponentmi.

Ak do zariadenia PulsioFlex vnikla kvapalina, nepripajajte ho znovu k elektrickej sieti.
Skrat mbze poSkodit zariadenie a spdsobit nebezpecné podmienky pre pacienta a pouzivatela.

Nedotykajte sa stc¢asne pacienta a signalnych vstupnych alebo vystupnych pripojok.

Zariadenie musi byt pre zabranenie rizika zasahu elektrickym prudom pripojené vyluéne k sietovému
napéjaniu s ochrannym uzemnenim.

Varovanie tykajuce sa modulu PiCCO:

Pred pripojenim modulu PiCCO k monitoru PulsioFlex sa uistite, Ze zariadenie je vypnuté a Ze k monitoru
PulsioFlex a/alebo modulu PiCCO nie su pripojené Ziadne kable pacienta.

Bezpecénostné pokyny

A POZOR

VSeobecne:

Zariadenie PulsioFlex alebo jeho moduly nevystavujte teplotdm vy3Sim ako 40 °C (104 °F) alebo nizSim
ako 10 °C (50 °F). Mohlo by déjst k ovplyvneniu presnosti nameranych hodnét.

Pri odpéjani jednorazovych vyrobkov alebo kablov od zariadenia netahajte za tieto vyrobky alebo kable.
Riadte sa pokynmi tykajucimi sa pouzivania jednorazovych vyrobkov, aby bolo zaruéené vykonavanie
technicky spravneho postupu.

Na zariadenie PulsioFlex neumiestiujte iné zariadenia alebo nadoby s kvapalinou.

Kable nikdy neumiestiujte do vody alebo inych Cistiacich roztokov. Kable a pripojenia nie su vodotesné.
Kable nikdy nesterilizujte pomocou oZarovania, pary alebo plynu.

Na Cistenie optického modulu CeVOX nepouZivajte abrazivne nastroje resp. nastroje s ostrymi hranami,
pretoZe by mohlo déjst k poSkodeniu alebo zni¢eniu optickych komponentov.

Ak sa zariadenie nenachadza na protiSmykovom povrchu, tak ho pri stiaéani funkénych tlacidiel pevne
drZte, aby nedoslo k zmene jeho polohy.

Uistite sa, Ze vetky vyrobky su v bezpecnom stave. Nikdy nepouzivajte poskodené vyrobky (kable,
jednorazové vyrobky, zariadenia).

Bezpecnostné pokyny tykajliice sa modulu PiCCO:

Pri odpojeni monitora PulsioFlex od zdroja napéjania alebo pri odpojeni modulu PiICCO od monitora
PulsioFlex dojde k zastaveniu monitorovania, pretoZe nie je pritomna Ziadna zalozna batéria. Po
opatovnom pripojeni k zdroju napajania déjde k obnoveniu vSetkych funkcii. Ak takato situacia nastane v
désledku zmeny stavu pacienta alebo po znaénej Casovej dobe, tak sa odporica vykonanie opatovnej
kalibrécie prostrednictvom termodillcie.

Ak je modul PiCCO pre zariadenie PulsioFlex takisto pripojeny k 16Zkovému monitoru, tak pred
nastavenim 16Zkového monitora na nulu vykonajte nastavenie nulovej hodnoty zariadenia PulsioFlex.
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Pripravy na pouZitie:

UZivatel sa pred pouzivanim zariadenia musi uistit o jeho bezpe¢nom a pine funkénom stave.

Ak zariadenie PulsioFlex vykazuje poSkodenia, obratte sa na vade miestne zastupenie spoloénosti
PULSION. Ak zariadenie PulsioFlex vykazuje poskodenia, nepouZivajte ho.

Ak systémova kontrola zisti poruchu, tak nebude dostupna Ziadna funkcia a na obrazovke sa zobrazi
“SERVICE” (SERVIS). Vypnite zariadenie PulsioFlex a obratte sa na vaSe miestne zastlpenie spoloCnosti
PULSION. NepokU3ajte sa o pouZivanie alebo opravu zariadenia PulsioFlex.

Zabezpecte, aby sa zariadenie nachadzalo na takom mieste, kde ho mozno jednoducho odpojit.

Pre elektricku izolaciu obvodov PulsioFlex od napajacieho pridu na vSetkych pdloch sucasne odstrarite
napajaci kabel zo zadnej strany zariadenia alebo vytiahnite napajaci kabel z elektrickej zasuvky, ak je
[ahSie dostupna.

Pouzivat sa smie len napajaci kabel dodany spoloénostou PULSION. Pozrite si kapitolu J2 Prisludenstvo.

Lekarske:

Ak sa nevykoné nastavenie nulovej hodnoty, tak hodnoty krvného tlaku méZu byt nespravne. Vykonanie
nastavenia nulovej hodnoty snimaca tlaku je povinné.

Ak zobrazené parametre priebehu pulzu nie su prijatelné, je nutné ich skontrolovat referenénym meranim.

Opatovna kalibracia trendu srdcového vydaja sa odportéa pri vyznamnych zmenach hemodynamickych
podmienok, akymi si zmeny objemu alebo zmeny liecby.

Ak sa moznost kontinudlneho merania CVP (centralny vendzny tlak) nepouziva, tak hodnotu CVP je nutné
aktualizovat pri kaZdom ziskani novej hodnoty, aby bolo mozné presne vypocitat hodnoty SVR
(systémova vaskularna rezistencia) a COtrend (trend srdcového vydaja).

Chybné merania mézu byt spdsobené nespravne umiestnenymi jednorazovymi vyrobkami, prekazajicimi
prenosu signalu napr. arterialneho tlaku, poskodenymi pripojeniami resp. snima¢mi alebo
elektromagnetickym ruSenim (napr. elektrické deky, elektrokoagulacia).

Pocas chirurgickej kauterizacie méZe dojst k rudeniu meracieho signélu. Normalna prevadzka zariadenia
sa obnovi do 10 sekund po zastaveni kauterizacie.

Pri pediatrickych pacientoch nie su k dispozicii dostatoéné znalosti 0 normalnych rozsahoch hodnét GEDI
(indexovany globalny koncovy diastolicky objem)/ELWI (index extravaskularnej plicnej vody).

V pripadoch vyraznych intrakardialnych skratov alebo pri nedostatocnosti srdcovej chlopne sa moze znizit
miera platnosti parametrov CO (srdcovy vydaj)/Cl (indexovany srdcovy vydaj). V takychto pripadoch sa
pouZivanie parametrov sdvisiacich s objemom (GEDI - indexovany globalny koncovy diastolicky objem,
ELWI - index extravaskularnej pltcnej vody, PVPI - index pulmonéalnej vaskularnej permeability, CFI -
index srdcovej funkcie, GEF - globalna ejekéna frakcia) neodporuca.

Platnost termodilunych parametrov moze byt pocas terapie vyuzivajicej mimotelovy obeh obmedzena.
Pri preruSeni terapie pre ucely vykonania termodilucie je potrebna dostatoéna doba na stabiliz&ciu teploty
krvi.

KedZe srdcovy vydaj deti na baze priebehu pulzu nie je doteraz dostatocne overeny, tak hodnoty COpc
(srdcovy vydaj na baze priebehu pulzu)/Clec (index srdcového vydaja na baze priebehu pulzu) je nutné
pred terapeutickymi zasahmi skontrolovat pomocou termodilticie.
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Bezpecnostné pokyny tykajuce sa snimac¢a ProAQT:

KedZe srdcovy vydaj deti na baze priebehu pulzu nie je dostatocne overeny, tak tito pacienti nemézu byt
monitorovani pomocou funkcie trendu srdcového vydaja zariadenia.

Bezpecnostné pokyny tykajdce sa modulu PiCCO:

Ak sa nevykond nastavenie nulovej hodnoty, tak hodnoty krvného tlaku méZu byt nespravne. Vykonanie
nastavenia nulovej hodnoty snimaca tlaku je povinné.

Ak zobrazené parametre priebehu pulzu nie su prijatelné, je nutné ich skontrolovat termodiluénym
meranim. Automaticky sa vykona opétovna kalibracia merania srdcového vydaja na baze priebehu pulzu.

Opatovna kalibracia sa odportc¢a pri vyznamnych zmenach hemodynamickych podmienok, akymi st
zmeny objemu alebo zmeny kardiovaskularnej liecby.

Ak sa moznost kontinudlneho merania CVP (centralny vendzny tlak) nepouziva, tak hodnotu CVP je nutné
aktualizovat pri kaZzdom ziskani novej hodnoty, aby bolo mozné presne vypocitat hodnoty SVR
(systémova vaskularna rezistencia) a COpc (kontinuélny srdcovy vydaj).

Chybné merania mézu byt spdsobené nespravne umiestnenymi katétrami, prekazajucimi prenosom
signalu, napr. signalu arterialneho tlaku, poSkodenymi pripojeniami resp. snimaémi alebo
elektromagnetickym ruSenim (napr. elektrické deky, elektrokoagulacia).

Ak pacient trpi aortdlnou aneuryzmou, tak zobrazeny objem krvi (GEDV - globélny koncovy diastolicky
objem) odvodeny od termodiluéného merania moze byt chybne vysoky. Katéter PiCCO sa nesmie
umiestnit pod aortalnu aneuryzmu. Je nutné zvazit iné moznosti umiestnenia. (Pre dalSie informéacie
tykajlce sa umiestneni katétra kontaktujte spoloénost PULSION Medical Systems alebo navstivte nasu
internetov( stranku.)

Elektrické:

Zariadenie PulsioFlex podlieha Specifickym preventivnym opatreniam tykajucim sa elektromagnetickej
kompatibility a jeho intalacia a pouZivanie sa smu vykonavat len v stlade s odport¢aniami tykajucimi sa
elektromagnetickej kompatibility, ktoré st uvedené v tomto navode. Prenosné a mobilné vysokofrekvencéné
komunikaéné zariadenia mdzu ovplyvnit zariadenie PulsioFlex.

V3etky pridavné komponenty vybavenia, ktoré s pripojené k digitalnemu rozhraniu, musia spifiat
poZiadavky tykajlce sa elektromagnetickej kompatibility, ktoré st uvedené v norme IEC 60601-1-2.

PrisluSenstvo pripojené k analégovym a digitalnym rozhraniam musi byt certifikované podra prislusnych
noriem (napr. IEC 60950-1 o zariadeniach na spracovanie dat a [IEC 60601-1 o zdravotnickych
zariadeniach). Vetky konfiguracie musia okrem toho spifiat platn(i verziu systémovej normy IEC 60601-1.
Kazdy, kto pripaja pridavné zariadenia k signalnej vstupnej alebo vystupnej €asti, vykonava konfiguraciu
zdravotnickeho systému, a preto je zodpovedny za to, Ze systém spifia poZiadavky platnej verzie
systémovej normy IEC 60601-1. V pripade pochybnosti sa poradte s oddelenim technického servisu alebo
s VaSim miestnym zastupenim.
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6  Casto pouzivané funkcie

Nasledujlce poloZky su hlavné funkcie monitora PulsioFlex (spolu s modulmi CeVOX, LIMON a PiCCO),
ktoré su Casto vyuzivané personalom. Preto je niZSie k dispozicii rychle prepojenie na tieto funkcie:

Casto pouzivané funkcie: Pozrite si kapitolu:

(Od-)Pripojenie kablov od/k PulsioFlex C3.1 Konektory a pripojenia
C3.3 Monitor PulsioFlex: Vedenia pacienta a
monitora

(Od-)Pripojenie modulov (PiICCO, CeVOX, LIMON) | C3.4 Modul CeVOX: Vedenia pacienta a modulov
C3.5 Modul LIMON: Vedenia pacienta a monitora
C4 Modul PICCO: Nastavenie - krok za krokom

Nastavenie a spustenie monitora C3.6 Nastavenie a spustenie

Zadavanie Udajov pacienta C3.7 Zadavanie (dajov pacienta

[ProAQT] Kalibrécia tlaku/vynulovanie D1 Nastavenie nulovej hodnoty snima¢a ProAQT

[ProAQT] Manuélna a automatizovana kalibracia D2 Kalibrécia trendu srdcového vydaja

co

[PICCO] Kalibracia tlaku/vynulovanie E1 Nastavenie nulovej hodnoty na PICCO

[PICCO] Termodiluéné meranie a nastavenia E2 Termodilicia a kalibracia analyzy priebehu
pulzu - PICCO

[PICCOQ] Kalibrécia srdcového vydaja (CO) E3 Technika transpulmonélnej termodilucie

[CeVOX] Kalibracia ScvO2 F1.1 Kalibracia ScvO,

Zobrazenie parametrov/format obrazovky H Displej, monitorovanie a konfiguracia

Zobrazenie ¢asu uplynutého od kalibracie/merania | H1.4 Poli¢ka s parametrami
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B  Principy merania a parametre

1 Uvod

Monitor PulsioFlex je vybaveny technoldgiou ProAQT, ktord mozno pouZivat samostatne alebo v
kombin&cii s technoldgiou CeVOX alebo LIMON.

Monitor PulsioFlex tieZ mdze byt doplneny o modul PiCCO pre vykonavanie termodiluénych merani. Této
technoldgia potom nahradza zabudovanu technolégiu ProAQT. Viac informacii o module PiCCO sa
nachadza v kapitole 1.4.

1.1  Technoldgia ProAQT

Snimac ProAQT poskytuje monitoru PulsioFlex kontinuélny signdl arteriélneho tlaku. Z tohto signalu sa
odvodzuje niekolko hemodynamickych parametrov. NajddlezitejSim z nich je urCeny trend srdcového
vydaja. Pre kontinualne uréovanie trendu srdcového vydaja je potrebna pociato€né kalibracia. Vlastnosti
pacienta, akymi si hmotnost, vyska, kategéria (vek) a pohlavie, sa pouzivaju pre vypocet individualnej
referenénej hodnoty srdcového vydaja, ktora sa pouziva pre Uéely kalibracie. Alternativne mozno
kalibraciu vykonat na zaklade zadania externe nameranej hodnoty srdcového vydaja. Tepovy objem sa
primarne urCuje na zaklade systolickej Casti krivky arterialneho tlaku a vynasobuje sa srdcovym tepom.
Vysledkom je kontinualna hodnota trendu srdcového vydaja.

Medzi dalSie parametre odvodené na zaklade tejto metddy patria napr. systémova vaskularna rezistencia
(SVR) a variacia tepového objemu (SVV).

1.2 Technolégia CeVOX

Monitor PulsioFlex automaticky zisti pritomnost pripojeného modulu CeVOX, pri€om na obrazovke sa
zobrazia prisludné prvky. Technoldgia CeVOX je zaloZena na merani okyslicenia krvi pomocou optickych
vlakien. Infradervené signaly s réznymi vinovymi dizkami st vysielané do vaskularneho systému pomocou
sondy s optickymi vidknami nach&dzajlcej sa v centralnom vendznom katétri a nasledne prebieha analyza
odrazeného svetelného signalu. Meranie pomocou optickych viakien tak poskytuje kontinualne
monitorovanie centralneho vendzneho okysli¢enia pre urCenie miery globalneho okysli¢enia. Okrem toho
je v kombinacii s analyzou priebehu pulzu a po zadani hodnoty arteriélnej saturécie kyslikom a hodnoty
hemoglobinu moZny aj vypocet dodavania a spotreby kyslika.

1.3 Technoldgia LIMON

Monitor PulsioFlex automaticky zisti pritomnost pripojeného LIMON pri¢om na obrazovke sa zobrazia
prislusné prvky. Technolégia LIMON umoZiuje neinvazivne meranie globalnej funkcie peene pomocou
pulznej denzitometrie. Diagnosticky liek indocyaninova zeleri (ICG) sa podava intravenézne a jeho
intravaskularna koncentracia sa urCuje fotometricky po¢as doby 5-10 minat. Mieru eliminacie ICG mozno
pouzit ako dynamicky indikator globalnej funkcie pecene, ako aj na urCenie perfizie pecene a tym aj ako
nepriamy parameter pre vnatornd perfdziu.

1.4  Technoldgia PiCCO

Modul PiCCO predstavuje pridavny modul pre monitor pacienta PulsioFlex od verzie softvéru 3.0.

(&= POZNAMKA: Cislo verzie mozno najst na obrazovke "System Info" (Systémové informécie)
(pozrite si Cast H3.3).

Modul PiCCO predstavuje zariadenie uréené na merania transpulmonalnej termodilicie v kombin&cii s
kontinualnou analyzou priebehu pulzu. Pre ziskanie parametrov musi byt modul PiCCO spojeny s
monitorom PulsioFlex.
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Transpulmonélna termodiltcia (TPTD)

Studeny alebo na izbovu teplotu zohriaty bolus (napr. normélny 0,9%-ny fyziologicky roztok) sa vstrekuje
cez centralny venozny katéter. Termodiluéna krivka sa zaznamenava arterialnym termodiluénym katétrom,
ktory zabezpecuje aj monitorovanie tlaku. Okrem kalibracie COpc (Srdcovy vydaj na baze priebehu pulzu)
meria transpulmonélna termodilicia aj srdcovy preload, reprezentovany globalnym koncovym diastolickym
objemom (GEDV), afterload, kontraktilitu a extravaskularnu pficnu vodu (EVLW).

Analyza priebehu pulzu (PCA)

Analyza priebehu pulzu (PCA) kontinualne analyzuije tvar viny centralneho arteriaineho tlaku. Systolicka
Cast, ktora predstavuje tepovy objem, sa kalibruje pomocou srdcového vydaja nameraného pomocou
transpulmonélnej termodilucie. Zariadenie PulsioFlex spolu s modulom PiCCO kontinuélne vypoCitava
srdcovy vydaj (CO) pomocou vylepSeného algoritmu analyzy priebehu arteridineho pulzu. Meria sa
srdcovy vydaj “od Uderu po uder”.

Po zadani hmotnosti, vySky, kategdrie a pohlavia pacienta poskytne monitor PulsioFlex s modulom PiCCO

odvodené parametre indexované k charakteristikam tela pacienta.
Viac informacii tykajlcich sa modulu PiCCO sa nachadza v prislusnych kapitolach.

2 Parametre a rozsahy norméalnych hodnot

(&= POZNAMKA: Spoloénost PULSION Medical Systems je vyrobcom lekarskych pristrojov a
nevykonava lekarsku Cinnost. Spolo¢nost PULSION neodporuéa aplikaciu tychto hodnét pri
Specifickom pacientovi. OS3etrujici lekar je vzdy zodpovedny za urenie a aplikaciu prislusnych
diagnostickych a terapeutickych opatreni pri kazdom individualnom pacientovi.

2.1 ProAQT

Parameter Normalne rozsahy Jednotka

HR 60 - 100 1/min

APsys 90-140 mmHg

APdia 60-90 mmHg

MAP 70-105 mmHg

CVvP mmHg

Clrrend / Clca 3,0-50 [/min/m2

Svi 40 - 60 ml/m?

SW <10 %

PPV <10 %

SVRI 1700 — 2400 dynesscm-5em?

CPI 05-0,7 Wim2

dPmx mmHg/s
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2.2 Modul CeVOX a LiIMON

Normalne rozsahy hodnét su zaloZené na klinickych skusenostiach a méZu sa pri jednotlivych pacientoch
li8it. Uvedené hodnoty preto nemaju Ziadny zavazny charakter. Indexované parametre sa vztahuiju na
plochu povrchu tela (pozrite si kapitolu K Priloha) a moZu byt tieZ zobrazené ako absolutne hodnoty.

CeVOX

LIMON

2.3 Modul PiCCO

Pri pouZiti modulu PICCO méZzu byt zobrazené nasledujuce parametre.

Parameter Norméalne rozsahy Jednotka
Scv0?2 70-80 %

DO:l 400 - 650 ml/min/m?
VOl 125-175 ml/min/m?
O:ER 20-30 %

PDR 18-25 %/min
R15 0-10 %

Normalne rozsahy hodnét st zaloZené na klinickych skisenostiach a moZu sa pri jednotlivych pacientoch
liSit. Uvedené hodnoty preto nemaju Ziadny zavazny charakter. Indexované parametre sa vztahuju na
plochu povrchu tela alebo na predpokladanu telesni hmotnost (pozrite si kapitolu K Priloha) a méZu byt
tieZ zobrazené ako absolUtne hodnoty.

Krvny tlak

Vydaj

Preload objem

Afterload

Kontraktilita

Orgéanova funkcia

Parameter Normaélne rozsahy Jednotka
APsys 90-140 mmHg
APdia 60-90 mmHg
CvpP mmHg
tdCl/ Clec 3,0-50 l/min/m2
SvI 40 - 60 ml/m?

HR 60 - 100 1/min
GEDI 680 - 800 ml/m?
ITBI 850 - 1000 ml/m?2
SW <10 %

PPV <10 %

SVRI 1700 - 2400 dynesecmSem?
MAP 70-105 mmHg
GEF 25-35 %

CFI 45-6,5 1/min
dPmx mmHg/s
ELWI 3-7 milkg
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PVPI 1,0-3,0
CPI 05-07 W/m?2

POZNAMKA: Spoloénost PULSION Medical Systems je vyrobcom lekarskych pristrojov a
nevykonava lekarsku Cinnost. Spolo¢nost PULSION neodporuca aplikaciu tychto hodnét pri
Specifickom pacientovi. OSetrujuci lekar je vzdy zodpovedny za urCenie a aplikaciu prislusnych
diagnostickych a terapeutickych opatreni pri kazdom individuainom pacientovi.

VAROVANIE: Monitor PulsioFlex vybaveny modulom PiCCO predstavuje len zariadenie
poskytujuce v€asné varovanie. V pripade naznakov trendu smerom k odkysli¢ovaniu pacienta je
pre ur€enie stavu pacienta nutné odoberat vzorky krvi a otestovat ich pomocou laboratérneho
oximetra.

Zariadenie sa nesmie pouzivat na monitorovanie dychania.

Zariadenie sa nesmie pouzivat na monitorovanie telesnej teploty.

(&= POZNAMKA: Aby sa predidlo precefiovaniu hodndt GEDI (indexovany globéalny koncovy
diastolicky objem)/ITBI (indexovany intratorakélny objem krvi) pri pouZivani femoralneho
centralneho vendzneho katétra (CVK), tak pouzivanie femoralneho CVK je nutné nakonfigurovat
v nastaveniach (pozrite si kapitolu E2.2 Nastavenia termodillicie).
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C InsStalacia a nastavenie

POZOR: Uzivatel sa pred pouzivanim zariadenia musi uistit o jeho bezpeénom a pine funkénom
stave.

1 Rozbalenie a kontrola

Skontrolujte, €i balenie nevykazuje poSkodenia sposobené prepravou. Pri rozbalovani zariadenia
PulsioFlex postupuijte opatrne. Ponechajte si dodaci list a vSetky baliace materidly pre pripad, Ze
zariadenie by bolo poSkodené alebo by zlyhalo po¢as automatického testu a bude ho nutné vratit
vyrobcovi.

A VAROVANIE: Pred pouzitim zariadenia PulsioFlex si pozorne precitajte ndvod na prevadzku
zariadenia a pouZitych jednorazovych vyrobkov. PouZivanie zariadenia PulsioFlex v rozpore s
pokynmi uvedenymi v tomto navode méze sposobit znaénu poruchu zariadenia a mozné
nebezpecenstva pre zdravie.

Zariadenie umiestnite tak, aby nehrozil jeho pad resp. pad dalSieho vybavenia upevneného k
zariadeniu na pacienta. Zariadenie nikdy nezdvihajte ani neprenaSajte uchopenim za kabel
sietového napéjania alebo za kabel pripevneny k pacientovi.

Pri pouZivani dodaného montaZneho prisludenstva dbajte na to, aby bola zaru€ené spravna
inStalacia. PouZity systém musi byt dostatocne stabilny, odolny vogi prevrateniu a lekéarsky
schvéleny. Pre zaruCenie bezpe¢ného spojenia s montaznym systémom musi byt zaistovaci
mechanizmus univerzalnej adaptérovej dosky kompletne zacvaknuty na prisluSnom mieste.

A VAROVANIE: Mali by ste zabranit pouzivaniu tohto zariadenia v blizkosti inych zariadeni alebo
jeho umiestneniu na iné zariadenia, pretoze by to mohlo mat za nasledok nevhodn prevadzku.
Ak je takéto pouzivanie nevyhnutné, mali by ste pozorovat toto zariadenie a ostatné zariadenia,
aby ste overili, Ci pracuju normaine.

A POZOR: Ak zariadenie PulsioFlex vykazuje poSkodenia, obratte sa na vade miestne zastupenie
spolo¢nosti PULSION.
Ak zariadenie PulsioFlex vykazuje poSkodenia, nepouZivajte ho.
Ak systémova kontrola zisti poruchu, tak nebude dostupna Ziadna funkcia a na obrazovke sa
zobrazi “SERVICE” (SERVIS). Viypnite zariadenie PulsioFlex a obratte sa na vase miestne
zastupenie spoloénosti PULSION. Nepokus$ajte sa o pouzivanie alebo opravu zariadenia
PulsioFlex.

(&= POZNAMKA: Zariadenie smu pouzivat len vyskoleni a informovani odborni zdravotnicki
pracovnici. Poskytnutie pokynov od miestnych obchodnych zastupcov pre vyrobky PULSION je
sucastou indtalacie zariadenia. V ponuke su aj dalSie Skolenia, ktoré si méze zakaznik vyziadat
od miestneho zastupenia spoloénosti PULSION.

Veobecné informacie tykajuce sa nastavenia zariadenia a interpretacie parametrov mozno
takisto najst na internetovej stranke spolo¢nosti PULSION (www.pulsion.com).
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2 Funkcie a uzivatel'ska interakcia

2.1 Prvky zariadenia

® 11:20 L 175cm 75kg

160

Obrazok 1: Prvky zariadenia a obrazovky

1. Informaéna lista
Informaéna lista obsahuije informacie Specifické pre pacienta a merania a takisto chybové hlasenia

2. Aktudélna krivka tlaku
Zobrazenie aktualnej krivky arteriaineho tlaku (AP) a/alebo centralneho vendzneho tlaku (CVP)

3. Policka s parametrami
Konfigurovatelné politka s parametrami, zobrazenie zvolenych parametrov

4. Trendové krivky
Zobrazenie trendovych kriviek podla zvolenych parametrov

5. Funkéné tlacidla
DalSie informacie st uvedené na nasledujiicej strane.

6. Uzivatel'ska interakcia

Zariadenie PulsioFlex ponuka intuitivne uzivatel'ské rozhranie a mozno ho ovladat pomocou dotykovej
obrazovky. Pre maximalne jednoduchu navigaciu mozno jednotlivé kroky a nastavenia vykonavat priamou
aktivaciou prislusného prvku na obrazovke.
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2.1.1 Dotykova obrazovka

Ku vSetkym moznostiam a konfiguraciam sa mozno dostat priamo po stlaéeni prislusného prvku na
dotykovej obrazovke. VSetky zadania mozno vykonavat priamo na obrazovke. Ciselné Uidaje mozno
pomocou dotykovej kldvesnice zadavat priamo na obrazovke.

Pre presun na int obrazovku staci zvolit prislusny prvok na obrazovke alebo pouzit tlagidlo hlavného

menu =5,

2.1.2 Funkéné tlacidla

Obrazok 2: Funkéné tlacidla

O
Tlacidlo pohotovostného rezimu (so zelenou LED diodou): Toto tlacidlo sa pouziva na prepinanie medzi

zapnutym stavom a pohotovostnym rezimom.

Ked je pripojeny napéjaci kabel a hlavny spina¢ na zadnej strane je zapnuty (ON) (pozrite si C3.2), tak sa
rozsvieti zelena kontrolka vedla tlacidla pohotovostného reZimu. Zelena kontrolka indikuje, ze zariadenie
je pripojené k sietovému napajaniu a je v pohotovostnom reZime.

N
Tlacidlo aktivacie/deaktivacie preruSenia zvukového alarmu (s oranzovou LED diddou): Aktivuje alebo

deaktivuje preruSenie zvukového alarmu.

Oranzova LED dioda pocas zvukového alarmu blika. Pri preruSenom zvukovom alarme LED dioda
nepretrzite svieti.

Podrobnosti 0 aktivacii a deaktivacii prerusenia zvukového alarmu su uvedené v kapitole 14.1

3,

i

Tladidlo hlavného menu: Otvara hlavné menu.
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3 Monitor PulsioFlex: Nastavenie - krok za krokom

3.1 Konektory a pripojenia

Obrézok 3: Z&suvka pre kéable pacienta s triedou ochrany zariadenia (ochrana defibrilatora)

1 |i5' Pripojka pre snima& ProAQT @ Typ zariadenia CF
2 |i5' Pripojka pre snimac ProAQT W 7yp zariadenia CF
3 m Pripojka pre pripojenie modulu *@* Typ zariadenia BF
4 LAN

5 USB porty

(&= POZNAMKA: Zariadenie PulsioFlex je chranené pred zasahom elektrickym pridom v pripade
defibrilacie.
Pocas defibrilacie alebo kauterizacie nie je potrebné Ziadne dalie bezpe¢nostné zariadenie.

(&~ POZNAMKA: ZDRAVOTNICKE ELEKTRICKE zariadenie nemé& 3pecialne prostriedky na
ochranu pred popalenim pri pouZivani s HF chirurgickym zariadenim.
Aby sa znizilo nebezpegenstvo popalenia v pripade poruchy pripojky neutrainej elektrody,
prosim, vopred sa informujte o nastaveni systému (napr. umiestnenie elektrod) na zéklade
sprievdnej dokumentécie pouzivaného HF zariadenia a striktne dodrZiavajte pokyny.
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A VAROVANIE: NepouZivajte poSkodené jednorazoveé vyrobky alebo kéble pacienta. NepouZivajte
Ziadne sondy s odkrytymi optickymi alebo elektrickymi komponentmi.

Ak do zariadenia PulsioFlex vnikla kvapalina, nepripajajte ho znovu k elektrickej sieti. Skrat moze
poskodit zariadenie a sposobit nebezpecné podmienky pre pacienta a pouzivatela.

Kable pripevnené k pacientovi opatrne umiestnite tak, aby pacientovi nehrozilo nebezpeéenstvo
zapletenia sa do kéblov alebo zaSkrtenia k&blami.

3.2 Pripojky monitora

Obrazok 4: Pripojky monitora

1 Pridavny port pre modul PiCCO

2 Konektor pre sietové napajanie a hlavny spina¢
(O = vypnuté / | = zapnuté)

A POZOR: K pripojke pre pridavné zariadenia mozno pripojit len pridavné moduly schvalené
spolo¢nostou PULSION.

(&~ POZNAMKA: Zabezpette, aby sa zariadenie nachadzalo na takom mieste, kde ho mozno
jednoducho odpoijit.

(&= POZNAMKA: Pouzivat sa smie len napajaci kabel dodany spoloénostou PULSION. Pozrite si
kapitolu J2 PrisluSenstvo.
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3.3 Monitor PulsioFlex: Vedenia pacienta a monitora

O
W
0:

Obréazok 5: Vedenia pacienta a monitora

Monitorovanie pre kontinualny srdcovy vydaj:
(1) Kabel snimac¢a arterialneho tlaku (PC 45810-300)

Pre pripojenie snimaca PULSION ProAQT PV8810 k monitoru pacienta PulsioFlex.
InStalaciu je nutné vykonat v stlade s navodom na pouZitie.

(2) Snimaé ProAQT

Snimaé mozno pouZit so Standardnym arterialnym katétrom. Instalaciu jg nutné vykonat v sulade s
ndvodom na poufZitie. Nesmu byt pridané dalSie komponenty (napr. prediZenia). Pred pripojenim k
pacientovi sa uistite, Ze systém je kompletne naplneny kvapalinou a neobsahuje Ziadny vzduch.
(3) Standardny arterialny katéter

(4) Standardny snimaé arterialneho tlaku
Volitelne:
(5) L6Zkovy monitor
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3.4  Modul CeVOX: Vedenia pacienta a modulov
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Obréazok 6: Vedenia pacienta a modulu CeVOX

(1) Modul CeVOX (PC3040)

Pre pripojenie sondy s optickymi vlaknami k zariadeniu PulsioFlex. Instalaciu je nutné vykonat'v sllade s
navodom na pouZzitie. Modul CeVOX si po pripojeni vyZaduje zahrievaciu dobu s trvanim do 5 min(t
(pozrite si 13.5 Hlasenia CeVOX). Modul je pripraveny na kalibraciu po zazneni zvukového signélu a po
zmiznuti alarmového hlasenia.

(2) Konektorove rozSirenie sondy s optickymi viaknami

(3) Vendzny katéter so sondou s optickymi vliaknami

Pouzivajte len produkty schvalené spoloénostou PULSION. InStalaciu je nutné vykonat v stlade s
ndvodom na poufZitie.

A VAROVANIE: Nespravne pouzivanie sondy SO, mdze viest k perforacii cievy. Z tohto dévodu
skontrolujte, Ci je sonda v spravnej polohe v sulade s jej nAvodom na pouZitie.

A VAROVANIE: Riadte sa navodmi na pouZitie, ktoré st si¢astou jednorazovych vyrobkov a
prisluSenstva PULSION.

A VAROVANIE: Pre zaru€enie bezpe€ného pouzivania a presnosti merani sa smu spolu s
monitorom pacienta PulsioFlex pouZivat len jednorazové vyrobky a prisluSenstvo schvalené
spolo¢nostou PULSION Medical Systems.

3.5 Modul LiIMON: Vedenia pacienta a monitora
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3.6.1
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Obrazok 7: Vedenia pacienta a modulu LIMON

(1) Modul LiIMON (PC5140)

Pre pripojenie opakovane pouzitelného snimaéa LIMON k zariadeniu PulsioFlex. InStalaciu je nutné
vykonat v stlade s navodom na pouZitie.

(&= POZNAMKA: Sicasné pripojenie modulu LIMON a modulu CeVOX nie je mozné

(2) Opakovane pouzitelny snimaé¢ LiMON (PC51200)

Snimacée PULSION LiMON sU ur¢ené na pouzivanie s modulom PULSION LiMON. Modul LIMON
pomocou snimacov LIMON vysiela a prijima svetelné viny v blizkom infraéervenom a v infraervenom
spektre.

InStalaciu je nutné vykonat v stlade s navodom na pouZzitie.

Nastavenie a spustenie

Pre pripojenie k sietovému napéjaniu sa smie pouZzit len dodany kabel, ktory je nutné zasunat do
prisluSnej elektrickej zasuvky. Stlacenim hlavného spinaCa na zadnej strane zariadenia (poloha 1) zapnite
zariadenie.

Pripojenie k sietovému napajaniu je indikované zelenou kontrolkou vedla tlacidla pohotovostného rezimu
na prednej strane zariadenia.

VAROVANIE: Ak do zariadenia PulsioFlex vnikla kvapalina, nepripéjajte ho znovu k elektrickej
sieti.
Skrat mdze poSkodit zariadenie a spdsobit nebezpecné podmienky pre pacienta a pouzivatela.

Zapnutie zariadenia

Po dobu jednej sekundy stlacte tlacidlo pohotovostného reZimu (na prednej strane zariadenia). Zariadenie
si vyZaduije kratku dobu aktivacie. Zariadenie PulsioFlex po zapnuti automaticky zobrazi potrebné
obrazovky v zavislosti od pripojenych kablov pacienta.
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A VAROVANIE: Pocas procesu spustania zaznie na konci doby aktivacie zvukovy signal. Ak tento
zvuk nezaznie, tak nie je k dispozicii Ziadny akusticky alarm.

A POZOR: Ak sa zariadenie nenachédza na protiSmykovom povrchu, tak ho pri stla¢ani funk&nych
tlacidiel pevne drzte, aby nedoSlo k zmene jeho polohy.

Ak systémova kontrola zisti poruchu, tak nebude dostupné Ziadna funkcia a na obrazovke sa
zobrazi “SERVICE” (SERVIS). Viypnite zariadenie PulsioFlex a obratte sa na vase miestne
zastUpenie spolo¢nosti PULSION. NepokuSajte sa o pouzivanie alebo opravu zariadenia
PulsioFlex.

3.6.2 Vypnutie zariadenia
Pre vypnutie systému stlacte tiacidlo pohotovostného rezimu na prednej strane zariadenia a potvrdte
poziadavku na vypnutie na obrazovke. Monitor sa potom vypne a zostane v pohotovostnom reZime.

Pre bezpecné odpojenie monitora od elektrického napajania vypnite zariadenie prepnutim hlavného
spinaCa na zadnej strane z polohy | do 0 a odpojte hlavny napajaci kabel. Pozrite si kapitolu 3.2.

(&~ POZNAMKA: Pre elektricku izolaciu obvodov PulsioFlex od napéjacieho pridu na v3etkych
pbloch si¢asne odstrarite napajaci kabel zo zadne;j strany zariadenia alebo vytiahnite napajaci
kabel z elektrickej zasuvky, ak je lahSie dostupna.

3.7 Zadavanie Udajov pacienta

Zariadenie sa opyta, ¢i ma byt monitorovany novy pacient.

Obrézok 8: Pridanie nového pacienta

Ak nie je zvolené “New Patient” (Novy pacient), tak bude zobrazena prisluSné obrazovka s meraniami.
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MoZno pokracovat v monitorovani predchadzajiceho pacienta. V takomto pripade monitor obnovi vSetky
predchadzajlce vysledky merani. Kalibraciu srdcového vydaja mozno obnovit' az do 15 minut po
poslednom vypnuti zariadenia.

(&= POZNAMKA: V pripade prerusenia elektrického napajania sa uloZia v3etky Udaje (Udaje pacienta
a hodnoty).
Po 15-mindtovom prerudeni je nutné zopakovat kalibraciu srdcového vydaja.

Ak bolo zvolené monitorovanie nového pacienta, tak vSetky predchédzajice vysledky budd vymazané zo
systémovej pamate.

L 175cm  75kg

V4
—

Obréazok 9: Zadavanie udajov pacienta

(&= POZNAMKA: Spravne zadanie vysky, hmotnosti, kategérie a pohlavia je povinné pre dosiahnutie
presnosti zobrazenych parametrov a pre spravnu indexaciu niektorych parametrov.

Meno pacienta, ID pacienta, Cislo 16zka a datum narodenia predstavuju volitelné Gdaje.

VAROVANIE: Ak ma byt k zariadeniu bez jeho vypnutia pripojeny novy pacient, tak je nutné
zvolit postup “New Patient” (Novy pacient). V opaénom pripade sa budu stale zobrazovat (daje o
poslednom pacientovi.

DalSie podrobnosti st uvedené v kapitole H3.2.1 Zadavanie informacii.
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4  Modul PiCCO: Nastavenie - krok za krokom

V monitore pacienta PulsioFlex musi byt nain$talovana verzia softvéru V3.0 alebo vySSia.

(&= POZNAMKA: Podrobnosti o aktuélne nainstalovanej verzii softvéru mozno najst na obrazovke
"Info" (Informacie). Pozrite si kapitolu H4.3.5.

4.1  Pripojenie modulu PiCCO k monitoru PulsioFlex
1 Ochranu konektora rozhrania na zadnej strane zariadenia PulsioFlex oto¢te mimo konektora.

2 Modul v horizontalnom smere jemne prestvajte dovtedy, kym nedéjde k jeho zaisteniu.

4.2 Odpojenie modulu PiCCO od monitora PulsioFlex

Pre odistenie a odpojenie modulu PiCCO od zariadenia zatlaéte uvolfiovacie tlacidlo na hornej strane
modulu a modul v horizontalnom smere opatrne odoberte od monitora. Ochranu konektora otoéte do
pbvodnej polohy tak, ako je to popisané vo vySSie uvedenom bode 1 kapitoly 4.1.
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VAROVANIE: Pred pripojenim modulu PiCCO k monitoru pacienta PulsioFlex resp. pred

odpojenim od neho sa uistite, Ze zariadenie je vypnuté a Ze k monitoru PulsioFlex alebo modulu

PiCCO nie su pripojené Ziadne kable pacienta.

4.3  Konektory a pripojenia

4.3.1 Kable pacienta

@]

Pripojenie kébla rozhrania teploty pre arterialnu
termodiluciu

a snimac teploty injektatu. \

@]

Pripojenie kabla prenosu tlaku pre snimac
arterialneho tlaku (AP)

@ Prenos kontinualneho signélu arteridlneho

tlaku

Pripojenie kéabla prenosu tlaku pre snima¢

Aktuélne nepouZivané M1 a M2

Co

AP

(AP) do l6Zkového monitora

CVP &

centralneho vendzneho tlaku (CVP)

@ Prenos kontinualneho signalu centréineho
vendzneho tlaku (CVP) do 16Zkového monitora

Obrézok 10: Zasuvka pre kable pacienta s triedou ochrany zariadenia (ochrana defibrilatora) - modul

PICCO

(&= POZNAMKA: Modul PiCCO je chraneny pred zésahom elektrickym pradom v pripade

defibrilacie.

(&= POZNAMKA: ZDRAVOTNICKE ELEKTRICKE zariadenie nema 3pecialne prostriedky na

ochranu pred popalenim pri pouZivani s HF chirurgickym zariadenim.

Aby sa znizilo nebezpedenstvo popélenia v pripade poruchy pripojky neutralnej elektrddy,
prosim, vopred sa informujte o nastaveni systému (napr. umiestnenie elektrod) na zéklade

sprievdnej dokumentacie pouZivaneho HF zariadenia a striktne dodrZiavajte pokyny.
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A VAROVANIE: NepouZivajte poskodené sondy alebo kable pacienta. NepouZivajte Ziadne sondy s
odkrytymi optickymi alebo elektrickymi komponentmi.

Ak do zariadenia vnikla kvapalina, nepripajajte znovu monitor PulsioFlex s modulom PiCCO k
elektrickej sieti. Skrat méze poskodit zariadenie a spdsobit nebezpecné podmienky pre pacienta a
pouzivatela.

Odoberte nepotrebné kable pacienta. Pouzité komponenty nie si navzdjom galvanicky
odizolovane.

Kéble pripevnené k pacientovi opatrne umiestnite tak, aby pacientovi nehrozilo nebezpecenstvo
zapletenia sa do kablov alebo zaSkrtenia k&blami.

4.3.2 Vedenia pacienta a modulu PiCCO

Obrazok 11: Vedenia pacienta a modulov

VAROVANIE: Riadte sa navodmi na pouZitie, ktoré su suéastou jednorazovych vyrobkov a
prisluSenstva.

4321 Termodillcia a analyza priebehu pulzu
Jednorazoveé vyrobky

(1) Arterialny termodiluény katéter: Katéter PiCCO

Termodiluény katéter zavedte v sulade s navodom na pouzitie. Pred viozenim sa uistite, Ze tlakovy lumen
je kompletne napineny kvapalinou a neobsahuije Ziadny vzduch.

(2) Snimac¢ arterialneho tlaku: Monitorovacia stprava PiCCO

Instaléciu je nutné vykonat v stlade s navodom na pouzitie. Nesmu byt pridané dalSie komponenty (napr.
predlzenia). Pred pripojenim k pacientovi sa uistite, ze systém je kompletne naplneny kvapalinou a
neobsahuje Ziadny vzduch.

(3) Standardny CVK
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InStaléciu je nutné vykonat v stlade s navodom na pouZitie.

(4) Puzdro snimaca teploty injektatu, zahrnuté v monitorovacej stiprave PiCCO

Pripojenie centrélneho vendzneho katétra (CVK) k distalnemu (preferovanému) lumenu pomocou 3-
cestného uzatvaracieho ventilu (pri pouZiti sondy CeVOX si pozrite kapitolu 4.3.2.2). Centrélny vendzny
tlak (CVP) nemerajte prostrednictvom puzdra snimaca a/alebo na puzdro snimaca neaplikujte latky s
obsahom glukdzy alebo lipidov. Pred pripojenim k pacientovi sa uistite, Ze systém je kompletne naplneny
kvapalinou a neobsahuije Ziadny vzduch. (5) Snima¢ centralneho venézneho tlaku (volitelny)

Pre zaruCenie prenosu centralneho vendzneho tlaku nainstalujte pred puzdro snimaca teploty injektatu 3-
cestny uzatvaraci ventil. Pred pripojenim k pacientovi sa uistite, Ze systém je kompletne napineny
kvapalinou a neobsahuije Ziadny vzduch.

A VAROVANIE: Katéter PICCO nesmie byt zavedeny do aorty.

Kéble

(6) K&bel rozhrania teploty PC80150

Pre pripojenie kabla snimaca teploty injektatu PC80109 a katétra PICCO k modulu PiCCO pre zariadenie
PulsioFlex (pripojka pre srdcovy vydaj)

(7) Kabel snimaca teploty injektatu PC80109

Pre pripojenie kabla rozhrania teploty PC80150 k puzdru snimaca teploty injektatu PV4046.

(8) Kabel snimaca arterialneho tlaku PMK-206

Pre pripojenie snimaca arterialneho tlaku k modulu PiCCO pre zariadenie PulsioFlex (pripojka pre
arterialny tlak)

(9) Spojovaci kabel pre centralny vendzny tlak PMK-206 (volitefné)

Pre pripojenie snimaca centralneho vendzneho tlaku k modulu PiCCO pre zariadenie PulsioFlex (pripojka
pre centralny vendzny tlak)

4322 Sucasné pouzivanie puzdra snimaca teploty injektatu a sondy CeVOX

KedZe sonda CeVOX sa umiestriuje cez distalny lumen centralneho venézneho katétra, tak druhy
najvacsi lumen centralneho vendzneho katétra je nutné pouZit pre vstreknutie termodilu¢ného indikétora a
meranie centralneho vendzneho tlaku (CVP).

4323 Prenos kontinualneho tlaku do 16Zzkového monitora

Modul PiCCO pre zariadenie PulsioFlex umoziuje prenos kontinualneho arteriaineho a centraineho
vendzneho tlaku do v3etkych beZznych 16Zkovych monitorov so Standardnym budiacim napatim
SUVIVImmHg.

Kébel adaptéra pre prenos tlaku do 16Zkového monitora (PC85200)

Pre pripojenie individualneho kabla pre prenos tlaku k modulu PiCCO pre zariadenie PulsioFlex (arterialny
tlak/centralny vendzny tlak).

Kéabel pre prenos tlaku do 16Zkového monitora
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Prenos arterialneho tlaku (AP) a centrélneho vendzneho tlaku (CVP) do I6zkoveého monitora pacienta.
Tento kébel je k dispozicii pre vSetky beZné monitory pacienta.

(&= POZNAMKA
Vstupny kandl tlaku 16Zkového monitora nastavte na 5uV/V/mmHg. Iné nastavenia budu viest k
zobrazeniu nespravnych hodnét tlaku krvi na 16Zkovom monitore.

Pri pouZivani monitorovacich stprav PULSION priamo pripojenych k 16Zkovému monitoru takisto
nastavte vstupny kandl tiaku 16Zkového monitora na 5uV/V/immHg.

A POZOR Ak je modul PiCCO pre zariadenie PulsioFlex takisto pripojeny k 16Zkovému monitoru, tak
pred nastavenim 16Zkového monitora na nulu vykonajte nastavenie nulovej hodnoty zariadenia

PulsioFlex.

4.4 Zapnutie zariadenia

Modul PICCO sa automaticky zapne pri zapnuti monitora PulsioFlex. Dalsie informécie a varovania s(i
uvedené v kapitole 3.6.1.

(&~ POZNAMKA:
Ked je modul PiCCO pripojeny, tak na obrazovke Root menu (Hlavné menu) sa zobrazuje tlacidlo

(pozrite si kapitolu G.

45 Zadavanie Udajov pacienta

Obrazovka pre zadavanie tdajov pacienta sa automaticky zobrazi pri spusteni monitora PulsioFlex. Dal$ie
podrobnosti tykajice sa zadavania Udajov pacienta s uvedené v kapitole H3.2 Nastavenia pacienta.

Podrobné informécie o funkciach modulu PICCO sl uvedené v kapitole E Funkcie PiCCO.

(&= POZNAMKA:
Pri zvolenej technoldgii PICCO sa zobrazuije tlacidlo (Katéter), ktoré otvara

obrazovku TD Settings (Nastavenia TD). Tu moZno zvolit prislusnu polohu katétra (pozrite si
kapitolu E2.2 Nastavenia termodilucie).
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D Funkcie ProAQT

1 Nastavenie nulovej hodnoty snimaéa ProAQT

® 1423 Sy 175cm  75kg

Obrézok 12: Nastavenie nulovej hodnoty (ProAQT)

Nastavenie nulovej hodnoty snimaca ProAQT pre arterialny tlak (AP) a centralny vendzny tlak
(CVP)

(&= POZNAMKA: Snima& ProAQT je integrovany v naindtalovanom systéme na meranie tlaku.
Pozrite si navod na pouZitie snimaca ProAQT.

Postup:

e Kedze nastavenie nulovej hodnoty je integralnym krokom procesu merania, existujd tri spésoby
pristupu k obrazovke Zero Adjustment (Nastavenie nulovej hodnoty):

o Stlacte aktuainu krivku tlaku

o Stlacte policko s parametrami tiaku pre zobrazenie obrazovky ,Pressure settings*
(Nastavenia tlaku) (pozrite si kapitolu H1.3) a stlate tlacidlo ,Zero AP/CVP* (Vynulovat
AP/CVP) alebo

0 Vstupte do hlavného menu a stlacte tlacidlo “Zero AP/CVP” (Vynulovat AP/CVP)
(pozrite si

0 Obrézok 47: Hlavné menu).

(&~ POZNAMKA: Zariadenie vo véeobecnosti rozpozna to, ktory snima tlaku je pripojeny (AP
alalebo CVP). V kazdom pripade vSak skontrolujte, &i zobrazena konfiguracia zodpoveda
skutoCne pripojenému snimacu, a v pripade potreby zmerite nastavenia.
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o Pre nastavenie nulovej hodnoty nainstalovaného snimaca tlaku a snimaca ProAQT je nutné
smerom k atmosfére otvorit a smerom k pacientovi zatvorit len 3-cestny uzatvaraci ventil
snimaca ProAQT.

e Vykonajte nastavenie nulovej hodnoty na monitore pacienta (v stlade s pokynmi prislusného
vyrobcu).

o |hned po zobrazeni stabilnej hodnoty vykonajte stlaéenim tladidla
nastavenie nulovej hodnoty na zariadeni PulsioFlex.

e Po nastaveni nulovej hodnoty na obidvoch monitoroch prepnite 3-cestny uzatvaraci ventil
snimaca ProAQT tak, aby bol smerom k atmosférickému tlaku zatvoreny a smerom k
pacientovi otvoreny.

o Velkost krivky nastavte pomocou nasledujtcich tladidiel alebo -

e V pripade potreby zopakuijte tento postup aj pri centralnom vendznom tlaku.

(Vynulovat)

eV pripadoch, kedy kontinuélny centrélny vendzny tlak nie je merany, pravidelne manuaine
aktualizujte hodnotu centrélneho vendzneho tlaku.

POZOR: Ak sa moznost kontinualneho CVP (centralny vendzny tlak) nepouziva, tak hodnotu CVP
je nutné aktualizovat pri kazdom ziskani novej hodnoty, aby bolo mozné presne vypocitat hodnoty
SVR (systémova vaskularna rezistencia) a CO Trend (trend srdcového vydaja).

A POZOR: Ak sa nevykona nastavenie nulovej hodnoty, tak hodnoty krvného tlaku mézu byt
nespravne. Vykonanie nastavenia nulovej hodnoty snimaca tlaku je povinné.

2  Kalibracia trendu srdcoveho vydaja

Kalibracia trendu srdcového vydaja je vo vSeobecnosti potrebna pri zahajeni monitorovania pacienta a pri
vyskyte znaCnych zmien stavu alebo lieby pacienta.

v’ Calibrate

Obréazok 13: Obrazovka CO Calibration (Kalibracia srdcového vydaja)

Kalibraciu mozno vykonat dvomi spdsobmi:

e Do zadavacieho poli¢ka zadajte referenénu hodnotu srdcového vydaja odvodent od inej
technologie hemodynamického monitorovania a potvrdte ju stlagenim tlagidla — Calibrate

(Kalibrovat).
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o Stlacte tlacidlo , ktoré nésledne automaticky pomocou arterialneho tlaku krvi a udajov
pacienta vygeneruje odhadovanu hodnotu kalibracie. Zariadenie interne vypo€ita hodnotu

kalibracie srdcového vydaja. Stlaéenim tlacidla (Kalibrovat) potvrdte hodnotu.

< Ked je pociatotna hodnota k dispozicii (manuélne zadana alebo automaticky vygenerovana), uzivatel
musi do dvoch minat vykonat kalibraciu kontinuélneho srdcového vydaja. V opaénom pripade bude
pocCiato¢né hodnota vymazana.

Ak bola kalibracia vykonana manualne, tak v poli¢ku parametra sa zobrazi COca. Ak bolo pouZité tladidlo

pre automatickU kalibraciu, tak v policku parametra sa zobrazi COren.

(&= POZNAMKA: Automaticky vygenerovan(i hodnotu kalibrécie pre srdcovy vydaj (COTrend)
mozno povazovat len za odhad, pri¢om nemusi presne odzrkadlovat aktualnu klinickd
situaciu.

Viysledky kalibracia srdcového vydaja
VSetky hodnoty kalibracie mozno skontrolovat, pricom sa zobrazuju v tabulke. Tato tabulka sa otvori po
stlaceni tlaCidla Wl na pravej strane obrazovky.

2.1 Parametre ProAQT

Zariadenie PulsioFlex odvodzuje nasledujuce parametre:

Absolutne parametre Indexované parametre
Parameter Skratka Jednotka Skratka Jednotka
Pulse Contour Cardiac Output
(srdcovy vydaj na baze priebehu pulzu)  COcarrrens 1/min Clcairrend [/min/m2
Stroke Volume (tepovy objem) sV mi Svi ml/m?
Systemic Vascular Resistance
(systémova vaskularna rezistencia) SVR dynesecm SVRI dynesecmSem?
Stroke Volume Variation
(variécia tepového objemu) SW %
Pulse Pressure Variation
(varidcia pulzného tlaku) PPV %
Cardiac Power Output (srdcovy vykon)  CPO W CPI Wim2
Heart Rate (srdcovy tep) HR min-t
Mean Arterial Blood Pressure
(stredny arterialny tlak krvi) MAP mmHg
Systolic Arterial Blood Pressure
(systolicky arteriélny tlak krvi) APsys mmHg
Diastolic Arterial Blood Pressure
(diastolicky arterialny tlak krvi) APdia mmHg
Central Venous Pressure
(centralny vendzny tlak) CVP mmHg
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2.1.1 Vysvetlenia parametrov

CO
Objem krvi preCerpany srdcom za jednu mindtu.

SVR
SVR predstavuje rezistenciu, ktor musi krv prekonavat pri toku cez vaskuléarny systém.
Hodnotu SVR lekari ¢asto pouzivaju na odhad afterloadu.

SVV (variécia tepového objemu)/PPV (variacia pulzného tlaku)

SVV predstavuje variaciu tepového objemu pocas urcitej doby. PPV predstavuje variaciu pulzného tlaku
pogas urcitej doby.

Pri mechanicky ventilovanych pacientoch bez arytmii umoznuiju parametre SVV a PPV odhad objemove;

reaktibility. Velké variacie tepového objemu alebo pulzného tlaku vyvolané mechanickou ventilaciou
indikuju, Ze objemové zataZenie bude viest k zvySeniu srdcovej ejekcie (objemova reaktibilita).

A POZOR: Predpokladanu intenzitu SVV a PPV mozno obmedzit v nasledujlcich situaciach:
neuplne riadena mechanicka ventilacia, dychovy objem < 8 ml/kg, otvoreny hrudnik a post-
ezofagektomicke stavy.

V pripadoch vyraznych arytmii sa neodportc¢a aplikacia hodnét PPV a SVV.

CPO

Parameter CPO je vysledkom srdcového vydaja a stredného arterialneho tlaku, ¢im odzrkadluje
kardiovaskularny tok krvi vzhladom na opacne pdsobiaci odpor. CPO sluzi ako indikator celkovej
vykonnosti srdca.

HR
Srdcovy tep predstavuje poCet Uderov srdca za mindtu.

MAP
Stredny arteriélny tlak predstavuje strednd hodnotu tlaku krvi v arteridlnom systéme.

CVP
Centralny vendzny tlak predstavuje priemerny tlak krvi priamo pred pravou ¢astou srdca.

2.2 Samostatny ProAQT
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L 175cm  75kg

Obréazok 14: Obrazovka samostatného ProAQT

Ak sa pouZiva len snimaé ProAQT, tak sa zobrazuju len parametre sdvisiace s ProAQT.
Ak bol pouzity snima¢ ProAQT, ktory bol potom odpojeny, tak pri parametroch suvisiacich s ProAQT sa
budu zobrazovat hviezdicky (***).
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E  Funkcie PiCCO

1  Nastavenie nulovej hodnoty na PiCCO

OGRERL SL 175cm  75kg

Obréazok 15: Nastavenie nulovej hodnoty (modul PiCCO)
Nastavenie nulovej hodnoty arteridlneho tlaku (AP) a centralneho vendzneho tlaku (CVP)

Postup:

e KedZe nastavenie nulovej hodnoty je integralnym krokom procesu merania, existujd tri spésoby
pristupu k obrazovke Zero Adjustment (Nastavenie nulovej hodnoty):

o Stlacte aktualnu krivku tlaku

o Stlacte policko s parametrami tiaku pre zobrazenie obrazovky “Pressure settings”
(Nastavenia tlaku) (pozrite si kapitolu H1.3) a stlaéte tlacidlo “Zero AP/CVP” (Vynulovat
AP/CVP)

0 Vstupte do hlavného menu a stlacte tlacidlo “Zero AP/CVP” (Vynulovat AP/CVP)
(pozrite si

0 Obrazok 47: Hlavné menu).

(&= POZNAMKA: Zariadenie vo véeobecnosti rozpozna to, ktory snima tlaku je pripojeny (AP
alalebo CVP). V kazdom pripade vSak skontrolujte, &i zobrazen konfiguracia zodpoveda
skutoCne pripojenému snimacu, a v pripade potreby zmerite nastavenia.

o  Otvorte 3-cestny uzatvaraci ventil medzi snimaCom tlaku a tlakovym hadickovym vedenim tak,
aby bol dosiahnuty tlak prostredia.
e Potvrdte pomocou tlacidla (Vynulovat) ihned, ked sa zobrazi stabilnd hodnota.

e Vykonajte nastavenie nulovej hodnoty na monitore pacienta (v stlade s pokynmi prislusného
vyrobcu).

e 3-cestny uzatvaraci ventil nastavte tak, aby bol invazivny tlak prenasany tlakovym hadi¢kovym
vedenim do snimaca tlaku.

o Velkost krivky nastavte pomocou nasledujicich tladidiel alebo .
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e V pripade potreby zopakuijte tento postup aj pri centralnom vendznom tlaku.

eV pripadoch, kedy kontinuélny centrainy vendzny tlak nie je merany, pravidelne manuélne
aktualizujte hodnotu centrélneho vendzneho tlaku.

A POZOR: Ak sa moznost kontinualneho merania CVP (centralny vendzny tlak) nepouziva, tak
hodnotu CVP je nutné aktualizovat pri kazdom ziskani novej hodnoty, aby bolo mozné presne
vypocitat hodnoty SVR (systémova vaskularna rezistencia) a COpc (kontinualny srdcovy vydaj).

A POZOR: Ak sa nevykona nastavenie nulovej hodnoty, tak hodnoty krvného tlaku mézu byt
nespravne. Vykonanie nastavenia nulovej hodnoty snimaca tlaku je povinné.

A POZOR Ak je modul PiCCO pre zariadenie PulsioFlex takisto pripojeny k 16Zkovému monitoru, tak
pred nastavenim I6zkového monitora na nulu vykonajte nastavenie nulovej hodnoty zariadenia
PulsioFlex.

2 Termodilucia a kalibracia analyzy priebehu pulzu - PiCCO

L 175cm  75kg

CVP

ol

tdCl  4.21

SVI 61

Obrazok 16: Hlavna obrazovka - modul PiCCO

2.1 Obrazovka TD Measurement (TD meranie)

Na obrazovku TD Measurement (TD meranie) sa mozno dostat z hlavnej obrazovky prostrednictvom
obrazovky Parameter Settings (Nastavenia parametrov). Tato obrazovka sa otvori po stlaceni policka
obsahujuceho parameter PICCO (pozrite si ). Ak je v oblasti “Parameter selection” (Vyber parametra)
zvoleny jeden z parametrov PiCCO, objavi sa tladidlo “PiCCO”. K obrazovke TD Measurement (TD
meranie) sa mozno dostat’ aj prostrednictvom hlavného menu (pozrite si Obrazok 47: Hlavné menu).
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0Ll

A2 picco

LJ;) Volume Test

tdCl SVRI

Obrazok 18: Obrazovka TD Measurement (TD meranie)

Na obrazovke TD Measurement (TD meranie) su k dispozicii nasledujice moznosti:
Objem injektatu (Inj. Volume): 2ml/3ml/5ml/10 ml/15ml/20 mi
Nastavenie individualne pozadovaného objemu injektatu. Odporic¢any objem injektatu sa zobrazuje v

zavislosti od telesnej hmotnosti pacienta na obrazovke TD Settings (Nastavenia TD) (pozrite si E2.2
Nastavenia TD).

CVvP
Centralny venozny tlak (CVP) je potrebny pre SVRI (index systémovej vaskularnej rezistencie) a pre
kalibréciu kontinualneho srdcového vydaja (COpc). CVP mozno zadat manuaine alebo pomocou online

merania CVP. Pred vykonavanim termodiluéného merania dbajte na to, aby i$lo o aktualnu a prijate/nd
hodnotu.

Settings (Nastavenia)

Tlacidlo “Settings” (Nastavenia) otvara obrazovku “TD Settings” (Nastavenia TD). Dalie informacie s
uvedené v kapitole E2.2 Nastavenia termodilcie.

2 Cislo nachadzajlce sa vedla tlacidla “Start” (Start) uvadza ¢islo aktualneho TD merania. Ak je
aktivovana moznost Auto TD (Automaticka TD) (pozrite si kapitolu E2.22.2), zobrazuju sa €islo
aktualneho merania a vopred zvoleny poCet TD merani (napr. 2/3 = meranie 2 z 3).

> Stlacenim oblasti krivky na obrazovke TD Measurement (TD meranie) a prisluSnej obrazovky s
podrobnostami TD merania mozno velkost krivky zmenit v troch réznych stuprioch.
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(&> POZNAMKA

V pripadoch merania kontinualneho CVP pomocou monitora PulsioFlex sa pouziva hodnota CVP
zo zacCiatku termodilu¢ného merania, aby sa predislo chybam spdsobenym napriklad
nastavovanim 3-cestného uzatvaracieho ventilu, ku ktorému je pripojeny snima¢ centraineho
venodzneho tlaku.

Hodnota CVP poufZita pre kalibraciu je zobrazena na obrazovke termodillicie a mozno ju v
pripade potreby zmenit.
Hodnota pre kontinualny CVP sa urCuje automaticky, hodnota pre manualny CVP je fixna.

(&= POZNAMKA
Pred pocCiatoCnou kalibraciou je nutné sa uistit, Ze bolo vykonané nastavenie nulovej hodnoty pre
arterialny tlak a Ze prenos tlaku funguje spravne.

i POZOR: Ak zobrazené parametre priebehu pulzu nie su prijatelné, je nutné ich skontrolovat
termodiluénym meranim. Automaticky sa vykona opatovna kalibracia merania srdcového vydaja
na baze priebehu pulzu.

2.2 Nastavenia termodiltcie

Stlacenim tlacidla (Nastavenia) na obrazovke TD Measurement (TD meranie) sa otvori
obrazovka TD Settings (Nastavenia TD):

PY2015L20

Obrazok 19: Obrazovka TD Settings (Nastavenia TD)

Art. Catheter (Arterialny katéter)
Automatické detekcia a zobrazenie pripojeného termodilu¢ného katétra.

Position (Poloha) Axillaris (Axilarna)/A. Brachialis (Brachialna artéria)/A. Femoralis
(Femoralna artéria)/A. Radialis (Radialna artéria)

Zobrazuje sa uréena poloha katétra, pricom v pripade potreby ju mozno zmenit. Poznamka: Ak je zvolena
kategéria pacienta “Paediatric” (Dieta), tak polohu katétra nemozno zvolit.

Automaticky termodiluény rezim (Auto TD)
Off (Vyp.) / 3x / 4x | 5x

Funkcia Auto TD (Automaticka TD) umozriuje postupné vykonanie vopred zvoleného poctu TD merani bez
nutnosti stlaCenia tla¢idla START (START) medzi jednotlivymi meraniami.

Merania mozno v ktorejkolvek faze zastavit' stlaenim tlacidla STOP.
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A POZOR Odporuca sa vykonat minimalne 3 termodiluéné merania na jednu kalibraciu.

TD Reminder (Pripomienka TD) Off (Vyp.)/ 1h/2h [ 4h/8h
Nastavenie individuélnej pripomienky pre vykonanie termodiluéného merania.

Po uplynuti zvoleného Casu pripomienky TD sa zobrazi hlasenie “TD Measurement recommended”
(Odporuca sa meranie TD). Toto vyskakovacie hlasenie sa bude objavovat kazdu hodinu po pociatoénej
pripomienke, aZ kym nebude vykonané nové meranie TD (pozrite si tieZ kapitolu 13.2). Cas, ktory uplynul
od posledného merania, sa zobrazuje v prislusnom policku parametra a na obrazovke Parameter Settings
(Nastavenia parametrov) (pozrite si tieZ kapitolu H1.5 Nastavenia parametrov).

Konfiguracia centralneho vendzneho katétra

Nastavenie individualneho miesta vstreknutia a objemu injektatu pre centralny vendzny katéter.

Inj. Site (Miesto vstreknutia): V. Jug./Subcl. / V. Femoralis (Kréna Zila/Podkluéna zila/Femoralna
Zila)

Vyber miesta vstreknutia. Poznamka: Ak je zvolena kategéria pacienta “Paediatric” (Dieta), tak polohu
katétra nemozno zvolit.

Inj. Volume (Objem injektatu): 2ml/3ml/5ml/10 ml/15ml/20 mi
Nastavenie individuélne pouZitého objemu injektatu.

Recommended Inj. Volume (Odporiéany objem injektatu)

Zobrazenie odporu¢aného objemu injektatu v zavislosti od telesnej hmotnosti pacienta (pozrite si tiez ).

2.3 Proces termodilcie

Termodiluéné meranie je potrebné pre urCenie stavu objemu pacienta a pre kalibraciu analyzy priebehu
pulzu s odkazom na hodnotu CO. Odporuca sa vykonat tri az pat samostatnych termodiluénych merani v
priebehu 10 minat.

Pri stabilizovanom pacientovi sa odporuca vykonavat termodilucné meranie kazdych 8 hodin. Pri
nestabilizovanom pacientovi méze byt potrebné CastejSie vykonavanie termodilunych merani pre zistenie
stavu objemu pacienta a pre opatovnu kalibraciu kontinualneho uréovania CO.

1 Stlacte tla¢idlo priameho pristupu na obrazovke Parameter settings (Nastavenia

g
parametrov) alebo tlacidlo PiCCO v hlavnom menu, aby ste otvorili obrazovku TD
measurement (TD meranie) (pozrite si ).

2 Skontroluijte, Ci je signal tlaku krvi prijatelny. V pripade potreby preplachnite katéter PiCCO. V
pripade potreby vykonajte nastavenie nulovej hodnoty. Manuéine zadajte centralny vendzny tlak
(CVP), ak nepouzivate meranie kontinualneho CVP.

3 Pripravte prislusny injektaZny roztok, napr. 20 ml 0,9 %-ného fyziologického roztoku s nizkou
teplotou (< 8°C).

4 Skontrolujte nastavenie pre pouZity objem injektatu a v pripade potreby nastavte objem (“In;.
Volume”) (Objem injektatu) (pozrite si ). Poznamka: Odporucany objem injektatu sa zobrazuje na
obrazovke TD Settings (Nastavenia TD) (pozrite si kapitolu 2.2 a).

5 Stladte tlacidlo START (START).
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6 Ked sa zobrazi hlésenie “Inject XX ml” (Vstreknite XX ml), rychlo (< 7 s) a plynulo vstreknite
pripraveny injektat cez puzdro snimaca teploty injektatu.

7 Pre zastavenie prebiehajiceho merania srdcového vydaja stlacte tlacidlo STOP.

8 Vlykonajte pozadovany pocet merani (odporica sa 3 az 5 merani) jedno po druhom (v ramci
maximalnej doby 10 minut) tak, ako je to popisané v bodoch 1 aZ 6. Po platnej sérii TD merani
pomocou automatickej TD alebo manualnej TD sa automaticky otvori obrazovka s prislusnymi
vysledkami TD merania.

9 Vyhodnotte vysledky TD a v pripade potreby vyluéte odchylujlice sa merania na obrazovke s
vysledkami TD merania (pozrite si kapitolu 2.3.1 Vylu¢enie a zahrnutie merania).

10 Pre kalibraciu kontinualneho COgc stladte tladidlo . Ak je k dispozicii aspori jedno
platné meranie, zobrazené stredné hodnoty pre kontinualne a diskontinualne parametre budu vzaté
do Gvahy.

Ak su pritomné len neplatné TD merania (Servené krivky), kontinualny CO nemozno nakalibrovat.
BudU pouZzité len diskontinualne parametre. V takomto pripade je nutné potvrdit bezpeénostni
otazku.

v Confirm X Cancel

Obréazok 20: Otazka: Continuous CO calibration not possible (Kalibracia kontinualneho CO nie je moznd)

Poznamka: Po stlaceni tiadidla “Calibrate” (Kalibrovat) uz viac nemozno vyluéit alebo zahrat

termodiluéné merania. Pre U¢ely kalibracie budu pouZité len tie merania, ktoré boli vykonané v
ramci doby 10 minut pred poslednym meranim. Ak bolo po¢as 10 mindt vykonanych viac ako 6
merani, pouZije sa poslednych 6 merani.

11 V poli¢ku parametra sa zobrazuje parameter COpc a prislusna hodnota.

(&> POZNAMKA:

V pripadoch AT < 0,1°C musi byt presnost termodiluéného merania optimalizovana pouzitim
studeného (< 8°C) injektatu a/alebo vacsieho objemu injektatu.

A POZOR: Uistite sa, Ze do stiboru TD st zahrnuté len platné TD merania a vyliéte neplatné
merania. Hodnota kalibracie a dalSie uréovanie COpc budu zaloZené na tychto meraniach.

Ak pocas termodiluéného merania nie je k dispozicii Ziadny prijatelny signél arteridineho tlaku, meranie sa
nepouZije na kalibraciu COpc, ale bude zahrnuté v priemere pre termodiluéné parametre.
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Vysledky takychto merani sa zobrazuju v tabulke a su oznacené krivkou zvyraznenou &ervenou farbou. V
informacne;j liSte sa okrem toho zobrazi hlasenie “Invalid COpc Calibration - Check AP signal and repeat
injection” (Neplatna kalibracia COpc- Skontrolujte signal arterialneho tlaku a zopakujte vstreknutie).

Telesna hmotnost’ [kg | Nizka teplota (< 8°C/
<3/6,6 2 ml

<10/22 3ml

<25/55 5ml

<50/110 10 ml

<100/220 15ml

>100/220 20 ml

Obrézok 21: Odporucany objem injektatu v zavislosti od telesnej hmotnosti

2.3.1 Vyluéenie a zahrnutie merania
Neplatné merania mozno takisto vylUgit z kalibracie CO/Clec a v pripade potreby ich znovu zahrnut.

(&= POZNAMKA
Viylucenie a zahrnutie hodndt merani je mozné len do 10 minut po merani. Po stlaceni tlacidla
“Calibrate” (Kalibrovat) uz merania viac nemozno vylucit alebo zahrnut.

POZOR: Uistite sa, Ze do suboru TD su zahrnuté len platné TD merania a vyliéte neplatné
merania. Hodnota kalibracie a dalSie urovanie COpc budl zaloZené na tychto meraniach.

1 Stlacte tladidlo na pravej strane obrazovky TD Measurement (TD meranie), aby sa zobrazila
obrazovka s vysledkami TD merania.

27. SEP 27. SEP 27. SEP 27. SEP 27. SEP 27. SEP
13:40 13:42 b 13:44 13:45 13:45 |

5.44 5.44 - R 5.47 5.44
951 951 957 953

14 14 e 14 14

AT 0.20 AT0.20 . 0.J( AT0.20

NN Vi

Vinj20 Tinj5.1|Vinj20 Tinj5.1|Vinj 20 Tinj 5.1 |JFfinj 2¢ inj 5.4/ Vinj 20 Tinj 5.1

Obrazok 22: Obrazovka s vysledkami TD merania
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232

2 Pre vylucenie alebo zahrnutie merani existuju dva spdsoby: Stlacte datum alebo hodnoty
prislusného TD merania a meranie bude okamzite vyli¢ené alebo zahrnuté do suboru, alebo:

3 Ak si najprv chcete pozriet TD krivku, stlacte obrazok prislusnej krivky. Zobrazi sa obrazovka s
podrobnostami TD merania pre zvolené meranie:

X Exclude

Obrazok 23: Obrazovka s podrobnostami TD merania

4 Stlacte tladidlo “Exclude” (Vylucit) a prislusné meranie bude vylucené z kalibracie CO/Clpc.

365 ragoo--mooenoeeoosrossosooeesosooon R AT e T P PRy P

AT 0.37==°C" !

: ; ; TB="37.0 °C |
S T Vinj. 15

Obréazok 24: Obrazovka s podrobnostami TD merania (vylicené meranie)

5 Stlacte tlacidlo “Include” (Zahrn(t) a prislu$né meranie bude znovu zahmuté do kalibracie CO/Clec.

< StlaCenim oblasti krivky na obrazovke TD Measurement (TD meranie) a prislusnej obrazovky s
podrobnostami TD merania mozno velkost krivky zmenit v troch réznych stupiioch.

Zobrazenie vysledkov

Tlacidlo otvéra obrazovku s vysledkami TD merania.
Jednotlivé vysledky TD su zobrazené v tabulkovom formate.

VSetky merania pre jeden subor musia byt pre Gcely urCenia priemeru vykonané v ramci 10 mindt.

StarSie merania sU zobrazené na Sedom pozadi a nie s zahrnuté v aktualnom priemere. Aktivne hodnoty

st zobrazeneé na bielom pozadi.
Merania, ktoré su vylu¢ené z priemeru, su preSkrtnuté.

Nepravidelné merania su oznagené symbolom “?” a je nutné ich dokladne skontrolovat.

Zvy$né merania musia byt rozdielne, nie velmi rozptylené a musia mat typicky, pravidelny a porovnatelny

tvar krivky (pozrite si aj kapitolu 2.3.3 Kvalita termodilu¢ného merania).

Navod na prevadzku PulsioFlex
Verzia 5.1

Strana 53
Kapitola E
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Obrézok 25: Obrazovka s vysledkami TD merania

2.3.3 Kvalita termodiluéného merania

A\l Vinj20 Tinj5.1

Normalna krivka ma plynuly vrchol a potom sa vracia smerom k zakladnej Ciare.

Maximalny teplotny rozdiel (AT) musi presiahnut 0,10°C.

Pouzity objem injektatu (Vinj), nameranu teplotu injektatu (Tinj) a AT si mozno overit v tabulke.

Jednotlivé merania v ramci stboru by sa mali takmer zhodovat.

Ak sa jednotlivé merania liSia o viac ako 20 % od aktuélnej strednej hodnoty stboru, tak takéto
merania sU oznacené symbolom ,?*.

Jednotlivé merania s odchylujucimi sa hodnotami mozno potom vylUcit manuaine.

(&= POZNAMKA
Pre optimalizaciu kvality termodiluénej krivky mdZete pouzit viac injektatu a/alebo injektat s

nizSou teplotou a vstreknutie vykonat ¢o najrychlejSie.

PoCas merania musi byt pacient maximélne kfudny, poloha termodiluéného katétra sa nesmie
zmenit a nesmu byt podavané zZiadne dalSie infuzie alebo injekcie.

POZOR: Chybné merania mézu byt spdsobené nespravne umiestnenymi katétrami,
prekaZajucimi prenosu signalu napr. arteriaineho tlaku, poSkodenymi pripojeniami resp. snimaémi
alebo elektromagnetickym ruSenim (napr. elektrické deky, elektrokoagulacia).
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3 Technika transpulmonélnej termodiltcie

A POZOR: Platnost termodilucnych parametrov mdze byt poCas terapie vyuzivajucej mimotelovy
obeh obmedzena. Pri prerueni terapie pre Ucely vykonania termodillcie je potrebna dostatoéna
doba na stabilizaciu teploty krvi.

3.1 Princip

Pre vykonanie termodilucie sa intravendzne €o najrychlejSie vstrekne znamy objem vhodného indikatora (s
teplotou 0 minimalne 10°C nizSou nez je teplota krvi). Zaznamenana zmena teploty v smere toku krvi
zavisi od toku a objemu, ktory studeny indikator prekonal. Ako vysledok mozno zaznamenat termodiluénu
krivku. Katéter PiCCO (so zabudovanym termistorom) zistuje pritomnost studeného indikatora v
arteridlnom systéme (prednostne vo femorainej artérii).

Obrazok 26: Cirkulacia srdce-pliica a vysledna termodilucna krivka

3.2 Transpulmonalny srdcovy vydaj

Srdcovy vydaj je objem krvi precerpany srdcom za jednu minutu.

Srdcovy vydaj zistovany termodiltciou sa vypocitava podfa Stewartovho-Hamiltonovho vzorca (pozri
kapitolu K Priloha) pomocou oblasti pod termodilunou krivkou.

AbsolUtne parametre Indexované parametre
Parameter Skratka Jednotka Skratka Jednotka
Cardiac output, transpulmonary
(srdcovy vydaj, transpulmonélny) tdCO [/min tdCl [/min/m?

3.3 Uréovanie transpulmonalneho objemu
Specifické objemy mozno vypoditat vynasobenim srdcového vydaja a charakteristickych asovych
premennych termodilucnej krivky.

Parametre mozno alternativne zobrazit' ako absolutne parametre alebo ako indexované k charakteristikdm
tela pacienta.

Modul PiCCO pre zariadenie PulsioFlex pouziva predpokladanu telesni hmotnost (PBW) pre indexovanie
intratorakalnych objemovych parametrov.

POZOR: V pripadoch vyraznych intrakardialnych skratov alebo pri nedostatoénosti srdcovej
chlopne sa mdze zniZit miera platnosti parametrov CO (srdcovy vydaj)/Cl (indexovany srdcovy

Navod na prevadzku PulsioFlex Strana 55
Verzia 5.1 Kapitola E



vydaj). V takychto pripadoch sa pouZivanie parametrov suvisiacich s objemom (GEDI -
indexovany globalny koncovy diastolicky objem, ELWI - index extravaskulamej plucnej vody, PVPI
- index pulmonalnej vaskularnej permeability, CFl - index srdcovej funkcie, GEF - globalna
ejekéna frakcia) neodporuca.

Absolutne parametre Indexované parametre
Parameter Skratka Jednotka Skratka Jednotka
Global End-Diastolic Volume
(globalny koncovy diastolicky objem) GEDV ml GEDI ml/m2
Extravascular Lung Water
(extravaskularna plicna voda) EVLW ml ELWI mi/kg
Global Ejection Fraction
(globalna ejekéna frakcia) GEF %

Pulmonary Vascular Permeability Index
(index pulmonéalnej vaskularnej permeability) PVPI

Cardiac Function Index

(index srdcovej funkcie) CFl 1/min
Intrathoracic Blood Volume
(intratorakalny objem krvi) ITBV ~ ml ITBI ml/m2

3.3.1 GEDV/ITBV

¢

GEDV ITBV
Obrazok 27: GEDV/ITBV

Globalny koncovy diastolicky objem (GEDV) predstavuje celkové mnoZstvo krvi, ktoré na konci diastoly
zostane vo vSetkych Styroch srdcovych komoréch, t.j. predsiefiach a komoréach.

Intratorakalny objem krvi (ITBV) predstavuje celkovy objem krvi v hrudniku.

GEDV a ITBV odzrkadfuju stav obehového objemu a st vybornymi indikatormi srdcového preloadu. GEDV
a ITBV sa pouZivaju na riadenie stavu vaskularneho naplnenia pacienta a na sprevadzanie objemovej
terapie.

POZOR: Aortalne aneuryzmy mdzu sposobit, ze zobrazeny objem krvi (GEDV/ITBV) odvodeny od
termodiluéného merania bude chybne vysoky.
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332 EVLW

EVLW kvantifikuje extravaskularny objem tekutiny v pficach. PouZiva sa na upozornenie lekara na
pritomnost rozvoja plicneho edému. Pri merani pltucnej vody sa posudzuje intraalveolarna, intracelularna
a intersticialna plicna voda. Pleurélna efuzia vSak neovplyviiuje merania.

Obrézok 28: Extravaskularna pltcna voda (EVLW)
3.3.3 Pridavné termodilu¢né parametre

3331 GEF

Parameter GEF zavisi najmé od kontraktility pravej a lavej srdcovej komory a mozno ho pouZit na zistenie
dysfunkcie pravej a/alebo lavej srdcovej komory. GEF je odvodeny od podielu Styroch tepovych objemov a
globalneho koncového diastolického objemu (GEDV).

Obrézok 29: Globalna ejekcna frakcia (GEF)

3332 CFI
CFI predstavuje podiel srdcového vydaja a globalneho koncového diastolického objemu (GEDV).

3333 PVPI

PVPI indikuje vztah medzi EVLW and PBV (pulmonalny objem krvi) a moze pomdct rozlisit medzi
hydrostatickym pficnym edémom a plicnym edémom spdsobenym permeabilitou.
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3.4 Kontinualne hemodynamické uréovanie (parametre PiCCO)

Nasledujuce parametre st odvodzované modulom PiCCO, ktory analyzuije krivku arteridineho tlaku uder
za Uderom. Parametre mozno alternativne zobrazit ako absolitne parametre alebo ako indexované k
charakteristikdm tela pacienta.

Absolutne parametre Indexované parametre
Parameter Skratka Jednotka Skratka Jednotka
Pulse Contour Cardiac Output
(srdcovy vydaj na baze priebehu pulzu)  COpc l/min Clpc I/min/m2
Stroke Volume (tepovy objem) sV mi SVI- ml/m?
Systemic Vascular Resistance
(systémova vaskularna rezistencia) SVR dynesecm SVRIdynesecm->em?
Stroke Volume Variation
(variécia tepového objemu) SW %
Pulse Pressure Variation
(varidcia pulzného tlaku) PPV %
Cardiac Power Output (srdcovy vykon)  CPO W CPI W/m?
Heart Rate (srdcovy tep) HR min-t
Mean Arterial Blood Pressure
(stredny arterialny tlak krvi) MAP mmHg
Systolic Arterial Blood Pressure
(systolicky arterilny tlak krvi) APsys mmHg
Diastolic Arterial Blood Pressure
(diastolicky arterialny tlak krvi) APdia mmHg
Central Venous Pressure
(centralny vendzny tlak) CVP mmHg
341 COpc

Srdcovy vydaj na baze priebehu pulzu (COrc) je objem krvi preerpany srdcom za jednu mindtu. UrCuje sa
analyzou krivky arterialneho tlaku. UrCenie si vyzaduije kalibraciu s pouZitim srdcového vydaja ziskaného
meranim termodildcie.

(&= POZNAMKA: V pripadoch vyraznej tachykardie moze byt platnost hodnoty COpc/Clec
obmedzena.

A POZOR: KedZe srdcovy vydaj deti na baze priebehu pulzu nie je doteraz dostatoCne overeny, tak
hodnoty COpc (srdcovy vydaj na béaze priebehu pulzu)/Clec (index srdcového vydaja na béaze
priebehu pulzu) je nutné pred terapeutickymi zasahmi skontrolovat pomocou termodiltcie.

342 SV

Tepovy objem (SV) predstavuije stredny vydaj lavej srdcovej komory za jeden Gder srdca. Vypocitava sa
ako pomer srdcového vydaja na baze priebehu pulzu (COrc) a srdcového tepu (HR).
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343 SVR

Systémova vaskularna rezistencia (SVR) predstavuje rezistenciu zabezpe€ovanu systémovym obehom.
Vypocitava sa ako rozdiel medzi strednym arterialnym tlakom (MAP) a centralnym venoznym tlakom
(CVP), pricom tento rozdiel sa nasledne vydeli srdcovym vydajom na baze priebehu pulzu (COgc). SVR
predstavuje mieru pre afterload pacienta.

344 SW

Vari4cia tepoveho objemu (SVV) kvantifikuje variaciu tepového objemu na zaklade vydelenia rozdielu
maximéalneho a minimalneho tepového objemu strednym tepovym objemom. ZvySena hodnota SVV
indikuje, Ze pacient vykazuje objemovu reaktibilitu.

345 PPV

Varicia pulzného tlaku (PPV) kvantifikuje variaciu pulzného tlaku na zaklade vydelenia rozdielu
maximalneho a minimalneho pulzného tlaku strednym pulznym tlakom. ZvySena hodnota PPV indikuje, Ze
pacient vykazuje objemov( reaktibilitu.

A POZOR: Predpokladan( intenzitu SVV a PPV moZzno obmedzit v nasleduijlcich situciach:
neuplne riadena mechanicka ventilacia, dychovy objem < 8 ml/kg, otvoreny hrudnik a post-
ezofagektomicke stavy.

V pripadoch vyraznych arytmii sa neodportca aplikacia hodnét PPV a SVV.

34.6 CPO

Srdcovy vykon (CPO) je tvoreny srdcovym vydajom na baze priebehu pulzu (COgpc) a strednym
arterialnym tlakom (MAP). Znizena hodnota CPO je spojena so zvySenou umrtnostou v désledku
kardiogénneho Soku.
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F  Funkcie CeVOX

1 Vendzna saturacia kyslikom

1.1  Kalibracia ScvO;
ViyZaduje sa pravidelna in vivo kalibracia s pouZitim analyzy krvnych plynov zo vzorky centralnej venoznej
krvi pre zaistenie presného merania kontinualnej ScvOs..
Pre optimalnu presnost sa odporti¢a vykonavanie in vivo kalibracie minimalne kazdych 24 hodin.
Stlacenim tlacidla “CeVOX" na lavej strane otvorte obrazovku CeVOX calibration (Kalibracia CeVOX).
(pozrite si Obrazok 30: Vyber vstupu CeVOX).

Tlacidlo “DO2”" na pravej strane sluzi na otvorenie obrazovky “DO2 calculation” (Vypocet DO2) (pozrite si
1.3).

Obrézok 30: Vyber vstupu CeVOX

Settings

+ Confirm

Obrazok 31: Obrazovka “CeVOX calibration” (Kalibracia CeVOX): Odobratie vzorky krvi

Indikator kvality signalu (SQI):
Na obrazovke kalibracie ScvO; a v poli¢ku parametra poskytuje zariadenie PulsioFlex indikator kvality
signélu ako pomdcku pre spravne umiestnenie sondy.
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Indikator kvality signalu (SQI) sa pouziva na posudenie kvality optoviaknovych signalov po¢as
umiestnenia, kalibracie a merania sondy.

Kvalita signélu je indikovand pomocou pésikov v réznych vySkovych Grovniach. Vo vSeobecnosti plati, Ze
Cim vysSia Uroven, tym lepSi signal.

Kvalitu signalu moézu ovplyvnit nasledujuce faktory:
e Vyrazna pulzécia/ruSenia vplyvom pohybu
e Intenzita signélu (napr. zalomenie sondy, krvna zrazenina alebo hemodillcia)

o Preruovany kontakt steny cievy s hrotom sondy

(&= POZNAMKA: Signal SQI mdZze byt ovplyvneny pritomnostou elektrochirurgickych zariadeni.
ElektrokauterizaCné zariadenia a kable uchovavajte v dostatoCnej vzdialenosti od monitora a
napajacie kable zapojte do samostatnych elektrickych obvodov (ak je to mozné). Ak problémy s
kvalitou signalu pretrvavaju, obratte sa na spoloénost PULSION Medical Systems.

Pre dosiahnutie optiméalnej presnosti sa odporuca aktualizacia zadanych hodnét hemoglobinu a
hematokritu pri zmene 0 6 % alebo viac v pripade hematokritu alebo o 1,8 g/dl (1,1 mmol/l) alebo
viac v pripade hemoglobinu. Zmena hemoglobinu méze takisto ovplyvnit SQI.

X Reject ' Calibrate

Obrazok 32: Obrazovka “CeVOX calibration” (Kalibracia CeVOX): Zadavanie laboratérnych hodn6t

Postup:
1 Skontrolujte, €i su centralny vendzny katéter a sonda CeVOX spravne umiestnené.

2 Skontrolujte kvalitu signélu.
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3 Odoberte dostatoéné mnoZzstvo centralnej vendznej krvi z bocnej pripojky sondy CeVOX, aby bolo
zaruCené, ze dbjde k len k odobratiu krvi, a nie akychkolvek infuznych tekutin.

4 Pomocou novej striekacky pomaly odoberte 2 ml krvi z boCnej pripojky sondy CeVOX. Odber
nevykonavajte prili§ rychlo, aby nedoslo k hemolyze.

5 Okamzite potvrdte pomocou tlagidla “Confirm” (Potvrdit).

6 V pripade potreby umiestnite vzorku krvi na fad a vykonajte analyzu pomocou zariadenia na
analyzu krvnych plynov alebo pomocou laboratérneho oximetra.

7 Zadajte laboratorne hodnoty pre Hb/Hct a ScvO2 a stlate tlaéidlom.

Pre Hb moZzno pouzit jednotky g/dl, g/l alebo mmol/l. Alternativne mozno zadat Hct (nastavenie v Casti
“Settings” (Nastavenia)). Pocas analyzy krvnych plynov mozno nadalej vykonavat vietky ostatné funkcie
monitora.

Pri ndvrate na obrazovku kalibracie SO, mozno zadat laboratérne hodnoty pre prislusné merania. V
situaciach, ked su laboratérne vysledky neplatné, stlacte tlacidlo “Reject” (Odmietnut) a odoberte novi
vzorku Krvi.

1.2 Samostatny CeVOX
L 175cm  75kg

Obrazok 33: Obrazovka samostatného CeVOX

Ak sa pouZiva len modul CeVOX, tak sa zobrazuju len parametre suvisiace s CeVOX.

Ak boli pouZité snimaCe ProAQT alebo PiCCO, ktoré boli neskdr odpojené, tak parametre vztahujlce sa
na tieto snimace sa budu zobrazovat so symbolmi hviezdigiek (***).

1.3 Zadanie Sa0O; - Vypocet DO, bez CeVOX

Zadanie hodnoty arteridlnej saturacie kyslikom a hodnoty hemoglobinu je potrebné pre zobrazenie
parametrov DO, a VO, (dodavanie kyslika a spotreba kyslika).
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Zadanie Sa0, mozno vykonat nezavisle od kalibracie SO,. Vypocet DO, je takisto mozny bez modulu

CeVOX.

Obrazovku pre zadavanie mozno otvorit pomocou tlagidla "DO>" v hlavnom menu (pozrite si kapitolu

H2 Konfiguracia monitora a displeja).

® 18:06 L 165cm  60kg

Obrazok 34: Obrazovka "DO,"

: « Confirm

Hodnoty DO> su vypocitavané kontinualne po zadani hodnoty SaO; a Hb.

(&> POZNAMKA

Po pripojeni modulu CeVOX sa v hlavnom menu uz nebude zobrazovat tlacidlo "DO,".
Ak kontinualny srdcovy vydaj nie je k dispozicii, hodnota DO bude neplatna.

1.4 Parametre CeVOX

Funkcia CeVOX poskytuje nasledujlce parametre:

Parameter

Central venous oxygen saturation
(centralna vendzna saturacia kyslikom)

Oxygen delivery (dodavanie kyslika)*
Oxygen consumption (spotreba kyslika)*

Oxygen extraction ratio
(pomer extrakcie kyslika)

*len ak je k dispozicii CO

1.41 ScvO;

Absolutne parametre Indexované parametre

Skratka Jednotka Skratka Jednotka
ScvO, %

DO, ml/min DO, ml/min/m?2
VO, ml/min VO, ml/min/m?
OER %

Scv02 odzrkadluje saturaciu hemoglobinu kyslikom vo vendznej krvi. SIUzi ako v€asny indikator
nerovnovahy medzi dodavanim kyslika a spotrebou kyslika. Tento parameter tak v€asne indikuje
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ohrozenie globalneho okyslicovania tkaniv. V zavislosti od polohy sondy s optickymi vidknami mozno
zmerat vendznu alebo centralnu vendznu saturéciu kyslikom.

142 DO,

DO, predstavuje mnoZstvo kyslika poskytované tkanivu za minutu. Zavisi od toku (srdcovy vydaj),
mnozstva hemoglobinu v krvi a arterialnej saturacie kyslikom (dodavanie kyslika).

143 VO,

VO, predstavuje mnoZstvo kyslika spotrebované tkanivom za mindtu (spotreba kyslika).

144 OER
Pomer extrakcie kyslika (O:ER) predstavuje pomer spotreby kyslika (VO.) a dodavania kyslika (DO,).
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G Funkcie LIMON

1 Meranie pomocou indocyaninovej zelene (ICG)

Meranie eliminécie indocyaninovej zelene je neinvazivne. Zariadenie PulsioFlex automaticky zisti
pritomnost pripojeného modulu.

(&= POZNAMKA

Aby sa predislo ruSeniam signalu alebo nedostatoénym krivkam, tak pacient sa po€as merania
pomocou ICG nesmie pohybovat a nesmu byt vykonavané ziadne zmeny v jeho lie¢be. PoCas
merania pomocou ICG nie st mozné kalibracie ScvO; ani CO.

(&> POZNAMKA

Neinvazivne meranie pomocou ICG sa neodportca pri pacientoch s hmotnostou menej ako
20 kg (44 Ibs).

Postup

1 Pripravte injekciu s obsahom indocyaninovej zelene v miere 0,25 mg/kg alebo 0,5 mg/kg a sterilne

vody na vstreknutie. V pripade potreby mozete pouzit kalkulacku ICG pre vypoCitanie spravnej
hodnoty ICG pre zriedenie. Pre tento el stlacte tlagidlo K miadl (Kalkulacka ICG).

DalSie informacie st uvedené v kapitole G1.2 Vypocet mnozstva ICG.

2 Skontrolujte pulzaciu indikadného stipca. Silna pulzécia indikuje tendenciu dobrej kvality signalu.
Slaba pulzacia méze mat za nasledok nekompletné merania.

3 Stlacte tlacidlo (Start) a ¢akajte. Text na tlagidle sa zmeni na "STOP". Vedra tlacidla sa
zobrazi po€itadlo indikujice zostavajlci ¢as potrebny pre zakladnu analyzu. Toto bude trvat
minimalne jednu mindtu.

4 Po zobrazeni hlasenia “Inject XX mg” (Vstreknite XX mg) vstreknite pripraveny roztok ICG do
centralnej alebo periférnej Zily.

(&> POZNAMKA

Po periférnom vstreknuti sa odporti¢a okamzité preplachnutie kanyly alebo katétra fyziologickym
roztokom.

VAROVANIE: Po¢as merania pomocou ICG nemozno ur€ovat saturaciu kyslikom. Meranie
pomocou ICG mdZe mat takisto vplyv na externé monitorovanie SpOs.

5 Zobrazi sa hlasenie “Curve detected” (Zistena krivka). Vedla tladidla “Stop” sa zobrazi pocitadlo
indikujuce zostavajuci ¢as merania. Velkost krivky sa zmeni po 120 sekundach.
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*%. ICG Calculator

Measuring

Obrazok 35:; Obrazovka LIMON Measurement (Meranie LIMON)

6 Po ukonceni merania sa v tabulke zobrazi vysledok PDR.

7 Pre zastavenie prebiehajuceho merania pomocou ICG stlacte tlacidlo “Stop”.

1.1 Zobrazenie vysledkov

&> start IC %_|ICG Calculator

Obrézok 36: Vysledky merania PDR

Samostatné vysledky PDR sa zobrazujli v tabulke. Aktualne hodnoty sa zobrazujli v stipci na pravej
strane tabulky. Tieto hodnoty méZu byt takisto zobrazené aj v policku parametra. Je mozné skontrolovat
poslednych 6 merani. Stlaenim vysledku sa zobrazi prislusna krivka.

X Reject

Aktualne meranie mozno deaktivovat v kontrole krivky po stlaéeni tlacidla “Exclude” (Vylucit).
Ak je posledné meranie deaktivované, v policku parametra sa pre PDR/R15 zobrazia hviezdi¢ky (***).
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Nasledujuce vstreknutia ICG

Nové meranie pomocou ICG je mozné len vtedy, ked koncentracia ICG klesla pod uréitu uroveri. Na
obrazovke sa zobrazuje hldsenie “Next ICG injection possible in xx h xx min” (Dal$ie vstreknutie ICG
mozné o xx h xx min) indikujuce Cas, kedy je mozné nasledujice meranie pomocou ICG. Pocas tejto doby
zostane tlagidlo START (START) $edé.

1.2 Vypoéet mnozstva ICG
Obrazok 37: Obrazovka ICG Calculator (Kalkulacka ICG)
Obrazovka ICG Calculator (Kalkulaka ICG) sa zobrazi po stlaCeni tlagidla (Kalkulagka
ICG) na obrazovke ICG. Potrebné mnozstvo ICG a objem injektatu budu vypocitané podla zadanych
Udajov.
Weight (Hmotnost) kg
Skutoéné telesnd hmotnost pacienta
ICG Dose (Davka ICG) 0,25 mg/kg / 0,5 mg/kg
Nastavenie individualne pouZitej davky ICG
ICG Vial(s) (Ampulky ICG) 25 mg/50 mg/2x50 mg/3x50 mg
Nastavenie individualne pouZzitych ampuliek ICG
Aqua ad inj. (Voda pre injekciu) 5ml/10ml/20ml/30 ml
Nastavenie individualne pouZitého objemu vody pre injekciu
Results (Vysledky)
Vlypocitana hodnota mnoZstva ICG a objem na zéklade zadanych udajov. Vypogitané hodnoty predstavuji
odporucania vztahujuce sa na minimalne mnozstva.
(&= POZNAMKA
Informacie o diagnostickom lieku indocyaninova zeleri su uvedené v prisluSnom sthrne
charakteristickych vlastnosti lieku (SPC) alebo v pribalovom letaku (PIL) pre ICG.
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Parametre LIMON

Funkcia LIMON poskytuje nasledujlce parametre:

Parameter Skratka Jednotka
Plasma disappearance rate (miera ubytku plazmy) PDR %/min
Retention rate of ICG after 15 minutes (miera retencie ICG po 15 minGtach) R15 %

PDR

PDR predstavuje mieru ubytku plazmy ICG a sluzi ako miera vyluCovacej schopnosti peCene a tym aj
globélnej funkcie peCene/ vnatornej perfuzie.

R15

R15 predstavuje mieru retencie ICG po 15 minGtach a slzi ako miera vylu¢ovacej schopnosti peéene a
tym aj globalnej funkcie peCene/ vnutornej perfuzie.

Samostatny LiIMON

™M 16:27 L 180cm 80kg

-3d -2d -1d 16:27

Obrézok 38: Obrazovka samostatného LIMON

Ak sa pouZiva len modul LIMON, tak sa zobrazuju len parametre slvisiace s LIMON.

Ak bol pouZity snima¢ ProAQT, ktory bol potom odpojeny, tak pri parametroch suvisiacich s ProAQT sa
budu zobrazovat hviezdicky (***).
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H Displej, monitorovanie a konfiguracia

1 Moznosti displeja
Poli¢ka parametrov, informacna lista a aktualna krivka tlaku sa zobrazuju neustale.

Standardné nastavene poskytuje zakladné a najéastejsie pouzivané parametre. Vetky potrebné tpravy a
nastavenia sa vykonavaju po zvoleni prisluSného grafického prvku.

VAROVANIE: Zariadenie umozriuje monitorovanie fyziologickych parametrov. Lekarsky vyznam
zmien monitorovanych parametrov musi uréit lekar.

1.1 Informacna liSta

L 180cm 80kg

Systémovy ¢as
Po stlateni sa dostanete na obrazovku “System settings” (Systémové
nastavenia)

VySka a hmotnost pacienta

Po stlateni sa dostanete na obrazovku “Patient Configuration”
(Konfiguracia pacienta)

b H Volba jasu (denny a noény rezim)
aleno Po stlaeni sa dostanete na obrazovku “System settings” (Systémové

nastavenia)

Alarmy, zobrazenie alarmovych stavov (pozrite si kapitolu 11)

Po stlaeni sa dostanete na obrazovku “System settings” (Systémové
nastavenia)

all Hlasitost, nastavenia hlasitosti

Po stladeni sa dostanete na obrazovku ‘Alarms & Volume' (Alarmy a
hlasitost)

B = p

1.2  Aktualna krivka tlaku

175cm  75kg

Obréazok 39: Aktuélna krivka arterialneho tlaku
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Zobrazenie krivky a tlaku

Arterialny tlak je kontinualne zobrazovany ako krivka tlaku. Zobrazuju sa Ciselné hodnoty srdcového tepu,
systolického tlaku a diastolického tlaku. Stredny arterialny tlak sa zobrazuje v zatvorkach.

Systolicka znacka arterialneho tlaku

Koniec systolickej znacky kazdého srdcového Uderu je oznaeny pomocou vertikéinej iary pod krivkou.
Ak chybaju vietky alebo niektoré z tychto Ciar, zariadenie PulsioFlex nedokaZe analyzovat krivku tlaku krvi
a nemdze tak zobrazit vysledky pre COtrend (trend srdcového vydaja).

<> Stlacenie krivky na dotykovej obrazovke priamo vedie k nastaveniu nulovej hodnoty a k nastaveniu
velkosti krivky.

> Stlacenie policka s hodnotami tlaku otvara obrazovku Pressure settings (Nastavenia tlaku) (pozrite si
kapitolu H1.3 Pressure settings (Nastavenia tlaku)).

Hodnota CVP

Centralny venozny tlak pacienta mozno merat kontinuélne (ako v pri arteriainom tlaku) alebo ho mozno
zadat manualne. Ak bola hodnota CVP zadand manualne, ¢as posledného manuélneho zadania hodnoty
je uvedeny pod hodnotou CVP.

ORERL L 175cm  75kg

Obrazok 40: Aktualna krivka centralneho vendzneho tlaku

< Stlagenie krivky vedie k nastaveniu nulovej hodnoty. Manuélne zadanie sa vykonava zvolenim
hodnoty CVP.

Zobrazenie dvoijitej krivky AP/CVP

Ak je k dispozicii kontinualny CVP, tak pohybom prsta cez zobrazenie krivky mozno zobrazit obe aktualne
krivky AP a CVP.

(ORERE]

160

Obrazok 41: Aktualne krivky tlaku AP/CVP
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1.3 Pressure settings (Nastavenia tlaku)

™ 14:08 SL 175cm  75kg

Obrézok 42: Pressure settings (Nastavenia tlaku)

Obrazovka Pressure settings (Nastavenia tlaku) sa otvori po stlaceni poli¢ka s hodnotami tlaku. Na
obrazovke su k dispozicii nasledujlice moznosti a funkcie:

e Tlacidlo “Zero AP/CVP” (Vynulovat AP/CVP) otvara obrazovku Zero Adjustment (Nastavenie
nulovej hodnoty)

e Zobrazuje sa Cas od posledného vynulovania AP/CVP
Pozndmka: Ak bola zadana manuélna hodnota CVP, zobrazuje sa text “Last input x h x min ago”
(Posledné zadanie pred x h x min).

e Po stlateni obrazku “Layout” (Format) sa otvori obrazovka pre vyber formatu.

o Nastavenie limitov alarmu pre HR a MAP/APsys
Pozndmka: Ostatné limity alarmu mozno zmenit na jednotlivych obrazovkach Parameter Settings
(Nastavenia parametrov) (pozrite si kapitolu 1.5 Nastavenia parametrov).

1.4 Policka s parametrami

Obréazok 43: Poli¢ka s parametrami
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Usporiadanie policka s parametrami na zariadeni PulsioFlex Specificky zavisi od funkcie. V zavislosti od
zvolenych modulov a forméatu méZze byt zobrazenych az devat parametrov v az troch poli¢kach s
parametrami.

Pod parametrom sa zobrazuje ¢as, ktory uplynul od posledného termodilu¢ného merania alebo kalibracie.

Po stlaceni policka parametra sa otvori obrazovka Parameter Settings (Nastavenia parametrov) (pozrite si
nasledujucu kapitolu).

1.5 Nastavenia parametrov

Po stladeni politka parametra sa otvori obrazovka Parameter Settings (Nastavenia parametrov). V
zavislosti od zvoleného formatu mozno v kazdom poli¢ku parametra zvolit az tri parametre. Kliknutim na
policko parametra zvolte prislusny parameter.

V zavislosti od pripojeného modulu/modulov a individualnych parametrov zvoleny v oblasti pre vyber
parametrov sa zobrazuiju prislusné kalibracné tlacidlo, hodnoty kalibracie a merania a takisto limity alarmu.

Pomocou rozbalovacieho vyberového menu Parameter display (Zobrazenie parametrov) mozno vietky
parametre zmenit z indexovanych hodndt na absolutne alebo naopak.

Po stlaceni obrazku “Layout” (Format) sa otvori obrazovka pre vyber formatu.

AL 175em - 75ke

| r&picco

/& Volume Test

Obrazok 44: Obrazovka Parameter Settings (Nastavenia parametrov)
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1.6 Zmena velkosti trendovej krivky

L 175em  75kg

Obrézok 45:Zmena velkosti trendovej krivky

Po stlageni trendovej krivky sa otvori moznost nastavenia '!e' velkosti. Tlacidla a

umoZzAuiju nastavenie velkosti krivky. Po stlaceni tladidla sa velkost krivky nastavi na optimalnu
hodnotu a zobrazi sa aktualna krivka a aktualny ¢as. Trendovu krivku mozno presuvat prstami.

Po stlageni tlacidla sa otvori obrazovka Trend Settings (Nastavenia trendu).

1.6.1 Nastavenia trendu

® 1347 Q. 175cm  75kg

s | 123

123 123

Obrazok 46: Obrazovka Trend settings (Nastavenia trendu)

Na obrazovke Trend settings (Nastavenia trendu) mozno zvolit niekolko moZnosti:
Scale (Velkost)

Zmena velkosti trendovej krivky

Pozrite si kapitolu 1.6 Nastavenie velkosti trendovej krivky
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Time Span (Casové rozpatie)
Casové rozpétie zobrazenia trendu (15 min/30 min/1 hrs/3 hrs/6 hrs/12 hrs/24 hrs/2 days/3 days/6 days/12
days) (15 min/30 min/1 hod/3 hod/6 hod/12 hod/24 hod/2 dni/3 dni/6 dni/12 dni)

Double Trend Display (Zobrazenie dvoijitého trendu)

Zobrazenie dvoch trendovych kriviek v jednom trendovom okne

Parameter Selection (Vyber parametra)

Vyber parametrov, ktoré maju byt zobrazené v trendovom okne

Layout (Format)

Viyber forméatu obrazovky (pozrite si kapitolu H3.4 System Settings (Systémové nastavenia))

2 MoZnosti monitorovania

Zariadenie PulsioFlex disponuje hlavnym menu pre vykonévanie individualnych nastaveni. Hlavné menu
umoZziuije pristup ku vSetkym zakladnym funkciam monitora a takisto ich nastavenie. Hlavné menu sa

otvara stlacenim tlagidla hlavného menu =5,

(™ 10 41 L 175ecm 75kg

T 1 S B =

Patient Alarms System Parameter
Overview

| > 2 &

Demo Data Volume Test
Acquisition

Measure Zero AP/CVP PiCCO

Obrazok 47: Hlavné menu
Po zvoleni prislusnej funkcie sa otvori prisluSné obrazovka.
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2.1 Obrazovka Parameter Overview (Prehfad parametrov) so semaforovym systémom

(™ 10:08 L 175¢cm

- Value Unit Hormal/ Target Value Unit
APsys L 108 mmHg 50-140 ELWI o 5 ml/kg

Obrazok 48: Obrazovka Parameter Overview (Prehlad parametrov)

Po stlageni tlacidla v hlavnom menu sa otvori obrazovka Parameter Overview (Prehlad parametrov).
Této obrazovka zobrazuje aktualnu hodnotu vSetkych meranych parametrov.

(&~ POZNAMKA: Parametre, ktoré aktualne nie st k dispozicii, st zobrazené Sedou farbou.

Semaforové ikony poskytuju rychly prehfad.

9 Hodnota parametra sa nachadza v rdmci jeho norméalneho rozsahu.
</ Hodnota parametra sa nachadza mierne mimo jeho normalneho rozsahu.
Y : Hodnota parametra sa nachadza o viac ako 20% mimo jeho normalneho rozsahu.

Orientécia zltej a Cervenej ikony indikuje to, ¢i sa hodnota parametra nachadza nad alebo pod jeho
norméalnym rozsahom. Hraniéna hodnota, pri ktorej sa Zlta ikona zmeni na Cervend, je Standardne

(Nastavit).

nastavena na 20% norméalneho rozsahu, ale mozno ju zmenit stlaenim tlacidla
Podrobnosti st uvedené v kapitole G 3.5.

2.2 SpiderVision

Diagram PULSION SpiderVision dynamicky zobrazuje kontinualne parametre.

Zobrazenie SpiderVision mozno aktivovat zvolenim tohto formatu v nastaveniach forméatu (pozrite si
kapitola G3.6 ).
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Oblasti oznacené svetlejSou farbou zvyraziuju normalne alebo cielové hodnoty prislusnych parametrov.

Diagram sa zobrazuje v ZELENEJ farbe, pokial sa vSetky parametre nachadzajl v rdmci rozsahu
normalnych alebo cielovych hodn6t.

Diagram sa zobrazuje v ZLTEJ farbe, pokial JEDEN zobrazeny parameter opusti rozsah normalnych
alebo ciefovych hodnot.

CERVENY diagram obsahuje dva alebo viaceré zobrazené parametre, ktoré sa nachédzajd mimo rozsahu
normalnych alebo cielovych hodnét.

VSetky parametre s ciefovou hodnotou su zvyraznené pomocou symbolu cielovej hodnoty %H .

Podrobnosti tykajuce sa prestavenia normalnych hodnét na ciefové hodnoty su uvedené v kapitole H3.5
Normalne/cielové hodnoty.

2.2.1 Konfiguracia SpiderVision

Konfiguraciu SpiderVision mozno otvorit priamym zvolenim pavikového diagramu.
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(M) 14:33 S 175¢m

Basic

Individual

Obrazok 49: Obrazovka konfiguracie SpiderVision
Po stlageni tlacidla "Basic" (Zakladné) sa zobrazia vopred zadefinované zakladné nastavenia.
Po stlaceni tlacidla "Individual" (Individualne) je mozna individualna konfiguracia diagramu SpiderVision.

- V oblasti na pravej strane najprv zvolte poCet néh pavuka (3 az 7)
- Na nohéch zvolte prislusné tlaCidlo parametra pre otvorenie vyberu parametrov

- Z0 zoznamu zvolte pozadovany parameter.

(&= POZNAMKA: Pre SpiderVision mozno zvolit len kontinuane parametre.

2.3 Profily

Profil parametrov zobrazuje namerané parametre vzhladom na ich polohu v ramci zvyrazneného rozsahu
norméalnych/cielovych hodnét.

Obréazok 50: Obrazovka "Profiles" (Profily)
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(&= POZNAMKA: Pre obrazovku Profiles (Profily) mozno zvolit len kontinualne parametre.
Vetky hodnoty zobrazené v profile zodpovedaju asu poslednej kalibracie CO.

VSetky parametre s pridelenou cielovou hodnotou su ozna¢ené pomocou symbolu cielovej hodnoty Y
Podrobnosti tykajlice sa prestavenia normalnych hodnét na cielové hodnoty st uvedené v kapitole
Normalne/cielové hodnoty.

2.3.1 Konfiguracia profilu

Konfiguraciu profilu mozno otvorit priamym zvolenim profilového diagramu.
® 14:10 AL 175cm  75kg

Circulation

Organ Function

Obrézok 51: Konfigurécia profilu

Stlagenim tlacidiel na lavej strane mozno prepinat medzi vopred zadefinovanymi kombinéciami
parametrov. Individualna konfiguracia parametrov nie je mozna.

2.4 OrganView

OrganView znazorfiuje zvolené parametre a ich vztah k plicam, srdcu a cievam. Tuto vizualizaciu mozno
aktivovat zvolenim prislusného typu formatu v nastaveniach formatu (pozrite si kapitolu G3.6).
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TD: 0 h 5 min ago
SELWI 6
®PVPI 1.1

® tdCl
@ GEDI
® GEF
O CFI

4.16

5.6

Obrézok 52: OrganView layout (Forméat OrganView)

S

180 cm

80 kg

W CeVOX

Cal: 0 h 4 min ago

SVRI 1477 &

Parametre zobrazené na lavej strane su diskontinualne. Ich hodnoty pochadzaju z posledného merania

termodilticie. Pomocou tladidla

S

PiCCO

moZzno spustit novy termodiluciu.

Prava strana vizualizacie zobrazuje kontinuélne parametre Clpc, SVV a SVRI s ich aktuélne nameranymi

hodnotami.
Znazornenia srdca, plic a ciev sa menia v zavislosti v hodnoty ich parametrov. Znazornenia su
nasledovné:
Znazornenie zavislé od vztahu k normalnemu rozsahu
a k hrani¢nej hodnote semaforu
od nad
pod P nad
rozsahom, ale L rozsahom, ale
rozsahom a L Vv ramci L rozsahom a ,
oy Vv ramci V rdmci i neplatné
hrani¢nou . rozsahu . hrani¢nou
hrani¢nej hrani¢nej
hodnotou hodnotou
hodnoty hodnoty
ELWI
PVPI . .
GEDI A h/ \
@ 1 1 1
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CEIEIEIE

it POZNAMKA: Ak st pre parameter nastavené ciefové hodnoty, tak pri parametri sa

zobrazuje symbol cielovej hodnoty k& a znazornenia reflektuju namiesto vztahu k
normalnemu rozsahu vztah k ciefovému rozsahu.

Obsah OrganView zavisi od aktuélnych pripojeni modulu. Len v pripade, ked je pripojeny modul CEVOX,

tak v dolnej favej Casti sa zobrazuiju tlacidlo a trend CeVOX. Pomocou tlacidla CeVOX
mozno spustit novy kalibraciu SO-.

Po stlaceni fubovolného miesta v ramci Orgénového zobrazenia sa otvori obrazovka OrganView settings
(Nastavenia Organového zobrazenia).

2.4.1 Konfiguréacia OrganView

Obrazok 53: Obrazovka Organ View settings (Nastavenia Organového zobrazenia).

Na obrazovke OrganView settings (Nastavenia Organového zobrazenia) mozno zvolit' niekolko moznosti:
PICCO

Spustenie nového TD merania

Layout (Format)

Prepnutie na iny typ forméatu (zatvorenie OrganView layout (Forméatu OrganView))

Parameter Display (Zobrazenie parametrov)

Prepinanie spdsobu zobrazenia parametrov medzi Indexed (Indexované) alebo Absolute (Absolltne)
Toto nastavenie ovplyviiuje vSetky parametre zobrazované na zariadeni

Show (Zobrazit)

Vyber parametrov znazornenych v ramci OrganView
GEDI/ITBI, SVVIPPV

Semaforové ikony
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Aktivacia alebo deaktivacia zndzormenia semaforovych ikon ® </ Yv OrganView

25 SERVO-i

Zariadenie PulsioFlex mdZze byt pripojené k ventilatoru SERVO-i pre Ucely prijimania stavu rezimu
ventilacie a dychového objemu (VT). V pripadoch, kedy je hodnota VTav nizSia ako 8 mi/kg a/alebo na
pacientovi nie je aplikovana Uplne riadena mechanicka ventilacia a zobrazuju sa hodnoty SVV a PPV,
zobrazi sa informacéné hlasenie (pozrite si kapitolu 13.11 Hlasenia rezimu ventilacie).

Toto hlasenie sa zobrazuje kazdych 30 minut, ak ventilacia nebola zmenena a hodnoty SVV/PVV sa
zobrazujl na obrazovke.

Pre pripojenie je potrebny konektor PULSION USB to serial (PC40USB_RS232) a akykolvek “nulovy
modemovy ké&bel” samec/samica (prechod). Podrobnosti a podporu vdm poskytne vaSe miestne
obchodné/servisné zastupenie.

3 Konfiguraéné nastavenia

3.1 Jednotky

Monitor PulsioFlex mdze pouzivat rézne jednotky vysky/hmotnosti a teploty v stlade s miestnymi
konvenciami.

Kontaktujte vaSe miestne obchodné zastupenie.

Telesna hmotnost Ib kg
VySka in cm
Teplota °F °C

3.2 Nastavenia pacienta

- SUF New patient

Catheter

Obrazok 54: Obrazovka s nastaveniami pacienta
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(&= POZNAMKA: Spravne zadanie vysky, hmotnosti, kategérie a pohlavia je povinné pre dosiahnutie
presnosti zobrazenych parametrov a pre spravnu indexaciu niektorych parametrov.

A VAROVANIE: Ak ma byt k zariadeniu bez jeho vypnutia pripojeny novy pacient, tak je nutné
zvolit postup “New Patient” (Novy pacient). V opacnom pripade sa budu stale zobrazovat (daje o
poslednom pacientovi.

o Tato moznost sa da takisto otvorit stlacenim symbolu pacienta alebo zobrazenia vysky/hmotnosti na
informacnej liSte v hornej Casti obrazovky.

3.2.1 Zadavanie informécii
Category (Kategoria) Adult (Dospely)/Paediatric (Dieta)
V pripadoch, kedy rozhodnutie tykajlice sa spravnej kategdrie individudlneho pacienta nie je vyznamné,
musi byt tento vyber zaloZeny na anatémii a vzhlade (habitus) pacienta.
Gender (Pohlavie) Male (Muz)/Female (Zena)
Date of birth (Datum narodenia) MM.DD.YYYY (MM.DD.RRRR)
Zadanie datumu narodenia pacienta
Height (Vyska), Weight (Hmotnost) 20 — 250 cm/2 - 300 kg
Zadanie skutognej vySky a hmotnosti 7.9-98in/4.4-5511b
Akékolvek kratkodobé zvySenie telesnej hmotnosti z dévodu choroby (napr. edém) je nutné odpoditat od
hmotnosti pacienta. Pri pacientoch s uz pritomnou obezitou je vSak nutné zadat bezni hmotnost.

(&~ POZNAMKA: Vyska a hmotnost sii potrebné pre vypoget plochy povrchu tela (BSA). Vypodet
predpokladanej telesnej hmotnosti (PBW) a predpokladanej plochy povrchu tela (PBSA) sa
vykonéva na zaklade vysky, hmotnosti, kategérie a pohlavia.

Tieto vypoCitané charakteristiky tela su potrebné pre indexaciu parametrov zariadenia PulsioFlex
(podrobnosti st uvedené v Prilohe, kapitola K7 Rovnice pre vypocitané hodnoty).
Otazka tykajlica sa prijatefnosti vysky a hmotnosti
Akékolvek pripadné neprijatelné zadanie je nutné potvrdit alebo zmenit.
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v Confirm

Obréazok 55: Otazka tykajuca sa prijatelnosti vySky a hmotnosti

3.2.2 Udaje identifikujuce pacienta a sulade s HIPAA

Monitor PulsioFlex mozno nakonfigurovat tak, aby podporoval stlad so zakonom o prenosnosti a
zUctovatelnosti zdravotného poistenia (Health Insurance Portability and Accountability Act - HIPAA). Toto
nastavenie je nutné vykonat na obrazovke Service (Servis). Ak chcete zmenit toto nastavenie, tak sa
obrétte na vaSe miestne zastpenie.

Ak je aktivované HIPAA, tak pacientovo meno, priezvisko a datum narodenia sa povazuju za udaje
identifikujuce pacienta. Tieto (idaje mozno zadat na obrazovke s nastaveniami pacienta, priom nebudd
sucastou vytlackov alebo zaznamov udajov. Pri vypnuti a opatovnom zapnuti monitora PulsioFlex sa tieto
Udaje vymazu, pricom ostatné udaje pacienta a trendy parametrov zostant zachovane.

(&= POZNAMKA: Ked je v servisnych nastaveniach aktivovana podpora HIPAA, tak v zadavacom
policku ID nemdzete pouzivat isla socialneho poistenia alebo akékolvek iné Udaje, ktoré by
mohli byt pouzité na jednoznaénu identifikaciu pacienta. Pri kliknuti do poli¢ka ID sa zobrazi
prisludné upozorfiujice hlasenie.
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3.3 Alarmy a hlasitost’

M 1435 Q. 175cm

/\= Alarm protocol

Obrazok 56: Obrazovka “Alarms & Volume” (Alarmy a hlasitost)

o Tato moznost sa da takisto otvorit stlacenim symbolu zvonéeka alebo symbolu intenzity hlasitosti na
informacne;j liSte v hornej Casti obrazovky.

3.3.1 Nastavenie limitov alarmu

Limity alarmu moZzno nastavit pre parametre APsys, MAP, HR, CO a ScvO2. Je nutné zadat dolné a
horné limity alarmu (pozrite si kapitolu 12.1). Pri kazdom novom pacientovi sa limity alarmu vratia na
Standardné nastavenie.

VAROVANIE: Pred pouZitim zariadenia je nutné skontrolovat' vhodnost limitov alarmu a vhodnost
nastaveni hlasitosti alarmu pre prisluSného pacienta. NepouZzivajte extrémne hodnoty limitov,
ktoré by mohli spdsobit zbytonost alarmového systému.

3.3.2 Nastavenie hlasitosti a tonov tlacidiel

Hlasitost mozno individuélne nastavit stla¢anim tladidiel so symbolom reproduktora
Indikator sa nastavi na prislusnu poziciu a zvuk alarmu sa prehra raz pri zvolenej Grovni hIa5|tost|
Akusticky tlak je v rozmedzi 45 aZ 85 dB.

Obréazok 57: Stupnica pre vyber hlasitosti

POZOR: Ak monitorovany pacient nie je kontinualne pozorovany lekarskym personalom, tak
hlasitost alarmu vzdy nastavte na Urovef, ktoréa je jasne pocutelna v prislusnom prostredi.

Na informacnej liSte sa zobrazuje aktualny stav zvuku:
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3.33

Normalne nastavenie hlasitosti:

Pozastaveny zvuk: -00
Pogitadlo zobrazuje, kofko ¢asu -
zostava do obnovenia
predchadzajlceho nastavenia
hlasitosti

Vypnuty zvuk:

:

Viypnuty zvuk: Nastavenim indikatora na stupnici hlasitosti mozno uplne vypnat zvuk monitora. Pri Upine
vypnutej hlasitosti sa na informacnej liste zobrazuje symbol preskrtnutého zvonceka s blikajucim modrym

] 0

pozadim (Vyp.).

Ak si Zelate deaktivovat moznost trvalého vypnutia zvuku, tak tito vofbu mozete vykonat na obrazovke
Service (Servis) . BlizSie informacie Vam poskytne vaSe miestne zastlpenie.

Pozastaveny zvuk: Pozrite si kapitolu 14.1 Aktivacia preruSenia zvukového alarmu, deaktivacia
preruSenia zvukového alarmu.

Ked sa dotknete oblasti s funkcionalitou tlacidla, tak ton tlacidla vyda kratku zvukovd spatnu vazbu.

Tento ton tlagidla aktivovat I alebo deaktivovat kliknutim na svetlo$edy obdiznik.

Protokol alarmov

Po stlaceni tlacidla ER—— (Protokol alarmov) sa zobrazi zoznam so vSetkymi

alarmovymi stavmi, ktoré sa vyskytli poCas monitorovania pacienta.

Aj pocas stimeného stavu sa vSetky alarmy s vysokou prioritou zaznamenévaju do protokolu alarmov
(pozrite si kapitolu I).

Obsah protokolu sa uklada pre pripad Upiného vypadku napajania.
Zadanie nového pacienta sposobi vymazanie protokolu.

(&= POZNAMKA: Protokol alarmov ma kapacitu 500 zaznamov. V pripade véc&sieho po&tu alarmov
bude najstarsi alarm automaticky vymazany.
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™ 11:38 SL 178cm 76kg

Warning message

Scv0, not available

Scv0, not available

High HR

High HR

Obréazok 58: Protokol alarmov

3.4  System Settings (Systémové nastavenia)

(™M 1414 S 175ecm  75kg

10.05.2016

14:14

English

Obrazok 59: System Settings (Systémové nastavenia)

Nastavenia pre Date (Datum), Time (Cas) a dal$ie nastavenia tykajtice sa zariadenia.

(&= POZNAMKA

Nastavenie datumu alebo ¢asu poCas monitorovania pacienta spdsobi vymazanie kompletnej
trendovej informécie pre prisludného pacienta.

S Tato moznost sa dé takisto otvorit stia¢enim symbolu ¢asu na informacnej liste v hornej Casti
obrazovky.

Language (Jazyk)
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StlaCenie otvori zoznam s roznymi jazykmi.

Day & Night settings (Nastavenia diia a noci) Day (Den)/Night (Noc)

Stlacenie otvori okno, v ktorom mozno zvolit denny alebo nocny rezim.
Nastavenie no¢ného rezimu stimi jas obrazovky.

ProAQT Infolight (Informaéna kontrolka ProAQT)
Tu mozno zapnut alebo vypnut funkcie LED diody snimaca ProAQT.

/Y Service

Service (Servis)
Tlacidlo “Service” (Servis) otvara servisné obrazovky.

(= Rest
Restore (Obnovit)

Tlacidlo “Restore” (Obnovit) sluzi na obnovu vyrobnych nastaveni. Po stlaceni tlaCidla “Restore” (Obnovit)
sa vykona reset vetkych nastaveni tykajicich sa monitora.

(&= POZNAMKA

Datum a ¢as nemozno zmenit, pokial su ziskavané z ¢asového NTP servera. Pre zmenu tohto
servisného nastavenia sa obréatte na vaSe miestne obchodné/servisné zastupenie.

. 178cm 76keg

English

Obréazok 60: Deaktivované nastavovanie datumu a ¢asu pri aktivovanom NTP

3.5 Normalne/cielové hodnoty a semaforovy systém

Obrazovka Parameter Overview (Prehlad parametrov) (popis je uvedeny v kapitole H2.1) nesldzi len na
zobrazenie aktuélnych hodndt vSetkych parametrov, ale ponuka aj moznosti na nahradenie normalnych
rozsahov parametrov cielovymi rozsahmi Specifickymi pre pacienta a/alebo moznosti na nastavenie
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tolerancii semaforového systému. Tieto kroky mozno vykonat po stlaceni tlagidla (Nastavit),
ktoré otvara okno s nastaveniami.

0
70

105
60
o O

Normal values

Obréazok 61: Nastavenie normalnych/cielovych rozsahov a semaforového systému

Cielové hodnoty:

Cielovy rozsah je definovany zadanim minimélnej a maximainej cielovej hodnoty pre kazdy parameter.
Cielovy rozsah je takisto indikovany zelenou listou nachadzajucou sa nad prislusnymi zadavacimi
polickami. Po nastaveni cielovych hodn6t sa bude vedla prislusného parametra zobrazovat symbol

cielovej hodnoty @
Semaforovy systém:

Semaforovy systém sa nastavuje pomocou tretieho zadavacieho policka pri kazdom parametri. Zadana
hodnota definuje, pri akej velkej odchylke od normélneho (alebo cielového) rozsahu sa semaforova ikona
zmeni zo zItej na Cervenu. Tato Cast je takisto oznagend, a to Cervenou liStou nachadzajiicou sa nad
tretim zadavacim poli¢kom.

Pre obnovenie normalnych hodnét a Standardnej semaforovej hranicnej hodnoty stlacte tlagidlo

N [ val . y A . ,
orma va e (Normalne hodnoty). VSetky zmeny budu zruSené a obnovia sa Standardné

nastavenia.

Pri pridavani nového pacienta sa automaticky pouziji Standardné hodnoty.
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3.6 Layout (Format)
Jg!

175cm  75kg

o

123 123

123 123

Obrézok 62: Obrazovka pre nastavenie formatu

Monitor odporuci formét v zavislosti od pripojenych modulov a zvolenych parametrov. Tento nvrh forméatu
sa automaticky zobrazi pri pripojeni modulu.

Format mozno individualne nastavit prostrednictvom hlavného menu alebo po stlaéeni poli¢ka parametra.
V zavislosti od pripojenych modulov nie su vZdy dostupné vSetky formaty.

Pri restarte zariadenia sa zobrazi zvoleny/nastaveny forméat. Obnovenie vyrobnych nastaveni umoZiuje
navrat k Standardnému formatu (pozrite si H3.4).

Standardné formaty

Pre individualne kombinacie ProAQT, PICCO a CeVOX sU k dispozicii nasledujuce Standardné forméaty
(len anglické verzie obrazoviek):

() 1426 L 175cm  75kg

Obrazok 63: Obrazovka samostatného ProAQT
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. 175cm  75kg

Obrazok 64: Obrazovka ProAQT a CeVOX

L 175cm  75kg

Obréazok 65: Obrazovka samostatného CeVOX
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Q. 175cm  75kg

tdCl  4.21

SVI 61

. 175cm  75kg

Obrazok 67: PICCO a CeVOX
Forméat SpiderVision a Profil

Od verzie softvéru V4.0 su vdaka SpiderVision a Profiles (Profily) k dispozicii nové moznosti vizualizacie.
Tieto formaty mozno zvolit prostrednictvom nastaveni formatu.

Viac informécii o SpiderVision a Profiles (Profily) sa nach&dza v kapitolach H2.2 SpiderVision a H2.3
Profil.
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L 175em  75kg

L 175ecm  75kg

Obréazok 69: Profil
4 Extras (Dalsie funkcie)

4.1  Print (Tlag)

Vysledky monitora PulsioFlex mozno pre dokumentacné Ucely vytladit. K dispozicii su tri moznosti tiace:
e Moznost virtualnej tlace cez USB
e Sietova tla¢
e Lokalna tla¢
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(&= POZNAMKA: Ked je v servisnych nastaveniach aktivovana podpora HIPAA, tak meno a datum
narodenia pacienta budu na vytlatkoch nahradené hviezdiCkami (“****").

Dalsie informacie st uvedené v kapitole 17 Tlag.

5 min

‘_:,- Print

Obréazok 70: Vyskakovacie okno Patient Data Report (Sprava s Udajmi pacienta)

4.2 Modules (Moduly)

11}
Po stlageni v hlavnom menu sa otvori obrazovka Module/Technology Selection (Vyber
modulu/technolégie). Systém automaticky zobrazi moduly, ktoré moZno zvolit (aktualne dostupné su
ProAQT, PiCCO).

4.3  Help (Pomoc)

Po stlageni v hlavnom menu sa otvori obrazovka s pomocou. Tato obrazovka obsahuje asti Setup
(Nastavenie), Parameter Info (Informacie o parametroch), Physio Overview (Prehlad fyziologickych
parametrov), Decision Model (Rozhodovaci model) a Info (Informécie).

4.3.1 Setup (Nastavenie)

Tato Cast’ popisuje pripojenia kablov a katétrov medzi pacientom, monitorom PulsioFlex a jeho modulmi.
Pre kaZdu technoldgiu merania je uvedeny obrazok s nastavenim.

ProAQT

Obrézok 71: Cast pomoci Setup (Nastavenie)
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4.3.2 Parameter Info (Informéacie o parametroch)

Tato Cast poskytuje podrobné textové informéacie o vSetkych meratelnych parametroch zoradené do
skupin parametrov Output (Vydaj), Preload Volume (Preload objem), Afterload, Contractility (Kontraktilita),
Organ Function (Organova funkcia) a Oxygenation (Okyslicovanie). Tato ¢ast je rozdelena obrazovku so
zoznamom a podrobné strénky.

175¢cm  75kg VA ol

L 175cm  75kg

Obrézok 72: Cast pomoci Parameter Info (Informéacie o parametroch)

4.3.3 Physio Overview (Prehl'ad fyziologickych parametrov)

Tato Cast uvadza prehlad parametrov, ich vzajomné suvislosti, vztahy medzi nimi a moznosti lieCby.

ORERL QL 175cm  75kg

“ Darameatar Info m

Obrazok 73: Cast pomoci Physio Overview (Prehlad fyziologickych parametrov)
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4.3.4 Decision Model (Rozhodovaci model)

Tato Cast obsahuje informacie tykajuce sa niekolkych algoritmov lie€by zameranej na dosiahnutie ciela
tak, ako je to popisané v klinickej praxi a zverejnené v lekarske;j literatdre. Obsah tejto Casti je k dispozicii

len v angli¢tine.

POZOR: Uvedené algoritmy predstavuju priklady metéd lieCby zameranej na dosiahnutie ciela. Aj

ked niektoré z nich boli ispesne pouzité vo zverejnenych tudiach, iSlo o ur€ité skupiny pacientov

alalebo o Specifické klinické situacie. Preto nemozno zarucit ich relevantnost pouzitia pre kazdého
pacienta alebo kazdu klinicku situéciu. VSetky terapeutické rozhodnutia musia byt posudené spolu
s klinickou situaciou a zodpovednost za lieCbu prebera oSetrujuci lekar.

4.3.5 Info (Informécie)

Tato Cast poskytuje informacie tykajlce sa verzii softvéru a firmvéru a sériové Cisla zariadenia PulsioFlex,
modulov a ventilatora SERVO-I.

(&= POZNAMKA: Informacie o module alebo ventilatore sa na obrazovke objavia iba vtedy, ked s
tieto komponenty skutoCne pripojené k zariadeniu PulsioFlex.

V tejto Casti sU tiez uvedené adresa spoloénosti a kontaktné Gidaje na miestne zastupenie.

S 180cm 80kg

Obrézok 74: Cast pomoci Info (Informécie)

4.4 Data Acquisition (Zber Gdajov)

Pri pouZivani zaznamenavania trendovych Udajov sa existujtice hodnoty parametrov kazdych 12 sekind
uloZia do suboru. DalSie kroky mozZno zdokumentovat v zozname udalosti a vyexportovat ich do

externého média.
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VAROVANIE: Zaznamenavanie udajov je urené len na vedecké a vzdelavacie Ucely.
Zaznamenané Udaje nesmu byt pouZité na diagnostické a terapeutické ucely.

(&~ POZNAMKA: Ked je v servisnych nastaveniach aktivovana podpora HIPAA, tak meno a datum
narodenia pacienta budd v zaznamoch nahradené hviezdickami (“*****”).

Pozrite si tieZ kapitolu H4.1 Print (Tlac).

Po stlageni v hlavnom menu sa otvori obrazovka "Data Acquisition" (Zber udajov).

™ 15:12 SL 165cm  60kg

Data Acquisition

Automatic trend data recording: Event list

02. SER, 15:11 Inotropes

Recording...
02. SEP, 15:11 Fluid challenge

02. SEP, 15:11 Scov02 calibrated

02. SEF, 15:11 TD

<> Export data ET Add event

Obrézok 75: Data Acquisition (Zber (idajov): Uvodna obrazovka

Spustenie zaznamenavania

Zaznamenavanie trendovych Gdajov sa spusta automaticky. Pomocou tlagidla Stop/Start (Stop/Start) ho
mozno zastavit a manualne znovu spustit.

Po spusteni zaznamenavania sa napravo od prislusného tlaCidla zobrazi napis "Recording..." (Spustené
zaznamenavanie).
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(™ 15:10 L 165cm  60kg

Event list

C::> Export data ET Add event

Obrazok 76: Data Acquisition (Zber udajov): Spustené zaznamenavanie

A VAROVANIE: Ak pre prebiehajuce zaznamenavanie nie je k dispozicii dostatok pamétového
miesta, aktualne zaznamenavanie sa zastavi a zobrazi sa chybové hlasenie. Predtym ulozené
Udaje zostanl zachované.

Pre zaznamenavanie dalSich Udajov vyexportujte vSetky existujlce tdaje na USB kIG¢ a znovu
spustite zaznamenavanie.

Zastavenie zaznamenavania
Pre zastavenie zaznamenavania stlacte tlacidlo "Stop" a potvrdte bezpecnostnu otazku.

Na obrazovke sa doCasne objavi napis "Recording stopped” (Zastavené zaznamenavanie) a pocet
suborov dostupnych pre export sa zvysi

Ked je tlagidlo “Start’ (Start) znovu aktivne, tak mozno spustit nové zaznamenavanie.
®15:12 L 165cm  60kg

Automatic trend data recording: Event list

e g i i e A 02. SEP, 15:11 Inotropes
[0 score [
E A : 02. SEP, 15:11  Fluid challenge

02. SEP, 15:11 Scvo2 calibrated

02. 5EF, 15:11 TD

C::> Export data [_;T Add event

Obrazok 77:; Data Acquisition (Zber udajov): Zastavené zaznamenavanie
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Prid4vanie udalosti
Udalosti mozno pridavat kedykolvek. Aj vtedy, ked zaznamenavanie nie je spustené. Pre otvorenie
obrazovky stlacte IS aadil (Pridat udalost).

1. Fluid challenge 250 ml

24.02.2015 « Add to list

Obrézok 78: Data Acquisition (Zber Udajov): Pridavanie zaznamov o udalostiach

Zadaijte nazov udalosti (maximalne 25 znakov) alebo si vyberte udalost z vyberového rozbalovacieho
menu. Po vybere textu z vyberového rozbalovacieho menu mozno tento text dalej zmenit. Do vyberového
rozbalovacieho menu sa pre rychlejSie opatovné pouZitie pridaji az 3 uzivatelom zadefinované nazvy
udalosti.

Udaje v polozkach Time (Cas) a Date (Datum) sa vopred vyplnia Udajmi aktualnymi pri otvoreni
obrazovky. Pre zadefinovanie dal$ich udalosti ich v§ak mozno upravit.

. . . . W .~ Add to list -
Pre ulozenie udalosti s uvedenym ¢asom a datumom do zoznamu stlacte (Pridat do
zoznamu).

Udalosti zadané poCas prebiehajiceho zaznamenavania udajov sa automaticky ukladaji do exportného
stboru.

Export Gdajov

PocCet suborov s moznostou prenosu sa zobrazuje v favom dolnom rohu obrazovky. Ak existuje aspon 1
subor, tak Udaje mozno ulozit na USB klu¢.

Pre uloZenie udajov zasunte Standardny USB klu¢ do jedného z USB portov a stlaéte tladidlo "Export
data" (Export tidajov). Stbory sa automaticky prenest na USB kIU€.

Ak USB nemozno rozpoznat, odporic¢a sa pouzitie iného USB kli¢a. Ak na USB kluci nie je dostatok
volného pamatového miesta, zobrazi sa hlasenie. Z USB kli¢a vymazte udaje, ktoré uz nie st potrebné,
a znovu sa pokuste o export.

Format suboru

Udaije sa ukladaijti ako subor *.csv (Giarkami oddelené hodnoty), ktory mozno otvorit a upravovat pomocou
tabulkového procesora. V zavislosti od pouzitého softvéru je pre dosiahnutie spravne verzie nutné
skontrolovat niekolko nastaveni (format Cisel, oddelovac). Pred otvorenim a Upravou Udajov sa odportéa
vytvorenie zalohy (dajov.

45 Testobjemu

Po stlageni tlacidla Wl Volume Test (Test objemu) v hlavnom menu sa otvori obrazovka Volume Test

(Test objemu).
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Test objemu podporuje manazment tekutin tym, Ze poskytuje nasledujtice metédy na testovanie
objemovej reaktibility:

e Fluid Challenge (Kvapalinova vyzva)

o Passive Leg Raising (PLR) (Pasivne zdvihanie nohy)

¢ End Expiratory Occlusion (EEO) (Kone¢na vydychova okluzia)

Pomocou testu objemu mozno sledovat reakciu parametrov SV, CO, SVV a PPV pocas vopred
zadefinovaného ¢asového rozpatia. Kazda testovacia metdda definuje jeden z danych parametrov ako
veduci parameter. Po spusteni testu systém zobrazuije krivkovy graf vedlceho parametra. Po dokonéeni
testu moze pouzivatel skontrolovat zmenu vSetkych sledovanych parametrov.

Test objemu ma 4 fazy:

4.5.1 Vyber testovacej metody

. 175¢cm

Fluid challenge

Obréazok 79: Test objemu — Vyber testu

Zvolte testovaciu metodu na lavej strane obrazovky alebo si precitajte informacie uvedené na pravej
strane obrazovky. Stlaéenim rozbalovacieho tlacidla mozno zobrazit podrobné informacie o zvolenej
metode.

4.5.2 Konfiguracia

Po zvoleni testu ho spustite s pouZitim vopred zadefinovaného nastavenia alebo pred spustenim zmerite
jeho konfiguraciu.
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Fluid challenge

PLR

EEO

(l/ Start

Obrazok 80: Test objemu — Konfiguracia testu

Tested Parameter (Testovany parameter)
Vopred zadefinovany ved(ci parameter pre zvoleny test (tento parameter nemozno zmenit)

Volume (Objem)
Zvolte objem, ktory bude pouzity poCas Fluid Challenge (Kvapalinova vyzva)

Target Value (Ciefova hodnota)
Zadefinujte oCakavanu zmenu veduceho parametra v %

Duration (Doba trvania)

Zadefinujte dobu trvania testu.

Zariadenie k tejto dobe automaticky prida rezervn( dobu. To zaruéi, ze vykreslovanie krivky bude
pokracovat aj pri pacientoch s neskorymi reakciami.

Pri spusteni testu budu uloZzené nastavenia zadefinované pouzivatelom. Vyrobné nastavenia mozno

obnovit stlagenim tlacidla = Restore (Obnovit). Pokial' nedo$lo k zmene $tandardnych vyrobnych

nastaveni, tak tlacidlo Restore (Obnovit) je deaktivované.

5 .
Test sa spusta tlaCidlom (Start).

POZNAMKA: Testy Passive Leg Raising (Pasivne zdvihanie nohy) zahffiaju spravnu zmenu
polohy pacienta pred, poéas a po teste. Zdvihanie ndh je nutné vykonat po stlaceni tlaCidla Start
(Start).

A VAROVANIE: Po teste PLR nezabudnite uviest pacienta do pdvodnej polohy.
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POZNAMKA: Testy EEO zahffiaju zadrzanie vydychu na ventilatore. Toto je nutné vykonat po
stlaceni tlacidla pre spustenie testu objemu a po¢as 10-sekundového odpogitavania v ramci testu
EEO.

453 Sledovania parametra

L 175cm  75kg

Obrézok 81: Test objemu — Vykonavanie testu

Pocas testu je kontinualne vykreslovana krivka sledovaného veduceho parametra. Cielova hodnota sa
zobrazuje ako preruSovana Ciara. Rezervna doba je zvyraznena v pozadi krivky.

Pomocou tlacidla mozno zastavit test pred uplynutim doby trvania testu. Test objemu
bude potom okamZite kontrolnou fazou a zobrazenim vysledkov za obdobie testu.

Okno sledovania mozno zatvorit' stladenim tlagidla I8
automaticky znovu otvori, ked:

¢ Uplynie doba trvania testu,
¢ uplynie celkova doba pozorovania (doba trvania testu + rezervna doba),

(Skryt). Test bude pokracovat. Okno sa

o vedUci parameter dosiahne ciefovu hodnotu.
Vo v8etkych pripadoch je pritomné aj audiovizuélne hlasenie.

Test objemu po uplynuti doby pozorovania automaticky prejde do kontrolnej fazy.

4.5.4 Kontrola vysledku
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(™) 16:18 N

-

175cm  75kg

e

10 min 13:08 min

Obrazok 82: Test objemu — Kontrola vysledku testu

Pre vypoCet zmeny veduceho parametra medzi ktorymikofvek dvomi bodmi na krivke presurite linie

pomocou presuvnych ovladacov .

Pre zobrazenie kriviek ostatnych sledovanych parametrov pouZite rozirovacie tlaidlo .

(M 16 18 Q. 175cm  75kg

-

AUl 59 - 61:

10 min 13:08 min

Obrazok 83: Test objemu — Kontrola vysledku testu v roz8irenom zobrazeni

5 Nastavenia merania

5.1 Nastavenie nulovej hodnoty (ProAQT)

DO
Ked pri pripojenom snimaci ProAQT déjde k stlaceniu v hlavnom menu, tak sa otvori obrazovka
Zero Adjustment (Nastavenie nulovej hodnoty).
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Tato moznost sa da takisto otvorit stlacenim aktuélnej krivky tlaku alebo prislusnych parametrov (HR, AP,
CVP).

Dal$ie informécie st uvedené v kapitole D1 Nastavenie nulovej hodnoty snima¢a ProAQT.

5.2 Nastavenie nulovej hodnoty (PiCCO)

D0¢
Ked pri pripojenom module PiCCO dojde k stlaceniu -

Adjustment (Nastavenie nulovej hodnoty).

v hlavnom menu, tak sa otvori obrazovka Zero

S Tato moznost sa da takisto otvorit stiagenim aktualnej krivky tlaku alebo prislusnych parametrov (HR,
AP, CVP).

Dalsie informacie s uvedené v kapitole E1 Nastavenie nulovej hodnoty na PiCCO .

5.3 Kalibracia CO (ProAQT)

<
Po stlaCeni v hlavnom menu sa otvori obrazovka CO Calibration (Kalibracia CO).
2 Obrazovka CO Calibration (Kalibracia CO) sa takisto otvori po stlaéeni policka parametra a pri pouziti
@
tlagidla kalibracie CO A

Kalibrécia srdcového vydaja je vo vSeobecnosti potrebna pri zahajeni monitorovania pacienta a pri vyskyte
znacnych zmien stavu alebo lieCby pacienta.

Dalsie informacie tykajlice sa kalibracie CO st uvedené v kapitole D2 Kalibracia trendu srdcového vydaja.

54 CO termodiltcia (PiICCO)

¥
Po stlaCeni v hlavnom menu sa otvori obrazovka TD Measurement (TD meranie).
< Obrazovka TD Measurement (TD meranie) sa takisto otvori po stlaCeni policka parametra a pri pouziti
0 :
tlacidla termodilticie CO EASEE

Dalsie informacie o termodiltcii pomocou modulu PiCCO st uvedené v kapitole E2 Termodiliicia a
kalibracia analyzy priebehu pulzu - PiCCO.

5.5 Kalibracia ScvO>

AV

Po stlageni . v hlavnom menu sa otvori obrazovka pre kalibraciu ScvO,.

> Tato moznost sa da takisto otvorit stlaéenim prisluSného parametra a pouzitim tlacidla kalibracie
cevox IR

DalSie informacie st uvedené v kapitole F1.1.
56 ICG

—— " .
Po stlaceni . v hlavnom menu sa otvori obrazovka ICG Measurement (ICG meranie).

o Tato moznost sa da takisto otvorit stlatenim prislusného parametra a pouzitim tlagidla kalibracie

Dalsie informacie sl uvedené v kapitole G1 Meranie pomocou indocyaninovej zelene (ICG).
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| Alarmy, hlasenia a rieSenie problémov

Zariadenie PulsioFlex zobrazuje alarmy, chyby a dalSie doleZité informacie s réznymi prioritami:

Nutnost
okamZitej reakcie

Hodnoty vitalnych
parametrov mimo
rozsahu

Vazne technické
problémy

Blikajuce hlasenie

Kategoria 1) Vyznam Vizuélny signal Zvukovy signal
1: Vysoka priorita | Alarmové hlasenie pri Lista s hlasenim na Pulzny zvukovy
stave nldze Cervenom pozadi alarmovy signal

odliSny od signalu pre
stredn( prioritu 2

2: Stredna priorita

Chybové hlasenie

Indik&cia nutnosti
promptnej reakcie
personélu

LiSta s hlasenim na Zltom
pozadi

Blikajdce hlasenie

Pulzny zvukovy
alarmovy signal
odlidny od signalu pre
vysokU prioritu

3: Nizka priorita

Chybové hlasenie

Nasledkom mdze byt
[ahké zranenie alebo
tazkosti.

Indik&cia nutnosti
pozornosti a reakcie

personélu

LiSta s hlasenim na Zltom
pozadi

Ziadny zvukovy
alarmovy signal

4: Informacny
signal

Doplriujuce informéacie

Ziadne kritické
informacie

LiSta s textovym hlasenim
na modrom pozadi

Ziadny zvukovy
alarmovy signal.

1) Kategorie podla IEC 60601-1-8+A1:2012 (kapitola 6.1.2, tabulka 1)
Funkcia LED diody snimaca ProAQT nie je sucastou IEC 60601-1-8:2003

2 Razové a pulzné charakteristiky podla IEC 60601-1-8+A1:2012 (kapitola 6.3.3, tabulky 3 a 4).

Alarmy s rovnakou prioritou sa zobrazuju striedavo (prepinacia frekvencia 0,5 Hz).

POZOR: Ak su sucasne aktivne viaceré alarmy s rdznymi prioritami, tak budu zobrazené len
hlasenia s vy3Sou prioritou. HIasenia s nizSou prioritou budd prepisané.
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1  Typy alarmovych stavov

Existuju tri rdzne typy alarmovych stavov, ktoré mozu byt pri¢inou alarmov:
Technicky alarmovy stav (napr. poSkodené prislusenstvo)
Fyziologicky alarmovy stav (napr. vysoky arterialny tlak krvi)
VSeobecny alarmovy stav (stavy, ktoré nie su technické ani fyziologické)

Typ alarmového stavu je uvedeny v nasledujucich tabulkach: T: Technicky, F: Fyziologicky, V: VSeobecny.

2 Parametrove alarmy

Alarm Pri¢ina Néprava Kategoria | Typ
High APsys APsys > limit Aktivny, kym sa parameter 1 F
(Vysoka hodnota | alarmu nachadza v alarmovom
APsys) rozsahu
Low APsys APsys < limit Aktivny, kym sa parameter 1 F
(Nizka hodnota alarmu nachadza v alarmovom
APsys) rozsahu
High MAP MAP > limit Aktivny, kym sa parameter 1 F
(Vysoka hodnota | alarmu nachadza v alarmovom
MAP) rozsahu
Low MAP (Nizka | MAP < limit Aktivny, kym sa parameter 1 F
hodnota MAP) alarmu nachédza v alarmovom

rozsahu
High CVP CVP > limit Aktivny, kym sa parameter 1 F
(Vysoké hodnota | alarmu nachadza v alarmovom
CVP) rozsahu
Low CVP (Nizka | CVP <limit Aktivny, kym sa parameter 1 F
hodnota CVP) alarmu nachadza v alarmovom

rozsahu
High HR (Vysoka | HR > limitalarmu | Aktivny, kym sa parameter 1 F
hodnota HR) nachadza v alarmovom

rozsahu
Low HR (Nizka HR <limit alarmu | Aktivny, kym sa parameter 1 F
hodnota HR) nachadza v alarmovom

rozsahu
High Scv02 Scv02 > limit Aktivny, kym sa parameter 1 F
(Vysoké hodnota | alarmu nachadza v alarmovom
Scv02) rozsahu
Low Scv02 < limit Aktivny, kym sa parameter 1 F
Scv02 (Nizka alarmu nachadza v alarmovom
hodnota Scv02) rozsahu
High CO (Vysokd | CO > limitalarmu | Aktivny, kym sa parameter 1 F
hodnota CO) nachédza v alarmovom
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rozsahu

Low CO (Nizka
hodnota CO)

CO < limit alarmu

Aktivny, kym sa parameter
nachadza v alarmovom
rozsahu

High CI (Vysoka
hodnota CI)

Cl > limit alarmu

Aktivny, kym sa parameter
nachadza v alarmovom
rozsahu

Nizka hodnota ClI

Cl < limit alarmu

Aktivny, kym sa parameter
nachadza v alarmovom
rozsahu

Technické alarmy

Alarm

Pric¢ina

Néaprava

Kategoria

Typ

Internal Error #1
- SERVICE
necessary
(Interna chyba
#1 - potrebny
SERVIS)

Chyba kontrolného suc¢tu
AFE (Udaje)

Potrebny SERVIS

1

Internal Error #2
- SERVICE
necessary
(Interna chyba
#2 - potrebny
SERVIS)

Chyba pocitadla sekvencie
AFE

Potrebny SERVIS

Internal Error #3
— Restart the
device or
SERVICE
(Interna chyba
#3 — ReStartujte
zariadenie
alebo SERVIS)

Chyba prijmu Udajov AFE

Restartujte zariadenie. Ak
je chyba stale pritomn4, je
potrebny SERVIS

Internal Error #4
- SERVICE
necessary
(Interna chyba
#4 - potrebny
SERVIS)

Chyba v dosledku
nespravnej kalibracie AFE
(kontrolny sucet nie je v
poriadku)

Potrebny SERVIS

Internal Error #5
- SERVICE
necessary
(Interna chyba
#5 - potrebny

Chyba kontrolného suctu
modulu PiCCO (udaje)

Potrebny SERVIS
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SERVIS)

Internal Error #6
- SERVICE
necessary
(Interna chyba
#6 - potrebny
SERVIS)

Chyba pocitadla sekvencie
modulu PiICCO

Potrebny SERVIS

Internal Error #7
— Restart the
device or
SERVICE
(Interna chyba
#7 — ReStartujte
zariadenie
alebo SERVIS)

Chyba prijmu Gdajov
modulu PiCCO

Restartujte zariadenie. Ak
je chyba stéle pritomna, je
potrebny SERVIS

Internal Error #8
- SERVICE
necessary
(Interna chyba
#8 - potrebny
SERVIS)

Chyba v dosledku
nespravnej kalibrcie
modulu PiCCO (kontrolny
sucet nie je v poriadku)

Potrebny SERVIS

System
initialization
failed. Please
switch off device
and restart.

If error message
remains, service
required.
(Zlyhala
inicializacia
systému.
Vypnite a znovu
spustite
zariadenie. Ak
chybové
hlasenie
nezmizne, je
potrebny servis.)

Interna chyba
softvérového/hardvérového
komponentu

Restartujte zariadenie. Ak
je chyba stéle pritomna, je
potrebny SERVIS

PiCCO Module
- Update
required. Please
contact
SERVICE
(PICCO modul -
potrebna
aktualizécia.
Kontaktujte
SERVIS)

Zastarana verzia softvéru
modulu PiCCO

Odpojte modul PiICCO
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2.1  Alarmove rozsahy parametrov
Parameter Alarmové rozsahy Standardné nastavenie
APsys 0-300 90 - 160
MAP 0-300 60 - 120
HR 30-240 60 - 120
ScvO2 1-99 60 -85
Cl 0,1-15,0 2,0-8,0
Cco 0,3-25 suvisi s Cl: Cl = CO/BSA
Q POZOR: Standardné nastavenia predstavuji odporiéané nastavenia, no je nutné ich zahmat do
lekarskeho kontextu pre konkrétneho pacienta.
(&= POZNAMKA: V pripade chyb slvisiacich s nepravidelnostami merania sa bude pri prislusnom
parametri zobrazovat ***.
3 Chybové hlasenia
Chybové hlasenia sa zobrazuju na informacnej liste (pozrite si kapitolu H1.1 Informacna lista) alebo vo
vyskakovacom okne.
Odportéa sa pouzivat zariadenie zo vzdialenosti maximalne Styri metre, aby bolo mozné overit vizuélne a
zvukove alarmy.
ad POZNAMKA:
Kategdrie alarmov ozna¢ené pomocou symbolu *prejdd do vyS3ej kategorie, ak nebudu
odstranené do 30 s.
3.1 Hlasenia PiICCO a ProAQT tykajuce sa tlaku
Hlasenie Funkcia Pricina Néaprava Kate | Typ
LED goria
(len
ProAQT)
AP: Pressure modré LED: Na zaciatku nebolo Vykonaijte 3 F
Sensor - Zeroing | pulzuje, ak je | vykonané nastavenie nastavenie nulovej
required (CVP: k dispozicii snimaca na nulu hodnoty
Snimac tiaku pulz Pripojeny novy snimac
Potrebne oranzova Pocas doby definovanej v
nastavenie na LED: svieti | servisnej Grovni nebolo
nulu) vykonané nastavenie
CVP: Pressure snimaca na nulu
Sensor — Zeroing
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required (CVP:
Snimac tlaku -
Potrebné
nastavenie na
nulu)
Pressure Sensor modrd LED: | Odpojenie snimaca Skontrolujte 2* T
disconnected - zhasnuta pripojenie snimaca
Check and oranzova a v pripade potreby
confirm (Odpojeny | LgD: ho znovu pripojte
snimac tlaku — zhasnuta
Skontrolujte a
potvrdte)
Pressure Sensor Zistenie problémov s Vymerite kabel 2* T
cable fault k&blami snimaca tlaku snimaca tlaku
detected - Check Nadmerne vysoky tlak na | Zastavte
Sensor cable R _ A .
o snimaci (napr.: pdsobenie tlaku
(Zistena porucha :
. L preplachovanie pomocou
kabla snimaca striekaCky)
tlaku - y
Skontrolujte kabel
snimaca)
Pressure Sensor modré LED: Chybny snimac tlaku Skontrolujte 2* T
error — Check or zhasnuta pripojenie snimaca
exchange (Chyba | oranzova a v pripade potreby
snimaca tlaku - LED: ho vymeiite
Skontrolujte alebo chybové
vymefite) blikanie
Error — Pressure modré LED: Uplynula doba spotreby Skontrolujte 3 V
Sensor expired: pulzuje snimaca tlaku snimac a v pripade
Exchange (Chyba | oranzova potreby ho
— Uplynula doba LED: svieti vymeite
spotreby snimacda
tlaku: Vymeiite)
Pressure Sensor modré LED: Nelspe3né nastavenie Zopakuijte 3 F
—Zero not OK — zhasnuta nulovej hodnoty snimaca nastavenie nulovej
Close stopcock oranzova tlaku hodnoty
(Snimac tlaku - LED:
Nulanieje OK- | chybové
Zaworte blikanie po
uzatvaraci ventil) | doby 3
sekund
No pressure Nie je pripojeny Ziadny Pripojte snimac 3 V
sensor connected shimag tlaku tlaku
(Nepripojeny
Ziadny snima¢
tlaku)
Please use Nie je pripojeny Ziadny Pripojte snimac 3 V
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ProAQT sensor snimac ProAQT ProAQT
(Pouzite snimac
ProAQT)
Arterial ProAQT SU pripojené dva podobné | Pripojte arterialny 3 Y
sensor required snimace tlaku snima¢ ProAQT
(Potrebny alebo odpojte
arterialny snimac druhy snimaé CVP
ProAQT)
Please use Nie je pripojeny Ziadny Pripojte snimac 3 \%
PiCCO sensor snima¢ PiCCO PICCO
(Pouzite snimac
PICCO)
MAP drop - Check Zistenie poklesu hodnoty Potvrdte 1 T
catheter (Pokles MAP pod 10 mmHg dobry signal
MAP -
Skontrolujte
katéter)
HR / AP not modré LED: Hodnota HR alebo AP je Potvrdte hlasenie 1 F
available - Please | zhasnuta neplatna dlhSie ako 30 Odstrante predold
CheCk (HR / AP Oranzové SekUnd YA dOVOdU Chybu tykajacu sa
nie su k dispozicii | |gp: chyboveého hlasenia tlaku
— Skontrolujte) chybové tykajiceho sa tlaku
blikanie
CO hlasenia ProAQT
Hlasenie Funkcia LED Pri¢ina Néaprava Kate | Typ
gori
a
CO/Cl calibration | modra LED: pulzuje | Chyba kalibrécie Skontrolujte signél 3 F
error — Check oranzova LED: tlaku
pressure si_gngll pulzuje podra
(Chyba kalibracie | srdcového tepu
CO/Cl-
Skontrolujte signal
tlaku)
CO/Clerror - modré LED: pulzuje | Chyba algoritmu Znovu vykonajte 3t F
calibrate again oranzova LED: pocas kalibracie kalibraciu
(Chyba CO/CI - pulzuje podra (napr. prijatelnost)
znovu vykonajte | srdcového tepu
kalibraciu)
CO/Clnot modra LED: pulzuje | Akékolvek chybové | Potvrdte hlasenie 1 F
available - Please | oransova LED: hlasenie ProAQT
check (CO/ClInie | pulzuje podra tykajlce sa CO a
st k dispozicii - srdcového tepu trvajuce dlhSie ako
Skontrolujte) 30 sekund
Start value was Po stlateni tlagidla | Dal$ia interakcia 4 F
determined ... pociatoCnej
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(Pociatotna
hodnota bola
uréena ...)

hodnoty

3.3 Hlasenia termodiltcie

Hlasenie

Pricina

Néprava

Kategoria | Typ

Invalid/Faulty
catheter — Change
catheter
(Neplatny/chybny
katéter — Vymerite
katéter)

Chybny,
nekompatibilny
alebo nepripojeny
katéter

Pripojte kompatibilny katéter

3 T

Injectate Temp.
Sensor Error -
Check sensor
cable and sensor
housing (Chyba
snimaca teploty
injektatu -
Skontrolujte kabel
snimaca a puzdro
snimaca)

PoSkodeny snimac
teploty injektatu
alebo kébel
snimaca

Skontrolujte a v pripade potreby
vykonajte vymenu

Injection Error -
Inject faster than
10sec (Chyba pri
vstrekovani -
Vstrekuijte
rychlejSie ako 10
sekdnd)

Doba vstrekovania
dlhSia ako 10
sekdnd

Zopakuijte vstreknutie a vykonajte ho
rychlo a plynulo

TD Curve Error -
Stabilize patient
temperature and
repeat injection

(Chyba TD krivky -

Stabilizujte teplotu
pacienta a
zopakujte
vstreknutie)

Chyba vypoétu MTt
| DSt spdsobena
ruseniami teploty

Eliminuijte ruSenie a zopakujte
vstreknutie

Baseline Error -
Stabilize patient
temperature and
repeat injection
(Chyba z&kladnej
Ciary - Stabilizujte
teplotu pacienta a
zopakujte
vstreknutie)

Zistené velké
variacie teploty

Eliminujte variacie teploty a
zopakuijte vstreknutie
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Time Out - Repeat | Termodiluéné krivka | Zopakujte vstreknutie, pricom 3 \Y
fast injection with | neukon&ena do 90 pouZite studeny injektét a/alebo viac
cold injectate sekund, injektatu. V pripade potreby
(Uplynutie pravdepodobne stabilizujte pacienta
Casového limitu - velmi vysoka
Zopakujte hodnota EVLW v
vstreknutie kombindcii s nizkou
studeného hodnotou CO
injektatu, pricom
postupuijte rychlo)
AT small - Use AT<0,1°C PouZite viac injektatu a/alebo injektat 3 F
more and/or s nizSou teplotou
colder injectate
(Nizka hodnota
AT - PouZite viac
injektatu a/alebo
injektat s nizSou
teplotou)
Invalid COpc Neprijatelny signal Eliminujte mozné rusenia a 3 F
Calibration - arterialneho tlaku, zopakuijte vstreknutie
Check AP signal ruSenia signalu
and repeat
injection (Neplatna
kalibracia COpc -
Skontrolujte signal
AP a zopakuijte
vstreknutie)
Error - Injectate Teplota injektatu je PouZite injektat s nizSou teplotou (< 3 V
too warm (Chyba | vy3Sia ako teplota 24°C)
— Prili§ teply krvi
injektat)
Warning — Tinj > 26°C PouZite injektat s nizSou teplotou (< 3 V
Injectate too warm 24°C)
(Varovanie — Prilis
teply injektat)
TD Measurement | Bol dosiahnuty limit | Vykonajte nové termodilucné 3 \Y
recommended pripomienky TD merania
(Odporucané TD
meranie)
3.4 Hlasenia katétra
Hlasenie Pri¢ina Naprava Kategoria | Typ
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not intended to be
used in the
paediatric
population (Tento
katéter nie je
uréeny na

pacienta je zvolena
kategdria
“Paediatric” (Dieta)
a (popritom)

je pripojeny katéter
typu “PV2015L20"

pouZivanie v
ramci detskej
populcie)

Please select Na obrazovke TD Zvolte umiestnenie 4 Vv
placement site of Measurement (TD

arterial catheter meranie) nie je

(Zvolte zvolené Ziadne

umiestnenie umiestnenie

arterialneho

katétra)

This Catheter is V nastaveniach Potvrdte hlasenie 4 Vv

3.5 Hlasenia CeVOX

Hlasenie Pri¢ina Naprava Kategoria | Typ
Warm up optical module — | Spustanie optického Pockajte 3 T
Please wait (max. 5 min) modulu
(Zahrievanie optického
modulu — Pockajte (max.
5 min))
ScvO2: Calibration error — | PoSkodeny modul, sonda | Skontrolujte modul a 3 T
Check optical module and | alebo pripojenia sondu a v pripade
probe (ScvO2: Chyba potreby ich vymefite.
kalibracie — Skontrolujte Zopakuijte kalibraciu
opticky modul a sondu)
ScvOz2: Signal too high — RuSenie z dovodu Skontrolujte polohu 3 T
Check probe and position | kontaktu sondy so stenou | sondy a v pripade
(ScvO2: Prilis vysoky cievy potreby ju premiestnite.
signal — Skontrolujte Zopakuite kalibraciu
sondu a polohu)
ScvOz2: Signal too low — PoSkodena sonda alebo Skontrolujte sondu a v 3* T
Check probe and position | modul, chybny konektor pripade potreby ju
(ScvO2: Prilis nizky signal vymente. Zopakuijte
— Skontrolujte sondu a kalibraciu
polohu)
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ScvO2: Too much PoSkodeny opticky modul, | Skontrolujte modul a v 3 T
ambient light — Check chybny konektor pripade potreby ho
optical module (ScvO2: vymente. Zopakuijte
Prili§ vela okolitého svetla kalibraciu. Zabréante
— Skontrolujte opticky tomu, aby bolo
modul) pritomného prili§ vela
okolitého svetla.
Error optical module - Interny elektronicky Viymerite opticky modul 3 T
Check/Replace optical problém v optickom
module (Chyba optického | module
modulu —
Skontrolujte/vymerite
opticky modul)
Error optical module - Interna chyba optického Viymerite opticky modul 3 T
Replace module and modulu a reStartujte monitor
restart device (Chyba
optického modulu -
Vymerite modul a
reStartujte zariadenie)
Error optical module - DoSlo k prehriatiu Ak je to mozné, tak 3 T
Ambient temperature too optického modulu zZnizte teplotu
high (Chyba optického prostredia
modulu — Prili§ vysoka Odpojte opticky modul
teplota prostredia)
Please enter ScvO2 / Hb Hodnoty potrebné pre Odoberte a zanalyzujte 4 F
lab values (Zadajte kalibraciu ScvO2 vzorku krvi
laboratome hodnoty Zadajte laboratome
CeVOX module Odpojeny modul CeVOX Potvrdte hlasenie 3* T
disconnected — Check Pripojte modul
module connection
(Odpojeny modul CeVOX
— Skontrolujte pripojenie
modulu)
Scv02 not available - Akékolvek chybové Potvrdte hlasenie 1 F
Please check (ScvO2 nie | hlasenia CeVOX trvajlce
je k dispozicii — dihSie ako 30 sekund
Skontrolujte)
3.6 Hlasenia LIMON
Hlasenie Pri¢ina Néprava Kategoria | Typ
Error LIMON Chyba snimaca PouZite kompatibilny a 3 T
sensor - Check/ | (dlhgie ako 5 sekind) spravne fungujuci snima¢
Exchange LIMON
sensor (Chyba
snimaca LIMON -
Skontrolujte /
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vymerite snimac
LIMON)

Error LIMON
module — Check /
Exchange LIMON
module (Chyba
modulu LIMON -
Skontrolujte /
vymerite modul
LIMON)

Chyba modulu
(dIhSie ako 5 sekund)

PouZite kompatibilny a
spravne fungujtci modul

Error LIMON
sensor — Connect
LiMON sensor
(Chyba snimaca
LIMON - Pripojte
snima¢ LIMON)

Snimag nie je pripojeny k
zariadeniu alebo pacientovi
(dIhSie ako 5 sekuind)

Skontrolujte pripojenie
snimaca

Pulse not detected
- Relocate LIMON
sensor (Nezisteny
pulz -
Premiestnite
snima¢ LIMON)

Nedostato¢ny signal pulzu
(dIhSie ako 5 sekdnd)

Snima¢ presurite na miesto s
lepSou perfuziou

Bad signal quality
- Relocate LIMON
sensor (Zla kvalita
signélu -
Premiestnite
snima¢ LIMON)

Nedostato¢ny signal pulzu
(dIhSie ako 5 sekuind)

Snimac¢ presurite na miesto s
lepSou perfuziou

Too much ambient
light — Relocate or
cover LIMON
sensor (Prili§ vela
okolitého svetla —
Premiestnite alebo
zakryte snima¢
LIMON)

Prili§ vela okolitého svetla
(dIhSie ako 5 sekund)

Zakryte snima¢ pomocou
tmavého alebo nepriesvitného
materialu. Snimac presunte
na miesto, ktoré je lepSie
chranené pred okolitym
svetlom

3*

Strong movement
artefacts —
Reduce LIMON
sensor movement
(Vyrazné rusenia
vplyvom pohybu —
Zredukuijte pohyb
snimaca LIMON)

Prili$ vela pohybu
(dIhSie ako 5 sekund)

Zabrarite pohybu pacienta

3*

LiMON module
disconnected —
Check module
connection

Odpojeny modul LIMON

Potvrdte hlasenie
Pripojte modul

3*
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(Odpojeny modul
LIMON -
Skontrolujte
pripojenie modulu)

3.7

Hlasenia PDR krivky LIMON

Hlasenie

Pricina

Néprava

Kategoria

Typ

Bad signal quality
— Check signal
and repeat
measurement
(Zla kvalita
signalu —
Skontrolujte
signél a zopakuijte
meranie)

Nizka miera perfuzie
Chybovy kod algoritmu
bezprostredne po kontrole
krivky merania

Premiestnite snimag,

zopakujte meranie

3

Next injection
possible in xx h
xx min (Dalsie
vstreknutie
mozné o xx h
XX min)

Vlysoka hladina ICG

Pockajte

Neudava
sa

Neudava
sa

3.8 VSeobecné chyby/hlasenia

UZito¢né doplriujice informacné hlasenia a odporucania sa zobrazujlu po vykonanych alebo o¢akavanych

krokoch.
Hlasenie Zobrazuije sa pri Néprava Kategoria | Typ
nasledujucich krokoch
Measurement in StlaCenie iného tlacidla, Zmizne automaticky po 3 4 V
progress — Press | vyZiadanie inej funkcie sekundach
“Stop” to cancel pocas merania
(Prebieha
meranie — Pre
zruenie stlatte
HStOpll)
Error — Please Udaje pacienta potrebné Potvrdte hlasenie 3 V
enter patient data | pre meranie nie si k Zadajte Udaje pacienta
(Chyba - Zadajte | dispozicil (vy$ka, hmotnost, pohlavie,
Udaje pacienta) kategéria, datum narodenia)
Error — Zeroing Pokus o kalibraciu CO bez | Potvrdte hlasenie 3 V
required (Chyba - nastavenia Snimaéa tlaku Vykonajte nastavenie nu|0vej
Je potrebné na nulu hodnoty
nastavenie na
nulu)
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Incorrect /
Implausible Input
(Nespravne /
neprijatelné
zadanie)

Nespravne/neprijatelné
zadanie

Zmizne automaticky po 3
sekundach

Incorrect /
Implausible Input
— Height & Weight
(Nespravne /
neprijatelné
zadanie - Vy8ka a
hmotnost)

Zadanie vySky alebo
hmotnosti nie je prijatelné

Potvrdenie/odmietnutie
hlasenia

Poznamka: Do
not use any
electronic
protected health
information such
as a social
security number
or similar!
(NepouZivajte
Ziadne
elektronické
chranené
zdravotné
informacie, medzi
ktoré patri Cislo
socialneho
poistenia alebo
podobny udaj!)

StlaCenie zadavacieho
policka Patient ID (ID
pacienta), ked je v
servisnych nastaveniach
aktivované HIPAA

Potvrdte hlasenie

3.9 Hlasenia HL7 a NTP

Hlasenie

Zobrazuje sa pri
nasledujdcich krokoch

Néprava

Kategoria

Typ
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Cannot sent patient | Problémy s pripojenim k Skontrolujte pripojenie a 2 T

data to external systému, ktory méa prijimat’ | reStartujte PulsioFlex
system. udaje z monitora

Please check PulsioFlex cez HL7 (napr.

connection and PDMS)

restart the device. If
error message
remains, contact
SERVICE (Udaje
pacienta nemozno
odoslat do
externého systému.
Skontrolujte
pripojenie a
restartujte
zariadenie. Ak
chybové hlasenie

pretrvava,

kontaktujte SERVIS)

Sending patient PDMS alebo iny systém Restartujte PulsioFlex 2 T
data to external prijimajuci (daje cez HL7

system: Receiver hlasi, Ze odoslané spravy

reports corrupt HL7 | su chybné

messages.

Please restart the
device. If error
message remains,
contact SERVICE
(Odosielanie Gdajov
pacienta do
externého systému:
Prijima¢ hlasi
poSkodené hlasenia
HL7. ReStartujte
zariadenie. Ak
chyba pretrvava,
kontaktujte SERVIS)
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Could not
synchronize system
time with time
server (NTP) -
PulsioFlex time
might differ from
time on other
systems — Contact
SERVICE
(Systémovy &as
nebolo mozné
zosynchronizovat' s
¢asovym serverom
(NTP) - Cas v
PulsioFlex sa moze
liit od Easu v inych
systémoch —
Kontaktujte
SERVIS)

Synchronizécia ¢asu s
externym ¢asovym NTP
serverom zlyhala

Kontaktujte SERVIS

Time and date are
automatically set
and cannot be
changed manually -
Contact SERVICE
to change this
setting (Cas a
datum sl nastavené
automaticky a
nemozno ich
manualne zmenit -
Pre zmenu tohto
nastavenia
kontaktujte SERVIS)

Ked je aktivna automaticka
synchronizacia ¢asu s NTP
serverom, tak Kliknite na
vyblednuté zadavacie
policka Date (Datum) a
Time (Cas) v systémovych
nastaveniach

Zmizne automaticky po 10
sekundéach, ak dovtedy
nedoslo k jeho potvrdeniu

3.10 Hlasenia tlagiarne a pripojenia

Hlasenie

Zobrazuje sa pri
nasledujucich krokoch

Néprava

Kategoria

Typ

USB device
detected (Zistené
USB zariadenie)

Po zisteni pritomnosti USB
zariadenia

Zmizne automaticky po 3
sekundach

USB device
disconnected
(Odpojené USB
zariadenie)

Odpojenie USB zariadenia

Potvrdte hlasenie

No USB or
Network device is
detected (Nie je
zistené Ziadne
USB alebo

Pri stlaceni tladidla "Print"
(Tlacit), priom nie je
pripojené alebo zistené
Ziadne USB alebo sietové

Potvrdte hlasenie
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sietové zariadenie
zariadenie)
External data Na obrazovke Data Potvrdte hlasenie 3 T
carrier full (PIny Acquisition (Zber udajov):
externy nosi¢ dat) | pri stiaéeni tladidla “Export
data” (Export udajov),
pricom USB zariadenie je
pripojené, ale nie je v fiom
dostatok volného miesta na
disku.
Na obrazovke Print (Tlac):
Pri stlaCeni tlacidla “Print”
(Tlacit), priCom je pripojené
USB zariadenie, na ktorom
je k dispozicii menej ako 1
MB volného miesta na
disku.
Not enough space | Interné miesto pre “Data Potvrdte hlasenie 3 T
- Export data Recording”
(Nedostatok (Zaznamendvanie Udajov)
miesta — je plné
Vykonajte export
Udajov)
Printout in Pri stlaceni tladidla "Print" Zmizne automaticky po 5 4 Vv
process (Prebieha | (Tladit) sekundach
tlac)
Printout ready Po ukonceni tlace Zmizne automaticky po 3 4 v
(Ukoncena tlac) sekundach
Data transmission Potvrdte hlasenie 3 T
failed. Change
USB storage
device and try
again (Prenos
Udajov zlyhal.
Vymerite
paméatové
zariadenie USB a
zopakujte pokus)
3.11 Hlasenia rezimu ventilacie
Hlasenie Zobrazuije sa pri Néprava Kategoria | Typ
nasledujucich krokoch
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Patient not fully Potvrdte hlasenie 4 T
controlled
ventilated and/or
VT < 8mllkg.
Please check
reliability of
SVVIPPV. (Na
pacientovi nie je
aplikovana dplne
riadend ventilacia
alalebo VT <8
mi/kg.
Skontrolujte
spolahlivost
SWVIPW)
3.12 Hlasenia testu objemu
Hlasenie Zobrazuije sa pri Néprava Kategoria | Typ
nasledujdcich krokoch
Valid CO/ Clis Hodnota CO alebo Cl je Potvrdte hlasenie 3 V
required for neplatna pri pokuse o
Volume Test - spustenie testu objemu
Please check (Pre
test objemu je
potrebné platna
hodnota CO/CI -
Skontrolujte)
Target value Ved(ci parameter po 4 v
reached ucl parar p . Zmizne automaticky po 10
: . prvykrat dosiahol cielovi .
(Dosiahnuta sekundach
N hodnotu
ciefova hodnota)
Test duration Bola dosiahnuta 4 v
elapsed (Uplynula v , . | Zmizne automaticky po 10
! pouzivatelom zadefinovana .
doba trvania . . sekundach
doba trvania testu objemu
testu)
Observation time UpIyn'uIa pou,zwatelom . 4 V
zadefinovana doba trvania . .
elapsed (Uplynula . Zmizne automaticky po 10
plus systemom .
doba . g . sekundach
. zadefinovand rezervna
pozorovania) doba

4 Nastavenie akustického alarmu

Hlasitost mozno individuélne nastavit po stlaCeni tlagidla so symbolom reproduktora na informacne; liste.
Pozrite si tieZ kapitolu H3.3.

A VAROVANIE: Pred pouzitim zariadenia je nutné skontrolovat' vhodnost limitov alarmu a vhodnost
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4.1

4.2

nastaveni hlasitosti alarmu pre prisluSného pacienta. NepouZivajte extrémne hodnoty limitov,
ktoré by mohli spdsobit zbytoénost alarmového systému.

Aktivacia preruSenia zvukoveho alarmu, deaktivacia prerusenia zvukového alarmu a
aktivacia predbezného prerusenia zvukového alarmu

Prerusenie zvukového alarmu sa aktivuje stlaenim tlacidla so symbolom bieleho zvonceka B |
Pocas preruenia zvukového alarmu trvalo svieti oranzova LED diéda nachadzajlca sa vedla ikony
x

zvonCeka Mk

Zvukovy alarm mozno doCasne prerusit alebo predbezne prerusit na dobu 2 minat. Pocas preru$eného
zvukového alarmu bude suvisiaci parameter nadalej blikat.

Symbol zvonéeka na informacne; liste sa bude zobrazovat preSkrtnuty s bodkovanymi ¢iarami a bude
kontinuélne blikat.
Indikator hlasitosti bude nahradeny pocitadiom, na ktorom sa bude zobrazovat zostavajlci ¢as prerusenia

L

£ 2700

PoCas prerudenia zvukového alarmu sa preruSenie alarmu da deaktivovat stlaenim symbolu bieleho
X

zvonGeka Mkl

Zamerna deaktivacia alarmovych signalov

Ak sa snimace, sondy alebo moduly odpoja poCas prevadzky, vyskytne sa alarmovy signal (vyskakovacie
hlasenie). Ak odpojenie vykonal personal zamerne, alarmovy signal sa da deaktivovat potvrdenim
vyskakovacieho hlasenia.

Ak bolo odpojenie nelimyselné, tak pre moznl napravu si pozrite kapitolu 13.

Oneskorenia alarmov
Pri zariadeni PulsioFlex je doba oneskorenia medzi vyskytom alarmového stavu a vizualnym/zvukovym
alarmovym signalom vZdy kratSia ako 5 sekund.

Pre &ely vystupu Udajov je doba oneskorenia medzi zahajenim vygenerovania lokalneho alarmového
signalu a dostupnostou tohto alarmu na vystupe signalu kratSia ako 1,6 sekundy.

V sUcte je tak doba oneskorenia od zaCiatku alarmového stavu do momentu, kedy reprezentécia
alarmového stavu opusti vystup signalu, kratSia ako 6,6 sekundy.

Alarmy v decentralizovanom alarmovom systéme

Zariadenie PulsioFlex ponuka funkciu vystupu udajov.
Viystupny sériovy protokol obsahuje parametrové alarmy.

Pri kazdom parametri mozno odoslat nasledujuce alarmovy stav: HIGH parameter (VYSOKY parameter),
LOW parameter (NIZKY alarm) a NO ALARM (ZIADNY ALARM).

(&= POZNAMKA: Ak je jeden z tychto alarmovych signalov aktivny v zariadeni PulsioFlex so stavom
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AUDIO PAUSED (POZASTAVENY ZVUK) alebo AUDIO OFF (VYPNUTY ZVUK), tak bude
preneseny ako aktivny cez sériovy protokol. Stav “paused” (pozastaveny) alebo “off” (vypnuty)
nebude preneseny.

(&~ POZNAMKA: Vyrobca prijimacieho zariadenia je zodpovedny za prijatie a zobrazenie
prenesenych Gdajov. Pred pouZivanim decentralizovaného alarmového systému si pozorne
precitajte navody na pouzitie pripojenych zariadeni.

7 Tlaé

L —

Pre dokumentaéné ucely mozno vytladit vysledky zariadenia PulsioFlex, ktoré boli ziskané vo zvolenom
¢asovom rozpéti (1 minuta az 24 hodin).

(&= POZNAMKA: Zadat mozno len koncovy datum a ¢as, priom zadanie sa vykonava v polickach
“To:” (Do:). Systém automaticky vypini policka “From:” (Od:).

Zvolenim intervalového Casového rozpatia méze byt sprava s Udajmi pacienta zredukovana alebo
rozSirend na niekolko strén.
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Strana 126 Navod na prevadzku PulsioFlex
Kapitola | Verzia 5.1



7.1

7.2

7.3

8.1

Moznost' virtualnej tla¢e cez USB
Pri pouziti USB kl¢a sa vygeneruje pdf subor, ktory sa automaticky uloZi na USB klU¢ po stlaCeni tladidla
“Print” (Tlacit) v hlavnom menu.

Pritom déjde k automatickému vygenerovaniu prie€inka s aktualnym datumom a k uloZeniu stboru,
ktorého nazov bude tvorit asovy udaj.

Siet'ova tlac¢

Je mozné vyhotovit vytlacok pre vytvorenie alebo dopinenie dokumentécie pacienta.

Nastavenia pre pripojenie sietovej tlaiarne mozno vykonat na obrazovkach Service (Servis). Kontaktujte
vaSe miestne obchodné zastlpenie.

Moznost' lokalnej tlace

Je mozné vyhotovit vytlaok pre vytvorenie alebo doplnenie dokumentacie pacienta. Ak je zvolena
moznost tlaciarne “Local” (Lokalna), prikazy na tla€ su priamo odosielané do lokalnej tlaciarne, ktora je k
monitoru pripojena pomocou USB kébla.

RieSenie problémov

Ugelom nasleduijcich informécii st jednoduché metédy hladania chyb pre lekarsky personal pre
lokalizaciu naj¢astejSich problémov pri kazdodennom pouzivani. Tieto informécie nenahradzajl tdrZzbu a
servis popisany v kapitole K2 ani automatické kontroly systému PulsioFlex poCas spustania a prevadzky.

A Ak systémova kontrola zisti poruchu, tak nebude dostupna Ziadna funkcia a na obrazovke sa
zobrazi “SERVICE” (SERVIS). Viypnite zariadenie PulsioFlex a obratte sa na vase miestne
zastUpenie spolocnosti PULSION. NepokuSajte sa o pouzivanie alebo opravu zariadenia
PulsioFlex.

Kontrola funkcie alarmu

Zvukovy alarm

Ked sa monitor zapne, pocas procesu spustania zaznie akusticky zvuk. Ak je mozné pocut zvuk,
reproduktory pracuji spravne. Pozrite si tieZ kapitolu C3.6.1.

Ak nie je moZné pocut zvuk pocas spustania. druha skisSka moze preverit funkénost reproduktora.
Prejdite na obrazovku Alarms & Volume (Alarmy a hlasitost) tak, ako je to popisané v kapitole H3.3, a

stlacte tlagidlo M. Zvuk alarmu (skupina 5 tonov, 2-krat po sebe) musi zazniet pri kazdom opatovnom
stlaceni tlacidla.

Ak nezaznie Ziadny zvuk, zvukovy alarm nie je k dispozicii a reproduktory mdzu byt poSkodené.

Vizualny alarm

Pre kontrolu vizualneho alarmu otvorte menu ,Print* (Tla€) (pozrite si H4.1) a zvolte moznost tlaCiarne,
ktora momentéalne nie je k dispozicii (lokalna, sietova alebo USB klUc€). Potom stlaéte =
otvori sa vyskakovacie okno.

a
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+ Confirm

Obrazok 85: Priklad vyskakovacieho okna vizualneho alarmu

Ak su vSetky moznosti tlaée permanentne k dispozicii, prosim, odstrante za ucelom tohto testu USB
konektor lokalnej tlaiarne z PulsioFlex, vykonajte test so zvolenou moznostou tlaée ,Local” (Lokéalne)

a potom ju opatovne pripojte.

Ak sa otvori vyskakovacie okno vizualneho alarmu, funkcia alarmu je k dispozicii. Prosim, potvrdte

a zatvorte menu.

Ak sa neobjavi Ziadne vyskakovacie okno, prosim, skuste to s inou moznostou tlace alebo restartujte
pristroj a znova vykonaijte test. Ak tieto opatrenia zlyhaju, moze byt systém alarmv poSkodeny.

A POZOR: Ak zariadenie PulsioFlex vykazuje poSkodenia, obratte sa na vaSe miestne zastlpenie
spoloCnosti PULSION. Ak zariadenie PulsioFlex vykazuje poSkodenia, nepouzivaijte ho.

8.2 Casté problémy
V nasledujucej tabulke je zoznam niektorych ¢astych problémov, ktoré sa mézu vyskytnat poCas
kazdodenného pouZivania. Problémy, ktoré su tak i tak detekované systémom a su prezentované
zakaznikovi vo forme vySSie popisanych alarmov alebo hlaseni, tu nie st uvedené.
Problém Mozna pri¢ina Naprava
PulsioFlex sa neda Hlavny spinaé na Skontrolujte polohu hlavného
spustit. PulsioFlex vypnuty. spina¢a na zadnej strane (I =
zap., 0 = vyp.).
Napajaci kabel nie je Skontrolujte spravne
zapojeny (spravne). umiestnenie napajacich
kéblov na PulsioFlex
a elektrickej zasuvke.
Krivka tlaku nie je Kébel/snimag pre tlak Skontrolujte pripojenie
k dispozici. nie je zapojeny. kabla/snimaca.
Zvolena nespravna Zmerite velkost krivky.
velkost' krivky.
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Nedaju sa preniest
Udaje na USB klug.

Nedostatok volného

miesta na USB klUCi.

Viytvorte viac miesta na USB
kluéi alebo pouzite iny klu¢.

USB kli¢ nebol
detegovany.

Odpojte a znovu pripojte USB
kIa¢ a pockajte minimalne
60 sekund.

KIG¢ bol odpojeny
pocas prenosu.

Zopakuijte prenos Udajov. Ked
zaznie zvuk oznamujuci
dokoncenie, pred odpojenim
kli¢a pockajte dalSich

30 sekund.
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J  Jednorazové vyrobky/prisluSenstvo

1 Jednorazové vyrobky

A VAROVANIE: Pre zaru€enie bezpeéného pouzivania a presnosti merani sa smu spolu so
zariadenim PulsioFlex pouzivat len jednorazové vyrobky a prislusenstvo schvalené spolo¢nostou
PULSION Medical Systems.

Opatovneé pouZivanie jednorazovych vyrobkov je zakazané. Opétovna sterilizacia jednorazovych
vyrobkov mdze pacientovi spdsobit infekcie.

Technické Specifikacie m6zu byt zmenené bez upozornenia.

A Riadte sa navodmi na pouZzitie, ktoré su stc¢astou jednorazovych vyrobkov a prisluSenstva.

1.1 Snimac ProAQT

Snimac ProAQT PV8810 je jednorazovy snimac tlaku uréeny na kontinualne hemodynamické
monitorovanie.
Snima¢ ProAQT sa k zariadeniu PulsioFlex pripaja pomocou kabla snima¢a PC45810-300.

1.2 Katétre PiCCO
Katétre PiCCO slUZia ako prisluSenstvo na termodiluéné meranie a meranie arterialneho krvného tlaku.
PV2013L07-A / PV2013L07N
Katéter 3F PiCCO s pouzitelnou dizkou 7 cm, kanyla 20/22 G, vodiaci dr6t.
PV2014L08-A / PV2014L08N
Katéter 4F PiCCO s pouZitelnou dizkou 8 cm, kanyla 20 G, vodiaci drét "J", cievny dilatator.
PV2014L16-A / PV2014L16N
Katéter 4F PiICCO s pouzitelnou dizkou 16 cm, kanyla 18/20 G, vodiaci drét "J", cievny dilatator.
PV2014L22-A | PV2014L22N
Katéter 4F PiCCO s pouzitelnou dizkou 22 cm, kanyla 18/20 G, vodiaci drét, cievny dilatator.
PV2015L20-A / PV2015L20N
Katéter 5F PiCCO s pouzitelnou dizkou 20 cm, kanyla 18/20 G, vodiaci drét "J", cievny dilatator.

PV2014L50LGW-A
Katéter 4F PiCCO s pouzitelnou dizkou 50 cm, kanyla 22G/20G, vodiaci drét.

A Riadte sa navodmi na pouZzitie, ktoré st stc¢astou jednorazovych vyrobkov a prislusenstva.

VAROVANIE: Pri umiestfiovani arteriaineho katétra do velkej artérie (napr. femoraina, brachialna
alebo axilarna artéria) nezasurite hrot katétra do aorty.

Intrakardidlne meranie tlaku krvi nie je povolené. To znamend, Ze miesto vykondvania merania
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pomocou katétrov (t.j. hrot katétra) sa nesmie nachadzat priamo v srdci.

Opatovné pouZivanie jednorazovych vyrobkov je zakazané. Opétovna sterilizacia jednorazovych
vyrobkov mdze pacientovi spdsobit infekcie.

1.3 Monitorovacie supravy PiCCO

Monitorovacie supravy PV8215 (pre arterialny tlak) obsahuju:
+ snimac tlaku s makro supravou, tffi, uzaver vedenia a preplachovacie zariadenie (prietok 3 mi/h)
 3-cestny uzatvaraci ventil, puzdro snimaca teploty injektatu (PV4046)
» 150 cm Cervené tlakové hadi¢kové vedenie

Monitorovacie supravy PV8615 (pre centralny vendzny tlak, volitelné) obsahuiju:
+ snimac tlaku s makro supravou, tfi, uzaver vedenia a preplachovacie zariadenie (prietok 3 mi/h)
+ 3-cestny uzatvaraci ventil,
+ 150 cm transparentné tlakové hadi¢kové vedenie

Monitorovacie stpravy PV8215CVP (pre centralny vendzny tlak alebo arterialny tlak) obsahujd:
+ snimac tlaku s makro stpravou, tfl, uzaver vedenia a preplachovacie zariadenie (prietok 3 mi/h)
+ 3-cestny uzatvaraci ventil, puzdro snimaca teploty injektatu (P\V4046)
» 150 cm modré tlakové hadickove vedenie
» 150 cm Cervené tlakové hadickové vedenie

Monitorovacie stpravy PV8215-2 (pre centralny venozny tlak a/alebo arterialny tlak) obsahuju:

+ dva snimace tlaku s makro supravou, tfii, uzaver vedenia a preplachovacie zariadenie (prietok 3
mi/h)

+ 3-cestny uzatvaraci ventil, puzdro snimaca teploty injektatu (PV4046)
150 cm modré tlakové hadickové vedenie
+ 150 cm Cervené tlakové hadickové vedenie

Monitorovacie supravy PV8203 (pre arterialny tlak) obsahuju:
+ snimac tlaku s makro supravou, tfi, uzaver vedenia a preplachovacie zariadenie (prietok 3 mi/h)
+ 3-cestny uzatvaraci ventil, puzdro snimaca teploty injektatu (PV4046)
+ 30 cm Cervené tlakové hadickové vedenie

1.4 Puzdro snimaca teploty injektatu

Puzdro snimaca teploty injektatu PV4046 je potrebné na urCenie teploty injektatu pocas termodiluénych
merani.

Samostatne zabalené PV4046 su takisto k dispozicii.
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1.5 Sondy CeVOX

Sondy PULSION CeVOX s optickymi vidknami boli Specificky vyvinuté pre pouZivanie s optickym
modulom PULSION. Sondy st vybavené optickymi viaknami pre prenos svetla pri Specifickej vinovej
dizke. Pre tgely kontinualneho monitorovania saturacie kyslikom sa sonda vlozi do distalneho lumena uz
umiestneného centrélneho vendzneho katétra. V zavislosti od typu centralneho vendzneho katétra je
nutné zvolit prislusnd sondu.*

PV2022-30 Sonda 2F CeVOX (pouzitelna dizka: 30 cm)

PV2022-32 Sonda 2F CeVOX (pouzitelné dizka: 32 cm)

PV2022-34 Sonda 2F CeVOX (pouzitelna dizka: 34 cm)

PV2022-36 Sonda 2F CeVOX (pouzitelna dizka: 36 cm)

PV2022-38 Sonda 2F CeVOX (pouzitelna dizka: 38 cm)

PV2022-46 Sonda 2F CeVOX (pouZzitelna dizka: 46 cm)

PV2022-48 Sonda 2F CeVOX (pouzitelna dizka: 48 cm)

* Iné dizky (31, 33, 35, 37, 47 cm) si mozno objednat, priéom dodacia lehota je 6 tyzdiov a jednotka
balenia je 50.

Sondy CeVOX su urcené pre 15 ¢cm, 20 cm a 30 cm centralne vendzne katétre s distalnym lumenom,
ktoré umoznuje pouzitie vodiacich drotov s priemerom @ = 0,032"" (0,8 mm). Hrot sondy musi presahovat
distalny hrot centralneho vendzneho katétra 0 2,5 + 0,5 cm.

VAROVANIE: Nespravne pouzivanie sondy ScvO2 méze viest k perforécii cievy. Z tohto dovodu
skontrolujte, Ci je sonda v spravnej polohe v stlade s jej navodom na pouZitie.

2 PrisluSenstvo/savisiace vyrobky

Cislo vyrobku Popis

PC4000 Monitor PulsioFlex

PC4510 Modul PiCCO

PC406XX Navod na prevadzku zariadenia PulsioFlex (v zvislosti
od krajiny)

PC45810-300 Kabel snimaca ProAQT

4010XX Hlavny napéjaci kabel (v zavislosti od krajiny)

PC3040 Modul CeVOX

PC5140 Modul LIMON

PC51200 Opakovane pouzitelny snimaé LIMON

PC4180 MontaZzna suprava pre univerzalnu adaptérovi dosku

PC80150 Spojovaci kabel pre arterialny tlak a kabel rozhrania
teploty injektatu (pre modul PiCCO)

PC80109 Kabel snimaca injektatu (pre modul PiCCO)

PMK-206 Spojovaci kabel pre tlak (pre modul PiICCO)

PC85200 Modul PiCCO,/PICCO pre AUX adaptér PulsioFlex
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K  Priloha

1  Technické udaje

VAROVANIE: Pouzivanie iného prisluSenstva, snimacov a kéblov, ako su Specifikované alebo
dodané vyrobcom tohto zariadenia by mohlo mat za nasledok zvy3ené elektromagnetické emisie
alebo zniZen( elektromagneticku odolnost tohto zariadenia a méze viest k nevhodnej prevadzke.

1.1  Monitor PulsioFlex

VSeobecne
Zariadenie PulsioFlex
Cislo vyrobku PC4000
Trieda zariadenia b
Typ zariadenia MAC: 2 x typ CF; MDC: 1 x typ BF
vSetko s ochranou pre pripad defibrilacie
Trieda ochrany: I
Prislusenstvo
Hlavny napéjaci kabel C. vyrobku: 4010XX (v zavislosti od krajiny)
Kabel snimaca ProAQT C. vyrobku: PC45810-300
Modul CeVOX C. vyrobku: PC3040
Modul LIMON C. vyrobku: PC5140
Obrazovka
Typ 8" TFT (20,32 cm), farebny LCD displej, kapacitna
dotykova obrazovka
Velkost (S x V) (8") 173 x 103 mm
Oblast zobrazenia (S x V) 173 x 103 mm
RozliSenie 800 x 480 (WVGA)
Elektricke Specifikacie
Sietové napatie 100 aZ 240 VAC
Sietova frekvencia 50 aZ 60 Hz
Spotreba elektrickej energie 85 VA
Prevadzkové podmienky
Teplotny rozsah 10 °C aZz 40 °C (50 °F aZ 104 °F)
Relativna vihkost < 75% (bez tvorby kondenzatu)
Tlak prostredia 700 hPa aZ 1 060 hPa
Prepravné a skladovacie podmienky
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Teplotny rozsah -20 a7 60 °C (-4 °F az 140 °F)
Relativna vihkost < 90% (bez tvorby kondenzatu)

Tlak prostredia 700 hPa aZz 1 060 hPa

Fyzické vlastnosti

Velkost (S x V x H) 216 mm x 177 mm x 127 mm
Hmotnost ~1,8kg

Normy

IEC 60601-1:1988 + A1:1991 + A2:1995; IEC 60601-2-34:2000, IEC 60601-2-34:2011,
IEC 60601-1:2005 + A1:2012; IEC 60601-2-49:2001, IEC 60601-2-49:2011,
IEC 60601-1-2:2007, IEC 60601-1-2:2014,

IEC 60601-1-6:2010; IEC 62366:2007 + A1:2014, IEC 62366-1:2015;
IEC 60601-1-8:2003 + A1:2006, IEC 60601-1-8:2006 +

A1:2012;

Zariadenie PulsioFlex spifia smernicu 93/42/EHS (zdravotnicke pomécky) a disponuje znagkou CE

Uzivatel'ské rozhranie

Ovladacie prvky Dotykové obrazovka

Funkéné tladidla

MoZnosti na prenos Udajov

Rozhrania LAN
2 x USB
Tladiaren USB

Namerané parametre:

Stitok Jednotka| Dolny limit Horny limit Presnost’

AP mmHg |0 300 +4 mmHg (absolutne) alebo 4 % relativne
(podra IEC 60601-2-34:2011/:2000)

CVvP mmHg |-10 50 +4 mmHg (absolutne) alebo 4 % relativne
(podra IEC 60601-2-34:2011/:2000)

Scv02 % 1 99 +2% pri40-99 %

PDR %/min  |0,0 50,0 + 3% / min (absolutne) alebo 15 %
relativne

R15 % 0,0 99,9 Neudava sa

Technické Specifikacie mézu byt zmenené bez upozornenia.
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1.2 Modul PiCCO

VSeobecne

Zariadenie Modul PICCO

Cislo vyrobku PC4510

Trieda zariadenia b

Typ zariadenia Typ CF: CO, AP, CVP, M1, M2
ochrana pre pripad defibrilacie

Trieda ochrany: | (v kombin&cii s monitorom PulsioFlex)

Prislusenstvo

Katéter PICCO a supravy Riadte sa prilozenym navodom na pouzitie katétra
PiICCO
Spojovaci kabel pre arterialny tlak a kabel C. vyrobku: PC80150

rozhrania teploty injektatu

(@2

Kabel snimaca teploty injektatu . vyrobku: PC80109
. vyrobku: PMK-206
Modul PiCCO- / PulsioFlex PiCCO, adaptér AUX C. vyrobku: PC85200

Elektrické Specifikacie (nie su k dispozicii, pozrite si monitor PulsioFlex)

(@2

Kébel pre tlak

Prevadzkové podmienky

Teplotny rozsah 10 °C aZ 40 °C (50 °F aZ 104 °F)
Relativna vinkost < 75% (bez tvorby kondenzétu)

Tlak prostredia 700 hPa aZz 1 060 hPa

Prepravné a skladovacie podmienky

Teplotny rozsah -20 aZz 60 °C (-4 °F aZ 140 °F)
Relativna vihkost < 90% (bez tvorby kondenzatu)

Tlak prostredia 700 hPa az 1 060 hPa

Fyzické vlastnosti

Velkost (S x V x H) 172 mm x 98 mm x 84 mm

Hmotnost ~700¢

Normy

IEC 60601-1:1988 + A1:1991 + A2:1995; IEC 60601-2-34:2000, IEC 60601-2-34:2011,
IEC 60601-1:2005 + A1:2012; IEC 60601-2-49:2001, IEC 60601-2-49:2011,
IEC 60601-1-2:2007, IEC 60601-1-2:2014;

IEC 60601-1-6:2010; IEC 62366:2007 + A1:2014, |EC 62366-1:2015;
IEC 60601-1-8:2003 + A1:2006, IEC 60601-1-8:2006 +

A1:2012;

Modul PiCCO spifia smernicu 93/42/EHS (zdravotnicke pomdcky) a disponuje znagkou CE.
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Namerané parametre:

Stitok Jednotka| Dolny limit Horny limit Presnost’
AP mmHg |0 300 +4 mmHg (absolltne) alebo 4 % relativne
(podfa IEC 60601-2-34:2011/:2000)
CVvP mmHg |-10 50 +4 mmHg (absolltne) alebo 4 % relativne
(podfa IEC 60601-2-34:2011/:2000)
COrc /min 0,25 25,0 Koeficient variacie < 2 %*
SV ml 1 250 Koeficient variacie < 2 %*
CO I/min 0,25 25,0 Koeficient variacie < 2 %*
GEDV ml 40 4800 Koeficient variacie < 3 %*
EVLW ml 10 5000 Koeficient variacie < 6 %*
*Koeficient variacie, namerany pomocou syntetickych a/alebo databazovych tvarov viny (laboratérne
testovanie)

Technické $pecifikdcie mézu byt zmenené bez upozornenia.
2 Udrzba a servis

2.1 Kilasifikacia

Tento vyrobok je klasifikovany podla smernice Rady 93/42/EHS zo 14. juna 1993 o zdravotnickych
pomdckach, priloha IX:
Triedall b

A VAROVANIE:

Zariadenie musi byt pre zabranenie rizika zasahu elektrickym pradom pripojené vyluéne k
sietovému napajaniu s ochrannym uzemnenim.

2.2 Udrzba

Pred zahajenim monitorovania pacienta skontrolujte, Ci zariadenie PulsioFlex nie je mechanicky
poSkodené. Takisto skontrolujte vSetky vstupné kable, konektory, prisluSenstvo a funkcie, ktoré su
potrebné pre monitorovanie pacienta.

Odporuca sa opakovat tieto kontroly na dennej baze a po vymene jedného alebo viacerych systémovych
komponentov.

Z hladiska elektromagnetickych ruSeni a pre zachovanie zakladnej bezpecnosti a vykonnosti po dobu
oCakavanej zivotnosti sa odpori¢a vykonavanie bezpeCnostnych testov kazdy rok. Tieto testy smu
vykonavat len vySkoleny personal spolo¢nosti PULSION alebo technicky servis spolo¢nosti PULSION.

Pre vykonanie testov sa obratte na miestne zastupenie.
Zariadenie neobsahuije Ziadne diely podliehajlce opotrebeniu.
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A VAROVANIE: Ak prislusn& nemocnica alebo instit(icia pouZivajica monitor pacienta
PulsioFlex nedodrziava servisné pokyny, tak to moze mat za nasledok predéasnu
poruchu zariadenia a mozné nebezpeéenstva pre zdravie.

A POZOR: Toto odporiganie nenahradza miestne poziadavky.

DalSie podrobnosti o moznych problémoch, ich priinach a ich napravach si pozrite kapitolu 13 Chybové
hlasenia.

A POZOR: Ak zariadenie PulsioFlex vykazuje poSkodenia, obratte sa na vade miestne zastupenie
spolo¢nosti PULSION. Ak zariadenie PulsioFlex vykazuje poSkodenia, nepouZivajte ho. Ak
systémova kontrola zisti poruchu, tak nebude dostupna Ziadna funkcia a na obrazovke sa zobrazi
“SERVICE” (SERVIS). Vypnite zariadenie PulsioFlex a obratte sa na vase miestne zastupenie
spoloCnosti PULSION. NepokU$aijte sa o pouzivanie alebo opravu zariadenia PulsioFlex.

A DOLEZITE
Udrzbu, opravy a Gpravy smi vykonavat len vyskoleny personal spolocnosti PULSION alebo
technicky servis spoloénosti PULSION.
Pri telefonickych otazkach tykajucich sa servisu, technickej podpory, prisluSenstva alebo dalSich
zalezitosti kontaktujte spolo¢nost PULSION Medical Systems SE.
Pre zodpovedanie otazok bude spolo¢nost PULSION Medical Systems SE potrebovat sériové
Cislo zariadenia, ktoré je uvedené na zadnom paneli monitoru PulsioFlex.

Na tému kalibracie a skuSobného vybavenia su v ponuke Skolenia a inStruktaZe. Kontaktuijte
spolocnost PULSION alebo Va$e miestne obchodné zastupenie.

(&> POZNAMKA

Zariadenie PulsioFlex je vybavené batériou CMOS, typ CR14250. Vymenu tejto batérie smie
vykonavat len technik spolocnosti PULSION.

2.3 Likvidacia elektrickych a elektronickych zariadeni

Cielom smernice 2012/19/EHS je zvysit podiel triedeného odpadu a posilnit opakované pouzivanie,
zhodnocovanie a recyklaciu odpadu z elektrickych a elektronickych zariadeni. Tato smernica sa vztahuje
na v3etky elektrické a elektronické zariadenia a tieZ na lekérske pristroje.

Monitor PulsioFlex ako lekarsky pristroj podlieha tejto smernici a je oznaCeny symbolom preskrinutej
nadoby na smeti.
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3 Cistenie a dezinfekcia
Pri Cisteni a dezinfekcii monitora pacienta PulsioFlex a jeho modulov sa smu pouZzivat len materialy a
metddy schvalené spoloénostou PULSION, ktoré su uvedené v tejto kapitole. Spolocnost PULSION
nezaruCuje, Ze uvedené chemické prostriedky alebo metddy su Gcinné ako prostriedky na kontrolu infekcii.
Obratte sa na osobu zodpovednu za kontrolu infekcii vo VaSej nemocnici resp. na epidemioldga.
3.1 VSeobecné poznamky
Monitor, kable a prisluSenstvo udrZiavajte bez prachu a ne€istdt. Po vygisteni a dezinfekcii dokladne
skontrolujte zariadenie.
Ak zariadenie vykazuje viditené znamky znicenia alebo poSkodenia, tak ho nepouzivajte. Ak ktorékolvek
zariadenie vraciate spolo¢nosti PULSION, tak najprv vykonajte jeho dekontaminaciu.
3.2 Preventivne opatrenia
DodrZiavajte nasledujlce preventivne opatrenia:
¢ Monitor, suvisiace vyrobky, prisluSenstvo alebo prevadzkovy material nesterilizujte pomocou
pary, tepla, radicie alebo etylénoxidu, pokial v navodoch na pouZitie prisludenstva a
prevadzkového materidlu nie je uvedené inak.
o Pouzité latky vzdy zriedte v sulade s pokynmi od vyrobcu alebo pouzite najnizSiu moznu
koncentraciu.
e Zabrante vniknutiu kvapalin do telesa zariadenia PulsioFlex.
¢ Na povrchoch zariadenia sa nesmu nachadzat ziadne zvysky Cistiacich alebo dezinfekénych
prostriedkov.
OkamZite ich odstrarite pomocou vodou navlhéenej handry a nasledne utrite pomocou Cistej
handry.
o Na Cistenie zariadenia PulsioFlex nepouzivajte abrazivny material (napr. ocelova vina,
prostriedok na leStenie striebra) alebo ostré predmety (napr. ihly, papierové sponky atd.).
o Nikdy nepouZivajte bielidlo.
o Pred zahajenim Cistenia alebo dezinfekcie vypnite zariadenie PulsioFlex a jeho hlavny napajaci
kébel vytiahnite zo zasuvky.
A VAROVANIE: Ak do zariadenia PulsioFlex vnikla kvapalina, nepripéjajte ho znovu k elektrickej
sieti. Skrat mbze poskodit zariadenie a sposobit nebezpetné podmienky pre pacienta a
pouzivatela.
Pred opétovnym zapnutim zariadenia pockajte minimalne 15 minut na vyparenie dezinfekénych
prostriedkov.
A POZOR: Kable nikdy neumiestfiujte do vody alebo inych istiacich roztokov. Kable a pripojenia
nie st vodotesné. Kable nikdy nesterilizujte pomocou oZarovania, pary alebo plynu.
Na Cistenie optického modulu nepouzivajte abrazivne nastroje resp. nastroje s ostrymi hranami,
pretoZe by mohlo déjst k poSkodeniu alebo zni¢eniu optickych komponentov.
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3.3 Cistenie

Pri Cisteni zariadenia PulsioFlex postupujte nasledovne:

*  Na Cistenie zariadenia PulsioFlex pouzivajte makku handricku nezanechavajcu viakna, ktora je
navlh&en teplou vodou (max. 40 °C/104 °F), a mydlo, zriedeny jemny saponat alebo Gistiaci
prostriedok na baze tenzidov, amoniaku alebo alkoholu.

o Nepouzivajte silné rozpustadla.

o  Pri Cisteni dotykovej obrazovky zariadenia PulsioFlex postupujte mimoriadne opatrne, pretoZe na
drsné metddy Cistenia je citlivejSia ako kryt.
¢ Do konektorov monitora sa nesmie dostat voda alebo Eistiaci roztok.

Odporucéané Cistiace prostriedky:
e nabéze tenzidov
e nabéze amoniaku (zriedené)

3.4 Dezinfekcia

Aby sa zabranilo dihodobému poskodeniu, tak vyrobok dezinfikujte v sulade s prislusnymi nemocni¢nymi
postupmi.
Pred dezinfekciou oCistite zariadenie.

POZOR: Nemie3ajte dezinfek&né roztoky (ako napriklad bielidlo a amoniak), pretoZe by mohlo
dojst k vytvoreniu nebezpeénych plynov.

Odporucané dezinfekéné prostriedky:
¢ nabéaze alkoholu
e nabéaze aldehydov
¢ na béaze peroxidu vodika

4 Rozhrania

LAN

Pripojenie sietovych zariadeni pre Ucely tlae. Pripojenie na baze HL7 napr. k systémom PDMS. Ak
chcete v servisnych nastaveniach aktivovat tuto funkciu, tak sa obratte na vase miestne zastupenie.

USB porty (2)
Pripojenie externej tlaciarne a paméatového USB kluca a prenos dét.

Pre pripojenie napr. k systémom PDMS sa pouZiva prevodnik USB to serial (PC40USB_RS232).
Kontaktujte vaSe miestne obchodné zastupenie.

Oba porty su galvanicky odizolované od zariadenia pomocou izolaéného napatia 1,5 kV (IEC 60601-1).
Porty nie st navzajom odizolované.
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A POZOR: PrisluSenstvo pripojené k analégovym a digitalnym rozhraniam musi byt certifikované
podla prislusnych noriem (napr. IEC 60950-1 o zariadeniach na spracovanie dat a IEC 60601-1 o
zdravotnickych zariadeniach). V&etky konfiguracie musia okrem toho spifiat platn( verziu
systémovej normy IEC 60601-1. Kazdy, kto pripaja pridavné zariadenia k signélnej vstupnej alebo
vystupnej Casti, vykonava konfiguraciu zdravotnickeho systému, a preto je zodpovedny za to, Ze
systém spifia poZiadavky platnej verzie systémovej normy IEC 60601-1. V pripade pochybnosti sa
poradte s oddelenim technického servisu alebo s Vasim miestnym zastipenim.

DOLEZITE: Pre zarugenie bezpedného pouZivania sa smu spolu so zariadenim PulsioFlex pouZivat
len tlaciarne schvalené spolocnostou PULSION Medical Systems.

4.1  Pripojenie na IT siete
Pripojenie na IT siet, ktora zahfiia iné zariadenia, by mohlo mat' za nasledok vopred neidentifikované
rizika pre pacientov, personal alebo tretie strany.

Zodpovedna organizacia by mala identifikovat, analyzovat, vyhodnocovat a kontrolovat tieto rizika (pre
navod si pozrite IEC 80001).

Nasledné zmeny v IT sieti by mohli predstavovat nové rizika a vyZaduju si dodato¢nu analyzu. Tieto
zmeny v IT sieti zahffiaju:

« zmeny v konfiguracii IT siete,

* pripojenie dodatocnych poloziek k IT sieti,

* odpojenie poloZiek z IT siete,

+ aktualizacia zariadeni pripojenych k IT sieti,
* upgrade zariadeni pripojenych k IT sieti.
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5  Zakladna vykonnost’

Zakladna vykonnost systému PulsioFlex je popisana v nasledujlcej tabulke:

Parameter | Normalny stav a stav jednej poruchy

AP/CVP + 4 mmHg (-30 mmHg - 250 mmHg)  [60601-2-34:2011, &lénok 201.12.1.101]
a
+4 mmHg (-30 mmHg — 250 mmHg)  Presnost AUX vystupu (prenos na I6Zkovy monitor)

AP/CVP Doba obnovy po defibrillacii by nemala prekroéit 10 s.
[60601-2-34:2011, ¢lanok 201.8.5.5.1] ; [60601-2-49:2011, ¢lanok 201.8.5.5.1]

AP/CVP Ak sa PulsioFlex pouZival spolu s inymi HF chirurgickymi zariadeniami, mal by sa vratit do
predchéadzajiceho prevadzkového reZzimu do 10 s po expozicii bez straty akychkolvek
uloZenych Udajov.

[60601-2-34:2011, ¢lanok 202.6.2.101] ; [60601-2-49:2011, ¢lanok 202.6.2.101]

AP/CVP Pri zariadeni PulsioFlex je doba oneskorenia medzi vyskytom alarmového stavu a
(alarmy) vizualnym/zvukovym alarmovym signélom (decentralizovany alarmovy systém) vzdy kratSia
ako 5 sekund.

[60601-2-34:2011, ¢lanok 208.6.4.2] ; [60601-2-49:2011, ¢lanok 208.6.4.2]

AP/CVP Je nutné implementovat alarmy pre APsys alebo MAP. Limity alarmov su nastavitelné
(alarmy) v $pecifikovanom rozsahu merania. Sucet oneskorenia alarmového stavu a oneskorenia
generovania alarmového signalu by nemal prekro€it 20 s.

[60601-2-34:2011, ¢lanok 201.6.6.2.101]

AP/CVP Detekcia poruchy snimaca a kabla snima€a bude implementovana.
[60601-2-34:2011, ¢lanok 201.6.6.2.102]

AP/CVP Odpojeny katéter bude detegovany.
[60601-2-34:2011, ¢lanok 201.6.6.2.103]

To +0,5°C (25°C-45°C)

Ti +0,5°C (0°C-30°C)

Scv02 Zakladna vykonnost tohto parametra je definovana v dokumentécii CeVOX.
Poznémky:

e Specifikované limity presnosti v normalnom reZime st dané z perspektivy rizika. To znamena,
Z€ sU to minimalne poziadavky, ktoré musia byt spinené, aby bola zaru¢ena bezpecnost a uréené
pouzitie vyrobku. Ak vysledky verifikacie/validacie preukazu lepSiu presnost, tieto vysledky mozu
byt prevzaté pre Specifikaciu presnosti v navode.

e Strata funkcie merania (Ziadne zobrazovanie hodn6t) je vo vSeobecnosti akceptovatelna
z perspektivy rizika v reZzime jednej poruchy pre vSetky technolégie.

POZOR: V zavislosti od daného komponentu: Ak sa z&kladna vykonnost strati alebo degraduje
z dévodu EM rudenia, m6ze sa stat, Ze kriticky stav pacienta nebude detegovany alebo sa
zobrazia zavadzajuce hodnoty parametrov, o povedie k nespravnemu oSetrovaniu.
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6  PoZiadavky tykajlce sa elektromagnetickej kompatibility

Prostredie, v ktorom sa zariadenie PulsioFlex pouZiva, je zadefinované v sdlade s normou IEC 60601-1-
2:2014 ako “prostredie odbornych zdravotnickych zariadeni”.

Zariadenie PulsioFlex je kompatibilné s vysokofrekvencnymi operaénymi zariadeniami. Podmienky pocas
vysokofrekvenénej operacie a zhoda s prislusnymi normami tykajlcimi sa vysokofrekvenénej operécie su
popisané v kapitole 4 (Zakladna vykonnost).

Tabul'ka 1 - Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu - elektromagnetické emisie
(EN 60601-1-2:2007; 5.2.2.1 c)

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagnetické emisie

Zariadenie PulsioFlex je urené na pouzivanie v nizSie Specifikovanom elektromagnetickom prostredi. Zakaznik alebo uzivatel zariadenia
PulsioFlex musi zabezpecit, aby bolo zariadenie pouzivané v takomto prostredi.

Emisny test Zhoda Elektromagnetické prostredie - usmernenie

Zariadenie PulsioFlex pouZiva RF energiu len pre svoje interé
RF emisie Skubina 1 fungovanie. Jeho RF emisie st preto velmi nizke a je

upina
CISPR 11 P nepravdepodobné, Ze by sposobili akékolvek rusenie v blizkych

elektronickych zariadeniach.

RF emisie Zariadenie PulsioFlex je vhodné na pouzivanie vo vSetkych

CISPR 11 Trieda A zariadeniach okrem domécnosti a tych, ktoré st priamo pripojené k

verejnej nizkonapatovej sieti, ktora napaja obytné budovy.

Harmonické emisie VAROVANIE: Toto zariadenie/systém smU pouzivat len odbomi

Trieda A
IEC 61000-3-2 zdravotnicki pracovnici. Toto zariadenie/systém mdze spdsobovat
radiové ruSenie alebo moze nardsat prevadzku blizkych zariadeni.
Kolisanie napétia/kmitavé emisie ‘ Mbze byt potrebné vykonat zmierfiujuce opatrenia, akymi st
Vyhovuje zmena orientacie alebo umiestnenia zariadenia PulsioFlex resp.

IEC 61000-3-3 o ) )
zatienenie prisluSného miesta.

(&= POZNAMKA: Charakteristika emisii tohto zariadenia vyhovuje pouZivaniu v priemyselnych
oblastiach a nemocniciach (CISPR 11, trieda A). Ak sa zariadenie pouZiva v rezidenénom
prostredi (pre ktoré sa normalne vyZaduje CISPR 11, trieda B), zaradenie moZno nebude
poskytovat adekvatnu ochranu pre komunikacné sluzby s radiovymi frekvenciami. Pouzivatel
mozno bude musiet prijat’ zmierfiujuce opatrenia, akymi si zmena umiestnenia alebo orientacie
zariadenia.
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Tabul’ka 2 — Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu - elektromagneticka odolnost’
(IEC 60601-1-2:2014; kapitola 8.9: Grovne testu odolnosti)

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagneticka odolnost’

Zariadenie PulsioFlex je urené na pouzivanie v nizSie Specifikovanom elektromagnetickom prostredi. Zakaznik alebo uzivatel zariadenia
PulsioFlex musi zabezpecit, aby bolo zariadenie pouZivané v takomto prostredi.

Test odolnosti IEC 60601-1-2:2014 - uroven
testu pre prostredie
odbornych zdravotnickych
zariadeni

Uroveii zhody

Elektromagnetické prostredie -
usmernenie

Elektrostaticky vyboj (ESD) | + 8 kV kontaktny vyboj

Podlahy by mali byt z dreva, betonu

IEC 61000-4-2 + 2KV, £4kV, 8KV, £15kV | V stilade s normou alebo keramickych dlazdic. Ak st
vzduch podlahy pokryté syntetickym

materialom, relativna vihkost by
mala byt minimalne 30%.

Rychle elektrické +2kV Kvalita sietového napajania by mala

prechodové javy/skupiny | frekvencia opakovania 100 kHz | V silade s normou zodpovedat typickému komercnému

impulzov +1 KV alebo nemocniénému prostrediu.

IEC 61000-4-4

frekvencia opakovania 100 kHz
pre vstupné/vystupné vedenia

signalov
Réazovy impulz Medzi vedeniami: 0,5 kV, + 1 Kvalita sietového napéjania by mala
IEC 61000-4-5 kv V stlade s normou zodpovedat typickému komerénému

Medzi vedenim a uzemnenim:
+0,5kV, 1 kV, £ 2 kV

alebo nemocni¢nému prostrediu.

Kratkodobé poklesy, kratke | 0% Ur; 0,5 cyklu

Kvalita sietového napéjania by mala

preruSenia a kolisanie Pri 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, V stilade s normou zodpovedat typickému komerénému
napétia na vstupoch 225°,270°, 315° alebo nemocniénému prostrediu. Ak
sietového napéjania pouzivatel zariadenia PulsioFlex
IEC 61000-4-11 0% Ur; 1 cyklus vyzaduje svisli prevadzku pocas
V stilad preruseni sietového napéjania,
a ) stlade s normou odportcéa sa napéajanie zariadenia z
70% UT;025/30 cyklov, jedna neprerusitelného zdroja napajania
faza: pri 0 alebo z batérie.
0% Ur;
250/300 cyklov V stlade s normou
Magnetické pole sietovej 30 A/m Magnetické polia sietove] frekvencie
frekvencie (50/60 HZ) 50 Hz alebo 60 Hz V stlade s normou by mali bytY na drovniach
IEC 61000-4-8 charakteristickych pre typické

miesto v typickom komerénom alebo
nemocni¢nom prostredi.

POZNAMKA Ur je sietové AC napétie pred aplikaciou Grovne testu.
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Tabulka 3 — Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu - elektromagneticka odolnost’
(IEC 60601-1-2:2014; kapitola 8.9: Grovne testu odolnosti)

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagneticka odolnost’

Zariadenie PulsioFlex je urené na pouzivanie v nizSie Specifikovanom elektromagnetickom prostredi. Zakaznik alebo uzivatel zariadenia
PulsioFlex musi zabezpecit, aby bolo zariadenie pouZivané v takomto prostredi.

Test odolnosti IEC 60601-1-2:2014 - Urovei zhody Elektromagnetické prostredie - usmernenie
uroven testu pre
prostredie odbornych
zdravotnickych
zariadenf

Prenosné a mobilné RF komunikacné zariadenia sa
nesmu pouzivat v men$ej vzdialenosti od akejkolvek
Casti zariadenia PulsioFlex, vratane kablov, nez je
odpori¢ana odstupova vzdialenost vypocitana z rovnice
platnej pre frekvenciu vysielaca.

Odporacana odstupova vzdialenost’:

Vedené RF 3V V stilade s normou d=117 1NV *P
IEC 61000-4-6 0,15 MHz - 80 MHz

6 Vv pasmach ISM
medzi 0,15 MHz a

80 MHz
80 % AM pri 1 kHz

VlyZarované RF 3Vim V stlade s normou d =1,17 m/V * \P pre 80 MHz az 800 MHz
IEC 61000-4-3 80 MHz a7 2,7 GHz d=2,33 m/V * VP pre 800 MHz az 2,5 GHz
80 % AM pri 1 kHz
kde P je maximalny menovity vystupny vykon vysielaca
vo wattoch (W) podla vyrobcu vysielata a d je
odportcéana odstupova vzdialenost v metroch (m).

Intenzita pola z pevnych RF vysielaCov, ako bola zistena
elektromagnetickym premeranim pracoviska, by mala
byt v kazdom frekvencnom rozsahu b nizsia ako uroven
zhody

Rusenie sa mdze vyskytnut v blizkosti zariadenia
oznaceného nasledujicim symbolom:

()

POZNAMKA 1 Pri 80 MHz a 800 MHz sa uplatriuje odstupova vzdialenost pre vyssiu frekvenciu.

POZNAMKA 2 Tieto usmernenia nemusia platit vo v3etkych situaciach. Elektromagnetické Sirenie je ovplyvnené pohlcovanim a odrazom
od konStrukeii, objektov a ludi.

a Intenzity poli z pevnych vysielacov, akymi st napr. zakladné stanice pre radiové (mobilné/bezdrétové) telefony a pozemné
mobilné radia, amatérske radia, rozhlasové vysielanie na vinach AM a FM a televizne vysielanie, nemoZno teoreticky
presne predpovedat. Pre posudenie elekiromagnetického prostredia z dévodu pevnych RF vysielaCov by sa malo zvazit
vykonanie elektromagnetického premerania pracoviska. Ak namerana intenzita pofa v mieste pouzivania zariadenia
PulsioFlex prekracuje prislusnu vysSie uvedend rover RF zhody, zariadenie je nutné pozorovat a overit jeho normalnu
prevadzku. Pri spozorovani neobvyklého spravania mdzu byt potrebné dalSie opatrenia, akymi si zmena orientacie
umiestnenia zariadenia PulsioFlex.

b V rdmci frekvenéného rozsahu 150 kHz az 80 MHz by mala byt intenzita pola nizsia ako 3 V/m.
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Taburka 9 — Specifikacie testu pre ODOLNOST VSTUPU KRYTU voéi zariadeniam pre radiofrekvenénii
bezdrétovi komunikaciu

(IEC 60601-1-2:2014: kapitola 8.9: urover testu odolnosti)

Maximél UROVEN
; aximalny
;I'eitovac_la Péasmo @ Vzdialenost' TESTU
rekvencia Sluzba @ Modulacia ® vykon
(MHz) (MHz) W (m) ODOLNOSTI
W) (V/m)
Pulzna
385 380-390 TETRA 400 modul4cia® 18 03 27
18 Hz
FMo)
GMRS 460, FRS )
450 430-470 450 +5 kHz odchylka 2 03 28
1 kHz sinusova
710 Pulzna
745 704-780 LTE pasmo 13, 17 modulacia® 02 03 9
780 217 Hz
810 GSM 800/900,
TETRA 800, Pulzna
870 800-960 iDEN 820, modulacia® 2 03 28
CDMA 850, 18 Hz
930 LTE pasmo 5
1720 GSM 1800, CDMA
1900,
GSM 1900, Pulzna
1845 1700 - 1900 modulacia 217 2 03 28
DECT,
Hz
LTE pasmo 1, 2,
1970 3, 25 UMTS
Bluetooth, WLAN, )
802.11 blg/ Pulzna
. n,
2450 2400 - 2570 g modul4cia 217 2 03 28
RFID 2450, LTE
i Hz
pasmo 7
5240 Pulzna 9
5500 5100 - 5 800 WLAN 802.11a/n | modulaciab 217 0,2 03
5785 Hz

POZNAMKA: Ak je to pre dosiahnutie Grovne testu ODOLNOSTI potrebné, tak vzdialenost medzi vysielacou anténou a ZDRAVOTNICKYM

ELEKTRICKYM ZARIADENIM alebo SYSTEMOM mozno zmensit na 1 m. Norma IEC 61000-4-3 povoluje vzdialenost 1 m.

2 Pri niektorych sluzbéch st zahruté len vzostupné frekvencie.
b) Nosna frekvencia musi byt modulovana pomocou 50 % signalu obdiznikovej viny pracovného cyklu.

© Ako alternativu k frekvenénej modulécii mozno pouzit 50 % pulzni moduléciu pri frekvencii 18 Hz, pretoZe kedZe nepredstavuje skuto¢ni modulaciu,

i8lo by o najhorsi pripad.
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A VAROVANIE: Prenosné RF komunika&né zariadenia (vratane periférii ako kéble antén a externé
antény) by sa nemali pouzivat blizSie ako 30 cm (12 palcov) od ktorejkolvek Casti
monitorovacieho systému PulsioFlex, vratane kablov Specifikovanych vyrobcom. Inak by
nasledkom mohla byt degradacia vykonnosti tohto zariadenia.

Ak je dany maximalny vystupny vykon vysielaca, tak frekvenéne zavislé odstupové vzdialenosti
prenosnymi a mobilnymi RF komunikacnymi zariadeniami a PulsioFlex su platné podla
nasledujucej tabufky.

A POZOR: Zariadenie PulsioFlex podlieha Specifickym preventivnym opatreniam tykajucim sa
elektromagnetickej kompatibility a jeho inStalacia a pouzivanie sa smu vykonavat len v sulade s
odportéaniami tykajucimi sa elektromagnetickej kompatibility, ktoré st uvedené v tomto navode.
Prenosné a mobilné vysokofrekvenéné komunikacné zariadenia mozu ovplyvnit zariadenie
PulsioFlex.

Ak sa pocas chirurgickych zakrokov pouZivaju vysokofrekvenéné zariadenia, tak je nutné
dodrZiavat prislusné normy pre vysokofrekvenéné zariadenia pouzivané pri chirurgickych
zékrokoch.

7 Rovnice pre vypocitané hodnoty

Tato kapitola obsahuje rovnice, ktoré zariadenie PulsioFlex pouziva pri vypocte zobrazenych hodnét.

7.1 VSeobecne
Pre indexaciu parametrov pouziva zariadenie PulsioFlex nasledujlce vypocitané parametre v zavislosti od
charakteristik tela:
BSA = Plocha povrchu tela (m?)

V zavislosti od skutoénej zadanej telesnej hmotnosti (BW) sa pouzivaju rézne vzorce pre dospelych a
detskych pacientov:

BSA
BSA

(BW 05378 x yySka 0394) x 0,024265 Haycock, BW < 15 kg
(BW 0425 x yySka 0725) x 0,007184 DuBois, BW >= 15 kg

7.2 Termodiluéné parametre

Parametre popisané v tejto sekcii poskytuje len technoldgia PiCCO.
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721 Vydaj
tdCO = [(Th - Ti) » Vi e K] / [JATD e df]

kde tdCO = Srdcovy vydaj (I/min)
Tb = Teplota krvi pred vstreknutim studeného bolusu (°C)
Ti = Teplota injekEného roztoku (injektat) (°C)
Vi = Objem injekcie (ml)
[ATD e dt = Oblast pod termodilu¢nou krivkou
K = Korekené konstanty vytvorené na zaklade Specifickych

hmotnosti a Specifickej teploty krvi a injektatu
tdCl = tdCO / BSA

kde tdCl = Index srdcového vydaja (I/min/m?)
tdCO = Srdcovy vydaj (I/min)
BSA = Plocha povrchu tela (m?)

7.2.2 Preload objem

GEDV = [tdCO ° 1000] ° [(MTtTDa - DStTDa) / 60]
GEDV =ITTV - PTV

kde GEDV = Globalny koncovy diastolicky objem (ml)
ITTV = Intratorakalny tepelny objem (ml)
kde: ITTV = (tdCO  1000) ® MTtrpa
PTV = Pulmonalny tepelny objem (ml)
kde: PTV = (tdCO e 1000)  DStrpa
a
tdCO = Srdcovy vydaj (I/min)
MTtroa = Stredn& doba presunu studeného indikétora z miesta

vstreknutia na miesto detekcie
DStrpa = Exponencialna doba klesania arterialnej termodilucnej krivky

GEDI = GEDV / PBSA

kde GEDV = Globalny koncovy diastolicky objem (ml)
GEDI = Indexovany globalny koncovy diastolicky objem (ml/m2)
PBSA = Predpokladana plocha povrchu tela (m?)

ITBV =1,25 ¢ GEDV

kde ITBV = Intratorakalny objem krvi (ml)
GEDV = Globélny koncovy diastolicky objem (ml)
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ITBI = ITBV /PBSA
kde ITBI
ITBV
PBSA

Index intratorakalneho objemu krvi (ml/m2)
Intratorakalny objem krvi (ml)
Predpokladana plocha povrchu tela (m?)

7.2.3 Kontraktilita
CFl =tdCO e 1000 / GEDV
kde CFlI = Index srdcovej funkcie (1/min)
tdCO = Srdcovy vydaj (I/min)
GEDV = Globalny koncovy diastolicky objem (ml)
GEF =4 e SV/GEDV e 100
kde GEF = Globalna ejekéné frakcia (%)
SV = Tepovy objem (ml)
GEDV = Globalny koncovy diastolicky objem (ml)
7.2.4 Organova funkcia
EVLW =TTV - ITBV
kde EVLW = Extravaskularna pltcna voda (ml)
ITTV = Intratorak&lny tepelny objem (ml)
ITBV = Intratorakélny objem krvi (ml)
ELWI = EVLW / PBW
kde ELWI = Index extravaskularnej plucnej vody (ml/kg)
EVLW = Extravaskularna pltcna voda (ml)
PBW = Predpokladana telesna hmotnost (kg)
PVPI = EVLW/PBV
kde PVPI = Index pulmonalnej vaskularnej permeability (Ziadna jednotka)
EVLW = Extravaskularna pfucna voda (ml)
PBV = Pulmonalny objem krvi (ml) (ITBV - GEDV)
Strana 150 Navod na prevadzku PulsioFlex

Kapitola K

Verzia 5.1



7.3 Parametre priebehu pulzu

Parametre popisané v tejto sekcii poskytuje technoldgia PICCO a ProAQT.

Algoritmus priebehu pulzu je v pripade oboch technoldgii identicky. Pre indikéciu réznych metod kalibracie su
srdcovy vydaj na baze priebehu pulzu a index srdcového vydaja na baze priebehu pulzu udavané nasledovne:

Technol6gia | Metdda kalibrécie Srdcovy vydaj Index srdcového vydaja
PiCCO Termodiltcia COrc Clpc
ProAQT Manudlne zadanie COcu Cleca
Automaticka pociatoéna COrrend Clrrend
hodnota
7.3.1 Vydaj

COpcicartrend = cal ® HR o J[P(t) / SVR + C(P) @ dP/dt] dt

kde COpcicaimend = Srdcovy vydaj na baze priebehu pulzu (I/min)

cal = Faktor kalibracie Specificky pre pacienta

HR = Srdcovy tep (1/min)

P(t)/ SVR = Oblast pod krivkou tlaku

C(P) = Charakteristicka zhoda aorty (urena kalibraciou)
dP/dt = Tvar krivky tlaku

Clecicairrend = COpcicalrmrend / BSA

kde Clecicaimens = Index srdcového vydaja na baze priebehu pulzu (I/min/m?)
COrcrcarrrend = Srdcovy vydaj na béze priebehu pulzu (I/min)
BSA = Plocha povrchu tela (m?)

Sv= (COPC/CaI/T rend | HR) ¢ 1000

kde SV = Tepovy objem (ml)
COrcicaimrend = Srdcovy vydaj na baze priebehu pulzu (I/min)
HR = Srdcovy tep (1/min)
SVI=SV/BSA
kde SV = Index tepového objemu (ml/m2)
SV = Tepovy objem (ml)
BSA Plocha povrchu tela (m?)
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7.3.2 Preload objem
SW = (SVmax - SVmin) I SVmean

kde SW = Variacia tepového objemu (%)
SVimnax = Stredné hodnota maximélnych tepovych objemov za
poslednych
30 sekdnd (ml)
SViin = Stredné hodnota minimalnych tepovych objemov za poslednych
30 sekdnd (ml)
SVimean = Stredné hodnota tepovych objemov za poslednych 30 sekund
(ml)
PPV = (PPmax - PPmin) / PPmean
kde PPV = Variacia pulzného tlaku (%)
PP = PU|Zn)7 tlak (APsys - APdia)
APgys = Systolicky arterialny tlak
APgia = Diastolicky arterialny tlak
PPrmax = Stredn& hodnota maximalnych pulznych tlakov za poslednych
30 sekdnd (mmHg)
PPrin = Stredn& hodnota minimalnych pulznych tlakov za poslednych
30 sekdnd (mmHg)
PPrean = Stredn& hodnota pulznych tlakov za poslednych 30 sekund
(mmHg)

7.3.3 Afterload
SVR = [(MAP - CVP) / COpcicalrrrend] ® 80

kde SVR = Systémova vaskularna rezistencia (dynesecm-®)
MAP = Stredny arterialny tlak (mmHg)
CVP = Centralny vendzny tlak (mmHg)
COrcrcarrrend = Srdcovy vydaj na baze priebehu pulzu (I/min)

SVRI = [(MAP-CVP) | Clpcicarrrend] ® 80

kde SVRI = Index systémovej vaskularnej rezistencie (dynesecm-Sem2)
MAP = Stredny arteriélny tlak (mmHg)
CVP = Centralny vendzny tlak (mmHg)
Clecicaimens = Index srdcového vydaja na baze priebehu pulzu (I/min/m?)

7.3.4 Organova funkcia

CPO = COrpccalrrend ® MAP o 0,0022
kde CPO = Srdcovy vykon (W)
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COrcicartrend = Kontinualny srdcovy vydaj na béze priebehu pulzu (I/min)
MAP = Stredny arteriélny tlak (mmHg)

CPl = CIPC/CaI/Trend [ ] MAP L] 0,0022

kde CPI = Index srdcového vykonu (W/m?)
Clecicamens = Index srdcového vydaja na baze priebehu pulzu (I/min/m?)
MAP = Stredny arteriélny tlak (mmHg)

7.4 Parametre CeVOX
Scv02 =HbO, / (Hb02+ HbDes) e 100

kde Scv02 = Centralna vendzna / vendzna saturacia kyslikom (%)
HbO, = Koncentracia okysli¢eného hemoglobinu (g/dl)
Hbpes = Koncentracia odkysliceného hemoglobinu (g/dl)

DO, =1,34 ¢ Hb e Sa0; e COpcicaytrend ® 10

kde DO, = Dodavanie kyslika (ml/min)
Hb = Koncentracia hemoglobinu (g/dl)
Sa0; = Arteriélna saturécia kyslikom (%)
COpcicaimrend = Srdcovy vydaj na baze priebehu pulzu (I/min)

D02l = 1,34 @ Hb @ Sa0; e Clecicairend ® 10

kde DOl = Index dodavania kyslika (ml/min/m2)
Hb = Koncentracia hemoglobinu (g/dl)
Sa0; = Arterialna saturacia kyslikom (%)
Clecicaimrend = Index srdcového vydaja na baze priebehu pulzu (I/min/m?)

VO, =1,34 e Hb & (Sa0; — Scv02) @ COpccarmrend ® 10

kde VO, = Spotreba kyslika (ml/min)
Hb = Koncentracia hemoglobinu (g/dl)
Sa0; = Arteriélna saturécia kyslikom (%)

Scv02

COPC/CaI/Trend

Centralna vendzna / venozna saturacia kyslikom (%)
Srdcovy vydaj na baze priebehu pulzu (I/min)

VOl = 1,34 e Hb e (Sa0, — Scv02) e Clpcicairrend ® 10
kde VO3l Index spotreby kyslika (ml/min/m2)
Hb = Koncentracia hemoglobinu (g/dl)
Sa0, Arterialna saturacia kyslikom (%)
Scv02 Centralna vendzna / vendzna saturacia kyslikom (%)
Clecicalrrend Index srdcového vydaja na baze priebehu pulzu (I/min/m2)
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0.ER = (Sa0; - Scv02) / Sa0;

kde O;ER = Pomer extrakcie kyslika (%)
Sa0; = Arteriélna saturécia kyslikom (%)
ScvO2 = Centrélna vendzna / vendzna saturacia kyslikom (%)

(&= POZNAMKA: Fyzicky rozpusteny kyslik sa neberie do tvahy.

7.5 Parametre LIMON

PDR =100 e In2 / t%
kde PDR =
t%2 =

Miera Ubytku plazmy (%/min)
Poléas premeny ICG-PULSION

R15=C15/C0 « 100 %

kde R15 = Miera retencie ICG po 15 minGtach (%)
Cis = Koncentrécia ICG-PULSION po 15 mindtach
Co = Spétne extrapolovana koncentracia ICG-PULSION v ¢ase 0

7.6 Zoznam parametrov

Parameter | Jednotka ProAQT |PiCCO |CeVOX [LIMON |Dolny limit |Horny limit
HR 1/min X X 30 240
APsys mmHg X X 0 300
MAP mmHg X X 0 300
CvpP mmHg X X -10 50
COrcicarmrend® | I/min X X 0,25 25,0
Clecicarmrend? | I/min/m? X X 0,10 15,0
dPmx mmHg/s X X 200 5000
SV ml X X 1 250
Svi ml/m? X X 1 125
SVR dynesecm- X X 1 30000
SVRI dyneSecm-Sem? X X 1 30000

1 PC sa vztahuje na PiCCO, Cal/Trend sa vztahuje na ProAQT
2 PC sa vztahuje na PiCCO, Cal/Trend sa vztahuje na ProAQT
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Parameter | Jednotka ProAQT |PICCO |CeVOX |LIMON |Dolny limit |Horny limit
SW % X X 0 50
PPV % X X 0 50
CPO W X X 0,01 9,99
CPI W/m2 X X 0,01 9,99
GEDV mi X 40 4800
GEDI ml/m2 X 80 2400
ITBV ml 50 6000
ITBI ml/m? 25 3000
EVLW ml X 10 5000
ELWI mitkg X 0 50
PVPI X 01 9,9
GEF % X 1 99
CFI 1/min X 1 15
B °C X 25,0 45,0
tdCO [/min X 0,25 25
tdCl I/min/m2 X 0,1 15
ScvO2 % X 1 99
DO, mi/min X1 X1 X12 | (X)12 |10 5000
DOl ml/min/m2 X1 X1 X12 | (X)2 (10 5000
VO ml/min X 12 10 5000
VO.l ml/min/m? X 12 10 5000
O:ER % X 1 99
PDR %/min 0,0 50,0
R15 % X 100 99,9
X = Parameter je k dispozicii
1 = Je potrebné manuéine zadanie hodnoty SaO2 (PulsioFlex ju nemeria)
(pozrite si kapitolu F1.3 Zadanie Sa02 - Vypocet DO2 bez CeVOX)

2 = Kdispozicii len pri kontinualnom srdcovom vydaji (z ProAQT alebo PiCCO)
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8 Sym

Tlacidlo pohotovostného rezimu

Tlacidlo preruSenia zvukového alarmu

Tlacidlo hlavného menu: Zatvara vSetky otvorené vyskakovacie okna a otvara hlavné
menu

Pozor, preStuduijte si varovania a bezpe¢nostné pokyny v sprievodnom névode na
prevadzku.

Typ zariadenia BF, s ochranou proti defibrilacii

Typ zariadenia CF, s ochranou proti defibrilacii

Vstup analdgového signalu tlaku

Pripojenie modulu

™
USB USB pripojenie
LAN Lokélna pocitaCova siet

Pripojenie termodilu¢ného merania (modul PiCCO)

Pripojenie arterialneho tlaku (modul PiCCO)

Pripojenie centralneho vendzneho tlaku (modul PiCCO)

=

Separovana likvidacia elektrickych a elektronickych zariadeni

SGS Certifikacia NRTL (SGS) o elektrickej bezpegnosti
[H us
d Adresa vyrobcu
ﬂ Déatum vyroby
Cislo vyrobku
[SN] | Sriove cislo

o

Hlavny spina¢ “VYP.” a “ZAP.” na zadnej strane zariadenia

0

Prenos kontinualneho signalu tlaku do 16zkového monitora

N
m

Znacka CE s Cislom notifikovaného organu

®,

Limity vihkosti
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Limity teplot

2 Multi analogovy kandl (aktuélne deaktivované)

Preprava a skladovanie touto stranou nahor

UdrZiavajte v suchu

e
Limity tlaku
it
T
Y

S vyrobkom manipulujte opatrne

Dodrziavajte navod na pouZitie

®}- Nevhodné pre MR

Pozor: Podla federalnych zékonov (USA) méze tento vyrobok predavat iba lekar resp. jeho
R only TR / !
predaj sa viaZe na lekarsky predpis.
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9  Zaruka

Za predpokladu dodrZiavania popisanych cielov, indikécii a usmerneni uvedenych v ndvode na prevadzku
poskytuje spolo¢nost PULSION Medical Systems (dalej len PULSION) zaruku na spravnu funkénost
zariadenia PulsioFlex po¢as dohodnutej doby po datume zakupenia. Ak zariadenie PulsioFlex nebude
pouzivané v sulade s pokynmi uvedenymi v tomto navode na prevadzku, tak zaruka straca svoju platnost
a zanika. Neposkytuje sa Ziadna dalSia explicitna alebo implicitna zaruka sdvisiaca napriklad s opatovnym
predajom alebo vhodnostou zariadenia PulsioFlex na konkrétny U¢el. Tato zaruka nepokryva jednorazové
vyrobky a prisluSenstvo pouZivané so zariadenim PulsioFlex.

Spoloénost PULSION neposkytuje zaruku na funkénost' zariadenia PulsioFlex, ak sa spolu s nim
pouZivaju jednorazové vyrobky a prislusenstvo neschvélené spoloénostou PULSION. V kontexte tejto
zaruky nie je spolo¢nost PULSION povinna vykonat opravu alebo vymenu poSkodeného alebo
pokazeneho zariadenia PulsioFlex, ak k poskodeniu alebo pokazeniu doslo v dosledku pouZitia
jednorazovych vyrobkov a prislusenstva neschvalenych spolo¢nostou PULSION.

V zmysle tejto zaruky plati, Ze opravnenym zastupcom spolocnosti PULSION na vykonévanie oprav a
servisu je len zastupca spolocnosti PULSION.
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10 Index

A

Analyza priebehu pulzu 22
Automaticky termodilucny rezim 49

C

CeVOX 21

D

Dodavanie kyslika (DO2) 65

E

Extravaskuldrna plticna voda (EVLW) 22

G

Globalna ejekéna frakcia (GEF) 57
Globalny koncovy diastolicky objem (GEDV) 22

K

Kabel pre tlak 38

Kabel prenosu tlaku 36

Kabel rozhrania teploty 36, 38

Kdbel snimaca arteridlneho tlaku 38

Kabel snimaca teploty injektatu 38
Konfiguracia centralneho vendzneho katétra 50
Konfiguracia profilu 80

Konfiguracia SpiderVision 78

()

Obrazovka TD Measurement (TD meranie) 47
Odpojenie modulu PiCCO 35

P

Pomer extrakcie kyslika (O2ER) 65
Pripojenie modulu PiCCO 35
ProAQT 21

S

Saturacia kyslikom 65

Semaforovy systém 77

SpiderVision 77

Spojovaci kabel pre centralny vendzny tlak 38
Spotreba kyslika (VO2) 65

Srdcovy vydaj 42

Sulad s HIPAA 85

T

Transpulmonalna termodiltcia 22
Trendova krivka 75

\"

Vysledok srdcového vydaja 44
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Pre technicku pomoc sa obratte na: Pre zadanie zakaznickej objednavky sa obratte na:

J PULSION Medical Systems SE Magquet Critical Care AB

Hans-RiedI-StraRe 17 Réntgenvagen 2
85622 Feldkirchen SE-17154 Solna
NEMECKO SVEDSKO
Telefon: +49-(0)89-459914-0
Fax: +49 - (0)89-4599 14 - 18 Kontakt na miestne zastlpenie:
E-mail:  info@pulsion.com Navstivte naSu internetovu stranku
Internet: www.getinge.com www.getinge.com

A VAROVANIE: Pri pouzivani v pritomnosti horfavych anestetik hrozi nebezpeéenstvo explézie.

Toto zariadenie nepouzivajte pocas prebiehajlceho vySetrenia NMR (nukledrna magneticka
rezonancia).

A UPOZORNENIE: Pozrite si prislu$ny navod na prevadzku.

Zariadenie PulsioFlex alebo jeho moduly nevystavuijte teplotdm vysSim ako 40 °C (104 °F) alebo niZSim
ako 10 °C (50 °F). Mohlo by déjst k ovplyvneniu presnosti nameranych hodndt.

Na zariadenie PulsioFlex neumiestriujte iné zariadenia alebo nadoby s kvapalinou.

Patenty:

EP0947941, CA2266883, CN1231162, JP3397716, RU2179408, US6315735, US6394961, EP1746931,
US7803122, JP4751883, EP1598005, US7588542, JP4322227, RU2378982, CN ZL200510072610.3,
EP1034737, US6491640, JP3375590, DE10260761, EP1402917, US6954665, JP3745760

DalSie patenty dakajd na schvalenie

c € 0123 Certifik4cia podra prilohy Il smernice €. 93/42/EHS o zdravotnickych pomdckach.

Copyright © 2019-02 PULSION Medical Systems SE. V&etky prava vyhradené.
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