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Zaruka

Vyrobce zaruCuje kupujicimu, Ze kazda nova komponenta systému SenTec Digital Monitoring System bude bez vyrobnich vad i materialovych vad. Jedinou
povinnosti vyrobce v ramci této zaruky je dle vlastniho uvazeni opravit nebo vymeénit jakoukoli komponentu za novou — pokud vyrobce uzna zarucni reklamaci
za opravnénou.

Vylouceni ze zaruky a funkcnost systému

Spolecnost SenTec AG nem{ize zarucit nebo ovefit povahu vykonu pristroje nebo pfijmout zarucni poZadavky nebo pozadavky odpovednosti za Skodu v pri-
padg, Ze nejsou dodrzeny doporucené postupy nebo Ze je produkt predmétem nespravného pouZiti nedbalosti nebo nehody, pokud byl produkt poskozen
cizim zavinénim, pokud je pouZité jiné prislusenstvi nez doporucené spolecnosti SenTec AG, pokud je zarucni plomba na spodni strané monitoru rozbita nebo
pokud nebyly opravy provedeny servisnim personalem autorizovanym spolecnosti SenTec.

UPOZORNENI: Federalni zakony (USA) omezuji prodej tohoto pFistroje pouze pro nebo na objednavku lékare.

Patenty / ochranné znamky / autorska prava

Mezinarodni préimyslovy vzor ¢. DM/054179, japonsky priimyslovy vzor ¢. 1137696, chranény primyslovy vzor ¢. US D483488. Kanadsky patent ¢. 2466105,
evropsky patent €. 1335666, némecky patent ¢. 50111822.5-08, Spanélsky patent ¢. 2278818, hongkongsky patent ¢. HK1059553, patent US ¢. 6760610.
Cinsky patent ¢. ZL02829715.6, evropsky patent ¢. 1535055, némecky patent & 50213115.2, $panélsky patent & 2316584, indicky patent ¢. 201300,
japonsky patent ¢. 4344691, US patent ¢. 7862698. SenTec™, V-Sign™, OxiVenT™, V-STATS™, V-CareNeT™, V-Check™, Staysite™, Illuminate Ventilation™
a Advancing Noninvasive Patient Monitoring™ jsou ochranné znamky spolecnosti SenTec AG / © 2020 SenTec AG. Vsechna prava vyhrazena. Obsah tohoto
dokumentu nesmi byt zadnym zplisobem reprodukovan nebo jinym zplsobem poskytnut tfeti strané bez pfedchoziho pisemného souhlasu spolecnosti
SenTec AG. Pres veskeré Usili vénované zajisténi presnosti informaci poskytnutych v tomto dokumentu nenese spolecnost SenTec AG zodpovédnost za chyby
nebo chybéjici informace. Tento dokument mdize podléhat zménam bez ozndment.

ZDRAVOTNICKY PROSTREDEK — VSEOBECNE ZDRAVOTNICKE VYBAVENT,
\SSII,(, POUZE VE VZTAHU K NEBEZPECT ZASAZEN] ELEKTRICKYM PROUDEM, NEBEZPECT POZARU A MECHANICKYM
Y 2N NEBEZPECIM
PODLE NOREM IEC 60601-1:2012 (vyd. 3.1); ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012; CAN/CSA-C22.2
(H Us & 60601-1:2014, IEC 60601-1-6:2010 (vyd. 3) + A1:2013, IEC 60601-1-8:2006 (vyd. 2)

+ dod. 1: 2012, IEC 60602-23: 2011 (vyd. 3), ISO 80601-2-61:2017 (vyd. 2), 60601-1-11:2015 (vyd. 2),
60601-1-2:2014 (vyd. 4)

0123 vyrobce: SenTec AG, Ringstrasse 39, CH-4106 Therwil, Svycarsko www.sentec.com S e l 2 I e C
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SenTec Digital Monitoring System (SDMS)

Stanovené pouziti / stanoveny Ucel

SenTec Digital Monitoring System — sestdvajici z monitoru SDM,
senzor(, jimiz jsou senzor V-Sign™ 2 a senzor OxiVenT™, pfipojo-
vacich kabeld, pfisluenstvi a spotfebnich materiald pro aplikaci /
Udrzbu senzorll a pocitatového systému (V-STATS™) — je urCen
k nepretrzZitému neinvazivnimu monitorovani pacientli. Je urcen
k pouziti v klinickych i neklinickych zafizenich, jako jsou nemocnice,
zatizeni nemocni¢niho typu, transporty v rdmci nemocnic, kliniky,
ordinace praktickych Iékafd, ambulantni ordinace a domaci pro-
stfedi — pod klinickym dozorem. PouZzivani systému SenTec Digital
Monitoring System podléha Iékaiskému predpisu.

Produkty, které jsou urCeny k jednorazovému pouziti, zahrnuji:
klip na ucho (EC-MI), univerzalni fixacni krouzky (MAR-MI, MAR-
-SF, MARe-MI a MARe-SF), adhesivum Staysite™ (SA-MAR), vlozku
Membrane Changer pro systém Membrane Changer (MC-I), jedno-
davkovy kontaktni gel (GEL-SD). Jedna se o produkty, které se po
pouziti likviduji.

Produkty, které jsou opakované pouzitelné, zahrnuji: digitalni
monitor SenTec (SDM), senzor V-Sign™ 2 (VS-A/P/N), senzor
OxiVenT™ (OV-A/P/N), systém Membrane Changer (MC-R), kabely
s adaptéry (AC-XXX), kabely s adaptéry PSG (kabel PSG A az kabel
PSG X), kalibracni plyn (GAS 0812), kontaktni gel (GEL-04), oddélo-
vaci transformatory (RFT100VA-V1 a RFT100VA-V2), kryt k ochrané
pred vodou SDM (SDM_WPC).

Béhem monitorovani neni monitor v piimém kontaktu
s pacientem.

Senzor V-Sign™ 2, senzor OxiVenT™, klip na ucho, univerzaini
fixaéni krouzky, adhesivum Staysite™ a kontaktni gel béhem
monitorovani prichazeji do kontaktu s neposkozenou kiizi
pacienta (uvadéna biokompatibilita pfi kontaktu s povrchem nepo-
Skozené kiize, podle normy ISO 10993-1 (Biologické hodnoceni
zdravotnickych prostredkd — Cast 1: Hodnoceni a zkouSeni v ramci
procesu fizeni rizika), ¢ini az 30 dnd. Podle normy ISO 10993-1
mlze byt doba trvani kontaktu s kéZzi ,prodlouzend" (24 hodin az
30 dnd), ve vétsiné pripadl vsak bude pouze ,omezena“.

Zarizeni jsou nesterilni a neinvazivni a jsou urcena k aplikaci na
neposkozenou kdZi. Proto nejsou dodavana ve sterilnich obalech.

Urcena populace pacientti: monitorovani tcPCO, a tcPO, je indi-
kovano u dospélych / pediatrickych (starsich neZ planovany termin
porodu plus 12 mésicl) a novorozeneckych (mladsich nez plano-
vany termin porodu plus 12 mésicl) pacientt. Monitorovani pulzni
oximetrie je indikovano pouze u dospélych / pediatrickych pacientd.
Cilovou uzZivatelskou populaci systému SDMS jsou clenové
profesionalniho zdravotnického persondlu, napf. zdravotni sestry,
lékafi — a, pokud jsou pod Klinickym dohledem, také laicti uZziva-
telé. Spravna a bezpecna aplikace vybaveni k méfeni tcPCO, a tcPO,
vyzaduje zaskoleni uZivatele (zaméfené napf. na fyziologicka ome-
zeni, technické aspekty, mezi které patfi vyména membrany, nebo
vyznam odchylek a kalibrace). Také u poskytovatell domaci péce
je vyZadovano specialni zaskoleni, aby tyto osoby smély instalovat
systém SDMS v domdcich prostfedich a aby byly schopny poucit
uZivatele o spravné aplikaci senzor{. Pacient, ktery je laickou obslu-
hujici osobou, nemdze upravovat nastaveni SDM pomoci menu SDM.
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Skoleni: Clenové profesionalniho  zdravotnického personalu
i pouceni poskytovatelé domaci péce jsou Skoleni spolecnosti
SenTec nebo kvalifikovanym a autorizovanym distributorem. K dis-
pozici je instruktazni video, které umoznuje dosazeni nepiiznivéjsich
podminek pro Skoleni. Pouceny personal poskytujici domaci péci
poskytuje laickému uzivateli uZivatelskou pfirucku a vysvétluje mu
postup pfi pripojovani a odpojovani senzoru. Pouceny personal
poskytujici domaci péci rovnéz urcuje misto aplikace, ve kterém se
pripeviuje senzor.

UzZivatelské prostiedi: Monitor je uréen k pouziti v klinickych
i neklinickych zafizenich, jako jsou nemocnice, zafizeni nemocnic-
niho typu, transporty v rdmci nemocnic, kliniky, ordinace praktickych

IékaFd, ambulantni ordinace a domaci prostfedi — pod klinickym
dozorem.

Pouziti v nemocnicich zpravidla zahrnuje oddéleni poskytujici vSeo-
becnou péci, operacni saly, oddéleni provadéjici specialni postupy,
jednotky intenzivni péce a oddéleni ARO. Typy nemocnicnich zafi-
zeni zahrnuji chirurgicka centra, oddéleni specialni péce a spankové
laboratore vné nemocnicnich objektli. Vnitronemocnicni preprava
zahrnuje prepravu pacienta v ramci nemocnicnich nebo obdobnych
objektd.

Systém SDMS spliiuje pozadavky kladené na prepravu obsluho-
vatelnych a prenosnych zafizeni, kterd jsou urCena k pouzivani
v domécich prostredich.

REF Nazev Popis Stanoveny ucel Varianty Predpokla- Opakované | Podminky okolniho
(znacka) dana provozni| pouzitelné | prostiedi/skladovani
vyrobku Zivotnost

DigitéIni monitor SenTec, model SDM, Teplota pfi prepravé/usklad-

je prenosny samostatny pacientsky néni: 0 - 50 °C

monitor, ktery je urcen k nepretrzitému Vihkost vzduchu pfi prepravé/

neinvazivnimu monitorovani parcial- uskladnéni: 10 — 95% bez

niho tlaku oxidu uhlicitého (PCO,), kondenzace

parcialniho tlaku kysliku (PO,), funkéni . .

kyslikové saturace (SpO,) a tepové fre- Provozni teplota: IVO -40°C
Digitalni o ) kvence (PR), za pouZiti bud’ Vlhkost ;/zduchu pfi provozu:

SDM monitor samostatny pacientsky * jednoduchého digitalniho senzoru neuvedeno | 7 rokél Ano 15— 95% bez kondenzace

SenTec monitor. (senzor V-Sign™ 2) pro méfeni PCO,, Provozni nadmofska vyska:
Sp0, a PR, NEBO -400 — 4000 m
« jednoduchého digitalniho senzoru aléi?n%; r1n301éO i;ti) [;ia?)'eni
(senzor OxiVenT™) pro méfeni PCO,, K elektrické si p pripo]
PO,, Sp0, a PR elektricke siti;

2 9P ) -400 - 6000 m

Méreni PO, pomoci monitoru SDM je (-1300 - 19600 ft) nad
mozné pouze pri pouZiti v kombinaci se hladinou mofe pfi napéjeni
senzorem OxiVenT™. 7 baterie.




REF Nazev Popis Stanoveny ucel Varianty Piedpokla- Opakované | Podminky okolniho
(znacka) dana provozni| pouzitelné | prostiedi/skladovani
vyrobku Zivotnost

Pouziti senzoru V-Sign™ 2, model VS-A/ e .
P/N, je indikovéno pro pouZiti s moni- TepIotaopn preprave:
torem SDM tehdy, je-li pozadovano 0-50°C
Senzor Digitalni senzor k méfeni | nepretrZité, neinvazivni monitorovani Teplota pfi dlouhodobém
VS-A/P/N V-Sign™ 2 hIadipyvm,(idu uhli¢itého a k tcPCO'z, SpO, a PE u dospélych a peldi— neuvedeno | do 36 mésicl | Ano uskladnéni: 15 — 26 °C
provadéni oximetrie atrlt_:kycp _pauenvt_u,. U novorozepecTI'(wych Senzor prepravujte/skladujte
pacientdl je pouZiti senzoru V-Sign™ s membrénou a chrafite je
2 indikovano pouze pro monitorovani pred svétlemyzatenim.
tcPCO,.
PouZiti senzoru OxiVenT™, model
OV-A/P/N, je indikovano pro pou-
Ziti s monitorem SDM tehdy, je-li Teplota pfi preprave:
pozadovano nepfetrZité, neinvazivni 0-50°C
Digitalni senzor kvn]éFenl’ monitorovér,n' tcPCO; a tcPO,, jaksﬁ' Teplota pi dlouhodobém
OV-A/P/N Senzor hIadinl oxidu uhIici,ter)o' i monitorova'nl SpO, a PR u dospélych neuvedeno | 12 mésict Ano uskladnani: 15 26 °C
OxiVenT™ | a kysliku a k provadéni a pediatrickych pacientd. U novoroze- :
oximetrie neckych pacientt je poufiti senzoru Senzor prepravujte/skladujte
OxiVenT™ indikovano pouze pro moni- s membranou a chrarite je
torovéni tcPCO, a tcPo2. Monitorovani pred svétlem/zafenim.
tcPO, je kontraindikovano u pacient(l
pod inhalacni anestezi.
Kabel s adaptérem, ktery
je potfebny pfi pfipojovani
digitalnich senzor( SenTec
k digitalnimu monitoru AC-150:
Kabel Serfec. Prenasi vkon | e ACxXX je potrebny pii délka 150 cm Teplota pfi prepravé/usklad-
. potrebny k ¢innosti mik- AT a0 o . Xnfe () — 50 O
A s adaptérem " pripojovani digitalnich senzorll SenTec | AC-250: o néni: 0 - 50 °C
C-XXX - | roelektronickych / opto- 2 ] ™ . 7 rokd Ano . .
pro digitalni I (senzor V-Sign™ 2, senzor OxiVenT™) | délka 250 cm Vlhkost vzduchu pfi prepravé/
senzor elektronickych komponent k digitalnimu monitoru SenTec &ni- 0
(LED) a k zahfivani senzoru.| < ©'9 : AC-750: uskladneni: 10 - 95%
délka 750 cm

Kromé toho prenasi digitali-
zovana data mezi digitalnim
senzorem a monitorem
SDM.
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REF Nazev Popis Stanoveny ucel Varianty Piedpokla- Opakované | Podminky okolniho
(znacka) dana provozni| pouzitelné | prostiedi/skladovani
vyrobku Zivotnost

Kabel PSG A
Kabel PSG B
Kabel PSG C
Kabel PSG D
Kabel s adaptérem pro Kabel PSG E
propojovani monitoru Kabel PSG F - )

Mezi kabe- Kabel SDM s polygrafy (PG) Kabely PSG jsou urceny k propojovani Kabel PSG G Teplota 4 rll.pre_prav%/

lem PSG A . nebo polysomnografy N . Kabel PSG H o uskladneéni: 0 - 50 °C
s adaptérem .’ ... | digitdlniho monitoru SenTec s polygrafy 7 rokd Ano . .

a kabelem PSG (PSG). Kabel PSG prenasi (PG) nebo polysomnografy (PSG) Kabel PSG J Vlhkost vzduchu pfi prepravé/

PSG X analogova data z monitoru ' Kabel PSG K uskladnéni: 10 — 95%

SMD do systému PG nebo Kabel PSG L
PSG. Kabel PSG M
Kabel PSG N
Kabel PSG P
Kabel PSG Q
Kabel PSG X

Oddg&lovaci transformétory jsou uréeny | RFT100VA- Teplota: -10 - 50 °C

RET100VA Oddglovaci | Oddéluje monitor SDM od | k tomu, aby zajiStovaly galvanické V1: 100 - ) Vihkost vzduchu: neni

XX transfor- elektrické sité pfi pouzivani | oddglent digitainiho monitoru SenTec 120V AC 7 roké Ano specifikovana
mator v domacim prostredi. od napajeciho napéti pri instalaci moni- | RFT100VA- Provozni nadmorska vyska:

toru v prostfedi domaci péce. V2: 230V AC < 2000 m nad hladinou mofe
V-STATS™ Je doplrikovy pocitacovy
software, ktery je urcen k pouziti
s monitorem SDM tehdy, je-li pozado-
V-STATS™: pocitacovy soft- | vano dalkové monitorovani a/nebo sle-
V-STATS ware L{rEenV ke gtahoya’nl’ dov:c'm_l' trgndL"l slpoleéné 3 pr'oya'dénl'm _ ' ) _ .
o) V-STATS™ | a analyze l':iaF, dalkgvgmu statlstlck(vavanalyzy dat, ktera jsou moni- | neuvedeno | Nespecifikovano | Ano Nespecifikovano
- monitorovani a sprave torem méfena. Software V-STATS™
funkci monitoru. neni urCen k pouZiti pfi stanovovani
diagndzy; je urcen pouze k tomu, aby
doplrioval a nikoli nahrazoval kteroukoli
Cast monitorovacich postupd.
O | ot esupen LD WPCR R RehmEE | »
SDM_WPC proti vnik- IPX2 ochrany SDM proti vodou, jestlize se monitor nachézi v po- neuvedeno | 7 rokl Ano Nespecifikovano

nuti vody

vniknuti vody.

loze naklonéné nejvyse o 15° (IPX2).




REF Nazev Popis Stanoveny ucel Varianty Doba skla- | Opakované Podminky okolniho
(znacka) dovatel- | pouzitelné prostiedi/skladovani
vyrobku nosti

Klip na ucho SenTec, model EC-MI,
je urcen k pouZiti se senzorem
V-Sign™ 2, je-li pozadovano nepre-
trzité, neinvazivni monitorovani
tcPCO,, SpO, a PR, a se senzorem
OxiVenT™, je-li poZzadovano nepre-
trzité, neinvazivni monitorovani
tcPCO, a tcPO,, jakoz i monito- Ne.
rovani Sp0, a PR. Klip na ucho Opakované pou-
je urcen k upeviovani senzoru it Klipu na ucho
V-Sign™ 2 nebo senzoru OxiVenT™ méze zpisobit:
k usnimu lalGicku pacienta.
L o s . - opakovanou
Jednorazové pouzitelny klip na Pouziti klipu na ucho je nebo k¥ovou Teplota: 10 — 30 °C
ho, ktery umozfiuje aplikaci sen- | kontraindikovano v pfipadé: ; ;
EC-MI Klip na ucho lzjgrl? ’jetz;ypgru%enuiedizpé?;cse ° t'a od- ? av ov ’p r:avde. neuvedeno | 12 mésich infekci Vihkost vzduchu:
7 J= VR A ; - pacientd, jejichz usni lalticky jsou - Zrdtu 25 -60 %
a pediatrickych pacientli s vyvinu- | 5 malé na to, aby se na né funkénosti
tou/neposkozenou kizi dal senzor dobfe upevnit (napF.
- nevhodnou

u novorozencd).

- stavd, pfi nichz je pacient

v Trendelenburgové poloze

(hlava niZe nez srdce).

- poranéné nebo citlivé/kiehké kiize
nebo u pacientd s alergickymi reak-
cemi na EC-MI.

Kromé toho mlze mit aplikace
senzoru SenTec TC na usni laldicek
s otvorem pro nausnici za nasledek
nespravna méreni PCO,/PO,.

aplikaci senzoru
a nespravna
méreni
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REF Nazev Popis Stanoveny ucel Varianty Doba skla- | Opakované Podminky okolniho
(znacka) dovatel- | pouzitelné prostredi/skladovani
vyrobku nosti

Univerzalni fixatni krouzky SenTec, Ne.

modely MAR-MI a MARe-MI, jsou Opakované pou-

uréeny k upeviiovani senzoru %iti MAR mize

V-Sign™ 2 v konvencnich méficich zplisobit:
Univerzalni el . mistech za Ucelem monitorovani
fixatni Jednorgzoye pouzitelny kr,oyzek hladiny oxidu uhlicitého, je-li poza- - opakg\,/vanou Teplota: 10— 30 °C
krougek pro pro apI|!<aC| senzory, ktery 3 | dovano nepretrzité, neinvazivni . pebo Ifrlzovou €plota:

MAR-MI vyvinutou/ d(?porucen u dospelygh, pedl?tl‘l(i— monitorovani tcPCO, u dospélych, neuvedeno | 12 mésicd | infekci Vlhkost vzduchu:
nepogkoze- kych a novorozeneckych pacienttl | pegiatrickych i novorozeneckych - ztrétu 25-60 %
nou kéi s vyvinutou/neposkozenou kiizi | pacient. Univerzalni fixacni funkénosti

krouzky s modelovym oznacenim - nevhodnou

MAR-MI a MARe-MI jsou _uréeny aplikaci senzoru

k upevnovani senzoru OxivVenT™ a nespravna

v konvencnich méficich mistech za méten

(i¢elem monitorovani hladiny oxidu

uhlicitého, je-li pozadovano nepre-

trzité, neinvazivni monitorovani

tcPCO, a/nebo tcPO, u dospélych,

pediatrickych i novorozeneckych Ne.

pacient@. Je-li u dospélych a pedia- 4 el

trick,{/ch pacientl (Ejo'dateéné) poza- ggal\lzz\sr:ﬂggu
Univerzalni dovano'mgnitotoyanl SPOz aPR, zptisobit:
fixacni krou- e, . univerzalni fixacni krouzky, modely
sk v jedno- Jednor@zov_e pouzitelny kI:O}JZEk MAR-MI a MARe-MI, jsou uréeny - opakqxanou Teplota: 10— 30 °C
duchém pro- pro apI|!<aC| senzory, ktery J& |k upeviiovani senzorfi V-Sign™ 2 o _nebo Ifrlzovou plota:

MARe-MIL vedeni pro dgporucen u dospelygh, pedl_atn(g- nebo OxiVenT™ na Cele, tvéfi, pazi neuvedeno | 12 mésicd | infekci Vlhkost vzduchu:
vyvinutou/ kych a novorozenf:lfkych palt(:tevr)tu nebo lopatce. - ztrdtu 25-60 %
neposkoze- | S VYVInUtouneposkozenou ki1 oo i wap-r 2 MARe-MI funkénosti
nou kdzi se doporucuje pfi aplikaci na - nevhodnou

vyvinutou/neposkozenou k{zi.
Pouziti MAR-MI a MARe/MI je
kontraindikovano v pripadé:

- poranéné nebo citlivé/kiehké kiize
nebo u pacientd s alergickymi reak-
cemi na MAR-MI/MARe-MI.

aplikaci senzoru
a nespravna
méFeni




REF Nazev Popis Stanoveny ucel Varianty Doba skla- | Opakované Podminky okolniho
(znacka) dovatel- | pouzitelné prostredi/skladovani
vyrobku nosti

Univerzalni fixatni krouzky SenTec, Ne.
modely MAR-SF a MARe-SF, jsou Opakované pou-
uréeny k upeviiovani senzoru %iti MAR mize
V-Sign™ 2 v konvencnich méficich zplisobit:
o, e, . mistech za Ucelem monitorovani
Univerzalni | Jednorazové pouzitelny krouzek hladiny oxidu uhlicitého, je-li poza- - opakovanou
fixaéni krou- | pro aplikaci senzoru, ktery je dovéno nepretrité, neinvazivni nebo kizovou | Teplota: 10 — 27 °C

MAR-SF Zek pro citli- | doporuen u dospélych, pediatric- | monitorovani tcPCO, u dospélych neuvedeno | 9 mésicll infekci Vihkost vzduchu:
vou/ kfehkou | kych a nov9rozenec!<y’,ch pacientd pediatrickych i novorozeneckych ' - ztratu 40 - 60 %
kozi s ditlivou/krehkou kiizi pacienttl. Univerzalni fixatni funkénosti

krouzky s modelovym oznacenim - nevhodnou
MAR-SF a MARe-SF jsou uréeny aplikaci senzoru
k upeviiovani senzoru OxiVenT™ a nespravna
v konvencnich méficich mistech za méten
(i¢elem monitorovani hladiny oxidu
uhlicitého, je-li pozadovano nepre-
trzité, neinvazivni monitorovani
tcPCO, a/nebo tcPO, u dospélych,
pediatrickych i novorozeneckych Ne.
pacient@. Je-li u dospélych a pedia- Opak 4 el
trickych pacientd (dodate¢né) poza- o paxovane pou
! ) e ziti MAR muze
Univerzalni dovano monitorovani SpO, a PR, Zptisobit:
fixacni krou- e univerzalni fixacni krouzky, modely )
Sek v ied- Jednorazove pouzitelny krouzek | MAR-SF a MARe-SF, jsou uréeny - opakovanou
nodu thém pro aplikaci senzoru, ktery je Kk upevitovani senzorf V-Sign™ 2 . nebo kifzovou | Teplota: 10 - 27 °C

MARe-SF provedent dgporucen u dospelygh, pedi_atri(i- nebo OxiVenT™ na Eele, tvai, pazi neuvedeno | 9 mésicll infekci Vihkost vzduchu:
pro v/ | Gy | nebo lopatee | 40-60%
kiehkou Poufiti MAR-SF a MARe-SF se funkcnosti
kézi doporucuje pfi aplikaci na citlivou/ - nevhodnou

krehkou kdzi.

PouZiti MAR-SF a MARe-SF je
kontraindikovano v pripadé:

- poranéné nebo citlivé/kiehké kiize
nebo u pacientd s alergickymi reak-
cemi na MAR-SF/MARe-SF.

aplikaci senzoru
a nespravna
méFeni
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REF Nazev Popis Stanoveny ucel Varianty Doba skla- | Opakované Podminky okolniho
(znacka) dovatel- | pouzitelné prostredi/skladovani
vyrobku nosti

Adhesivum SenTec Staysite™ Ne.
pro fixatni krouzky MAR, model Opakované
SA-MAR, je doplrikové, jednorazové pouZiti adhesiva
pouZitelné adhesivum, které je SA-MAR miize
) Jednorézové pougiteiné adhesivum| Urceno k pouziti s univerzalnimi zplisobit:
ot | oo unwerzin e couty | iy modsnih “opakoienor | 1oy 1027 o
) (umoZfiuje G&INN&jSi pripeviiovani | Provedenic o MARE-M, . .o |nebo kfizovou
SA-MAR pro univer- v yp.0 MAR-SF a MARe-SF, je-li pozado- | neuvedeno | 9 mésicll ; ; Vlhkost vzduchu:
oo . | fixacnich krouzkd MAR-SF/MARe-S | ™ "ARe-SF, Je-li poz: infekci
zalni fixacni JMAR-MI/MARe-MI pomodi doda- | Vano bezpetnéjsi pfipevnéni. - siratu 40 - 60 %
krouzky teéné tenké lepici vrstvy) PouZiti adhesiva SA-MAR je funknosti
kontraindikovano v pripadé: - nevhodnou
- poranéné nebo citlivé/kfehké kiize aplikaci senzoru
nebo u pacient s alergickymi reak- a nespravna
cemi na adhesivum SA-MAR. méfeni
Systém Membrane Changer a napln Ano, max. .

ver |Membrane | Naskojoro iménu menbriny, | (SIS | s | 2 | sy | visost oo

Changer | opakované zaveditelny e ; -~ Vihkost vzduchu:
k vymené elektrolytu a membrany S vymenou 10-95%
transdermalnich senzor(i SenTec. vlozky MC-I.
Systém Membrane Changer (MC-R) Ne.
y . | mtiZe byt znovu pouzit po vyméné Opakované pou-
Samostatné balené, jednorazové | své viozky (MC-I). $it MC-T miive
Naplido | pouZitelné naping, které jsou Poloky MCR @ MC.I ne 2Disobit: Teplota: 10 —30 °C
MC-I Membrane | potfebné k opakovanému plnéni 0zky a M= nejsou | neuvedeno | 12 mésic@ P o Vlhkost vzduchu:
Changeru | systému Membrane Changer pied urceny ke sterllizaci (na_lpr. oza- - Ziratu funke- 10-95 %
pougitim. renim, parou, etylenoxidem nebo nosti senzoru
plazmou). a nespravna
méfeni
Kalibracni plyn, model GAS-0812, Ano, po dobu asi
slouZi jako kalibracni plyn pro tran- jednoho mésice,
sdermalini senzory SenTec, které v zavislosti na
., | Kalibragni plyn pro dokovaci se pouzivaji k monitorovani tcPCO, zplisobu pouzi- .0_cno
6AS-0812 Kf"bracn' stanidi, Iéh%\)/l or())bjemu 0,56 | pfi | a/nebo tcPO, (senzor V-Sign™ 2 g 12 masicy | vania na stavu Teplofa: 0 - 50 ,C )
plyn pro tlaku 9,5 bar. Smés 8 obj. % CO,, | @ senzor OxiVenT™). neuvedeno mesicl | canzoru. Vlhkost vzduchu: neni
SDM ! ! specifikovana

12 obj. % O, a 80 obj. % N,

Kalibracni plyn, model GAS-0812,
je urcen k pouZiti pouze s dokovaci
stanici integrovanou v digitalnim
monitoru SenTec.

Kalibracni plyn
nepouZzivejte po
uplynuti jeho
data spotteby.




REF Nazev Popis Stanoveny ucel Varianty Doba skla- | Opakované Podminky okolniho
(znacka) dovatel- | pouzitelné prostiedi/skladovani
vyrobku nosti

Ano.
Kontaktni gel
i nepouZzivejte po ) o
Kontaktni | Kontaktni gel pro transder- 2 mi .| uplynutijeho Teplota: 10 - 30 °C
GEL-04 gel malni senzory SenTec, lahvicka 5 mi 12 mesicl | data spotieby, Vihkost vzduchu:
0 objemu 2 ml nebo 5 ml . m abyste se vyhnuli| 10 - 95 %

Kontaktni gel, GEL-04 a GEL-SD, pFipadnym infek-
slouzi jako kontaktni gel umoZznujici ¢im nebo alergic-
dosazeni fadného vedent plynu kym reakcim.
a prenosu tepla mezi pacientovou Ne
k(Zi a transdermalnimi senzory ' 3
SenTec. Kontaktni gel pfichazi do Kontaktni gel
pfimého kontaktu s télem pacienta nepouzivejte po
(neporusena kéize, dlouhodobé uplynuti J‘}ho

; vystaveni G¢ink&im <30 dnd). dEtatspotrebz, i

Kgr;alfitg_ Kontaktni gel pro transdermalini Vyb)'lbejte sg'kontaktu S poranénou ;ﬁ%’; gns;nv?/nfgﬁ_l Teplota: 10 — 30 °C

GEL-SD 3an\'/F\)/ jed- | SENZONY Sen'ec, lahvicky pro kiizf. Nepouzivejte u pacient, neuvedeno | 12 mésict | ¢im nebo alergic- | \hkost vzduchu:
norézowch aplikaci v jednotlivych davkach u nichz se projevily alergické kjm reakeim. 0s! \!/)z uchu:
dévkéc\r/1y Po03g reakce. 10-95%

Opakované pou-
Ziti gelu GEL-SD
mdze zpdsobit:
- opakovanou
nebo kfizovou
infekci
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Poznamka: V této pfiruCce oznaCuje pojem ,TC senzor SenTec"
senzory SenTec, které zajistuji transdermalni méfeni krevnich plynd
(napf. senzor V-Sign™ 2 a senzor OxiVenT™).

Poznamka: Komponenty uvedené vySe nemusi nutné odpovidat

rozsahu dodavky. Uplny seznam dostupnych produktf, véetné
spotfebnich materiald a pfisluSenstvi, je dostupny na adrese

www.sentec.com/products.


http://www.sentec.com/products

Transdermalni PCO, a PO,

Principy cinnosti tcPCO, a tcPO,

Oxid uhlicity (CO,) a kyslik (0,) jsou plyny, které se snadno rozpty-
luji v télesnych a koznich tkanich, a proto mohou byt méreny vhod-
nymi neinvazivnimi senzory aplikovanymi na povrch kéze. Pokud
je kozni tkan pod senzorem zahiata na konstantni teplotu, vzroste
lokalné pritok krve v kapilarach, stabilizuje se metabolismus, zlepsi
se rozptyl plynd, a tim i opakovatelnost a presnost méreni CO,/0,
na povrchu kéze.

Hladiny CO, méfené na povrchu kiize (PcCO,) jsou obvykle trvale
vySSi nez cévni hodnoty PCO, (PaCO,) u pacientl vsech vékovych
kategorii. Proto je mozné odhadovat hodnoty PaCO, z namérenych
hodnot PcCO, za pouziti vhodného algoritmu. TcPCO, stanovuje
odhad PaCO, z namérené hodnoty PcCO, pomoci algoritmu, ktery
vyvinul J. W. Severinghaus. ,Severinghausova rovnice® nejprve
upravuje PcCO, namérené pri teploté senzoru (T) na 37 °C za pou-
Ziti anaerobniho teplotniho faktoru (A) a poté odecitd odhad od
mistniho ,metabolického offsetu™ (M).

Poznamka: Z tohoto dlivodu jsou hodnoty tcPCO, zobrazované
systémem SDM upraveny/normovany na 37 °C a poskytuji odhad
PaCO, pro teplotu 37° C. V SDM a v celé této prirucce (pokud neni
vyslovné uvedeno jinak) je hodnota ,tcPCO," zobrazovana/oznaco-
vana jako ,PCO,".

TcPO, oznaCuje Pa0, a odpovida zméFené hodnoté PcO,. U novo-
rozencl koreluje hodnota PO, naméfend na povrchu ktize (PcO,)
s cévni hodnotou PO, (Pa0,) téméF v poméru jedna ku jedné pri
teploté senzoru 43 az 44 °C. Pfesnost PcO, v porovnani s PaO, je
nejlepsi do Urovné PaO, ¢inici 80 mmHg (10,67 kPa); nad touto
hranici existuje vzristajici tendence snimat nizsi hodnotu nez PaO,.

Cilové urovné hladina PaO, u novorozencll jsou obvykle pod
90 mmHg (12 kPa); korekce hodnot PcO, hodnot naméFenych pfi
teploté senzoru 43 aZz 44 °C neni obvykle nutna. U dospélych mohou
odchylky koZni fyziologie nepfiznivé ovliviiovat korelaci mezi PcO,
a Pa0,, coz mliZe mit za nasledek ziskévani nizSich odecitanych
hodnot, a to i pfi cilové drovni PaO, pod 80 mmHg (10,67 kPa).

Doporucené (a vychozi) hodnoty ,Teplota senzoru® a ,Cas centra®
pro senzory SenTec TC zaviseji na vybraném typu pacienta a na
aktivovanych parametrech, jak je shrnuto v nasledujici tabulce:

Doporucena teplota Doporuceny
. PO, $
Typ pacienta aktivni senzoru cas centra
[°C] [hod]
Novoroze-
necky pacient Ne 41,0 8,0
(pokud je mladsi
nez planovy
termin porodu Ano 43,0 2,0
+ 12 mésicd)
Dospé'? / Ne 42,0 8,0
pediatricky
pacient Ano 44,0 2,0

Poznamka: na SDM a v celé této prirucce (pokud neni vyslovné
uvedeno jinak) je hodnota ,tcPO," zobrazovana/oznacovana jako
#PO".
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Zahfivani kozni tkané pod senzorem na konstantni teplotu zvy-
Suje presnost, protoze a) zvySuje pritok krve v kapilarach/vyvo-
lava lokalni arterializaci, b) stabilizuje metabolismus a c) zlepsuje
prostupnost plyn@ skrze kozni tkan. Se zvysujici se teplotou sen-
zoru musi byt peclivé zvazovana doba aplikace (,doba centra“)
a prizplisobovana tak, aby nevzniklo riziko popélenin. Obzvlastni
pozornost musi byt vénovana pacientdim s citlivou kdzi v centru
senzoru (str. 32).

Pro dalsi informace o transdermalnim monitorovani krevnich plynd
vyhledejte v technické priru¢ce k SDM (HB-005752) se zaméfenim
na odkazy, které jsou v této prirucce uvedeny.

Omezeni tcPCO, a tcPO,

Nasledujici klinické situace nebo faktory mohou omezit korelaci

mezi transdermalni a arteriaini hladinou plyn(:

o Kozni tkan s hypoperfuzi v centru senzoru kv(li nizkému srde¢nimu
indexu, obéhové centralizaci (Soku), hypotermii (napf. béhem
operacniho zakroku), pouZziti vazoaktivni medikace, venookluziv-
nimu onemocnéni, mechanickému tlaku vyvijenému na centrum
méreni nebo neadekvatni (prilis nizké) teploté senzoru.

« Arteriovenozni zkraty, napf. ductus arteriosus (specifické pro PO,).

« Hyperoxemie (Pa0, > 100 mmHg (13,3 kPa)) (specificka pro PO,).

e Nevhodné centrum méfeni (umisténi nad velkymi povrchovymi
Zilami, na mistech s otokem kdZze (napf. oedema neonatorum),
poruSenou kizi nebo jinymi koznimi anomaliemi)).

e Nespravna aplikace senzoru v disledku nedostate¢ného, her-
meticky neuzavieného kontaktu mezi povrchem senzoru a k{zi

pacienta, coz zpdsobi Unik plynd CO, a O, a jejich vzajemné smi-
seni s okolnim vzduchem.

e \lystaveni senzoru prilis vysoké intenzité svétla (specifické pro
PO,).

OUPOZORNENf: Pokud je centrum méFeni hypoperfuzni,
jsou v porovnani s odpovidajicimi arteridlnimi krevnimi plyny
snimané hodnoty PCO, prili§ vysoké a hodnoty PO, prilis nizké.

OUPOZORNENf: SDMS neni testovaci zafizeni pro krevni
plyny. Pi interpretaci hodnot PCO, ad PO, zobrazovanych pro-
stfednictvim SDM méjte na paméti vySe uvedena omezeni.

Pfi porovnani hodnot PCO,/PO, zobrazovanych prostfednictvim
SDM s hodnotami PaCO,/Pa0, ziskanymi z analyzy krevnich plynd
(ABG) vénuijte pozornost nasledujicim bodm:

» Peclivé odebirejte krevni vzorky a manipulujte s nimi opatrné.

o Odbér vzorkd by mél probihat za stabilnich podminek.

* Hodnoty PaCO,/Pa0, ziskané z analyzy ABG by mély byt porov-
navany s hodnotami PCO,/PO, zobrazenymi prostfednictvim SDM
v Case odbéru vzorkd.

e U pacientd s funkénimi zkraty by mélo byt centrum senzoru
a misto odbéru krve na stejné strané jako tento zkrat.

« Pokud je parametr v menu ,Severinghaus Correction Mode" nasta-
ven na ,Auto", jsou hodnoty PCO, zobrazované prostrednictvim
SDM automaticky prevadény na 37 °C (bez ohledu na télesnou
teplotu pacienta). Ujistéte se, Ze pfi ABG analyze zadavate do
testovaciho pristroje presnou teplotu naméfenou pacientovi. Pro
porovnani s hodnotou PCO, ziskanou od SDM pouZzivejte hodnotu
PaCO, ziskanou z analyzatoru plynd pro 37 °C.



» Ovéfte, zda testovaci pristroj krevnich plynl spravné funguije.
Opakované kontrolujte jeho barometricky tlak s kalibrovanym
barometrem.

Pulzni oximetrie
Principy cinnosti pulzni oximetrie

SDMS pouziva pulzni oxymetrii pro méreni funkéni saturace kys-
liku (Sp0,) a tepové frekvence (PR). Pulzni oximetrie je zalozena
na dvou principech: zaprvé: oxyhemoglobin a deoxyhemoglobin
se lisi svou schopnosti absorpce ¢erveného a infracerveného svétla
(spektrofotometrie), a zadruhé: objem arteridini krve ve tkanich
(a tim i absorpce svétla témito tkanémi) se béhem pulzu méni
(plethysmografie).

Senzory pulzniho oximetru vysilaji Cervené a infraCervené svétlo
do pulzujiciho arterio-vaskularniho fecisté a méfi zmény absorpce
svétla béhem pulzniho cyklu. Jako zdroj svétla slouzi Cervené a infra-
Cervené svételné diody nizkého napéti (LED) a fotodioda slouzi jako
fotodetektor. Software pulzniho oximetru vyuziva pro vypocet SpO,
podil absorbovaného cerveného a infraCerveného svétla.

Pulzni oxymetr vyuziva pulzni povahu arteridlniho toku krve pro odli-
Seni saturace hemoglobinu v arterialni krvi kyslikem od vendzni krve
Ci tkané. Béhem systoly vstoupi do vaskularniho fecisté novy impuls
arterialni krve: zvysi se objem krve a absorpce svétla. BEhem dia-
stoly se objem krve i absorpce svétla snizi. Zaméfenim na pulsacni
svételné signaly jsou eliminovany vlivy nepulsacnich absorbentd
jako jsou tkang, kosti a vendzni krev.

Poznamka: SDMS méfi a zobrazuje funkéni saturaci kyslikem:
mnozstvi okysliceného hemoglobinu je vyjadieno jako procento
hemoglobinu, ktery je schopen prenaset kyslik. SDMS neméfi dilci
saturaci: okysliceny hemoglobin jako procento veskerého hemoglo-
binu vcetné dysfunkcniho hemoglobinu jako je carboxyhemoglobin
nebo methemoglobin.

N | /

~@: Je dobré védét!

Postupy méreni saturace kyslikem — vcetné pulzni oximetrie —
nejsou schopny detekovat hyperoxemie.

Kvdli esovité disociacni kiivce oxyhemoglobinu (ODC) nemize
pouze SpO, spolehlivé detekovat hypoventilace u pacientd, kte-
rym je poskytovan pridavny kyslik.

Strana 17 - SenTec Digital Monitoring System (SDMS)



Omezeni pulzni oximetrie

Nasledujici klinické situace nebo faktory mohou omezit korelaci

mezi funkeni saturaci kyslikem (SpO,) a saturaci arterialni kyslikem

(Sa0,) a mohou zplsobit ztratu signalu pulzu:

o dysfunkcni hemoglobiny (COHb, MetHb)

e anémie

e intravaskularni barviva jako indocyaninova zelen nebo methyle-
nova modf

e nizka perfuze v centru méfeni (napf. zplsobena nafouklo manze-
tou tlakoméru, vaznou hypotenzi, vazokonstrikci v désledku hypo-
termie, medikaci nebo periodou Raynaudova syndromu)

Senzory SenTec TC

TC senzory SenTec maji vynikajici vykon, jsou odolné, spoleh-
livé a pomérné nendroné na udrzbu. Patentovana konstrukce
digitalniho senzoru kombinuje optické komponenty potfebné pro
odrazivost 2 vinovych délek pfi pulzni oximetrie s komponentami
pottebnymi k méreni PCO, a — pouze v pfipadé senzoru OxiVenT™
-k méfeni PO,.

PO, (senzor OxiVenT™) se méfi dynamickym fluorescencnim zhase-
nim, cozZ je technologie detekujici kyslik, pficemz molekuly kysliku
v okoli fluorescenéniho barviva jsou imobilizovany pomoci tenké
fluorescencni vrstvy zabudované do povrchu senzoru.

Méfeni PCO, pomoci TC senzorll SenTec (senzor V-Sign™ 2, sen-
zor OxiVenT™) je zaloZeno na typu PCO, senzoru Stow-Severin-
ghaus, coz znamena, Ze k povrchu senzoru je pfipevnéna tenka
elektrolyticka vrstva s hydrofobni membranou propoustéjici CO,
a 0,. Membrana a elektrolyt musi byt kazdych 28 dnli vyménény.
Kromé toho je membranu senzoru nutno vyménovat tehdy, je-li

e vendzni pulsace (napf. kvili umisténi centra méfeni na Cele, tvafi
nebo usnim boltci u pacienta v prikré Trendelenburgové poloze)

e urcité kardiovaskularni patologie

* pigmentace k(ize

« externé aplikovana barviva (napf. lak na nehty, barva, pigmento-
vany krém)

« dlouhotrvajici a/nebo nadmérny pohyb pacienta

e vystavovani senzoru piilis vysokym intenzitam okolniho svétla

o defibrilace

poskozena, neni-li Fadné usazena nebo je-li pod ni zachycen vzduch
Ci suchy elektrolyt. PFi pouZiti patentovaného vyménného systému
Membrane Changer mohou byt membrana a elektrolyt opakované
vymeénovany pomoci 4 stejnych krok{ ,stiskni a otoc" (str. 28).

Kalibraci segmentu PCO, u TC senzorl SenTec se doporucuje pro-
vadét kazdych 6 az 12 hodin, priCemz je povinna kazdych 12 az
16 hodin (str. 27). Méfeni PO, senzorem OxiVenT™ je prak-
ticky bez odchylek, a proto nevyzaduje kalibraci. Nicméné se SDM
preventivné kalibruje pro PO, béhem kazdé povinné kalibrace
a nasledné priblizné kazdych 24 hodin béhem kterékoli probihajici
kalibrace PCO,.

Pro dosazeni lokdlni arterializace centra méfeni, maji senzory
SenTec TC stalou provozni teplotu, zpravidla 41 °C u novorozenec-
kych pacientd a 42 °C u dospélych/pediatrickych pacientd, pokud
neni PO, aktivovano, a zpravidla 43 °C u novorozeneckych, resp.
44 °C u dospélych/pediatrickych pacientd, pokud je PO, aktivovano.



Kontroly teploty a doby trvani aplikace jsou navrzeny podle vSech
prislusnych standardd. Pro zajisténi bezpecného fungovani kontro-
luji senzory SenTec spolehlivym zplsobem svoji teplotu prostfed-
nictvim dvou nezavislych obvodd. Teplota pfipojeného senzoru je
navic redundantné kontrolovana softwarem SDM.

AVAROVANi: Senzor nijak nepozméfujte, ani neupra-
vujte. PouZivejte pouze vybaveni, pfislusenstvi, jednorazové
materialy nebo soucasti poskytované nebo doporucené spolec-
nosti SenTec AG. Pouziti jinych soucasti miize mit za nasledek
zranéni, nespravné méreni a/nebo poskozeni prostredku.

Dalsi informace k TC senzorlim SenTec, klipu na ucho, univerzal-
nim fixacnim krouzktim, adhezivu Staysite™, Membrane Changeru
a naplnim do Membrane Changeru jsou uvedeny v pfislusSném
navodu k pouZiti. Podrobné informace k digitalnimu monitoru SenTec
jsou uvedeny v Technickém manualu pro SDM (HB-005752). Infor-
mace o Udrzbé, servisu a opravach, které nevyzaduiji otevieni krytu
SDM, a o UdrZbé a servisu TC senzorl SenTec najdete v Servisnim
manualu SDMS (HB-005615).

Pro zajiSténi spravného fungovani SDMS dodrzujte presné, krok za
krokem, pokyny tohoto Navodu k poufziti.

A VAROVANI: Pokyny uvedené ve Stru¢né referencni pii-
rucce pro SDMS, Navodu k pouziti SDMS a v Technické prirucce
pro SDM musi byt dodrzeny pro spravnou funkci pristroje a pro
zamezeni Urazu elektrickym proudem.

A VAROVANI: Aby bylo zamezeno nebezpedi zasazeni
elektrickym proudem, musi byt toto zafizeni pripojeno k napa-
jeci elektrické siti s ochrannym uzemnénim. Ujistéte se, Ze je
spravné provedeno pfipojeni napajeciho i uzemnovaciho vedeni.
V pripadé pochybnosti (jako napt. pti domacim pouzivani SDM)
odpojte SDM od zasuvky a béhem monitorovani pacienta pouzi-
vejte napajeni z baterie.
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Poznamka: Informace obsazené v této pfirucce jsou pouZzitelné
pouze pro SDM s verzi softwaru uvedenou na titulni strané.

Poznamka: Strucna referencni pfirucka pro SDMS,
Navod k pouziti SDMS a rlzné dalsi pfirucky jsou
k dispozici pro online prohlizeni na webovych strankach
www.sentec.com/ifu.

Poznamka: Instruktazni videa k SDMS jsou k dispozici
pro online prohlizeni na adrese www.sentec.com/tv.
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Minimalni pozadavky

Minimalni pozadavky tykajici se hardwaru,
charakteristik IT siti a opatieni k zabezpeceni IT

Aby byla zajisténa ochrana udajl pacientd proti kybernetickym
hrozbam, je nezbytné implementovat — a trvale udrZovat — nejmo-
dernéjsi, holistickou koncepci zabezpeceni. Nemocnice i dalSi posky-
tovatelé zdravotni péce pfi instalaci SDMS zodpovidaji za zabranéni
neopravnénému pristupu k systémlm pouzivanym v institucional-
nim i domacim prostredi, véetné jednotlivych zafizeni a siti. Systém
SDMS by se mél pripojovat k siti pouze tehdy, jsou-li pfijata naleZita
bezpecnostni opatfeni (napt. nainstalovany brany firewall a/nebo
provedena segmentace sité). V pripadé pochybnosti nebo vyskytu
jakychkoli problémd souvisejicich se zabezpetenim se obracejte na
svého spravce IT.

A VAROVANI: Pfi pfipojovani/ montazi monitoru SDM
k prislusenstvi (napf. poCitaclim, polygrafickym nebo polysom-
nografickym systémlm, multiparametrickym I8zkovym monito-
rdm, ventilator@im, sitim Ethernet atd.) ovéfte pred zahajenim
klinického pouzivani monitoru SDM a pfislusenstvi jejich fadnou
funkci.

A VAROVANI: Pfislusenstvi (napt. pocitac) pripojené
k datovym portdm monitoru SDM musi byt certifikovano podle
normy IEC 60950. VSechny vysledné kombinace zafizeni musi byt
ve shodé se systémovymi poZadavky podle normy IEC 60601-1.
Kterdkoli osoba, ktera pripojuje prislusenstvi k monitoru SDM,
tim konfiguruje zdravotnicky systém, a je proto zodpovédna za
zajisténi, aby vysledny systém byl ve shodé s pozadavky normy
IEC 60601-1 a s pozadavky na elektromagnetickou kompatibilitu
podle normy IEC 60601-1-2.

V-STATS™ a V-CareNeT™

Minimalni systémové pozadavky, které jsou stanoveny pro software
V-STATS™ a funkci V-CareNeT™, jsou popsany v navodu k pouziti
softwaru V-STATS™. Pfipojeni k siti je pozadovano pouze tehdy, je-li
software V-STATS™ pouzivan s aktivovanou funkci V-CareNeT™,


http://www.sentec.com/ifu
http://www.sentec.ch/tv

AVAROVANi: Nepouzivejte nestabilni sit’ a ujistéte se,
Ze zafizeni pripojena k siti nevysilaji do této sité datové pakety
o nadmérnych velikostech. Implementace by méla byt prove-
dena specialistou na bezdratové sité, ktery je obeznamen s kon-
krétnimi pozadavky kladenymi na tyto sité pouzivané v nemoc-
niénich prostredich. Zajistéte, aby specialista z oboru bezdrato-
vych siti vzal v Gvahu konstrukéni viastnosti okolniho prosttedi
(stavebni konstrukce, stinéni, vzajemné se rusici zafizeni atd.)
a vyhodnotil potrebny pocet pristupovych bodd a jejich umis-
téni tak, aby bylo zaruCeno plné pokryti, které neni ovliviiovano
rusenim. Radna funkce pouzivané sité nespada do rozsahu zod-
povédnosti spolecnosti SenTec.

Spolecnost SenTec doporucuje, aby se aktualizace softwaru
V-STATS™ poutzivaly co nejdfive od své dostupnosti a aby byly pou-
Zivany nejaktudinéjsi verze. Pouzivani verzi, které jiz nejsou pod-
porovany, a nepouzivani nejnovejsich aktualizaci mlze zvysit miru
vystaveni vaseho systému kybernetickym hrozbam.

Verze V-STATS™ 4.10 a vyssi verze poskytuji opatfeni, kterd uziva-
teli umoznuji nakladani s osobnimi tdaji pacientd ve shodé s poza-
davky nafizeni GDPR (podrobnosti naleznete v navodu k pouZiti
softwaru V-STATS™).

Aktudlni verzi softwaru V-STATS™ je mozno
stahnout z webovych stranek spolecnosti SenTec
(https://www.sentec.com/V-STATS/).

Navod k pouZiti softwaru V-STATS™ a rlizné dalsi
prirucky jsou k dispozici pro online prohlizeni na

webovych strankach https://www.sentec.com/ifu/.
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Nastaveni SDMS

Pfipojeni SDM ke zdroji napajeni stridavym
proudem

Pfipojte zasuvkovy konektor napajeciho
kabelu ke stfidavému napajecimu konek-
toru na zadni strané monitoru @
Zapojte zastrcku napajeciho kabelu do
fadné uzemnéné sitové zasuvky.
Poznamka: SDM se automaticky
prizplisobi prislusSnému mistnimu napéti:
100 — 240V~ (50/60Hz).

Zkontrolujte, zda je rozsvicen indikator sit/baterie . Pokud
indikator sit/baterie nesviti, zkontrolujte napdjeci kabel, pojistky
a zasuvku v siti.

A VAROVANI: Na systém SDM, jeho prislusenstvi, konek-
tory, spinace nebo otvory v pouzdre nesttikejte, nenalévejte ani
jinym zplisobem neaplikujte Zadné tekutiny. Pokud systém SDM
nechténé namocite, musite jej odpojit od sitového napdjeni,
otfit jeho vnéjsi stranu dosucha, nechat jej diikladné uschnout
a pred dalSim pouZzitim jej nechat zkontrolovat kvalifikovanym
servisnim personalem.

Provoz systému SDM s napajenim
z baterie

Systém SDM je vybaven interni nabijeci baterii Li-Ion, ktera mize
byt vyuzita k jeho napajeni, pokud neni sitové napajeni k dispo-
zici. Stavova ikona ,Baterie® (str. 61) udava zbyvajici stav nabiti
baterie (%).

\ | /

~@: Je dobré védét!
V pripadé SDM podsviceného LED vydrzi nova, pIné nabita bate-
rie 10 hodin monitorovaciho Casu, pokud je Spankovy rezim
vypnuty nebo nastaveny na Auto, a max. 12 hodin pfi zapnutém
Spankovém rezimu. Zcela vybita baterie se dobije za priblizné
7 hodin.

Indikator sit/baterie poskytuje informace o stavu nabiti baterie:
Zeleny: SDM pripojeny k siti, baterie plné nabita

Zluty: SDM pripojeny k siti, baterie se nabijf

Vypnuta LED: SDM neni pfipojeny k siti (tzn. je napajeny z vnitfni
baterie)



A VAROVANI: Zafizeni pouzivejte pouze v nésledujicich
nadmorskych vyskach (s odpovidajici hladinou atmosférického
tlaku):

Pfi pripojeni k elektrické siti: -400 — 4000 m (106 — 62 kPa)

Pfi napajeni z baterie: -400 — 6000 m (106 — 47 kPa)

V opacném pripadé mdzete namérit nespravné hodnoty.

Zapnuti SDM

Zapnéte SDM stisknutim vypinace na zadni strané panelu . SDM
automaticky provede ,Systémovy test" (POST). Zkontrolujte nasta-
veni data/Casu a podle potfeby je upravte.

Poznamka Pokud je test POST nelspésny, SDM dale nepouzi-
vejte a obratte se na kvalifikovany servisni personal nebo mistniho
zastupce spolecnosti SenTec. Podrobny popis testu POST naleznete
v technické pfirucce pro SDM (HB-005752).

: A i, ©
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Vypinac

www.sentec.com

Instalace plynové lahve
(kalibracni plyn 0812)

Otvor pro plynové lahve je umistén na zadni strané SDM (19).
Vyjméte starou plynovou lahev otoCenim proti sméru hodinovych
rucek.

Vlozte novou lahev otoCenim pfi-

blizné 4,5x ve sméru hodinovych rucek

a dlkladné ji utahnéte (bez pouziti nad-
mérné sily).

OUPOZORNENi: Nespravna
instalace plynové lahve mize zpQ-
sobit nespravnou kalibraci senzord
a zvySenou spotrebu plynu.

Stavova ikona ,Plyn" (str. 62) udava zbyvajici kapacitu plynové
l&hve v %. Zobrazuje se pouze tehdy, je-li senzor SenTec TC pfipo-
jen k SDM a nachazi se v dokovaci stanici.

AVAROVI'\Ni: Lahev s kalibracnim plynem je tlakové
nadoba. Chrante ji pred slunecnim zarenim a nevystavuite ji
teplotam prekracujicim 50 °C (122 °F). Nepropichujte nebo
nespalujte ani po pouziti. Nestfikejte do otevieného ohné nebo
na hoflavy material.

Strana 23 - Nastaveni SDMS



Pfipojeni/odpojeni kabelu digitalniho sen-
zoru s adaptérem

Pfipojte  kabel digitalniho  senzoru
s adaptérem k monitoru SDM. Pfipo-
jeni je spravné, pokud oba koliky zastr-
¢ky zapadnou do portu pro pfipojeni
senzoru (15).

Odpojte kabel od SDM stisknutim dvou
pojistek na zastrcce, pro uvolnéni svorky
Stisknout (viz obrazek) a zatazenim kabel odpojte.

AVAROVANi: NepouZivejte plynové ladhve s pro-
Slou zaruéni Ihltou nebo ldhve od jiného vyrobce
nez od spolecnosti SenTec. Pouziti lahvi od jiného
vyrobce milze poskodit dokovaci stanici. Nespravna
kalibrace plynové smési bude mit za nasledek nespravnou kali-
braci senzord, jejimz d@sledkem budou nepresné hodnoty PCO,
a/nebo PO,.

ZpUsob likvidace prazdnych plynovych lahvi, viz kapitola Likvidace
odpadu (str. 65).

A VAROVANI: Nebezpedi souvisejici s vybugnosti a hofla-
vosti. NepouZivejte SDM v pfitomnosti horlavych anestetickych
latek / plyn€i nebo jinych hoflavych latek v jakémkoli prostfedi se
zvySenou koncentraci kysliku.



Pfipojeni senzoru SenTec TC

Obstarejte si senzor SenTec TC (senzor V-Sign™ 2 nebo senzor
OxiVenT™).

Diilezité: Pro monitorovani PO, musite pouzit senzor OxivenT™
a SDM s aktivovanou funkci pro méfeni PO,.

Zkontrolujte stav membrany senzoru a neporuSenost senzoru
(str. 26). V pripadé potfeby vyménte membranu (str. 28). Sen-
zor nepouzivejte, pokud jste zaznamenali jakékoli problémy.

Jestlize kontrola/prohlidka probéhla ispésné, pripojte senzor SenTec
TC ke kabelu s digitalnim prodluzovacim adaptérem senzoru.

o« e

Poté se obvykle na SDM zobrazi hlaseni ,Zkalibrujte senzor"
(vyjimky viz popis funkce SMART CALMEM, str. 28).

Zasurite senzor do dokovaci stanice pro jeho kalibraci (str. 27).
Pokud vyprsel ,Interval vymény membrany" (obvykle v pfipadé
novych senzortl), zobrazi SDM pfi zasunuti senzoru do dokovaci sta-

nice zpravu ,Vymeénit membranu senzoru®. V tomto pfipadé musite
vymeénit membranu senzoru (str. 28), nez jej SDM zkalibruje.

Poznamka: Pokud jste vymeénili membranu tésné pred pripoje-
nim senzoru k SDM, neni nutné vymeénu provadét znovu. V tomto
pripadé potvrd'te vyménu membrany na monitoru (menu ,Vyména
membrany" — dostupné pouze v pfipad€, Ze je senzor mimo doko-
vaci stanici).
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Kontrola senzoru, kalibrace/uskladnéni senzoru a vymeéna

membrany

Kontrola senzoru SenTec TC

Zkontrolujte stav membrany senzoru a neporusenost senzoru
pred kazdym pouZiti a po kazdém pouZiti a po vyméné membrany
(str. 28)!

PFed vizualni kontrolou senzoru se ujistéte, Ze je tento Cisty. Pokud
je to nutné, opatrné otfete z povrchu senzoru vSechny necistoty
(vCetné membrany, krytu a kabelu) pomoci 70% isopropanolu
nebo jiného schvaleného Cisticiho prostfedku (viz HB-010143 Cistici

a dezinfekéni prostfedky na www.sentec.com/ifu).
N e
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a) Vyménte membranu senzoru, pokud je poskozena, chybi nebo
je uvolnénd nebo je pod ni zachycen vzduch i zaschly elektrolyt.

OUPOZORNENf: Pokud membrana chybi, nedotykejte se
choulostivych optickych/sklenénych soucasti vsazenych v povr-
chu senzoru.

0 UPOZORNENTI: K ¢isténi nepouzivejte suchou gazu nebo
utérku, ktera mdze poskodit membranu nebo kabel senzoru.

b) Nepouzivejte senzor, je-li viditelné poskozen jeho kryt nebo
kabel, je-li barva prstence okolo elektrody kovoveé tipytiva (ma byt
hnéda) nebo pokud Cervena LED senzoru nesviti v dobé pripojeni
senzoru k SDM. V takovém pripadé se obrat'te kvalifikovany servisni
personal nebo mistniho zastupce spolecnosti SenTec a vyzadeite si
informace k pokracujicimu pouzivani senzoru nebo k jeho vyméné.

( c) Senzor OxiVenT™ nepouzivejte,

-
pokud chybi mimostfednd bild kulatd
tecka na okraji senzoru chybi nebo neni
modrozelené osvicena v dobé, kdy je

'4

V N senzor OxiVenT™ pfipojen k SDM a je

aktivovana funkce méfeni PO,.
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Kalibrace a uskladnéni senzoru

Pokud je kalibrace senzoru povinna, zobrazi se na displeji SDM hla-
Seni ,Zkalibrujte senzor", ozve se zvuk alarmu nizké priority a Gdaje
PCO, a PO, jsou oznacené jako ,nefunkéni® (hodnoty jsou nahra-
zené symbolem ,,---").

( \ | /
~@- Je dobré védét!
Jntervaly kalibrace® senzorli SenTec TC mohou trvat az
12 hodin. Jakmile ,Interval kalibrace" vyprsi, je doporucena
kalibrace senzoru (hlaSeni ,Doporucena kalibrace senzoru")
a monitorovani je mozné dalSich 4 az 6 hodin, pficemz hodnoty
PCO, jsou oznacené jako ,sporné" (str. 43). Poté je kalibrace
senzoru povinna.
Monitor SDM se vSak preventivné kalibruje pro PO, béhem kazdé
povinné kalibrace a nasledné piiblizné kazdych 24 hodin béhem
kterékoli vychozi kalibrace PCO,.

Postup pri kalibraci senzoru:

1. Zatdhnutim za madlo oteviete dvitka dokovaci stanice (7).

2. Zkontrolujte té€snéni (viz Sipka) na

(@ dokovaci stanici. V pripadé potieby
provedte ocisténi dokovaci stanice

a plochého tésnéni vatovym tampo-

@ nem navlhéenym v 70% isopropanolu
(dalsi schvalené Cistici prostredky viz
/@ www.sentec.com/ifu).

0UPOZORNENf Senzor vzdy olistéte, nez jej umistite do
dokovaci stanice.

3. Zavéste senzor na drzacek z vnitfni
strany dvifek. Ujistéte se, Ze je Cervené
svétlo senzoru viditelné.

0 UPOZORNENI:

Pfi zavirani dvifek dokovaci stanice
mlZe nespravna orientace senzoru
v dokovaci stanici zplsobit poskozeni
senzoru nebo dokovaci stanice, pri-
padné jejich soucasti.

4. Zaviete dvirka dokovaci stanice. SDM zkontroluje senzor a v pfi-
padé potreby zahdji kalibraci (hlaseni ,Probiha kalibrace"). Ozna-
meni ,Pfipraven k pouZit" se zobrazi po dokonceni kalibrace.

AVAROVI'\Ni: Spravna kalibrace vyZaduje fadné umisténi
senzoru ve dvirkach dokovaci stanice a dvitka musi byt zaviena.

Poznamka: Pokud je senzor ulozen v dokovaci stanici, mdze se
dodatecna kalibrace senzoru aktivovat v menu ,Rychly pfistup"
(str. 55). Pokud byla aktivovana pomoci polozky menu ,Zkalib-
rujte senzor", kalibruje se zaroven také PO,.
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AVAROVANi: Senzory SenTec TC prepravujte/skladujte
s membranou a chraite je pred svétlem/ozarenim. Pokud
budete skladovat senzory SenTec TC bez membrany, mlize dojit
k jejich poskozeni. Nevystavujte senzor béhem klinického pouzi-
vani silnému okolnimu svétlu, napf. pfimému slunecnimu svétlu,
operacnim lampam, infracervenym zahfivacim lampam a foto-
terapeutickym svétldm. MdZze to vyUstit v nepresné méfeni.
V téchto situacich zakryjte senzor neprdhlednym materidlem.

Poznamka: Po zapnuti SDM nebo po vyméné membrany se dopo-
rucuje ulozit senzor v dokovaci stanici alespon po dobu trvani urce-
nou Zlutym informacnim hldSenim ,,Doporucend stabilizace senzoru
[min]:" v obrazovce ,Pripraven k pouzit™ a obrazovce ,Kalibrace".

Poznamka: Aby byl monitor udrzovan v pfipraveném stavu mezi
jednotlivymi monitorovanimi, nechejte jej v trvale zapnuty a vzdy
jej ukladejte do dokovaci stanice.

N\ | 7/

~@: Je dobré védét!

SMART CALMEM je funkce senzorl SenTec, ktera umoznuje
odpojeni senzoru od SDM az na 30 minut bez ztraty zkalibrova-
ného stavu. Diky tomu mlZe byt monitorovani docasné preru-
Seno, aniz by musely byt senzory odpojeny od pacienta, napt.
rozmotavat kabely, otaCet pacienta nebo s nim hybat, nebo
jestlize pacient potfebuje pouzit toaletu. Dale funkce SMART
CALMEM snizuje pocet nutnych kalibraci, a tim i spotrebu kalib-
racniho plynu.

Vyména membrany senzoru

Membranu senzoru SenTec TC je nutné vymeénit po uplynuti ,Inter-
valu vymény membrany". V tomto pfipadé se na displeji zobrazi
zprava ,Vyménit membranu senzoru®, spusti se alarm nizké priority,
ikony PCO, /PO, jsou oznaceny jako neaktivni a pokud je senzor
v dokovaci stanici, spusti se menu ,Vyména membrany". Kromé
toho je membranu senzoru nutno vymeénovat tehdy, je-li posko-
zena, neni-li fadné usazena nebo je-li pod ni zachycen vzduch di
suchy elektrolyt.

N2

~@: Je dobré védét!
Ve vychozim nastaveni ¢ini ,Interval vymény membrany" 28 dn
(doporuceno). V zavislosti na specifickych pozadavcich rliznych
klinickych nastaveni mdze byt tento interval pfizplsoben.

OUPOZORNENi I bez pozadavku ze strany SDM musi
byt membrana senzoru vyménéna, pokud nastane néktery
ze stavll popsanych v Casti ,Kontrola senzoru SenTec TC
(str. 26).

OUPOZORNENi: Kontaktni gel neni potfebny v zadném
z krok{l postupu vymény senzoru. Kontaktni gel se pouziva
pouze pri aplikaci senzoru.



Poznamka: Instruktazni video k vyméné membrany je

dostupné na adrese www.sentec.com/tv/v0.

Poznamka: Systém Membrane Changer mlze byt
znovu pouZzit po vyméné své vlozky. Priprava systému
Membrane Changer k opétovnému poutZiti, viz ndvod
k poutZiti systému Membrane Changer nebo instruktazni

video na adrese www.sentec.com/tv/v1.

Vlozeni senzoru do systému Membrane Changer

J 1. Pred vyménou membrany zkontro-
lujte, zda je senzor Cisty. Pokud je to
nutné, opatrné otfete vesSkeré zbytky
necistot z povrchu senzoru (véetné mem-
brany, pouzdra, drazky a kabelu) rozto-
kem 70% izopropylalkoholu (dalsi schva-
lené Cistici prostfedky najdete na adrese

sentec.com/ifu).

2. Umistéte systém Membrane Changer
na hladky, stabilni povrch, barevnou tec¢-
kou smérem nahoru.

o

3. Vlozte senzor do systému Membrane
Changer plochou stranou senzoru vzhdru.
Prostor pro zasouvani @ je navrzen tak,
Ze nespravné vloZeni senzoru je obtizné
nebo dokonce nemozné.

Poznamka: Nedotykejte se ani nedrzte kabel senzoru v dobé, kdy
je senzor uvnitf systému Membrane Changer, ani systém Membrane

Changer nezvedeite, jelikoz by to mohlo mit za nasledek vypadnuti
senzoru ze systému Membrane Changer.

Cty¥i kroky postupu ,stiskni a otoc" p¥i vyméné
membrany

Postup vymény membrany se sklada ze Ctyf identickych kroké
Lstiskni a otoC". Pro usnadnéni jsou tyto kroky na systému Mem-
brane Changer oznaceny odpovidajicimi Cisly.

V kroku 1 se odstrani stara membrana senzoru: Pomalu, avsak
silné pritlacte dlan ruky a setrvejte po dobu 3 sekund. Uvolnéte
horni stranu. Vizualné zkontrolujte, zda je membrana odstranéna.
Otocenim horni Casti o jedno zapadnuti ve sméru hodinovych rucek
prejdéte k dalsSimu kroku. Drzte nastroj Membrane Changer ve
vodorovné poloze.

V kroku 2 se provadi ocisténi povrchu senzoru od elektro-
lytu: Stejné jako v kroku 1 systém Membrane Changer pomalu,
avsak silné stisknéte, uvolnéte jeho horni stranu a otocenim ve
sméru hodinovych rucek prejdéte k dalsSimu kroku.

V kroku 3 se nanasi novy elektrolyt na povrch senzoru: systém
Membrane Changer pomalu, avSak silné stisknéte, setrvejte po
dobu 3 sekund, uvolnéte horni stranu a otocenim ve sméru hodino-
vych rucek prejdéte k dalSimu kroku.

V kroku 4 se na povrch senzoru umistuje nova membrana: sys-
tém Membrane Changer pomalu, avsak silné stisknéte, setrvejte po
dobu 3 sekund, uvolnéte horni stranu a otocte ve sméru hodino-
vych rucek k symbolu @ PFi provadéni postupu spocivajiciho ve
stisknuti a otoCeni drzte systém Membrane Changer ve vodorovné
poloze; postup provedte 4 krat:
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a. Pomalu, avsak silné pritlacte
dlai ruky a setrvejte po dobu
3 sekund.

1x stisknout

b. OtoCenim horni Casti o jedno
zapadnuti ve sméru hodinovych
ruek prejdéte k dalSimu dorazu.
Drzte nastroj Membrane Chan-
ger ve vodorovné poloze! Pfi
otaceni horni poloviny systému
pridrzujte jeho dolni polovinu.
Poznamka: Pfi otaCeni netlacte
ZF=" na horni stranu!

Vyjmuti senzoru ze systému Membrane Changer

~\ Znovu stisknéte nebo nadzdvihnéte sen-
zor pro jeho uvolnéni a vyjméte jej ze
systému Membrane Changer. Symbol
66 udavd, ze vyména membrany je
dokoncena.

Kontrola membrany senzoru

Zkontrolujte stav membrany senzoru a neporusenost senzoru
(str. 26). V pripadé potfeby vyménu membrany zopakujte. Sen-
zor nepouzivejte, pokud jste zaznamenali jakékoli problémy.

Potvrzeni vymény membrany na SDM
Pokud je kontrola membrany senzoru Uspésna, potvrdte vymeénu
membrany na monitoru (menu ,Vyména membrany").

Poznamka: Casova¢ vymény membrany se vynuluje pouze tehdy,
jestlize potvrdite provedenou vyménu na monitoru.

Poznamka: Menu ,Vyména membrany" je dostupné pouze tehdy,
jsou-li oteviena dvitka dokovaci stanice.



Monitorovani pacientdi pomoci SDMS

Pacienti s potencialne zhorsenou perfuzi

klize

U nékterych pacientd mizZe hrozit zvySené nebezpedi pretrvavaji-

cich podrazdéni klize nebo dokonce nebezpedi vzniku popalenin.

PFi oSetfovani pacient(l s alespori jednim z nasledujicich stavil se

doporucuje obzvlastni pozornost:

Pacienti

o ktefi jsou velmi mladi (pfedCasné narozeni) nebo velmi stafi

e s vrozenymi srdecnimi vadami (zejména novorozenci, batolata)

« po kardiologickém, hrudnim, zavazném cévnim nebo bfisnim chi-
rurgickém zakroku

e 5 vyznamneé snizenym srdec¢nim vykonem

e s hypertenzi a/nebo hypovolemii, napf. v disledku dehydratace,
ztraty krve atd.

e v Soku, napt. septickém Soku, hypovolemickém Soku

e 0Setfovanych za pouziti ochlazovaciho protokolu

e s popaleninami nebo béhem zotavovani se po popaleninach

o s citlivou kiiZi nebo koznimi onemocnénimi

* s obezitou, zejména pfi soubézném onemocnéni Diabetes Mellitus

Charakteristiky vyzaduijici obzvlastni
pozornost

Néktefi pacienti sice mohou byt v pfiméfeném nebo dobrém stavu,
presto vSak vyZzaduiji obzvlastni pozornost pfi pouziti zahfivajiciho se
senzoru. Pacienti s nasledujicimi charakteristikami by mohli vykazo-
vat potencialné zhorsenou lokalni perfuzi kiize:

« aplikace vazoaktivnich Iéciv, napt. epinefrinu, norepinefrinu,
fenylefrinu, zejména pfi pribézném podavani pomoci injekéni
stfikacky nebo infuznich pump

e mechanicky tlak, napf. zplsobovany zménami polohy, pouzitim
prikryvek

« externi zdroje tepla, jako naptiklad prohfivaci lampy

¢ hypotermie/stres z chladu

e otok

¢ dehydratace

¢ hypotenze

e prodlouzena doba kapilarniho plnéni

« aplikace dezinfekénich a jinych pripravkd v misté méfeni, ktera
by mohla ovliviiovat stav kiize a lokalni perfuzi
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Vybér typu pacienta, mista méreni a prislusenstvi pro pripevnéni senzorl

PFi vybéru typu pacienta na SDM, mista méFeni a prisluSenstvi pro pfipevnéni senzord pouzijte nize uvedené obrazky. Vénujte pozornost
nasleduijici strané obsahuijici dalsi (d@leZzité) informace.

@: PCO,/SpO,/PR ®: PCO,/PO, 7z oblast aplikace

Usni laltiéek: PouZijte klip na ucho pro vyvinutou, neposkozenou kiZi.
\Véechna ostatni mista: Pro vyvinutou, neposkozenou kiZi pouzijte MAR/e-MI a pro citlivou, kiehkou kdZi pouZijte MAR/e-SF.




Poznamka: SpoleCnost SenTec doporucuje pouZzivani novoro-
zeneckého rezimu u pacientd ve véku do planovaného terminu
porodu plus 12 mésicd. Kyslikovou saturaci Ize za pouziti rezimu
urCeného pro dospélé / pediatrické pacienty mozno méfit u paci-
entd ve véku odpovidajicim planovanému terminu porodu plus
jeden mésic a starSich. V tomto pfipadé vSak spolecnost SenTec
dlrazné doporucuje snizit teplotu a zkratit as centra na hodnoty
odpovidajici novorozeneckému rezimu (str. 16).

Poznamka: Pro monitorovani PO, je zapotfebi pouZzit senzor
OxiVenT™ a SDM s aktivovanou volitelnou funkci méfeni PO,. Pfi-
slusna konfigurace je oznacena na obrazovce SDM ,Systémovy test
pfi zapnut™ a na druhé strané menu, sekce , Informace o systému".

0UPOZORNENi: K pfipevnéni senzoru je potfebné ploché,
dobre prostupné misto neposkozené kdze (nejlépe centralné
umisténé). Vyhybejte se umistovani na velké povrchové Zily
nebo oblasti s poskozenou kiZi nebo s edémem.

@) uP0ZORNENI: Pro monitorovani TC je nezbytny dobry,
hermeticky uzavieny kontakt mezi senzorem a kdzi!

Poznamka: Pokud je potfeba spolehlivéjsi pfipojeni, napf. v pro-
stredi s vysokou vihkosti, pro pacienty s nadmérmym pocenim
a nebo hyperaktivni pacienty, miZe byt spolu s univerzalnim fixac-
nim krouzkem pouzito adhesivum Staysite™ (model SA-MAR). Viz
navod k pouziti adhesiva Staysite™.

A VAROVANI Mé&Feni SpO, a PR pomoci senzorli SenTec
TC je definovano pouze v mistech upfesnénych na obrazcich
vySe (str. 32). Abyste se vyhnuli chybnému méfeni a fales-
nym alarmlm SPO, a PR, ujistéte se, Ze byl vybran spravny
typ pacienta (Dospély). Ujistéte se, Ze jsou vypnuté parametry
SpO,/PR pro aplikaci senzorl v dalSich mistech méreni.

A VAROVANI: Nedoporucuje se pouzivat prislusenstvi pro
pripevnéni senzord u pacientll vykazujicich alergické reakce na
lepici pasky. RovnéZz se nedoporucuje pouzivat je u pacientd
vykazujicich alergické reakce na kontaktni gel.

AVAROVI'\Ni: Pfi teplotdch senzoru vy3sich ne? 43 °C
u novorozeneckych pacientd a 44 °C u dospélych/pediatrickych
pacientd ménte pro prevenci vzniku popalenin misto méreni
senzorem alespon kazdé 2 hodiny.
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VAROVANI: Bezpetnost pacientll a vykon systému
SDMS pri pripojeni k pacientim podstupujicim diagnostické
postupy zahrnujici zobrazovani magnetickou rezonanci (napr-
MRI) nejsou znamy a mohou se v rozdilnych prostredich liSit.
Snimek MRI by mohl byt systémem SDMS potencidlné nepiiz-
nivé ovliviiovan. Jednotka MRI by mohla zplsobovat nepresné
vysledky méreni provadénych systémem SDMS a proudy
indukované v kabelech senzorl by mohly byt pficinou poten-
cialniho nebezpedi popaleni. Kromé toho mohou byt pred-
méty obsahujici kov (napf. klip na ucho) nebezpecné, jsou-li
vymrstény nasledkem vystaveni Gcink@m silnych magnetic-
kych poli vytvarenych zarizenim MRI. Pred pouzitim systému
SDMS k provadéni takovych klinickych postupd se porad'te
s kvalifikovanym technikem / odbornikem z oboru MRI
a ovéfte fadnou funkci systému SDMS i zafizeni MRI. Z téla
pacienta odstrante vSechny predméty obsahujici kov. V pfi-
padé pochybnosti odstrarite pfi provadéni takovych postupd
z téla pacienta vSechny senzory a kabely, které jsou pripojeny
k monitoru SDM.

Kontrola nastaveni SDM a pripravenosti
systému

Pred zahdjenim monitorovani pacienta se ujistéte, zda soucasné
nastaveni/profil SDM odpovida danému pacientovi, mistu méreni
(str. 32), stavu klze/perfuzi kozni tkané ve vybraném mistu
méFeni a konkrétnimu klinickému nastaveni. Zkontrolujte alespon
typ pacienta a aktivované parametry, teplotu senzoru, ,Cas centra"
a specificka nastaveni alarmd. V pfipadé potreby zménte nastaveni/
profil SDM. Kromé toho ovéite pripravenost systému (hlaseni ,,Pri-
praven k pouziti*) a zkontrolujte ,Dostupny ¢as monitorovani.

Poznamka: Pokud je pfipojeny senzor v dokovaci stanici, zobra-
zuje se na obrazovce ,Pfipraven k pouZzit™ nebo ,Kalibrace" (shrnu-
jici dllezité systémové informace) (viz nize).

FA\Y

Obrazovka , Pripraven k pouziti"/,Kalibrace"

Pokud je pfipojeny senzor v dokovaci stanici, zobrazuje se upro-
stfed obrazovky ,Pfipraven k pouziti® / ,Kalibrace® velkym Zlutym
pismem hlaseni ,Pfipraven k pouZit™ nebo ,Probiha kalibrace".

@ VCheck @ SETT[C]=
2y e §C i)

Pripraven k pouZiti

Aktivace parametr( PCO2 Sp02 PR
Dostupny ¢as monitorace [h]: 12.0
Membrénu je nutno vyménit za [d]: 28.0




Poznamka: Stisknutim tlacitka Enter (str. 55) pfi zobrazeni hla-
Seni ,Pripraven k pouZzit™ se na obrazovce aktivuje ,Rychly pristup"
s moznosti aktivace dalSich kalibraci (str. 27) a s pfistupem do
dalsiho menu ,,Profily" nebo aktivaci rezimu V-Check™(str. 46).

Nasledujici informace jsou zobrazeny v horni ¢asti obrazovky ,,Pfi-
praven k pouziti"/,Kalibrace™:

@ Indikator typu pacienta (Zluty): Zobrazuje aktuaini typ
pacienta (Novorozenec nebo Dospély).

@ Informace o pacientovi (oranZové): Béhem dalkového
monitorovani a (pokud je aktivni) V-CareNeT™, se do SDM duplikuji
LInformace o pacientovi* (pacientovo jméno, Cislo nebo komentar)
z ptisluSné obrazovky s dalkovym pristupem.

Poznamka: ,Informace o pacientovi® se duplikuji také do hlavniho
menu SDM a pokud se nezobrazuje Zadné stavové hlaseni, zobra-
zuji se ve stavovém radku SDM v [ T

@ Indikator typu senzoru: Zobrazuje model/typ pravé pfipo-
jeného senzoru.

@ Indikator aktualniho profilu SDM: Zobrazuje ndzev zvole-
ného ,Standardniho profilu* (napf. ,SLEEP MODE"). Hvézdicka (*)
za nazvem profilu (napf. ,SLEEP MODE*") znadi, Ze alespon jedno
z nastaveni zvoleného ,Standardniho profilu* je zménéno (zobra-
zuje se pouze tehdy, je-li SDM v ,Zakladnim rezimu").

Poznamka: V ,Zakladnim rezimu" je mozné, za pouziti V-STATS™,
uloZit az 4 SDM profily a zvolit jeden z téchto profild jako ,Stan-
dardni profil*. Béhem nasledného pouziti méze obsluha obnovit
zvoleny ,Standardni profil* (pokud byl upraven) nebo si zvolit jiny
»~Standardni profil* v menu ,Profily". Navic, pokud po zapnuti SDM
se MINULE nastaveni lisi od zvoleného ,Standardniho profilu®, toto
menu se aktivuje a poskytne moznost zachovat toto modifikované

nastaveni, obnovit zvoleny ,Standardni profil* nebo vybrat jiny
»Standardni profil®.,

N
~@: Je dobré védét!
Ve V-STATS™ jsou dostupné rdizné profily konfigurované spo-
lenosti SenTec a prizplisobené tak, aby optimalné uspokojovaly
potfeby rdiznych klinickych nastaven.

@ Teplota senzoru: Zobrazuje zvolenou teplotu senzoru (tento
indikator je zobrazen pouze, je-li senzor zahraty).

A VAROVANTI: Pfi pouziti teplot vyssich nez 41 °C je nutno
vénovat zvlastni pozornost pacientdim s citlivou kzi, napf.
novorozenclim, geriatrickym pacientlm, lidem, ktefi utrpéli
popaleniny nebo pacientlim s koznimi chorobami.

@ Specialni nastaveni teploty: Rozdélena Sipka oznacuje zvo-
lenou konfiguraci POCATECNIHO OHREVU (IH, leva &st Sipky)
a OCHRANU MISTA (SP, prava &ast Sipky).

4 SP VYPNUTA SP ZAPNUTA ™\
(nebo zapnuta A T< 41,0 °C (je-li T > 41,0 °C u dospélych /
u dospélych / T < 40,0 °C T > 40,0 °C u novorozenci)
u novorozenc()
IH
VYPNUT
(nebo *)
IH
ZAPNUT
(e-li )
o

*ZAPNUT s T = 44,5 °C u dospélych ~ ** T < 44,5 °C u dospélych
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Poznamka: Pocatecni zahfivani je v novorozeneckém reZimu
deaktivovano.

(7) Indikator reZimu V-Check™: Pokud je rezim V-Check™
zapnuty (str. 46), zobrazi se indikator rezimu V-Check™ vlevo od
JIndikatoru teploty senzoru® @ a ,Indikator specidlniho nastaveni
teploty" @

Nasledujici informace jsou zobrazeny uprostted obrazovky:

Aktivované parametry: Udava, které parametry jsou aktudlné
aktivovany. Ujistéte se, Ze vyberete variantu odpovidajici véku paci-
enta a predpokladanému mistu méfeni (str. 32, 33).

Poznamka: Moznost vybéru variant zavisi na typu senzoru, SDM
aktivacnim stavu PO, a vybraném typu pacienta.

Dostupny ¢as monitorovani [h]: Udava cas, ktery je dostupny
pro monitorovani pacienta, tzn. ¢asovy interval od vyjmuti senzoru
z dokovaci stanice nebo aplikace senzoru na pacienta do doby, nez
uplyne ,Cas mista méreni — pokud je PCO, aktivni — nebo uplyne
Jkalibracni interval® (str. 27) (podle toho, co nastane dfive).
Membranu je nutno vymeénit za [d]: Udava pocet dnll zbyvaiji-
cich do pristi povinné vymény membrany (str. 28) (pouze pokud
je PCO, aktivni).

Doporucena stabilizace senzoru [min]: Udava doporucenou
dobu trvani stabilizace senzoru v minutach. Zobrazuje se pouze
tehdy, je-li stabilizace senzoru doporucena a je-li aktivni nastaveni
zobrazeni tohoto hlaseni.

s

Stavovy radek: Pokud se zobrazi obrazovka ,Pfipraven k pou-
Ziti", je mozné stisknutim kteréhokoli ovladaciho tlacitka (str. 55)
docasné aktivovat ,Stavovy fadek" (str. 61). ,Stavovy radek"
se zobrazuje také béhem probihajici kalibrace senzoru nebo pfi
vyskytu stavu alarmu.

Poznamka: Pokud je SDM v nocnim rezimu, je displej neak-
tivni (Cerny). Pro jeho aktivaci stisknéte kterékoli ovladaci tlacitko
(str. 55).

Aplikace senzoru pomoci univerzalniho
fixacniho krouzku

Podle postupu, ktery je podrobné popsan v jednotlivych krocich
nize, se univerzalni fixacni krouzek (MAR) nebo univerzalni fixacni
krouzek ve zjednoduseném provedeni (MARe) nejprve pripevni
k mistu méreni, poté se do stfedu senzoru aplikuje jedna mala
kapka kontaktni kapaliny a nakonec se senzor prichyti do krouzku.
Alternativné mdzete nejprve zapadnutim spojit senzor s krouzkem,
odstranit ochrannou vrstvu lepici pasky a poté aplikovat jednu
malou kapku kontaktni kapaliny do stfedu senzoru. V tomto pri-
padé se ujistéte, Ze drzite sestavu krouzek/senzor tak, aby kon-
taktni kapalina nestekla z povrchu senzoru, a prevratte je tésné
pred pfipevnénim na k{zi.

A VAROVANI: Plisobeni jakéhokoli tlaku na centrum
méFeni (napriklad pouZiti tlakového obvazu) mlize zpdsobit tla-
kovou ischémii v centru méfeni a nasledné nepresnosti méreni,
nekrézu nebo — ve spojeni se zahratymi senzory — popaleniny.



1. Zkontrolujte stavajici nastaveni SDM/SDM profil a ovéfte pripra-
venost systému (hlaseni ,Pfipraven k pouZzit®, str. 34). V pfipadé
potfeby zmérnte nastaveni/profil SDM.

2. Ocistéte misto méreni tampdnem navihéenym 70% isopropa-
nolem (nebo odpovidajicim Cisticim/odmastovacim pfipravkem)
a nechejte je zaschnout. V pripadé potreby odstrarite ochlupeni.

3. VWyjméte univerzaini fixacni krouzek z baleni a sloupnéte fdlii
chranici lepici pasku prstence.

0UPOZORNENf: Univerzalni fixaéni krouzky (modely MAR
MI, MAR SF, MARe MI a MARe SF) jsou urceny k jednorazovému
pouZiti. Nepfipeviuijte je znovu na stejného ani jiného pacienta!

4. Pripevnéte krouzek k mistu
méreni. Zkontrolujte, zda neni
klize pod lepidlem zvrasnéna.
Poté jemné zatlaCte na fixacni
krouzek a posouvejte prst po
jeho obvodu, abyste zajistili
jeho spravné prilnuti ke kéZi.

5. Oteviete dvitka dokovaci stanice
a vyjméte senzor.

Poznamka: Vzdy uchopte senzor za
krCek, abyste zamezili vytaZeni a roztr-
Zeni kabelu senzoru.

¥ 6. Zavrete dvitka dokovaci stanice.

7. Zkontrolujte stav membrany senzoru a neporusenost senzoru
(str. 26). V pripadé potfeby vyménte membranu (str. 28). Sen-
zor nepouzivejte, pokud jste zaznamenali jakékoli problémy.

8. Aplikujte jednu malou kapku kon-
taktni kapaliny do stfedu krouzku. Senzor
drzte ve vodorovné poloze (membranou
sméfujici nahoru), aby kontaktni kapalina
nestekla z membrany. Senzor obratte az
bezprostiedné pred jeho viozenim do
krouzku.

/

Poznamka: Jako kontaktni kapalinu doporucuje spolecnost SenTec
pouZiti kontaktniho gelu SenTec.

Poznamka: Alternativné mlizete aplikovat jednu malou kapku
kontaktni kapaliny na plochu kéize ve stfedu fixacniho krouzku.

Poznamka: Zamezte namoceni lepici pasky!

Poznamka: Dokud neni senzor pripevnény k pacientovi, snazte se
udrZet misto méfeni co mozna nejvice ve vodorovné poloze, aby
kontaktni kapalina nestekla pry¢ z mista méreni.

A VAROVANI: Nepolykejte kontaktni gel. Uchovaveite jej
mimo dosah déti. Zamezte kontaktu s oima nebo poranénou
kézi. Nepouzivejte u pacientl, u nichZ se projevily alergické
reakce. Pouzivejte pouze kontaktni gel schvaleny spolecnosti
SenTec.
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N 9. Senzor drzte za kréek a vkladejte jej
ze strany (a), kde se nachazi jazyCek
krouzku v pripadé pouZiti krouzku MAR,
nebo z kterékoli strany (b) v pripadé pou-
Ziti krouzku MARe, pficemz nejprve do
fixacniho krouzku zasunte vystupek sen-
aehka | zoru. Poté zlehka zatlatte na kréek sen-
\a I ) zoru smérem dold. Napéti pruziny fixaC-
" niho krouzku pfitdhne senzor na spravné
misto a pritom zplsobi pouze minimalni
nebo zadny tlak na kdzi. Otocte senzo-
rem v krouzku a jemné na néj zatlacte,
aby se kontaktni kapalina rozprostfela.
Poznamka: Zkontrolujte, zda je sen-
zorem mozno snadno otacet, abyste se
ujistili, Ze je spravné zajistén zapadnutim.

stlacit
!

10. Zkontrolujte aplikaci senzoru! Ujistéte se, 7Ze mezi kdzi
a senzorem nejsou vzduchové kapsy.

Poznamka: Pro monitorovani TC je nezbytny dobry, hermeticky
uzavreny kontakt mezi senzorem a k{zi!

A VAROVANI: Ujistéte se, 7e je senzor spravné aplikovan.
Nespravna aplikace senzoru mlze mit za nasledek nespravna
méreni.

11. Otocte senzor do co nejvhodnéjsi polohy. Kabely senzoru umis-
téné na Cele nebo na tvari obtocte jedenkrat okolo ucha a prilepte
je paskou na tvar nebo jiné vhodné misto. Pfi jinych mistech apli-
kace prilepte paskou kabel ke kizi priblizné 5 az 10 cm od hlavy
senzoru, abyste zamezili nadmérnému namahani samotného sen-

zoru nebo jeho kabelu.
J Vedte kabel opatrné, abyste

zamgzilj zamoténll’ nebo uékrcem’l,
—) a zajistete ho kolikem na vhodné
misto pacientova obleCeni nebo

-@ lozniho pradla. Ujistéte se, Ze je
kabel dostatecné volny, aby se

béhem monitorovani nevytahl.
Jako zavérecnou kontrolu senzor

}‘7 5-10cm
lehce pritlacte.

12. Ovéfte, ze SDM detekoval umisténi senzoru na pacientovi,
zahajuje monitoraci a stabilizuje aktivované parametry. Pokud je
to nutné, upravte aplikaci senzoru nebo jej presunte na jiné misto.

Poznamka: Je typické, ze hodnoty PCO, stoupaji a hodnoty PO,
(pokud je aktivované) klesaji a béhem 2 az 10 minut dosahnou sta-
bilnich hodnot (str. 42). SpO, a PR se obvykle stabilizuji béhem
nékolika sekund.

Poznamka: Pokud je potieba spolehlivéjsi pfipojeni, napf. v pro-
stfedi s vysokou vilhkosti, pro pacienty s nadmérnym pocenim
a nebo hyperaktivni pacienty, mdze byt spole¢né s univerzalnim
fixacnim krouzkem pouZzito adhesivum Staysite™ (model SA-MAR).
Viz navod k pouZiti adhesiva Staysite™.



Aplikace senzoru pomoci klipu na ucho

Podle postupu, ktery je podrobné popsan v jednotlivych krocich
nize, se klip na ucho nejprve pripevni k usnimu laldicku, poté se
do stfedu povrchu senzoru aplikuje jedna mala kapka kontaktni
kapaliny a nakonec se senzor prichyti do klipu na ucho pfipevné-
ného k usnimu laltcku.

Poznamka: Aby bylo mozno provést pripevnéni senzoru SenTec TC
pomoci klipu na ucho, musi byt usni lalGc¢ek dostatecné velky, aby
pokryval cely povrch membrany senzoru (tmavy povrch senzoru).
Kromé toho miZe mit aplikace senzoru SenTec TC na usni laldicek
s otvorem pro nausnici za nasledek nespravna méreni PCO,/PO,.
Je-li usni lalGcek prilis maly nebo je ve vice mistech propichnuty,
zvazte pouziti univerzalniho fixatniho krouzku (model MAR/e-MI
nebo model MAR/e-SF) k pfipevnéni senzoru v alternativnim misté
(str. 36).

A VAROVANI: Plisobeni jakéhokoli tlaku na centrum
méreni (napriklad pouziti tlakového obvazu) midze zplsobit tla-
kovou ischémii v centru méfeni a nasledné nepresnosti méreni,
nekrdzu nebo — ve spojeni se zahfatymi senzory — popaleniny.

1. Zkontrolujte stavajici nastaveni SDM/SDM profil a ovérte pfipra-
venost systému (hlaseni ,Pfipraven k pouzit®, str. 34). V pripadé
potreby zménite nastaveni/profil SDM.
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2. Ocistéte usni lalficek tampdnem navih-
¢enym 70% isopropanolem (nebo odpo-
vidajicim Cisticim/odmastovacim pfiprav-
kem) a nechejte jej zaschnout. V pripadé
potfeby odstrarite ochlupeni.

3. Vyjméte klip na ucho z obalu, roze-
viete jeho Celisti a odstrarite obé fdlie
chranici lepici vrstvy na klipu.

UPOZORNENI: Kiip na ucho SenTec (model EC-MI) je
uren k jednorazovému pouziti. Pouzité klipy nepfipeviuijte
znovu na stejného ani jiného pacienta!

jemné stlacit

4. Zatdhnéte za usni laldcek, aby se
napnula kiize a poté pripevnéte klip na
ucho pomoci jeho fixacniho krouzku na
zadni ¢ast usniho lallicku. Zkontrolujte,
zda neni kiiZze pod fixatnim krouzkem
zvrasnéna a Ze otvor ve stredu fixacniho
krouzku je celou svoji plochou umistén
na k{zi.

Poté usni lallicek jemné stlacte, aby se
k nému pevné prilepily obé strany klipu.



5. Oteviete dvitka dokovaci stanice
a vyjméte senzor.
Poznamka: Vzdy uchopte senzor za

kréek, abyste zamezili vytazeni a roztr-
Zeni kabelu senzoru.

6. Zavrete dvitka dokovaci stanice.

7. Zkontrolujte stav membrany senzoru a neporusenost senzoru
(str. 26). V pripadé potfeby vyménte membranu (str. 28). Sen-
zor nepouzivejte, pokud jste zaznamenali jakékoli problémy.

s
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8. Uchopte senzor a aplikujte jednu
malou kapku kontaktni kapaliny do
stfedu povrchu senzoru.

Poznamka: Dokud neni senzor apli-
kovan na usni lalGcek, ujistéte se, ze
senzor drzite tak, aby z jeho stykové
plochy nemohla stéci kontaktni kapalina.
Zamezte namoceni lepicich pasek!

Poznamka: Alternativné mdzete aplikovat jednu malou kapku
kontaktni kapaliny na viditelnou plochu kiize ve stfedu fixacniho
krouzku klipu na ucho.

A VAROVANI: Nepolykejte kontaktni gel. Uchovévejte jej
mimo dosah déti. Zamezte kontaktu s oima nebo poranénou
kézi. Nepouzivejte u pacientli, u nichz se projevily alergické
reakce. Pouzivejte pouze kontaktni gel schvéleny spolecnosti

SenTec.

9. Zatahnéte za usni laldicek s klipem na
ucho ve vodorovné poloze. Posurite sen-
zor vodorovné na jeho spravné misto, pfi-
¢emz kabel by mél prednostné smérovat
k temeni hlavy. VloZte senzor do fixac-
niho krouzku klipu tak, Ze na néj zlehka
zatlacite, dokud neuslysite zapadnuti.

Poznamka: Zkontrolujte, zda je sen-
zorem mozno snadno otacet, abyste se
ujistili, Ze je spravné zajistén zapadnutim.

10. Zkontrolujte aplikaci senzoru!
Senzor je spravné aplikovany, pokud je
celd jeho tmava plocha zakryta usnim
laltickem. Ujistéte se, ze mezi kizi a sen-
zorem nejsou vzduchové kapsy.

@) uPOZORNEN: Pro monitorovani TC je nezbytny dobry,
hermeticky uzavieny kontakt mezi senzorem a k{zi!



A VAROVANI: Ujistéte se, 7e je senzor spravné aplikovén.
Nespravna aplikace senzoru mize mit za nasledek nespravna
méreni.

11. Kabel senzoru obtocte jedenkrat
okolo ucha a prilepte jej paskou na
tvar zplsobem, ktery je znazornén na
obrazku. Vedte kabel opatrné, abyste
zamezili zamotani nebo uskrceni, a zajis-
téte ho kolikem na vhodné misto paci-
entova obleceni nebo lozniho pradia.
Ujistéte se, Ze je kabel dostatecné volny,
aby se béhem monitorovani nevytahl.
Jako zavéreCnou kontrolu senzor a klip
na ucho lehce pfitlacte.

12. Ovéfte, Zze SDM detekoval umisténi senzoru na pacientovi,
zahajuje monitoraci a stabilizuje aktivované parametry. Pokud je
to nutné, upravte aplikaci senzoru nebo jej presurite na jiné misto.
Poznamka: Je typické, ze hodnoty PCO, stoupaji a hodnoty PO,
(pokud je aktivované) klesaji a béhem 2 az 10 minut dosahnou sta-
bilnich hodnot (str. 42). SpO, a PR se obvykle stabilizuji béhem
nékolika sekund.
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Monitorovani pacienta

Detekce ,senzoru pripojeného k pacientovi"

Jakmile je senzor spravné prfipojen k pacientovi (viz predchozi
Casti), monitor SDM tento stav ve vétSiné pfipadd automaticky
zaznamena a zahaji monitorovani dle aktivnich parametrd. Pokud
je senzor pouzit pro monitorovani SpO, / PR (str. 32), je ,senzor
pripojeny k pacientovi® detekovan béhem nékolik sekund, v ostat-
nich pripadech do 2 minut.

Je-li obtizné ziskat dostatecny signal, je mozné, Ze nebyl SDM
schopen automaticky detektovat ,senzor piipojeny k pacientovi®.
V tomto pfipadé, pokud je PCO, aktivni, mlZete pouzit funkci
»Spustte monitorovani* v menu ,Rychly pristup" (str. 55), a akti-
vovat tak ,rezim nuceného pripojeni* senzoru k pacientovi, ktery
obchazi rezim normalni detekce ,pfipojeni senzoru k pacientovi®.
Pro resetovani SDM do rezimu normalni detekce ,pfipojeni senzoru
k pacientovi* vloZte senzor do dokovaci stanice.

Poznamka: Pokud je aktivovany rezim ,nuceného pfipojeni* sen-
zoru k pacientovi, je deaktivovana detekce ,odpojeni senzoru od
pacienta", coZ znamena, Ze nebude spoustén alarm ,Senzor odpo-
jen od pacienta (+')". Namisto ného bude fungovat alarm ,Zkont-
rolujte aplikaci*, ktery bude spustén do dvou minut, pokud se sen-
zor uvolni nebo je UmysIné odpojen od pacienta. Pokud je aktivni
Sp0, / PR, do 15 sekund oznadi algoritmy SDM hodnoty PCO, a PO,
za nestabilni (zobrazené Sed€) a hodnoty SPO, i PR za neplatné
(hodnoty nahrazené ,---") a do 30 sekund se spusti alarm nizké
priority ,Kvalita signalu SpO,".

Jakmile je detekovan ,senzor pfipojeny k pacientovi* zahaji SDM
monitorovani a aktivované parametry se ustali. SpO, a PR se

obvykle stabilizuji béhem nékolika sekund, zatimco PCO, obvykle
stoupa a PO, obvykle klesa ke stabilni hodnoté v intervalu 2 az
10 minut (viz nize).

Stabilizace TC po aplikaci senzoru nebo , artefakty TC"

Na zakladé spravného, hermeticky uzavieného kontaktu mezi sen-
zorem TC a kdzi se zjisténé hodnoty obvykle stabilizuji mezi 2 a7
10 minutami po zahajeni monitorovani, tzn. po Case potfebném
k zahfati mista méfeni a k vyrovnani koncentrace plynu v kozni
tkani a na povrchu senzoru.

\, | 7/

-9 Je dobré védét!

Pokud je ZAPNUTY rezim POCATECNIHO OHREVU (dostupny
pouze v rezimu Dospély), v priibéhu 13 minut od aplikace sen-
zoru se zvySi teplota (+2 °C s maximem 44,5°C), aby se usnad-
nila rychlejsi perfuze a aby byl rychleji ziskany vysledky.

Poznamka: Pouziti POCATECNIHO OHREVU podiéha povoleni ze
strany instituce.

Po stabilizaci m{ize byt snimani TC ruseno takzvanymi ,artefakty
TC". D@vodem nejcastéjsiho z nich je proniknuti okolniho vzduchu
mezi povrch senzoru a kdzi — obvykle zplsobuje pokles hladiny
PCO, a velmi rychly nardst PO,.

Je-li tato penetrace okolniho vzduchu pouze kratkodoba, snimané
hodnoty TC se obvykle béhem nékolika minut opét stabilizuji.

Po aplikaci senzoru nebo po vzniku ,artefaktu TC" zobrazi SDM
hlaseni ,Stabilizace PCO, /PO,", pokud se stabilizuji oba parametry
nebo ,Stabilizace PCO," &i ,Stabilizace PO,", pokud se stabilizuje
pouze jeden z nich. Pro indikaci skutecnosti, Ze hodnoty snimani



TC béhem stabilizace nevyjadiuji skutecné hodnoty PCO, a/nebo
PO, pacienta, zobrazuji se hodnoty PCO, a/nebo PO, na displeji
Sedou barvou a alarmy vztahujici se k poruseni limitd PCO, a/nebo
PO, se zablokuji. Pokud navic neni mozné dosahnout do 10 minut
jednoho nebo obou parametr( TC, spusti SDM alarm nizké priority
+Zkontrolovat aplikaci senzoru™ pro indikaci ovéfeni spravné apli-
kace senzoru.

61"
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PCO2 stabilizing

Je dobré védét!

Pro snizeni poctu ,artefaktl TC" je nezbytny spravny, hermeticky
uzavieny kontakt mezi senzorem a kdzi. Ujistéte se, Ze jste pfi
aplikaci senzoru pouzili jednu malou kapku kontaktni kapaliny.
Déle po aplikaci senzoru vzdy zkontrolujte spravny kontakt sen-
zoru a kliZe. BezpeCné pripojeni kabelu senzoru a spravnou apli-
kaci senzoru pravidelné kontrolujte i v prlibéhu monitorovani.

Poznamka: ,Artefakty" mohou byt zplisobeny i nadmérnym pohy-
bem. V takovych pripadech se snazte udrzet pacienta v klidu nebo
presunout méreni na méné pohyblivé misto.

Piedem konfigurované obrazovky méreni

Numerické hodnoty a online trendy SDM poskytuji nepretrzité
monitorovani aktivnich parametrd. V zavislosti na typu senzoru,
zvoleném typu pacienta a aktivovanych parametrech jsou dostupna
rlizné predem konfigurované obrazovky méfeni (numericka, nume-
ricka s online trendy, numericka s online trendem a Ax-/zakladnimi
hodnotami (str. 44), pfiCemz pokud jsou aktivni SpO, /PR, jsou
k dispozici i fadek zobrazeni Pleth Wave nebo panel predstavujici
relativni tepovou amplitudu). K prepinani dostupnych zobrazeni
méfFeni pouZijte tlaCitko Displej (str. 55).

Indikatory kvality pro parametry méreni

SDM neustdle vyhodnocuje kvalitu parametrd méfeni a hodnoty
Ax [ zakladni hodnoty odvozené od hodnoceni zavaznosti podminek
prezentovanych SDM. Vysledky tohoto hodnoceni jsou vyuzivany
pro zobrazeni stavového hlaseni a/nebo indikator(l kvality pro jed-
notlivé parametry. Parametr mizZe byt oznaCeny jako:
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Platny: Sledovani daného parametru alarmem je aktivni (pokud je
aplikovatelny) a SDM zobrazuje parametr ve zvolené barvé.

Sporny (,?"): Sledovani daného parametru alarmem je aktivni
(pokud je aplikovatelny) a SDM zobrazuje parametr ve zvolené
barvé s pfidanym znakem ,?" zobrazenym vedle parametru;
Nestabilni (Sedy): Sledovani daného parametru alarmem neni
aktivni a SDM zobrazuje tento parametr v Sedé barvé. PCO, se
napriklad zobrazuje v Sedé barvé, jestlize se senzor stabilizuje po
aplikaci nebo jestlize se vyskytuje ,artefakt PCO," (str. 42).
Neplatny (,---"): Sledovani daného parametru alarmem neni
aktivni a SDM nahrazuje tento parametr symbolem ,,---".

Hodnoty Ax a zakladni hodnoty

Urcité predem konfigurované obrazovky pro méreni poskytuji online
trendy s hodnotami Ax a zakladnimi hodnotami pro PCO,, PO,, SpO,
a/nebo RHP.

bpm u
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Hodnota parametru Ax je zobrazena napravo od jejiho online trendu
a odpovida rozdilu méreni v danou chvili a méfeni pfed x minutami.
X se nazyva ,Delta-Time" a je mozné je nastavovat od 1 do 120
minut pomoci hesla v chranéné oblasti V-STATS™. Vychozi hodnota

WV

pro ,Delta-Time" ¢ini 10 minut.

Priklad: ,Hodnota A10 pro PCO, + 8,8 mmHg" znameng, Ze aktu-
alni méfeni PCO, udava hodnotu o 8,8 mmHg vysSsi nez méfeni
PCO, provedené pred deseti minutami.

N\ | /

@ Je dobré védét!

Zména hodnoty naméreném parametru béhem urcité doby
(,Delta-Time"), mlze znamenat postupné zhorSovani stavu
pacienta. ,Hodnota PCO, A10 +7 mmHg" nebo vice mlze,
u pacienta, ktery dostava opioidni analgetika a sedativa, zna-
menat napriklad opioidy navozenou hypoventilaci, diky ¢emuz
mze pomoci dfive rozpoznat zacinajici pokles dechové aktivity,
zejména u pacientd pripojenych k pfidavnému zdroji kysliku.

B&hem monitorovani pacienta mohou byt zakladni hodnoty nasta-
veny pomoci prislusné funkce v menu ,Rychly pfistup". Casovy oka-
mzik, ve kterém byly zékladni Uroven nastavena, i samotné zakladni
hodnoty se nasledné zobrazuiji i graficky (jako svislé a vodorovné
bilé cary). Casomira v levém hornim rohu obrazovky udava Cas
(hh:mm) uplynuly od nastaveni zakladnich hodnot. Zakladni hod-
noty parametrd jsou vyCisleny nalevo a jejich AB hodnoty, tzn. rozdil
mezi aktudlnim mérenim a méfenim v dobé nastaveni zakladnich
hodnot, jsou zobrazeny napravo od online trendu.



PFiklad: ,Zakladni hodnoty PCO," udavané jako ,33,3 + 10,1 mmHg
(00:12)" znamenaji, ze aktualné naméfend hodnota PCO, je
0 10,1 mmHg vyssi nez zakladni hodnota 33,3 mmHg, ktera byla
nastavena pred 12 minutami.
\ | /
@ Je dobré védét!
Pro posouzeni vlivu pfipadné zmény |éCby pacienta (napt. zmény
nastaveni ventilatoru, podavani Iékd, jakymi jsou sedativa nebo
opioidy, zména mnozstvi dodatecného kysliku atd.) na dychani
a/nebo oxygenaci pacienta je doporuceno nastavit zakladni hod-
noty bezprostfedné pred touto zménou.

Udalosti obsluhy

Pomoci menu ,Rychly pfistup" je mozné ukladat do vnitini paméti
SDM az osm rlznych udalosti obsluhy a nasledné, po stazeni
dat trendd, je zobrazovat ve V-STATS™. Udalosti obsluhy se ve
V-STATS™ zobrazi jako barevné trojuhelniky a mimo jiné je Ize pou-
Zit pro rozdéleni méfeni na nékolik ,,analyzacnich period" (napf. pro
analyzu rdznych fazi rozdélené nodi).

Poznamka: Udalosti obsluhy nejsou na SDM vizualizovany.

Online trendy RHP / nastaveni reference RHP

Jakmile je senzor SenTec TC stabilizovan na kdzi v prostfedi
s konstantni okolni teplotou, bude vykon ohrevu, ktery je potrebny
k udrzovani teploty senzoru, v urcité mife zaviset na lokalnim
prétoku krve kZi pod mistem aplikace senzoru, a proto mlze
kolisani vykonu ohfevu upozorfiovat na zmény lokalniho prétoku
krve kéZi.

Pomoci parametru menu ,Rezim vykonu ohfevu" mize operator
prepinat mezi moznostmi ,,Absolutni vykon ohrevu® (AHP) a ,Rela-
tivni vykon ohfevu® (RHP) nebo deaktivovat zobrazeni vykonu
ohfevu. Hodnoty AHP i RHP jsou zobrazovany v miliwattech (mWw).

Po stabilizaci senzoru na pokoZce jsou v ,Rezimu RHP" zobrazovany
odchylky soucasného vykonu ohievu od referencnich hodnot RHP
jako plusové ¢i minusové hodnoty RHP (,plus" pokud je soucasna
hodnota vykonu ohfevu vyssi nez referencni hodnota RHP, ,minus",
pokud je nizsi a ,0", pokud je stejnd). Ve vétsiné obrazovek jsou
hodnoty RHP — stejné jako hodnoty AHP — zobrazovany v ,lkoné
vykonu ohfevu® (str. 61). V urcitych obrazovkach méfeni je hod-
nota zobrazena pod hodnotou PCO, nebo PO, a online trend RHP je
zobrazen pod PCO, nebo PO, online trendem.
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Referencni hodnota RHP (v tomto prikladu ,408") a cas od doby,
kdy byla nastavena (v tomto pfikladu ,00:16") jsou zobrazeny pod
online RHP trendem. Carkovana vodorovna linie uprostred online
RHP trendu odpovida RHP 0 mW a vyjadiuje referencni hodnotu
RHP. Hodnoty RHP pod/nad stfedem linie odpovidaji epizodam,
béhem nichz senzor potfeboval méné/vice vykonu pro udrzeni tep-
loty v porovnani s referencni hodnotou AHP.

Strana 45 - Monitorovani pacientli pomoci SDMS



PFi konstantni teploté okolniho prostfedi mohou hodnoty RHP pod/
nad centralni linii znacit epizody spojené se snizenim/zvysenim pri-
toku krve v kiiZi v centru méfeni senzoru.

Pokud bereme v Gvahu mozny vliv fluktuace lokalniho préitoku krve
na transdermaini krevni plyny (str. 16), je pochopitelné, Ze nahlé
zmény v hodnotach transdermalnich plyn@ spolu s vyraznou zmé-
nou v naméfeném RHP mohou znamenat zménu v lokalnim prdtoku
krve k{Zi, zatimco nahlé zmény v hodnotach transdermalnich plynd,
které nejsou doprovazeny zménou RHP, mohou znamenat staly prd-
tok krve a zménu v arteridlnich krevnich plynech. Zobrazeni online
RHP trend( pod online trendy PCO, nebo PO, tak umoZzriuje zdra-
votniklim na prvni pohled vyhodnotit, zda zména PCO, a/nebo PO,
souvisi se zménou arteridlnich krevnich plynd nebo je zplisobena
vyraznou zménou lokalniho pritoku krve pokozkou pod senzorem.

Pokud se senzor aplikuje na pacienta v RHP rezimu a hodnota RHP
neni jesté dostupnd, nastavi SDM referencni hodnotu RHP auto-
maticky po stabilizaci senzoru na pokozce (cozZ je obvykle 5 az 10
minut po aplikaci senzoru).

Pokud je senzor stabilizovany na pokozce, mdze byt referencni hod-
nota RHP nastavena a) pouzitim funkce v ,,Menu rychlého pristupu",
které se aktivuje stisknutim tlacitka Enter pfi aktivni obrazovce
méreni nebo b) vybérem parametru v menu ,Rezim vykonu ohievu"
z Relativni™ na ,Absolutn™ nebo ,Vypnuty" a zpét na ,Relativni™.
Pro vynulovani/resetovani referentni hodnoty RHP odpojte senzor
od pacienta a vlozte jej do dokovaci stanice nebo nastavte parametr
»Relativni vykon ohfevu" na ,Vypnuto".

,Rezim V-Check™™

Ve standardni konfiguraci poskytuji numerické hodnoty a online
trendy SDM nepretrzitou monitoraci aktivnich parametrd. Pokud je
v menu ZAPNUTY parametr ,Rezim V-Check™ (Ize jej zvolit pouze
personalem obsluhy), poskytuje SDM mistni kontrolu ventilace,
pri které se na obrazovce zobrazuje stfedni, minimalni, maximalni
a medianova hodnota aktivnich parametr(l spolecné se standardni
odchylkou.

V-Check Results

St

Méreni V-Check™ sestava ze stabilizacni faze V-Check™ (vychozi
doba trvani 8 minut) a V-Check™ faze méreni (vychozi doba trvani
2 minuty). Po dokonceni méreni V-Check™ se ozvou dva kratké
zvukové signaly a aktivuje se obrazovka vysledk( V-Check™, ktera
zobrazi vysledky vySe zminéné statistiky z dat ziskanych béhem faze
méreni V-Check™. Obrazovka s vysledky V-Check™ zlistane aktivni
dokud neni stisknuto tlacitko Menu nebo Displej nebo nezacne dalsi
méreni V-Check™.



Poznamka: Pokud je rezim V-Check™ ZAPNUTY, zobrazuje se
indikator rezimu V-Check™ v obrazovkach ,Pfipraven k pouZiti*
a ,Kalibrace" (str. 34). V obrazovkach méfeni (str. 43) se na
stavovém fadku Uplné vpravo zobrazuje odpocet Casomiry pro
rezim V-Check™ ve formatu (hh:mm:ss) (str. 61). Tento odpo-
Cet znadi dobu trvani méreni V-Check™, pokud jesté nebylo zaha-
jeno, zbyvaijici ¢as do dokonceni probihajiciho méfeni V-Check™
a 00:00:00, jakmile je méfeni V-Check™ dokonceno. Pokud neni
SDMS pripraven k poutZiti, zobrazuje se udaj --:--:--.

Poznamka: Vytisknuti kfivek trendd (véetné statistickych vysledkd)
se automaticky aktivuje po dokonceni méreni V-Check™, jestlize je
zvolen protokol ,Sériova tiskarna" a tiskarna je pripojena k SDM.

Poznamka: Na zaCatku a na konci kazdé V-Check™ méfici faze
SDM automaticky uklada udalosti V-Check™ do své vnitfni paméti.
Poté, co se trendy stahnou do systému V-STATS™, zacatek a konec
méfici faze V-Check™ jsou zobrazeny pomoci dvou barevnych trojd-
helnikd a je mozné vygenerovat zpravu, ktera obsahuje stejné infor-
mace, které jsou zobrazeny v ,,obrazovce vysledkd" SDM V-Check™.

N\ | 7/

~@: Je dobré védét!

Pro pouziti rezimu V-Check™, zvolte predem nakonfigurovany
SDM profil SenTec V — CHECK jako standardni ,SDM Profil". Ten
nastavi teplotu senzoru na 43,5 °C, as méfeni na 0,5 hodiny,
zapne OCHRANU MISTA, nastavi ,interval kalibrace" na 1 hodinu

on

a nastavi ,Casové osy trend@" na 15 minut.

Korekce PCO, in-vivo

Korekce hodnot PCO, ,in-viva" (IC) je mozno provadét u I0zka, je-li
to povoleno zdravotnickou instituci. ,Korekce PCO, in-vivo" umoz-
fuje Upravu hodnot SDM PCO, hodnot na zakladé vysledkd analyzy
arteridlnich krevnich plynd. ,Korekce PCO, in-vivo" prizplsobuje
~Metabolicky offset* (M), ktery je pouZzit v ,Severinghausové rov-
nici* (st 15) tak, Ze rozdil mezi hodnotami PCO,, které jsou zob-
razeny monitorovanim SDM pfi odebirani krevniho vzorku, a hod-
notou PaCO,, ktera je urCena analyzou krevnich plyn{, se vyrusi.
Korekce ,PCO, in -vivo" by méla byt pouzita pouze pokud syste-
maticky rozdil mezi méfenim SDM PCO, a PaCO, je jasné stanoven
nékolika méfenimi arterialnich krevnich plynd.

Poznamka: ,Menu rychlého pristupu® poskytuje rychly pristup
k menu korekce PCO, in-vivo, ktery je k dispozici pouze v pripadg,
Ze je povolen obsluhou.

Poznamka: Pokud jsou hodnoty PCO, korigovany v in-vivo, ,indi-
kétor korekce PCO, in-vivo" (,indikator C*) se zobrazi vedle PCO,
Stitku (IC=xx.x (pokud ,mmHg"); IC=x.xx (pokud ,kPa“), kde
XX.X/X.Xx je aktudlni ofset, respektive pokud se dodatecné pouzije
stanovend Severinghouseova korekce, korekce PCO, in-vivo ofset je
oznacena hvézdickou: napf. ,IC=x.xx*".).

A UPOZORNENI: ,Korekce PCO, in-vivo" by méla byt pro-
vadéna za predpokladu znalosti zasad a omezeni transdermal-
niho monitorovani PCO, ze strany personalu (str. 16). Prova-
déna ,korekce PCO, in-vivo" musi byt pravidelné kontrolovana
a prizplisobena pfipadnym zménam.
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Sprava dat pacientti

SDM automaticky uklada data ve formatu PCO,, PO,, SpO,, PR, RHP
a PI, stejné jako informace o stavu systému do vnitini paméti pro
jejich nasledné prohlizeni na obrazovce nebo tisk grafickych trendd
a statistickych souhrn(/histogramd. Interval zaznamenavani dat je
nastavitelny obsluhou v rozmezi 1 az 8 sekund a poskytuje 35,2 az
229,9 hodiny udajd o monitorovani. Rychlé stahovani dat do
pocitace pomoci V-STATS™ (pfiblizné 3 minuty pro 8 hodin dat pfi
4sekundovém rozliSeni) umoziuje nasledné zobrazovani, analyzu
a sestavovani zprav v ramci V-STATS™.

Udaje o pacientech ziskané pomoci SDM mohou byt dodavany pro-
stfednictvim viceucelového vstupniho/vystupniho portu (analogovy
vystup, privolani sestry), sériového datového portu (RS-232) nebo
LAN portu, umisténém na zadnim panelu SDM. Tyto porty mohou
byt pripojeny k externim pfistrojlim, jako jsou multiparametrové
I8zkové monitory, osobni pocitace, poly(somno)grafy, systém pfivo-
lani sestry, zapisovace grafli nebo datové zaznamniky.

Napriklad pomoci aplikace V-CareNeT™ Ize dalkové monitorovat
a pripojovat sekundarni monitorovaci alarm s vice SDM do
stejné sité jako prislusny pocitac. ,Udalosti operatora“, ,zakladni
hodnoty" a urcité SDM nastaveni Ize urCovat/kontrolovat dalkové
na zahrnutych SDM. Zaroven je mozné stahovat data trendd SDM
pro vice SDM.

Alarm ,Zbyvajici doba monitorace"/, Nutno zménit
umisténi®

Béhem monitorovani, ikona ,Zbyvajici doba monitorovani®
(str. 61) nepretrzité udava ,zbyvajici dobu monitorovani®, tj. Cas,
dokud nedojde k uplynuti doby méreni, nebo — pokud je PCO, povo-
leno — interval kalibrace (podle toho, co nastane drive).

Jestlize vyprsi ,interval kalibrace" pred zvolenim ,doby méfeni®,
ikona ,zbyvajici doba monitorovani® se zvyrazni Zluté, zobrazi se
UPOZORNENI ,,Doporucena kalibrace senzoru® a monitorovani je
mozné dalSich 4 az 6 hodin s PCO, oznaceném jako ,sporné". Poté
je kalibrace senzoru povinna a hodnoty PCO, a PO, jsou oznaceny
jako neplatné (hodnoty jsou nahrazeny symbolem ,---"). Jestlize
»doba méreni® vyprsi, ikona se zvyrazni ¢ervené a spusti se alarm
s nizkou prioritou ,Nutno zménit umisténi®. V tomto pripadé musi
byt senzor od pacienta odpojen pro vySetfeni mista pfipojen.
Poznamka: Pro ukonceni alarmu ,Nutno zménit umisténi® odpojte
senzor od pacienta a po zobrazeni hlaseni ,,Senzor odpojen od paci-
enta (+')" stisknéte tlacitko Enter nebo vlozte senzor do dokovaci
stanice.

0UPOZORNENi: Nepriklédejte senzor na stejné misto,
jestlize bylo vySettenim zjisténo podrazdéni pokozky.



N2

~@- Je dobré védét!
Jestlize je bezpenostni prvek, ktery je soucasti OCHRANY
MISTA, zapnuty, SDM snizi teplotu senzoru na bezpecnou hod-
notu, jakmile trvani aplikace senzoru prekroci zvolenou ,Dobu
centra" o vice nez 10% nebo 30 minut. Hodnoty PCO, /PO,
budou oznaceny jako neplatné (a poté nahrazeny udajem ---).

Béhem  monitorovani  je  aktualni  nastaveni  pro

OCHRANU MISTA uvedeno v ikoné Jleplota

senzoru" (str. 61). Pokud je OCHRANA MISTA zapnutd, zobrazi

se Cerveno-modra Sipka se Spickou smérujici dold, v opacném
_ pripadé pouze Cervena Sipka sméfujici rovné.
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Odpojeni senzoru pomoci univerzalniho
fixacniho krouzku

Odpojte senzor od pacienta pokud je monitorovani dokonc¢eno nebo
Cas monitorovani vyprsel (hlaseni ,Nutno zménit umisténi® nebo
»Zkalibrujte senzor").

0UPOZORNENf: Pro kontrolu a/nebo kalibraci mdze uni-
verzalni fixatni krouzek zlistat na stejném misté po dobu az
24 hodin a je mozné jej pouzit pro dalsi aplikaci senzoru. Dopo-
rucuje se odstranit a zlikvidovat univerzaini fixatni krouzek po
24 hodinach a ponechat misto méfeni bez lepidel po dobu 8 az
12 hodin.

Odpojeni senzoru pro nasledné opétovné pripojeni
ve stejném misté

1. Odstrante lepici pasku, ktera zajist'uje kabel senzoru.
2. Prilozte prsty na obé strany krouzku
a otacejte senzorem smérem k ukazo-
vaku. Ukazovak bude plsobit jako klin
a senzor se odpoji od krouzku.

4 2\
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3. Odistéte senzor vatovym tamponem
navihenym v 70% izopropylalkoholu
a odstrante veskeré zbytky kontaktni
kapaliny nebo nedistot (informace
ohledné ostatnich schvalenych Cdisticich
prostfedkll najdete na webovych stran-

kach sentec.com/ifu).

4. Zkontrolujte stav membrany senzoru a neporusenost senzoru
(str. 26). V pripadé potreby vyménte membranu (str. 28). Sen-
zor nepouzivejte, pokud jste zaznamenali jakékoli problémy.
Diilezité: Pred opétovnym pouzitim senzoru na stejném misté
doporucujeme senzor zkalibrovat, i kdyZ kalibrace neni povinna
nebo doporucena ze strany SDM. Pokud vynechate kalibraci, neza-
pomente vynulovat ¢as méfeni stisknutim tlacitka Enter, jestlize se
zobrazi ozndmeni ,Senzor odpojen od pacienta (+)", a poté pokra-
Cujte krokem 6.

5. Pro kalibraci senzoru oteviete dvitka
dokovaci stanice a zavéste senzor do
drzaku na vnitfni strané dvifek dokovaci
stanice (bude viditelné Cervené svétlo).
Zavrete dvirka dokovaci stanice.

Poznamka: Pokud je to nezbytné, zahaji se kalibrace senzoru (hla-
Seni ,Probiha kalibrace"). Oznameni ,Pfipraven k pouzit* se zobrazi
po dokonceni kalibrace.



6. Ocistéte kdzi ve stfedu krouzku pomoci suchého tamponu nebo,
v pripadé potfeby, tamponu se 70% isopropanolem (nebo podle
postupll Cisténi/odmastovani pokozky platnych ve vasi instituci),
aby se odstranily veskeré zbytky kontaktnich tekutin nebo necistot,
a nechte ji oschnout.

7. Peclivé zkontrolujte misto méreni.

0 UPOZORNENI: Neprikladejte senzor na stejné misto, jest-
lize bylo vySettenim zjiSténo podrazdéni pokozky.

8. Pro priloZeni senzoru na stejné misto pokracujte krokem 5 uve-
denym v Casti ,Aplikace senzoru pomoci univerzalniho fixacniho
krouzku" (str. 36). Nezapomerite pred opétovnym vlozenim sen-
zoru do MAR/e aplikovat na misto méreni jednu malou kapku kon-
taktni kapaliny.

Odpojeni senzoru bez opétovné aplikace na stejné
misto

1. Odstrarite senzor spolu s univerzalnim fixacnim krouzkem tak, ze
opatrné zvednete malé poutko krouzku

2. Ocistéte pokozku pomoci suchého tamponu nebo tamponu
navih¢eného 70% isopropanolem (nebo podle postupl cisténi/
odmastovani pokozky na vasem pracovisti), odstraite veskeré
zbytky kontaktnich tekutin nebo necistot a poté peclivé zkontrolujte
misto se zamérenim na jakékoli zndmky podrazdéni pokozky.

3. VWyjméte senzor z MAR/e, zlikvidujte krouzek a poté se fidte vyse
uvedenymi kroky 3 a 5 pro oCisténi senzoru, kontrolu stavu jeho
membrany a jeho neporuSenosti, a pro jeho ulozeni do dokovaci
stanice pro kalibraci a/nebo uskladnéni.

0UPOZORNENf: Chcete-li mit monitor trvale pripraveny
a minimalizovat moznost odchylek PCO,, vzdy nechavejte SDM
zapnuty, a mezi postupy monitorovani ukladejte senzor do
dokovaci stanice.
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Odpoijeni senzoru s klipem na ucho

Odpojte senzor od pacienta pokud je monitorovani dokonc¢eno nebo
Cas monitorovani vyprsel (hlaseni ,Nutno zménit umisténi® nebo

JZKkalibrujte senzor").

0UPOZORNENf: Pro kontrolu a/nebo kalibraci m@ze klip
na ucho zlstat na stejném misté usniho laldicku po dobu az
24 hodin a je mozné jej pouzit pro dalsi aplikaci senzoru. Dopo-
rucuje se odstranit a zlikvidovat klip na ucho po 24 hodinach
a ponechat usni lallicek bez lepidel po dobu 8 az 12 hodin.

Odpojeni senzoru pro nasledné opétovné pripojeni
k usnimu lalticku

1. Odstrarite lepici pasku, ktera zajistuje kabel senzoru.

2. Jednou rukou uchopte senzor za kréek
kabelu a odpojte jej od klipu na ucho,
zatimco druhou rukou pfidrzujte klip.

3. Odistéte senzor vatovym tamponem
navihenym v 70% izopropylalkoholu
a odstrante veskeré zbytky kontaktni
kapaliny nebo nedistot (informace
ohledné ostatnich schvalenych Cdisticich
prostfedkll najdete na webovych stran-

kach sentec.com/ifu).

4. Zkontrolujte stav membrany senzoru a neporusenost senzoru
(str. 26). V pripadé potfeby vyménte membranu (str. 28). Sen-
zor nepouzivejte, pokud jste zaznamenali jakékoli problémy.
Diilezité: Pred opétovnym pouZitim senzoru na stejném misté
usniho lallicku doporucujeme senzor zkalibrovat, i kdyZ kalibrace
neni povinna nebo doporucend ze strany SDM. Pokud vynechate
kalibraci, alespori vynulujte ¢as méreni stisknutim tlacitka Enter,
jestlize se zobrazi oznameni ,Senzor odpojen od pacienta («')",
a poté pokracujte krokem 6.

5. Pro kalibraci senzoru otevrete dvirka
dokovaci stanice a zavéste senzor do
drzéku na vnitfni strané dvifek dokovaci
stanice (bude viditelné Cervené svétlo).
Zavrete dvitka dokovaci stanice.

Poznamka: Pokud je to nezbytné, zahaji se kalibrace senzoru (hla-
Seni ,Probiha kalibrace"). Oznameni ,Pfipraven k pouzit* se zobrazi
po dokonceni kalibrace.



6. Ocistéte kizi ve stfedu pfidrzovaciho krouzku klipu na ucho
pomoci suchého tamponu nebo, v pfipadé potreby, tamponu se
70% isopropanolem (nebo podle postupl cisténi/odmastovani
pokozky platnych ve vasi instituci), aby se odstranily veskeré zbytky
kontaktnich tekutin nebo necistot, a nechte ji oschnout.

7. Peclivé zkontrolujte usni lalticek.

0UPOZORNENi: Neprikladejte senzor na stejné misto
usniho laldcku, jestlize bylo vysetfenim zjisténo podrazdéni
pokozky.

8. Pro priloZeni senzoru na stejné misto pokracujte krokem 5 uve-
denym v Casti ,Aplikace senzoru pomoci klipu na ucho" (str. 39 ).
Nezapomerite pred opétovnym vlozenim senzoru do klipu na ucho
aplikovat na misto méreni jednu malou kapku kontaktni kapaliny.

Odpojeni senzoru bez opétovné aplikace na stejny
usni laltcek

1. Oteviete Celisti klipu na ucho
a odstranite jej z usniho lalticku, dale pak
otocte senzorem do strany spolecné s kli-
pem na ucho.

2. Ocistéte usni lalti¢ek pomoci suchého tamponu nebo tamponu
navihéeného 70% isopropanolem (nebo podle postupl cisténi/
odmastovani pokozky na vasem pracovisti), odstraite veskeré
zbytky kontaktnich tekutin nebo necistot a poté peclivé zkontrolujte
usni lalticek se zaméFenim na jakékoli znamky podrazdéni pokozky.
3. Vyjméte senzor z klipu na ucho, zlikvi-
duijte klip a poté se fid'te vySe uvedenymi
kroky 3 a 5 pro ocisténi senzoru, kontrolu
stavu jeho membrany a jeho neporuse-
? nosti, a pro jeho uloZeni do dokovaci sta-
nice pro kalibraci a/nebo uskladnéni.

@)

OUPOZORNENf: Chcete-li mit monitor trvale pFipraveny
a minimalizovat moznost odchylek PCO,, vzdy nechavejte SDM
zapnuty, a mezi postupy monitorovani ukladejte senzor do
dokovaci stanice.
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DalSi varovani
Elektromagnetické ruseni

AVAROW'\Ni: Elektrostaticky vyboj a prechodové jevy
z elektrické sité mohou docasné narusovat méfeni. To mize
vést k chybam v namérenych hodnotach.

A VAROVANI: Zafizeni vyzafuje elektromagnetickd pole.
M(Ze tak dochdzet napfiklad k ruseni ostatnich zdravotnickych
prostfedk{ nebo radiokomunikacnich sluzeb.

A VAROVANI: Systém SDM by se nemél pouzivat v bez-
prostfedni blizkosti jinych zafizeni, ani by se na né nemél sta-
Vvét, protoze tato zafizeni mohou zplsobovat elektromagnetické
ruseni, které mlze mit za nasledek chyby méfeni. Pokud je
nezbytné systém SDM pouzivat v bezprostiedni blizkosti jinych
zafizeni nebo pokud se na né musi postavit, je zapottebi jej
sledovat, aby se potvrdilo jeho normalni fungovani v dané
konfiguraci.

Ruseni zplisobené intervencnimi prostiedky

A VAROVANI: Systém SDM je chranén proti elektrostatic-
kému/defibrilacnimu vyboji. Zobrazovani parametrd mize byt
béhem elektrostatického/defibrilacniho vyboje docasné naru-
Seno, ale rychle se vrati do normalniho stavu. Béhem elektrochi-
rurgického zakroku je vSak nutno systém SDM, senzor a kabely
fyzicky oddélit od elektrochirurgického zafizeni. Senzor nesmi
byt umistén mezi fezaci elektrodou a protielektrodou.

Radiové vybaveni

A VAROVANI: Prenosna VF komunikacni zafizeni (véetné
perifernich zafizeni, jako jsou anténni kabely a externi antény)
se musi pouzivat v minimalni vzdalenosti 30 cm (12 palcd) od
jakékoli Casti systému SDM, vcetné kabell specifikovanych
vyrobcem. Bezdrdtova mobilni zafizeni musi byt od SDMS
vzdalena alespon 1 m (39,4 palctl). V opacném pripadé mize
dojit k naruseni funkcnosti tohoto zafizeni a v horSim pripadé
i k nespravnému méreni.



Ovladaci prvky, indikatory a alarmy

Ovladaci prvky (tlacitka)

Tlacitko vypinace je umisténo na zadnim panelu monitoru SDM .
Nasledujici ovladaci prvky (tlacitka) jsou umistény na prednim
panelu SDM:

e pro aktivaci menu
e pro navrat do menu na dalsi vyssi Grovni (pouze pokud je
Jrezim editace™ neaktivni, pokud je stisknuto v horni ¢asti,

Tlacitko v
Menu/ ukondi mgnu)_ . _ )
predchozi | * pro deaktivaci ,rezimu editace", pro vybrany parametr
Uroven men'u* - oy L P
Poznamka: Pristup k menu mize byt zakdzan instituci
(napf. pro domaci poutZiti)
o pro vybér polozky menu, posouvanim modré listy menu
smérem nahoru (pouze je-li ,reZim editace" neaktivni)
» pro zvySeni hodnoty parametru menu, pro kterou je ,rezim
Tlacitko editace" aktivni*
NAHORU | e pro zvySeni jasu displeje (pouze je-li aktivni obrazovka
méfent)
e pro vybér polozky menu, posouvanim modré listy menu
smérem doll (pouze je-li ,rezim editace™ neaktivni)
Tladitko | *PrO snizeni hod,noty parametru menu, pro kterou je ,rezim
DOLY editace” aktivni*

* pro snizeni jasu displeje (pouze je-li aktivni obrazovka
mérent)

Tlacitko
poza-
staveni/
vypnuti
zvuku

* pro pozastaveni signald zvukového alarmu na 1 az 2 minuty
(v zavislosti na predchozim nastaveni v menu)
e pro trvalé vypnuti signal& zvukového alarmu
(stisknutim > 3 sekundy)
Poznamka: Vypnuti signald zvukového alarmu je mozné
pouze v pfipadé povoleni instituci.
Poznamka: Toto tlacitko je neaktivni, pokud je pro parametr
menu ,Nastaveni Alarmu/ Hlasitost Alarmu® nastavena
moznost Vypnuto.

Tlacitko
Enter

« pro aktivaci vybraného dil¢iho menu nebo vybrané funkce

* pro aktivaci/deaktivaci ,rezimu editace" pro vybrany
parametr menu*

* pro potvrzeni nastaveni teploty a ¢asu centra prekracujicich
doporucené hodnoty

» pro aktivaci menu ,Rychly pristup" (pouze pokud menu neni
oteviené)

» pro ukonceni alarmd ,Senzor odpojen od pacienta (+)"**
a ,Délkové monitorovani preruseno (+)"

* pro aktivaci druhé stranky ,Systémovych informaci* (pouze
pokud je oteviend prvni stranka ,Systému informaci*
oteviend)

Tlacitko
ovladani
displeje

e pro prepinani mezi dostupnymi obrazovkami méreni

» pro deaktivaci ,rezimu editace", pro vybrany parametr
menu*

« pro ukonceni menu z libovolné trovné (pouze pokud je
Jrezim editace” neaktivni)

*U parametr(, které jsou v ,rezimu editace" zvyraznény modrou
liStou menu, se zmény projevi ihned a aktivuji se i bez potvrzeni (viz
priklad 1 nize). V pripadé parametrd, které jsou v ,rezimu editace"
zvyraznéné Zlutou liStou menu, musi byt zmény pro jejich aktivaci
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potvrzeny stisknutim tlacitka Enter (viz ptiklad 2 nize). Pro zruseni
zmeén/deaktivaci ,rezimu editace" pouZzijte tlacitko Menu/predchozi
Uroven nebo tlacitko Displej.

** yynuluje také nastaveny Cas centra

Priklad 1: ,SpO, dolni limit"

Parametr ,SpO, dolni limit" je obsaZen v menu ,Nastaveni alarmd".
Jednad se o priklad parametru, kde jsou zmény provedené tlacitky
nahoru/dold okamzité Gc¢inné i bez potvrzeni. Chcete-li para-
metr ,SpO, dolni limit" zménit, postupujte nasledovné:

o Stisknutim tlacitka prejdéte do menu.

o Stisknutim  tlacitka
alarm@".

otevrete/aktivujte menu ,Nastaveni

o Stisknutim tlacitka 3krat po sobé presurite modrou listu menu
dol& na parametr ,SpO, dolni limit".

o Stisknutim tlacitka = aktivujte ,rezim Uprav" pro parametr ,SpO,
dolni limit". VSimnéte si, ze symbol ,Enter na konci fadku je
nahrazen Sipkami nahoru / dol(i a barva listy menu zlistava modra.

o Stisknéte tlacitko nebo tolikrat, kolikrdt je zapotrebi pro
vybér pozadovaného SpO, dolniho limitu. VSimnéte si, Ze zmény
se projevi okamzité.

o Stisknutim tlacitka nebo deaktivujte ,rezim editace®
pro parametr ,SpO, dolni limit". VSimnéte si, Ze se znovu zobrazi
symbol ,Enter* na konci Fadku a barva listy menu zlistava modra.

o Stisknutim tlacitka se vrat'te do hlavniho menu nebo stisknu-
tim tlacitka ukoncete menu.

Poznamka: Zmény provedené tlacitky nahoru/doll se projevuiji
okamfZité bez potvrzeni u viech parametrd, vyjma parametré ,Paci-
ent", ,Aktivace parametr(" a ,Jazyk" (viz pfiklad 2).

Priklad 2: , Vybér jazyka"

Parametr ,Jazyk" je obsazen v menu ,Systémova nastaveni*. Jedna
se o priklad parametru, jehoz zmény musi byt pro aktivaci potvr-
zeny stisknutim tlacitka Enter. Chcete-li parametr ,Jazyk" zménit,
postupujte nasledovné:

o Stisknutim tlacitka prejdéte do menu.

o Stisknutim tlacitka = 3krat po sobé presunte modrou listu menu
dol& na menu ,Systémova nastaveni®.

o Stisknutim  tlacitka
nastaveni®.

oteviete/aktivujte menu ,Systémova

o Stisknutim tlacitka = 3krat po sobé presunte modrou listu menu
dol& na parametr ,Jazyk".

o Stisknutim tlacitka aktivujte ,rezim editace" pro parametr
LJazyk®. VSimnéte si, Ze symbol ,Enter" na konci fadku je nahra-
zen Sipkami nahoru/ dolll nasledovanymi symbolem ,Enter®
a barva listy menu se zméni z modré na Zlutou.

o Stisknéte tlacitko nebo tolikrat, kolikrat je zapottebi pro
vybér pozadovaného jazyka. VSimnéte si, Ze zmény se nestanou
okamZité Gcinnymi.



o Stisknutim  tlacitka potvrdte vybrany jazyk a deaktivujete
Jrezim editace". Pro zruSeni zmén a deaktivaci ,rezimu editace"

stisknéte tlacitko nebo . VSimnéte si , ze po deaktivaci
Jrezimu editace" se na konci radku zobrazi symbol ,Enter" a barva
ity menu se zméni ze Zluté na modrou.

Poznamka: Po potvrzeni jazyka SDM automaticky ukon¢i menu.
Poznamka: Pfistup operatora k parametru ,Jazyk" mdze byt insti-
tuci znepfistupnény pomoci V-STATS™, v ramci oblasti chranéné
heslem.

Priklad 3: ,Potvrzeni vymény membrany"

Pro vynulovani odpoctu ¢asu pro vyménu membrany po Uspésné
vyméné membrany, musi byt vyména membrany potvrzena v SDM
pomoci funkce ,Membrana vyménéna" v menu ,Vyména mem-
brany". Pro potvrzeni zmény membrany postupujte nasledovné:

o Stisknutim tlacitka prejdéte do menu.

o Dvojim stisknutim tlacitka presurite modrou listu menu dold

na menu ,Vyména membrany".

o Stisknutim  tlacitka

membrany".
Poznamka: SDM automaticky aktivuje menu ,Vyména mem-
brany", pokud je senzor obsahujici membrany s proSlou pouZitel-
nosti v dokovaci stanici.

otevfete/aktivujte menu ,Vyména

e Jednim stisknutim tlacitka presurite modrou listu menu dold
na funkci ,Membrana vyménéna".

o Stisknutim tlacitka = potvrd'te vyménu membrany.

Poznamka: Menu ,Vyména membrany" a funkce ,Membrana
vyménéna" jsou zobrazeny Sedé (nejsou pristupné), pokud je sen-
zor pripojen k pacientovi nebo se nachdzi uvnitf dokovaci stanice.
V tomto pfipadé odpojte senzor od pacienta nebo jej vyjméte
z dokovaci stanice, abyste potvrdili vyménu membrany.
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LED indikatory

Nasledujici vizudlni LED indikatory jsou umistény na pfednim panelu
SDM:

o Zluta LED: Signaly zvukovych alarm jsou
pozastaveny po dobu 1 az 2 minut

« Zluta LED blika: Signaly zvukovych alarmd jsou
trvale vypnuté (aktivuji se stisknutim tlacitka
POZASTAVENI/VYPNUTI ZVUKU > 3 sekundy)

« LED vypnuta: Zvukové signaly jsou bud’ aktivni,
nebo trvale vypnuté pomoci nastaveni parametru
menu ,Nastaveni alarmd/ Hlasitost alarm@" jako
vypnutého.

o Zeleny: SDM zapnuty
o LED vypnuta: SDM vypnuty

« Zelena LED: Pripojeno k siti, baterie pIné nabita
« Zluta LED: Pfipojeno k siti, baterie se nabiji
o Vypnuta LED: Monitor neni pfipojeny k siti
(tzn. je napajeny z vnitini baterie)
Poznamka: Indikator sit/baterie funguje bez ohledu

na to, zda je monitor SDM zapnuty ¢i vypnuty.

Zvukové indikatory/signaly
SDM poskytuje nasledujici zvukové signaly:

* Signaly zvukovych alarm@ s vysokou, stfedni a nizkou prioritou
(str. 59); pouZivejte parametr ,Hlasitost alarm@" k nastaveni
hlasitosti téchto signald.

« ,Upozornéni na VYPNUTY ALARM" (kratky signalni ton) se ozyva
kazdych 60 sekund, pokud jsou signaly zvukovych alarmd trvale
vypnuté. Pfistup operatora k vypnuti tohoto upozornéni musi byt
povoleno instituci, jeho hlasitost neni nastavitelna.

e Zvukovy signal testu reproduktoru SDM (tfi kratké tony po 0,2 s)
zni béhem vlastniho testu systému po zapnuti napajeni. Pokud
pii zapnuti SDM neni tento signal aktivovan, obratte se na kva-
lifikovany servisni personal nebo mistniho zastupce spolecnosti
SenTec.

* Zvukovy signal ,Pfipraven k pouZit™ (kratky ton) zni na konci
Uspé3né kalibrace senzoru SenTec TC. Signal miize byt ZAPNUTY
nebo VYPNUTY pouze na zakladé povoleni instituci; jeho hlasitost
neni nastavitelna.

* Zvuk tlacitek (kratky tdn) oznamuije, Ze tlacitko bylo radné stisk-
nuto; pouzijte parametr Zvuk tlacitek pro vypnuti / nastaveni hla-
sitosti signalu.

LZvuk pulzu® (kratky ton) se ozyva jedenkrat pfi kazdém tepu.
Jeho automatickd modulace vysky vyjadiuje zménu Grovni SpO,;
pouzijte parametr ,Zvuk pulzu® pro vypnuti/nastaveni hlasitosti
signalu.



e Zvukovy signal ,Zvuk deaktivovanych tlacitek" (dlouhy ton) zni
tehdy, jestlize je stisknuto tlacitko, které je aktualné deaktivovano
(napriklad je stisknuto tlacitko Menu, jestlize ,PFistup k menu" byl
deaktivovan instituci); jeho hlasitost neni nastavitelna.

e Zvukovy signal ,Zvuk deaktivovanych tlacitek" (nizky ton) zni
tehdy, jestlize je stisknuto ovladaci tlaCitko, které je aktuainé
deaktivovano (napriklad je stisknuto tlacitko Menu/Predchozi tro-
ven, jestlize ,Pristup k menu" byl deaktivovan instituci); jeho hla-
sitost neni nastavitelna.

e Po skonceni méreni V-Check™ zazni zvukovy signal ,Zvuk pfi
dokonceni V-Check™™ (vysoky ton, dvé pipnuti); pro nastaveni
hlasitosti tohoto signalu pouZijte parametr ,Hlasitost alarm@".

Poznamka: SDM fadi signaly zvukovych alarmé podle priority, pfi-

¢emz k docileni toho, aby se zvukové signdly neprekryvaly, vydava

vzdy pouze zvukovy signal nejvyssi priority.

Alarmy

SDM vyuziva vizualni a zvukové poplasné alarmy k tomu, aby upo-
zornil uZivatele, jestlize se parametr fyziologického méfeni (PCO,,
PO,, SpO,, PR) nachazi mimo své nastavené limity, a informoval
uZivatele o technickych podminkach zafizeni, které vyzaduiji reakci
nebo pozornost operatora. Podle stupné naléhavosti jsou alarmové
podminky SDM fazeny v nasledujicich prioritdch: vysoka prio-
rita (poruseni hodnot SpO,), stfedni priorita (poruseni hodnot
PCO,, PO,, nebo PR, ,Kriticky stav baterie" (jestlize SDM neni pi-
pojen k siti)), nizka priorita (rizné technické podminky alarmu).
VSechny alarmové signaly SDM se automaticky prestavaji genero-
vat, jestlize souvisejici spousté¢ udalosti jiz neexistuje.

A VAROVANI: Nastaveni limitdl alarm na extrémni hod-
noty pro parametry fyziologického méreni mize zplsobit, Ze
systém SDM alarm(i pro pfislusny parametr nebude k uZzitku.

A VAROVANI: Ujistéte se, 7e jste pedlivé a v souladu s pii-
jatymi klinickymi standardy zvolili horni limit alarmu pro PO,
a Sp0,. Vysoké hladiny kysliku mohou zplsobit u predcasné
narozenych kojencl predispozici k retinopatii.

Poznamka: Sledovani alarmu pro parametry fyziologického
méfeni (PCO,, PO,, SpO,, PR) je aktivni pouze tehdy, je-li pfislusny
parametr platny nebo sporny (str. 43). V opacném pfipadé bude
generovani signalll alarmu pro pfislusny parametr automaticky
pozastaveno.
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Vizualni signaly alarmti

Ikona ,Stav alarmu® (str. 61) udava nejvyssi prioritu aktivniho
alarmu. Pokud fyziologicky parametr porusi své alarmové limity,
prislusny parametr spolu s ikonou ,Stav alarmu® zacne blikat (pfi
0,7 Hz pro SpO, a 1,4 Hz pro PCO,, PO,, PR). ,Stavova hlaseni*
(pouze jedno po druhém) a/nebo nékolik stavovych ikon vizualizuji
technické podminky alarmu a obecné informace o stavu systému.
Vizualni signaly alarm SDM nelze deaktivovat.

A VAROVANI: Jestlize je displej SDM neaktivni p¥i zapnuti
parametru ,Displej v nocnim modu®, displej se v pripadé vzniku
stavu vyvolavajiciho alarm nebude znovu aktivovat. V tomto pri-
padé nebudou vizualni poplasné alarmy viditelné.

A VAROVANI: Aktudlni hodnoty parametrli monitorovani
a signaly vizualnich alarm@ mohou byt necitelné, pokud je jas
displeje prilis ztlumen.

A VAROVANI: Nevypinejte ani nesnizuite jas displeje moni-
toru, pokud by mohla byt ohroZena bezpecnost pacienta.

Zvukové signaly alarmii

Zvukové signaly alarmt SDM jsou kodovany podle priority. Vystrazna
situace s vysokou prioritou je signalizovana vysokym rychle
pulzujicim tonem (dvou opakovani péti kratkych impulzd kazdych
10 sekund), stfedni alarmova priorita je signalizovana stfedné
pulzujicim tdnem (tfi kratké impulzy kazdych 10 sekund) a nizka
alarmova priorita pulzuje pomalym nizkym tonem (jedna série dvou
impulzl kazdych 15 sekund). Zvukova signalizace alarm@ mize byt
aktivovana/deaktivovana instituci.

Hlasitost zvukovych signdld alarmi Ize nastavovat (Urovné
VYPNUTO, 1 az 6, Rostouci). Nastaveni Vypnuto je mozné pouze
tehdy, je-li povoleno instituci. Jestlize je zvoleno nastaveni ,Ros-
touci®, hlasitost zvukovych signald — od Grovné 2 — se zvysi pii kaz-
dém impulzu o jednu Uroven. Jestlize je zvoleno nastaveni Viypnuto,
zvukové alarmy signaly alarmd jsou trvale vypnuté.

() UPOZORNEN: Tiatitkem ZVUK POZASTAVENY/VYPNUTY
se mohou zvukové signdly alarmu pozastavit nebo trvale
vypnout (str. 55).

Poznamka: Pokud jsou signaly alarmi trvale vypnuté, zazni kaz-
dych 60 sekund ,Upozornéni na vypnuty alarm® (pokud neni deak-
tivovano instituci).

Poznamka: Funkéni stav signdld alarm SDM je vizualné zobra-
zen ikonou ,STAV ZVUKU" (str. 62) a indikatorem ,ZVUK POZA-
STAVENY/ZVUK VYPNUTY" (str. 58) zvukové signalizovan funkci
LUpozornéni na VYPNUTY ALARM",



A VAROVANTI: Jestlize dojde k poplachu v dobé, kdy jsou
zvukové signdly alarm(l pozastaveny nebo trvale vypnuty,
vystrazna signalizace alarmu bude pouze vizudlni, avsak zvuk
alarmu nebude k dispozici.

A VAROVANI: Ovéte, zda je hlasitost alarmu nasta-
vena tak, aby signaly poplachu v zamysleném prostredi byly
pro obsluhu zfetelné slysitelné. Nevypinejte funkci zvukového
alarmu ani nesnizujte hlasitost zvuku, jestlize je v ohrozeni bez-
pecnost pacienta.

A VAROVANTI: Ujistéte se, Ze v reproduktoru nejsou 7adné
prekazky. Jestlize tak neucinite, miZe to mit za nasledek vznik
tichému alarmu.

A VAROVANI: Moznost privolani sestry je neaktivni vdy,
je-li zvukova signalizace alarmt POZASTAVENA nebo VYPNUTA.

Poznamka: Je-li systém alarmu SDM, ktery je vzdalené monitoro-
van pomoci funkce V-CareNeT™ vypnuty, SDM ukondi stav alarmu
VYPNUTO, jestlize je spojeni mezi SDM a centralni stanici V-Care-
NeT™ preruseno. Blizsi podrobnosti naleznete v technické prirucce
k monitoru SDM (HB-005752).

Stavovy radek s ikonami a stavovymi
hlasenimi

v Fadek se zobrazuje v dolni ¢asti témérF vSech obrazovek.
m* .ﬁ. . -‘E“c RHP [Joe Miller] \/ | 2020-07-01 15:28:30

006006 ® O ©®

Vlevo zobrazuje az 5 stavovych ikon (od 1 do 5).

Stavova ikona ,Baterie" @ udava zbyvajici stav nabiti baterie v %.
PFfi méné nez 10% kapacity se ikona baterie rozsviti Zluté a pokud
je stav zbyvaijici baterie kriticky, sviti Cervené.

V obrazovce méfeni/menu se v poloze zobrazuje ikona ,Typ
pacienta" (rezim ,,AD" - dospély nebo rezim NEO - novorozenecky).
V obrazovce ,Kalibrace" se vSak v poloze (2) zobrazuje ikona ,Baro-
metricky tlak". Ikona ,Barometricky tlak™ udava méfeni okolniho
barometrického tlaku v ,mmHg" nebo ,kPa". Tkona se rozsviti Cer-
vené, jestlize je zjisténa zavada barometru, a zluté, pokud je baro-
metricky tlak béhem kalibrace senzoru nestabilni.

Ikona ,Zbyvajici doba monitorovani* (3) udavé ,zbyvajici dobu
monitorovani™ (format: xx.x h) v obrazovce monitorovani/menu,
zatimco v obrazovce ,Kalibrace" stejna ikona udava ,Dostupny Cas
monitorovani®. Kruhovy graf, ktery je aktualizovan po 20% krocich,
oznacuje zbyvajici dobu monitorovani v procentech. Ikona se roz-
sviti Zluté, jestlize uplynul ,Interval kalibrace" a rozsviti se Cerveng,
jestlize uplynul ,,Cas méfeni*.

Stavo

100% AD 77h 419 - |
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Ikona ,Teplota senzoru™ (4) udava naméfenou teplotu senzoru (°C)
a aktualni nastaveni OCHRANY MISTA MERENI. Pokud je OCHRANA
MISTA ZAPNUTA, zobrazu1e se Cerveno-modra 5|pka se splckou
smeru1|C| dold, v opac¢ném pfipadé pouze Cervena Sipka smerujici
rovné. Ikona ,Teplota senzoru" se rozsviti Zluté béhem POCATEC-
NIHO OHREVU modre, Jestllze OCHRANA MISTA MERENI sniZila
teplotu senzoru, a Cervené, jestlize pfi sledovani teploty SDM zjistil
problém souvisejl'ci s teplotou senzoru.

V obrazovkach méfeni/menu se v poloze @ zobrazuje bud’ ikona
LAbsolutni vykon ohfevu™ (AHP), nebo ,Relativni vykon ohrevu"

(RHP), obé v mW, nebo Zadna ikona pokud je rezim vykonu ohfevu
VYPNUTY, zatimco v poloze @ se zobrazuje ikona ,Plyn" v obra-
zovce ,Kalibrace". Stavova ikona ,Plyn" udava zbyvajici kapacitu
lahve s kalibracnim plynem v %. Pokud je zbyvajici kapacita < 10%,
rozsviti se Zluté, a pokud je plynova nadoba prazdna, rozsviti se
Cervené (format: xxx%).

Poznamka: V obrazovkach méreni/menu s online trendy RHP se
v poloze (5) nezobrazuje 7adné ikona.

Stavové textové pole @ uprostfed zobrazuje stavova hlaseni
(alarmy, informacni hlaseni). Pokud se nezobrazi Zadné zpravy
0 stavu, zobrazi se ve stavovém poli obrazovky ndzev aktualné
aktivniho menu a — pfi vzdaleném monitorovani a pokud je aktivo-
vano v ramci sluzby V-CareNeT™ — se zobrazi na obrazovce méfeni
ve stavovém textovém poli ,Informace o pacientovi®.

Ikona stavu ZVUKU @ vpravo od stavového textového pole udava
stav S|gnalu zvukovych alarmd SDM (ZAPNUTE POZASTAVENE
VYPNUTE).

Tkona stavu alarmu oznaCuje poradi nejvyssi priority stavu
alarmu (blikajici bily trojuhelnik se zakfivenou linkou a vykficnikem
na Cerveném pozadi pro stav alarmu vysoké priority, blikajici
Cerny trojuhelnik se zakfivenou linkou a vykfi¢nikem na Zlutém
pozadi zobrazuje pro stav alarmu stiredni priority, Cerny troju-
helnik se zakfivenou linkou a vykficnikem na azurovém pozadi zna-
zorfuje alarm nizké priority, svétle Seda znacka na tmavé Sedém
pozadi, pokud nenastal stav alarmu).

Zcela vpravo @ stavovy fadek obvykle udava datum/Cas moni-
toru ve formatu ,rrrr-mm-dd hh:mm:ss®. V obrazovkach méreni
(str. 43) jsou datum/Cas nahrazeny odpoCtem casu V-Check™
(format hh:mm:ss) v rezimu V-Check™ (str. 46). Tento odpo-
Cet znadi dobu trvani méfeni V-Check™, pokud jesté nebylo zaha-
jeno, zbyvaijici ¢as do dokonceni probihajicho méfeni V-Check™
a 00:00:00, jakmile je méfeni V-Check™ dokonceno. Pokud neni
SDMS pripraven k pouZiti, zobrazuje se Udaj --:--:--.

N
~@: Je dobré védét!
Na SDM lze nastavit datum/Cas v menu nebo pomoci funkce
V-STATS™; pripadné je mozné nastavit SDM datum/cas na aktu-
alni datum/cas pocitace (tj. synchronizace nastaveni data/Casu
pro SDM a pocitac).



I 4
4

Udrzba SDMS
PFi bézném pouzivani nevyZzaduje SDM Zadna vnitini sefizeni ani
dodatecné kalibrace. Pro zajisténi stalého vykonu, spolehlivosti
a bezpeCnosti SDM, by vsak mély byt provadény pravidelné kontroly
a dodrzovani procedur (vcetné Cisténi / dezinfekce), jakoz i pravi-
delné kontroly bezpecnosti a funkcnosti.
Pokyny pro Cisténi a/nebo dezinfekci digitalniho monitoru SenTec
(SDM) a kabelu adaptéru digitalniho senzoru jsou uvedeny v tech-
nické pfirucce k SDM. Viz sentec.com/ifu.

Pravidelné kontroly

Nasleduijici kontroly by mély byt provadény pravidelné:

ePfed a po kazdém pouZiti zkontrolujte senzory SenTec TC
(str. 26).

o Tydenni ¢isténi a dezinfekce SenTec TC senzord a kabell adaptéru
digitalniho senzoru.

o, Systémovy test" (POST): Pokazdé, kdyZz je SDM zapnut
(str. 23), test POST se provadi automaticky. Je-li monitor SDM
trvale zapnuty, jedenkrat mésicné jej vypnéte a zapnéte, aby pro-
béhl test POST.

« Provadéjte tydenni cisténi plochého tésnéni dokovaci stanice vato-
vym tamponem navlh¢enym v 70% isopropanolu (dalsi schvalené
Cistici prostredky viz sentec.com/ifu).

« Jednou mésicné zkontrolujte dvitka dokovaci stanice a tésnéni se
zamérenim na mechanicka a funkcni poskozeni.

« Jednou mésicné zkontrolujte SDM, senzory, kabely adaptéru sen-
zoru a napdjeci kabel se zaméfenim na mechanicka a funkeni
poskozeni. Vadné soucasti musi byt nahrazeny originalnimi
nahradnimi dily.

e Jednou mésicné provedte ,Test citlivost™® PCO, /PO, (mlZe byt
aktivovan v menu ,Nastaveni PCO," nebo ,Nastaveni PO,").

* Jednou mésicné zkontrolujte teplotu senzoru porovnanim zobra-
zené teploty senzoru s nastavenou teplotou senzoru.

* Jednou mésicné zkontrolujte méfeni barometru SDM proti zna-
mému kalibrovanému barometru.

* Jednou mésicné zkontrolujte funkci alarmu SDM a spravnou funkci
jeho rozhrani (pokud se pouziva).

Informace o dodate¢nych/ Uplnych kontrolnich seznamech
a podrobném postupu udrzby naleznete v servisni pfirucce k SDMS
a v sentec.com/ifu.

Poznamka: Jednou mésicné zkontrolujte spotfebni materialy
a vymérite jakékoli proslé produkty.
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Servis

Doporucuje se provadét kontrolu bezpecnosti a funkci v pravi-
delnych intervalech (doporucuje se kazdych 12 mésicli, nejméné
jednou za 24 mésicll) nebo v souladu s institucionalnimi, mistnimi
a vladnimi predpisy (podrobnosti naleznete v servisni pfirucce
k SDMS). Pro provedeni bezpecnostni kontroly a pro servis nebo
opravu se obrat'te na kvalifikované servisni pracovniky servisu nebo
na zastupce spolecnosti SenTec ve vasem okoli. Méjte na paméti,
Ze opravy a servisni postupy, které vyzaduji otevieni SDM, musi
byt provadény servisnim persondlem autorizovanym spolecnosti
SenTec.

A VAROVANI: Kryt by mél byt sniman pouze servisnim per-
sonalem autorizovanym spolecnosti SenTec. Uvnitf SDM nejsou
Zadné uZzivatelsky opravitelné dily.



Likvidace odpadu

Systém SDMS je vyroben z materiall Setrnych k Zivotnimu pro-
stfedi. Obsahuje desky s tiSténymi elektronickymi obvody, displej,
kabely a lithiové baterie.

Zarizeni ani plynové lahve nelikvidujte spalovanim.

Likvidace podle smérnice WEEE: Evropsti spotfebitelé jsou ze
zakona povinni likvidovat odpadni elektricka a elektronicka zafizeni
(WEEE) podle smérnice WEEE:

1. Veskery elektricky a elektronicky odpad musi byt ukladan, skla-
dovan, pouzivan, recyklovan a likvidovan oddélené od ostatniho
odpadu

2. Uzivatelé povinni odevzdavat elektricka a elektronicka zarizeni
po skonceni jejich Zivotnosti na prislusné verejné skladky nebo je
vracet prodejci. Podrobnosti jsou definovany pravnimi predpisy pfi-
slusné zemé.

Poznamka: Recyklovanim materidld nebo jinymi zplsoby zuZit-
kovani starych zafizeni vyznamné prisp€jete k ochrané Zivotniho
prostredi.

Digitalni monitor SenTec

Monitor SDM vratte prislusSnému mistnimu zastupci spolecnosti
SenTec nebo jej zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy.

A VAROVANT: Baterii zlikvidujte v souladu s pozadavky pFi-
slusnych mistnich predpisd.

Kabely

Kabely zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy. Obsazenou méd’
je mozno recyklovat.

Senzory SenTec TC

Senzory SenTec TC vracejte prislusSnému mistnimu distributorovi.

Lahev s kalibracnim plynem

Prazdné lahve, které obsahovaly kalibracni plyn, likvidujte podle
mistnich predpistl tykajicich se likvidace hlinikovych nadob. Zajis-
téte, aby k likvidaci byly pfedavany pouze prazdné lahve.

Plyn je z nadoby mozno vyprazdnit opatrnym otevienim jejiho
ventilu.

Zaijistéte spolehlivé podepreni nadoby.

Pomalym otevrenim ventilu nadoby umoznéte vypusténi plynu pri-
mérenou rychlosti.

0 UPOZORNENI: Zajistéte, aby postup byl provadén
v dobre vétrané oblasti, ve které se vypousténé plyny mohou
rozptylit. Hladinu hluku je tfeba regulovat tak, aby splfiovala
pozadavky mistnich predpisd.

A VAROVANI: Nadoba je pod tlakem. Chrarite ji pred slu-
necnim zarenim a nevystavuite ji teplotam prekracujicim 50 °C
(122 °F). Nepropichujte nebo nespalujte ani po pouziti. Nestfi-
kejte do otevieného ohné nebo na hoflavy material.
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Spotiebni materialy

Veskeré pouzivané materialy jsou povazovany za ,nekritické",
Spotiebni materidly je mozno likvidovat v ramci odvozu bézného
odpadu.



Specifikace

SDM

Fyzikalni charakteristiky

Hmotnost: 2,3 kg (5,1 Ib) — vcetné plynové lahve

Rozméry: 10,2 cm x 27,0 cm x 23,0 cm (4,00” x 10,63” x 9,06")
Sklopné nozky: Sklopné nozky slouzici jako prenaseci rukojet’
nebo jako prostfedky k nastavovani thlu usnadiujicimu sledovani
monitoru umisténého na stole.

Moznosti montaze: Zatizeni Ize montovat na pojizdné / infuzni
stojany, nasténné drzaky / zabradli, mobilni inkubatory atd.

Elektricka cast

PFistroj: Napajeni stfidavym proudem: 100 — 240 V (50/60 Hz),
max. 450 mA / elektricka bezpecnost (IEC 60601-1): tfida I, apliko-
vana Cast typu BF — odoIna proti defibrilaci, IPX1.

Vnitfni baterie: Typ: nabijeci, utésnéna Lilon baterie / Kapacita
(nova, piné nabita baterie): a7 10 hodin (pfi vypnutém noc¢nim
rezimu, v provoznim rezimu AUTO) a aZz 12 hodin (pfi zapnutém
nocnim rezimu) / doba nabijeni: pfiblizné 7 hodin

Podminky okolniho prostredi

Teplota pf¥i prepravé/uskladnéni: 0 — 50 °C (32 — 122 °F)
Vihkost vzduchu pfi prepravé/uskladnéni: 10 — 95% bez
kondenzace

Provozni teplota: 10 — 40 °C (50 — 104 °F)

Vlhkost vzduchu pfi provozu: 15-95% bez kondenzace
Provozni nadmorska vyska: -400 — 4000 m (-1300 — 13120 ft)
pi pripojeni k elektrické siti; -400 — 6000 m (-1300 — 19600 ft) pfi
napajeni z baterie.

Vestavény barometr: Rozsah: 350 — 820 mmHg (47 — 109 kPa) /
presnost: + 3 mmHg (0,4 kPa)
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tcPCO, a tcPO,

tcPCO,

Rozsah méreni

0 —200 mmHg (0 — 26,7 kPa)

tcPO,

Rozsah méreni

0 —800 mmHg (0 — 106,7 kPa)

Rozliseni 0,1 mmHg (0,01 kPa) pod 100 mmHg
(10 kPa)/1 mmHg (0,1 kPa) nad
100 mmHg (10 kPa)

Odchylka Typicky < 0,5%/hod

Doba odezvy (T90)

¢ Senzor V-Sign™ 2
e Senzor OxiVenT™

<75s
<80s

Linearita

Typicky < 1 mmHg (0,13 kPa)

Ruseni zptisobovana
anestetickymi plyny

Zanedbatelna

Stabilizace/
detekce artefaktti

Po aplikaci senzoru nebo vyskytu
artefaktu tcPCO, se tcPCO, zobrazuje
Sedé, dokud se (znovu) nestabilizuje.

Rozliseni

1 mmHg (0,1 kPa)

Odchylka Typicky < 0,1%/hod

Doba odezvy (T90) Typicky < 150 s

Linearita Typicky < 1 mmHg (0,13 kPa)
Ruseni zpiisobovana

anestetickymi plyny

Zanedbatelna

Stabilizace/
detekce artefaktd

Po aplikaci senzoru nebo vyskytu
artefaktu tcPO, se tcPO, zobrazuje
Sedé, dokud se (znovu) nestabilizuje.



Pulzni oximetrie

Kyslikova saturace (SpO,)

Usni laldcek, dolni ¢ast
Cela, tvar, horni paze,

Schvalena mista
pro monitorovani SpO,/PR

pomoci senzorll SenTec TC lopatka

Rozsah méreni 1-100%

Rozliseni 1%

Presnost

(Arms v rozsahu 70 az 100%; vSechna vyse specifikovana mista)
e Senzor V-Sign™ 2 + 2%

e Senzor OxiVenT™ + 2,25%

Pozndmka: SDMS méfi funkeni kyslikovou saturaci.

Poznamka: Presnost SpO, je zaloZena na fizenych studiich
hypoxie u zdravych dospélych dobrovolnikd s nadstandardnim roz-
sahem saturace, kterym byly aplikovany senzory definovanych typl
v ur¢enych mistech méfeni. Hodnoty pulzniho oximetru SpO, byly
porovnany s hodnotami Sa0, krevnich vzork(i méfenych hemoxi-
metrii. Pfesnost SpO, se vyjadiuje jako Arms (root-mean-square;
efektivni hodnota). Uvedena odchylka je rovna plus nebo minus
jedné smérodatné odchylce (1SD), ktera zahrnuje 68% populace.

Poznamka: Funkeni testovaci pfistroj nelze pouzit k vyhodnoceni
presnosti SpO,.
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Tepova frekvence (PR)

Rozsah méreni 30 — 250 bpm (tepd za minutu)

Rozliseni 1 bpm

Piesnost + 3 bpm

Poznamka: Presnost PR byla stanovena pomoci simulatoru pulz-
niho oximetru (opticky simulator pro porovnavaci testy).

Poznamka: Funkcni testovaci pristroj nelze pouzivat k vyhodno-
ceni presnosti PR.
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Oznamovani mimoradnych udalosti

Kazdou zavaznou mimoradnou udalost, ktera se vyskytne v souvis-
losti se systémem SenTec Digital Monitoring System, je nutno ozna-
mit spoleCnosti SenTec (service@sentec.com) a/nebo prislusSnému
spravnimu organu zemé, ve které k mimoradné udalosti doslo.
Pokud si nejste jisti, zda mimoradna udalost podiéha oznamovaci
povinnosti, mdZete se obratit nejprve na spolecnost SenTec.



Vysvétleni symbolii

Nize uvedena tabulka obsahuje souhrn symboll pouZitych v bez-
pecnostni listu (vCetné vSech jeho relevantnich ¢asti), na obalech
a v doprovodné dokumentaci. Tyto symboly oznacuji informaci
nezbytnou pro spravné pouzivani; pofadi vyskytu nesouvisi s pri-
oritou vyznamu.

Symbol

Nazev

Popis symbolu

Vyrobni Cislo

Udava vyrobni Cislo, které je pridéleno
vyrobcem a podle kterého je kon-
krétni zdravotnicky prostfedek mozno
identifikovat.

Symbol | Nazev Popis symbolu
, Oznacuje vyrobce zdravotnického
d Vyrobce prostredku.
, Udéva datum vyroby zdravotnického
&I Datum vyroby prostiedku.

~a | g

Krehké, zacha-

Upozoriiuje na to, Ze se jedna o zdra-
votnicky prostfedek, ktery m(ize byt

Udava datum, po kterém by se zdra-

g Datum
pouzitelnosti votnicky prostfedek nemél pouzivat.

Udava kdd Sarze vyrobce, podle kte-

zet opatrné poskozen nebo zniCen v pfipadé neo-
patrného zachazeni.
D Uchovavat Upoz_orr)UJe na to, ze se ]’eqna 0 zdra-
T votnicky prostredek, ktery je nutno
v suchu PR A
chranit pred vihkosti.
Udava teplotni rozmezi, ve kterém
. miZe byt zdravotnicky prostredek bez-
Teplotni PR A ; .
P pecné pouzivan (horni a dolni teplotni
omezeni e \ ,
limity jsou vyznacCeny u horni, resp.
dolni vodorovné linky).
Udava rozmezi vihkosti vzduchu, ve
Omezeni vih- kterém mUze byt zdravotnicky prostre-

D

kosti vzduchu

dek bezpecné pouzivan (horni a dolni
limity vihkosti vzduchu jsou vyznaceny
u horni, resp. dolni vodorovné linky).

@,

Omezeni
atmosféric-
kého tlaku

Udava limity atmosférického tlaku,
v jejichz rozmezi mize byt zdravot-
nicky prostfedek bezpecné pouzivan.

LOT | Kod sarze rého mdze byt identifikovana Sarze
vyrobku.
Evropsky Urceny kontaktni subjekt pro zastu-
E autorizovany | povani mimoevropského vyrobce
zastupce v zemich Evropské unie (EU).
Udava katalogové Cislo, které je
Katalogové pridéleno vyrobcem a podle kterého
cislo je zdravotnicky prostfedek mozno
identifikovat.
Zdravotnicky | Udava, Ze zafizeni je klasifikovano jako
prostiedek zdravotnicky prostfedek.
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Symbol | Nazev Popis symbolu Symbol | Nazev Popis symbolu
Nepouzivat - s . Potvrzuje, Ze reprezentativni vzorky
opakované Ozna,c_u1e zvdravotr_\lcky pfostrcledek, produkt@i byly pfezkoumany organizaci
v N ktery je urceno k jednorazovému pou- . .
(urceno k jed- | .. v ; . ssin, UL v souladu s normami, na které se
P ziti nebo k pouziti pro jednoho paci- = Zor AR
norazovému enta v prbéhu jedné procedury ¢ us | Stitek UL odkazuje prislusna dokumentace. Bylo
pouziti) ’ shledano, Ze produkty jsou ve shodé
[:E_] Pouzijte navod | Upozorfiuje na potiebu pouZiti navodu iaagéi(:;\/ky na zafazeni do prislusne
k obsluze k obsluze ze strany uZzivatele. ’
Povinnv dkon: ° Uchovavejte
@ vizv::\% ; ON: | ava, se je nutno postupovat podle }ﬁ mimo dosah Uchovévejte mimo dosah déti
k obsluze pokyni uvedenych v navodu k obsluze deti
VSeobecny 5 o o \ Nepolykejte | Nepolykejte kontaktni gel.
A varovny Oznacuje varovani vseobecného razu A
symbol 7 Vyhybejte
Poukazuje na to, Ze vyrobek je @ se kontaktu Vyhybeite se kontaktu s o¢ima
v souladu s pozadavky Smérnice s ocima
(I;SZ drav\votnlcliygcglgpro;tre'\?cvl,ch 9,3/ 42/ Sl Nevystavujte | Upozornuje na to, Ze prepravni obal
- z cervna 1955 nebo Narizen K slunecnimu nema byt vystavovan slune¢nimu
c € Oznaceni CE EU o zdravotnickych prostfedcich 2 v Y
svétlu svetlu.
2017/745.
V pripadé potfeby je pod symbolem Evropsti spotfebitelé jsou ze zakona
CE dopInéno 4mistné Cislo notifikované Likvidace povinni likvidovat odpadni elektricka
osoby. podle smér- a elektronicka zafizeni podle smérnice
"y P nice WEEE o0 odpadnich elektrickych a elektronic-
Pouze na UPOZORNENT: Federalni zakony (USA) — kych zafizenich (WEEE) 2002/96/ES.
predpis omezuji prodej _tohoFo zafizeni pouze
only pro nebo na objednavku lékare. 6 Vyrovnani Svorka pro vyrovnani potencialC
Odkazuje na doprovodnou dokumen- potenciald (uzemneni)
A Upozornéni taa;;bs;ahuya varovani a bezpecnostni Zapnuto
opatre @ (zadni tlacitko | Monitor je zapnuty

na SDM)




Symbol | Nazev Popis symbolu Symbol | Nazev Popis symbolu
° Vypnuto Plyny pod tla- | Varovani: H280 — Obsahuije plyn, ktery
O (zadni tlacitko | Monitor je vypnuty @ kem — stlaeny | je pod tlakem a ktery mliZe pfi zahrati
na SDM) plyn vybuchnout.
Viceucelovy Nehoflavé, . A _
V?Eltjg/ vstupni/ privolani sestry a analogovy vystup ‘ netoxické grfintaoc;;]ci ép lyny, ktere nejsou horlave
vystup vystupni port plyny )

@ Privolani Privolani sestry (funkce integrovana do
sestry viceli¢elového portu)

[<> |rs-232 Sériovy datovy port (RS-232)

LAN |LAN Port pro pripojeni k mistni siti

Defibrilacni

Stupen ochrany proti zasazeni elek-

1I- odolnost trickym proudem: defibrilacni odolnost
Typ BF typu BF
== | Pojistka Udava typ pojistky
Klasifikace podle stupné ochrany proti
IP Kéd IP vnikani cizich latek, ktera je poskyto-
vana krytim elektrického zafizeni podle
normy IEC/EN 60529.
Udava, ze produktem je oddélovaci
@ Transformator | transformator, ktery neni odolny proti
zkratu.
Jisti¢e pro ochranu transformatoru
Pri:[q] Jistic pred pretizenim a zkraty na primarni

strané.
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