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3. Bezpecnostni informace

Obecné pokyny pro manipulaci

Toto zafizeni smi pouzivat pouze
kvalifikovany zdravotnicky personal.

Pouzivejte pouze vyrobky, jejichz pouzivani
spolecné s timto pfistrojem bylo schvaleno
spole¢nosti Shanghai Kohden. Pouzivani
neschvalenych vyrobkld nebo pouzivani
neschvalenym zpusobem muze ovlivnit
funkéni specifikace pfistroje. Toto se tyka
mimo jiné baterii, zaznamového papiru, per,
prodluzovacich kabell, svodu pro elektrody,
vstupnich boxu a zdroje stfidavého napajeni.

Prectéte si peclivé tato bezpecnostni
opatfeni, nez se pokusite provozovat pfistro;.

1.

2.

3.

Aby bylo moZné zajistit bezpecné a icinné pouZivani
pristroje, je nutné plné pochopit jeho provoz.

Pii instalaci nebo skladovani piistroje proved’te
nasledujici bezpecnostni opatieni:

(1) Vyvarujte se kontaktu s vlhkosti nebo vodou,
extrémniho atmosférického tlaku, nadmeérné
vlhkosti a teplot, $patné odvétravanych prostor
a atmosféry s obsahem prachu, soli ¢i siry.

(2) Umistéte piistroj na stabilni, rovnou plochu.
Vyvarujte se vibraci a mechanickych narazd, a to
i béhem piepravy.

(3) Neumist'ujte piistroj do oblasti, kde se skladuji
chemické latky anebo kde hrozi nebezpeci uniku

plynu.

(4) Zdroj napajeciho vedeni, ktery se bude pouzivat
S pfistrojem, musi odpovidat specifikacim vyrobku
z hlediska frekvence a napéti a musi mit
dostatecnou proudovou zatizitelnost.

(5) Vybirejte prostory, v nichZ je k dispozici fadné
uzemnéni.

Pied provozovanim

(1) Zkontrolujte, zda je piistroj v perfektnim
provoznim stavu.

(2) Zkontrolujte, zda je piistroj fadné uzemnény.

(3) Zkontrolujte, zda jsou vSechny kabely fadné
pfipojené.

(4) Davejte velky pozor pii kombinovani tohoto
pfistroje s jinymi, aby nedoslo k chybnému
stanoveni diagn6zy nebo jinym problémutim.

(5) Veskeré okruhy, pouzivané pro piipojeni piimo
k pacientovi, je nutné kontrolovat dvakrat.

(6) Pii pouzivani modell napajenych z baterie
zkontrolujte, zda je Groven nabiti baterie pfijatelna
a jeji stav dobry.

4. Béhem provozu

(1) Je potieba nepietrzité a pozorné sledovat jak
ptistroj, tak i pacienta.

(2) Pokud to vyzaduje zaji$téni pacientovy
bezpecnosti, vypnéte napajeni nebo odstrarite
elektrody a/nebo snimace.

(3) Zamezte ptimému kontaktu pacienta s Krytem
piistroje.

(4) Obsluha by se neméla dotykat pacienta
a vstupni/vystupni zasuvky soucasné. Mohlo by
dojit k urazu elektrickym proudem.

. Postup vypinani po pouziti

(1) Vypnéte piistroj vracenim vSech ovladacich prvki
do jejich ptivodni polohy.

(2) Opatrné odpojte kabely; pii odpojovani
nepouzivejte silu.

(3) Jako oddélovaci zafizeni pro hlavni napajeci zdroj
by mély byt pouzity napajeci zastrcky nebo spojky.
Zajistéte, aby se zastrcka a spojka snadno
obsluhovala.

(4) Ocistéte pristroj i veskeré pislusenstvi pro dalsi
pouZiti.

. UdrZba a opravy pFistroje musi probihat pod

odbornym, profesionalnim dohledem. Pokud p¥istroj
nefunguje spravné, je potireba jej zietelné oznacit
a nepouZivat jej, kdyZ je mimo provoz.

. PFistroj nesmi byt Zadnym zptisobem pozménovan

ani upravovan.

. Udriba a inspekce

(1) Piistroj a jeho dily musi projit pravidelnou udrzbou
nejméné kazdych 6 mésica.

(2) Pokud se pristroj dlouho nepouzival, ujistéte se
pied zahajenim provozu, zZe je v perfektnim
provoznim stavu.

(3) Technické informace, jako je seznam dilu, popisy,
pokyny pro kalibraci nebo dalsi informace, jsou
k dispozici pro kvalifikované technické pracovniky
na vyzadani od vaseho zastupce spole¢nosti Nihon
Kohden.

. Pokud je pristroj pouZzivan s elektrochirurgickym

nastrojem, vénujte zvySenou pozornost aplikaci
a/nebo umisténi elektrod a/nebo snimaci, abyste
predesli moZnému popaleni pacienta.
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10. Pokud se pristroj pouZziva s defibrilitorem, zajistéte,
aby byl p¥istroj chrianén pred vybojem
z defibrilatoru. Pokud ne, odpojte pacientské kabely
a/nebo pievodniky z pristroje, abyste predesli
moZnému poskozeni.

11. Kontraindikace: Zadné.
12. Elektrody nelze aplikovat pfimo na srdce
13. Jiné

(1) Pokud je stav uzemnéni napajeciho zdroje nejisty,
pouZijte baterii.

(2) Pouziti tohoto produktu nema zadny vliv na
implantabilni kardiostimulator pacienta.

Zaruéni podminky

Spole¢nost Shanghai Kohden Corporation (SKC) poskytuje
na své produkty zaruku na vSechny vady materialu

a zpracovani po dobu jednoho roku od data dodani.
Spotiebni materialy jako zdznamovy papir, inkoust, stylus

a akumulator jsou ale ze zaruky vylouéeny. Spole¢nost SKC
nebo jeji autorizovani zastupci opravi ¢i vymeéni jakékoli
produkty, které se béhem zaruéni doby projevi jako vadné,
za predpokladu, Ze tyto produkty jsou pouzivany tak, jak je
predepsano v provoznich pokynech uvedenych v uzivatelské
ptirucce a navodech k obsluze a servisu.

Z4dna jina strana neni opravnéna poskytovat jakoukoli
zéaruku nebo piebirat odpovédnost za vyrobky SKC. SKC
neuznava zadnou jinou zaruku, at’ uz domnélou nebo
pisemnou. Kromé toho servis, technicka uprava ¢i jakakoli
jina zména vyrobku provedena jinou osobou nez spole¢nosti
SKC nebo jejimi autorizovanymi zastupci bez piedchoziho
souhlasu spole¢nosti SKC miize byt diivodem ke ztraté této
zaruky.

Vadné vyrobky nebo dily musi byt vraceny spole¢nosti SKC
nebo jejim autorizovanym zastupctim spolu s popisem
zévady. Naklady na pfepravu musi byt pfedplaceny.

Tato zaruka se nevztahuje na vyrobky, které byly upraveny,
demontovany, znovu nainstalovany ¢i opraveny bez
souhlasu spole¢nosti Shanghai Kohden, nebo které byly
vystaveny zanedbani ¢i nehod€, poskozeni v disledku
nehody, poZaru, blesku, vandalismu, vody nebo jiné nehody,
nespravné instalace ¢i pouziti nebo na kterych bylo
odstranéno ptivodni identifikaéni oznaceni.

3. Bezpecnostni informace

Upozornéni tykajici se EMC

Toto zafizeni a/nebo systém splfiuje mezinarodni
normu IEC 60601-1-2 pro elektromagnetickou
kompatibilitu zdravotnickych elektrickych pFistrojl
a/nebo systémil. Elektromagnetické prostredi,
které pfekracuje meze nebo urovné stanovené

v IEC 60601-1-2, v§ak mUze zpUsobit Skodlivé
ruSeni zafizeni a/nebo systému &i zplsobit, Ze
zafizeni a/nebo systém nebude plnit svou
ur€enou funkci nebo se zhorsi jeho zamyslené
funk&ni charakteristiky. Proto pokud b&hem
provozu zarizeni a/nebo systému dojde

k nezadoucimu odchyleni od zamysleného
provozniho vykonu, musite odstranit, identifikovat
a vyresit nezadouci elektromagnetické vlivy

a teprve pak budete moct pokracovat v pouzivani
zarizeni a/nebo systému.

V nasledujicim textu jsou popsany nékteré bézné
zdroje interferenci a napravna opatfeni:

1. Silné elektromagnetické ruseni z blizkého
vyzafovaciho zdroje, jako je napf. oficialni
rozhlasova stanice nebo mobilni telefon

Nainstalujte zafizeni a/nebo systém do jiného
umisténi. Udrzujte zdroj zafeni nebo mobilni
telefon v dostatecné vzdalenosti od zafizeni
a/nebo systému, pfipadné mobilni telefon
vypnéte.

2. Radiofrekvenc¢ni ruseni z jiného zafizeni
prostfednictvim zdroje stfidavého napajeni
zarizeni a/nebo systému

Identifikujte zdroj tohoto ruseni, a pokud je to
mozné, odstrarite jej. Pokud to neni mozné,
pouzijte jiny napajeci zdroj.

3. Plsobeni pfimého nebo nepfimého
elektrostatického vyboje

Dbejte na to, aby vSichni uzivatelé a pacienti,
ktefi pfichazeji do kontaktu se zafizenim
a/nebo systémem, byli zbaveni jak pfimé, tak
i nepfimé elektrostatické energie. Tento
problém mlze pomoci zmirnit vihkost

v mistnosti.

4. Elektromagnetické ruSeni jakéhokoli pfijimace
radiovych vin, napf. radia nebo televize

Pokud zafizeni a/nebo systém interferuje

s jakymkoli pfijimacem radiovych vin, umistéte
zarizeni a/nebo systém co nejdale od
takového pfistroje.

5. Ruseni bleskem

KdyZ pobliZ mista instalace zafizeni a/nebo
systému udefi blesk, mize se do néj
indukovat pfilis velké napéti.

Navod k pouziti Fady BSM-2500



V takovém pripadé odpojte kabel stfidavého
napajeni od zafizeni a/nebo systému

a provozuijte zafizeni a/nebo systém z baterii
nebo pouZzijte neprerusitelny zdroj napajeni.
Vystraha: Pouzivani s jinym zafizenim

KdyzZ je zafizeni a/nebo systém umistén vedle
jiného zafizeni nebo na ném, muze to
zpusobovat vzajemné ruseni. Pfed pouzitim
zkontrolujte, zda zafizeni a/nebo systém
pracuje v prislusné konfiguraci spravné.

. Vystraha: Pouziti nespecifikovaného

prislusenstvi, snimace a/nebo kabelu

Pokud je k tomuto zafizeni a/nebo systému
pfipojeno nespecifikované prislusenstvi,
snimac¢ a/nebo kabel, mlze to zplsobovat
zvyS8ené elektromagnetické emise €i snizenou
elektromagnetickou odolnost. Specifikovana
konfigurace zafizeni a/nebo systému splfiuje
pozadavky na elektromagnetické vlastnosti.
Pouzivejte zafizeni a/nebo systém pouze ve
specifikované konfiguraci.

Pouziti nespecifikované konfigurace

Kdyz se zafizeni a/nebo systém pouziva
v nespecifikované systémové konfiguraci,
ktera neodpovida konfiguraci pouzité pro
testovani EMC, mize dochazet k zvySeni
elektromagnetickych emisi nebo k snizeni
elektromagnetické odolnosti. Pouzivejte
zarizeni a/nebo systém pouze ve
specifikované konfiguraci.

Méfeni s pfilis velkou citlivosti

Zafizeni a/nebo systém je navrZzen pro méfeni
bioelektrickych signall se specifikovanou
citlivosti. Pokud se zafizeni a/nebo systém
pouziva s nadmérnou citlivosti, mize se
objevit artefakt zplsobeny
elektromagnetickym rusenim, coz m(ize
zpusobit nespravnou diagndzu. Pokud se
objevi neoCekavany artefakt, zkontrolujte
obklopujici elektromagnetické podminky

a odstrante zdroj tohoto artefaktu.

10.Pouziti se zafizenim pro radioterapii

Pokud se zafizeni a/nebo systém pouziva

v mistnosti pro radioterapii, maze
elektromagnetické nebo &asticové zafeni
zpusobovat poruchy ¢i chybnou funkci. Pokud
pfinesete zafizeni a/nebo systém do mistnosti

pro radioterapii, neustale sledujte jeho Cinnost.

3. Bezpecnostni informace

Pfipravte protiopatfeni pro pfipad poruchy
nebo chybné funkce.

11.Zdravotnicka zafizeni nebo zdravotnické
systémy mohou byt vystaveny ruSeni z jinych
zafizeni, i kdyZ takova jina zafizeni splfuji
emisni pozadavky pfisluSnych narodnich
norem.

Pokud vySe navrhovana napravna opatfeni
nevedou k vyfeSeni problému, obratte se na
zastupce spolecnosti Nihon Kohden pro dalsi
navrhy.
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3. Bezpecnostni informace

Vystrahy a upozornéni

Zdravotnické prostiedky pouzivané s lizkovym Lizkovy monitor

monitorem

AVYSTRAHA
Nikdy nepouZzivejte monitor v pfitomnosti
hoflavého anestetického plynu nebo vysoce
koncentrované kyslikové atmosféry. V pfipadé
nedodrzeni této vystrahy mize dojit k explozi
nebo k vzniku pozaru.

AVYSTRAHA
Nikdy nepouzivejte monitor v hyperbarické
kyslikové komore. V pfipadé nedodrzeni této
vystrahy maze dojit k explozi nebo k vzniku
poZzaru.

A\ VYSTRAHA
PFi provadéni defibrilace provadéjte vyboj co
nejdale od elektrod, naplasti a veskerého gelu,
krému nebo IéCiva na hrudi pacienta. Pokud
existuje moznost, Ze by se deska defibrilatoru
mohla dotknout téchto material(l, odstrante je
z pacienta. Pokud se deska defibrilatoru dostane
do pfimého kontaktu s témito materialy, maze
vybita energie zpusobit pacientovi popaleni klze.

/A VYSTRAHA
PFed defibrilaci musi vdechny osoby ustoupit od
IiZka a nesmi se dotykat pacienta ani Zzadného
zafizeni nebo kabelu pfipojeného k pacientovi.
V pfipadé nedodrzeni tohoto varovani maze dojit
k urazu elektrickym proudem nebo ke zranéni.

/\ VYSTRAHA
Neprovadéjte defibrilaci, pokud jsou kabely
umistény mezi deskami defibrilatoru. Vybita
energie nemusi byt dostatecna.

A\ VYSTRAHA
Produkt neni ur€en pro pouziti pfi MRI. Nenoste jej
do mistnosti MRI. Pfed provedenim testu MRI
odstrante z pacienta vSechny elektrody a snimace,
které jsou k tomuto pfistroji pfipojeny. Nedodrzeni
této vystrahy mize zpUsobit popaleniny kize
pacienta. Podrobnosti viz navod k MRI.

/A VYSTRAHA
Monitor neupravuijte. Muze dojit k popaleni klze,
pozaru, Urazu elektrickym proudem nebo ke
zranéni.

/\ VYSTRAHA
* Nepouzivejte stejny monitor pro vice nez
jednoho pacienta najednou.
» Nepfipojujte rizné senzory od riznych
pacientl ke stejnému monitoru.

/\ VYSTRAHA
Nestanovujte diagnézu pacienta pouze na
zakladé udajl ziskanych monitorem. Celkové
posouzeni musi byt provedeno Iékafem, ktery
rozumi funkcim, omezenim a vlastnostem
monitoru, a posouzenim biomedicinskych signal(
ziskanych jinymi pfistroji.

/A VYSTRAHA
Po pfipojeni elektrod, sond a snimacu
k pacientovi a pfipojeni kabell k monitoru
zkontrolujte, zda se neobjevuji zadna chybova
hlaSeni a zda se na obrazovce spravné zobrazuji
prubéhy a Ciselné udaje. Pokud se zobrazi
chybova zprava nebo se kfivka Ci €iselna data
nezobrazuji spravné, zkontrolujte elektrody,
sondy a pfipevnéni snimac, stav pacienta
a nastaveni na lizkovém monitoru a odstrarite
pficinu.

A\ VYSTRAHA
Nedovolte, aby se vodiva ¢ast konektoru
pfipojeného k pacientovi dotykala jinych vodivych
¢asti, v€etné uzemnéni. Vysledkem by byl
svodovy proud a nespravna hodnota méreni, coz
by vedlo k nespravné diagnéze.

/\ UPOZORNENI
Pokud se do monitoru nedopatfenim vyliji
tekutiny, pfestarite jej pouzivat a kontaktujte
zastupce spole€nosti Nihon Kohden. Monitor je
nutné rozebrat, vydistit, vysusit a otestovat
z hlediska bezpecnosti, funkce a vykonovych
parametr(.
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Baterie

/\ NEBEZPECI
Nedodrzeni nékterého z nasledujicich bodi muze
zpusobit poruchu baterie, prehrati, vybuch
a pozar.
* Neponofujte baterii do vody a chrarite ji pfed
namocenim.
Nevkladejte baterii do ohné a nezahfivejte ji.
Baterie by méla byt daleko od zdroje tepla,
jako je oheri a kamna.
Nenabijejte baterii v jinych nez pfedepsanych
zarizenich.
Nenabijejte baterii v podminkach mimo
specifikované prostfedi, jako je misto
v blizkosti kamen nebo sluncem vyhfaté auto.
Nezkratujte pdly + a — na baterii.
Nevystavujte baterii silnym naraziim
a nedeformuijte ji.
Baterii nerozebirejte, neupravujte ani
neposkozujte, ani pfimo nesvarujte plast.

/\ NEBEZPECI
Pokud je baterie poSkozena a latka uvnitf baterie
se dostane do o¢i, okamzité a diikladné vymyjte
vodou a vyhledejte Iékafe. OC&i si v zadném
pfipadé nemnéte, mohli byste pfijit o zrak.

AVYSTRAHA
Vyjméte baterii z monitoru, pokud se delSi dobu
nepouziva. Baterie by mohla vytéct.

AVYSTRAHA
Pokud v monitoru neni nainstalovana baterie,
pfipojte monitor k nepferusitelnému zdroji

napajeni, ktery splfiuje pozadavky IEC 60601-1,
nebo k nouzovému napajecimu systému
V nemochici.

/A UPOZORNENI
Nenechavejte baterii v dosahu pacienta.

3. Bezpecnostni informace

/A UPOZORNENI
Nevystavujte baterii pfimému slune&nimu zafeni
ani ji nenechavejte na misté s vysokou teplotou.
Zivotnost baterie mlze byt zkracena, jeji vykon
muUze byt snizen a baterie mGze vytékat.

/AUPOZORNENI
Pokud dojde k poskozeni bateriového modulu
a latka uvnitf baterii se dostane do kontaktu
s klzi nebo latkou, okamzité misto omyjte Cistou
vodou. M(ze dojit k podrazdéni klze.

/\ UPOZORNENI
Pokud je nainstalovana baterie, zkontrolujte, zda
se nezobrazuji chybové zpravy tykajici se baterie
a zda lazkovy monitor funguje normalné. Pokud je
baterie vybita, data v [GzZkovym monitoru nemusi
byt pfi nahlém vypadku napajeni zalohovana.

Modul zaznamniku

/AUPOZORNENI
Nedotykejte se tepelné hlavy uvnitf modulu
zaznamového zafizeni. Tepelna hlava muze byt
poskozena statickou elektfinou nebo se mlze
znecistit a zplsobit selhani tisku.

Mobilni telefony a mala bezdratova zarizeni

/AUPOZORNENI
Vypnéte své mobilni telefony, mala bezdratova
zarizeni a dalSi pfistroje, které vytvafi silné
elektromagnetické zafeni kolem pacienta (kromé
pfistroju povolenych spravcem nemocnice).
Radiové viny ze zafizeni, jako jsou mobilni
telefony ¢i mala bezdratova zafizeni, mohou
negativné ovlivhovat priibéh tepu a zobrazena
data mohou byt nespravna.

Zapnuti pristroje

/AUPOZORNENI
Pfi zapnuti bezdratového monitoru zkontrolujte,
zda se generuji zvuky a Cervené, zluté a azurové
indikatory alarmu jednou bliknou, coz signalizuje,
ze alarm funguje spravné.
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Pacient s kardiostimulatorem

/AVYSTRAHA
Snimac¢ méreni bioelektrické impedance
implantovatelného kardiostimulatoru
pfizplsobeného minutové ventilaci maze byt
ovlivnén monitorovacim a diagnostickym
zafizenim pro srdce, které je pfipojeno ke
stejnému pacientovi. Pokud k tomu dojde, mlze

kardiostimulator stimulovat maximalni tep

a poskytnout monitoru nebo diagnostickému
zarfizeni nespravna data. V takovém pfipadé
nastavte méfeni impedance na monitoru na

Vypnuto. KdyZ je monitorovani dychani vypnuto,

nebude spustén zadny alarm dychani, i kdyz je
alarm dychani nastaven na Zapnuto.

Prijeti pacienta

AUPOZORNENI
P¥i pfijeti nového pacienta nejprve vymazte

v8echna data pfedchoziho pacienta. Jinak budou

data pfedchoziho a nového pacienta smichana
dohromady.

Vystupni signal

/N UPOZORNENI
Pfi pouziti vystupniho signalu z monitoru jako

synchronizagniho signalu pro dalsi zafizeni, jako

je IABP (intraaortalni baldonkova pumpa) nebo

defibrilator:

* Nastavte ¢asovani IABP kontrolou kfivky
prubéhu na obrazovce IABP.

* Vzdy zkontrolujte, zda na kfivkach neni zadny

Sum.
+ Nastavte nastaveni ,Filters na ,Diag®, aby

vystupni kfivky a kfivky na lizkovém monitoru

byly stejné.

+ Zkontrolujte, zda je doba zpozdéni vystupniho

signélu v rozsahu pfipojeného zafizeni.

AUPOZORNENI
Pouze defibrilator Nihon Kohden muze pouzit
vystupni signal z monitoru jako synchronizacni
signal. Zkontrolujte, zda je doba zpozdéni
vystupniho signalu (signal EKG maximalné
20 ms) v rozsahu pfipojeného defibrilatoru.

3. Bezpecnostni informace

Alarm

AVYSTRAHA
Pfi monitorovani pacienta monitorem musi Iékaf
byt v dosahu, aby slySel zvuk alarmu monitoru.
Pokud IékaF neslysi zvuk alarmu, mlze dojit
k pfehlédnuti kritickych zmén u pacienta.

AVYSTRAHA
Nestanovujte diagnézu pacienta pouze na
zakladé informaci alarmu na monitoru. Alarm
nemusi byt signalizovan kvuli nastaveni Urovné
alarmu nebo nastaveni zapnuti/vypnuti alarmu
a mohou byt pfehlédnuty dalezité zmény stavu
pacienta.

AVYSTRAHA
Kdyz se spusti alarm, zkontrolujte stav pacienta
a zajistéte jeho bezpelnost.
V zavislosti na druhu alarmu provedte pfislusné
oSetfeni a odstrante pfiCinu alarmu. Pokud se
vyskytne problém s nastavenim alarmu,
nastaveni vhodnym zpisobem zmérite.

AVYSTRAHA
Pokud se ve stejném zdravotnickém zafizeni
pouziva vice nez jeden zdravotnicky prostfedek,
ujistéte se, ze viechny prostiedky maji stejna
vychozi nastaveni alarmu (hlavni nastaveni
alarmu). Pokud maji zdravotnické prostredky
rizna vychozi nastaveni alarmu, po navratu
nastaveni do hlavniho nastaveni alarmu se
nastaveni alarmu kazdého prostfedku muze liSit,
takze alarmy nelze v daném zafizeni spravné
spravovat. Pokud pouzivate rtizna vychozi
nastaveni alarmu podle oblasti nebo oddéleni
Vv zafizeni, spravujte alarmy odpovidajicim
zpusobem.

AVYSTRAHA
Zkontrolujte nastaveni alarmu pfi pfijeti nového
pacienta a pfi kazdé zméné stavu pacienta,
a pokud je to nutné, zménte nastaveni alarmu.
Nastaveni alarmu se vrati na hlavni nastaveni
alarmu v okné Nastaveni systému, kdyz:

pacient je propustén

zménil se typ pacienta

»Show Admit Confirmation Window (Zobrazit
okno s potvrzenim pfijeti)‘ v okné System
Setup je nastaveno na Off a po vypnuti
napajeni monitoru uplyne 30 minut.
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/AVYSTRAHA
B&hem pozastaveni alarmu (zobrazend zprava
+SUSPEND ALARMS (POZASTAVIT ALARMY)",
LALL ALARMS OFF (VSECHNY ALARMY
VYPNUTY)* nebo ,ALARM RESET (RESET
ALARMU)*) jsou v§echny alarmy vypnuty. P¥Fi
pozastaveni alarmu budte opatrni.

/AVYSTRAHA
Nevypinejte vSechny alarmy tladitkem [ALL
ALARMS OFF], kdyz se v blizkosti pacienta
nenachazi zadny zdravotnicky personal nebo
pokud je pacient pfipojen k ventilatoru.

/AVYSTRAHA
Pro monitorovani arytmie nastavte na strance
[ECG] v okné [Parameters] v okné [Setup]
parametr ,Arrhythmia Analysis (Analyza
arytmie)“ na hodnotu Zapnuto. Jinak neni slySet
Zadny zvuk ani indikace pro alarmy arytmie
(kromé ,Asystole).

/AVYSTRAHA
Nastaveni ST, CO, a RESPIRATION ovliviuji
pouze jednotlivé monitory u Iizka, nikoli vSechny
monitory pfipojené k siti. Nastaveni jednotky musi
byt stejné na vSech llzkovych monitorech
a centralnich monitorech v siti. Jinak se na
rdznych monitorech zobrazi rizné namérené
hodnoty a alarmy zavislosti na nastaveni jednotky
na kazdém monitoru.

AVYSTRAHA
Nastavte vhodnou hlasitost alarmu podle
provozniho prostfedi. Pokud je hlasitost alarmu
niz§i nez hlasitost okolniho zvuku, kontrolujte
Casto stav pacienta a zafizeni. V opaném
pfipadé muaze dojit k vynechani dulezitych alarmd
a prehlédnuti stavu pacienta a zafizeni.

/AVYSTRAHA
Vysledky EWS a poskytnuta doporuceni jsou
orientaéni, takové vysledky a doporuceni by
nemély nahrazovat |ékafské posouzeni stavu
pacienta klinickymi lékafi. Protokol EWS je
definovan individualné kazdou instituci nebo
koncovym uzivatelem podle svych internich
postup(, takZe za interpretaci a kroky, které je
tfeba provést podle udajl ziskanych protokolem
EWS, neni odpovédna spole¢nost NIHON
KOHDEN a jeji dcefiné spolecnosti.

3. Bezpecnostni informace

/AUPOZORNENI
Nastaveni MEZi ALARMU na extrémni hodnoty
mlze SYSTEM ALARMU prakticky vyfadit
z ¢innosti.

/AUPOZORNENI
Kdyz je pro pfislusnou alarmovou mez nastavena
moznost OFF (vyp.), nebude pro takovou mez
generovan zadny alarm. Budte pfi vypinani
alarmové meze opatrni.

/AUPOZORNENI
Kdyz je alarm pro néktery typ arytmie vypnuty,
nebude pro tento typ arytmie vygenerovan zadny
alarm. Pro signalizaci, Ze je urcity alarm arytmie
vypnuty, neexistuje zadna zprava ani znacka.
Proto budte pfi vypinani alarmu pro arytmii
opatrni.

/\ UPOZORNENI
Pokud je méfeni dychani nastaveno na Off,
negeneruji se alarmy dychani, i kdyz je kazda
polozka alarmu dychani nastavena na On.

/AUPOZORNENI
Po zapnuti napajeni monitoru nefunguji alarmy
souvisejici s parametry, dokud nejsou parametry
monitorovany.

/AUPOZORNENI
Pfi monitorovani pouze SpO, (bez monitorovani
EKG) zapnéte alarmy horni a doIni meze pro PR
a SpO,. Pokud béhem asystolie nebo jiného
stavu neni detekovan pulz pacienta, namisto
alarmu meze SpO, se spusti alarm ,Cannot
Detect Pulse (Nelze detekovat pulz)* nebo
»,Check Probe (Zkontrolujte sondu)®. Navic pokud
pacient nema zadny pulz, Sum z pohybu sondy by
mohl byt chybné posouzen jako pulz a byt
pri¢inou zobrazeni nespravné hodnoty PR nebo
SpO0,.

Zprava ,,Connector Off (Konektor vypnut)“

/AUPOZORNENI
Kdyz se na obrazovce objevi zprava ,Konektor
vypnut®, zkontrolujte, zda jsou propojovaci kabely
spravné zapojeny do zasuvek. BEhem zobrazeni
této zpravy nelze pacienta monitorovat a alarm
nefunguije.
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Funkce spanku

/AVYSTRAHA
PFi pouziti funkce spanku sleduijte pacienta na
centralnim monitoru nebo telemetrickém systému.
V opaéném pfipadé mulze byt alarm Iizkového
monitoru pfehlédnut. Kdyz zaskrtavaci poli¢ko

»EXit Sleep Mode on Crisis Alarm (Ukongit rezim
spanku pfi krizovém alarmu)“ v okné System
Setup neni On, alarmy ldZkového monitoru a zvuk
synchronizace se zobrazi na centralnim monitoru,
ale béhem rezimu spanku se nezobrazi na
IiZkovém monitoru.

Rozvrzeni obrazovky

/AUPOZORNENI
Pokud je monitorovano pfili§ mnoho parametrq,
nemusi se na obrazovce zobrazit vdechny
parametry. Na zaCatku monitorovani zkontrolujte,
které parametry se na obrazovce zobrazuji
a které ne. Pokud dojde k alarmu na méfeném
parametru, alarm se zobrazi bez ohledu na to,
zda je parametr zobrazen, nebo ne.

Volitelné prislusenstvi a spotirebni material

AVYSTRAHA

Pouzivejte pouze volitelné pfisluSenstvi
specifikované spole¢nosti Shanghai Kohden, jako
jsou elektrody, senzory, sondy, manzety

a vzduchové hadi¢ky. Pokud je pouzito
nespecifikované volitelné prisluSenstvi, nelze
dosahnout maximalniho vykonu monitoru

a pacient nebo obsluha muze pfi provadéni
defibrilace utrpét elektricky uraz.

/AVYSTRAHA
Po pfipojeni elektrod, sond a snimacu
k pacientovi a pfipojeni kabell k monitoru
zkontrolujte, zda se neobjevuji zadna chybova
hlaseni a zda se na obrazovce spravné zobrazuji
prubéhy a Ciselné udaje. Pokud se zobrazi
chybova zprava nebo se kfivka Ci Ciselna data
nezobrazuji spravné, zkontrolujte elektrody,
sondy a pfipevnéni snimacu, stav pacienta
a nastaveni na luzkovém monitoru a odstrarite
pficinu.

AVYSTRAHA
Nepouzivejte opakované jednorazoveé
soucasti a pfislusenstvi.

3. Bezpecnostni informace

/AUPOZORNENI
Pokyny pro manipulaci a bezpe€nostni pokyny
tykajici se voliteIného pfislusenstvi a spotfebniho
materialu, jako jsou elektrody, snimacée a sondy,
najdete v navodu daného volitelného
pfisluSenstvi nebo spotfebniho materialu.

Monitorovani EKG

*

AVYSTRAHA
Pro monitorovani arytmie nastavte na strance
[ECG] v okné [Parameters] v okné [Setup]
parametr ,Arrhythmia Analysis“ na hodnotu On.
Jinak neni sly$et Zadny zvuk ani indikace pro
alarmy arytmie (kromé ,Asystole*).

AVYSTRAHA
Pfi monitorovani pacienta s kardiostimulatorem
nastavte detekci kardiostimulaénich impulzt na
ON. Jinak impulz kardiostimulatoru nebude
odmitnut. | kdyz je vyfazovani kardiostimulaénich
impulzd nastaveno na ON, impulz
kardiostimulatoru nemusi byt odmitnut. Pokud
impulz kardiostimulatoru neni odmitnut, impulz
kardiostimulatoru je detekovan jako QRS a muze
byt indikovana fale$na srdeéni frekvence nebo
muze byt pfehlédnuta kriticka arytmie, jako je
asystolie. Pacienty s kardiostimulatorem méjte
pod pfisnym dohledem.

Schopnost potlaceni pulzu kardiostimulatoru u tohoto

produktu naleznete v &asti ,Specifikace —
EKG* v uzivatelské pfirucce.

AVYSTRAHA
Neni mozné ziskat 100% pfesnou detekci kazdé
arytmie.

AVYSTRAHA
Nepouzivejte detekci A-FIB pro déti nebo
novorozence. Monitor nemusi spravné detekovat
A-Fib u déti nebo novorozencu.

AVYSTRAHA
Nez Ize A-Fib detekovat, vyzaduje monitor
minimalné dvé minuty nepfetrzité analyzy.
Detekce muze trvat az 2,5 minuty.

AVYSTRAHA
Pfi monitorovani déti nebo novorozencu nelze
spravné méfit interval QTc a Sifku QRS.
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AVYSTRAHA
K diagnostice nepouzivejte vysledky interpretace
12svodového EKG a naméfené hodnoty
z modifikace Mason-Likar, protoze umisténi

konCetinovych elektrod neni stejné jako

u standardniho 12svodového EKG. M(ze tak byt
stanovena chybna diagnoéza, protozZe interpretace
12svodového EKG tohoto monitoru je zalozena
na standardnim 12svodovém EKG.

/AUPOZORNENI
Kdyz se zobrazi hlaseni ,Check Electrodes®,
monitorovani EKG a alarm EKG nefunguji
spravné. Zkontrolujte elektrody, svody a pfivodni
kabel elektrod a v pfipadé potfeby je vymérite za
nove.

/AUPOZORNENI
Na zacatku monitorovani EKG zkontrolujte, zda je
dominantni QRS odpovidajici. Jinak maze byt
monitorovani arytmie nepresné.

/AUPOZORNENI
Na zacatku monitorovani EKG zkontrolujte, zda je
pro typ detekce QRS nastaven spravny typ
pacienta. Pokud je nastaven nevhodny typ
pacienta, nelze pfesné spoditat srde¢ni frekvenci
a Sum nebo viny P mohou byt poc€itany jako QRS
a srdecni zastava mize byt prehlédnuta.

AUPOZORNENI
Pokud mate pochybnosti o analyze arytmie,
nechte monitor znovu nacist EKG pacienta
a zkontrolujte, zda je dominantni QRS
odpovidajici. Jinak mlze byt pfehlédnuta dilezita
arytmie.

/AUPOZORNENI
Kdyz se zobrazi hlaSeni ,Noise“ nebo ,Cannot
Analyze®, data EKG a alarm nejsou spolehlivé.
Odstrarite pFic¢inu kontrolou elektrod, svodu
elektrod, pohybu téla pacienta, EMG a uzemnéni
perifernich pFistroju. Také se ujistéte, ze se
nepouZziva elektricka pfikryvka.

3. Bezpecnostni informace

/AUPOZORNENI

* Interpretace 12svodového EKG se provadi
pouze ze ziskanych kfivek EKG a neodrazi
celkovy stav pacienta. Vysledky analyzy
nemusi odpovidat usudku lékare.

» Celkové posouzeni musi provést Iékar
s ohledem na vysledek analyzy, klinické
nalezy a vysledky dalSich vySetfeni. Po
celkovém posouzeni Iékafem by mély byt
vysledky analyzy Iékafem podepsany nebo
parafovany.

/AUPOZORNENI
Pfi provadéni interpretace 12svodového EKG
zadejte vék a pohlavi. Jinak:
* pohlavi je muzské;
+ veékje 35 let.

Monitorovani SpO:

AVYSTRAHA
Méreni SpO, mize byt nespravné v nasledujicich
pfipadech.
+ Kdyz ma pacient abnormalné zvySenou
hladinu karboxyhemoglobinu nebo
methemoglobinu.

Kdyz je do krve vstfiknuto barvivo.

Pfi pouziti elektrochirurgické jednotky.
Béhem kardiopulmonalni resuscitace (KPR).
Pfi méfeni v misté s vendzni pulzaci.

Kdyz se pacient pohybuje.

Kdyz je amplituda tepové viny mala
(nedostatecny periferni obéh).

AVYSTRAHA
Po pouziti sondu SpO, uréenou k opakovanému

pouziti vyCistéte. Nedodrzeni této vystrahy maze
zpusobit kfizovou infekci.

3-10
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AVYSTRAHA

» Pfi pouziti prstové sondy nepfipeviiujte sondu
a kabel k prstu obtoc¢enim paskou. Muze to
zpUsobit popaleni, ucpani nebo kozni
problémy v dusledku Spatného krevniho
obéhu.
Pokud pouzivate jiné sondy nez prstové,
neutahujte pasku pfilis, aby nedoslo ke
Spatnému obéhu. Zkontrolujte stav krevniho
obéhu sledovanim barvy kiize a méstnani krve
na okraji mista pfipevnéni sondy. | pfi
kratkodobém monitorovani maze dojit
k popaleni nebo koznim potizim v dusledku
Spatného krevniho ob&hu, zejména
u novorozencu nebo kojencl s nizkou porodni
hmotnosti, jejichz kiiZze je jemna. Pfesné
meéfeni nelze provadét na misté se Spatnou
periferni cirkulaci.

AVYSTRAHA
Zkontrolujte stav krevniho obéhu sledovanim

barvy kGiZze v misté méfeni a pribéhu pulzu.
Mérte misto méfeni kazdych 8 hodin
u jednorazovych sond a kazdé 4 hodiny v pfipadé
opakované pouzitelnych sond. Teplota klize se
muZze v misté pfipojeni zvySit o 2 nebo 3 °C (4
nebo 5 °F) a zplsobit popaleni nebo problémy
s khzi. Budte velmi opatrni a ménte misto méreni
Castéji podle symptom a jejich stupné pfi pouziti
sondy u nasledujicich pacientu.
» Pacient s horeCkou
» Pacient s nedostateCnym perifernim krevnim
obéhem
Novorozenec nebo kojenec s nizkou porodni
hmotnosti

AVYSTRAHA
Kdyz neprovadite monitorovani SpO,, odpojte
pfivodni kabel SpO, od lizkového monitoru.
V opacném pfipadé muze byt Sum snimace
sondy zdrojem ruSeni a na obrazovce se
zobrazuji nespravna data.

AVYSTRAHA
PFi monitorovani SpO, u pacienta, ktery je IéCen
fotodynamickou terapii, muze svétlo ze sondy na

prstu zpUsobit popaleni. Fotodynamicka terapie
pouziva fotosenzibiliza¢ni €inidlo, jehoz vedlejSim
ucinkem je citlivost na svétlo.

Sonda SpO: vyrabéna spoleénosti Nihon Kohden ma dvé

vilnové délky se Spi¢kami citlivosti v rozsahu 650 a 950 nm.

Maximalni intenzita svétla je mensi nez 5,5 mW/sr.

3. Bezpecnostni informace

/AUPOZORNENI
Kdyz pacient uziva léky, které zplsobuji
vazodilataci, prlibéh pulzu se mize zménit
a v ojedinélych pfipadech se nemusi hodnota
SpO, zobrazit.

/AUPOZORNENI
Normalni vnéjsi svétlo nema vliv na pfesnost
mérfeni, ale silné svétlo, jako je chirurgické svétlo
nebo pfimé slunecni svétlo, muze presnost
mérfeni zhorsit. Pokud dojde k ovlivnéni, zakryjte
misto méfeni pfikryvkou.

/AUPOZORNENI
KdyZz je sonda pfipevnéna na vhodném misté
s dostateCnym obéhem a opakované se objevuje
chybové hlaseni o upevnéni sondy, maze byt
sonda vadna. Vymeérite ji za novou.

/AUPOZORNENI
Pokud hlaseni upozorfiuje na vadnou sondu nebo
vadny pfipojovaci kabel SpO,, pfestante pouzivat
monitor a vymeénte sondu nebo pfivodni kabel
SpO2 za novy.

/AUPOZORNENI

Pokud je misto pro upevnéni znecisténé krvi
nebo télnimi tekutinami, pfed pfipojenim sondy je
vyCistéte. Je-li na misté pfipevnéni na nehtu
barevny lak, odstrafte jej. V opa&ném pfFipadé se
mnozstvi prochazejiciho svétla snizi a naméfena
hodnota mlze byt nespravna nebo méfeni nelze
provést.

/AUPOZORNENI
Pfi monitorovani pouze SpO, neni k dispozici
detekce arytmie a asystolie a alarmy arytmie, jako
jsou ASYSTOLE, V FIB nebo V TACHY atd.
nejsou k dispozici. Pokud pacient potfebuje
monitorovani EKG, monitorujte EKG.

AUPOZORNENI
Pokud pacient potfebuje monitorovani dychani,
monitorujte dychani. Saturace kyslikem (SpO,) se
mé&Fi pulzni oxymetrii, kterou nelze pouzit pro
monitorovani dychani.
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Monitorovani CO:

/A VYSTRAHA
Pfi pouzivani adaptéru dychacich cest nebo
nazalniho adaptéru u pacient( s nizkym
ventilaénim objemem muze dojit k promichani
CO, pfi vdechu vzhledem k mrtvému prostoru
adaptéru dychacich cest nebo nazalniho

adaptéru, coZ ma za nasledek nepfesné
naméfené hodnoty nebo potize s detekci zastavy
dechu. Ventilaci provadéjte s ohledem na objem
mrtvého prostoru adaptér. Pokud je mrtvy
prostor pro tohoto pacienta pfili§ velky, vhodna
ventilace nemusi byt mozna.

AUPOZORNENI
Udaje o CO, mohou byt nepiesné pfi
monitorovani pacienta s extrémné vysokou
dechovou frekvenci nebo nepravidelnym
dychanim. Naméfrené hodnoty odecitejte peclivé.

AUPOZORNENI
Adaptér dychacich cest nebo nazalni adaptér
vyberte s ohledem na hmotnost pacienta
a ventilacni objem. PFi pouziti nevhodného
adaptéru dychacich cest nebo nazalniho
adaptéru muaze dojit ke zvy$eni odporu
v dychacim okruhu, coZ muaze zpUsobit
nespravnou hodnotu méreni.

AUPOZORNENI
P¥i uziti anestetickych zafizeni s tékavym
anestetikem muze byt méfeni CO, nepfesné.

AUPOZORNENI
PFi monitorovani CO, se ujistéte, Ze je zadano
sloZeni plynu. Jinak mdze byt vysledek méreni
nepresny.

/AUPOZORNENI
Ridte se stitkem UPOZORNENI na lahvi s CO,.

/AUPOZORNENI
Pokud se zobrazi zprava ,,Chyba snimace
CO;" nebo ,Zména adaptéru CO,", zkontrolujte
sadu snimace CO, a v pfipadé potieby ji
vymeérite. BEhem zobrazeni tohoto hlaseni nelze
provadét sledovani mnozstvi CO,.

3. Bezpecnostni informace

Sada pro méreni CO:

/AUPOZORNENI
Naméfena hodnota muze byt nespravna, pokud
se vyrazné zméni provozni teplota.

Dalsi varovani a upozornéni naleznete v pfilozeném navodu
k obsluze pro jednotlivé snimace.

Monitorovani teploty

AVYSTRAHA
Po pouziti oCistéte termistorovou sondu.

Nedodrzeni této vystrahy muze zpusobit kfizovou
infekci.

/AUPOZORNENI
Pro daného pacienta zvolte odpovidajici sondu.
Pouziti sond pro dospélé u nedonoSenych
kojencl a déti mlize zplsobit poranéni sliznice.

/AUPOZORNENI
Pouziti izolovaného krytu mize pfilezitostné
zpuUsobit pfiznaky, jako je vyrazka nebo zanét
kGize. PFi provadéni nékolika méfeni po sobé
zménte misto méreni.

AUPOZORNENI
Po vyméné teplotniho Stitku sondu neménte.
Mohlo by to zpUsobit nespravné zobrazeni stitku
a vést k chybnému posouzeni.

AUPOZORNENI
Nameéfena hodnota muze byt nespravna, pokud
se vyrazné zméni provozni teplota.
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Monitorovani NIBP

/AVYSTRAHA

Hodnota NIBP muze byt ovlivnéna podminkami
méfeni, mistem méfeni, pohybem nebo
fyziologickymi stavy pacienta. Méfeni NIBP muze
byt nespravné pfi vyskytu nasledujicich faktoru.
» Pouzivani elektrochirurgické jednotky (ESU)

Pohyby téla

Nizka pulzni kfivka

P¥iliS mnoho arytmii

Otfesy zpusobené externimi zdroji

Rychla zména krevniho tlaku

Probihajici kardiopulmonalni resuscitace

(KPR)

Nizka tepova frekvence

Nizky krevni tlak

Maly tepovy tlak

Manzeta je pfilis tésna nebo pfili§ volna

Manzeta nepasuje na pazi

Manzeta je ovinuta pres tlusté obleceni

Manzeta neni v perfektnim stavu

/AVYSTRAHA
PFi méreni NIBP postupuijte opatrné u pacientl se
znamou krvacivou poruchou nebo poruchou
koagulace. Po méfeni NIBP muGze byt v ¢asti, kde
je pfipevnéna manzeta, trombus, ktery zplsobuje
bodové krvaceni nebo poruchu krevniho obéhu.

/AVYSTRAHA
P¥i provadéni dlouhodobého méfeni v intervalech
kratSich nez 2,5 minuty sledujte stav pacienta,
krevnich cév a koncetin, aby byl zajistén
dostateCny obéh krve. V misté méfeni mize
dochazet k jejimu méstnani. Pfi pravidelném
provadéni dlouhodobého méfeni také pravidelné

kontrolujte stav cirkulace.

AVYSTRAHA
PFi méfeni NIBP v reZimu Inflate Mode (rezim
nafukovani) pouzivejte manzZetu specifikovanou
spole€nosti Nihon Kohden. Pfi pouzivani
nespecifikované manzety se mize stat, ze
méreni NIBP nebude probihat spravné.

AVYSTRAHA
PFi méfeni NIBP kontrolujte misto upevnéni
manzety a ovéfujte, Zze manzeta neovliviiuje
cirkulaci krve pacienta.

3. Bezpecnostni informace

AVYSTRAHA
Neupeviujte manzetu NIBP v misté poranéni.
Mohlo by dojit ke zhorSeni stavu rany.

AVYSTRAHA
Neupevriujte manzetu NIBP na pazi, ktera se
pouziva pro nitrozilni pfistup nebo terapii,
pfipadné arterioven6zni (A-V) shunt. Mlze to
zpusobit reflux krve nebo lé¢ebného roztoku,
pfipadné zablokovani injekce lé¢ebného roztoku
nasledkem Spatné cirkulace krve.

AVYSTRAHA
Neupevnujte manzetu NIBP na paZi na strané
provedené mastektomie nebo clearance
lymfatickych uzlin. Mohlo by to vést k poruse
krevniho obéhu, napf. ke zdufeni nasledkem
Spatné cirkulace krve.

AVYSTRAHA
Pokud je pfi méfeni NIBP upevnéna manzeta
NIBP na stejné pazi jako dalSi zdravotnicky
prostfedek, mize se stat, Zze tento zdravotnicky
prostfedek do¢asné nebude fungovat.

AVYSTRAHA
Bé&hem méfeni neohybejte hadi¢ku manzety.
Muze dojit k naruseni krevniho ob&éhu manzetou
a k pfekrveni. Pokud je manzeta stale pod
tlakem, mohou se v misté méfeni vyskytnout
kozni problémy.

/AUPOZORNENI
Pevné pfipojte vzduchovou hadi¢ku do zasuvky
NIBP na monitoru tak, aby zacvakla. V pfipadé
nespravného upevnéni manzety nebude mozné ji
identifikovat. Na za&atku méfeni NIBP
zkontrolujte, zda typ manzety odpovida typu
zobrazenému na monitorovaci obrazovce.

/AUPOZORNENI
Vzduchovou hadi€ku pfipojte pouze k manzeté
a do zasuvky NIBP na monitoru. Nepfipojujte
vzduchovou hadi¢ku, zejména pak tu pro
novorozence, k jinym soucastem, jako je infuzni
vedeni. Mohl by se vytvofit trombus.
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AUPOZORNENI
Neupeviujte manzetu prilis tésné. Mohlo by to
zpusobit Spatnou cirkulaci krve nebo méstnani.
Pokud by byla manzeta upevnéna pfilis volné,
muze dochazet ke zvySeni hodnoty NIBP.

AUPOZORNENI
Nenasazujte manzetu kolem paze nebo stehna
pouzivaného pro infuzi. Méfeni NIBP na
koncetiné pouzivané pro infuzi mize zpusobit
reflux krve a zastaveni infuze.

AUPOZORNENI
Pokud by byla manzeta vystavena pfilis
vysokému tlaku nebo by doslo k ohnuti &i
zmacknuti hadi¢ky, objevi se na obrazovce
hlaseni ,NIBP SAFETY CIRCUIT
RUNNING* (Pracuje bezpec€nostni okruh NIBP)
a monitorovani NIBP se m(ize zastavit. Odstrarite
pricinu, pocCkejte 40 s, ovéfte, ze hlaSeni zmizelo,
a opakujte méfeni.

AUPOZORNENI
Pfed spusténim méreni v rezimu STAT nebo SIM
zkontrolujte nastaveni méfeni (intervaly méfeni).

/AUPOZORNENI
Méreni rezimu NIBP SIM je doporu¢eno
Iékafskymi zasadami v Japonsku pro bezpecnost
béhem bederni anestezie a doporu¢enym
nastavenim jsou vychozi tovarni nastaveni. PFi
zméne téchto pocatecnich nastaveni se
presvédcte, ze zménéné nastaveni je vhodné pro
pacienta podle navodu k anestetiku.

/AUPOZORNENI
Jednorazové manzety Nihon Kohden nejsou
sterilizované. Sterilizace manzet se
nedoporucuje. Podrobné informace najdete
v ndvodu k pouZiti pfiloZeném k jednorazovym
manzetam.

/AUPOZORNENI
Neprovadéjte vstup do zily na paZi, na které se
méFi NIBP. Muze to zpUsobit reflux Ié¢ivého
roztoku nebo vnitfni krvaceni v misté vstupu.

3. Bezpecnostni informace

/AUPOZORNENI
Spoustéci méfeni PWTT nezachycuje zcela
vSechny zmény v dynamice cirkulace.
Nespoléhejte pouze na spoustéci méreni PWTT
jako zaklad pro prodlouzeni intervalu normalniho
mérfeni NIBP.

/AUPOZORNENI

V nasledujicich situacich nemusi PWTT spustit

zadna méfeni NIBP nebo spustit pfiliS mnoho

méfeni. Zkontrolujte stav pacienta. V pfipadé

potreby nastavte PWTT na Vypnuto.
Pacient ma implantovany kardiostimulator

* Rychla zména krevniho tlaku s vazoreflexem
v dusledku vazoaktivnich lék, jako je
fenylefrin a nikardipin

» Nestabilni pulzni vina v dusledku Spatné
periferni cirkulace

+ P¥iliSs mnoho arytmii

» Pohyb pacienta nebo zména polohy téla

+  Sum na EKG kvdli ESU

* Méfeni SpO, na noze ditéte

» Pokud jsou NIBP a SpO, méfeny na stejné
koncetiné z davodu, jako je operace na jinych
koncetinach

AUPOZORNENI
Konektor vzduchové hadicky (strana lGzkového
monitoru) neumistujte do blizkosti magnetické
karty nebo magnetického zaznamového média.
Udaje na magnetické karté nebo magnetickém
zaznamovém zarizeni se mohou poskodit
pusobenim magnetického ruseni z konektoru
vzduchové hadicky.

/AUPOZORNENI
Nevyménujte Zzadné soucasti manzety. Pokud by
doslo k nahrazeni soucasti jinymi, nelze provést
spravné méreni NIBP.

Monitorovani NIBP

AVYSTRAHA
VSechny soucasti, s vyjimkou snimacl, musi byt

nevodivé. V opacném pfipadé mlze energie
vyboje zpUsobit obsluze pfi pouziti ESU nebo pfi
provadéni defibrilace uraz elektrickym proudem.

Hemodynamika

/\ UPOZORNENI
Pfi zobrazovani cilové oblasti na cilovych grafech
nastavte vhodnou stupnici cilové oblasti podle
stavu pacienta.
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esCCO

/A UPOZORNENI
Monitorovani esCCO nebylo ovéfeno
u novorozencl a pacientd s vysokym krevnim
tlakem zplUsobenym obezitou, arteriosklerézou
nebo jinym divodem.

/A UPOZORNENI
PFi méfeni esCCO nepfipojujte sondu SpO,
k noze pacienta. esCCO nelze spravné zméit,
kdyZ je sonda pfipojena k noze pacienta.

/\ UPOZORNENI
PFi kalibraci hodnoty esCCO pomoci CO
automaticky vypocitané z informaci o pacientovi
vzdy ziskejte rozhodnuti Iékafe, ze automaticky
vypocitana hodnota CO je pfiméfena. Pokud
automaticky vypocitana hodnota nevyhovuje,
zadejte méfeni CO rucné.
Po kalibraci také zkontrolujte, zda je automaticky
vypocétena hodnota CO stéle pfiméfena.

/\ UPOZORNENI
P¥i pouziti dfive namérenych hodnot CO ke
kalibraci esCCO pouzijte hodnoty CO, které lékar
urcil jako vhodné hodnoty ziskané pomoci
pfistroje, ktery IékafF urcil jako spolehlivy pro
Iékarské pouziti. Hodnota CAL CO pouzita pro
kalibraci ovliviiuje po&ate¢ni hodnotu esCCO
a velikost odchylky. Pokud je napfiklad na vstupu
hodnota CAL CO, ktera je dvojnasobkem
skute€ného srde¢niho vydeje pacienta, nejen
pocatecni zobrazena hodnota esCCO, ale
vSechna nasledna méreni budou dvojnasobkem
skute¢né hodnoty. Pokud je na vstupu hodnota
CAL CO, ktera se lisi vyznamné od skute¢ného
srdecniho vydeje, kolisani srde¢niho vydeje
pacientll se v hodnotach esCCO zvétsi. Z tohoto
ddvodu nepouzivejte pro kalibraci esCCO
nespravnou hodnotu CAL CO. V pfipadé pouziti
neprovadéjte klinicka rozhodnuti na zakladé
vyslednych méfeni.

/\ UPOZORNENI
Ziskejte rozhodnuti |ékafe, Ze kalibrované
parametry jsou vhodné hodnoty ziskané b&hem
10 minut stabilniho srde¢niho vydeje. Jinak nelze
zarucit spravné meéfeni esCCO.

3. Bezpecnostni informace

/\ UPOZORNENI
V nékterych pfipadech mize byt hodnota CO
mala v dlsledku faktor( stavu pacienta, jako je
fyzicka kondice. V pfipadé pacientd s velkym
mnozstvim télesného tuku nebo se srdecnim
selhanim, kdyz je esCCO kalibrovano na zakladé
hodnoty CO automaticky vypocitané z informaci
0 pacientovi (pomoci vicenasobné regresni
analyzy), nemusi byt mozné, aby automaticky
vypocitana hodnota CO pfesné odhadla srdecni
vydej. V dlsledku toho mize byt CAL CO vysSi
nez skute¢na hodnota. Hodnota CAL CO pouzita
pro kalibraci ovliviiuje po¢ate¢ni hodnotu esCCO
a velikost odchylky. Nepouzivejte hodnotu CO pfi
kalibraci, pokud je jeji klinickd hodnota pochybna.
V pfipadé pouziti neprovadéjte klinicka
rozhodnuti na z&kladé vyslednych méfeni.

Utinnost CAL CO se kontroluje proti hodnoté CO
automaticky vypo¢itané z informaci o pacientovi a hodnoté
CO naméfené monitorem Vigileo od Edwards Lifesciences.

Pokud je na vstupu hodnota CAL CO, kter4 je dvojnasobkem skuteéného srde¢niho
vydeje pacienta
—— Srde¢ni vydej - esCCO

Srdecni vydej I/min
(-}

2 | R T P s S e

Kalibrace
Cas od posledni kalibrace

/\ UPOZORNENI
Kdyz je NIBP méfen v kratkém intervalu, PWTT
se vyrazné meéni, coz nemusi byt spravné
aplikovano pro kalibraci esCCO.

/\ UPOZORNENI

Protoze PWTT nelze spravné méfit za

nasledujicich podminek, hodnota esCCO se

v téchto pfipadech nemusi spravné zobrazit.

Hodnota esCCO se také nezobrazuje spravng,

kdyz SQl je 2. Méfte esCCO, kdyz je SQI 3 nebo

vySSi.

* Pokud nelze ziskat stabilni pulz kvili selhani
periferniho obé&hu

* Pohyb téla

* Interference Sumem z elektrochirurgické
jednotky nebo jiného zafizeni

* Hypoperfuze

* Hemodynamicka nestabilita

» Béhem nebo bezprostfedné po zméné polohy
téla pacienta
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/AUPOZORNENI

Protoze PWTT nelze spravné zméfit

u nasledujicich pacientd, hodnota esCCO se

v téchto pfipadech nemusi spravné zobrazit.

» Pacienti trpici fibrilaci sini, flutterem sini,
sinusovou arytmii nebo jinym stavem
zpuUsobujicim nestabilni superventrikularni
rytmus.

» Pacienti s bigeminii nebo trigeminii

Pacienti s AV blokem typu Il nebo I

Pacienti s implantovanym kardiostimulatorem

Pacienti pfipojeni k zafizeni srdce a plic

Pacienti podstupujici aorto-koronarni bypass

(OPCAB)

» Pacienti podstupujici proceduru kiizového
sevieni aorty

* Pacienti se srde¢ni tamponadou

+ Pacienti trpici posunem srdce

* Pacienti s intraaortalni balénkovou pumpou
(IABP)

AUPOZORNENI
Hodnota esCCO nemusi byt spravné ziskana,
kdyz manzeta NIBP a sonda SpO, jsou pfipojeny
ke stejné pazi, protoze v tomto pfipadé nelze
spravné méfit PWTT. Pfipojte manzetu NIBP
a sondu SpO; k riznym pazim a znovu zmérte
esCCO.

AUPOZORNENI
V nasledujicich pfipadech provedte kalibraci
znovu, protoze nelze ziskat spravné esCCO.
* Monitorovaci svod EKG je vyménén
» Misto pfipojeni elektrody je zménéno
» Misto pfipojeni sondy SpO, se zménilo
» Napéjeni monitoru se vypne a zapne
+ Pacient je pfijat nebo propustén
+ Data jsou vymazana
» Po pohybu pacienta nebo zméné polohy téla

AUPOZORNENI
Pokud srdec¢ni vydej béhem kratké doby silné
kolisa, hodnota esCCO se muze vyrazné liSit od
jinych méfeni srde¢niho vydeje. Pokud k tomu
dojde, pouzijte pro klinicka rozhodnuti hodnotu
esCCO v kombinaci s dalSimi udaiji vitalnich
funkci, jako je srdecni frekvence.

3. Bezpecnostni informace

Interbed

AVYSTRAHA
Nemonitorujte vitalni funkce pacienta pouze

funkci Interbed. Pacient musi byt sledovan na
I0Zku Interbed nebo na centralnim monitoru.

/AUPOZORNENI
Okno Interbed se objevi na domovské obrazovce
pouze tehdy, kdyz dojde k alarmu Interbed
a <AUTO INTERBED DISPLAY> je nastaveno na
ON.

Externi pristroje

AVYSTRAHA
Vystup dat ze sériové komunikaéni zasuvky
tohoto lizkového monitoru neni monitorovaci
informaci pro diagnostiku zdravotniho stavu
pacienta. Nepouzivejte tato data ke sledovani

pacienta na externim zafizeni. Ke sledovani vzdy
pouzivejte lUzkovy monitor.

Spole¢nost Shanghai Kohden nenese zadnou
odpovédnost za jakékoli Skody zplsobené
pouzitim vystupnich dat blize nespecifikovanym
zpusobem.

Udrzba

AUPOZORNENI
Nikdy monitor nerozebirejte ani neopravujte.
Pokud se vyskytne néjaky problém s lGzkovym
monitorem, obratte se na zastupce spole€nosti
Nihon Kohden.

AUPOZORNENI
Pfed udrzbou, €isténim nebo dezinfekci vypnéte
napajeni monitoru, odpojte napajeci kabel ze
zasuvky stfidavého proudu a poté od pacienta
sejméte elektrody, senzory a sondy pfipojené
k monitoru. Nedodrzeni tohoto pokynu maze mit
za nasledek uraz elektrickym proudem a poruchu
monitoru.

/AUPOZORNENI
Vyrobky Shanghai Kohden zlikvidujte v souladu
s mistnimi zakony a smérnicemi vaseho zafizeni
ohledné likvidace odpadu. Jinak to muze
nepfiznivé ovlivnit Zivotni prostfedi. Pokud
existuje moznost, Ze produkt byl kontaminovan
infekci, zlikvidujte jej jako nemocni¢ni odpad
podle mistnich zakon( a pokynu vaseho zafizeni
ohledné nemocni¢niho odpadu. Jinak mize byt
pFicinou infekce.
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Pouziti s elektrochirurgickou jednotkou

Tento ldzkovy monitor je vhodny pro pouziti v pfitomnosti
elektrochirurgickych jednotek (ESU).

Pro pouziti SESU obsahuje tento Itizkovy monitor opatfeni
k ochrané pacienta pted popalenim kiiZze v misté piipojeni
elektrody a ke sniZeni interference na kiivce EKG. U¢innost
vsak zavisi na misté ptipojeni elektrody a umisténi ESU.

Pti pouzivani ESU s liZzkovym monitorem vénujte
pozornost nasledujicim bodim.

/AVYSTRAHA
Pokud je monitor pouzivan s elektrochirurgickou
jednotkou (ESU), pevné pfipevnéte celou oblast
desky neutraini elektrody ESU k pacientovi.

V opacném pfipadé proud z elektrochirurgické
jednotky potece do elektrod monitoru a zpUsobi
elektrické popaleniny v mistech, kde jsou
elektrody pfipojeny. Podrobnosti viz navod

k ESU.

AUPOZORNENI
Pokud pouzivate monitor s ESU, umistéte
monitor a ESU spravné a radné pfistroje
uzemnéte. V opacéném pfipadé mize Sum z ESU
rusit EKG a analyza srdecni frekvence a arytmie
muZze byt nepfesna.

Uginky elektrochirurgie nebo defibrilace
Vliv na pfesnost méteni:

Po elektrochirurgii nebo defibrilaci mize dojit k do¢asnému
sniZeni pfesnosti méteni; monitor vSak znovu ziska svou
ptvodni piesnost méfeni béhem doby regenerace uvedené
ve specifikacich. Navic to neovliviiuje bezpeénost pacienta,
bezpecnost zafizeni ani uloZena data.

Instalace a pfipojeni

* Nainstalujte co nejdale od ESU
Nainstalujte ldzkovy monitor co nejdale od ESU. Pokud je
to mozné, umistéte jej na opacnou stranu operac¢niho stolu.

» K napajeni pouzijte rizné AC zasuvky
Luzkovy monitor a ESU napdjejte z riznych zasuvek
umisténych co nejdale od sebe. Tim je eliminovano ruseni
ESU prostrednictvim stfidavého elektrického vedeni.
Nainstalujte ekvipotencialni uzemnéni lizkového
monitoru.

» Méfte pomoci svodu se tfemi elektrodami
Pouzijte minimalni pocet elektrod. PouZzijte nové
jednorazové elektrody, které nemaji vysuSeny gel.

3. Bezpecnostni informace

* Umistéte jednorazovou elektrodu co nejdale od
incize
Pfipojte jednorazové elektrody co nejdale od incize.

* Nastavte uhel (8) mezi + a - jednorazovymi
elektrodami a incizi co nejmensi
Umistéte jednordzové elektrody + a — co nejblize tak, aby
uhel (0) mezi jednorazovymi elektrodami a incizi byl co
nejmensi.

» Upevnéte vratnou desku ESU co nejblize k incizi
a co nejdale od jednorazové elektrody. Vyberte
misto, kde je méné chlupll a dostatek mista pro
desku neutrdlni elektrody.

Co nejblize k incizi a co
nejdale od elektrod

\y

Vratna deska

Zajistéte maly 6

Nastaveni

» Nastavte ,Sync Source” na ,Press” nebo ,SpO:*
ESU muze zptisobit nestabilni srde¢ni frekvenci. Pro

stabiln€j$i monitorovani nastavte ,,Sync Source na
»SpO2"“ nebo ,,PRESS*.

* Nastavte filtr na ,,Maximum*

* Nastavte méfeni dychani na jinou metodu, nez je
impedance

V impedanéni metod¢ obsahuje pribéh viny sum ESU
a rychlost dychani nelze presné zméfit.

Pfi méfeni dychani impedanéni metodou piepnéte
Llmpedance Measurement (Méfeni impedance)” na
,,Off“ pod [RESP/CO.] — [Other] na lizkovém monitoru
nebo méite dychani jinou nez impedanéni metodou.

(Esu N
Napadjeni a uzemnéni Napéieni
pajeni
pro ESU a uzemnéni fady
BSM-2500
ESU Operaéni st fady BSM-2500
- /
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Nasledujici informace poskytuje spolecnost Masimo
Corporation.

3. Bezpecnostni informace

Zadna predpokladana licence

Vlastnictvi nebo koupé tohoto zafizeni neptedstavuje zadnou

vyslovnou nebo ptedpokladanou licenci k pouziti zatizeni

S neautorizovanymi senzory nebo kabely, které by samostatné
¢i v kombinaci s timto zatizenim spadaly do rozsahu jednoho

nebo vice patentl vztahujicich se k tomuto zatizeni.

Obecné informace

Pulzni oxymetr smi obsluhovat pouze kvalifikovani
pracovnici nebo jini pracovnici pod jejich dohledem. Pied
pouzitim si piectéte piirucku, ptislusenstvi, pokyny k pouziti,
v§echny bezpecnostni informace a specifikace.

Vystrahy

Stejné jako u vSech 1ékatskych zatizeni ved'te kabely pacienta
peclive, abyste snizili moznost zapleteni nebo Skrceni
pacienta.

Neumist'ujte pulzni oxymetr ani piislusenstvi do zadné
polohy, ktera by mohla zptsobit pad na pacienta.

Nespoustéjte ani neprovozujte pulzni oxymetr, pokud nebylo
ovéfeno, ze nastaveni je spravné.

Pulzni oxymetr nepouzivejte béhem zobrazovani magnetickou
rezonanci (MRI) nebo v prostfedi MRI.

Pulzni oxymetr nepouzivejte, pokud se zda byt poskozen nebo
existuje podezieni, Ze je poskozen.

Nebezpeci vybuchu: Pulzni oxymetr nepouzivejte

Vv pritomnosti hotlavych anestetik nebo jinych hotlavych latek
v kombinaci se vzduchem, prostiedim obohacenym kyslikem
nebo oxidem dusnym.

Pro zajisténi bezpetnosti se béhem provozu vyhnéte
stohovani vice zatizeni nebo umist'ovani ¢ehokoli na zatizeni.

Chcete-l1i se chranit pied zranénim, postupujte podle

nasledujicich pokynt:

* Neumist'ujte zafizeni na povrchy S viditelnym rozlitim
tekutiny.

* Zatizeni nenamacejte ani neponoiujte do kapalin.

* Nepokousejte se pristroj sterilizovat.

» Pouzivejte Cistici roztoky pouze podle pokynii v tomto
navodu k obsluze.

» Béhem sledovani pacienta se nepokousejte Cistit zafizeni.

Pro ochranu pted trazem elektrickym proudem vzdy pied
koupanim pacienta vyjméte snimac a zcela odpojte pulzni
oxymetr.

Pokud se nékteré méteni zda sporné, nejprve alternativnimi
prostfedky zkontrolujte vitalni funkce pacienta a poté
zkontrolujte spravnou funkci pulzniho oxymetru.

Nepiesné hodnoty SpO2 mohou byt zplisobeny:
» Nespravna aplikace a umisténi senzoru

* Zvysené hladiny COHb nebo MetHb: Vysoké hladiny
COHb nebo MetHb se mohou objevit se zdanlivé
normalnim SpOs2. Pfi podezieni na zvysené hladiny COHb
nebo MetHb by méla byt provedena laboratorni analyza
(CO oxymetrie) krevniho vzorku.

Zvysené hladiny bilirubinu

Zvysené hladiny dyshemoglobinu

Vasospastické onemocnéni, jako je Raynaudova choroba,
a onemocnéni perifernich cév

Hemoglobinopatie a poruchy syntézy, jako jsou talasémie,
Hbs, Hbc, srpkovita anémie atd.

Hypokapnické nebo hyperkapnické stavy

Tézka anémie

Velmi nizka arterialni perfuze

Artefakt extrémniho pohybu

Abnormalni zilni pulzace nebo zilni konstrikce

Tézka vazokonstrikce nebo hypotermie

Arterialni katétry a intraaortalni balonek

Intravaskularni barviva, jako je indocyaninova zelei nebo
methylenova modt

Externé aplikované barveni a textura, jako je lak na nehty,
akrylové nehty, tipytky atd.

» Matetska znaménka, tetovani, zmény barvy kuze, vihkost na
kazi, deformované nebo abnormalni prsty atd.

* Poruchy barvy kiize

Rusivé latky: barviva nebo jakakoli latka obsahujici barviva,
kterd méni obvyklou krevni pigmentaci, mohou zptisobit
chybné vysledky.

Pulzni oxymetr by nemél byt pouzivan jako jediny podklad
pro lékaiska rozhodnuti. Musi se pouzivat ve spojeni
s klinickymi pfiznaky a symptomy.

Pulzni oxymetr neni monitor apnoe.

Pulzni oxymetr lze pouzit béhem defibrilace, av§ak mize to
ovlivnit pfesnost nebo dostupnost parametrti a méfeni.

Pulzni oxymetr 1ze pouzit béhem elektrokauterizace, avSak
muze to ovlivnit pfesnost nebo dostupnost parametrti

a méfeni.

Pulzni oxymetr by se nemél pouzivat pro analyzu arytmii.

SpO: je empiricky kalibrovan u zdravych dospélych
dobrovolnikii s normalnimi hladinami karboxyhemoglobinu
(COHb) a methemoglobinu (MetHDb).

Nenastavujte, neopravujte, neotevirejte, nerozebirejte ani
neupravujte pulzni oxymetr, ani piislusenstvi. Mohlo by dojit
ke zranéni osob nebo poskozeni zatizeni. V ptipadé potieby
vrat'te pulzni oxymetr k oprave.

Upozornéni

Neumist'ujte pulzni oxymetr do mist, kde miize pacient menit
ovladaci prvky.

Nebezpeci Grazu elektrickym proudem a v disledku
hotlavosti: Pfed ¢isténim zafizeni vzdy vypnéte a odpojte od
jakéhokoli zdroje napéjeni.
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3. Bezpecnostni informace

Pokud pacient podstupuje fotodynamickou terapii, mize byt
citlivy na svételné zdroje. Pulzni oxymetrii lze pouzivat pouze
pod peclivym klinickym dohledem po kratkou dobu, aby se
minimalizovala interference s fotodynamickou terapii.

Neumistujte pulzni oxymetr na elektrické zatizeni, které by
mohlo pfistroj ovlivnit a zabranit jeho spravnému fungovani.

Pokud hodnoty SpO: ukazuji na hypoxémii, mél by byt
odebran laboratorni vzorek krve k potvrzeni stavu pacienta.

Pokud se casto zobrazuje zprava Low Perfusion (nizka
perfuze), najdéte 1épe perfundované monitorovaci misto.
Mezitim zhodnot'te pacienta a je-li to indikovano, ovéite stav
okysliceni jinymi prostfedky.

Zménte misto aplikace nebo vyméiite snimac¢ a/nebo
pacientsky kabel, kdyz se na hostitelském monitoru zobrazi
~Replace sensor* a/nebo ,,Replace patient cable ¢i se trvale
zobrazuje zprava o nizké kvalité signalu (napt. ,,Low SIQ*).
Tyto zpravy mohou naznacovat, ze ¢as sledovani pacienta na
kabelu pacienta nebo senzoru vyprsel.

Pokud pouzivate pulzni oxymetrii béhem ozafovani celého
téla, udrzujte senzor mimo pole zafeni. Pokud je senzor
vystaven zafeni, mtize byt idaj nepfesny nebo zatizeni mize
po dobu aktivniho ozafovani ukazovat nulu.

Pro zajisténi, Ze limity alarmt jsou vhodné pro
monitorovaného pacienta, zkontrolujte limity pii kazdém
pouziti pulzniho oxymetru.

Rozdily v méfeni mohou byt vyrazné a mohou byt ovlivnény
technikou odbéru vzorkd i fyziologickym stavem pacienta.
Jakékoli vysledky vykazujici nesoulad s klinickym stavem
pacienta by mély byt zopakovany a/nebo doplnény o dalsi
udaje z testu. Krevni vzorky by mély byt pted klinickym
rozhodnutim analyzovany laboratornimi piistroji, aby bylo
mozné zcela porozumét stavu pacienta.

Neponotujte pulzni oxymetr do Zadného Eisticiho roztoku ani
se nepokousejte o sterilizaci v autoklavu, ozafovanim, parou,

plynem, etylenoxidem ¢i jinou metodou. Pulzni oxymetr bude
Vv takovém ptipadé vazné poskozen.

Nebezpeci urazu elektrickym proudem: Provadéjte pravidelné
testy, abyste ovétili, ze svodové proudy okruht aplikovanych
na pacientovi a systému jsou v pfijatelnych mezich
stanovenych platnymi bezpe¢nostnimi normami. Musi byt
zkontrolovan soucet svodovych proudt a musi byt v souladu
s IEC 60601-1 a UL 60601-1. Pti pfipojovani externiho
zatizeni k systému je nutné zkontrolovat svodovy proud
systému.

Pokud dojde k udalosti, jako je pad soucasti z vysky ptiblizné
1 metru ¢i vétsi nebo rozliti krve ¢i jinych tekutin, opakujte
test pred dal$im pouzitim. Mohlo by dojit ke zranéni osob.

Likvidace produktu — pfi likvidaci zafizeni a/nebo jeho
pfislusenstvi dodrzujte mistni zakony.

Pro minimalizaci radiového ruSeni by jiné elektrické zatizeni,
které vysila vysokofrekvenéni pfenosy, nemélo byt v tésné
blizkosti pulzniho oxymetru.

Pokud je tfeba vymeénit snimac, nebo kdyz se pii
monitorovani po sob¢ jdoucich pacient po dokonceni krokt
pro odstrafiovani problémi uvedenych v této pfirucce trvale
zobrazuje zprava o nizkém SIQ, vyméiite kabel ¢i snimac.

Poznamky

K posouzeni pfesnosti pulzniho oxymetru nelze pouzit
funként tester.

Extrémni svétla vysoké intenzity (jako jsou pulzujici
stroboskopicka svétla) nasmérovana na snima¢ nemusi
pulznimu oxymetru umoznit ziskat udaje o vitalnich funkcich.

Pfi pouziti nastaveni Maximum Sensitivity mize byt vykon
detekce ,,Sensor Off (Snima¢ odpojen)* narusen. Pokud je
zaf{zeni v tomto nastaveni a snima¢ se uvolni z pacienta,
muze dojit k chybnym namétenym hodnotdm v disledku
okolniho ,,hluku, jako je svétlo, vibrace a nadmérny pohyb
vzduchu.

Nesmyckujte pacientsky kabel do tésné civky ani ji
neomotavejte kolem zafizeni, protoZe by to mohlo poskodit
pacientsky kabel.

Dalsi informace specifické pro snimace Masimo kompatibilni
S pulznim oxymetrem, véetné informaci

0 parametrech/vykonu méfeni béhem pohybu a nizké perfuze,
Ize nalézt v ndvodu k pouziti snimace (DFU).

Kabely a snimace jsou vybaveny technologii X-Cal™, ktera
minimalizuje riziko nepfesnych méfeni a neocekavané ztraty
monitorovani pacienta. Pro specifikovanou dobu sledovani
pacienta viz navod k pouZiti kabelu nebo snimace.
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Instalace a pripojeni
Obecna bezpeénostni opatieni pro instalaci

/AVYSTRAHA
Pouzivejte pouze dodany napajeci kabel
a pripojte jej do tfikolikové AC zasuvky, ktera je
fadné uzemnéna. V opacném pfipadé muze dojit
k urazu elektrickym proudem nebo ke zranéni
pacienta a obsluhy.

/AVYSTRAHA
Pfed pfipojenim nebo odpojenim pfistroje se
ujistéte, Ze jsou vSechna zafizeni vypnuta
a napajeci kabely jsou odpojené od zasuvky.
Jinak by mohlo dojit k Urazu elektrickym proudem
u pacienta nebo operatora, k poruse nebo selhani
pristroje.

/AUPOZORNENI
Pro instalaci monitoru a pfistrojl pouzivejte
pouze specifikované vybaveni. Pouziti
nespecifikovaného vybaveni miize zpUsobit pad
monitoru nebo pfistrojii a zpUsobit zranéni.

/AUPOZORNENI
Kabel vedte podél podlahy nebo stény, aby
nepiekazel. V opaéném pfipadé by o néj lidé
mohli zakopnout a zpUsobit pad pfistroje
a zranéni pacienta a obsluhy.

Podminky instalace

Nasledujici body je nutné vzit v ivahu ohledné mista
instalace lizkového monitoru.

+ Umistéte luzkovy monitor tak, aby byl displej pro obsluhu
dobfe viditelny a aby se od n¢j neodrazelo svétlo.

Dotykova obrazovka tohoto monitoru je kapacitni
dotykova obrazovka, pIné laminovana s vrstvou proti
otisktim prstu, s pozorovacim thlem 176° pro BSM-
2530/2560/2532/2562 a 160° pro BSM-2535/2565.

* Umistéte lizkovy monitor na stabilni misto, naptiklad na
bezpecny stojan nebo k tomu uréeny vozik. Pokud
nepouzivate urceny vozik, zajistéte, aby byl lizkovy
monitor bezpecn¢ umistén a upevnén tak, aby se
neprevratil.

Vyhnéte se kolizim pfi pfemistovani lizkového monitoru
na voziku. Silné narazy mohou zpUsobit poruchu. Luzkovy
monitor by se nemél pouZzivat pfi piepravé pacienta.
Nepouzivejte lizkovy monitor v sanitce.

3. Bezpecnostni informace

* Displej je vyroben ze skla. Silné narazy jej mohou
poskodit.

* Vyhnéte se mistu, kde by mohl byt displej postiikan
tekutinami. Vyhnéte se pfimému pokropeni, postiikani
nebo vystaveni vlhkému vzduchu z rozprasovace nebo
zvlhcovace. Mize to vést

k poruse lizkového monitoru a zkraceni Zivotnosti.

Nevystavujte lazkovy monitor pfimému slune¢nimu
zafeni. Zvyseni teploty zptisobené pfimym slune¢nim
zarenim muze zpUsobit poruchu funkce lazkového
monitoru a zkratit Zivotnost.

Zajistéte dostatecné vétrani studenym vzduchem. Zvyseni
teploty uvnitf lizkového monitoru mize zptisobit poruchu
nebo zkratit Zivotnost.

— Ujistéte se, Zze mezi vétracimi otvory na bo¢nich a zadnich

panelech Itizkového monitoru a sténou je vice nez 5 cm
prostoru.

— Pokud je lizkovy monitor obklopen, zajistéte, aby nad nim
bylo asi 10 cm prostoru pro ventilaci.

Nezakryvejte lizkovy monitor dekou nebo latkou.

Neinstalujte lGzkovy monitor v prasném prostiedi.

Pfipojte napajeci kabel k zasuvce stfidavého proudu, ktera
muze dodat dostatek stfidavého proudu do ltizkového
monitoru. Ltizkovy monitor nemize spravné fungovat pfi
nizkém proudu. Rovnéz by to mohlo vyhodit jisti¢.

Pokud je pouzita elektronicka ptikryvka, celé télo pacienta
bude mit elektromagneticky Sum (vytvafi se pulzni Sum).
Toto muze ovlivnit monitorovani EKG, dychani a SpO: na
kratkou vzdalenost.

Dojde-li k jakémukoli problému s lizkovym monitorem,
okamzité vypnéte napajeni a odpojte napajeci kabel ze
sitové zasuvky. Vytad’'te monitor z provozu a zkontrolujte,
zda neni poskozen.

Pokud nejsou splnény specifikované podminky prostiedi,
nelze garantovat piesnost méteni.
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Odpojeni napajeni lizkového
monitoru

Chcete-li pferusit napajeni ltizkového monitoru, odpojte
napajeci kabel [izkového monitoru ze sitové zasuvky.
Pfti instalaci ldzkového monitoru umistéte 1Gzkovy monitor

tak, aby bylo mozné snadno odpojit napajeci kabel ze sitové
zasuvky.

Pripojeni perifernich zafizeni

Pouziti s elektrochirurgickou jednotkou

AVYSTRAHA
K monitoru pfipojte pouze uréeny pfistroj
a dodrzujte ureny postup. Nedodrzeni tohoto

varovani mlze vést k Urazu elektrickym proudem
nebo k zranéni pacienta a obsluhy a maze byt
priinou pozaru Ci nespravné funkce pfistroje.

/AVYSTRAHA
Pokud se pouziva nékolik zdravotnickych pfistroju
spole¢né, uzemnéte vSechny pfistroje k jednomu

bodu spolecného uzemnéni. Jakykoliv rozdil
potenciall mezi pfistroji mlze zpusobit Uraz
pacienta a obsluhy elektrickym proudem.

Dodate¢na bezpecnostni opatreni pfi instalaci
a pripojovani perifernich zarizeni

Pti pouziti vice nez jednoho elektrického pfistroje mize
dojit k rozdilu elektrického potencialu mezi témito pfistroji.
Rozdil potencialti mezi pfistroji muze zptisobit, ze
pacientem pfipojenym k pfistrojim bude prochazet proud,
coz bude mit za nasledek uraz elektrickym proudem. Pfi
1é¢bé pacientt nikdy nepouzivejte Zadné 1ékaiské vybaveni
bez fadného uzemnéni. Nikdy také nepfipojujte dalsi
prodluzovaci kabel k 1ékafskému elektrickému systému.

Nespravné uzemnéni zatizeni mtize zpusobit svodovy proud
mezi zafizenimi a vést k Grazu elektrickym proudem

U pacienta pfipojeného k témto zatizenim nebo u obsluhy,
ktera se pacienta dotkne.

Ekvipotencialni uzemnéni musi vyhovovat IEC 60601-
1:2005 + Dodatek 1: 2012 + Dodatek 2: 2020 ,,VSeobecné
pozadavky na zakladni bezpecnost a zakladni vykon®.

3. Bezpecnostni informace

POZNAMKA -« Podrobnosti o pfipojeni externiho
pfistroje k lGZkovému monitoru vam
poskytne zastupce spole€nosti Nihon
Kohden.

* P¥i propojeni mnoha lékaiskych
pFistroji s luZzkovym monitorem se maze
zvySit svodovy proud.

» Pokud se po instalaci zméni
kombinace elektrickych pfistrojd,
zkontrolujte provoz kazdého
elektrického pfistroje.

P¥i pouziti analogového EKG, analogového TK
a spoustéciho vystupu srdeéni frekvence jako
synchronizaéniho signalu

/AUPOZORNENI

Pfi pouziti vystupniho signalu z monitoru jako

synchronizagniho signalu pro dalsi zafizeni, jako

je IABP (intraaortalni baldonkova pumpa) nebo
defibrilator:

* Nastavte ¢asovani IABP kontrolou kfivky
pribéhu na obrazovce IABP.

* Vzdy zkontrolujte, zda na kfivkach neni zadny
Sum.

» Nastavte nastaveni ,Filters“ na ,Diag“, aby
vystupni kfivky a kfivky na lGzkovém monitoru
byly stejné.

» Zkontrolujte, zda je doba zpozdéni vystupniho
signalu v rozsahu pfipojeného zafizeni.

/AUPOZORNENI
Pouze defibrilator Nihon Kohden miize pouzit
vystupni signal z monitoru jako synchronizacni
signal. Zkontrolujte, zda je doba zpozZdéni
vystupniho signalu (signal EKG maximalné
20 ms) v rozsahu pfipojeného defibrilatoru.

EI:] Podrobnosti o pfipojeni zasuvek a ovladani viz ,,Pouziti
~ | EKG, BP OUT nebo synchroniza¢niho pulzu EKG jako
synchroniza¢niho signalu (kdyz je ptipojen QI-

251P)“ naleznete v ¢asti 4.
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Pripojeni k siti

Pti ptipojovani ltizkového monitoru k siti se zptisob
sitového pfipojeni a zptisob instalace 1i$i podle mista
instalace lizkového monitoru a typt a mist instalace dalSich
zafizeni pfipojenych k siti.

Bezpeénostni opatieni pro pripojeni k siti

/AVYSTRAHA
Monitor pfipojte k siti podle specifikace.
V opacném pfipadé by mohlo dojit k urazu
elektrickym proudem nebo poranéni pacienta
nebo obsluhy. Chcete-li se pfipojit k poc¢itacové
siti, obratte se na zastupce spole¢nosti Nihon
Kohden.

AVYSTRAHA
Nainstalujte vdechna sitova zafizeni, v€etné
tiskového serveru, laserové tiskarny, zaznamniku
dat a rozbo¢ovacu, mimo prostfedi pacienta.
Pokud jsou nainstalovany v prostfedi pacienta,
muze dojit k razu elektrickym proudem nebo
k zranéni pacienta nebo obsluhy. Ohledné
instalace kontaktujte svého zastupce spole¢nosti
Nihon Kohden.

AVYSTRAHA
V siti, ke které je pfipojen tento monitor, pfipojujte
pouze uréené pfistroje. Nespecifikované pfistroje
mohou zpusobit Uraz elektrickym proudem ¢i
zranéni pacienta a obsluhy nebo zpusobit
poruchu pfistroje, zastaveni pfistroje €i ztratu dat.

AVYSTRAHA
PFed pfipojenim monitoru k siti zkontrolujte Cislo
verze softwaru monitoru. RGzné verze softwaru
vyuzivaji rizné zplsoby komunikace. Vice nez
jedna metoda komunikace v siti mize byt
pfi¢inou selhani komunikace. Podrobnosti
naleznete v Prlivodci instalaci sité a systému.

AVYSTRAHA
Nepouzivejte poSkozeny sitovy komunikacni

kabel. Pfi dotyku poSkozené ¢asti muze dojit
k Urazu pacienta nebo obsluhy elektrickym
proudem.

3. Bezpecnostni informace

/AUPOZORNENI
Sit’ musi byt spravovana spravcem sité. Ujistéte
se, ze kazdy monitor v siti ma jinou adresu IP.
Jinak nem(ze datova komunikace probihat
spravné. P¥i pfidavani monitoru do jiz fungujici
sité nastavte IP adresu na monitoru pfed jeho
pfipojenim K siti.

/AUPOZORNENI
Pokud je monitor pfipojen k siti centralniho
monitoru, nastavte na monitoru nazev I(izka (Bed
ID) a nazev skupiny. Jinak se pro nazev lizka
a nazev skupiny pouzije vychozi nastaveni
a lzko muze byt na centralnim monitoru
nespravneé identifikovano.

POZNAMKA -« Pii pfipojeni k siti pfes centralni
monitor je nastaveni ¢asu lizkového
monitoru synchronizovano s ¢asovym
serverem pfipojené sité.

+ Sitovy systém monitorovani pacient
je sit pro pfipojeni centralniho monitoru,
ktery shromazduje informace o vitalnich
funkcich vice pacientu, k zafizenim,
jako jsou lizkové monitory, bezdratové
centralni jednotky. K sitovému systému
monitorovani pacienta pfipojujte pouze
zarizeni specifikovana spole¢nosti
Nihon Kohden. Nepfipojujte
nespecifikovana zafizeni.

Sitové pfipojeni musi vyhovovat IEC 60601-1:2005 +
Dodatek 1:2012 + Dodatek 2:2020 ,,VSeobecné pozadavky
na zékladni bezpe¢nost a zékladni vykon*. Chcete-li se
pripojit k pocitacové siti, obrat’te se na zastupce spolecnosti
Nihon Kohden.
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PFi pouziti s bezdratovou LAN stanici QI-520P

A VYSTRAHA*
Toto zafizeni nema narok na ochranu proti
Skodlivému ruseni a nesmi zpUsobovat ruseni
fadné autorizovanych systémdu.

Tento produkt neni vhodny pro pouziti v domacim
prostfedi, protoze mlze zplsobovat
elektromagnetické ruseni, které nuti uzivatele
pfijmout nezbytna opatfeni k minimalizaci
takového ruseni.

* \VyS§e uvedené varovani plati pouze pro Brazilii.

Portugalsky preklad vySe uvedeného varovani.

A AVISO *
Este equipamento n&o tem direito a protecao
contra interferéncia prejudicial e ndo pode causar
interferéncia em sistemas devidamente
autorizados.

Este produto ndo é apropriado para uso em
ambientes domésticos, pois podera causar
interferéncias eletromagnéticas que obrigam
0 usuario a tomar medidas necessarias para
minimizar estas interferéncias.

* O aviso acima é aplicado apenas ao Brasil.

Pozor, pokud je sitovy protokol nastaven na HL7
Lazkovy monitor komunikuje s HIS serverem pomoci
protokolu HL7, kdyz je lazkovy monitor piipojen

k nemocniéni siti a ,,Protocol* je nastaven na ,,HL7* na
obrazovce [System Configuration] — [Network] — [IP
adresss/Protocol].

/AUPOZORNENI
Monitor komunikuje se specifikovanymi systémy
pomoci protokolu HL7 pfes nemocniéni sit.
Monitor pfipojte pouze k siti ve zdravotnickém
zarizeni.

POZNAMKA: Komunikace mezi IGzkovym
monitorem a serverem HIS muaze byt
pferusena, pokud dojde k poruse zafizeni
v siti.

3. Bezpecnostni informace

Pridani nebo zména konfigurace sité

POZNAMKA: Fungovani siti pfipojenych k tomuto
IGzkovému monitoru pro komunikaci HL7
spole€nost Nihon Kohden nepotvrdila ani
nezarucila. UZivatelé pfidavaji a méni sitova
zarizeni na vlastni odpovédnost.

Pfidani nebo zména zatizeni v konfiguraci sit¢ mize

zpusobit nové riziko pro pacienta, obsluhu a tieti osoby.

Spravce sité¢ musi byt s timto rizikem srozumén. Pfidani

nebo zména konfigurace sité zahrnuje nasledujici operace.

* Zmeéna konfigurace zatizeni
* Pfipojeni (pfidani) zafizeni
* Odpojeni zatizeni

* Aktualizace zafizeni

» Upgrade zafizeni
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Kyberneticka bezpecnost

Uzivatelska smlouva o informaéni bezpeénosti

Uzivatel souhlasi s provedenim nasledujicich opatieni tykajicich se kybernetické
bezpecnosti zafizeni, vEetné opatifeni na ochranu dtvérnosti osobnich udaja.

Pfed pouzitim zafizeni se ujistéte, Ze jste se dikladné seznamili s obsahem této
uzivatelské smlouvy a Ze ji dodrzujete.

/AUPOZORNENI
Vytvofte pro zafizeni bezpe€nostni zasady pro
spravu lizkového monitoru v souladu se zakony
a pfedpisy zemé, ve které se zafizeni nachazi.
Pouzivejte 1Gzkovy monitor v prostfedi, ve kterém
jsou osobni Uudaje bezpecné chranény.

/AUPOZORNENI
Dodrzujte vSechny podminky zasad bezpec¢nosti
informaci pro IUzkovy monitor. V opaéném
pfipadé existuje riziko uniku nebo zneuziti
osobnich udaji a dalSich udajli ulozenych na
lGzkovém monitoru &i na pocitacich, na kterych je
nainstalovan volitelny software. Pro ochranu
bezpecénosti osobnich Udaja a zachovani zakladni
funkénosti IUzkového monitoru je nutné zavést
komplexni, vicevrstvou bezpelnostni strategii
(v€etné zasad, procesu a bezpecénostnich kontrol)
na ochranu pfed internimi a externimi
kyberbezpecnostnimi hrozbami.

Uzivatelska smlouva tykajici se informa€ni bezpeénosti
zafizeni

Zatizeni je instalovano u lizka pacienta a zpracovava vysoce divérné osobni
informace. Osobni informace také zahrnuji tidaje o vitalnich funkcich, které mohou
pomoci v¢as odhalit abnormality u pacientd a uréit priabéh 1é¢by.

Aby byla zajisténa bezpe€nost pacientova Zivota a osobnich udaju, je tfeba pfi
pouzivani tohoto zafizeni dodrzovat nasledujici bezpec¢nostni opatieni.

POZNAMKA + Abyste zabréanili neopravnénému pfistupu, nastavte heslo,
které dokaze identifikovat uzivatele, a heslo spravné
spravuijte.

» Zafizeni zpracovava informace o jménu, pohlavi a véku,
které pfedstavuji osobni udaje. Kromé toho, Ze se tyto
informace zobrazuji na obrazovce, jsou také ulozeny jako
kontrolni data v paméti zafizeni. Pfed pouzitim zafizeni
realizujte u¢inna opatfeni kybernetické bezpecénosti k jeho
ochrané.
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Jiné operace nez uréené provozovatelem by mohly ovlivnit
stabilitu zafizeni a zpUsobit ztratu dat. Provedte vhodna
bezpecnostni opatfeni, aby se k zafizeni nemohly pfibliZit cizi
osoby.

Stanovte pravidla pro pfistup k datim a budte opatrni, abyste
zabranili dniku dat.

Zarizeni (v€etné zafizeni pro zalohovani dat) uklada osobni
informace. P¥i pfenosu nebo likvidaci zafizeni vymazte vSechny
osobni udaje. Poradte se s odbornikem na bezpec¢nost a fidte se
jeho radami, abyste zabranili uniku osobnich udaja.

Informace o instalaci a pfipojeni zafizeni a jeho soucasti

a pripojeni k perifernim zafizenim naleznete v navodech

k obsluze. Instalujte a pfipojujte pouze zafizeni specifikovana
nebo doporucena spolecnosti Nihon Kohden v souladu se
specifikovanymi postupy. Informace o spravném pouzivani
zafizeni a k nému pfipojenych zafizeni naleznete v navodech

k obsluze. Nespravné pfipojeni nebo pouziti zafizeni maze rusit
ostatni zafizeni pfipojena ke stejné siti.

Nemocnice ma odpovédnost za ochranu zabezpeceni sité.
Pouziti nebo nastaveni, které mize pfenaset osobni informace
a vysoce dlvérna data pacienta ze zafizeni do externich
zarizeni, je tfeba zvazit opatrné.

Za zavedeni ucinnych opatieni kybernetické bezpecnosti
zamérfenych na prevenci infekce viry pfi pfipojovani externich
médii k zafizeni je odpovédny uzivatel.

Aby nedoslo k zaméné daju riznych pacient(, prekontrolujte pfi
importu dat z externiho zdroje jméno a ID pacienta.

P¥i pfipojovani k informacnim sitim pouzivejte vhodné pfenosoveé
protokoly a dalSi nastaveni umozriujici komunikaci mezi systémy.
Nespravné nastaveni nebo neimysiné zmény mohou zpUsobit
nekonzistenci dat, ktera brani vzajemné spolupraci mezi
systéemy.
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Sitové prostredi

Zatizeni je urceno pro pouziti v nasledujicim sitovém prostiedi a usporadani sité.

Pfi nastaventi sité postupujte podle krokti pro nastaveni sit¢ v Privodci instalaci sité
a systému pro monitorovani pacientti. Tato pfirucka poskytuje dilezity obsah pro
nastaveni sité nezbytné pro bezpeéné pouzivani lizkového monitoru ptipojeného

k nemocniéni siti za i¢elem monitorovani pacienta. Pfed zprovoznénim sité¢ pomuize
spole¢nost Shanghai Kohden uzivatelim s nastavenim sité, aby bylo zajisténo, ze
budou splnény sitové specifikace nemocnice.

Nemocnice Smérovag
= Internet
Firewall
N
Sitovy -
h Sitovy
leIJtCh - switch
N to nebo
router router
BSM-2500 |__Centralni |__Centralni
Lazkovy monitor monitor Elektronicky
monitor | Lazkovy | Lazkovy — |ékarsky
monitor monitor zaznam
EMR
| LGZkovy |__Lazkovy ( )
monitor monitor Systém
zadavani
— pocitaCového
poskytovatele
Tiskarna (CPOE)
Nemocnicni
Monitorovaci systém (LS-NET) informacni systém
(HIS)

POZNAMKA

+ Zména sité po instalaci vytvari nova rizika kybernetické

bezpeclnosti a vyzaduje novou analyzu rizik. Odpovédna
organizace by méla pfijmout opatfeni zaméfena na izolaci,

analyzu a fizeni téchto rizik.

PG

+ ,Zména sité"“ zahrnuje zménu konfigurace sité, pfipojeni
dalSich zafizeni k siti, odebrani zafizeni ze sité a aktualizaci
nebo upgrade pfipojenych zafizeni atd.
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Specifikace produktu souvisejici se zamyslenym pouzitim
Prostredi zarizeni

Bezpecénostni rizika souvisejici s produktovymi specifikacemi zafizeni

Zatizeni neni urCeno k pfipojeni k externim sitim, jako je internet. Pokud je zatizeni
nainstalovano v siti, ktera je pfipojena k externim sitim, jako je internet, existuje
riziko, Ze by do zafizeni mohli zasahovat externi utocnici.

Provozni prostiedi nutné pro zabezpeceni zarizeni

» Pokud zafizeni pfipojena k siti (jako je HIS atd.) komunikuji s externimi sitémi,
jako je internet, je tfeba provést instalaci firewalli k ochran€ kritickych oblasti sité
a konfigurace pfisluSnych nastaveni, jako jsou seznamy ACL (pfistupové
seznamy), musi byt provadény pod dohledem manazera informacni bezpecnosti
V zafizeni.

* Pfi pfenosu lékatskych informaci obsahujicich osobni tidaje ze zafizeni do
externiho zafizeni po siti je nutné pouzit bezpecnostni opatieni, jako je Sifrovani,
aby se zabranilo uniku divérnych informaci nebo zméné dat. Krom¢ toho musi byt
pouzita bezpecnostni opatfeni k ochrané cesty mezi institucemi, které si vyménuji
data, jako je pouziti uzaviené IP sité nebo jiné uzaviené sité.

Sprava administratorskych hesel

/AUPOZORNENI
Nékteré Udaje a operace na monitoru mize
nastavovat, ménit nebo spravovat pouze uzivatel
s opravnénim spravce. Pro spravce nastavte
heslo, které je obtizné uhodnout. Heslo
v pravidelnych intervalech mérite a bezpecné jej
ukladejte, abyste zabranili naruSeni bezpeénosti.

Kdyz dojde ke kybernetickym bezpec¢nostnim incidentiim
Stav zarizeni v dobé incidentu

Pokud dojde k incidentu, ktery ovlivni kybernetickou bezpeénost zaiizeni, mize
dojit k nekteré z nasledujicich nebezpecnych situaci.

DoS utok !
* Sit’ se mize nahle odpojit.

» Ktivky EKG se ptfestanou zobrazovat nebo zamrznou.
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Infekce poéitacovym virem 2 nebo malwarem 3
* Zobrazi se zpravy, které nemaji zadny vztah k obsahu obrazovky.
» Zobrazeni prib&hu na obrazovce zamrzlo.

* Monitorovaci okno se néhle restartuje.

1DoS utok (Denial of Service iitok)

Zkratka Gitoku Denial of Service. Utok, kdy utoénik se zIymi umysly odesle velky
objem dat pozadavku na sluzbu do sitového zatizeni, takze cilové zafizeni nemtze
zvladnout nadmeérnou zatéz, coz zptisobi preruseni sluzby.

2Potitadovy virus

Program se schopnosti sebereplikace a infikovani jinych zafizeni, vytvofeny pro
pfristup k jinému pocitaci bez povoleni a imyslné poskozeni.

$Malware
Stazeni skodlivého softwaru. Software vytvoreny k provadéni neopravnénych

a Skodlivych operaci.

Kontrola stavu zarizeni v dobé incidentu

Informace o stavu zaznamu

Pomoci zaznamového zatizeni, jako je digitalni fotoaparat, rychle a pfesné
zaznamenate nasledujici stavové informace a nastaveni.

* Stav pfipojeni sitového kabelu
* Nastaveni sité

« Stav kontrolek a dalsich indikatora u zafizeni.

Hlaseni informaci

Informace se sestavi v pisemné form¢ nasledovné.

« Kde: ,,v nemocnici XX
» Kdo: ,,zdravotni sestra“
» Kdy: HXX /XX / XXXX v XX XX
» Které zafizeni: ,»luzkovy monitor*

* Jaké informace:

,Zatizeni zobrazuje nespravné informace.*
« Jak jste se o situaci dozveédéli:

,,PTi pohledu na zafizeni*
+ Co se stalo:

,,Zatizeni piestalo zobrazovat kiivky a na obrazovce se
zobrazilo ,XX*.“

* Nahlaste vySe uvedené informace podle protokolid pro hlaSeni incidentii ve vaSem
zatizeni.
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Inicializace zafizeni, kdyz je vyzadovana obnova po
bezpecnostnim incidentu

V ptipadé€ potieby obnovy po bezpeénostnim incidentu a odstranéni jakychkoli
zbyvajicich problémi 1ze zafizeni inicializovat a obnovit jej do vychoziho tovarniho
nastaveni.

Toto musi provést spravce

Aktualizace softwaru souvisejici s kybernetickou bezpeénosti

Pro provedeni aktualizaci softwaru se obrat’te na svého zastupce Nihon Kohden.

Smazani osobnich udaji ulozenych v zarizeni

Pfi pfenosu nebo likvidaci zafizeni inicializujte vSechna nastaveni na zatizeni
a vymazte vSechny osobni udaje v ném ulozené.

DalSi bezpec¢nostni informace

Kromée informaci v této ptiruéce jsou bezpecnostni informace také zvetejnény
Vv Casti Bezpecnostni informace na webu spolecnosti Nihon Kohden.

Dotazy tykajici se kybernetické bezpecnosti

Pro dotazy tykajici se kybernetické bezpecnosti zafizeni pouZzijte kontaktni formulat
na webovych strankach spole¢nosti Nihon Kohden (URL:
https://www.nihonkohden.com/ contact/index.html).
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Vseobecné pozadavky na pripojovani zdravotnickych
elektrickych systémi

P1i pouziti vice nez jednoho elektrického pfistroje mize dojit k rozdilu elektrického potencialu mezi témito pfistroji. Rozdil
potencialti mezi ptistroji mize zpUsobit, Ze pacientem, ktery je piipojen k pfistrojim, bude prochézet proud, coz bude mit za
nasledek uraz elektrickym proudem (mikrotiraz). Proto musi byt elektrické pfistroje spravné nainstalovany podle specifikace

v IEC 606011:2012.

Nasleduje vypis z IEC 60601-1 ,,Zdravotnicka elektrické zafizeni Céast 1: Vieobecné pozadavky na zakladni bezpegnost
a zékladni vykon“. Podrobnosti naleznete v IEC 60601-1 a porad’te se s biomedicinskym inzenyrem.

Tabulka 1.1 — Nékteré pFiklady ZDRAVOTNICKYCH ELEKTRICKYCH SYSTEMU pro ilustraci

Prostor vyuzivany ke zdravotnickym Praktické
uceliim Prostor Priklady zpusoby
= 7 moznych pfic¢in dodrzeni
. . nevyuzivany ke | . . - - e
Situace ¢. . N Mimo zdravotnickym | Prekroceni mezi pfedpist
Uvnitf PROSTREDI PROSTREDI VOIICKYM | “SVODOVEHO | Pouzijte 16.5
PACIENTA  — PROUDU Sech
PACIENTA ve vsec
situacich
laAaBjsou Typ vicenasobné
ZDRAVOTNI PRILOZNE CASTI
CKE ] muze zplsobit, ze
ELEKTRICKE Sitova Sitova celkovy ) —Ovéite celk,ovy
PRISTROJE | Zéstreka zéstreka SVODOVY SVODOVY
A || B PROUD PROUD
- —
IFC 0001 ][ 1EC 60501 PROTEKAJICI PACIENTA
PACIENTEM
piekro¢i meze, viz
poznamku 1.
. ’ZADaRE:Aj\S/%JTNI T oodaeene
3 OCHRANNE
CKE ) A B Vodi¢ uzemnéni ZEMNI
ELEKTRICKE IEC 60601 IEC 60601 VICENASOBNE PRIPOJENI
PRISTROJE ZASUVKY je (pro A nebo B)
napajené ‘ v preruseny, viz také | npebo
prostiednictvim || VICENASOBNA ZASUVKA \ la.
VICENASOB —Oddélovaci
NE ZASUVKY transformator
lcAje B )
ZDRAVOTNI —Pidavne
1 CKY PRIPOJEN{
ELEKTRICKY |sitova Sitova Pricinou " OCHRANNEH
PRISTROJ a B | zastreka zéstrcka Ticinou je vysoky | O UZEMNENI
jie < A 1= 1, DOTYKOVY (pro B) nebo
IEC 60601 IEC XXXXX PROUD B
NEZDRAVOT —oddglovaci
II;II{%EEI{"RICKY transformator
= roB
PRISTROJ ® )
1d Aje
ZDRAVOTNI
CKY »
ELEKTRICKY Vodi¢ uzemneéni _gOC(;.?EZI;?NE
.};R]STROJ aB A |..[ = VICENASOBNE | zpmNi
JN E7DRAVOT IEC 60601 IEC xxxxx 7 :ASIVJVI’(Y ge v PRIPOJENI
NICKY ‘ preruseny, prlpaﬁhje (pro A nebo B)
, v Je pficinou vysoky nebo
EIVIEFSI%"]I;I({)ICKY \ VICENASOBNA ZASUVKA DOTYKOVY
napdjeny J PROUD B —QOdd¢lovaci
transformator
prpstfedpictvim
Vl,CEI,\IASOB
NE ZASUVKY
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Prostor vyuzivany ke zdravotnickym Priklad Praktické
ucelim Prostor moznvch )rf'iéin zplisoby
. . nevyuzivany ke | . yeh p . dodrzeni
Situace €. oD R T Mimo zdravotnickym pfekroceni mezi pFedpisti
vniti S
PACIENTA PROSTREDI aceltim SVODOVEHO | Pouijte 165 ve
PACIENTA vsech situacich
le Aje
ZDRAVOTNIC
KY , A Sitova
EIVJ’EKTRICKY IEC 60601 Zastreka
PRISTROJ
S P B _>
napajeny IEC XXXXX
z doporuceného —Pridavne
zdroje napajeni PRIPOJENI
vB OCHRANNEHO
- Pricinou je vysoky | UZEMNENI
1 1If A Je DOTYKOVY (pro B) nebo
ZDRAVOTNIC PROUD B
KY ) —odd¢lovaci
ELEKTRICKY Sitova transformator
PRISTROJ zéstrcka (pro B)
napajeny ze A L B —
zdroje |IEC 60601 |E§C>/<’):8(X
v NEZDRAVOT
NICKEM
ELEKTRICKEM
PRISTROJI B
2a AaB jsou Sitova Sitova Zadné piiGiny . iy
ZDRAVOTNIC Jastroka Zastréka piekrocen —Nejsou zapotiebi
KE A B . 7adna dalsi
ELEKTRICKE = 1EC 60601 IEC 60601 [ * E,;ngxEHO opatfeni
PRISTROJE
2b A a B jsou .
—Dodat
ZDRAVOTNIC OCHRANNE
KE A B ) .
. IEC 60601 [T IEC 60601 Vodi¢ uzemnéni ZEMNI
EIIiIiESI?f];{IE)IJCEKE F T VICENASOBNE | PRIPOJENI (pro
o | [ ZASUVKY je A nebo B) nebo
napa]ve ne , . v . I preruseny . ,
prgstredplctVlm R VICENASOBNA ZASUVKA | —Oddélovaci
V[CENASOBNE transformator
ZASUVKY
2c Aje
IZ(??RAVOTNIC Pri¢inou je vysoky |—Nepouzivejte
, | sitovs itova DOTYKOVY kovové pouzdro
2 EIfEKTRICKY. Z‘!*S?fv:ka S‘g:/:ka PROUD B konektoru nebo
PRISTROJ a B je A B )
NEZDRAVOTN ] IEC 60601 IEC Xxxxx g Viz oditvodnéni —ODDELOVACI
ICKY ' r‘j 16 ‘é" ! ZARIZENI
ELEKTRICKY Pro 15-.
PRISTROJ
2d Aje
ZDRAVOTNIC
KY .
, —Dodat
ELEKTRICKY OCHRANNE
R i A B .
i%?ggg{/?)'?l{je IEC 60601 [T IEC XxXXX Vodi¢ uzemnéni Z]VEMNI )
ICKY T VICENASOBNE | PRIPOJENI (pro
’ | | A i A B
ELEKTRICKY v v Z;;SJ;;I?Y je nebo B) nebo
PRISTROJ \ VICENASOBNA ZASUVKA | P y —QOddélovaci
napajeny transformator
prostiednictvim
VICENASOBNE
ZASUVKY
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Tabulka 1.1 (pokracovani)

Prostor vyuzwla"rézlgcren zdravotnickym Prostor Priklady Fz’raﬁk;:::g(e
nevyuzivany | moznych pficin pusoby
. o = e o dodrzeni
Situace ¢. . L Mimo ke prekrocenl,me2| fedoist
Uvnitf PROSTREDI PROSTREDI | zdravotnickym | SVODOVEHO predp
Py Pouzijte 16.5 ve
PACIENTA ucelim PROUDU . . .
PACIENTA vsSech situacich
3 [3aAaBjsou | giova Sitova oy
ZDRAVOT | zastreka zéstrcka | Zadné piiciny —Nejsou zapotiebi
NICKE | A B |, |pfekroleni 7adna dalsi
ELEKTRIC IEC 60601 IEC 60601 SVODOVEHO opatieni
K? \ Spole¢né ochranné uzemnéni | PROUDU
PRISTROJE
3bAje
I%I?CRI?;/OT —Nepouzivejte
_— . , kovové pouzdro
ELEKTRIC | sitova sitova | PHiCinou je vysoky |y oheiory pro
KY zastreka zasticka | DOTYKOVY VSTUP/VYSTU
PRISTROJ PROUD B X
- ‘ A B L > P SIGNALU
aBje IEC 60601 IEC XxxXX nebo
NEZDRAV | Sooleing oohranné _— | Viz odivodnéni
OTNICKY POISENE OCIANNE UZEMNEN pro 16.5 —ODDELOVACH
ELEKTRIC ZARIZENI{
KY
PRISTROJ
3cAje
ZDRAyOT
NICKY . —Dodate¢né
a) Rozdil ,
< — itova - ,
PRISTROJ fgs(il\'l;ka zastreka | 7 EMNENIM PRIPOJENI (pro
aBje B PRIPOJENI A a B | A)Nebo
ZDRAVOT | gd A IEC 60601 |upp . .
NICKY IEC 60601 nebo o ~ODDELOVACI
ELEKTRIC IEC x00XK b) Pr}l(C}nou je ZARIZENI nebo
KY Spoleéné ochranné Spoleéné ochranné vysosy ¢ —Nepouzivejte
PRISTROJ uzemnéni uzemnéni Eé)gg g %VY kovové pouzdro
nebo ;g?jﬁ;[‘;[ﬂ konektoru '
NEZDRAV Viz odiivodnén v PACIENTSKE
OTNICKY pro 16.5 M PROSTREDI
EL,EKTRIC '
KY
PRISTROJ

POZNAMKA 1 Zadné pti¢iny piekroeni mezi DOTYKOVEHO PROUDU nebo SVODOVEHO PROUDU.

POZNAMKA 2 IEC 60601: ZDRAVOTNICKE ELEKTRICKE PRISTROJE v souladu s IEC 60601.

POZNAMKA 3 IEC xxxxx: Nezdravotnické elektrické piistroje v souladu s ptisluinymi bezpe&nostnimi normami IEC.

POZNAMKA 4 Oddglovaci transformator: viz 16.9.2.1.

POZNAMKA 5 Pokud zafizeni , B je mimo PROSTREDI PACIENTA a pokud zafizeni ,,A* je zafizeni TRIDY Il ama
pristupné vodivé ¢asti spojené s PRIPOJENIM OCHRANNEHO UZEMNENI zatizeni ,,B“, potom by mohla byt
nezbytna dal$i bezpec¢nostni opatieni, naptiklad: pfidavné ochranné uzemnéni pro ,,B“ nebo oddélovaci
transformator nebo ODDELOVACT ZARIZENT.
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Pfiklad PROSTREDI PACIENTA

Nasleduje vynatek z normy IEC 60601-1:2005 + Dodatek 1:2012 + Dodatek 2:2020, ¢lanek 3, podkapitola 3.79, obrazek A.9.
Pro tuto normu je obtizné¢ definovat rozméry pro objem, ve kterém se provadi diagnostika, monitorovani nebo 1é¢ba. Rozméry
pro PROSTREDI PACIENTA uvedené na obrazku A.9 byly prakticky ovéfeny. 3

POZNAMKA: Rozméry na obrazku ukazuji minimalni rozsah PROSTREDI PACIENTA ve volném prostied;.

Obréazek A.9 — Piiklad PROSTREDI PACIENTA
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Prostredi pro externi pristroje

V nasledujicim prostiedi pouZzivejte externi ptistroje.

3. Bezpecnostni informace

Prostor vyuzivany ke zdravotnickym G¢elim

Prostfedi pacienta

Mimo prostfedi pacienta

Prostor nevyuzivany ke
zdravotnickym uceliim

Pfidavny displej
(vyhovuje IEC 60601-1 nebo
pouziva oddélovaci
transformator, ktery vyhovuje
IEC 60601-1)

Pfidavny displej
(vyhovuijici IEC 60601-1

Externi pfistroje

Modul
zaznamniku
WS-251P
Luzkovy
monitor ,
. Rozhrani
2500

Bezdratova sit
LAN
stanice QI-
520P

Externi pfistroje
(splfiuje IEC
60601-1)

(splfiuje IEC 60601-1)

nebo pouzivajici
oddélovaci
transformator, ktery
vyhovuje IEC 60601-1)

Centralni monitor

Cte&ka &arovych
kod

(splfiuje IEC xxx)

3-34

Navod k pouziti Fady BSM-2500



