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Popis prostredku

Monitorovaci systém pacienta ivWatch Model 400 zajistuje nepretrZité monitorovani perifernich
intravendznich mist, které pomahéa odhalit stavy, jeZ mohou indikovat udélost intravendzni
infiltrace. Monitorovaci systém je pomdlckou pro |ékafe avzZadném pfipadé nemd nahradit
pravidelné hodnoceni mista intravenézniho podani nebo jiny standardizovany postup pro
intravendzni podani a lécbu.

JAK MONITOROVANI A DETEKCE FUNGUJI?

Monitorovaci systém pacienta ivWatch vyuziva viditelné svétlo a svétlo blizko infracerveného
spektra k méreni zmén optickych vlastnosti tkdné v blizkosti mista intravenézniho vstupu. Senzor
umistény v blizkosti mista intravendzniho podani u pacienta méri zmény objemu tkariové tekutiny.
Monitorovaci systém poskytuje upozornéni (zvukové a vizualni) pokud zjisti zmény odpovidajici

.

Uniku intravendzni tekutiny a jeji hromadéni ve tkani pfilehlé k mistu intraven6zniho podani.

SOUCASTI SYSTEMU IVWATCH

1.
2.
3.
4.
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Pacientsky monitor ivWatch Pacientsky kabel

Rozsirujici modul
Kabel senzoru s optickymi viakny

Zasuvka senzoru

Senzor SmartTouch
Datovy kabel
Adaptér a napéjeci kabel
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INFORMACE O BEZPECNOSTI

Nasledujici indikace, varovani a bezpecnostni opatfeni jsou uvedeny podle jednotlivych témat
a pred pouZitim monitorovaciho systému pacienta ivWatch Model 400 byste se s nimi méli seznamit
v plném rozsahu.

Indikace k pouziti

Systém ivWatch Model 400 je urcen k detekci podkoznich infiltraci a extravazaci o objemu 10 ml nebo
méné u opticky Cistych infuznich roztokd a infuznich roztok( s Zelezem jako dopliikovy prostredek ke
klinickému hodnoceni ve zdravotnictvi u dospélych a déti s periferné zavedenymi katetry (PIV). Tento
prostredek je urcen k hodnoceni pacient( z hlediska podkoznich infiltraci a extravazaci, ale nemél by
slouZit jako nahrada pravidelného hodnoceni mista PIV klinickym pracovnikem. Systém iviWatch Model
400 je urcen pro pouZziti zdravotnickymi pracovniky, ktefi byli vyskoleniv pouZzivani tohoto prostredku.
Uréené pouziti

Systém ivWatch Model 400 je urcen k detekci infiltraci a extravazaci béhem periferni intravendzni infuzni
terapie udétskych adospélych pacientl. Profilem uZivatele jsou zdravotnici, ktefi maji zkusenosti
s podavanima spravouintravendzniinfuze a pracujiv nemocnicicha podobnych zdravotnickych zarizenich.

Kontraindikace

Systém ivWatch Model 400 neni urcen pro pouZiti' s vykonovymiinjektory. Systém iviWatch Model 400
muZe mit snizenou citlivost, pokud se pouziva s tmavymi, barevnymi nebo zakalenymi tekutinami.

VAROVANI

PouZiti prostfedku jako pomlicky pro detekci podkoZzni intravenézni infiltrace

Systém ivWatch Model 400 musi byt pouzivan pouze jako doplnék kpravidelnému hodnoceni
intravenozniho zavedeni lékari. Tento prostfedek nemdze slouzit jako nahrada pravidelného hodnoceni
lékafem anemél by byt pouzivan pri absenci standardniho klinického dohledu a postupt, které se
obvykle pouZivaji (tj. kdyZ se nepouziva tento prostredek) pro detekci podkoznich infiltraci a extravazaci.

Vybu3na prostredi
Tento prostfedek neni urcen k pouZiti ve vybusném prostredi.

Prostredi bohaté na kyslik

NepouZivejte pacientsky monitor ivWatch v prostfedi obohaceném kyslikem, napf. v kyslikovych
stanech nebo hyperbarickych komorach. Prostredi obohacené kyslikem se netykd pacient(l se
zavedenou dychacf trubici.

Ponofeni do kapaliny

Zadnou z komponent systému ivWatch Model 400 neponofujte do kapaliny. Pfed koupanim
pacienta je nutné pacientsky monitor ivWatch odpojit a sejmout senzor z pacienta, aby nedoslo
kUrazu elektrickym proudem. Kromé koupani a vySetfeni magnetickou rezonanci by mél byt
monitorovaci béh ukoncen az po vyjmuti intravendzni infuze.

PouZziti v interiéru
Monitorovaci systém pacienta ivWatch je uréen pro pouZiti vinteriéru a nemél by byt vystaven
extrémnim teplotdm, vlhkosti nebo vlhku. Dalsi informace viz ¢ast ,Specifikace®.

Vysetieni magnetickou rezonanci (MRI)

.

Pacientsky monitor ivWatch, rozsifujici modul, pacientsky kabel a senzor SmartTouch predstavujf
bezpecnostni riziko, pokud se dostanou do prostredi MRI. Zasuvka senzoru neobsahuje Zadné
feromagnetické materidly. Neklinické testovani prokézalo, ze kabel senzoru s optickymi vldkny je
podminecné bezpecny v prostredi MR. Dalsi informace viz ¢ast ,Bezpecnostni informace pfi MRI
v této prirucce.
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PouZivejte pouze na neporusené pokozce

Zasuvka senzoru ivWatch, kabel senzoru s optickymi vlakny, pacientsky kabel a senzor SmartTouch
by mély pfijit do kontaktu pouze s neporusenou pokozkou.

Zmény nebo upravy vyrobku

Zmény nebo Upravy systému ivWatch Model 400, které nebyly vyslovné schvéleny spolecnostf
ivWatch, mohou vést ke ztraté opravnéni uzivatele k provozu zafizeni.

Defibrilace

Monitorovaci systém pacienta ivWatch nema certifikaci odolnosti proti defibrilaci. Pfed defibrilaci
tento prostiedek odpoijte.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

Intravenézni infuze tmavych, barevnych nebo zakalenych tekutin

Tento prostredek nebyl testovéan pro monitorovani infuzi tmavych, barevnych nebo zakalenych
tekutin. Tmavé, barevné nebo zakalené tekutiny blokuji svétlo a mohou snizit citlivost systému.

Umisténi kabelu

Veskeré kabely a napéjeci sndry vedte tak, abyste omezili mozZnost jejich zamotani kolem zafizent
nebo pacienta. Prebytecnou délku kabelu umistéte tak, aby nepredstavovala nebezpedi.

Cisténi

Neponofujte Zadné komponenty monitorovaciho systému pacienta iviWatch Model 400 do kapaliny.
Pred cisténim vZdy odpojte pacientsky monitor ivWatch od napdjeni. Vycistéte komponenty
systému podle pokyn( v ¢asti ,Cidténi systému pro opétovné pouziti“.

Kompatibilita

PouZivejte pouze komponenty vyrobené spolecnosti ivWatch, LLC. Monitory, kabely, senzory

a zasuvky jinych vyrobcd nebyly testovany a mohou sniZovat citlivost systému.

Likvidace

Obal a komponenty materiélu zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy.

Uprava zafizeni

Nemodifikujte komponenty monitorovaciho systému pacienta ivWatch Model 400 (napf. neodstrariujte
zemnici kolik na elektrické zastréce). Upravy by mohly mit za nasledek zvy3ené nebezpeci (razu
elektrickym proudem, nezndmé zmény Ucinnosti vyrobku a potencialni riziko pro uZivatele a pacienta.

Nadmérné svétlo

Detekce udalosti infiltrace zavisi na prichodu svétla pokoZkou pacienta, aproto je pouZiti
monitorovacitho systému pacienta ivWatch vhodnéjsi za normalnich nebo slabych svételnych
podminek. Tento prostredek nepretrzité méri okolni osvétleni, a pokud prekroci stanovenou mez,
systém vyda upozornéni ,Excessive Light“ (Nadmeérné svétlo).

Prekazky blokujici svétlo

Nepokladejte neprihledny obvaz pod zésuvku senzoru nebo senzor SmartTouch. Prekazky
blokujici svétlo (napf. obvaz) mezi pokozkou pacienta a senzorem mohou sniZit citlivost systému.

Pohyb pacienta
Minimalizujte pohyb pacienta béhem monitorovani, abyste snizili moznost posunuti senzoru.
Pouze na lékafsky predpis

Podle federalnich zakon( (USA) smi byt tento prostfedek prodavéan pouze |ékafem nebo na jeho
objednavku.
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Opakované pouziti
NepouZivejte znovu zadné komponenty, které byly pivodné dodany jako sterilni vyrobek.
Poskozeni kabelu senzoru

Kabely senzoru neohybejte ani nestlacujte. Pfekroucenim nebo stlacenim kabeld by mohlo dojit
k poskozeni senzoru, coZ by na pacientském monitoru ivWatch aktivovalo upozornéni na nutnost
otestovat kabel senzoru s optickymi vldkny. Pfekrouceni nebo stlaceni kabelu senzoru s optickymi
vldkny miZe také vést k odkryti optickych vldken, coZ mize predstavovat bezpecnostni riziko.

Ruseni senzoru
Senzor by nemél byt umistén na stejné pazi jako manzeta pro méreni krevniho tlaku.
Sterilizace

Nesterilizujte Zadné komponenty monitorovaciho systému pacienta ivWatch Model 400. Sterilizace
mUZe poskodit nebo sniZit citlivost systému.

Tetovana, zjizvena nebo pohmozdéna tkan

Neumistujte zasuvku senzoru nebo senzor SmartTouch na potetovanou, zjizvenou nebo
pohmozdénou tkan, protoZe tyto stavy mohou sniZit citlivost systému.

Vyskoleny zdravotnicky pracovnik

Nespoléhejte se pfi intravendznim monitorovani pouze na monitorovaci systém pacienta ivWatch.
VSechny cykly monitorovani by mél fidit vyskoleny zdravotnicky pracovnik, ktery ma zkuSenosti
sintravenoznim podavanim a lé¢bou. Monitorovaci systém pacienta ivWatch nenf uréen k nahrazeni
intravenézniho monitorovani vyskolenym zdravotnickym pracovnikem.

Ukladani monitoru systému ivWatch Model 400 na sebe s dalSimi zafizenimi

Pokud je systém ivWatch Model 400 umistén v sousedstvinebo na sobé s jinymi zafizenimi, sledujte
vSechna zafizeni a ovérte, zda funguji normalné.

KLINICKA CITLIVOST PROSTREDKU

V kontrolovanych klinickych studiich prokazal monitorovaci systém pacienta ivWatch Model 400
u dospélych a mladistvych starsich 18 let 99% citlivost detekce 10 mlnebo méné tekutiny. V klinické
studii v pediatrickém zdravotnickém zafizeni odhalil monitorovaci systém pacienta ivWatch
Model 400 80 % infiltraci dfive, nez je odhalil vyskoleny [ékar.

KLINICKY PRINOS

Klinicky pfinos pouZivani systému ivWatch Model 400 spociva ve vcasné detekci infiltrace a
extravazace.
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Ld

Navod k pouzit

.,

NiZze uvedeny pacientsky monitor ivWatch a rozsifujici modul obsahuji software a uZivatelské

rozhranisystému. Pred pouZitim je tfeba zkontrolovat, zda nejsou kom

Tlagitko napajeni zapind
a vypina monitor

Tladitko kontroly
intravenézniho podéni
zaznamenava, kdy je misto
intravendzniho podani
zkontrolovano

Port konektoru senzoru pfipojuje
elektronicky pacientsky kabel
k monitoru

Port USB stahuje data

Rozsifujici
poutziti elektronického senzoru

ponenty viditelné poskozeny.

Tla&itko ztlumeni zvuku
ztisi zvukovy signal

Popisy oznacuji akci,
kterou lze provést

Funkéni tlagitka provadéji
akce uvedené nad nimi

Testovaci port senzoru je misto,
kde je umistén hrot senzoru
kabelu senzoru s optickymi
vlakny pro testovani nebo uloZenfi

Port konektoru senzoru

pfipojuje kabel senzoru
s optickymi vlakny k monitoru

modul umoZiiuje

SmartTouch

PortUSB |

Datovy port —

Dratény drzak
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Svorka na stojan

Napajeci port



POUZiVANi PACIENTSKEHO MONITORU
IVWATCH

Pacientsky monitor ivWatch se pfipeviuje kinfuznimu stojanu

a mlZe byt umistén na stojanu ve vySce az 165 cm. Pro dobijeni
baterie monitoru je nutna uzemnéna zasuvka.

Pacientsky monitor ivWatch [ze po omezenou dobu pouZivat na
baterie, ale pfi béZném pouzivani by mél byt monitor napéajen
ze sitového zdroje se stfidavym proudem uréeného pro lékarské
Ucely. Pacientsky monitor ivWatch by mél byt pred prvnim
pouZitim plné nabity. Pfed pouZitim zkontrolujte, zda nejsou
komponenty viditelné poskozeny. Dalsi informace viz &ast
,Monitorovani pacienta pomoci napajeni z baterie®,

Nastaveni hlasitosti a jasu displeje lze zménit na obrazovce
Options (MozZnosti). Tato nastaveni se zobrazi po zapnuti
pacientského monitoru ivWatch. Pfed zahajenim monitorovani
[ze také zménit ¢as a datum. Historicka data udalosti lze prfenaset
do jednotky USB.

Nabidka Options (MoZnosti)

Pomoci tlacitek se Sipkami ,nahoru“ a ,dold* zvyraznéte
pozadovanou moznost, kterou chcete zménit. Stisknutim tlacitka
LSelect” (Vybrat) vyberete zvyraznénou moznost. Stisknutim
tlacitka ,Cancel” (Zrusit) se vratite na predchozi obrazovku.

‘)3 100%[r

1:55AM Jan 1,2019

Options Menu

Time & Date

Data Transfer

Volume External Communications
Brightness System Information
Select ‘ A ‘ S A ‘ Cancel

Obrazovka Options Menu (Nabidka moZnosti)

Uprava ¢asu a data

Chcete-li upravit ¢as adatum, vyberte v Nabidce moznosti
polozku ,Time & Date“ (Cas adatum). KdyZ je zvyraznéna
polozka ,Set Time & Date“ (Nastavit ¢as adatum), stisknéte
tlacitko ,Select” (Vybrat).

Po zahdjeni cyklu monitorovani nelze ménit cas. Tlacitka
,Hour* (Hodina) a ,Minute“ (Minuta) jsou nastavitelnd pouze
smérem nahoru.

<)

1:55AM Jan1,2019 100%

Time & Date

Set Time & Date

Time & Date Format

Daylight Savings

Select ‘ A ‘ 5 A ‘

Cancel

Obrazovka Time & Date Menu (Nabidka ¢asu a data)

Poznamka:

Napdjeci port, datovy port a port
USB se nachdazeji na zadni strané
pacientského monitoru ivWatch.
Dalsi informace o portech monitoru
a pfipojeni viz ¢ast ,Specifikace®.

ivWatche NAVOD K POUZITI
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o) 1:55AM Jan1,2019 100% [n
Time & Date
Set the time:
1:55PM
Hour | Minute | AM/PM | Next

Stisknutim  tlacitka ,Next* (Dalsi) pfijmete zobrazeny cas
a zobrazite obrazovku s poloZkou Mésic/Den. Tlacitka ,Month*
(Mésic) a ,Day* (Den) jsou nastavitelna pouze smérem nahoru.

o) 1:55AM Jan 1, 2019 100% 2
Time & Date
m Set the day and month:
01/01
Month | Day | | Next

Stisknutim tlacitka ,Next“ (Dalsi) pfijmete zobrazeny mésic a den
a zobrazite obrazovku s polozkou Rok.

Pro vybér roku pouZijte tlacitka se Sipkami ,nahoru“ a ,dold“.
Stisknutim  tlacitka ,Done (Hotovo) prijmete zobrazeny rok
avratite se na obrazovku Time & Date Menu (Nabidka casu
adata) a stisknutim tlacitka ,Cancel® (Zrusit) se vratite na
obrazovku Options Menu (Nabidka moznosti).

o) L:55AM Jan 1,2019 100% =

Set Time & Date

m Set the year:
2019

| A | 57 | Done

Zména formatu ¢asu a data

V nabidce Time&Date Menu (Nabidka casu adata) vyberte
,Time & Date Format* (Format ¢asu a data) a zvolte pozadovany
format casu (12hodinovy nebo 24hodinovy) aformét data.
Pomocitlacitek seSipkami,nahoru“a ,doli“ vyberte poZzadovany
format casu.

Stisknutim tlacitka ,Select” (Vybrat) pfijmete zménu a prejdete
na obrazovku Date Format (Format data) nebo se tlacitkem
,Cancel® (Zrusit) vratite na obrazovku Options (MoZnosti) beze
zmény formatu Casu.
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o) 1:55AM Jan 1,2019 100% 3

Time Format

12-Hour (1:55 PM)

24-Hour (13:55)
Select | A | v | Cancel
o) 1:55AM Jan 1,2019 100% =

Date Format

T Abr 13, 201

2019-04-13

Select | A | v | Cancel

Pomoci tlacitek se Sipkami ,nahoru“ a ,dold“ vyberte pozadovany format data.

Stisknutim  tlacitka ,Select® (Vybrat) pfijmete zménu a prejdete na obrazovku
Time & Date Menu (Nabidka ¢asu a data) nebo se tlacitkem ,Cancel” (Zrusit) vratite na
obrazovku Time & Date Menu (Nabidka ¢asu a data) beze zmény formatu data.

Automatické nastaveni letniho ¢asu

Stisknutim tlacitek se Sipkami ,nahoru“ a ,dol(“ zvyraznéte poZadovanou moznost
pro zapnuti nebo vypnuti automatického nastaveni letniho Casu (pouze pro USA).

Stisknutim  tlacitka ,Select® (Vybrat) se vratite na obrazovku Time & Date Menu
(Nabidka Casu a data) a stisknutim tlacitka ,Cancel (Zrusit) se vréatite na obrazovku
Options Menu (Nabidka mozZnosti).

o) 1:55AM Jan 1,2019 100% 2

Daylight Savings
f
\
ER Disable

Select ‘ A ‘ S A ‘ Cancel

Zména nastaveni hlasitosti

Chcete-li upravit hlasitost, vyberte vnabidce Options Menu (Nabidka moznosti)
polozku ,Volume® (Hlasitost). Pomoci tlacitek se Sipkami ,nahoru® a ,dol(“ vyberte
Uroveri hlasitosti. Pri zvyraznéni se zobrazi hlasitost. K dispozici je pét Grovni hlasitosti.
Stisknutim tlacitka ,Save* (Ulozit) pfijmete zménu nebo se tlacitkem ,Cancel” (Zrusit)
vratite na obrazovku Options (MoZnosti) beze zmény Urovné hlasitosti.

o) 1:55AM Jan1,2019 100% s

System Volume

Set the volume:

5

A | v ‘ Cancel

ivWatch® NAVOD K POUZITI
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Zména jasu obrazovky

Chcete-li upravit jas, vyberte vnabidce Options Menu (Nabidka
moznosti) polozku ,Brightness* (Jas). Pomoci tlacitek se Sipkami
,nahoru“a ,doll“ vyberte Urover jasu. Pfi zvyraznéni se zobrazi jas.

Stisknutim  tlacitka ,Save* (UloZit) pfijmete zménu nebo se
tlacitkem ,Cancel* (Zrusit) vréatite na obrazovku Options
(MoZnosti) beze zmény jasu obrazovky.

o) 1:55AM Jan 1,2019 100% 3

Screen Brightness

4 High

-@ )-
Low

Save | i ‘ 5 A ‘ Cancel

Monitorovani pacienta pomoci napajeni

z baterie

Pacientsky monitor ivWatch lze po Uplném nabiti pouZivat na
baterie nejméné 5 hodin. Pri béZném provozu by mél byt monitor
napéjen ze sitového zdroje se stridavym proudem urceného pro
[ékarské Ucely, ktery je soucasti balent.

Béhem cyklu monitorovani na baterii si vSimejte zbyvajiciho
nabiti baterie, abyste se ujistili, Ze vypadek napéajeni neprerusi
pribéh cyklu monitorovani.

Kdy7 zbyvé priblizné 10 % nabiti baterie, zobrazi se nasledujici
zprava:

o) 1:55AM Jan1,2019 10% [

Battery Low

10% or less of battery power remaining.

Dismiss | ‘ ‘

KdyZ zbyva priblizné 5% nabiti baterie, zobrazi se nasledujici
zprava:

o) 1:55AM Jan1,2019 5%

Battery Exhausted

Connect the monitor to a
power source immediately.

Dismiss | | |

Stisknutim tlacitka ,Dismiss® (Zavrit) tyto zpravy s upozornénim
vymaZete.
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Poznamka:

Zpravy o nizkém stavu baterie jsou
doprovéazeny zvukovymi signaly;
stisknutim tlacitka ,,Dismiss* (Zavfit)
se zprava s upozornénim odstrani
a zvukovy signal se ztlumi.



Nastaveni externi komunikace

Externi komunikaci lze nastavit se systémy tretich stran pro
synchronizaci historickych dat udélosti béhem monitorovani
v redlném case, kteréd lze nasledné zaclenit do centrélnich feSeni
monitorovani a dokumentace.

Postup:

1. Pripojte datovy kabel systému ivWatch k datovému portu
v zadni ¢asti pacientského monitoru ivWatch.

2. Dalsi informace onastaveni pfipojeni avybaveni viz
uZivatelska pfirucka partnerského systému. V pripadé
potreby pfipojte k datovému kabelu systému ivWatch dalsi
kabely nebo adaptéry.

3. Na pacientském monitoru ivWatch vyberte v nabidce
Options Menu (Nabidka moZnosti) poloZzku ,External
Communications® (Externi komunikace) a pomoci tlacitek
se Sipkami ,nahoru“ a ,dol{“ zvyraznéte a vyberte moznost
,Enable“ (Povolit).

o) 1:55AM Jan 1,2019 100% 5

External Communications

Disable

Select | A | v | Cancel

4. Na dalsi obrazovce pomoci Sipek ,nahoru“ a,dold”
zvyraznéte avyberte pfislusny komunikacni  protokol
partnera z tabulky na nésledujici strané.

) O 1:55AM Jan1,2019 100% 7

External Communications

ivwWatch Standard Protocol

ivWatch Custom Protocol

Select | A | 5 A | Cancel

5. Qveérte, zda je ikona synchronizace umisténa v levém hornim
rohu obrazovky viditelnd a neblika.

LD 1:55AM Jan 1,2019 100% >

Monitoring

Stop History | Options

Poznamka:

Identifikani (daje pacienta se do
pacientského monitoru ivWatch
nezadavaji, a proto se neukladaji
zadné specifické (idaje o pacientovi.

ivWatche NAVOD K POUZITI
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Partnersky | Vybér Dopliikové Verze

systém komunikaéniho | informace firmwaru
protokolu
Philips Vlastni protokol K pfipojeni 4.2.0 nebo
IntelliBridge | systémuivWatch | datového vyssi
EC10 kabelu ivWatch
k systému Philips
IntelliBridge

pouZijte kabel
IntelliBridge EC5.

* Pokud vas komunika¢ni partner neni uveden vy3e, nahlédnéte do
nejaktualnéjsiho vydani uZivatelské pfiru¢ky na adrese www.ivWatch.com.

Vypnuti pacientského monitoru ivWatch
Chcete-li monitor vypnout, provedte nasledujici kroky:

1. Stisknéte apodrite tlacitko ,Napdjeni“. Zobrazi se
obrazovka Vypnuti.

2. Stisknutim tlacitka ,Yes“ (Ano) vypnete pacientsky monitor
ivWatch (a ukoncite probihajici cyklus monitorovani).

o) 1:55AM Jan1,2019 100%

Monitoring

Are you sure you want to stop monitoring
and turn the monitor off?

Yes ‘ No ‘ ‘

Obrazovka Vypnuti

3. Odpojte elektrickou zastrcku od uzemnéné zasuvky,
smotejte napéjeci kabel a umistéte jej na dratény drzak.

4. Pokud je monitorovani tohoto pacienta ukonceno, viz ¢ast
,Cidténi systému pro opétovné pouziti“,

Pro docasné skladovani v pokojich pacientd a na nemocnic¢nich

pracovistich:

1. Neodpojujte zadné kabely ani napdjeci zastrcku od
pacientského monitoru ivWatch.

2. Opatrné omotejte kabel senzoru s optickymi vldkny nebo
pacientsky kabel volné kolem draténého drzaku.

Pro dlouhodobé skladovani:

1. Odpojte vSechny kabely nebo napéjeci zastrcky od
pacientského monitoru ivWatch.

2. Opatrné omotejte kabel senzoru s optickymi vldkny nebo
pacientsky kabel volné kolem draténého drzaku.

3. Komponenty skladujte v suchém prostredi.
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Poznamka:

Historie monitorovanise ukladé a lze
ji zobrazit na obrazovce ,History“
(Historie). Informace o prohlizeni
a ukladani dat viz &ast ,Historicka
data udalosti“.



MONITOROVANI INTRAVENOZNIHO
PODANi POMOCI SENZORU IVWATCH

Pfi monitorovani intravendzniho podani pomoci systému
ivWatch jsou kdispozici dvé moznosti senzorll. Jednou z
mozZnosti je kabel senzoru s optickymi vlédkny, coZ je opakované
pouZitelny opticky kabel o délce cca 3 m. K pfipojeni kabelu
senzoru s optickymi vldkny k pacientovi se pouziva jednorazova
zésuvka senzoru. Dalsi mozZnosti pouZiti senzoru je senzor
SmartTouch, coZ je jednorazovy senzor, ktery se pfipojuje k cca
3,6 mdlouhému opakované pouZzitelnému pacientskému kabelu.

Monitorovani pomoci kabelu senzoru
s optickymi vlakny
Nastaveni cyklu monitorovani

Zahajte cyklus monitorovani po zavedeni intravendzniho podani
a poté, co je misto intravendzniho podani v souladu s protokoly
zdravotnického zafizeni pro intravendzni podani a [écbu.

Chcete-li nastavit cyklus monitorovani, provedte nasledujici kroky:

1. Pomoci svorky bezpecné pripevnéte pacientsky monitor
ivWatch na infuzni stojan.

2. Umistéte monitor tak, aby bylo na displej dobre vidét.

3. Stisknéte tlacitko ,Napajeni“ na predni strané monitoru.
Kratce se zobrazi Gvodni obrazovka.

Controller Firmware Version:
Detection Algorithm Version:
Ul Version:

Factory:

© iviatch

Uvodni obrazovka

4, Pokud se monitor nezapne, zasunte napéjeci zéstrcku
do napdjeciho portu na zadni strané monitoru a pfipojte
elektrickou zastrcku do uzemnéné zasuvky. Zkontrolujte,
zda symbol baterie [} ukazuje, Ze se monitor nabiji.

Po zapnuti pacientského monitoru ivWatch se zobrazi nastaveni
hlasitosti a jasu displeje.

5. Zkontrolujte ¢as, datum a stav baterie zobrazené v horni
Casti domovské obrazovky.

Poznamka:

Pfed zahdjenim infuze nechte
pacientsky monitor ivWatch bézet
v monitorovacim rezimu alesponi
1 minutu. To umoZni monitoru
provést kli¢ova vychozi méfeni.

’

/N Upozornéni:

Tmavé, barevné nebo zakalené
tekutiny mohou sniZit citlivost
systému.

Nepokladejte neprlhledny obvaz

pod zasuvku senzoru. Prekazky
blokujici svétlo (napf. bandaze
akryci obvazy) mezi pokozkou

pacienta asenzorem mohou snizit
citlivost systému.

Neumistujte senzor na potetovanou,
pohmoZdénou nebo zjizvenou tkan,
protoZe tyto stavy mohou snizit
citlivost systému.

Poznamka:

PFi béZném provozu by mél byt
monitor pfipojen ke zdroji napdjent,
ale pfi ambulantnich ¢innostech lze
plné nabity monitor po omezenou
dobu pouzivat na baterii. Viz ¢ast

»,Monitorovani pacienta pomoci
napajeni z baterie®.

Poznamka:

Nastaveni hlasitosti, jasu, data
aclasu lze zménit na obrazovce
Options  (MoZnosti).  Postupujte

podle pokynl na displeji nebo
viz ¢ast ,Options Menu“ (Nabidka
moznosti).

ivWatche NAVOD K POUZITI
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6.

20

Pripojte kabel senzoru soptickymi vlakny k pacientskému

monitoru ivWatch (podle obrazku).

Stisknutim  tlacitka ,Start® (Spustit) zahdjite cyklus
monitorovani.
‘ o) 1:55AM Jan1,2019 100% > ‘
Press "Start" to begin monitoring
Start | History | Sensor Test | Options ‘
Zahajeni monitorovani nového mista intravendzniho
podant:
Stisknutim  tlacitka  ,New“ (Novy) spustite cyklus
monitorovani na novém misté intravenézniho podani.
o) 1555AM Jan 1,2019 100% [
Re-start monitoring for an "Existing" IV site,
or start monitoring a "New" IV site?
Existing ‘ New | ‘ Cancel
Stisknutim ~ tlacitka ,Yes“ (Ano) potvrdte, Ze misto
intravendzniho podani je nové.
o) 1:55AM Jan1,2019 100%
Are you sure you want to start
monitoring a new [V site?
Yes No Cancel

ivWatche NAVOD K POUZITI

Poznamka:

Pfed  zahdjenim  monitorovani
je tfeba ovérit datum acas. Po
zahdjeni cyklu monitorovani nelze
ménit &as. Moznosti Cas adatum
nejsou béhem cyklu monitorovani
k dispozici, aby se predeslo chybam
pfi ziskavani dat.

N\ Upozornéni:

Pokud pouzivate novy kabel senzoru
s optickymi vlakny (kabel, ktery byl
pravé vyjmut z obalu), nezapomerite
pfed zasunutim tohoto konce kabelu
senzoru s optickymi vlakny do portu
senzoru na pacientském monitoru
ivWatch odstranit vSechny krytky
proti prachu, které jsou pfipevnény
na optickém rozhrani vlédken (na
proximalnim konci).



C.

Podle pokyn(l na obrazovce vlozte senzor do testovaciho
portu senzoru a stisknéte tlacitko ,Start Test* (Spustit test).

o) 1:55AM Jan1,2019 100% 3

Sensor Test

Place sensor in
sensor test port with
the black side up.

Start Test ‘ ‘ ‘ Cancel
) 1:55AM Jan 1,2019 100% [
Sensor Test
Do not remove sensor

Cancel | | ‘
o) 1:55AM Jan 1,2019 100% 7

A\ Cable Life Exceeded

Replace the sensor cable and press OK.

Dismiss | ‘ | OK

Pokud se zobrazi obrazovka se zpravou
o prekroceni Zivotnosti kabelu, vyménte kabel
senzoru s optickymi vldkny a provedte test senzoru
znovu. Zpréva o prekroceni zivotnosti kabelu plati
pouze pro verze softwaru 5.1.5 a nizsi.

Stisknutim  tlacitka ,0K“ pokracujte k umisténi senzoru.
Pokud kabel senzoru soptickymi vldkny projde testem
senzoru, zobrazi se obrazovka Sensor Functioning Normally
(Senzor funguje normalné).

o) 1L55AM Jan 1,2019 100% >

Sensor Functioning

Normally

ok | | \

,

Opétovné  spusténi  monitorovani  stavajictho  mista
intravendzniho podani, napriklad kdyZ bylo monitorovani
preruseno kvili vySetfeni pacienta magnetickou rezonanci
aje tfeba znovu monitorovat stejné misto intravendzniho
podani: Stisknutim tlacitka ,Existing (Existujici) spustte

cyklus monitorovani s existujicim mistem intravenézniho
podéni a pokracujte umisténim senzoru.

Poznamka:

Provede se test senzoru, aby se
ovérila integrita kabelu senzoru
s optickymi vlakny. To lze provést
také na domovské obrazovce
vybérem moznosti ,Sensor Test®
(Test senzoru) (dalsi informace viz
¢ast ,Testovani kabelu senzoru
s optickymi vlakny“). Pokud je
béhem testu senzoru zjiSténo
poSkozeni  kabelu, zobrazi se
chybové hlaseni ,Sensor Not
Functioning® (Senzor nefunguje)
(dal$i informace viz ¢ast ,Tabulka
chybovych hlaseni®).

Poznamka:

Pfed opétovnym spusténim cyklu
monitorovani nemérite Cas, jinak se
zobrazi chyby v datech ¢asové osy.
MoZnost Cas a datum neni b&hem
cyklu monitorovani k dispozici.

Poznamka:
Pokud byl kabel senzoru
s optickymi vlakny poskozen

(nebo pokud existuje podezieni
na jeho poskozeni), stisknéte
tlaéitko ,Cancel“ (Zrusit) a vratte
se na domovskou obrazovku. Na
domovské obrazovce  stisknéte
tlaéitko  ,Sensor  Test“ (Test
senzoru) aotestujte neporusenost
kabelu senzoru soptickymi vlakny.
PFi  testovani kabelu senzoru
s optickymi vlakny postupujte podle
pokynl na obrazovce nebo viz
Cast ,Redeni problémi“ Obnovte
nastaveni s funkénim kabelem
senzoru s optickymi vlakny.
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10.

d.

11.

22

VloZeni senzoru do zasuvky senzoru:

Pred pouzitim se ujistéte, ze je senzor Cisty. V pripadé
potreby otfete hlavu senzoru izopropylalkoholem a nechte

ji uschnout.

Vyjméte zasuvku senzoru z obalu.

Drzte kabel senzoru soptickymi vlakny za pouzdro, aby
nedoslo k poskozeni kabelu béhem zasouvani.

Zcela zasunte hlavu senzoru do zésuvky senzoru, dokud se

neozve cvaknuti.

Umisténi senzoru:

Kabel senzoru soptickymi vldkny radné
ivWatch

od  pacientského

Umistéte senzor vedle katetru mezi misto zavedeni a hrot
katetru. Senzor by mél byt umistén do vzdélenosti cca
2,5cm od mista zavedeni, jak je zobrazeno na displeji
monitoru. Zasuvku senzoru pfi aplikaci nenatahuijte.

monitoru

k pacientovi.

o) L:55AM Jan1,2019 100% 5

Place sensor alongside
catheter within an
inch of insertion site.

Cancel

ivWatche NAVOD K POUZITI

Poznamka:

Ujistéte se, Ze jazyCek na senzoru
zapadl do $térbiny zasuvky senzoru.

AN\ Upozornéni:

Kabel senzoru soptickymi vlakny
vedte tak, abyste omezili mozZnost
jejich zamotéani do zafizeni nebo
pacienta. Pfebyte¢nou délku kabelu
umistéte tak, aby nepredstavovala
nebezpedi.

Poznamka:

Vyhnéte se umisténi senzoru pfimo
nad velkou Zilou.

Zasuvku senzoru byste neméli
vyjmout a znovu umistit. Pokud
je nutné ji vyjmout, pouZijte pro
daného pacienta novou zasuvku
senzoru.

Zasuvka senzoru byla sterilizovéna.
Pokud je obal pfed pouZitim
poskozen nebo nelimyslné otevien,
zlikvidujte ji a pouZijte novou
zasuvku senzoru.



12.

13.

14.

Pokud je preferovano, aby byla zasuvka senzoru pod krycim
obvazem, prekryjte misto intravendzniho podani a zasuvku
senzoru pomoci kryctho obvazu vsouladu s protokoly
zdravotnického zarizeni. Kryci obvaz by nemél byt umistén
pres modrou ¢ast zasuvky senzoru.

,

Zasuvka

Kryci obvaz

Pripevnéte kabel senzoru soptickymi vlédkny a dbejte
na to, aby nebyl zalomeny nebo stlaceny. Pro upevnéni

intravendzni  hadic¢ky k pacientovi pouZijte protokoly
zdravotnického zafizeni.
Stisknutim  tlacitka ,Start* (Spustit) zahdjite cyklus
monitorovani.
o) 1:55AM Jan1,2019 100% 3
o

Monitori

Stop | History | | Options

Obrazovka Monitorovani

15. Nastaveni je dokonceno a probiha cyklus monitorovani.

Prejdéte k ¢asti ,Intravendzni monitorovani.

Poznamka:

Animace kapek vhornim rohu
displeje ukazuje, Ze je monitorovani
aktivni.

Uplynuly  ¢as  monitorovani  se
zobrazujemisto ¢asu a data v
tfisekundovych intervalech, pocinaje
Casem po prvni minuté, kdy je
monitorovani aktivni.

ivWatche NAVOD K POUZITI
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Ukoncéeni cyklu monitorovani

Pokud byla ovérena udalost infiltrace, ukoncete monitorovani
a odstrarite intravendzni podant.

Chcete-li ukondit cyklus monitorovani, provedte nésledujici kroky:

1. Stisknéte tlacitko ,Stop“ (Zastavit).

2. Stisknutim tlacitka ,Yes“ (Ano) potvrdte ukonceni cyklu

monitorovan.

o) 1:55AM Jan 1,2019 100% >

' Monitoring

Are you sure you want to stop monitoring?

Yes No | |

Obrazovka Monitorovani

3. Opatrné sejméte zasuvku senzoru z pacienta se senzorem
stale zasunutym v zasuvce senzoru.

4. Chcete-li senzor vyjmout ze zasuvky senzoru, zvednéte
jazycek zasuvky a poté opatrné vysunte hlavu senzoru ze
zasuvky.

5. Zlikvidujte zasuvku senzoru.

6. Vycistéte hlavu senzoru avloZte ji do testovaciho portu
senzoru, aby byla chranéna pred poskozenim (viz cast
,Cidténi systému pro opétovné pouZzit(«).

7. Navinte kabel senzoru s optickymi vldkny a umistéte jej na
drétény drzak pod pacientskym monitorem ivWatch. Pokud

bude cyklus monitorovani pokracovat u stejného pacienta,
prejdéte k ¢asti ,Nastaveni cyklu monitorovani®.

8. Pokud je cyklus monitorovani ukoncen, prejdéte k casti
Vypnuti pacientského monitoru ivWatch®,
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Poznamka:

Cykly monitorovani lze zastavit
na kterékoli obrazovce, kde je
zobrazeno tlacitko ,Stop* (Zastavit).
Probihajici  cyklus monitorovani
skon¢i, kdyZ se monitor vypne.

Poznamka:

NepouZivejte opétovné zasuvku
senzoru.

Poznamka:

Historie monitorovanise ukladd a lze
ji zobrazit na obrazovce ,History“
(Historie). Informace o prohliZeni
a ukladani dat viz ¢ast ,Historickd
data udalosti“.



Monitorovani pomoci senzoru SmartTouch™

Nastaveni cyklu monitorovani

Zahaijte cyklus monitorovani po zavedeni intravenézniho podani
a poté, co je misto intravendzniho podéni v souladu s protokoly
zdravotnického zafizeni pro intravendzni podéni a [é¢bu.

Chcete-li nastavit cyklus monitorovani, provedte nasledujici kroky:

1.

Po zapnuti pacientského monitoru ivWatch se zobrazi nastaveni

Pomoci svorky bezpecné pfipevnéte pacientsky monitor
ivWatch na infuzni stojan. Ujistéte se, Ze je rozsifujici modul
pripevnén k pacientskému monitoru ivWatch a pfipojen

USB kabelem.
Umistéte monitor tak, aby bylo na displej dobfe vidét.

Stisknéte tlacitko ,Power* (Napdjeni) na predni strané
monitoru. Kratce se zobrazi Gvodni obrazovka.

Controller Firmware Version:
Detection Algorithm Version:
Ul Version:

© ivWatch Factory:

Uvodni obrazovka

Pokud se monitor nezapne, zasunte napajeci zastrcku
do napéjeciho portu na zadni strané monitoru a pripojte
elektrickou zastréku do uzemnéné zasuvky. Zkontrolujte,
zda symbol baterie [} ukazuje, Ze se monitor nabiji.

hlasitosti a jasu displeje.

5.

6.

T.

Zkontrolujte Cas, datum astav baterie zobrazené v horni
Casti domovské obrazovky.

Pripojte pacientsky kabel k rozsifujicimu modulu.

Vyjméte senzor SmartTouch z obalu.

Poznamka:

Pfed zahdjenim infuze nechte
pacientsky monitor ivWatch bézet
v monitorovacim rezimu alespon
1 minutu. To umoZni monitoru
provést kli¢ova vychozi méreni.

/\ Upozornéni:

Tmavé, barevné nebo zakalené
tekutiny mohou sniZit citlivost
systému.

Nepokladejte neprlhledny obvaz
pod senzor SmartTouch. Prekazky
blokujici svétlo (napf. bandaze
akryci obvazy) mezi pokozkou
pacienta asenzorem mohou sniZit
citlivost systému.

Neumistujte senzor na potetovanou,
pohmozdénou nebo zjizvenou tkan,
protoZe tyto stavy mohou sniZit
citlivost systému.

Poznamka:

Pfi bézném provozu by mél byt
monitor pripojen ke zdroji napajent,
ale pfi ambulantnich ¢innostech lze
plné nabity monitor po omezenou
dobu pouzivat na baterii. Viz ¢ast

»Monitorovani pacienta pomoci
napajeni z baterie®.

Poznamka:

Nastaveni hlasitosti, jasu, data
a Casu lze zménit na obrazovce
Options  (Moznosti). (Postupujte

podle pokynd na displeji nebo
viz ¢ast ,Options Menu“ (Nabidka
moznosti)).

Poznamka:

Pfed  zahdjenim  monitorovani
je tfeba ovéfit datum a cas. Po
zahdjeni cyklu monitorovani nelze
ménit ¢as. Moznosti Cas a datum
nejsou béhem cyklu monitorovani
k dispozici, aby se predeslo chybam
pfi ziskavani dat.
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10.

11.

26

Pripojte senzor SmartTouch k pacientskému kabelu tak,

Ze pripojite oba konce modrého konektoru.

—>

Stisknutim  tlacitka ,Start* (Spustit) zahdjite cyklus

monitorovani.

‘ o) 1:55AM Jan 1,2019 100%[_» ‘
Press "Start" to begin monitoring

Start | History ‘ Sensor Test | Options ‘

Zahajeni monitorovani nového mista intravenézniho podant:

Stisknutim tlacitka ,New* (Novy) spustite cyklus monitorovani

na novém misté intravendzniho podani.

o) 1:55AM Jan 1,2019 100% [»

Re-start monitoring for an "Existing" IV site,
or start monitoring a "New" IV site?

Existing ‘ New ‘ | Cancel

Stisknutim ~ tlac¢itka ,Yes“ (Ano) potvrdte, Ze misto
intravenézniho podani je nové.
o) 1:55AM Jan1,2019 100% 3
Are you sure you want to start
monitoring a new IV site?
Yes | No ‘ | Cancel
Opétovné  spusténi monitorovani  stavajiciho  mista

intravenézniho podani, napriklad kdyZ bylo monitorovani
preruseno kvali vysetreni pacienta magnetickou rezonanci

aje tfeba znovu monitorovat stejné misto intravenézniho
podani: Stisknutim tlacitka ,Existing® (Existujici) spustte

.

cyklus monitorovani s existujicim mistem intravendzniho

podani a pokracujte umisténim senzoru.
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Upozornéni:

Senzor SmartTouch a pacientsky
kabel vedte tak, abyste omezili
moznost jejich zamotani do zafizeni
nebo pacienta. Prebytecnou
délku kabelu umistéte tak, aby
nepredstavovala nebezpedi.

Poznamka:

Pred opétovnym spusténim cyklu
monitorovani neménte cas, jinak se
zobrazi chyby v datech Casové osy.
Moznost Cas a datum neni b&hem
cyklu monitorovéni k dispozici.



12.

C.

Umisténi senzoru:

Odstrante prihlednou vlozku ze spodni Casti senzoru

SmartTouch.

Umistéte senzor SmartTouch vedle katetru mezi misto
zavedeni ahrot katetru. Senzor by mél byt umistén do
vzdalenosti cca 2,5 cm od mista zavedeni, jak je zobrazeno
na displeji monitoru. Senzor pfi aplikaci nenatahuijte.

o) 1:55AM Jan1,2019 100% >

G

Start

Place sensor alongside
catheter within an
inch of insertion site.

| Cancel

Obrazovka umisténi senzoru SmartTouch

Odstranite horni bily okraj podél okrajd polyuretanové vrstvy

Senzoru.

/\ Upozornéni:

Pokud pouzivite novy senzor
SmartTouch (senzor, ktery byl pravé
vyjmut z obalu), nezapomente pred
umisténim senzoru do blizkosti
mista  intravenézniho  podani
odstranit  spodni  prihlednou
vloZku, kterd maZe branit optickému
rozhrani senzoru.

Poznamka:

Vyhnéte se umisténi senzoru pfimo
nad zilu.

Senzor SmartTouch byl sterilizovan.
Pokud je obal pfed pouzitim
poskozen nebo nelimyslné otevien,
zlikvidujte jej a pouZzijte novy senzor
SmartTouch.

Senzor SmartTouch neni vodotésny.
Zabrarnte kontaktu s vodou nebo
jinymi tekutinami (otirani, myti,
ponoreni atd.).

ivWatche NAVOD K POUZITI
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13. Stisknutim tlacitka ,Start  (Spustit)

zahdjite
monitorovani. Objevi se obrazovka Monitorovani.

cyklus

o) 1L55AM Jan1,2019 100% >

| Monitoring

Stop ‘ History ‘ Options

Obrazovka Monitorovani

14. Nastaveni je dokonceno a probihd cyklus monitorovani.
Prejdéte k casti ,Intravendzni monitorovani®,

Ukonéeni cyklu monitorovani
Pokud byla ovérena udalost infiltrace, ukoncete monitorovani
a odstrarite intravendzni podan.

Chcete-li ukoncit cyklus monitorovani, provedte nésledujic
kroky:

1. Stisknéte tlacitko ,Stop“ (Zastavit).

2. Stisknutim tlacitka ,Yes“ (Ano) potvrdte ukonceni cyklu
monitorovani.

o) 1:55AM Jan 1,2019 100% %

' Monitoring

Are you sure you want to stop monitoring?

Yes | No ‘ |

Obrazovka Monitorovani

3. Odpojte pacientsky kabel od senzoru SmartTouch tak, Ze od

.

sebe odpojite oba konce modrych konektord.
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Poznamka:

Animace kapek v hornim rohu
displeje ukazuje, Ze je monitorovani
aktivni.

monitorovani se
zobrazuje misto Casu a data
v tfisekundovych intervalech,
podinaje ¢asem po prvni minuté,
kdy je monitorovani aktivni.

Uplynuly ¢as

Poznamka:

Cykly monitorovani lze zastavit
na kterékoli obrazovce, kde je
zobrazeno tlacitko ,Stop“ (Zastavit).
Probihajici cyklus monitorovani
skon¢i, kdyZ se monitor vypne.



Opatrné sejméte senzor SmartTouch z pacienta.

Metoda paralelniho nataZeni: Jemné natahnéte prihlednou
vrstvu kryti (nejspodnéjsi vrstvu) senzoru rovnobézné s kazi
pacienta. Postupujte kolem senzoru ajemné napinejte
prihlednou vrstvu kryti rovnobézné s kizi, dokud se senzor
od neoddéli od kiZe pacienta.

Metoda oddéleni pouze elektronické casti: Pokud bude
misto intravendzniho podéni pacienta nadale pouzivano
a odstranéni prihledné vrstvy kryti senzoru SmartTouch by
narusilo misto intravendzniho podani, pouZijte odstranovac
lepidla k nadzvednuti predni ¢asti hnédé vrstvy senzoru.
Odstrariovacem lepidla pod hnédou latkovou vrstvou
opatrné odlepte elektroniku a hnédou latkovou ¢ast senzoru
od mista intravenézniho podani. Na pacientovi zlstane
pouze prihlednd vrstva kryti.

Senzor SmartTouch zlikvidujte.

Vycistéte pacientsky kabel (viz ¢ast ,Cisténi systému pro
opétovné pouZziti).

Svirite pacientsky kabel a umistéte jej na dratény drzék pod
rozsifujicim modulem. Pokud bude cyklus monitorovani
pokraCovat ustejného pacienta na stejném misté
intravendzniho podani, prejdéte k casti ,Nastaveni cyklu
monitorovani®.

Pokud je cyklus monitorovani ukoncen, prejdéte kcasti
Vypnuti pacientského monitoru ivWatch®.

Poznamka:

Senzor SmartTouch nepouZivejte
opakované.

Poznamka:

Historie monitorovanise uklada a lze
ji zobrazit na obrazovce ,History“
(Historie). Informace o prohlizeni
a uklddani dat viz ¢ast ,Historicka
data udalosti“.

ivWatche NAVOD K POUZITI
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INTRAVENOZNi MONITOROVANI

Misto intravendzniho podanivzdy zkontrolujte v souladu s protokoly
zdravotnického zafizenf pro intravendzni podéni a lécbu. Stav cyklu
monitorovani je prehledné zobrazen barvou obrazovky.

Modrda obrazovka monitorovani ukazuje, Ze cyklus monitorovani
je aktivni, bez upozornéni nebo chybovych stavd.

o) 1:55AM Jan 1,2019 100% >

' Monitoring

Stop ‘ History ‘ ‘ Options

Modra obrazovka monitorovani se zobrazuje, pokud se neobjevi
indikace udélostiinfiltrace (napr. Zkontrolovat intravendzni podani),
pokud nenastane udalost baterie (napr. vybita baterie) nebo pokud

neniv systému zjisténa chyba (napr. Chyba senzoru monitorovani).

Stisknéte tlacitko , v/ “ na predni strané monitoru (tlacitko pro
kontrolu intravenézniho podéni) vZdy, kdyZ se misto intravendzniho
podani kontroluje, aby se akce zaznamenala na obrazovku Historie.
Pacientsky monitor ivWatch zobrazi obrazovku s potvrzenim
kontroly intravenézniho podéni, na které je uveden cas, kdy bylo
stisknuto tlacitko kontroly intravendzniho podani. Déle vyberte
moznost, kterd nejlépe popisuje stav kontrolovaného mista
intravendzniho podani podle protokold zdravotnického zafizeni-
L,IV-OK* (Intravendzni podéni je vporadku) nebo ,IV-Not OK®
(Intravendzni podéni neni v poradku). Pokud béhem 15sekund
nezvolite Zadnou moznost, obrazovka se vrati na obrazovku

monitorovani. H

1:55AM Jan1l,2019 100% [

IV Checked at 1:55 AM

V-0K | IV - Not OK
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Poznamka:

monitorovani se
zobrazuje misto ¢asu a data
v tfisekundovych intervalech,
pocinaje éasem po prvni minuté, kdy
je monitorovani aktivni. Animace
kapek v hornim rohu displeje
ukazuje, Ze je monitorovani aktivni.

Uplynuly ¢as

Poznamka:

Citlivost monitorovani u jedno-
tlivych pacientd se muze lisit v
zavislosti na zdravotnim stavu,
stavu pokozky, véku a dobé trvani
cyklu monitorovani.



Zluta upozornéni

"

Pokud podminky naznacuji moZnou infiltraci, zobrazi se
Zlutd obrazovka Check IV (Zkontrolovat intravendzni podani)

doprovazena zvukovym signalem.

o) 1:55AM Jan1,2019 100% 3
 Check IV
.
Stop ‘ History ‘ ‘ Options

Zlutd obrazovka Zkontrolovat intravenézni podani

Zkontrolujte misto intravendzniho podani podle protokold
zdravotnického zafizeni pro intravendzni podéni a [écbu.

Stisknutim tlac¢itka ,IV Check® (Kontrola intravenozniho
podéani) oznacite, Ze byla provedena kontrola mista
intravendzntho podani. Vyberte mozZnost, kterd nejlépe
popisuje
podéni podle protokolll zdravotnického zarizeni - ,IV-OK*
(Intravendzni podani je vporddku) nebo ,IV-Not OK*
Pokud béhem
15 sekund nezvolite zddnou moznost, obrazovka se vrati na

stav  kontrolovaného mista intravendzniho

(Intravendzni  podani neni v poradku).

Zlutou obrazovku monitorovani.

o) 1:55AM Jan1,2019 100% 3
IV Checked at 1:55 AM
-0k | | | Iv-NotoK

Zluté obrazovka Intravendzni podani zkontrolovano

Béhem Zlutého stavu upozornéni ,Zkontrolovat intravendzni
podani“ systém umozni pokracovat v cyklu monitorovani,
ale obrazovka zlstane ve Zlutém stavu. Pokud se podminky
detekci
monitorovani se vrati do normalniho (modrého) stavu.

zméni anedojde kdalsi udalosti infiltrace,

o) 1:55AM Jan 1,2019 100% [
[}
L ] L ]
Monitoring
Stop | History ‘ ‘ Options

Zluta obrazovka monitorovani

/\ Upozornéni:

Nespoléhejte se pfi intravendznim
monitorovani pouze namonitorovaci
systém pacienta ivWatch. V3echny
cykly monitorovani by mél fidit
vyskoleny zdravotnicky pracovnik,
ktery ma zkuSenosti s intravendznim
poddvanim a lé¢bou. Monitorovaci
systém pacienta ivWatch neni
uréen k nahrazeni intravendzniho
monitorovani vyskolenym zdravot-
nickym pracovnikem.

Poznamka:
Tén  upozornéni  lze  ztlumit
stisknutim  tladitka Ztlumit. Po

stisknuti tla¢itka Ztlumit se zvukové
signaly na 2 minuty ztlumi.

Poznamka:

Nepouzivejte  tladitko  kontroly
intravenézniho podéani k umléeni
upozornéni, aniz byste zkontrolovali
intravendzni podani a senzor.

ivWatche NAVOD K POUZITI

31



Cervena upozornéni

.,

Pokud podminky naznacuji pravdépodobnou infiltraci, zobrazi se
Cervend obrazovka Check IV (Zkontrolovat intravendzni podani)
doprovazena zvukovym signalem.

1:55AM Jan1,2019 100% [ 3

A Check IV

Stop | History | Continue ‘ Options

s s

Cervend obrazovka Zkontrolovat intravendzni podani

1. Zkontrolujte misto intravendzniho podéni podle protokoll
zdravotnického zafizeni pro intravendzni podéni a [écbu.

2. Stisknutim tlacitka ,IV Check® (Kontrola intravendzniho podani)
oznacite, zebylaprovedena kontrola mistaintravendzniho podani.
Vyberte mozZnost, kterd nejlépe popisuje stav kontrolovaného
mista intravenézniho podani podle protokold zdravotnického
zafizeni - ,IV-OK* (Intravendzni podani je vporadku) nebo
,IV-Not OK* (Intravendzni podani neni v poradku). Pokud béhem
15 sekund nezvolite Zadnou moznost, obrazovka se vrati na
Cervenou obrazovku Zkontrolovat intravenézni podan.

o) 1:55AM Jan 1,2019 100% >

IV Checked at 1:55 AM

v-0K | | | Iv-Notok

Cervend obrazovka Intravenézni podani zkontrolovano

3. Béhem cerveného stavu upozornéni Zkontrolovat intravendzni
podéani lze pokracovat vmonitorovani. Stisknéte tlacitko
L,Continue* (Pokracovat) a stisknutim tlacitka ,Yes* (Ano) potvrdte
pokracovani monitorovani. Tim se displej monitoru vréti do
stavu modrého monitorovéani s ¢ervenym pruhem v horni ¢asti
obrazovky, ktery zobrazuje datum acas posledni udalosti
Cervené obrazovky Zkontrolovat intravendzni podani. Pokud je

.,

cyklus monitorovani zastaven aznovu spustén s ,Existujicim*
intravendznim mistem, Cerveny pruh oznacujici cas adatum
posledni udalosti cervené obrazovky Zkontrolovat intravendzni

podani se bude stéle zobrazovat.

o) 1:55AM Jan1,2019 100% >

A Check IV

Are you sure you want to continue
monitoring this existing IV site?

Yes | No ‘ ‘
) A 1:55AM Jan1,2019 100% EXk
[}
Monitori
Stop | History ‘ Options
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Poznamka:

Po pravdépodobné udalosti
infiltrace zastavte cyklus
monitorovani (viz ¢ast ,Ukonceni
cyklu monitorovani“ pro pouzity
typ senzoru) nebo stisknéte tlaéitko
,continue“ (Pokracovat) pro
pokradovani cyklu monitorovani.
V cyklu monitorovani lze pokracovat
bez ztraty historie pacienta
prostfednictvim kteréhokoli
ztéchto pracovnich postupd.

Poznamka:

Cerveny pruh se nezobrazi, pokud
je cyklus monitorovani zastaven
a znovu spustén s ,,Novym*“ mistem
intravendzniho  podani.  Pokud
je pacientsky monitor vypnuty,
Cerveny pruh se béhem dalsiho
monitorovani nezobrazi.



4. Chcete-li cyklus monitorovani ukoncit, prejdéte k prislusné

¢asti ,Ukonceni cyklu monitorovani“ pro dany typ pouzitého
senzoru.

HISTORICKA DATA UDALOSTI

Na obrazovce Historie se zobrazuji historické udalosti, vcetné
kontrol intravendzniho podani, Zlutych a ¢ervenych upozornéni.

1:55AM Jan 1, 2048

., Monitoring

B Jan 1, 1:05AM - Monitoring Started

@ Jan 1,12:55AM - Menitering Stopped

=" Jan 1,12:50 AM - Yellow IV Checked

Ay Jan 1, 12:49 AM - Yellow Check IV Notification

A v | Close

Protokol udélosti historie

Ikony oznacuji nasledujici monitorovaci udalosti:

[l Spusténi/ zastaveni monitorovani

v Intravendzni podani zkontrolovéano

A\ Zluté piihoda Zkontrolovat intravendzni podant
Intravendzni podani zkontrolovano - zluté Zkontrolovat
intravenézni podant

A\ Cervens pithoda Zkontrolovat intravendzni podani

 Intravendzni podani zkontrolovano - cervené Zkontrolovat
intravenézni podani

A\ Jiné chybové udélost (napt. chyba senzoru monitorovan)

Chcete-li  zkontrolovat historickd data udélosti, provedte

nasledujici kroky:

1. Stisknéte tlacitko ,History“ (Historie).

2. Stisknutim tlac¢itka se Sipkou ,dol(“ zobrazite minulé
udalosti (napf. kdy bylo zahdjeno monitorovani) nebo
tlacitkem se Sipkou ,nahoru® zobrazite novéjsi udalosti.

3. Stisknutim tlacitka ,Close* (Zavrit) se vratite na predchozi  poznamkas:

obrazovku. , )

Pokud neni obrazovka Podrobnosti

- . o historii zavfena, vrati se monitor

i) 1:55AM Jan1, 2019 100% [0 po 30sekunddch na predchozi
obrazovku.

+ Check IV

' Jan1,2:11AM - ¥ Checked - OK
/& Jan 1, 2:10 AM - Yellow Check IV Notification
« Jan 1, 1:45 AM - IV Checked - OK
o Jan 1, 1:25AM - IV Checked - OK

A v | Close

Zluta obrazovka Zkontrolovat intravenézni podani
s protokolem udalosti historie
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03
RESENi PROBLEMU



ReSeni problému

Monitorovaci systém pacienta ivWatch Model 400 nevyZaduje pravidelnou kalibraci. Pokud se zda,
Ze nefunguje, a feseni problém( nevede k odstranénf potizi, kontaktujte technickou podporu na

Cisle +1 (855) 489-2824, volba 2 nebo e-mailem na adrese TechnicalSupport@ivWatch.com.
Testovani kabelu senzoru s optickymi vlakny

| Kroky testu kabelu senzoru s optickymi vlakny

36

A\ Sensor Monitoring Error

Check sensur connes lions, scensor
placement an patient, ar pertorm 3 sensar test.

Sfap Optinng

Umisténi tlacitka ,Sensor Test“ (Test
senzoru) na obrazovce monitoru

) 1285 4M Jan 1, 2008 Wik

Senser [est

Flace sensor in
sensor test port with
the black side up.

StartTest | | | cancel

Pozndmka: Béhem provadéni testu
nevyjimejte senzor.

Tl ol Jand, RN

VR =

Serpzor el

Lio nol rermove scnsar

Lance]

TihbAR dan T MnA

Sensor Functioning

Normally

0k
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Chcete-li otestovat kabel senzoru s optickymi vlakny,
provedte nasledujici kroky:

Zkontrolujte, zda je pacientsky monitor ivWatch
zapnuty azda je k monitoru pfipojen kabel senzoru
s optickymi vlakny.

Na domovské obrazovce (nebo na obrazovce Chyba
senzoru monitorovani) stisknéte tlac¢itko ,Sensor

Test” (Test senzoru).

Poznamka:

Test senzoru nelze provést béhem cyklu monitorovani, pokud
nedojde ke zhorSeni Gcinnosti senzoru. Pokud systém zjisti
zménu vykonu senzoru, zobrazi se na displeji upozornéni.

VloZte hlavu senzoru do testovaciho portu senzoru cernou
stranou nahoru, jak je zobrazeno na displeji, ktery se
zobrazi po stisknuti tlacitka ,Sensor Test“ (Test senzoru).

Chcete-li zahdjit test senzoru, stisknéte tlacitko ,Start
Test” (Spustit test).

a. Stisknutim tlacitka ,Cancel” (Zrusit) test ukoncite
a vratite se na predchozi obrazovku.

Po stisknuti tlacitka ,Start Test” (Spustit test) se zahajf
test senzoru. Na displeji se zobrazi ukazatel priibéhu,
ktery znazornuje priibéh testu senzoru.

a. Stisknutim tlacitka ,Cancel® (Zrusit) prerusite test
senzoru avratite se na domovskou obrazovku
nebo na obrazovku Chyba senzoru monitorovani.

a. Pokudjekabelsenzorus optickymivlakny funkéni,
zobrazi se modré zprava ,Sensor Functioning
Normally“ (Senzor funguje normalné).

b. Stisknutim tlac¢itka ,0K“ se vratite na domovskou
obrazovku nebo na obrazovku Chyba senzoru
monitorovani.

Poznamka: Pokud byl test senzoru zahdjen zobrazovky
Chybasenzoru monitorovani, stisknutim tlacitka ,Ok“ se monitor
vzdy vrati na tuto chybovou obrazovku spolu se zvukovym
signdlem. Pokud byl problém vyfeSen, stav se po kratké dobé
zméni na normalni obrazovku ,Monitoring® (Monitorovani).

Pokud obrazovka Chyba senzoru monitorovani pokracuje, je
chyba pravdépodobné zplisobena jinym problémem, nikoli
kabelem senzoru. Dalsi feSeni, kterd mohou vyfesit chybu
monitorovani, naleznete v ¢asti ,,Tabulka feSeni problém«.



Kroky testu kabelu senzoru s optickymi vlakny (pokraovani)

Tldeaf Jan 1, M0

A\ Sensor Not Functiconing

Check sensor conneclion, clean sensor or
gel a new sensor, Lhen perform LesLagain,

He: fost

Canced

Pokud kabel senzoru soptickymi vlakny
nefunguje, zobrazi se Cervené chybové hlaseni
,Sensor Not Functioning® (Senzor nefunguje).
Pred opétovnym testovanim senzoru postupujte
podle pokynl na displeji.

Stisknutim  tlacitka ,Re-test” (Opakovat test)
provedete test znovu, nebo se stisknutim tlacitka
,Cancel (Zrusit) vratite na domovskou obrazovku
nebo na obrazovku Chyba senzoru monitorovani.
Pokud se pfi opakovaném testu kabelu senzoru
objevi dalsi chyba ,Sensor Not Functioning*
(Senzor nefunguje), vyménte kabel senzoru
s optickymi vlakny a provedte dalsi test senzoru,

abyste se ujistili, Ze novy kabel funguje spravné.

Tabulka Feseni problému

Tabulka feseni problém{ popisuje mozZné problémy s prostifedkem a zplisob jejich fesent.

| Problém

| MozZna pri¢ina

Mozné Ffeseni

Pacientsky monitor
ivWatch se nezapne.

Displej pacientského
monitoru ivWatch z(stava
prazdny.

Displej je pfilis svétly nebo
Spatné viditelny.

Hlasitost je prilis nizka nebo
prilis vysoka.

Zobrazi  se chybové
hlaseni Sensor Monitoring
Error  (Chyba  senzoru
monitorovani) nebo Sensor
Not Functioning (Senzor
nefunguje). (Viz ¢ast ,Tabulka
chybovych hlaseni®).

Napajeci zdroj neni pripojen.

Pacientsky monitor ivWatch
mUZe byt vypnuty.

Baterie m(ze byt vybita.

Displej nebo  pacientsky
monitor ivWatch nefunguje.

Nastaveni jasu obrazovky je
prilis nizké nebo prilis vysoké.

Nastaveni hlasitosti je pfilis
nizké nebo prilis vysoké.

Kabel senzoru soptickymi
vldkny nenf spravné pripojen
k pacientskému monitoru
ivWatch  nebo  kzésuvce
senzoru na pacientovi.

Pacientsky kabel neni spravné
pripojen k rozSifujicimu
modulu  nebo  ksenzoru

SmartTouch na pacientovi.

Senzor na kabelu senzoru
s optickymi vlakny nefunguje
spravné.

Zkontrolujte, zda je elektricka
zéstrcka pacientského monitoru
ivWatch zasunuta vuzemnéné
zésuvce.

Stisknutim  tlacitka ,Power”
(Napédjeni) potvrdte, ze je
pacientsky monitor ivWatch
zapnuty.

Vymeérite pacientsky monitor
ivWatch.

Chcete-li upravit jas displeje,
vyberte Options (Moznosti) >>
Brightness (Jas).

Chcete-li upravit hlasitost,
zvolte Options (MoZnosti) >>
Volume (Hlasitost).

Zkontrolujte, zda neni kabel
senzoru s optickymi  vldkny,
pacientsky kabel nebo senzor
SmartTouch pretoceny,
ohnuty nebo preruseny.

Zkontrolujte, zda pacient
neleZi na Zadném z kabeld.

Zkontrolujte,zdajekabelsenzoru
soptickymi  vldkny  spravné
zasunut do portu v pacientském
monitoru ivWatch asenzor do
zé&suvky senzoru.
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Tabulka FeSeni problému (pokracovani)

| Problém

| MozZna pFicina

| Mozné rfeSeni

Zobrazi  se  chybové
hlaseni Sensor Monitoring
Error  (Chyba  senzoru
monitorovani) nebo
Sensor Not Functioning
(Senzor nefunguje). (Viz
Cast ,Tabulka chybovych
hlaseni“) - pokracovan.

Monitor vas vyzve k
provedeni testu senzoru,
kdyZ se pokousite spustit
novy cyklus monitorovani
sesenzorem SmartTouch.

Plati pro verze softwaru
5.2.0.

Zobrazi  se  chybové
hlaSeni Sensor Cable Life
Exceeded (Prekrocena
Zivotnost kabelu senzoru)
(viz ¢ast JTabulka
chybovych hlaseni®).

Plati pro verze softwaru
5.1.5anizsi.

Béhem  prenosu  dat
dochézi k chybam.

Zobrazi se zprava
External Communications
Interrupted (Externi
komunikace  prerusena)
a/nebo blika ikona

synchronizace s ikonou ,X*.
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Senzornasenzoru SmartTouch
nefunguje spravné.

Zasuvka senzoru nenispravné
pfipojena.
Senzor  SmartTouch  nenf
spravné pripojen.

Senzor na kabelu senzoru
s optickymi vlakny je zaneseny/
znecistény.

Senzornasenzoru SmartTouch
je zaneseny/znecistény.

Pacient se nadmérné pohybuje.

SenzorSmartTouch, pacientsky
kabel nebo rozsifujici modul
nejsou spravné pripojeny.

SenzorSmartTouch, pacientsky

kabel, rozsifujici modul nebo

pacientsky ~ monitor  jsou
poskozené.

Kabel senzoru soptickymi
vladkny byl pouzivan pro

monitorovani po dobu delsi
nez 10dni nepretrzité (nebo
240 hodin).

NenivloZena jednotka USB.

Najednotce USB neni dostatek
mista pro uloZeni dat.

Datovy  kabel  systému
ivWatch neni pfipojen nebo
se odpojil.

Partnerské zafizeni ztratilo
spojeni nebo bylo vypnuto.

Zkontrolujte, zda je pacientsky

kabel sprévné pripojen
k rozsifujicimu modulu
a k senzoru SmartTouch.

Zkontrolujte, zda senzorlm

a konektordim neprekazi zadné
prekazky.

Zkontrolujte, zda je spravné
pfipevnéna zdsuvka senzoru,
pripadné senzor SmartTouch.

Zkontrolujte, zda jsou senzory
Cisté.

Provedte test senzoru u kabelu
senzoru s optickymi vlakny.

Vymérite kabel senzoru
s optickymi vlékny, pacientsky
kabel nebo senzor SmartTouch.

Zkontrolujte, zda jsou senzor
SmartTouch, pacientsky kabel
a rozSifujici  modul  spravné
pfipojeny.  Vyménte  senzor
SmartTouch. Vymeénte pacientsky
kabel.

Pokud monitor po vymeéné
senzoru SmartTouch a
pacientského  kabelu nadéle
vyzyva k provedeni testu senzoru,
pravdépodobné  dochazi  k
problému s hardwarem monitoru,

ktery bude muset vyresit
vySkoleny technik.
Vymeérite kabel senzoru

s optickymi vldkny.

Zkontrolujte, zda je jednotka
USB spravné pripojena a zda je
na ni dostatek volného mista.

Restartujte pacientsky monitor.
Zkontrolujte, zda jsou kabely

pripojeny azda je partnerské
zarizeni zapnuté.



Problém

MozZna pri¢ina

Mozné feSeni

Na kdzi pod zésuvkou
senzoru  nebo  vjeji
blizkosti  se  objevilo
zarudnuti, svédéni, zanét
nebo podobna reakce.

Na kdZi pod senzorem
SmartTouch nebo vjeho
blizkosti  se  objevilo
zarudnuti, svédéni, zanét
nebo podobnad reakce.

Upacienta  se  vyskytla
alergickd  nebo  drazdiva
reakce na lepidlo pouZité na
zasuvce senzoru.

Upacienta  se  vyskytla
alergickd  nebo  drazdiva
reakce na lepidlo pouZité na
senzoru SmartTouch.

Tabulka chybovych hlaseni
Tabulka chybovych hlaseni uvadi béZné chybové obrazovky a popisuje, jak je vyresit.

Poznamka: Pokud chyby pfetrvavaji i po provedeni uvedenych mozZnych feseni kontaktujte technickou podporu na ¢isle
+1 (855) 489-2824, volba 2 nebo e-mailem na adrese TechnicalSupport@ivWatch.com.

zésuvku  senzoru
monitorovani.

Vyjmeéte
a ukoncete

Postupujte podle protokolu
zdravotnického  zafizeni pro
alergické reakce.

Vyjméte senzor SmartTouch
a ukoncete monitorovani.

Postupujte podle protokolu
zdravotnického  zafizeni pro
alergické reakce.

Chybova zprava

| Mozné feSeni

Tl ol Jand, RN L]

A\ Sensor Monitoring Error

Check sensur connes lions, sensor
placement on patient, ar pertorm a sensar test.

Sfop Hensny |est Cptinns

Tl ol Jand, RN L]

A\ Sensor Monitoring Error

Cheek sensor connecLions o
senane placement on patient.

Sfop Cptinns

Sensor  Monitoring  Error  (Chyba
monitorovani) - senzor s optickymi vlakny
Béhem cyklu monitorovani senzoru s optickymi viakny
byla zjisténa chyba senzoru.

Zkontrolujte, zda jsou senzory Cisté.

Zkontrolujte, zda se kabel senzoru s optickymi vidkny
nezalomil, neohnul nebo nepretrhl a zda pacient nelezi
na zadném kabelu.

Zkontrolujte, zda je kabel senzoru s optickymi vidkny
pripojen k pacientskému monitoru ivWatch a kabel
senzoru do zasuvky senzoru.

Zkontrolujte, zda je zadsuvka senzoru dobre prichycena
ke kiZi pacienta.

Provedte test senzoru. Vyméite kabel senzoru
s optickymi vldkny.

Poznamka: Plati pro verze softwaru 5.2.0: Pokud k této

chybé dojde ihned po zah3jeni cyklu monitorovani s pfipojenym
senzorem SmartTouch, monitor nebyl schopen detekovat
SmartTouch. Zastavte cyklus monitorovani a ovérte, Ze senzor
SmartTouch, pacientsky kabel a rozsifujici modul jsou spravné
pripojeny a funguiji.

senzoru

Sensor Monitoring Error (Chyba senzoru
monitorovani) - SmartTouch

Béhem cyklu monitorovani senzoru SmartTouch byla
zjisténa chyba senzoru.

v

kabel pripojené k pacientskému monitoru ivWatch a
zda je senzor SmartTouch pripojeny k pacientskému
kabelu.

Zkontrolujte, zda je senzor SmartTouch dobre
pfichycen ke ki7i pacienta.

Zkontrolujte, zda se pacientsky kabel nebo senzor
SmartTouch nezalomil, neohnul nebo nepretrhl a zda
pacient nelezi na zddném kabelu.

Vyméite senzor SmartTouch a/nebo pacientsky
kabel, pokud je to nutné.

ivWatche RESENI PROBLEMU
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| Chybova zprava | Mozné feSeni

S Excessive Ambient Light (Nadmérné okolni svétlo)

Snizte intenzitu svétla nebo zakryjte prostor kolem
A Excessive Ambient Light zasuvky senzoru nebo senzoru SmartTouch.

Zkontrolujte, zda misto intravendzniho aplikace
neosvétluji zadné intenzivni zdroje svétla.

Reduce ambicnl lighl Lo resume moniloring,

Sfop Cptinns

T T Battery Low (Slaba baterie)
PFipojte pacientsky monitor ivWatch ke zdroji
Battery Low napdjeni nebo ukoncéete cyklus monitorovanf
do 30 minut.

0¥ or less ol ballery power remaining,

lismiss

T T Battery Exhausted (Vybita baterie)
PFipojte pacientsky monitor ivWatch ke zdroji
Battery Exhausted napdjeni nebo ukoncéete cyklus monitorovanf
do 15 minut.

Connecl Ui rmarrilor Le &
poser source immediately.

lismiss

S Sensor Damaged (Senzor je poskozeny)

Senzor SmartTouch se poskodil béhem cyklu
ASensor Damaged . L
monitorovani.

Vyménte senzor SmartTouch.

Heplace damaged sensor,

Sfop Ciptinns

Sensor Not Functioning (Senzor nefunguje)
a4, T T Béhem testu senzoru byla zjisténa chyba senzoru.

A.Sensor Not Functioning Zkontro!ujte, zda se kabel senzoru's optickymi‘vlékny,
nezalomil, neohnul nebo nepretrhl azda pacient na

kabelu nelezi.

Chueck sensor conneclions, clean SLITS0T UT
e Dsipanmbelopt Zkontrolujte, zda jsou proximalni adistalni konce
- - kabelu senzoru s optickymi vldkny Cisté.

Vymeéite kabel senzoru s optickymi viakny.

T AM AR T, 00

No Sensor Connected (Neni pfipojen Zadny senzor)

A No Sensor Connected Zasunte kabel senzoru s optickymi viadkny.

Zkontrolujte, zda je pacientsky kabel pfipojen
k senzoru SmartTouch.

Inserl a sensor cable and press QK.

Plati pro verze softwaru 5.1.5 a nizsi.

ismiss (K
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Chybova zprava

| Mozné feSeni

A\ NoSensor Detected

Inserl & sensar and
ensure cahle connections are secure.

liismiss

LEVET RET R Pl

iAo Jan T A

VR =

K

Monitoring

Fruternal Comnmunications Interrupted

Dismizs

i)

T AM AR T, 00t

A\ Cable Life Exceeded

Replace the sensor cable and press QR

ismizs

i)

Extension Module
Connection Error

1:55AM Jan 1, 2019

K

b ]

back of unit.

Factory Settings NOT VALID!

No display software detected.

Attach USB cable to

Oplions

No Sensor Detected (Nebyl detekovan zadny
senzor)

Senzor SmartTouch nebyl detekovan pfi pokusu o
spusténi cyklu monitorovani.

.,

Zkontrolujte, zda jsou rozsifujici modul a pacientsky
kabel pfipojené k pacientskému monitoru ivWatch a
zda je senzor SmartTouch pripojeny k pacientskému
kabelu.

Vyménte senzor SmartTouch a/nebo pacientsky
kabel, pokud je to nutné.

External Communications Interruption (Pferuseni
externi komunikace)

Externi komunikace byla prerusena adoslo ke
ztraté signalu.

Zkontrolujte, zda je datovy kabel systému ivWatch
pfipojen kzadni strané pacientského monitoru
ivWatch a zda byly provedeny vsechny kroky uvedené
v Casti Nastaveni externi komunikace®.

Fiber Optic Sensor Cable Life Exceeded (PFekroceni
Zivotnosti kabelu senzoru s optickymi vlakny)

Doba pouZivani senzoru prekrocila 10 dni nepretrzité
(nebo 240 hodin).

Vymeénte kabel senzoru s optickymi vidkny.
Plati pro verze softwaru 5.1.5 a nizsi.

Extension Module Disconnected (Odpojeni
rozsifujiciho modulu)

.

Znovu pripojte USB kabel na rozsifujicim modulu
k zadni strané pacientského monitoru ivWatch.

Chyba Invalid Factory Settings (Neplatné tovarni
nastaveni)

Tato zprava znamena, Ze se pri spusténi pacientského
monitoru ivWatch nepodafilo ovérit pozadované
tovarni nastaven.

Stisknéte apodrzte tlacitko ,Napdjeni“ po dobu
20 sekund, aby se monitor vypnul, apoté stisknéte
tlacitko ,Napajeni*, aby se zafizeni znovu zapnulo.

Chyba Missing Display Software (Chybéjici
zobrazovaci software)
Tato zprava znamena, Ze pacientsky monitor ivWatch

nemohl pfi spusténi najit poZadovany zobrazovaci
software.

Stisknéte apodrzte tlacitko ,Napdjeni® po dobu
20 sekund, aby se monitor vypnul, a poté stisknéte
tlacitko ,Napajeni*, aby se zarizeni znovu zapnulo.

ivWatche RESENI PROBLEMU
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Chybova zprava MoZné FeSeni

Chyba Invalid Display Software Version (Neplatna

verze zobrazovaciho softwaru)

Zpréava vtomto formdatu znamend, Ze pacientsky

monitor ivWatch  zjistil nesoulad mezi verz
Invalid display version detected: 202 vs 203 zobrazovaciho softwaru, kterd je aktualné na monitoru,

averzi, kterd byla ocekavéna.

Stisknéte apodrite tlacitko ,Napdajeni® po dobu
20 sekund, aby se monitor vypnul, a poté stisknéte
tlacitko ,Napajeni*, aby se zafizeni znovu zapnulo.

Chyba firmwaru zafizeni
Zpréva v tomto formatu oznacuje, Ze monitor narazil
na problém (pfi spusténi nebo béhem bézného
Error:3 Line:645 0 0 /Controller.c provozu).
Stisknéte apodrite tlacitko ,Napdajeni® po dobu

20 sekund, aby se monitor vypnul, a poté stisknéte
tlacitko ,Napajeni*, aby se zafizeni znovu zapnulo.

Chyba ,,Failed to Load“ (Nepodafilo se nacist)

Tato zprava znamena, 7e se pfi spusténi pacientského

monitoru ivWatch nepodafilo nacist pozadovany
Failed to load display software. zobrazovaci software.

Stisknéte apodrite tlacitko ,Napdjeni® po dobu
20 sekund, aby se monitor vypnul, a poté stisknéte
tlacitko ,Napajeni*, aby se zafizeni znovu zapnulo.

Kazda zadvazna udalost, ke které doslo v souvislosti s prostfedkem, by méla byt nahldSena vyrobci
a prislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém je uzivatel a/nebo pacient usazen.
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Prenos dat na jednotku USB

Historickd data udélosti uloZzené na monitoru lze prenést do
zarizeni SanDisk® Cruzer Fit™ nebo do SanDisk® Cruzer Glide™.
Jednotky USB pro obecné Ucely nemusi byt pacientskym
monitorem ivWatch rozpoznany nebo mdze dojit k neliplnému
prenosu dat. Zobrazi se velikost prenasenych dat. VloZte
jednotku do portu USB na zadni strané pacientského monitoru
ivWatch nebo do ¢asti pro USB na predni strané rozsifujiciho
modulu. VSimnéte si, Ze identifikacni Udaje pacienta se do
systému ivWatch Model 400 nezadavaji, a proto se neukladaji
zadné specifické Udaje o pacientovi.

Pacientsky monitor ivWatch detekuje jednotku azobrazi
zpravu, pokud na ni neni dostatek volného mista pro vybrané
soubory. Stisknéte tlacitko ,Transfer® (Pfenést) pro prenos dat
nebo tlacitko ,Cancel” (Zrusit) pro navrat na obrazovku Options
(MoZnosti) bez prenosu dat.

o) 1:55AM Jan 1,2019 100% >

Data Transfer

Insert USB,
Press "Transfer”

g

Transfer |

Total Data Size: 20 MB

Cancel

Informace o systému

RGzné informace osystému, jeho verzich asériovych cislech
najdete na obrazovce Informace o systému, kterd se nachazi
vnabidce Options Menu (Nabidka moZnosti). Stisknutim
tlacitka ,Cancel” (Zrusit) se vratite na obrazovku Options Menu
(Nabidka moznosti).

o) 1:55AM Jan 1,2019 100% 5

System Information

Software Version Mumber: 5.1.1

Detection Algorithm Version Number: BO.1
Graphical User Interface (GUI) Version Number: 202
Serial Number: 0000123

Calibration Values (610, 340): 0.045, 0.032

Extension Module Software Version: 150

Cancel

Cisténi systému pro opétovné pouziti
Postup:

1. Vypnéte pacientsky monitor ivWatch (viz ¢ast ,Vypnuti
pacientského monitoru ivWatch®).

2. Odpojte pacientsky monitor ivWatch od elektrické zasuvky,

od vSech systémi nebo zafizeni tretich stran a od datového
kabelu (pokud je pfipojen).

3. Odpojte kabely od pacientského monitoru ivWatch

a rozsirujictho modulu.
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Poznamka:

PouZivejte pouze jednotky USB
s nevodivym pouzdrem. Jednotka
USB by neméla byt vkladdna béhem
cyklu monitorovani. Pfed zahajenim
pfenosu dat se ujistéte, Ze je externi
komunikace ,zakazana“ (viz cast
,Nastaveni externi komunikace®).

Poznamka:

Uvedend obrazovka Informace
o systému je pouze prikladem
typl informaci, které jsou na

této obrazovce k dispozici. Verze
softwaru  rozsifujiccho  modulu
se zobrazi pouze v pfipadé, Ze je
k pacientskému monitoru ivWatch
pripojen rozsifujici modul.

/\ VAROVANI:

Zdroj napdjeni: Abyste predesli
Urazu elektrickym proudem, pred
Cisténim vzdy odpojte zdroj napajeni
od pacientského monitoru ivWatch
a zafizenivypnéte.



CiSténi a dezinfekce opakované
pouzitelnych komponentt

Vycistéte avydezinfikujte pacientsky kabel, kabel senzoru
s optickymivlakny, pacientsky monitorivWatch a rozsifujici modul:

1.

Kotfeni komponenty pouzijte dvé utérky PDI Super
Sani-Cloth. Vizualné zkontrolujte, zda neni komponenta
znecisténa.

Pokud neni viditelné Zadné znecisténi, opakujte krok 1
sdruhou sadou dvou utérek PDI Super Sani-Cloth a nechte
dezinfekéni prostredek plsobit na komponentu po dobu
2 minut, coZ je minimalni doba doporucenéa vyrobcem.

Preventivni udrzba

Spole¢nost ivWatch doporucuje, aby se umonitorovaciho
systému pacienta ivWatch kazdoro¢né provéadély nasledujici
testy.

Pokud néktery ztestd selze, kontaktujte technickou podporu
na Cisle +1 (855) 489-2824, volba 2 nebo e-mailem na adrese
TechnicalSupport@ivWatch.com.

Zkontrolujte, zda nejsou pacientsky monitor ivWatch,
rozsifujici modul, kabel senzoru s optickymi vlakny, napajeci
kabel a pacientsky kabel mechanicky poskozeny.
Zkontrolujte, zda nejsou na pacientském monitoru ivWatch
a rozsifujicim modulu porusena oznaceni sochranou proti
manipulaci.

Zkontrolujte Citelnost vSech oznaceni.

Postup funkéniho testu:

1.

Nabijeni: Vypnuty pacientsky monitor ivWatch pfipojte
k zasuvce stfidavého proudu a zafizeni plné nabijte.

Zkouska zapnuti: Stisknéte tlacitko ,Napdjeni” vlevém
hornim rohu pacientského monitoru ivWatch. Ujistéte se,
Ze indikétor baterie v pravém hornim rohu obrazovky LED
zobrazuje zelenou ikonu nabijeni. Pokud je ikona baterie
Zlutd, znamené to, Ze vzafizeni se vybiji interni baterie.
Pokud tomu tak je, zkontrolujte pfipojeni napajeciho kabelu
a ujistéte se, Ze je vzasuvce napéti. Pokud jsou pfipojent
v poradku, ale v pacientském monitoru ivWatch se vybiji
baterie, vyménte napéjeci kabel.

Kontrola data a ¢asu: Ujistéte se, Ze datum a Cas zobrazené
nahorte uprostred LCD displeje jsou presné.

Zkouska hlasitosti: Stisknéte tlacitko ,Options* (MoZnosti)
v pravém dolnim rohu LCD displeje. Posunte se dolli pomoci
Sipkya stisknétetlacitko ,Select” (Vybrat), kdyZjezvyraznéna
liSta nad poloZkou Volume (Hlasitost). Pomoci posuvnych
Sipek presunte zvyraznénou listu na kazdou z péti moznosti
Urovné hlasitosti, abyste otestovali jednotlivé Grovné.

Zkouska jasu: Stisknéte tlacitko ,Options (MoZnosti)
vpravém dolnim rohu LCD displeje. Posunte se doll
pomoci Sipky a stisknéte tlacitko ,Select® (Vybrat), kdyZ
je zvyraznéna lista nad polozkou Brightness (Jas). Pomoci
posuvnych Sipek presunte zvyraznénou listu na kazdou ze
tri Urovni jasu, abyste otestovali jednotlivé Grovné.

/\Upozornéni:

Nikdy nedovolte, aby na zafizeni
zGstavaly Cistici prostfedky, protoze
delsi kontakt s nimi by mohlzpUsobit
poskozeni.

Nejsou  vodotésné:  Pacientsky
monitor ivWatch, rozsifujici modul,
napdjeci zdroj, kabel senzoru
s optickymi vlakny, pacientsky
kabel a senzor SmartTouch nejsou
certifikovany jako ,vodotésné“.
Komponenty nikdy neponofujte do
vody ani jinych tekutin.
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6. Zkouska externi komunikace: Stisknéte tlacitko ,Options®
(MozZnosti) v pravém dolnim rohu LCD displeje. Posunte se
dol& pomoci Sipky a stisknéte tlacitko ,Select* (Vybrat), kdyz
je zvyraznéna lista nad polozkou External Communications
(Externi komunikace). Pomoci posuvnych Sipek presurite
zvyraznénou listu na polozku Enable (Povolit) a stisknéte
tlacitko ,Select” (Vybrat). Na dalsi obrazovce pomoci
posuvnych Sipek zvyraznéte avyberte pfislusny standard
partnerské komunikace. V nabidce Options Menu (Nabidka
moznosti) se stisknutim tlacitka ,Cancel® (Zrusit) vratte
na aktualni obrazovku monitorovani a zkontrolujte, zda je
v levém hornim rohu obrazovky napravo od ikony hlasitosti
zobrazena ikona synchronizace.

7. Zkousky kabelu senzoru s optickymi vlakny

a. ZkousSka testovaciho portu senzoru: Pomoci ovérené
funkéniho kabelu senzoru soptickymi vldkny provedte
test senzoru vlozenim senzoru do testovaciho portu
pacientského monitoru ivWatch cernou casti senzoru
smérem nahoru. Stisknéte tlacitko Sensor Test (Test
senzoru) apoté tlacitko ,Start Test® (Spustit test).
Zkontrolujte, zda se na displeji zobrazuje zprava ,Sensor
Functioning Normally“ (Senzor funguje normalné).

b. ZkouSka monitorovani aZkontrolovat intravendzni
podani: PouZijte ovérené funkéni kabel senzoru s optickymi
vldkny a prstem zakryjte Cernou stranu senzoru. Spustte
novy cyklus monitorovani. VreZimu monitorovani
stisknéte tlacitko ,Check IV“ (Zkontrolovat intravendzni
podani). Zkontrolujte, zda se na displeji zobrazuje, 7e byla
provedena kontrola intravendzniho podani. Zastavte cyklus
monitorovani.

c. Zkouska chyby kabelu senzoru aztiSeni zvukového
upozornéni: Provedte postup podle bodub (Zkouska
monitorovani), pouze tentokrat sejméte snimac zprstu,
zatimco je aktivni cyklus monitorovéni, aby se na displeji
objevilo chybové hlaseni o snimaci monitorovani. Stisknutim
tlacitka vpravo nahore na pacientském monitoru ivWatch

s ikonou zvonku ztisite zvukové upozornéni. Ujistéte se, 7e je
zvukové upozornéni ztiseno.

8. Zkousky senzoru SmartTouch

a. Zkou3ka monitorovani a Zkontrolovat intravendzni i
podani: Poznamka:

Pouzijte ovefenéfunkénisenzor SmartTouch aprstemzakryjte  Monitorovaci  systém  pacienta
spodni ¢ast erné strany senzoru. Spustte novy cyklus —ivWatch nevyzaduje Zidnou dalsi
monitorovani.VreZimu monitorovanistisknéte tlacitko ,Check pravidelnou Gdrzbu ani kalibraci.
IV* (Zkontrolovat intravendzni podéni). Zkontrolujte, zda se na
displeji zobrazuje, ze byla provedena kontrola intravenézniho
podani. Zastavte cyklus monitorovani.
b. Zkouska chyby senzoru SmartTouch a ztiSeni zvukového
upozornéni:
Provedte postup podle bodu a (Zkouska monitorovani), pouze
tentokrat sejméte snimac z prstu, zatimco je aktivni cyklus
monitorovani, aby se na displeji objevilo chybové hlaseni
o snimaci monitorovani. Stisknutim tlacitka vpravo nahore na
pacientském monitoru ivWatch sikonou zvonku ztisite zvukové
upozornéni. Ujistéte se, Ze je zvukové upozornéni ztiseno.
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Specifikace

Parametr | Popis

Stazeni/prenos dat

Ukladani dat

Displej

Jmenovité hodnoty
vstupniho napéti

Klasifikace zafizeni

Napajeci zdroj

VnitFni baterie

Vlnové délky avystupni
vykon

RFID

(slouzike sledovanipoctu
hodin pouzivani kabelu
senzoru s optickymi
vlakny) pro verze
softwaru 5.1.5 a nizsi

Monitor

Soulad s normami

Podporované jednotky USB:
SanDisk® Cruzer Fit™
SanDisk® Cruzer Glide™

Karta SD naformatovana na FAT 32

UloZit&: Maximalné 14 dni nepfetrzitého zdznamu dat na principu FIFO

4,3" LCD displej

Vychozi jas 400 cd/m?

Zrakova ostrost 1

Pozorovaci ihel 30° (kuZel)

Pozorovaci vzdalenost 4 metry

Predni ¢ocka odolna proti rozbiti/roztristéni

Indikator nabijeni zaloZni baterie

100-240V, 50-60 Hz, 1,0 A

T¥idal, s vnitfnim napajenim

VAROVANI: Abyste se vyhnuli nebezpe¢i trazu elektrickym proudem, smi byt toto
zarizeni pfipojeno pouze k napajeni s ochrannym uzemnénim.

SL Power, model MENB1030A1241F03
SL Power, model ME30A1241F02

Pfi standardnim monitorovani poskytuje lithium-polymerova baterie, pokud je nova,
minimalné 5 hodin nepfetrzitého monitorovani.

VInové délky: 580-1 000 nm
Maximalni vyzafovany vykon: <2,0 mW

Tato informace o rozsahu vinové délky senzoru miize byt uziteénda zejména pro lékare,
napfiklad pro ty, ktefi provadéji fotodynamickou terapii.

Frekvencnirozsah: 13,56 MHz +/- 7 kHz
Efektivni vyzafovany vykon: 84 uw

Odolnost proti plameni VO, nevodivy

FCC ID 2AHPAM400. Tento prostiedek je vsouladu s &asti 15 predpist FCC. Provoz
podléhd nasledujicim dvéma podminkam: (1) tento prostfedek nesmi zpisobovat
Skodlivé rudeni, a (2) tento prostfedek musi akceptovat veskeré prijaté ruseni, véetné
ruSenti, které miZe zpUsobit nezadouci provoz.

RFID - provoz v pasmu 13,110-14,010 MHz (FCC 15.225:2016)
Netoxické materidly (biologicka kompatibilita) - IEC 60601-1, kapitola 11.7
Cisténi - IEC 60601-1, kapitola 11.6.6
Manipulace (mechanicka pevnost) - IEC 60601-1, kapitola 15.3
Soulad s predpisy FCC plati pouze pro pacientské monitory ivWatch s verzi softwaru
5.1.5 a nizsi.
Poznamka: viechna m&feni jsou pfiblizna.
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Kompatibilni komponenty systému
ivWatch

Pacientsky monitor ivWatch by mél byt pouZivdn pouze s
nasledujicimi komponentami spole¢nosti ivWatch:

Komponenta | Referenéni éislo

Kabel senzoru s optickymi vlakny

P AC-1001
(Pouzity dil) ¢-1001000
Zasuvka senzoru AM-1000001

AM-1002074
Roz3ifujici modul AE-1001003
Pacientsky kabel AC-1001002
Senzor SmartTouch AC-1001003
(Pouzity dil) AC-1002000
Datovy kabel AC-1002004

Rozméry a hmotnost

Komponenta Délka, palce (cm) | SiFka, palce (cm) | Hloubka, palce (cm) | Hmotnost, libry (kg)

Pacientsky monitor 8,0 (20,3) 6,14 (15,6) 2,63(6,7) 2,5(1,1)
ivWatch (se svorkou

na infuzni stojan) 9,75 (24,8) 7,0 (17,8) 5,0 (12,7) 4,0(1,8)

vCetné napajeciho zdroje

Senzor s optickymi

vlakny 0,36 (0,9) 0,25(0,6) 0,81(2,1) Neuplatfiuje se
Kabel senzoru 18,1 (300) Neuplatiuie se Neuplatiiuie se 0,10 (0,05)
s optickymi vldkny ’ p ] p j , ,
Zasuvka senzoru 2,25(5,7) 1,31(3,3) 0,42 (1,1) 0,003 (0,002)
Rozsifujici  modul

v v 4,1(10,4) 5,9 (15,0) 3,8(9,7) 0,46 (0,21)
sdraténym drzakem

Poznamka:

VSechna méreni jsou priblizna.

48 ivWatche PRILOHY



Rozméry a hmotnost - pokracovani

.
1

rka, palce (cm) | Hloubka, palce (cm) | Hmotnost, libry (kg)

Komponenta Délka, palce (cm)

Pacientsky kabel 144 (365,76) Neuplatiuje se Neuplatiuje se 0,21 (0,09)
Senzor SmartTouch 18 (45,7) Neuplatriuje se Neuplatriuje se 0,03 (0,01)
Datovy kabel 48(121,92) Neuplatriuje se Neuplatriuje se 0,07 (0,15)

Napajeci zdroj /s

napajecim kabelem 72(182,9)/192(487,7) = Neuplatiuje se Neuplatiiuje se 0,04 (0,19) /1,15 (0,52)

Zivotni prostiedi

Pfeprava a skladovani Skladovani

Komponenta Provoz
(v krabici) (mimo krabici)

Pacientsky monitor

. 54 o
ivWatch Teplota: -20 az +70 °C

Teplota: -20 az +70 °C (-4 az 158 °F)

Teplota: +5 az +40 °C (41 az 104 °F) (-4 2% 158 °F)

Relativni vlhkost:
Relativni vlhkost: 15-75 % 15-75%

Rozsifujici modul Relativni vlhkost: 15-75 %

Pacientsky kabel L .
Atmosféricky tlak: 70-106 kPa Atmosféricky tlak: 50-106 kPa | Atmosféricky tlak:

Kabel senzoru 70-106 kPa

s optickymi vlakny

Teplota: +5 aZ +40 °C (41 aZ 104°F) | Teplota: +10 a3 +32 °C Teplota: +10 az +32°C

“ano (50 aZ90 °F)
Zésuvka senzoru Relativni vlhkost: 15-75 % (502290 °F) l e
- Relativni vlhkost:
Atmosféricky tlak: 70-106 kPa Relativnivlhkost: 30-70 % 30-70 %
Teplota: +5 a7 +40 °C (41 a7 104 °F) | Teplota: +10 a3 +27 °C (TePlfita: +1()) az+27°C
“onmo 50az80°F
Senzor SmartTouch | Relativnivlhkost: 15-75 % (50 aZ 80 °F) l e
- Relativni vlhkost:
Atmosféricky tlak: 70-106 kPa Relativnivlhkost: 40-60 % 20-60 %

Doporucené podminky prostredi zalozené na testovani IEC 60601-1-11.

Poznamka:

VSechna méreni jsou priblizna.
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Pokyny pro elektromagnetické prostredi

Monitorovaci systém pacienta ivWatch spliuje pozadavky
na elektromagnetickou kompatibilitu (EMC) podle normy
Mezindrodni elektrotechnické komise (IEC) 60601-1-2: 4. vydani
pro emise a odolnost.

Pri instalaci a provozu zdravotnickych elektrickych pfistrojl je
treba dodrzovat zvlastni bezpecnostni opatreni. Zakaznik nebo
uZivatel monitorovaciho systému pacienta ivWatch Model 400
by mél zajistit, aby byl tento prostredek instalovén a pouZivan
v souladu s pokyny pro elektromagnetické prostfedi uvedenymi
v této casti.

U verzi softwaru 5.1.5 a niZsich, pokud je komunikace RFID mezi
pacientskym monitorem ivWatch a kabelem senzoru s optickymi
vldkny zpozdéna nebo selze, mlize pacientsky monitor ivWatch

/\ VAROVANI:

PouZitijiného pfislusenstvi, prevodnik(
a kabell nez téch, které jsou
specifikovany nebo dodany spolecnosti
ivWatch, mizZe mit za nasledek
zvysené elektromagnetické emise
nebo sniZenou elektromagnetickou
odolnost tohoto zafizeni a nespravnou
funkci.

/\ VAROVANi:

Pfenosna radiokomunikaéni zafizeni
(véetné perifernich zafizeni, jako
jsou anténnikabely a externi antény)
by se neméla pouzivat blize nez
30 cm od jakékoli ¢asti pacientského

vydat chybu senzoru monitorovani, chybu nefunkénosti senzoru

béhem zkousky senzoru nebo chybu nepfipojeného senzoru. modulu. V opaném pfipadé by

mohlo dojit ke zhorSeni vykonu
Diky svym emisnim vlastnostem je monitorovaci systém tohoto zafizeni.
pacienta ivWatch Model 400 vhodny pro pouziti v primyslovych

oblastech anemocnicich (CISPR11, tfidaA). Pokud je toto

zafizeni pouzivano v obytném prostredi (pro které se obvykle

vyzaduje CISPR11, tfida B), nemusi poskytovat dostatecnou

ochranu radiokomunika¢nim sluzbam. UZivatel mozna bude

muset pfijmout zmirfujici opatfeni, jako je premisténi nebo

zména orientace zafizeni.

Elektromagnetické emise

Monitorovaci systém pacienta ivWatch Model 400 je uréen pro pouZziti v elektromagnetickém prostfedi specifiko-

vaném nize. Zdkaznik nebo uZivatel tohoto prostfedku by mél zajistit, aby byl v takovém prostfedi pouZzivan.

Elektromagnetické prostredi: Pokyny

Test emisi Soulad s normami

Monitorovaci systém pacienta ivWatch

Vyzafované a vedené emise A 3
Model 400 vyuziva RF energii pouze pro

CISPR 11:2015+A1:2016 / EN Skupina 1 svou vnitfni funkci. Proto jsou jeho RF
55011:2016 Tiida A emise velmi nizké a neni pravdépodobné,

Ze by zpUsobovaly ruseni okolnich elek-
+A1:2017

tronickych zafizeni.

Emise harmonick)'/ch proudt‘] Prikon zarizeni Je nizsi nez

75W, proto se testovani . i i . .
IEC61000-3-2:2018/EN 61000-3-2:2019 nevyzaduje. Monitorovaci systém pacienta ivWatch
Model 400 je vhodny pro pouZziti ve viech
zafizenich  jinych neZ domacnostia
Kolisani napéti/ Blikani v dlisledku téch, kterd jsou piimo napojena na niz-
kolisani napéti. Prostfedek neni pfipojen | yonapstovou distribuénisit, ktera zasobu-

k vefejnému rozvodu elek-

Vere ] je budovy uréené pro domécnosti.
trické energie.

Emise

IEC 61000-3-3:2013

V souladu se svym urcenim jako pomUcka pro detekci intravendzni infiltrace nemé monitorovaci
systém pacienta ivWatch Model 400 Z4dné podstatné funkce (podle definice v IEC 60601-1).
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Elektromagneticka odolnost

Monitorovaci systém pacienta ivWatch Model 400 je uren pro pouZziti v elektromagnetickém prostfedi specifiko-
vaném niZe. Zdkaznik nebo uZivatel by mél zajistit, aby byl v takovém prostfedi pouzivan.

Uroven testu
IEC 60601

Elektromagnetické

Uroveii shody

Test odolnosti

prostfedi: Pokyny

Odolnost proti vedenym RF emisim fu\)ldsrt\roet:m efekan! Zkouska vsiti se  Prenosnd
’ Fdavy radiokomunikacni
0,15-80 MHz stfidavym proudem,

zarizeni (véetné
perifernich zafizeni,
jako jsou anténni
kabely a extern{
antény) by se neméla
pouzivat blize nez

30 cm od jakékoli

Casti pacientského
monitoru ivWatch nebo
rozsifujiciho modulu.

V opacném pripadé by
mobhlo dojit ke zhorsenf
vykonu tohoto zafizeni.

IEC 61000-4-6:2013/EN 61000-4-6:2014
4-3:2006+A1:2008+A2:2010

0,15 az 80 MHz
6V stredni efektivni
hodnota, v mobilnim
radiovém pasmu
0,15-80 MHz

3V stfedni efektivni
hodnota, AM: 80 %,

4-3:2006+A1:2008+A2:2010
1kHz, prodleva1,0s

Odolnost proti vyzafovanému

radiofrekvenénimu (RF) zareni 3V/m, 3V/m, AM: 80 %, 1 kHz

IEC 61000-4-3:2006+A1:2007+A2:2010/ = 80 MHz-2,7GHz
EN 61000-4-3:2006+ A1:2008+A2:2010

prodleva3s

a. Intenzitu pole z pevnych vysilacl, jako jsou zdkladnové stanice pro radiové (mobilni/bezdratové) telefony
a pozemni mobilni radia, radioamatérské vysilani, rozhlasové vysilani v pasmu AM aFM a televizni vysilani,
nelze teoreticky presné predpovédét. Pro posouzeni elektromagnetického prostfedi zplsobeného pevnymi
RF vysilaci je tfeba zvazit elektromagneticky prizkum lokality. Pokud namérena intenzita pole v misté, kde se
pouZiva monitorovaci systém pacienta ivWatch Model 400, prekroci vySe uvedenou platnou droven shody s RF,
je nutné monitorovaci systém pacienta ivWatch Model 400 pozorovat, aby se ovéfil jeho normalni provoz. Pokud
je pozorovan abnormalni provoz, mohou byt nutna dalsi opatfeni, napfiklad zména orientace nebo premisténi
monitorovaciho systému pacienta ivWatch Model 400.

b. Ve frekvenénim rozsahu 150 kHz aZ 80 MHz by intenzita pole méla byt mensinez 3 V/m.

Podlahy by mély byt drevéné,

Elektrostaticky betonové nebo zkeramickych

Vyboj (ESD)

IEC 61000-4-2:2008 /
EN 61000-4-2:2009

Rychlé elektrické

Prechodové jevy

IEC/EN 61000-4-4:2012

Prepéti
IEC/EN 61000-4-5:
2014+A1:2017

+8kV dotykové

+2kV,+4kV, 8KkV,
+15kVvzduch

+2 kV, 100 kHz pro
napajeci vedeni

+1kV, 100 kHz pro
vstupni/vystupni
vedenf

+0,5,+1 kV mezivodici

+0,5, +1 kV, +2 kV
mezi vodi¢em a zemi

+8kV dotykové

+2kV,+4kV, 8KkV,
+15kVvzduch

Zkouska v siti
stfidavého proudu
(stridavé napéti
100V/60Hza

240V /50 Hz) vstupni
napéti

Test na stfidavém
napéti (100 VAC/60 Hz
a240VAC50Hz)
vstupniho napéti

dlazdic. Pokud jsou podlahy
pokryty syntetickym materialem,
méla by relativni vlhkost vzduchu
cinit alespon 30 %.

Kvalita elektrické sité by méla
odpovidat typickému komer¢nimu
nebo nemocniénimu prostredi.

Kvalita elektrické sité by méla
odpovidat typickému komer¢nimu
nebo nemocniénimu prostredi.
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Elektromagneticka odolnost (pokracovani)

Monitorovaci systém pacienta ivWatch Model 400 je urlen pro pourziti v elektromagnetickém prostredi specifiko-
vaném niZe. Zakaznik nebo uZivatel tohoto prostfedku by mél zajistit, aby byl v takovém prostfedi pouZzivan.

Elektromagnetické prostredi:
Pokyny

Uroveri testu

Test odolnosti IEC 60601 Uroven shody

Kvalita elektrické sité by méla

0 °_/0 U;;0,5 cyklu odpovidat typickému komer&nimu
pri 0% 45°,90°, 135°, nebo nemocni¢nimu  prostredi.
Pokl st 180°,225°, 270° Pokud uZivatel monitorovaciho
© 'esy’navpe IV , a315° v " systému pacienta ivWatch Model
a kratka preruseni Test na stfidavém napéti 4 Sadui v
0%U;1cyklus (100 VAC/60 Hz a 240 VAC 00 vyzaduje nepretrzity provoz
IEC /EN 61000-4- < | 50 Hz) vstupniho napéti béhem preruseni dodavky
. . 70% U5 25/30 cykl P P elektrické energie, doporuluje
11:2004+A1:2017 ¥i0° > ] !
P se, aby byl monitorovaci systém
0% U.;250/300 pacienta ivWatch Model 400
cykld napajen zneprerusovaného zdroje
napéjeni nebo z baterie.
Frekvenc.e n/apéjenl' Test na stfidavém sitovém  Vykonovda magneticka pole by méla
(magnetické pole napéti 120 VAC/60 Hz byt na Jdrovni charakteristické
50a60Hz) 30A/m vstupniho napéti, pro typické misto vtypickém
IEC 61000-4-8:2009 / 30A/m 60 sekund na komercnim nebo nemocni¢nim
EN 61000-4-8:2010 kazdé ose, 3 osy prostredi.

Poznamka: U, je napéti stfidavého proudu pred pouZitim zkuSebni Girovné.

Likvidace

Pacientsky monitor ivWatch, rozsifujici modul, senzory,
kabely, baterie a obal zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy
a pozadavky na recyklaci.

Informace o bezpecnosti pri vysetifeni MRI

/N\ VAROVANI:

.

Pacientsky monitor ivWatch, rozsifujici modul, pacientsky
kabel asenzor SmartTouch nejsou v prostfedi MR bezpecné
a predstavujf
prostfedi MR. Neprindsejte tyto prostfedky do mistnosti pro

vySetfeni magnetickou rezonanci.

bezpecnostni riziko, pokud se dostanou do

Zasuvka senzoru neobsahuje 7Zadné feromagnetické materialy.

Neklinické testovani prokazalo, Ze kabel senzoru soptickymi
vldkny je podminecné bezpecny v prostredi MR.

Pacienta s timto prostfedkem |ze bezpecné snimat v systému MR
za nasledujicich podminek:

«  Statické magnetické pole 1,5 T nebo 3,0 T.
«  Maximalni prostorovy gradient pole 19 T/m.

«  Maximalni hodnota mérného absorbovaného vykonu
prepocteného na celé télo (SAR) hlasend systémem MR
2,0 W/kg (normalni provozni rezim).
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Za vyse definovanych podminek snimani se ocekéva, ze kabel

senzoru s optickymivlakny vytvori po 15 minutéch nepretrzitého

snimani maximalni teplotni vzrist maximalné +2 °C.

Pri neklinickém testovani se artefakt obrazu zplsobeny timto
prostredkemrozsifujeradidlnéazna0,9 cma 1,6 cm (v uvedeném

poradi) od prostfedku pfi zobrazovani pomoci sekvence pulzl
s gradientnim echem vsystému MR 1,5T asekvence pulzl
s gradientnim echem v systému MR 3,0 T.

Pokud neni intravendzni katetr pro vySetfeni magnetickou

rezonanci vyjmut:

1.

Ukoncete cyklus monitorovani (viz ¢ast ,Ukonceni cyklu
monitorovani“ pro pouzivany kabel).

Pokud jsou splnény podminky uvedené ve vyse uvedeném
upozornéni tykajicim se kabelu senzoru s optickymi viakny,
odpojte kabel senzoru s optickymi vliakny od pacientského
monitoru ivWatch. Pokud tyto podminky nejsou splnény,
odpojte kabel senzoru soptickymi vldkny od zasuvky
senzoru aneberte kabel senzoru soptickymi vlakny do
prostredi MR.

Neprenasejte pacientsky monitor ivWatch, rozsifujici modul,
pacientsky kabel ani senzor SmartTouch do prostfedi MR.

Po vySetfeni MR zkontrolujte misto intraven6zniho zavedeni.

Pokud bude cyklus monitorovani pokracovat, prejdéte
k ¢asti ,Monitorovani intravendzniho podani pomoci
senzor(l ivWatch“ pro pouZivany senzor.

Poznamka:

Nepfindsejte do prostfedi MR zadné
komponenty monitorovaciho
systému pacienta ivWatch, pokud
byl intravendzni  katetr pred
vySetfenim MR odstranén.
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Symboly na vyrobku nebo baleni

Platné symboly naleznete na pfislusném oznaceni vyrobku nebo

obalu.

@ O E

B

Socket

#
A\

IPX0

-~
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):4

MD

Rx OMLY

e

PFeltéte si ndvod k pouZziti

Dal3i informace naleznete vnavodu
k pouziti. V§imnéte si, Ze tento symbol
ma predstavovat postavu zobrazujici
osobu ¢touci knihu (zobrazenou bilou
barvou) na modrém kruhovém pozadi.

Zapnuti/vypnuti napdjeni. V§imnéte si,
Ze timto symbolem je myslen symbol
zapnuti/vypnuti (kruh s kratkou
svislou ¢arou na pozici 12 hodin) v bilé
barvé na modrém kruhovém pozadi.

Ztlumeni  probihajiciho  zvukového
signalu. VSimnéte si, Ze timto symbolem
jemyslen symbol tlumeného zvukového
signalu (zvonek s prekryvajicim
lomitkem) vbilé barvé na modrém
kruhovém pozadi.

Zasuvka kabelu senzoru

PFilozna ¢ast typu BF

Nebezpedi

Stupef ochrany proti vniknuti: Zadna
specialni ochrana

Kompatibilni USB port

Datovy port
Oznaduje soulad se  smérnici
o odpadnich elektrickych

a elektronickych zafizenich (OEEZ).

RoHS (Omezeni pouzivani
nebezpeclnych latek). Tento vyrobek
zlikvidujte v souladu s mistnimi
predpisy. Tento vyrobek nelikvidujte
v netfidéném komunalnim odpadu.

Zdravotnicky prostfedek

Podle federalnich zakon( (USA)
smi byt tento prostfedek prodavan
pouze lékafem nebo na jeho
objednavku.

Datum  exspirace ve formatu
RRRR-MM-DD.
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Referencni Cislo

Sériové Cislo

Cislo sarze

Datum vyroby

Vyrobce

Oznacduje, Ze komponenta neni
bezpecna v prostredi MR. V§imnéte
si, Ze timto symbolem jsou myslena
velkd pismena ,MR (tuénym
Cernym pismem) v Cerveném kruhu
s lomitkem.

Oznacuje, Ze komponenta je
podminéné bezpecénd v prostredi
MR. V§imnéte si, Ze timto symbolem
jsou myslena velkd pismena ,,MR“
(tuénym ¢ernym pismem) se Zlutym
trojuhelnikem.

Oznacuje, ze komponenta byla
sterilizovéna ethylenoxidem.

Oznacuje, Ze komponenta je
komponenta na jedno pouZiti.

Oznacuje shodu snormami pro
ochranu zdravi, bezpecnosti
a zivotniho prostredi pro
vyrobky  prodavané v Evropském

hospodarském prostoru (EHP)

Oznaduje teplotni limity, kterym
muze byt zdravotnicky prostfedek
bezpecné vystaven

Oznaduje rozsah vlhkosti, které
muze byt zdravotnicky prostfedek
bezpecné vystaven

Oznaduje, ze prostfedek neobsahuje
latex z prirodniho kaucuku

Oznacuje zplno-
mocnéného zastupce
v Evropském spolecenstvi

Manufactured by ivWatch, LLC ,
' "I 700 Tech Center Parkway, Suite 300 Vyro bce
Newport News, VA 23606, USA

Poznamka:

Symboly na obalu prostfedku mohou byt cerné abilé

nebo barevné.
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Nejaktualnéjsi verzi této prirucky najdete na
www.ivWatch.com.

700 Tech Center Parkway,
Suite 300 Newport News, VA 23606 USA
Tel: +1 (855) 489-2824
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