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1. Indikacije, mjere opreza, upozorenja i kontraindikacije

1.1 Kratice i simboli

Sljedeci se simbol pojavljuje u priruéniku za rad: Upozorenje c

Za koristenje uredaja TrueVue System s kompatibilnim uredajima i dodacima pogledaijte indikacije,
mjere opreza, upozorenja i kontraindikacije definirane u odgovarajuéim priru¢nicima.

Sljedece se kratice pojavljuju u priru¢niku za rad

DPn Doppler sonda VESA Agencija za video i elektronske
standarde

12n Sonda za budnost MRI Snimanje magnetskom rezonancom
KDP Djecja Doppler sonda CvP Tlak srediSnje vene

(pedijatrijska)
EMR Elektronski medicinski zapisi | ABP Arterijski krvni tlak
IFU Upute za uporabu SVO Optimizacija kardijalnog volumena
ODP Doppler sonda za Zdrijelo Dopplink Doppler kabel sucelja

1.2 Indikacije za upotrebu

Podatke otkucaj za otkucaj uredaja TrueVue System o kardiovaskularnom statusu koristi glavni
kliniar kako bi procijenio i optimizirao hemodinamicku ucinkovitost kod pacijenata koji su na operaciji
i pod anestezijom; sedirani ili svjesni, u intenzivnoj njezi; u hitnoj sluzbi; u rodiljnom odjelu; na drugim
odjelima ili odjeljenjima gdje su potrebna hemodinamicka mjerenja.

1.3 Namjena

Svrha uredaja TrueVue System je mjerenje i izracun hemodinamickih parametara koji se koriste za
procjenu pred-punjenja, post-punjenja i kontraktilnosti srca na osnovi otkucaj za otkucaj u stvarnom
vremenu. Parametri vezani za hemodinamiku, uklju€uju¢i udarni volumen, udaljenost udara, kardijalni
izlaz, vrdnu brzinu, sistemski vaskularni otpor, srednji arterijski tlak, varijaciju tlaka pulsa, varijaciju
udara pulsa, su primjeri mjerenja i izracuna danih klini¢arima koji upravljaju hemodinamikom
pacijenata.
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1.4 Mjere predostroznosti

Sonde su odobrene samo za oralno ili nazalno postavljanje u jednjak, ovisno o vrsti sonde. Ovisno
o nacinu postavljanja i vrsti sonde, pacijent moZe biti potpuno sediran, pod opcom ili lokalnom
anestezijom. Za upute o koridtenju pogledajte pojedina¢no pakiranje sonde.

Podaci se mogu promijeniti zbog unakrsnog stezanja aorte. Ipak, tijekom razdoblja unakrsnog stezanja
aorte, podaci su pouzdani i mogu se koristiti za primjenu klinike prakse. Ovi se podaci u razdoblju
unakrsnog stezanja ne bi trebali koristiti s podacima dobivenima u razdoblju dok aorta nije stegnuta.

Doppler sonde imaju odredeno vremensko ogranienje, a kad se to ograni¢enje dosegne, sonde
prestaju raditi. Za upute o koriStenju pogledajte pojedinacno pakiranje sonde.

Uz uporabu sonde nisu prijavljene komplikacije jednjaka. Kao kod svih nazogastri¢nih cijevi/sondi,
moze se primijetiti manja lokalna upala endoskopa nakon nekoliko dana.

Interpretaciju sréane funkcije treba uvijek razmatrati zajedno s drugim klini¢kim znakovima i
simptomima. Korisnici bi trebali pregledati klinicke materijale proizvodaca, jer postoji krivulja u¢enja
koja bi mogla utjecati na tumacenje rezultata.

Kad se za upravljanje teku¢inama koriste varijacija udarnog volumena (SVV), varijacija udaljenosti
udara (SDV), varijacija vrSne brzine (PVV) ili varijacija tlaka pulsa (PPV), imajte na umu kako je
osjetljivost parametara optimalna kad je tidalni volumen =7-8 ml/kg, te da visi tidalni volumeni uzrokuju
viSe varijacije.

Uredaj TrueVue System iskljuCuje aritmiCke dogadaje utemeljene na varijabilnosti sréanog ritma
(220%) i prevelikoj varijaciji udarnog volumena. Ipak, korisnik bi trebao znati kako se u razdobljima
aritmije SVV, SDV, PVV ili PPV ne bi trebali koristiti za primjenu upravljanja tekuéinama.

Parametri SVV, SDV, PVV ili PPV su za klini¢ku uporabu samo kod pacijenata koji su potpuno
mehanicki ventilirani i sa zatvorenim prsnim koSem. Promjenjive postavke za PEEP mogu utjecati na
hemodinami¢ka mjerenja.

Kad se koristi SVV, parametri SDV, PVV ili PPV mogu biti kompromitirani tijekom laparoskopskih

postupaka ili ako je pacijent u polozaju u kojem se na prsni ko$ primjenjuje dodatni pritisak, npr.
postupci u sklonom poloZaju ili s glavom prema dolje.

1.5 Upozorenja

Prilikom umetanja ne koristite preveliku silu. Ako dode do poteskoc¢a, uklonite i
potrazite savjet.

Kad se razmatra nazalno postavljanje, treba provjeriti status zgruSavanja krvi glede
mogucnosti krvarenja iz nosa.

Djecja Doppler sonda (KDP) je za uporabu u pedijatriji i odobrena je za oralno
postavljanje u pacijenata s tezinom preko 3 kg.

Uredaj TrueVue System nije uredaj za pracenje vitalnih znakova, pa se ne smije koristiti
kao zamjena za njega.

Oprema nije prikladna za koriStenje u nazo¢nosti zapaljivih anestetika sa zrakom ili
kisikom, odnosno s dusikovim oksidom.

Kako bi se izbjegla opasnost od strujnog udara, ova se oprema smije spajati samo na
dovode sa zastitnim uzemljenjem.
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Nisu dopustene preinake ove opreme.

Nemojte koristiti ako je vreé¢ica nenamjerno otvorena ili ako sonda ili vreéica pokazuju
znakove ostecenja. Sonda ¢e se odloziti u skladu s lokalnim propisima

Pri rukovanju budite oprezni. Sonda sadrzi unutarnju oprugu zbog koje ¢e se sonda
odmotati kad se oslobodi vrecice.

Otvorite vrec¢icu na ocrtanom spoju i, drzeci sondu, povucite je iz vreéice.

Pustite da se sonda odmota, pazeci da ne dode u doticaj s predmetima koji mogu
ugroziti njezino stanje ili Cistoéu.

Nije sigurno za snimanje magnetskom rezonancom (MR), nemojte koristiti ovu opremu u
prostoriji za snimanje magnetskom rezonancom.

1.6 Kontraindikacije

Doppler sonde (DPn i I12n) se ne smiju postavljati na pacijente mlade od 16 godina.
Ne koristiti kad su vidljive ozljede nosa ili ako bi se mogle dogoditi.

Ne koristiti ako postoje nosni polipi.

Ne koristiti ako postoji trauma lica.

Ne koristiti ako postoji opasnost od ozljede mozga.

Ne koristiti kod pacijenata s intraaortalnom balonskom crpkom.

Ne koristiti u slu€aju karcinoma zdrijela, grla ili jednjaka.

Ne koristiti u slu€aju aneurizme u prsnoj aorti.

Ne koristiti u slu€aju nekroznog tkiva na jednjaku ili u nazalnom prolazu.

Ne koristiti u blizini laserskih operacija.

Ne koristiti kod pacijenata s patologijom zdrijela - jednjaka - probavnog sustava i/ili teze
dijateze krvarenja.

Za detaljne mjere opreza i upozorenja o koridtenju sonde pogledajte upute za koristenje na
pojedinacnom pakiranju sonde.

Za viSe informacija, uklju€ujudi i tehni¢ko izvjeS¢ée o radu Doppler uredaja za nadzor za jednjak,
saZetke randomiziranih klini¢kih ispitivanja i povijesti slu¢ajeva, posjetite www.deltexmedical.com.
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2. Opis uredaja za nadzor

2.1 Prednje i straznje ploce

A Dodirni ekran
B ZvuCnik
O C Gumb za napajanje, mirovanje i
indikator baterije

Natpis

Prekriveni spojevi
VESA nosaci

Konektor pretvaraa analognog
u digitalni signal (ADC).

Ulaz za elektricno napajanje.

O|o|% (>

Broj modela i serijski broj
USB priklju€ak

Mrezni ulaz (UTP) za buducu
uporabu

l. Serijski (RS232) ulaz

I|omm

Svako neovlasteno spajanje na pomoéne ulaze moze ugroziti sigurnost pacijenta.
Nemojte spajati nikakvu opremu koja nije ozna¢ena kao medicinska (sukladno sa
BS EN 60601-1) na TrueVue dok je uredaj za nadzor spojen na pacijenta, osim ako se
koristi izolator oznac¢en kao medicinski i sukladan s BS EN 60601-1.

2.2 Pohrana podataka pacijenta

Monitor ima dostupna 32 GB prostora za pohranu podataka pacijenata. Koliina podataka generiranih
za svakog pacijenta tijekom pracenja ¢e varirati s brojem izradenih snimaka i brojem mjernih unosa koji
se koriste (protok i/ili tlak). Podaci pacijenta bit ¢e prisutni dok ih korisnik ne izbriSe.
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3. Doppler sonde Deltex Medical za TrueVue System

3.1 Opce informacije

Deltex Medical proizvodi niz Doppler sondi dizajniranih za koriStenje s uredajem TrueVue System. Ove
se sonde isporucuju u razli¢itim viSestrukim pakiranjima, ali je svaka sonda u svojoj vrecici.

Pogledajte etiketu na ambalazi sonde kako biste bili sigurni da je prikladna za pacijenta i planiranu
vrstu postavljanja. Na zaslonu ¢e se pojaviti poruke ako uneseni podaci o pacijentu ukazuju na to da
spojena sonda nije prikladna ili ako je potrebno koristiti odredenu metodu postavljanja. Sve varijante
sonde mozda nece biti dostupne u svim zemljama. Za viSe pojedinosti o dostupnosti sondi se obratite
svom predstavniku tvrtke Deltex Medical.

Budite paZljivi prilikom vadenja sonde iz ambalaze, jer ¢e se zbog unutarnje opruge sonda aktivirati i
ispraviti nakon uklanjanja iz ambalaze.

Sonde I12n i KDP su odobrene za uporabu na samo jednom pacijentu i moraju
se odbaciti ¢im koriStenje na tom pacijentu viSe nije potrebno. Ni pod kojim

& okolnostima nemojte sondu koristiti na drugom pacijentu.

Upozorenja i obvezna ograni¢enja su dostupna na ambalazi sonde.

3.2 Pohranjivanje sonde

Sve sonde treba Cuvati u suhim uvjetima i ne smije ih se izlagati izravhom UV zraenju. Temperatura
za spremanije je izmedu -20°C i 60°C. Sonde se mogu Cuvati na nizim temperaturama do -20°C, no
prije uporabe ih se mora ostaviti barem 30 minuta na sobnoj temperaturi. Osovina sonde moze izgubiti
fleksibilnost ako je temperatura preniska.

3.3 Odlaganje sonde

Iskoridtene sonde treba odloZiti u skladu s odgovaraju¢im smjernicama za klini¢ki otpad.

Doppler sonde koje proizvodi Deltex Medical sadrZze materijale koji se spaljivanjem ne uni$tavaju u
potpunosti.

3.4 Istek roka uporabe sonde

Kad vrijeme za uporabu istekne, sonda odmah prestaje raditi. Tijekom koriStenja se daju upozorenja,
a preostalo vrijeme koriStenja prikazuje se ikonom u donjem desnom kutu zaslona za pokretanje u
minutama. Upozorenje se prikazuje na zaslonu prije nego se ovo dogodi, omogucéavajuci pripremu
nove sonde kad je potrebno nastaviti pracenje pacijenta. Pristup svim povijesnim podacima na
monitoru za TrueVue System na kojem je pokrenuta stara sonda ¢e se prenijeti na novu sondu.
Podaci spremljeni na drugim uredajima TrueVue System se nece prenijeti.

3.5 Oralne/nazalne sonde za odrasle

Doppler sonde za jednjak (serije DPn i I2n) namijenjene su oralnom ili nazalnom umetanju i imaju
maksimalno vrijeme koristenja, definirano na ambalazi sonde. Preostalo vrijeme koriStenja sonde je
prikazano na zaslonu. Sonde se isporucuju sterilne.

Ove su sonde duge oko 90 cm i odobrene samo za oralno ili nazalno postavljanje u jednjak
pojedinacnih pacijenata starijih od 16 godina.

Ako su dob, tezina ili visina pacijenta takvi da se nomogram ne moze koristiti za izracun volumetrijskog

izlaza, prikazuje se poruka ,Linearno®, uz unesene vrijednosti koje su izvan granica prikazane crvenom
bojom. Ako je koristenje nomograma nemoguce, za prikaz je dostupan smanjen broj varijabli (linearno).
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Osovina sonde ima tri oznake za dubinu vidljive kroz prozirni poklopac na 35 cm (oznaka 1),

40 cm (oznaka 2) i 45 cm (oznaka 3). Te oznake olak3avaju ispravno postavljanje sonde. lako se
karakteristike pacijenata razlikuju, kod odraslog se pacijenta signal postize obi¢no na dubini izmedu

35 cm (1) i 40 cm (2) kod sonde postavljene oralno, odnosno izmedu 40 cm (2) i 45 cm (3) kod nazalno
postavljene sonde. Kod viSih ¢e pacijenata dubina umetanja biti ve¢a, a kod nizih manja.

Ako se koristi serija DPn, pacijent bi trebao biti potpuno sediran ili pod opéom anestezijom.

Ako se koristi serija 12n, pacijent moZe biti budan, potpuno sediran ili pod opéom anestezijom. Ako
pacijent nije potpuno sediran ili pod opéom anestezijom, u nosni se prolaz i straznji dio grla moze
primijeniti lokalna anestezija. Sonda se kod ‘budnih’ pacijenata mora postaviti nazalno.

3.6 Pedijatrijske sonde

Doppler sonda Deltex Medical za primjenu u pedijatriji je dje¢ja Doppler sonda (KDP).

Sonda KDP je duga 72 cm i ima maksimalno vrijeme koriStenja nazna¢eno na ambalazi sonde. Soda
KDP se isporucuje sterilna.

Odobrena je iskljucivo za ORALNO postavljanje u jednjak jednog pacijenta tezine iznad 3 kg. Pacijent
bi trebao biti potpuno sediran ili pod opéom anestezijom.

Osovina sonde ima Sest oznaka za dubinu vidljivih kroz prozirni poklopac, pocevsi od 15 (cm) do 40
(cm) u povecanjima od 5 (cm). Ove oznake sluze kao vodi¢ za ispravno postavljanje sonde. Signal se
obi¢no postize kako je prikazano u sljedecoj tablici.

Visina pacijenta (cm) 50-60 61-80 81-100 [101-120 [121-140 [ ViSe od 140

Dubina za postizanje 15-20 15-25 15-30 20-30 25-35 25-40
signala (cm)

3.7 Ogranicenja pri uporabi

Dob 0-127 g
Tezina 3 -450 kg (5,5 do 992 Ib)
Visina 45-300 cm (17,7 do 118 in)

3.8 Ograni¢enja nomograma

Nomogram odrasle osobe: Pedijatrijski nomogram:

Dob 16-99 godina Dob 0-15 godina

Tezina 30-150 kg (66 do 330 Ib) Tezina 3-60 kg (6.6 do 132 Ib)
Visina 149-212 cm (59 do 83 in) Visina 50-170 cm (20 do 67 in)

Pedijatrijski nomogram je dostupan samo uz KDP.

Nazalno postavljanje bilo koje sonde kod pedijatrijskih pacijenata nije odobreno, kao
ni koristenje uredaja TrueVue System kod pacijenata cija je tezina manja od 3 kg.

Ako su dob, tezina ili visina pacijenta takvi da se nomogram ne moze koristiti za izracun volumetrijskog
izlaza, prikazuje se poruka ,Linearno®, uz unesene vrijednosti koje su izvan granica prikazane crvenom
bojom. Ako je koristenje nomograma nemoguce, za prikaz je dostupan smanjen broj varijabli (linearno).
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4. Opis zaslonaiikona

4.1

lkone

Opis

Oznacava punu bateriju

Oznacava punjenje baterije

Oznacava kvar baterije

Pogledajte Upute za uporabu (IFU)

CIR=IDISNNN I

Postavke

Preostalo puno vrijeme koriStenja sonde

Preostalo pola vremena koriStenja
sonde

S,

Vrijeme kori$tenja sonde skoro isteklo
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4.2 Kretanje po zaslonu za pokretanje

TrueVue Koristi dodirni ekran visoke razluc€ivosti za prikaz valnih oblika i parametara. Tipi¢ni zaslon za
pokretanje prikazan je u nastavku.

Cetvrtak 24 tra 2025 14:12 .
Adaci o pacijentu Informacije o sesiji B . F

pacijenta: demo_patient Vrsta uredaja: Protok

M Trend

Galerija Visina: 168 cm Nomogram: Odrasli

Dob: 77 year(s) Preostalo vrijeme sonde:9 dana21 h @

| Tezina: 60 kg

@ Izracuni

| BMI: 21.26

‘ BSA: 1.68 m? 88

100cm/s
PV /s

32

50cm/s |P 1

P TP A PR 5.0

Cl /min/m?

2.2

9dana21h

Nacin rada Gumb Opcije
Kontrole za glasnocu (UtiSavanje + -) Auto Range
Izlaz Izracuni
Postavke Pregled galerije

Upute za uporabu

Stanje baterije
PodeSavanje parametara
Preostalo vrijeme sonde
Zaslon za pokretanje
Kalibriraj tlak

Funkcija snimanja snimka
Gumb pokretanje/pauza

Pregled trenda
Pregled informacija
Podaci o pacijentu
Datum i vrijeme
Parametri

FrXe~IEMMUO®»
cHAnxvOoTVOZZ

A. Naéin rada - Promijeni nacin rada -
Nacin protoka - kad se odabere, zaslon ¢e se promijeniti na Nacin protoka.
Nacin tlaka - kad se odabere, zaslon ¢e se promijeniti na Nacin tlaka.

Nacin protoka Nacin tlaka

P

F

Protok
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B. Glasnoc¢a - Povecajte, smanijite ili utiSajte glasnoc¢u zvuka uzivo.

Glasnoca ukljucena Glasnoca utiSana Prilagodba glasnoce

C. lIzlaz - Povratak za pocetni zaslon

<X n

I1zlaz

D. Postavke - Postavke i lokalizacija

Postavke

@Q

E. IFU - Otvori upute za koristenje

IFU

1]

F. Stanje baterije - [kone baterije na zaslonu oznacavaju
stanje

Razina baterije lkona

0-20%

21-40%

41-60%

61-80%

>81%

Neispravno

Punjenje

Ug c=nl
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G. Izbornik parametara - Promijenite ili premjestite odabrani parametar

Izbornik parametara

H - KorisStenje sonde - [kone na zaslonu

oznadavaju preostalo vrijeme Preostalo vrijeme

lkona

Pocetak praéenja

Preostalo <7/8 vremena

Preostalo <3/4 vremena

Preostalo <5/8 vremena

Preostalo <1/2 vremena

Preostalo <3/8 vremena

Preostalo <1/4 vremena

Preostalo <1/4 vremena

Preostalo <20 minuta

Preostalo <5 minuta

Sonda istekla

O

| - Zaslon pokretanja - Prikazuje valne oblike
pacijenta
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J - Kalibriraj tlak - Kad su dostupni signal za protok i signal za tlak, korisnik moze odabrati

kalibraciju kako bi dobio volumetrijske parametre

Kalibracija dostupna

Kalibracija nije dostupna

K - Snimanje snimka - Snima snimke za pregled, usporedbu ili skidanje. Pogledajte odjeljak za

snimak za vise informacija.

Snimak

) Snimka

L - Pokretanje/Pauza - Omogucava korisniku da pokrene ili pauzira valni oblik

Izvodenje

Pauza

’ Pokreni

M - Opcije - Odabir opcija otvara novi prozor za

prilagodbu drugih parametara.

o "
—0 Opcije

Pojacanje
1
Ciklusi

10

Filtar

@o0 Qor

snimak za vise informacija.

N - Snimanje snimka - Snima snimke za pregled, usporedbu ili skidanje. Pogledajte odjeljak za

Snimak

Y Snimka
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O - Izracuni - Za dodatne parametre

Izraduni

% Izracuni

P - Galerija - Za snimke

Galerija

Galerija

Q. Informacije - Korisniku omogucava pristup informacijama o pacijentu i sesiji

Informacije

Info

R. Informacije - Korisniku omoguc¢ava pristup informacijama o pacijentu i sesiji

Informacije

u Trend

S. Identifikator pacijenta - Informacije koje se odnose na pacijenta

Informacije

Podaci o pacijentu

T. Datum i vrijeme - Informacije koje se odnose na datum i vrijeme

Informacije

ponedjeljak 20 stu 2023 11:09

U. Parametri - Parametri koji se odnose na pacijenta

Parametar

CO ymin

6.3
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5. Cesto koristene funkcije

5.1 Pocetno sastavljanje

Prije podeSavanja uredaja za nadzor za koristenje provijerite jesu li nazo¢ne sljedece stavke:

. TrueVue system
. Kabel za napajanje
. Odgovarajuci kabel za spajanje tlaka

Kod prvog uklju€ivanja ¢e se mozda zatraziti potvrda datuma i vremena.

MozZda ¢&e biti potrebna i odgovaraju¢a Doppler Deltex Medical sonda za jednjak.

5.2 lzoliranje od napajanja i iskljuéivanje

Iskop€ajte monitor kako biste ga izolirali
od napajanja

A. Gumb za uklju€ivanjef/isklju€ivanje koji
se koristi za isklju€ivanje monitora

p— -
TrueVue))

Deltex

Pokreni

TrueVue))

Karton pacijenta
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TrueVue system se moze postaviti na policu, pokretni stalak ili montazni krak. Pokretni stalci i montazni
krakovi dostupni su kao dodaci.

Za viSe pojedinosti se obratite predstavniku tvrtke Deltex Medical.

UkopcCaijte utika€ u odgovarajucéu utinicu.

Po potrebi spojite vod sucelja za invazivni arterijski krvni tlak na ulaznu ABP uti¢nicu sa straznje strane
uredaja TrueVue.

Za vise pojedinosti se obratite predstavniku tvrtke Deltex Medical.
Ukljugite TrueVue system pomoc¢u prekidaéa UKLJUCENO/ISKLJUCENO na prednjoj strani uredaja
za nadzor. Nakon otprilike 5 sekundi ¢ese pojaviti zaslon na trenutno odabranom jeziku. Ako su jezik,

datum ili vrijeme netocni, odabir treba promijeniti.

Monitori se mogu konfigurirati na dostupne jezike i jedinice prema potrebi.

Kako biste pratili i prikupljali podatke od pacijenta, na uredaj treba spojiti odgovarajucu sondu.
Konektor sonde se mozZe umetnuti samo na jedan nacin i mora &vrsto sjesti.
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5.6 Lokalizacija

A. Vremenska zona - Odabire
lokalno vrijeme
B. Jedinice - Odabir zeljenih
jedinica
C. Format datuma - Promijenite
kako se datum prikazuje
D. Decimalni razdjelnik -
Odaberite decimalni razdjelnik za
° prikazane parametre
E. Jezik - Odaberite koji ¢e
jezik zaslon prikazivati
F. Spremanje postavki
G. Otkazi odabir
H. Vracanje na tvorni¢ke postavke

Postavke

Lokalizacija Vremenska zona (GMT +00:00) London, Li

Postavke sustava Jedinice

Podaci o uporabi Format datuma DD/MM/GGGG

Pojedinosti sustava Decimalni separator

Factory reset Odustani

5.7 Postavke sustava

A - Brzina prijenosa - Odaberite
potrebnu brzinu prijenosa
B. Serijski’EMR protokol -

Postavke Odaberite koji ¢e se EMR protokol
koristiti
Lokalizacia EMR protokol o C. Hardverska (HW) regulacija
Teentessmn EMR Baudha breina protoka - Ukljugite ili iskljucite
RO W kontrola protoka ' hardversku regulaciju protoka
- ' D. Postavka vremena -
e e Promijenite prikazano vrijeme
{ E. Format vremena - Promijenite
izmedu 12-satnog i 24-satnog
prikaza

Factory reset

F. Spremi - Sprema postavke

G. Postavka datuma - Promijenite
prikazani datum

H. Otkazi - Otkazi odabir

I. Vra¢anje na tvornicke postavke

5.8 Podaci o uporabi

A. Koristeni modul - Broj modula
za mjerenje koji se koriste na
monitoru, koji sustav automatski

ponedjeljak 20 stu 2023 10:34

Postavke azurlra . . .
B. Broj koristenih sondi -
tokalzds | Uporabamodila Broj sondi ili senzora koji se koriste
e ——— na monitoru

C. Broj sesija - Broj pacijenata na
kojima se monitor koristio

D. Otkazi - Otkazi odabir

E. Spremanje - Koristenje podataka
za spremanje

F. Vrac¢anje na tvorni¢ke postavke

Podaci 0 uporabi Broj sesija

Pojedinosti sustava Export Usage Data (USB)

Export System Logs (USB)

Factory reset
20 Odustani
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5.9 Pojedinosti sustava

A. Pojedinosti monitora - Informacije o
monitoru

B. Serijski broj monitora - Jedinstveni
serijski broj monitora

C. Broj dijela monitora - Broj dijela
monitora

D. Revizija softvera - Informacije o
reviziji softvera

E. Povezani unosi mjerenja - Pojedinosti
0 povezanim uredajima za unos
mjerenja

F. Otkazuje odabir

G. Vracanje na tvorni¢ke postavke

Postavke

Podaci o uporabi

Pojedinosti sustava
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6. Pocetni zasloni

Kad je uredaj TrueVue system ukljucen, prvi je zaslon drugaciji ovisno o tome je li spojena sonda, te
ovisno o valjanosti spojene sonde:

» Ako sonda nije spojena, korisnik moze pristupiti Na¢inu za demonstraciju, pogledati zapise
pacijenta, uci u postavke ili upute za koristenje.

» Ako se spoji sonda koja nije kompatibilna, pojavljuje se poruka. Ispravite situaciju spajanjem
ispravne sonde tvrtke Deltex Medical na Dopplink

* Ako je spojena neodgovarajuca sonda, obratite se predstavniku tvrtke Deltex Medical ili upotrijebite
sondu vrste za koju je TrueVue system omogucen.

* Ako je spojena sonda Ciji je rok istekao, pojavit e se poruka. Ako su snimljeni podaci koji se
odnose na sondu Cije je vrijeme isteklo dostupni na uredaju, korisnik moze pregledavati ili skinuti
podatke.

» Ako je spojena nekoriStena sonda, podaci se mogu kopirati s popisa pacijenata za nastavak
pracenja odredenog pacijenta ili se mogu unijeti podaci za novog pacijenta.

» Ako se spoji koriStena sonda, pocCnite ili nastavite pracenje ili skinite podatke.

Ako je potreban prostor za pacijenta kad se sonda spoji, od korisnika ¢e se traziti da
izbriSe postojeceg pacijenta.

6.1 Indikator preostalog vremena koristenja sonde
Kad se sonda spoji na TrueVue system, prikazuje se preostalo vrijeme koristenja sonde, u obliku

tortnog grafikona i u obliku teksta, u donjem desnom dijelu zaslona.

Kako se smanijuje preostalo vrijeme koristenja sonde, tortni dijagram se iz zelenog mijenja u
narancasti. Kada preostalo vrijeme koriStenja sonde dosegne 5 minuta, tortni dijagram postaje crven.

Kada vrijeme koriStenja sonde istekne, poruka ,,Sonda istekla” se prikazuje na

naranéastom stupcu, a prac¢enje protoka (Doppler) odmah se prekida. Ako su
prikazani ispravni podaci o tlaku, pra¢enje tlaka ¢e se nastaviti tijekom do 12 sati (6

sati samo za DP6). Ako je nuzno nastaviti pra¢enje protoka za pacijenta, sondu treba
zamijeniti Sto je prije moguce.

6.2 Privatnost pacijenta
Pacijentima ¢e trebati dodati identifikacijsku Sifru u njihove pojedinosti. Na zaslonu Nova sonda se

moze koristiti automatski identifikacijski broj kojeg dodjeljuje TrueVue system ili korisnik mozZe unijeti
prikladniji ID. Broj se automatski izraduje od datuma i vremena spajanja sonde.

6.3 Pocetni zaslon

Pocetni zaslon je prvi zaslon koji se u€itava kad se monitor ukljudi
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A. Gumb za pokretanje - Pristup
zaslonu za unos podataka
pacijenta.

- B. Vrijeme i datum - Prati vrijeme i
ponedjeljak 02023 10:45 Tl’uevue ))») d atu m

SYSTEM

C Postavke - Pristup postavkama
e ex monitora

D. IFU - Pristup uputama za
koristenje
E. Baterija - Oznacava razinu
Pokreni baterije

[ Karton pacijenta | F. Zap|S| pacijenta - PriStUp zaslonu
sa zapisima pacijenta
G. Verzija softvera - Prikazuje
trenutnu verziju softvera
H. Demonstracijski valovi - Pristup
zaslonu za demonstraciju, ako je
gumb zasivljen, demonstracija nije
dostupna
I. Akademija

6.4 Zaslon s podacima pacijenta

Zaslon s podacima pacijenta se koristi za unos dobi, teZine i visine pacijenta. Ova se informacija koristi
za izraCun podrucja povrSine tijela (BSA)

Slijedite upute na zaslonu za unos podataka pacijenta.

A. ID pacijenta - Koristi se za
odabir automatski generiranog ili
prilagodenog ID-a putem tipkovnice.
B. Dob - Koristi se za dodavanje
ponedetz0st 2023 1 pacijentove dobi

| C. Postojeci pacijent - Koristi se za

odabir postojeceg pacijenta

D. Automatski unos - Automatski

generira ID pacijenta

E. Otkazi - Otkazuje odabir i vra¢a na

pocetni zaslon

F. Tezina - Koristi se za unos teZine

pacijenta
&f G. Visina - Koristi se za unos visine
(13 pacijenta
=

ABC Enter

H. Jedinice za visinu - Koristi se za
promjenu jedinica za visinu

I. Jedinice za teZinu - Koristi se za
promjenu jedinica za tezinu

J. Nomogram - ovisno o informacijama
unesenima u tezinu, visinu i dob, ovaj
okvir prikazuje vrstu nomograma Koji
Ce se Koristiti

K. OK - Koristi se za nastavak na
stranicu za potvrdu

L. Tipkovnica na zaslonu - Koristi se
za unos teksta
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6.5 Pracenje novog pacijenta

Kako bi se zapocCelo pracenje novog pacijenta, korisnik prvo mora dodati pacijenta na zaslonu za unos
pacijenta, kad se pritisne OK, pojavit ¢e se prozor za potvrdu

A. Podaci pacijenta - Nudi
podatke o pacijentu
B. Potvrda - Koristi se za
ID pacijenta P231120.104909 pOtVFdU informacija

P ’Age gy ca— C. Natrag - Povratak na

Visina 179 cm (5Ft 10in) prethodni zaslon
Tezina 69 kg (152 lb)
Nomogram Adult

Potvrdite da su podaci o pacijentu tocni

6.6 Pracéenje postojeéeg pacijenta s novom sondom

Kako bi se zapocelo pracenje postojeCeg pacijenta, korisnik mora odabrati gumb postojeceg pacijenta
na zaslonu za unos pacijenta.

A. Odaberite pacijenta za pracenje - Prikazuje
trenutni nacin rada
B. ID pacijenta - Stupac ID pacijenta, odaberite
strelicu kako biste promijenili redoslijed od
visokog prema niskom ili od niskog prema
visokom
C. Unos - Stupac Unos - Koristi se za
razvrstavanje stupca od visokog prema niskom ili
od niskog prema visokom
D. Zadnje koristeno - Stupac Zadnje koristeno
- Koristi se za razvrstavanje stupca od visokog
prema niskom ili od niskog prema visokom

' E. Trajanje - Stupac Trajanje koristenja -
Omogucava korisniku razvrstavanje stupca
od visokog prema niskom ili od niskog prema
visokom
F. Popis pacijenata - Popis dostupnih pacijenata
G. Traka za kretanje - Koristi se za kretanje kroz
pacijente koji nisu na zaslonu
H. Odaberi - Korisnik odabire pacijenta i
nastavlja
I. Natrag - Povratak na zaslon za unos pacijenta

ID pacijenta se moze promijeniti ako automatski ID broj jo$ nije promijenjen prije pritiska na potvrdu.
To ¢e povezati sve postojece podatke za tog pacijenta s novom sondom.

Kad korisnik potvrdi odabir pacijenta, prikazat ¢e se zaslon za potvrdu
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6.7 Brisanje pacijenta
Podatke o pacijentu moguce je izbrisati ru¢no kad viSe nisu potrebni

Odaberite zapise pacijenta s po¢etnog zaslona i odaberite pacijenta koji ¢e se izbrisati, a zatim
pritisnite gumb Brisi.

Ako TrueVue system ima nedovoljno prostora za pohranu za pocetak pra¢enja novog pacijenta, od
korisnika Ce se traZiti da izbriSe postojeceg pacijenta.
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7. Postizanje signala ispravnog toka

7.1 Postavljanje sonde

Sonda se moze postaviti oralno ili nazalno

N D —— ]

Nazalno postavljanje Oralno postavljanje

Na zaslonu Rad se aktiviraju Doppler signal i popratni zvuk.

Postavljanje sonde za postizanje optimalnog signala je obvezno. Nepravilno postavljanje sonde ¢e
negativno utjecati na to¢nost podataka prikazanih na zaslonu.

Dobra kvaliteta signala. LosSe definiran valni oblik

Moze doci do pomjeranja sonde, pa je nuzno posti¢i optimalan signal tijekom pracéenja.

Utvrdite ispravne oznake za dubinu na sondi i umetnite je do odgovarajuée prednje oznake, te je
rotirajte kako biste pronas$li karakteristicni signal. Ako se to ne postigne, malo izvucite i ponovno
rotirajte. Ponavljajte dok se ne postigne optimalan signal. Ispravan je signal popracen i karakteristi¢nim
zvuénim signalom.

Prilagodite polozaj sonde dok se ne postigne najjasniji i najostriji aortni valni oblik, i vizualno i zvuéno.
Obi¢no aortni valni oblik s najviSom vrSnom brzinom oznac¢ava optimalni signal.
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‘Idealni’ aortni valni oblik ima jasan i dobro definiran oblik, uz pretezno crno srediste i malo bijele boje
na rubnom dijelu valnog oblika.

Zelena crta, vidljiva na zaslonu Pokretanje, je pratitelji maksimalne brzine i trebala bi pratiti valni oblik.
Ne bi trebalo biti ‘Siljaka’ na pratitelju maksimuma.

Na pocetku i na kraju sistolickog toka bi se trebale vidjeti tri bijele strelice, kao i pri vr$noj brzini.
Nepravilno postavljanje strelica ¢e utjecati na prikazane podatke. Ponovno fokusirajte sondu.

Pogresno postavljanje bijelih strelica

Signali iz krvnih Zila osim silazne aorte ¢e dovesti do neto¢nih rezultata.

I LA

Venski signal. Kardijalni signal.

Trbusna os. Plu¢na arterija
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7.2 Skaliranje signala

Za optimalno koridtenje, TrueVue system skalira raspon valnog oblika za korisnika. Ove se ljestvice
mogu povecati tijekom pracenja Ljestvica se ne¢e smanijiti bez intervencije korisnika

7.3 Podesavanje filtra signala

TrueVue system ima filtar koji se moZe koristiti za uklanjanje artefakata uzrokovanih signalima niske
frekvencije zbog prejakog zvuka sréanog ventila ili kretanja zida. Filtar je prema zadanom isklju¢en.

Kad je god to moguce, praéenje pacijenta treba izvoditi s istim postavkama filtra.
Promjena postavki filtra tijekom praéenja, odnosno uporaba filtra kad on nije
potreban, mogu uzrokovati nepravilno postavljanje baznih strelica i utjecati na
prijavljene rezultate. To se mora uzeti u obzir kod interpretacije trenda ili grafickih
podataka.

Filtar nije potreban. Neodgovarajuca uporaba filtra.

7.4 PodeSavanje pojacanja signala

Koli¢ina poja¢anja primijenjenog na signal u uredaju TrueVue system zove se poja¢anje. Nedovoljno ili
preveliko poja¢anje dovest ¢e do loSe kvalitete signala.

Nedovoljno postizanje. Preveliko postizanje.

Postizanje ¢e se povecavati ili smanjivati na broj¢anoj ljestvici, a bit ¢e vidljivo putem odgovarajuéeg
povecanja ili smanjenja bijele boje unutar rubnog dijela valnog oblika.

Postavka za postizanje nece utjecati na jaCinu zvuka.
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7.5 Pronalazak maksimalnog protoka

Okrenite sondu prema potrebi kako biste postigli protok krvi u srednjem dijelu silazne prsne aorte. To je
oznaceno jasnim dobro definiranim rubom koji ukazuje na maksimalnu brzinu. To je poprac¢eno jasnim
zvuénim signalom.

Protok krvi u zidu aorte putuje pri najSirem rasponu brzina, proizvodedi vise spektralne disperzije i
manje jasan zvuk, Sto ukazuje na neodgovarajuéi signal.

7.6 Zaslon Pokretanje u punom prikazu

Valni oblik se prikazuje na zaslonu u punom prikazu koji se pomjera s desna nalijevo. Pratitelj valnog
oblika se prikazuje na ovom zaslonu kao zelena linija, s bijelim strelicama koje pokazuju polozaj vrSne
brzine i sistolicke to¢ke na svakom kompleksu sréanog otkucaja. Prozor s prikazom pokriva razdoblje
od 5 sekundi.

Uredaj za nadzor ¢e odbaciti svaki kompleks sréanog otkucaja koji sadrzi preveliku buku kod provedbe
sistoli¢kih kalkulacija. Takoder ¢e odbaciti potpune komplekse za izracune sréanog ritma ako se
izmedu vrhova otkrije prevelika buka. Ako uredaj ne moze izracunati sr¢ani ritam, trostruka crta (“---")
¢e se prikazati za vrijednosti odgovarajucih rezultata.

TrueVue system obuzdava uskopojasnu buku stalne frekvencije ili smetnje iz vanjskih izvora svakih

5 sekundi. Ako se buka otkrije, ignorirat ¢e se. Ako frekvencija varira, uredaj TrueVue system nece
moci naciniti valni oblik.

Ako postoji elektri¢na buka, primjerice od jedinice za elektro operacije, TrueVue system obuzdat ¢e
pratitelja valnog oblika kad naide na pretjeranu buku.

Ako se prevelika buka nastavlja, valni oblik se uklanja, a bijela srediSnja crta postaje plava. Prikazat ¢e

se poruka koja ukazuje na neprekidnu buku, a rezultati ¢e ostati vidljivi tiiekom 1 minute ili prije ako se
mogu izra¢unati novi rezultati.

7.7 Promjena broja ciklusa stavljenih u prosjek za kalkulacije

Moze biti korisno prilagoditi cikluse u nekim situacijama, primjerice 1-2 ciklusa tijekom dijatermije ili
10-25 za nepravilne sréane ritmove, kao $to je fibrilacija atrija, ili za oznaceni respiratorni otklon.

7.8 Pauziranje zaslona

Kad se zaslon pauzira, kao i tijekom pregleda valnog oblika, mozZe se snimiti snimak.

Traka indikatora za kretanje ¢e se prikazati na zaslonu, omogucivsi korisniku da se vrati natrag za do
30 sekundi prethodno snimljenih valnih oblika.

lako se podaci prikazani na zaslonu nece promijeniti kada je pauziran, TrueVue system i dalje ¢e
snimati trend informacije.

Pritisnite rad za povratak u normalni prikaz u stvarnom vremenu.
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7.9 Iskopc€avanje sonde

Ako se sonda odvoji od uredaja za nadzor:

. Nacin pracenja protoka Ce se prekinuti ako nema valjanog vala tlaka za Nacin
pracenja tlaka.
. Ako nema valjanog vala tlaka, pracenje ¢e se nastaviti u Nacinu za pracéenje tlaka,
i:
. Ako je kalibracija unutar valjanog razdoblja, minutni volumen utemeljen na tlaku i derivirani

rezultati bit ¢e dostupni dok ne istekne razdoblje kalibracije.

Ako se radi samo s jednom spojenom linijom tlaka i tijekom pet minuta se ne detektira signal vala
tlaka, Nacin za praéenje tlaka ¢e odmah prestati i pojavit ¢e se zaslon Nema sonde. Ako nema valjane
kalibracije, trebao bi se iskljugiti.

Kalibracija se moze prenijeti putem sonde na neki drugi TrueVue system ako se pracenje pacijenta

prenosi, prespajanjem sonde na novi TrueVue system. U ovakvim okolnostima moZda nece biti
potrebno odmah umetnuti sondu, osim ako je to klini¢ki indicirano.
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8. Dodatni izracuni

Kalkulacije SVR, SVRI, DO2, DO2I, CPO, CPI, Ea i Eadyn ¢e se prikazivati dok je CO unutar
kalibracije. Ako CO odstupi za >20%, kalkulacija ¢e se zamijeniti s “---" i neCe se ponovno prikazati dok
se ne obavi nova kalibracija.

8.1  Sistemski vaskularni otpor (SVR) i Indeks sistemskog vaskularnog otpora (SVRI)

Ove kalkulacije nisu dostupne ako su podaci pacijenta izvan granica hodograma, jer ¢e se traziti
volumetrijski rezultati.

Zadnji uneseni CVP c¢e se koristiti kao zadana vrijednost.

Neprekidne kalkulacije:

Ako je spojena linija tlaka i o€itavaju se valjani podaci, neprekidni SVR i SVRI mogu se prikazivati
i na Nacinu Pracenje toka (Doppler) i Pracenje tlaka unosenjem CVP-a i odabirom SVR ili SVRI za
prikazani rezultat u 6 okvira.

CO se izraCunava iz toka (Doppler) ili iz tlaka, u skladu s odabranim zaslonom.

8.2 Zaslon za dodatne izracune

Stranica Dodatni izracuni se koristi za unos informacija u svezi s parametrima koji zahtijevaju dodatne
informacije.

A. Calcs - Koristi se za odabir zaslona
[zraCuni
B. Gumb za dolje - Koristi se za
smanjenje prikazanog broja
C. Brzina disanja - Koristi se za
[ R oo : unos postavki za brzinu disanja
9 D. SVR - Koristi se za unos postavki
za SVR
E. Odisti vrijednosti - BriSe unesene
vrijednosti
F. Gumb za dolje - Koristi se za
povecanje prikazanog broja
G. DO2 - Koristi se za unos postavki
DO2 za visinu pacijenta
H. Prikazana vrijednost - Unesena se
vrijednost prikazuje na zaslonu
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8.3 Zaslon izracuna za SVR i SVRI

Stranica izraCuna za SVR/SVRI se koristi za unos informacija potrebnih za prikaz SVR parametra
MAP i CVP za SVR i SVRI. At. Ocisti MAP

Cl yminjm
2.9

10danaoh @

8.4 Zaslon izraCuna za DO, i DO,|

Zaslon DO, omogucava korisniku dodavanje vrijednosti potrebnih za prikaz DO, parametra.
SAQO2 i Hb za DO2. Ocisti Hb

8.5 Proteklo vrijeme ili CO odstupanje

A. Gumbi za dolje - Koriste se za
smanjenj prikazane vrijednosti

B. Gumbi za gore - Koriste se za
povecanje prikazane vrijednosti

C. SVR - Prikazuje odabrani
parametar

D. Vrijeme unosa podatka - Biljezi
vrijeme kad je podatak dodan

E. OcCisti MAP - BriSe unesenu
vrijednost za MAP

F. SVR parametar - Prikazani SVR i
povezane vrijednosti

A. Trenutni CaO, - Prikazuje CaO,
vrijednost koju je korisnik unio

B. Gumbi za dolje - Koriste se za
smanjenje prikazane vrijednosti

C. Gumbi za gore - Koriste se za
povecanje prikazane vrijednosti

D. Ocisti Hb - Koristi se za brisanje Hb
vrijednosti

E. Hb vrijednost - Koristi se za unos
Hb vrijednosti

F. Vrijeme unosa SaO, - Prikazuje
vrijeme kad je SaO, izraCunat

G. DO, - Prikazuje odabrani parametar
H. DO, Zaslon - Prikazuje DO,
vrijednost zajedno s ostalim obveznim
vrijednostima

Kako bi se DO2 prikazao, potrebni su dodatni izracuni. Ako je rezultati star viSe od 4 sati, boja teksta
se mijenja u Zutu, a ako CO odstupa za viSe od 20%, rezultat ¢e se zamijeniti sa ,---'.

DOZ ml/min

Ca0,: - %

DOZ ml/min

Ca0,: 20.0 %

1000 °

DOZ ml/min

1000 °
Ca0,: 20.0 %

DO2 bez potrebnih
izraCuna

DO2 sa potrebnim
izraCunima

Proteklo vrijeme za
DO2

DO sa CO koji odstupa

Stranica 31



8.6 Prikaz izracuna za SVR

SVR i SVRI ¢e se prikazivati privremeno u podrucju Podaci o pacijentu kad se obavlja kalkulacija.
Za ponistavanje izraCuna idite na zaslon Dodatni izraCuni:

Ako se TrueVue system iskljudi ili ako se odvoji sonda, podaci se zadrzavaju. Kad pra¢enje ponovno
zapocne, rezultati zadnjeg prihvacenog SVR/SVRI se prikazuju unutar 6 okvira, ako su odabrani kao
zadani.

8.7 Isporuceni kisik (DO2) Indeks isporu¢enog kisika (DO2I)

Ove kalkulacije nisu dostupne ako su podaci pacijenta izvan granica hodograma, jer ¢e se traziti
volumetrijski rezultati. Kad su rezultati iz uzoraka krvi dostupni.
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9. Snimci i poc¢etno stanje

9.1 Snimanje snimka

Dva su nacina za snimanje snimka.
» Tijekom nacina za rad
» Tijekom nacina za pauzu

Tijekom nacina za pauzu

100cmy/s

S AutoRange ‘ : korisnik se moze kretati po
— 4 . .

b _ i i prozoru kako bi odabrao koji
=5 Opcie 1 i i ! ée se valni oblik snimiti.

" Pauza

B Snimka

(© Kalibriraj > 2danazzh @

Pritisak na gumb za snimak poziva prozor za potvrdu, kad se potvrdi, korisnika se vodi na pregled
galerije.

Kad korisnik pritisne gumb za snimak, sprema se snimak svih dostupnih valnih oblika i parametara.
Snimci nisu ograni¢eni, no kad je pohrana puna, korisnik ne¢e moc¢i spremati dodatne stavke.
Vrijednosti parametara snimka prikazuju se sa snimkom.

Vrijednosti parametara su povezane s prvim valnim oblikom prikazanim na desnoj strani snimka.

9.2 Zaslon galerije

A. Galerija - Koristi se za pristup
svim snimljenim snimcima
povezanima s tim pacijentom

B. Kretanje ulijevo - Koristi se za
kretanje ulijevo kroz snimke

C. Parametri snimka - Parametri za
shimljene snimke

D. Broj i datum snimka - Automatski
dodijeljeni broj i vremenski pecat
E. Indikator klizanja - Prikazuje broj
spremljenih snimaka

F. Opcije snimka - Koristi se za
postavljanje snimka kao pocetne
vrijednosti ili brisanje

G. Kretanje udesno - Krecée se kroz
dostupne snimke

H. Gumb Snimak - Stvara novi
snimak

I. Gumb za pauzu/pokretanje -
Pauzira ili pokre¢e zaslon za protok
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9.3 Postavljanje poc¢etne vrijednosti

Na zaslonu galerije snimaka korisnik ima moguc¢nost postavljanja snimka kao pocetne vrijednosti
pritiskom na gumb opcija u gornjem desnim kutu snimka.

@ nfo
|2 Trend
Galerija ‘

B rzracuni

Auto Range
Opcije
| raza

X snimka

HR BPM

Clear
Baseline

CI Ymin/m?

2.

+0.

SVI mi/m?

F

Protok

A. Postavi po€etnu vrijednost -
Koristi se za postavljanje
snimka kao pocetnog stanja

B. Opcije snimka - Koristi se za
otvaranje opcija snimka

C. Ukloni pocetnu vrijednost -
Koristi se za uklanjanje pocetne
vrijednosti

D. Valni oblik poCetne vrijednosti
- Pregled valnog oblika pocetne
vrijednosti

E. Informacije poCetne vrijednosti
- Prikaz informacija pocetne
vrijednosti.

F. Parametri poCetne vrijednosti
- Prikaz parametara pocetne
vrijednosti.
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10. Zaslon trenda i informacija

TrueVue system biljezi povijesne podatke za odredene parametre, te moze grafi¢ki prikazati promjene
u tim parametrima. Ove se pohranjene informacije mogu koristiti za pracenje trendova u pacijenata, te
za uspostavu efekta razliCitih intervencija. Dok se prosjec¢ne vrijednosti za svaki od rezultata spremaju
svakih 30 sekundi, za podatke trenda se graficki mogu prikazati za do dva rezultata. Rezultati za
parametre kao $to su kalkulacije SVR, SVRI, DO2 i DO2I i sve druge dodane dogadaje takoder se
spremaju za kasnije pozivanje. Kad je signal postignut, podaci trenda ¢e se zabiljeZiti u uredaju ¢ak i
ako je zaslon smrznut.

Svi se podaci trenda i snimki zaslona spremaju na TrueVue system, a ne na sondu.

Prikazani podaci se automatski skaliraju kako bi se prikazali svi rezultati, kada prikupljeni podaci trenda
premase podrucje prikaza, pojavit ¢e se klizna traka, a kretanje kroz povijesne podatke trenda moze
se ostvariti povlacenjem zaslona. Odabrani nacin rada kontrolira koji su parametri dostupni za trend.
Parametri utemeljeni na protoku u Nacinu pracenja protoka i parametri utemeljeni na tlaku u Nacinu za
pracenja tlaka.

10.1 Zaslon trenda

Odabrani ¢e nacdin rada odluciti koji su parametri dostupni za trend, tj. u Nacinu prac¢enja protoka bit ¢e
dostupni samo parametri vezani za protok.

A Ljestvica vremena trenda -
Oznacava vremensko razdoblje
podataka trenda
B. Klizna traka trenda - Koristi
se za kretanje kroz prikupljene
S - , podatke

) 340 C. Podaci trenda - Podaci
trenda za pacijenta
D. Opcije trenda - Koristi se za
odabir parametra trenda koji ¢e
se prikazivati
E. Parametar - Prikazani
parametar

| HRepm
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10.2 Izmjena parametra trenda

A. Opcije - Odabir opcija poziva

odabir parametra

B. Tablica odabira parametra -
r Parametri dostupni za trend

B - Protok

ponedjeljak 28

[H Gaterija
[ rzracuni

6.0

95

CI Ymin/m?

2.9

SVI my/m?

46.5

10.3 Zaslon s informacijama

A. Informacije - Koristi se za
ulazak na zaslon informacija
B. Podaci o pacijentu
C. Informacije o sesiji

@ fo Podaci o pacijentu P e e macie o sesi : F

| b pacijenta: demo_palant Vrsta uredaja:
u Trend Protok

J Dob: 55 year(s) Preostalo vrijeme sofe:6 dana4 h @
Galeriia | Visina: 178 cm Nomogram: Odrasli

Tezina: 86 kg
@ Izracuni
1 BMI: 27.14

BSA: 2.04 m? 6.0

95

ClI Ymin/m?

2.9

SVI mi/m?

46.5

6danad h
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11. Pracenje tlaka

Svako neovlasteno spajanje na pomoc¢ne ulaze moze ugroziti sigurnost pacijenta.
Nemojte spajati nikakvu opremu koja nije oznac¢ena kao medicinska (sukladno sa BS

& EN 60601-1) na TrueVue system dok je uredaj za nadzor spojen na pacijenta, osim ako
se koristi izolator oznac¢en kao medicinski i sukladan s BS EN 60601-1.

Kako bi se omogucio Nacin za pracenje tlaka, mora biti spojena linija signala invazivnog arterijskog
tlaka, a podaci o tlaku moraju biti dostupni.

ABP uti¢nica na straznjoj strani
monitora

wa [0l

Input from patient monitor
1v = 100mmHg

Spojite kabel Detex za arterijski krvni tlak (ABP) u ABP uti¢nicu. Za pojedinosti se obratite svom
predstavniku tvrtke Deltex Medical.

Prije nastavka provijerite jesu li vrijednosti sistolickog, dijastolickog i MAP tlaka prikazane na TrueVue
sustavu i monitoru vitalnih znakova jednake kada su spojeni putem Deltex ABP kabela. Ako ocitanja
tlaka nisu jednaka, nemoijte koristiti funkciju tlaka TrueVue monitora i obratite se predstavniku Deltexa
za daljnju pomoc.

A. TrueVue System
B. ABP kabel - Deltex kabel koji
omogucava prijenos invazivnog
signala arterijskog tlaka sa
: monitora za pracéenje vitalnih

X 7 znakova u TrueVue System

C. Monitor za praéenje vitalnih

znakova

D. Pretvarac tlaka
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Prije nego se rezultati na temelju minutnog volumena mogu prikazati u Nacinu za pracenje tlaka,
podaci o tlaku se moraju kalibrirati pomocu valnog oblika toka (Doppler).

Za kalibraciju je potrebno najmanje 10 otkucaja srca ili 10 sekundi.

Status kalibracije ¢ée se prikazati kao traka napretka unutar sko¢nog prozora.

Kad istekne vrijeme kalibracije, svi ¢e parametri utemeljeni na minutnom volumenu u Nacinu za
pracenje tlaka odmah prestati raditi. Kalibracija se moze obaviti u bilo kojem trenutku, pod uvjetom da

se moze posti¢i odgovarajuci signal protoka.

11.1 Zaslon nekalibriranog tlaka

A. Parametri tlaka -
Parametri vezani za

tlak
@ s ponedjeljak 20 stu 2023 11:15 HR 8pM 3 F B NaC|n t‘l’aka = KOFIStI Se za
I Podaci o pacijentu Informacije o sesiji 98 o odabir nacina tlaka
| M Trend | |Dpacijenta:.sz120,10938 Vrstauredajf: 12C . — C Nekallbrlranl parametrl -
Ijl e Dob: 34 godina Preostalo vrijeme sonde:2 dana22 h O BP mmHg : P ., . .
| I s 81/46 Rezultati e se prikazati kad
B oo | resine: s2ks o e se izvede kalibracija
i { Ymin H . :
P 227 — D. Signal tlaka - Signal tlaka
BSA: 2.1 m? v
TKUEOR' UZIVO
S AwoRamge 15ommbg Cl min/m? ! 5 ihrirai isti
v , E. Kalibriraj tlak - Koristi se
S o [T za kalibraciju signala tlaka
; : " : ; SVI mym: i

| )

X snimka

(©) Falibrira 2danazzh @

11.2 Zaslon kalibriranog tlaka

A. Parametri tlaka -
Parametri vezani za tlak
B. Nacin tlaka - Koristi se za
odabir nacina tlaka
F C. Kalibrirani parametri -
Podaci o pacijentu Informacije o sesiji .. - .
M end IDpatue:ta. P231120_105138 Vrs[aure;aja, |z: 98 Protok Standardnl I VOIumetrIJSkl
(] calerts Dob: 34 godina Preostalo vrijeme sonde:2 danaz2h (@) | BP mmHg H parametri
Visina: 179 cm e 81/46 D. Si | tlaka - Si | tlak
= . Signal tlaka - Signal tlaka
lzraduni ezina: : .
B co s uzivo.
3.7 E. Kalibriraj tlak - Koristi se
U v : za kalibraciju signala tlaka
2.2

ponedjeljak 20 stu 2023 11:16
@ ko

=
_—

100mmHg

o 2
S Opcile 50mmHg

ommHa
100cm/s

SVI mi/m?

22.3

2danaz2h @
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12. Skoc¢ni prozori

Skocni prozori se koriste kako bi se korisnika obavijestilo o0 dogadajima monitora. Neki prozori od
korisnika traze da obave radnju koju ostali prozori uklanjaju automatski

12.1 Skocni prozor upozorenja

Skocni prozor upozorenja se koristi za isticanje
problema korisniku, bez prekida u koristenju

Warning monitora. Na ovom sko€nom prozoru nema
interakcije korisnika, a aplikacija ¢e ga ukloniti
Interference detected kad odludi da je dogadaj koji je uzrokovao

upozorenje pro$ao ili da je proslo dovoljno
vremena.

Dogadaj Poruka

Otkrivena buka Otkrivena smetnja

Slaba baterija Niska razina baterije. Spojite na napajanje

12.2 Skocni prozor informacija

Skocni prozor informacija isti¢e korisniku
dogadaj koji moze izborno potvrditi putem
gumba OK. Ako korisnik ne potvrdi dogadaj,
sko€ni prozor ¢e se odbaciti nakon definiranog

vremenskog razdoblja.

Skocni prozori informacija se koriste za
dogadaje spojeva sonde, snimaka i kalibracije.

Snapshot X taken

Dogadaj Poruka

Spojena neispravna sonda Spojena je neispravna sonda.

Spojena istekla sonda Spojena je istekla sonda

Kalibracija tlaka istekla Kalibracija tlaka je istekla

Doppler sonda odspojena Doppler sonda odspojena

Doppler sonda istekla Doppler sonda je istekla

Nacin rada s tlakom odabran prvi put Provijerite arterijski krvni tlak prikazan na TrueVue
uredaju i poravnajte ga s pacijentovim monitorom.
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12.3 Skocni prozor potvrde

Skocni prozor potvrde se koristi kad se od
korisnika oekuje da izvede radnju prije

There is existing patient data on this probe. nastavka.
. . — . 5
Do you want to continue with existing patient data? Skoéni prozori potvrde se pojavijuju kad se spoje
Yes “ koristene sonde, izbriSu pacijenti ili kod brisanja
korisnika.

Dogadaj Gumbi [ Poruka
Zahtjev za brisanje Da, Ne | Izbrisati pacijenta <patient id>?
pacijenta
Zahtjev za brisanje Da, Ne | Izbrisati korisnika <user id>?
korisnika

12.4 Skocni prozor obrasca

Skocni prozor obrasca se koristi za trazenje
korisnika da unese podatke.

Skocni prozori obrasca se koriste za dodavanje
zahtjeva za licencu i dodavanje korisnika

Dogadaj Gumbi Poruka

Zahtjev za dodavanje | Dodaj, Unesite licencni kljuc

licence Otkazi

Dodaj korisnika Dodaj, Unesite korisni¢ko ime
Otkazi

12.5 Skocni prozor napretka

Skocni prozor napretka se koristi kako bi se

Calib . . korisniku istaknuo napredak radnje koja se
alibration In progress obavlja, uz mogucnost prekida te radnje prije
dovrSetka. Skoc¢ni prozor ¢e se odbaciti kad

Skocni prozori napretka se koriste za kalibraciju

tlaka i izvoz podataka.

Dogadaj Gumbi | Poruka
Kalibracija tlaka zapoceta Ponisti Kalibracija tlaka u tijeku
Izvoz podataka u tijeku Ponisti Izvoz podataka u tijeku
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12.6 Skocni prozor pogreske

Skocni prozor pogreske se koristi za obavijest
korisniku o stanju pogreSke na monitoru. Skoc¢ni
prozor se moze odbaciti samo potvrdom putem
priloZzenog gumba OK.

Skocni prozori pogreske se koriste za pogreske
softvera i hardvera

Softwate Error (001)

Dogadaj Gumbi Poruka
Softverska pogreska | OK Softverska pogreska <error id>
Pogreska hardvera OK Pogres$ka hardvera <error id>
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13. Nacin za demonstraciju

Uredajem za pracenje se moze upravljati i putem niza unaprijed snimljenih signala valnog oblika. To
omogucava demonstraciju uredaja TrueVue system bez potrebe za vanjskim izvorima signala. To
takoder omogucava korisnicima da se upoznaju s radom uredaja TrueVue system i raznim dostupnim

funkcijama, bez spajanja pacijenta na uredaj.

Gumb Valovi za demonstraciju je aktivan samo dok sonda nije spojena na TrueVue system. Ako je

sonda spojena, gumb Valovi za demonstraciju postaje neaktivan.

Ako se na TrueVue system spoji sonda dok je on u nacinu za demonstraciju, monitor ¢e izaci iz nagina

za demonstraciju.

14.1 Rad uredaja Truevue system u nacinu za demonstraciju

Odaberite Valovi za demonstraciju s po¢etnog zaslona

ponedjeljak 20 stu 202811:17

Demo valovi

Protok Normovolemija .

Protok s Hipovolemija

ko povtemic. @
Hipovolemija uz izazivanje 200 ml (@)
Hipovolemija uz izazivanje 400 ml .

Decompensated hypovolaemia (@)

Povecano naknadno opterecenje .

Smanjeno naknadno opterecenje @

Intrakardijalno .
Venski signal .

Dijete @

Odustani

A - Vrsta demonstracije

- Omogucava korisniku
da odabere vrstu
demonstracije, Protok ili
Protok s tlakom.

B - Snimke demonstracije
- Omogucava korisniku
da odabere koja Ce se
demonstracija prikazati

Stranica 42



14. Baterije

Monitor ima bateriju koja bi se trebala koristiti kraée vrijeme, dok napajanje strujom nije dostupno.
Baterija nije komponenta koju moze servisirati korisnik.

Tablica prikazuje razliCite ikone baterije prikazane na zaslonu.

Razina baterije

lkona

0-20%

21-40%

41-60%

61-80%

>81%

Neispravno

Punjenje

Pri razini baterije od 5% monitor ¢e prikazati poruku koja od korisnika trazi da spoji monitor na napaja-

nje strujom.

Pri razini baterije od 0% monitor ¢e se iskljuditi
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15. Specifikacije sustava

15.1 Klasifikacija

Vrsta zastite Oprema klase 2 (funkcionalno uzemljenje)

Stupanj zastite Primijenjeni dio tipa BF

Ulazna zastita IP2X

Nacin rada Neprekidno dostupno (moze zahtijevati
ponovno fokusiranje)

Klasifikacija medicinskog uredaja lIb

Oprema je konstruirana i testirana kako je definirano u BS EN 60601-1 (Sigurnost medicinske opreme)
Klasa 2 (Funkcionalno uzemljenje) Tip BF.

Na ovu opremu moZze utjecati koriStenje visokoenergetske opreme za elektro operacije (npr.
dijatermija) u neposrednoj blizini.

15.2 Karakteristike uéinkovitosti

Ova specifikacija vrijedi nakon $to se uredaj za nadzor zagrije tijekom 60 minuta na temperaturi od
15°C do 30°C.

15.3 Fizicke karakteristike

Sirina 32.cm (12,6”)
Dubina 14 cm (5,57)

Visina 29 cm (11,47)
Tezina 3,4 kg (7,8 Ib)

15.4 Karakteristike okoline

Temperature okoline:

Rukovanje 15 do 35°C (59°F do 95°F) Potrebni novi brojevi
Transport i skladistenje -20 do 60°C (-4°F do 140°F) Ovdje su potrebni

Relativna vlaznost:

Transport, spremanje i skladiStenje 5 % — 90 % (bez kondenzacije)
Atmosferski tlak:

Transport i spremanije: 700 hPa do 1060 hPa (525 mmHg do 795 mmHg)

15.5 Odlaganje monitora i pribora

Za sigurno odlaganje uredaja TruVue system pogledajte oznaku WEEE za dodatne pojedinosti.

Strujni kabeli i vodovi koje isporucuje tvrtka Deltex Medical ne sadrze opasne tvari, te se osim
iskoriStenih sondi ne zahtijeva poseban nacin odlaganja.

IskoriStene sonde treba odloZiti u skladu s odgovaraju¢im smjernicama za klini¢ki otpad.
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15.6 Karakteristike sustava

Ultrazvuk
Ultrazvuk Doppler 4,02 MHz neprekidnog vala (Ispta < 250 mW/cm2 pri 5 mm in situ)
visokopropusni filtri od 450 Hz i 900 Hz.

Zaslon
Dodirni zaslon LCD Full HD od 11,6”

Kontinuirani rad

15.7 Zvucni izlaz

Sljedeca tablica daje mjerenja za maksimalni zvucni izlaz za Doppler sondu za jednjak od 4,02 MHz koja
prenosi ultrazvuk Neprekidnog vala (u nacinima RAD) kad je spojena na monitor uredaja TrueVue system.

Rezultati mjerenja prikazani u tablici u nastavku utvrdeni su sukladno medunarodnom standardu IEC 61157
pod naslovom ‘“Zahtjevi za deklariranje zvuénog izlaza medicinske ultrazvuéne dijagnosticke opreme’.

TrueVue system ima samo jednu fiksnu razinu zvuénog izlaza koja je odredena strujnim krugovima i
korisnik je ne moze prilagodavati.

Monitor ispusta minimalne ultrazvuéne (zvucne) emisije koje se klasificiraju kao ne-ioniziraju¢a
radijacija. Snaga i oblik zrake navedeni su u tablici u nastavku.

lonizirajuca radijacija se ne emitira. Uredaj emitira sigurne i kontrolirane razine dijagnosti¢kog
ultrazvuka putem sonde ODP/TrueVue, kompatibilne sa planiranom funkcijom uredaja, sukladno
BS EN 61157:2007. Proizvedeno u skladu sa zahtjevima BS EN 60601-2-37:2008 +A1:2015.

Nacin rada Nacin Rad
Parametar
VrSno-negativni zvuéni tlak p. 103 kPa (£16%)

-~

Prostorno vrdni vremenski prosjecni intenzitet 362 mW.cm-2 (+33%)

spta

Postavke sustava nije primjenjivo
Udaljenost od mjesta izlaza pretvaraca na Ip 0,5 mm (£0,2 mm)
mjesto maksimalnog pulsa-tlaka-kvadratnog

integrala

-6 dB Sirina snopa pri Ip W, (Il 1,9 mm (x21%)

(éi 1,3 mm (£20%)
Dimenzije izlazne zrake* (h 5,5 mm

) 2,1 mm
Aritmeticka sredina zvucne radne frekvencije ot 4,02 MHz
Nacini za pokretanje i ukljuCivanje nije primjenjivo
Maksimalna izlazna snaga 6 mW (£ 14%)
Intenzitet izlazne zrake* I, 42 mW.cm-2 (x14%)
Smrzavanje zvuénog izlaza Ne
Udaljenost pretvaraCa na ¢ekanju I kontakt

Vrijednosti za dimenzije i intenzitet izlazne zrake se izvode iz
geometrijskih dimenzija kristala kojeg isporu€uje proizvodac.
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15.8 Sigurnost zvu€nog izlaza

Pretvara¢ Doppler sonde za jednjak ima stati¢ni izlaz neprekidnog vala (CW). Ovaj izlaz fiksan i stoga
se vrijednosti Tl i Ml ne mogu promijeniti putem kontrola dostupnih korisniku.

Testiranje prema zahtjevima norme IEC 62359 odreduje Toplinske Indekse (T1) kako slijedi:

Parametar Vrijednost

Toplinski indeks mekog tkiva, TIS, za naine bez skeniranja 0,12 + 16%

Toplinski indeks kostiju, TIB, za nacine bez skeniranja 0,94 £ 33%

Prijavljene nesigurnosti se temelje na standardnim nesigurnostima pomnozenima s faktorom pokri¢a,
k=2, uz razinu pouzdanosti od priblizno 95%.

15.9 Skaliranje signala UK

TrueVue system automatski skalira prikazani raspon korisniku, ako brzina premasi
oCekivanu ljestvicu, sustav ¢e automatski povecati raspon. Novi ¢e raspon ostati na snazi dok
pracenje zavrsi.

15.10 Tocnost UK

Stjecanje podataka ovisi o postavljanju sonde i anatomiji i fiziologiji pacijenta,
A stoga interpretacija ovisi manje o apsolutnim vrijednostima nego o komparativnim
mjerenjima.

Za ispravno postavljenu sondu je rezolucija mjerenja brzine 5% nominalne pune vrijednosti za odabrani
raspon. Rezolucija vremena je 4 ms, &to je interval u kojem se izvodi FFT, a zaslon azurira.

Podaci trenda se spremaju s fiksnim rasponima, a to¢nost prikazane vrijednosti ¢e biti bolja od +1% na
zaslonu prikazane vrijednosti oznake za raspon.

15.11 Rezultati

Rezultati utemeljeni na protoku (Doppler)
(oJ0) kardijalni izlaz

SV udarni volumen

HR brzina otkucaja srca

Cl kardijalni indeks

FTc vrijeme protoka ispravljeno

PV vrSna brzina

SVI indeks kardijalnog volumena
SD udaljenost udara

SAY varijacija kardijalnog volumena
SDV varijacija kardijalne udaljenosti
PVV varijacija vrsne brzine

FTp vrijeme protoka do vrdne vrijednosti
MA prosje¢no ubrzanje

MD minutna udaljenost

SVR sistemski vaskularni otpor
SVRI indeks sistemskog vaskularnog otpora
DO2 isporuceni kisik

DO2I indeks isporuc¢enog kisika

SOl indeks udarnog izlaza

Inol indeks inotropija
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Rezultati utemeljeni na tlaku

(of0) kardijalni izlaz

SV udarni volumen

HR brzina otkucaja srca

Cl kardijalni indeks

Svi indeks kardijalnog volumena
Svv varijacija kardijalnog volumena
SVR sistemski vaskularni otpor
SVRI indeks sistemskog vaskularnog otpora
PPV varijacija tlaka pulsa

BP krvni tlak

CPO kardijalna izlazna snaga

CPI indeks kardijalne snage

PP Pulsni tlak

Ea arterijska elasti¢nost

Eadyn dinamicka arterijska elasti¢nost
DO2 isporuceni kisik

DO2I indeks isporuc¢enog kisika

15.12 RS232 protokoli

Za viSe pojedinosti se obratite predstavniku tvrtke Deltex Medical

15.13 Napajanje

Zahtjevi napajanja - 110/230 VAC (~)
50-120 VA
50/60 Hz

15.14 Baterija

Baterija - 57-65 Wh EN62133 UN38.3
Minimalno 2 sata rada kad je nova
Litij-ionska vrsta baterije

15.15 Pomoc¢éni prikljucci

Svako neovlasteno spajanje na pomocéne ulaze moze ugroziti sigurnost pacijenta.
Nemojte spajati nikakvu opremu koja nije oznac¢ena kao medicinska (sukladno sa BS
EN 60601-1) na TrueVue system dok je uredaj za nadzor spojen na pacijenta, osim ako
se koristi izolator oznacen kao medicinski i sukladan s BS EN 60601-1.

Serijski prikljucak - Za serijske podatke skidanje putem povezivanja uredaja
za nadzor pacijenta ili posluzitelja uz krevet za elektronske
medicinske zapise (EMR).

USB priklju¢ak - Za skidanje podataka pomoc¢u USB memorijskog stika i
osiguravanjem veze s uredajima koje je odobrila tvrtka
Deltex Medical.

ABP priklju¢ak - Za spajanje na signal za arterijski krvni tlak (ABP), ulazna
ljestvica mora biti 1 volt po 100 mmHg. Za prikaz parametara
za tlak.

Sucelja pacijenta - Povezivanje na Doppler sondu za zdrijelo
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15.16 Simbolicne oznake

Pozor

Pogledajte broSuru priruénika s uputama

Tip BF

Proizvod bez lateksa

WEEE oznaka (europska direktiva
2002/96/EZ)*. Oznacava zaseban
tretman u odnosu na op¢i otpad na kraju
trajanja.

m| Y| =

Oznaka Conformité Européenne (CE)
sukladnosti s Europskom direktivom za
medicinske uredaje

Sterilizirano etilen-oksidom

H
&

Ovlasteni predstavnici za Svicarsku

Rok upotrebe. GGGG-MM

Ovlasteni predstavnici za EU

Katalo$ki broj

Kod serije

Serijski broj

Raspon temperature skladistenja: -20° C
do 60° C

Stupanj zastite od Stetnog prodora vode

Stupanj zastite od krutih stranih objekata.

P lef| B (mwa] B2 B>

USB priklju¢ak

Mrezni ulaz

RS232 priklju¢ak

>

Ulaz pretvaraca analognog u digitalni
signal

Simbol web mjesta

Izmjeni€na struja

Oznaka za smijer konektora sonde

AC ulazna snaga

Ne Koristiti ponovno. Uporaba na jednom
pacijentu

Datum proizvodnje

Gumb za kontrolu jacine zvuka

Ne smiju servisirati korisnici

Q0 B S

Lomljivo. Ne mociti. Ova strana gore.

e
=)
=

* Unutar Europske Unije — Zakonodavstvo EU, primijenjeno u svim zemljama ¢lanicama, zahtijeva
odlaganje elektri¢nih i elektronskih proizvoda koji nose ovu oznaku odvojeno od obi¢nog otpada iz
domacinstva. To ukljuCuje uredaj i elektricne dodatke poput strujnog kabela. Kupci iz UK mogu za
povrat kontaktirati Sluzbu za korisnike tvrtke Deltex Medical.
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15.17 Dodaci i rezervni dijelovi

Priru€nik za rad IFU (elektronska verzija je dostupna na uredaju TrueVue system, ispisani primjerak se
moze dobiti na zahtjev)

Pokretni stalak

Kabel za napajanje

RS232 nulti kabel za modem (zasti¢en, 3 m ili kraéi) — ne isporucuje Deltex

APB kabel

15.18 Sonde i dodaci za sonde

Deltex medicinske sonde DP12, DP240, 12C, KDP

15.19 ABP kabeli i moduli

Proizvodac vi- HEM model i broj DML broj artikla | (HEM) uti¢nica/ Potrebna Slike utikaca
sokokvalitetnog Modul vrsta utika-
(HEM) monitora ¢a (HEM)
Fukuda DS7100 (mora imati 9051 _3947 Stereo
. IBP opciju) DS7200 & — o
Denshi DS7300 Q (.:‘C. prikljuéak
. : . 6,35 mm
ED x* AS/3 & AS/5 Monitori za - 4-smijerni
G ate anesteziju CS/3 & CS/5 9051 3949 EEI#IIeO
monitori za kritiénu njegu
Philips IntelliVue MP40 i \_/iée. 9051 _3950 = Stereo
Kabeli koji se koriste . prikljuéak /
zajedno s modulom
M1006B #C01 3,5 mm ’
Dr r Infinity Delta, Delta XL, - 14
aege Kappa XLT Infinity Acute 9051 3951 . .
Care smjerni
Potrebno System Infinity SCSI
M540 sucelje MS20662
GE PDM** Solar 8000, Carescape 9051-3952 9 smjerni
650, B850 PDM -
(posebni) \; Vg
GE seriagoo | 9051-3953 6 smjerni
* Serija 7000 koja koristi
Marquette module Tram 250/450 LEMO
ED X Neki S/5 monitori, - Mini DIN
G ate % Carescape B650 & B850 9051 3957
Marquette (napomena: Ako se 7
koristi PDM, priklju¢ak
postaje neaktivan)
TRAM 451 Dash 3000,
4000 i 5000
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| 90470 modul za tlak i - 4.4 mm
sPace abs EKG, 90402 modul za 9051 3958 ’
tlak, 90305 Mainframe Bantam
stereo
utikaé
Fukuda DS8500 9051-3959 6 smjerni
Denshi (posebni) ’
Datascope Spectrum & Passport 2 9051 _3960 Mini DIN
6
Mindray | “T5&T8Beneview | 9051-3961 9 smjerni
monitori proizvedeni .
nakon studenog 2009. micro-D
su podrzani utikac
G It
Mindray Modul 'II'1, kompatibi- 9051-3962 g = Posebno
an sa —
Monitori za pacijenta ‘ h a
T5i T8 \‘
Mindray Modul N1 9051-3983 Posebno \
E Datex - Mini DIN
GE Date Modul FCU5(P) 9051-3964 8 i 7~
GE Datex Neki AS/3&5 monitori 9051-3965 44
za anesteziju CS/3&5 - . . -
monitori za kritiénu njegu smjerni == s
Cardiocap/5 HDD i W
Nihon Lifescope BSM 5100A, - P n
0 cscope BSW 51008, | 9051-3966 | osebno
Kohden 5105K, BSM 5106A t e
| . e
- el :*--:}
15.20 Ostali povezani kabeli/uredaji
Proizvodac Proizvodac¢ P/N DML broj artikla Slika Komentari
Phi|ips M1006B #C01 9051-3980 - Modul kompatibilan s
o Phillipsom
;5 IntelliVue systems MP40 i
- 2 iznad
B
Draeger MS20662 9051-3981 Modul je obvezan kad se
koriste
Draeger Infinity M540
Acute
b 4 — sustavi za njegu
Draeger MS22259 9051-3951A Izborni razdjelnik Draeger
y - |7
-“:\ kabel koji se Koristi s
uredajem M540.
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15.21 Elektromagnetska kompatibilnost

TrueVue system je dizajniran za koridtenje u profesionalnom zdravstvenom okruzenju, osim u

blizini RF oklopljene prostorije sustava ME za snimanje magnetskom rezonancom, gdje je intenzitet
elektromagnetskih smetnji visok. Kada se valni oblik prikazuje ispravno, izracunati parametri ce biti
unutar svoje navedene to¢nosti. Sustav je osjetljiv na smetnje koje se prenose zrakom, osobito u svom
opsegu rada. U nacinu protoka to¢nost uredaja TrueVue system ovisi o pratitelju zelene crte. Hoéemo li
imati pratitelja zelene crte? Ako se na spektralnom prikazu uoci buka, treba primijeniti sliedeée korake
kako bi se eliminirao ili barem identificirao izvor smetniji:

*  Ako je primjenjivo, isklju€ite i ukljuite opremu u neposrednoj blizini kako biste izolirali izvor buke.

*  Premjestite ili promijenite smjer problemati¢ne opreme ako je to moguce.

+ Povecajte udaljenost izmedu uredaja TrueVue system i problemati¢ne opreme koliko je god
moguce.

*  Smetnje mogu dolaziti i iz napajanja strujom, pa TrueVue system spojite na drugu uti€¢nicu kako
biste vidjeli ima li razlike.

Ako je moguce, TrueVue system ne bi trebalo koristiti uz ili na drugoj opremi. Medutim, ako je takvo
postavljanje uredaja TrueVue system nuzno, treba paziti da se potvrdi normalan rad u konfiguraciji u
kojoj ¢e se koristiti.

Kako bi se izbjegle emisije ili smanjena otpornost uredaja TrueVue system, koristite isklju€ivo dodatke i
perifernu opremu koju preporuduje tvrtka Deltex Medical.

Medicinska elektri¢na oprema zahtijeva posebne mjere opreza glede EMC, te ju
treba instalirati i stavljati u rad u skladu s informacijama o EMC danima u popratnoj
dokumentaciji.

15.22 Izjava proizvodaca

TrueVue system namijenjen je koristenju u elektromagnetskom okruzenju opisanom u Tablicama 1, 2,
3i4

Tablica 1: Smjernice i deklaracija proizvodaca - elektromagnetske emisije

TrueVue system predviden je za upotrebu u sljede¢em propisanom elektromagnetskom okruzenju.
Kupac ili korisnik uredaja TrueVue system mora osigurati njegovo koristenje u takvom okruzenju

Test emisija Sukladnost Elektromagnetsko okruzZenje - smjernice

RF emisije CISPR 11 Grupa 1 TrueVue system (1 koristi RF energiju
samo za svoj unutarnji rad. Stoga su

RF emisije vrlo niske i nije vjerojatno

da ¢e uzrokovati smetnje na obliznjoj

elektronickoj opremi.

Grupa 2 TrueVue system (2 mora emitirati
elektromagnetsku energiju kako bi
obavljao svoju primarnu funkciju. Moze
utjecati na elektronsku opremu u blizini.

RF emisije CISPR 11 Klasa A NAPOMENA: Karakteristike emisija ove
= — opreme Cine je prikladnom za koristenje
Harmonicke emisije IEC 61000-3-2 Klasa A u industrijskim podrugjima i bolnicama
Kolebanje napona / emisije uz treperenje | Sukladan (CISPR 11 klasa A). Ako se koristi u-
IEC 61000-3-3 stambenom podrucju (za koje je obi¢no

potrebna CISPR 11 klasa B) , ova oprema
mozda nece nuditi odgovarajuéu zastitu
uslugama komunikacije putem radijske
frekvencije. Korisnik ¢e mozda morati
poduzeti mjere ublazavanja, kao $to je
promjena orijentacije ili premjestanje
opreme.
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Tablica 2: Smjernice i deklaracija proizvodaca - elektromagnetska otpornost

TrueVue system predviden je za upotrebu u sljedeéem propisanom elektromagnetskom okruzenju. Kupac ili korisnik TrueVue sustava
mora osigurati njegovo kori$tenje u takvom okruzenju.

Test imuniteta

Razina BS EN 60601 provjere

Razina sukladnosti

Elektromagnetsko okruzenje -
smjernice.

Elektrostati¢ko praznjenje
(ESD)
IEC 61000-4-2

+/- 8 kV kontakt +/- 15 kV zrak

+/- 8 kV kontakt +/- 15 kV zrak

Podovi bi trebali biti drveni,
betonski ili od keramickih
plocica. Ako je pod prekriven
sintetiCkim materijalom,
relativna vlaznost bi trebala biti
barem 30%.

Elektri¢ni tranzijenti/rafali IEC
61000-4-4

+/- 2 kV za vodove napajanja
+/-1kV za
ulazne/izlazne vodove

+/- 2 kV za vodove napajanja
+/- 1 kV za ulaznelizlazne
vodove

Kvaliteta napajanja bi trebala
biti jednaka onoj za tipiéno
komercijalno ili bolni¢ko
okruzenje.

Prenapon IEC 61000-4-5

+1 kV u diferencijalnom nacinu
rada

+2 kV u zajednickom nacinu
rada

+1 kV u diferencijalnom nacinu
rada

+2 kV u zajednickom nacinu
rada

Kvaliteta napajanja bi trebala
biti jednaka onoj za tipiéno
komercijalno ili bolnicko
okruzenje.

Padovi napona, kratki prekidi ili
varijacije napona na dolaznim
linjjama napajanja

IEC 61000-4-11

<5% UT

(95% pad u UT for 0,5 ciklusa)
40% UT

(60% pad u UT for 5 ciklusa)
70% UT

(30% pad u UT for 25 ciklusa)
<5% UT

(>95% pad u UT for 5 sekundi)

<5% UT

(95% pad u UT for 0,5 ciklusa)
40% UT

(60% pad u UT for 5 ciklusa)
70% UT

(30% pad u UT for 25 ciklusa)
<5% UT

(>95% pad u UT for 5 sekundi)

Kvaliteta napajanja bi trebala
biti jednaka onoj za tipiéno
komercijalno ili bolnicko
okruzenje. Ako korisnik uredaja
TrueVue system zahtijeva
neprekinuti rad tijekom prekida
napajanja strujom, preporu¢a
se napajanje uredaja TrueVue
system sa neprekidnog
napajanja (UPS) ili baterije.

Magnetsko polje strujne
frekvencije (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Magnetska polja frekvencije
napajanja moraju biti na
razinama za tipi¢nu lokaciju
u tipicnom komercijalnom ili
bolnickom

okruzenju.

NAPOMENA: UT je napon izmjeni¢ne struje prije primjene probne razine.
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Tablica 3: Smjernice i deklaracija proizvodaca - elektromagnetska otpornost

TrueVue system predviden je za upotrebu u sljede¢em propisanom elektromagnetskom okruzenju. Kupac ili korisnik
TrueVue sustava mora osigurati njegovo koristenje u takvom okruzenju.

Test imuniteta Razina BS EN 60601 Razina Elektromagnetsko okruzenje - smjernice
provjere sukladnosti
Konduktivha RF IEC 3 Vrms 3V Prijenosna i mobilna oprema za RF komunikaciju
61000-4-6 150 kHz do 80 MHz se ne bi trebala Koristiti na udaljenosti od uredaja
3V/im 3V/im TrueVue system, uklju€ujuci kabele, koja je manja
Emitirani RF IEC 61000- | 80 MHz do 2.5 GHz od preporucene udaljenosti odvajanja koja se
4-3 izraGunava iz jednadzbe koja se primjenjuje na

frekvenciju odasiljaca.

Preporucena udaljenost odvajanja.

d=1,2VP.

d =1,2VP 80 MHz do 800 MHz.

d =2,3VP 800 MHz do 2.5 GHz

Gdje je P maksimalna izlazna snaga predajnika u
vatima (W), prema proizvodacu predajnika, a da je
preporuceni razmak u metrima (m).

Snaga polja za fiksne RF primopredajnike
odredena elektromagnetskim ispitivanjem

a, treba biti manja od propisane razine u svim
frekvencijskim rasponima

b. Mogu se pojaviti smetnje u blizini bilo koje
opreme oznacene sljede¢im simbolom:

NAPOMENA 1: Pri 80 MHz i 800 MHz, primjenjuje se raspon viSe frekvencije.
NAPOMENA 2: Ove se smjernice ne odnose na sve situacije. Na elektromagnetsku
propagaciju utje€u apsorpcija i refleksija od struktura, objekata i ljudi.

a Nije moguce teoretski precizno predvidjeti jakosti polja iz fiksiranih predajnika, kao $to su bazne stanice za radijske
(mobilne/bezi¢ne) telefone i zemaljske mobilne radijske prijemnike, amaterske radio postaje, AM i FM radijska emitiranja
i TV emitiranja. Za procjenu elektromagnetskog okruzenja zbog utjecaja fiksnih RF odasilja¢a, treba uzeti u obzir
elektromagnetsko ispitivanje lokacije. Ako izmjerena jakost polja na lokaciji na kojoj se upotrebljava TrueVue system
prekoracuje prethodno navedenu vazec¢u RF razinu sukladnosti, provjerite radi li TrueVue system normalno. Ako se uoci
nenormalan rad, mogu biti potrebne dodatne mjere, poput orijentacije ili premjes$tanja uredaja TrueVue system.

b Iznad raspona frekvencije 150 kHz do 80 MHz, jacine polja trebaju biti manje od 3 V/m.
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Tablica 4: Probne specifikacije za IMUNITET UGRADENOG PRIKLJUCKA na RF bezi¢nu komunikacijsku opremu

Pojas Servis Razina ispitivanja imunosti
Probna frekvencija (MHz) | (MHz)
385 380 - 390 TETRA 400 27
GMRS 460,
450 430-470 FRS 460 28
710
745 704 - 787 LTE pojas 13, 17 9
780
810
800 - 960 GSM 800/900, 28
870 TETRA 800,
IDEN 820,
CDMA 850,
930 LTE Band 5
1720
GSM 1800,
CDMA 1900,
1845 1700 - 1990 GSM 1900; 28
DEC
LTE Band 1,3, 4, 25; UMTS
1970
2450 2400 - 2570 Bluetooth, 28
WLAN,
802.11 b/g/n,
RFID 2450,
LTE Band 7
5240
5500 5100 - 5800 WLAN 802.11a/n 9
5785

UPOZORENUJE: Prijenosnu radio komunikacijsku opremu (ukljuéujuci periferne dijelove kao $to su antenski
kabeli i vanjske antene) treba koristiti ne blize od 30 cm (12 in¢a) od bilo kojeg dijela uredaja TrueVue system,
ukljucujuéi kabele koje je odredila tvrtka Deltex Medical. U protivnom moze do¢i do pogorsanja uéinkovitosti

ove opreme. Pregledano kad je EMC dovrsen
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16. Azuriranje softvera

16.1 Azuriranje softvera

Ukopc&ajte USB i ukljuCite monitor. Slijedite upute na zaslonu kako biste dovrsili proces

16.2 lzvoz podataka o pacijentu

Idite na pocetni zaslon (vidi odjeljak 6.3). Odaberite Zapisi o pacijentu da biste otvorili popis zapisa.
Umetnite USB pogon. PriCekajte da se aktivira gumb lzvoz.

Napomena: Koristite formatirani USB pogon kapaciteta manjeg od 32 GB.

A. Odabrani pacijent: Zapis
odabran za izvoz.

; B. Gumb Izvoz: Pritisnite za
Patient Records v .

pocetak prijenosa podataka.

Duration (hrs)
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16.3 Opcije izvoza podataka o pacijentu

A. Detalji izvoza: Prikazuje veliinu
datoteke i odrediste.

B. Gumb U redu: Odaberite za
pocetak prijenosa podataka.

Patient Record Export
Number of Sessions 3

Estimated File Size 0.702900MB

File Destination USB:/P251105_140543

Export Snapshot Data? v
Export Trend Data? v

o M o gl

Napomena: Izvezeni zapisi o pacijentu mogu se pregledati na racunalu.
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17. CiSéenje, odrzavanje i jamstvo

17.1 Ciséenje zaslona

Deltex Medical preporuca da se TrueVue system Cisti jednom mjesecno. Mozda ¢e biti prikladno Cistiti
uredaj i ¢eSc¢e, ovisno o okolini u kojoj se koriste. Prije CiS¢enja uredaj treba iskljuciti, te odspojiti strujni
kabel.

Deltex Medical preporuca CiS¢enje uredaja TrueVue system otopinom 1% natrijeva hipoklorita (Milton -
10000 ppm). Treba koristiti meku vlaznu krpu.

Zaslon treba Cistiti mekom krpom namocenom u otopinu kako bi se izbjeglo oStecenje zaslona.
Nemoijte Koristiti otapala niti sredstva koja sadrze otapala. Treba paziti da se izbjegne ulazak tekucine
za Cid¢enje u uredaj za nadzor.

Kuciste uredaja, ukljuCujuci straznju plo¢u i gumb, se moze Cistiti mekom krpom namocenom

u otopinu. Ne smiju se Koristiti otapala. Treba biti pazljiv prilikom €iS¢enja otvora za zvu€nik kako bi se
sprijeCio ulazak tekucine u jedinicu. Treba paziti da se izbjegne ulazak tekucine u utore za konektore.
Kao i kod svake elektronske opreme, uredaj za nadzor se ne smije uranjati u tekucinu niti bi se trebao
dopustiti ulazak tekuéine u jedinicu.

Dopplink se moze ocistiti mekom krpom namocenom u otopinu za €iS¢éenje. Krajeve kabela ni u kojem
slu€aju ne bi trebalo uranjati u otopinu. Deltex Medical ne preporuca sterilizaciju uredaja za nadzor niti
kabela.

17.2 Rutinsko odrzavanje

Rutinsko odrZavanje uredaja TrueVue system ograni¢eno je na gore objasnjeno CiScenje i pregled
oStecenosti i troSenja kabela i konektora. Deltex Medical preporuca pregled kabela barem jednom
mjesecno. Te kabele i konektore treba zamijeniti ako se primijete napukline koje bi omogucile ulazak
provodnih tekucina.

17.3 Popravci, servisiranje i kalibracija

Uredaj za nadzor ne zahtijeva redoviti servis niti kalibraciju, medutim, Deltex Medical preporu¢a barem
jednu planiranu preventivnu provjeru (PPM) godi$nje. To se mozZe dogovoriti s tvrtkom Deltex Medical ili
s njezinim predstavnikom. Deltex Medical ima odredbu o vra¢anju proizvodacu radi popravka i servisa.
Za vide pojedinosti se obratite predstavniku tvrtke Deltex Medical

Deltex Medical je odgovoran za sigurnost, pouzdanost i rad ove opreme samo ako:

. Prilagodbe, izmjene ili popravke vrSe samo osobe koje je ovlastila tvrtka Deltex
Medical.

. Elektricno napajanje na tocki koristenja sukladno je s odgovarajuéim lokalnim
zahtjevima i unutar specifikacija uredaja za nadzor.

. Uredaj za nadzor koristi se u skladu s uputama za koristenje navedenima u ovom
priruniku za rad.

. Monitor ima o€ekivano trajanje od 7 godina, trajanje baterije monitora je oko 3 godine,

pod pretpostavkom da je baterija pravilno skladiStena i odrzavana.
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17.4 Jamstvo

Jamstvo pruza sveobuhvatnu razinu popravka i servisa i vrijedi dvije godine od datuma kupnje.
Osigurava da Ce se, u slu€aju da se pojavi problem s TrueVue sustavom, problem rijesiti u najkracem
moguéem roku i uz najmanje neugodnosti.

Sporazum uklju€uje sve dijelove i rad, pakiranje i prijenos. Isklju€uje popravke uzrokovane gubitkom ili
namjernim oste¢enjem.

Nazovite Deltex Medical Ltd i bit ¢e vam poslan zamjenski TrueVue system u najkracem moguéem
roku. Sporazum o odrZavanju se moze produljiti nakon jedne godine jamstva. Za viSe pojedinosti se
obratite predstavniku tvrtke Deltex Medical.
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