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1 Popis produktu

XVIVO Insights™ je webova stranka (www.xvivoinsights.com) a mobilna aplikacia
pouzivana na monitorovanie hardvérovych perfuznych zariadeni XVIVO. Webova
stranka a mobilna aplikacia umozruje vzdialené prezeranie perfuznych udajov,
zobrazenie GPS udajov o polohe hardvérového zariadenia.

Udaje o spusteni perfizie st pristupné prostrednictvom prihlasovacieho mena a
hesla. Udaje pre konkrétny beh je mozné docasne zdielat s personalom XVIVO,
aby sa umoznilo vzdialené rieSenie problémov.

1.1 Upozornenia a opatrenia

XVIVO Insights nenahradza rozhranie perfuzneho zariadenia. Nikdy nenechavajte
perfuzne zariadenie bez dozoru.

Nepouzivajte XVIVO Insights na ur€enie kvality organov. To by mal posudit’
transplantacny chirurg.

Udaje zobrazené v XVIVO Insights st uréené len na G&ely monitorovania a nesmd
nahradzat oficialne sprievodné zaznamy alebo dokumentaciu organov.

1.2 Ugel

XVIVO Insights je webova stranka a mobilna aplikacia uréena na doplnkové
dialkové monitorovanie stavu a fungovania perfliznych zariadeni XVIVO.

1.3 ZamysSlany pouzivatelsky profil

XVIVO Insights je uréeny na pouzitie vySkolenymi odbornikmi v profesionalnom
zdravotnickom prostredi. PouZzivatelia absolvuju $kolenie o perfuznych zariadeniach
XVIVO pred pouzitim softvéru XVIVO Insights.

1.4 Zamyslany klinicky prinos

XVIVO Insights nie je zdravotnicka pomécka a nema ziadny klinicky prinos.

1.5 ZamysSlana lekarska indikacia

XVIVO Insights nie je klasifikovany ako zdravotnicka pomocka a nema zamyslanu
lekarsku indikéciu.

2 Podporované operacné systémy

Aplikacia XVIVO Insights je k dispozicii pre zariadenia s operaénymi systémami
iOS a Android. Tieto platformy poskytuju najlepsiu kompatibilitu a pouzivatelsku
skusenost pre pristup k funkciam aplikacie.

3 Ulohy a definicie

Zariadenie je:
fyzické perfuzne zariadenie. Kazdé zariadenie je zase vo vlastnictve alebo
pripojené k individualnemu uctu kliniky/hubu/OPO. Parametre viditelné na
zariadeni sa ukladaju interne v zariadeni, kym sa nedosiahne maximalne
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ulozisko alebo udaje neodstrani pouzivatel alebo servisny personal XVIVO.
Ak je povolena funkcia XVIVO Insights, Udaje sa tiez priebezne nahravaju
do cloudového ulozného systému.

System Manager - Ma pIné administratorské opravnenia v ramci spolo¢nosti:

. Pridavanie a odstrafiovanie System Manager a System Users zariadenia
registrovaného v spolo¢nosti (klinika/hub/OPQO)

. Pridavanie a odstrafiovanie Viewers, XVIVO Admin alebo XVIVO
Technical Support do konkrétneho behu perfuzie

. Pozrite si vSetky prebiehajuce alebo dokoncené perfuzie suvisiace so
zariadeniami registrovanymi v spolo¢nosti

e  Pridanie alebo uprava udajov textovych poli stvisiacich s jednotlivym
priebehom perfuzie

e  Schvalenie ziadosti o vymazanie perfuznych behov

e  Ziadost o obnovenie odstranenych behov

. Export udajov spustenia vo formate PDF alebo Excel

Sustem User — prevadzkova rola s pristupom k udajom o perfuzii:

. Pridanie alebo odstranenie Viewers , XVIVO Admin alebo XVIVO
Technical Support pre jednotlivé behy

e  Zobrazit vSetky prebiehajuce/dokoncené perfuzie suvisiace so
zariadeniami registrovanymi na spolo¢nost

e  Pridanie alebo uprava udajov textovych poli suvisiacich s jednotlivym
priebehom perfuzie

e  Odoslanie ziadosti o odstranenie spustenia (schvalené System Manager)

. Export udajov spustenia vo formate PDF alebo Excel

A Viewer Premium - Zobrazenie + export:
e  Zobrazenie spusteni explicitne zdielanych System Manager alebo
System User
. Export zostav PDF alebo Excel pre povolené spustenia

Viewer— zakladny pristup:
e  Zobrazenie iba zdielanych behov perfuzie

XVIVO Admin - Vyhradené pre interné pouzitie XVIVO:
e  Vytvorte nové spolo¢nosti a zaregistrujte nové zariadenie do tohto uctu
e  Vytvorte vSetky pouzivatel'ské profily vratane XVIVO Admin, XVIVO
Technical Support, System Manager, System User, Viewer Premium a
Viewer

XVIVO Technical Support — Uloha rieSenia problémov:
. Pristup k spravam o spusteni a ich stiahnutie po udeleni povolenia
System Manager alebo System User
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4 InStrukcie na pouzivanie

Spodny navigacny panel pozostava z piatich kariet:

e  Home — prehlad zariadeni a ich posledného stavu pripojenia.

. Manage — rozhranie na spravu pouzivatelskych roli, priradovanie divakov
a spracovanie ziadosti o odstranenie. (Pristupné len pre profily XVIVO
Admin a System Manager)

. Run Data — Zobrazenie udajov z predchadzajucich alebo prebiehajucich
prebiehani perfuzie.

e  Search — Vyhladavanie perfuznych behov

. Help — poskytuje podrobnosti o prehladoch, navode na pouzitie, ¢asto
kladené otazky, rieSenie problémov a kontaktovanie podpory.

Obrazok 1 - Prehlad prehladov

Prihlasovacie meno pouZivatela sa zobrazi v pravom hornom rohu rozhrania spolu
s tlacidlom odhlasenia.

41 Prihlasenie

1. Otvorte mobilnu aplikaciu XVIVO Insights na svojom zariadeni so
systémom iOS alebo Android.

2. Zadajte pridelené pouzivatel'ské meno a heslo

3. Kliknite na tlacidlo "Login” sa

Heslo musi mat minimalne 6 znakov a musi obsahovat aspon:

. 1 &islica

. 1 malé pismeno
. 1 velké pismeno
. 1 Specialny znak

Ak heslo zabudnete, kliknite na tlacidlo "Forgot Password", aby ste dostali odkaz na
obnovenie registrovaného e-mailu.
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Uistite sa, Ze zariadenie ma aktivne internetové pripojenie a ze povolenia aplikacie
umoznuju pristup k sieti.

Z bezpecénostnych dévodov nenechavajte XVIVO Insights otvorené, ked je bez
dozoru. Po pouziti sa vzdy odhlaste alebo zatvorte aplikaciu.

Obrazok 2 - Prihlasovacia stranka

4.2 Uprava nazvu zariadenia

Na prisposobenie alebo jednoduchsiu identifikaciu zariadeni v ramci kliniky alebo
organizacie mbéze System Manager a System User aktualizovat predvoleny nazov
zariadenia v aplikacii XVIVO Insights. Postupuijte takto :

1. Vyberte kartu "THome” v dolnom navigaénom paneli.

2.V zozname zariadeni vyberte ikonu Uprav vedla ndzvu zariadenia, ktoré
chcete aktualizovat.
Zadajte novy nazov zariadenia.
4. Vyberom polozky "Save” potvrdte zmeny.

w
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Edit device name

Obréazok 3 - Upravit nazov zariadenia

4.3 Pridanie/dprava pouzivatelov

Sprava pouzivatelov v XVIVO Insights je funkcia zaloZzena na rolach, ktora
zabezpecuje udelenie spravnych urovni pristupu na zaklade prevadzkovych potrieb.
V tejto Casti sa dozviete, ako pridat r6zne typy pouzivatelov. Ak chcete vykonat
niektoru z nasledujucich akcii, prejdite na kartu "Manage" a vyberte podkartu

"Users".

4.31

abrwn =

6.

Pridanie XVVIVO Admin/ XVIVO Technical Support
(pristupné iba pre XVIVVO Admin)

Prejdite do sekcie “Manage” > "Users”.

Kliknite na "Add Users".

Zadajte udaje o pouzivatelovi (meno, e-mail).

Vyberte rolu: "XVIVO Admin" alebo "XVIVO Technical Support".
Priradte pouzivatela ku konkrétnej spolo¢nosti.

Kliknite na "Add". Pouzivatel dostane pozvanku s aktivacnym e-mailom.

Tieto roly maju zvySené opravnenia na spravu spolo€nosti, registraciu zariadeni a
pristup k spustenym udajom, ak to povoluju pouzivatelia spolo¢nosti.

4.3.2

PN~

Titul:

Predmet:

Pridat System Manager
(pristupné iba XVIVVO Admin a System Manager)

V sekcii "Manage" > “Users” kliknite na”’Add New User”.

Vyplrite pozadované informacie o pouzivatelovi.

Vyberte rolu: "System Manager".

Priradte pouzivatel'a ku konkrétnej spolo¢nosti (pristupné iba pre XVIVO
Admin). System Manager méze vytvorit dalSieho System Manager iba v
ramci tej istej spolo¢nosti.

Kliknite na "Add". Pouzivatel dostane pozvanku s aktivatnym e-mailom.

InStrukcie na pouzivanie

XVIVO Insights V2.1 701

sk

9)



System Managers maju plnd kontrolu nad udajmi o zariadeniach a prevadzkach pre
svoju organizaciu a mézu spravovat ostatnych pouzivatelov.

4.3.3

abrwnN =

6.

Pridat System User
(pristupné iba pre System Manager)

Prejdite do sekcie “Manage” > "Users”.

Kliknite na "Add New User".

Zadajte udaje o pouzivatelovi (meno, e-mail).

Vyberte rolu: "System User".

Priradte pouzivatela ku konkrétnej spolo¢nosti (pristupné iba pre XVIVO
Admin). System Manager mbze vytvorit System User iba v rdmci tej istej
spolo¢nosti.

Kliknite na "Save". Pouzivatel dostane pozvanku s aktivaénym e-mailom.

System Users mézu pristupovat k idajom o perfuzii a upravovat' ich, ale nemézu
odstranovat spustenia ani spravovat’ inych pouzivatelov.

434

1.
2.
3.

4.
5.

Pridat Viewer Premium/Viewer

V dolnom naviga¢nom paneli vyberte kartu "Data”.

Vyberte "+", potom vyberte "Search” a zo zoznamu vyberte perfuzny beh.
Kliknite na tri bodky vedla ikony odhlasenia a vyberte "Manage Viewers” >
"Add New Viewer”.

Vyberte polozku "Add”.

Zadajte e-mailovu adresu a priradte rolu Viewer alebo Viewer Premium.

Viewers maju pristup iba k zdielanym spusteniam, zatial ¢o Viewer Premium moze
tiez exportovat’ Udaje z tychto zdielanych spusteni. Tento pristup je mozné
kedykolvek odvolat.

4.4 \lyhladajte perfazny beh

Je mozZné zobrazit prebiehajuce aj dokon&ené jazdy. Existuju tri spdsoby, ako ngjst
konkrétny priebeh perfuzie v ramci XVIVO Insights:

Moznost 1: Pouzitie karty "Data"

1.
2.

Titul:

Predmet:

Kliknite na kartu "Data" v spodnom navigacnom paneli.
Vyberte "+" a pomocou dostupnych filtrov spresnite vyhladavanie.
Moznosti filtrovania zahfnaju:

e  Session Start date range (Session start from / to)

. Device name or serial number

e OrganlID
Po pouziti filtrov sa zobrazi zoznam zodpovedajucich spusteni.
Vyberom spustenia zo zoznamu otvorte jeho podrobné zobrazenie.

InStrukcie na pouzivanie sk
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Search

Obréazok 4 - Udaje o spusteni vyhladévania

Moznost 2: Pouzitie karty "Home"
1. Na karte "Home" najdite a vyberte poZzadované zariadenie zo zoznamu
zariadeni.
2. Zobrazi sa zoznam nedavnych perfuzii spojenych s vybranym
zariadenim.
3. Vyberom konkrétneho spustenia zobrazite jeho podrobnosti.
4. Toto zobrazenie automaticky pouzije filter na zobrazenie spusteni za
poslednych 7 dni.
Zobrazia sa iba behy perfuzie spojené so zariadeniami prepojenymi s vasim
pouzivatelskym uctom a Uroviiou pristupu.

Run Data

Demo device

Obrazok 5 - Stranka s udajmi o perfuzii
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Moznost 3: Pouzitie karty "Search"
1. Kliknite na kartu "Search" v spodnom navigaénom paneli.
2. Na spresnenie vyhladavania pouzite dostupné filtre. MozZnosti filtrovania
zahffaju:
e  Session Start date range (Session start from / to)
. Device name or serial number
. Organ ID
3. Po poutiti filtrov sa zobrazi zoznam zodpovedajtcich spusteni.
4.  Vyberom spustenia zo zoznamu otvorte jeho podrobné zobrazenie.

Je mozné otvorit a zobrazit' viacero perfuznych cyklov. Potiahnutim prstom doflava
alebo doprava mézete prepinat medzi otvorenymi spusteniami. Ak chcete pridat
dalSie spustenie, kliknite na modru ikonu "+" a postupujte podla rovnakych krokov
ako v moznosti 1 bez zatvorenia existujuceho spustenia v zalozkach. Ak chcete beh
uzavriet, kliknite na tri bodky vedla ikony zvonceka v pravom hornom rohu zalozky
behu perfuzie a vyberte moznost "Remove run".

441 Prepojenie/odpojenie behu HA s behom PV
(iba zariadenia Liver Assist)

V pripade pomdcok Liver Assist sa udaje o perfuzii zaznamenavaju oddelene od
dvoch jednotiek: portalnej zily (PV) a pe€enovej tepny (HA). XVIVO Insights
umoznuje pouzivatefom manualne prepojit tieto samostatné cykly do jedného
kombinovaného zobrazenia, €o je uzito¢né na kontrolu celej relacie perfuzie
pecene.

Prepojenie chodu HA s chodom PV:
1. Prejdite na kartu "Data”.
Otvorte pozadovany PV chod.
Kliknite na "Add HA".
Zobrazi sa zoznam neprepojenych spusteni HA z rovnakého zariadenia.
Vyberte chod HA, ktory zodpoveda PV chodu.

o wbd

o Run Data

@»  Demodeice
7 | 091014-08-2025

Obrazok 6 - Prepojte beh s HA behom
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Po prepojeni:

e  Chody PV a HA sa zobrazuju spolu na rovhakom grafe perfuznych
udajov.

e  Prepojené spustenia je mozné exportovat ako jeden kombinovany report
(PDF alebo Excel).

. Poznamky a média pridané do oboch behov zostanu viditelné
samostatne.

Iba pouzivatelia s rolami System User alebo System Manager mézu prepajat
spustenia. Kazdy PV beh méze byt prepojeny iba s jednym HA behom. V exportoch
a zobrazeniach tabule sa prepojené chody zobrazuju pod sériovym ¢islom PV.

Ak chcete odpojit prevadzku HA od PV prevadzky, prejdite na kartu "Data" a
vyberte PV prevadzku. V €asti HA kliknite na tri bodky vedla ikony zvonceka a
potom vyberte moznos “Unlink paired reun”. Tym sa odstrani spojenie medzi
dvoma behmi a obnovi sa PV ako nezavisla relacia v systéme.

01:3110

g Deveers
1™ ] 15:39 10-09-2025

Obrazok 7 - Odpojte PV a HA prevadzku
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4.5 Upozornenia

& XVIVO Insights nenahradza rozhranie perfuzneho zariadenia. Nikdy
nenechavaijte perfuzne zariadenie bez dozoru.
Udaje zobrazené v XVIVO Insights st uréené len na Géely
A monitorovania a nesmu nahradzat oficidlne sprievodné zaznamy alebo
dokumentéciu organov.

451 Zobrazenie hlaseni zo zariadenia

Upozornenia zahffaju chyby, varovania a informacné spravy generované
zariadenim pocas perfuzie. Ak ich chcete zobrazit:

Prejdite na kartu "Data”.

Zvolte pozadovany perfuzny cyklus.

Kliknite na ikonu zvonceka.

Cervena bodka vedla ikony zvonéeka oznaduje, Ze existuji nepreditané

upozornenia.

5. Posuvajte sa v zozname upozorneni. NajnovSie upozornenie sa zobrazi v
hornej Casti.

6. Kazda sprava obsahuje ¢asovu peciatku a Uroven zavaznosti (chyba

alebo upozornenie).

HON =~

Oznamenia je mozné stiahnut aj ako suc¢ast excelovej zostavy na offline analyzu.
Thursday, 14 August

09:33

Notification Centre

Run Data

Demo device . :
| 09:1914-08-2025 g Xviva Insights

Flow 115

Obrazok 8 - Zobrazenie upozorneni

Ak je to povolené v nastaveniach zariadenia, push notifikacie sa odosielaju priamo
do vagho mobilu. Uget musi byt prihlaseny a v aplikacii musi byt otvoreny prislugny
beh perfluzie, aby ste mohli dostavat upozornenia push. Zvuk a vibracie push
notifikacii sa riadia nastaveniami upozorneni vasho mobilného zariadenia. Tieto
upozornenia sa zobrazuju ako Standardné systémové upozornenia a poskytuju
suhrn udalosti (napr. "Error flow limit"). Klepnutim na upozornenie sa otvori
aplikacia a podrobnosti vas presmeruje na prislusny beh perfuzie.
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45.2 Uzivatelom definované notifikacie

Okrem upozorneni generovanych zariadenim umozriuje XVIVO Insights
pouzivatelom konfigurovat vlastné prahové hodnoty upozorneni pre vybrané
parametre perfuzie. Tato funkcia umozriuje blizSie monitorovanie hodnét, ktoré su
kritické pre pracovny postup pouzivatela.

Obrazok 9 - Uzivatelom definované notifikacie

Poznamka: Tato funkcia je uréena vylu€ne na pohodlie pouzivatela a podporu
pracovného postupu. Nesmie sa pouzivat na hodnotenie alebo uréovanie kvality
organov. Upozornenia sa generuju v ramci XVIVO Insights na zaklade hodn6t
parametrov prenasanych zo zariadenia. Negeneruje ich samotné zariadenie.

Ak chcete nakonfigurovat’ oznamenie definované pouzivatelom:
1. Prejdite na kartu "Data" a vyberte pozadovany priebeh perftzie.
2. Vyberte parameter, ktory chcete monitorovat' (prietok, tlak, odpor alebo
teplota).
3. Kliknite na "Add Threshold" pod grafom.
4.  Zadajte minimalnu a maximalnu prahovu hodnotu.
5.  Kliknite na "Save Threshold".

4.6 Pridanie/zobrazenie perfliznej poznamky

Perfuzne poznamky umoznuju pridavanie komentarov ku konkrétnym udalostiam,
ktoré sa vyskytli poCas perfuzie. Kazda nota je prepojena s presnym ¢asovym
bodom v grafe behu.
Pridanie perfuznej noty:

1. Kliknite na kartu "Data"

2. Zvolte pozadovany perfuzny cyklus.
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3. Vyberte parameter perfuzie (prietok, tlak, odpor alebo teplota) a kliknite
na tlacidlo "Add note" pod grafom.

4. Pod grafom sa zobrazi panel na zadavanie poznamok s dvoma polami:
e  Time: Zadajte ¢as (hh:mm:ss)
. Note: Zadajte svoj komentar

5.  Kliknite na "Save note" pre uloZenie polozky alebo "Cancel" pre jej
zahodenie.

6. Po uloZeni sa poznamky zobrazia ako malé modré znacky v grafe
perfuzie.

7. Kliknutim na "Show notes" zobrazite vSetky pridané poznamky v grafe a
"Hide notes" ich skryjete.

02:17:00

Obréazok 10 - Pridanie poznamky do grafu

4.7 Pristup k idajom o polohe
(iba zariadenia Kidney Assist Transport)

Umiestnenie perfuzneho cyklu Kidney Assist Transport si mézete pozriet v aplikacii
XVIVO Insights. Pristup k idajom o polohe:
1. Kliknite na kartu "Data" a vyberte priebeh perfuzie.
2. Otvori sa zobrazenie mapy spolu s prehladom parametrov perfuzie, ktoré
zobrazuje najnovsiu znamu polohu vybraného zariadenia.
3. Udaje GPS su tiez zahrnuté v excelovych zostavach pre kazdy beh
perfuzie.
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Obrazok 11 - Zobrazit mapu

4.8 Uprava informacii o perfizii

1.V sekcii "Data" vyberte priebeh perfuzie.

2. Kiliknite na tri bodky vedla ikony upozornenia a vyberte "Detailed info".

3. Ak chcete upravit, kliknite na "Edit information". Dostupné moznosti sa
budu lisit' v zavislosti od typu zariadenia.

4. Zobrazi sa vyskakovacie okno z:

. Information: Upravitelné datové polia.

. Media: Nahrajte obrazky alebo video suvisiace so zakrokom.
Nenahravajte osobné udaje (PIl) ani citlivé udaje (ako su
obrazky alebo subory, ktoré mézu identifikovat osobu) do
XVIVO Insights.

e  Kliknutim na "Save" pouzijete zmeny
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Obrazok 12 - Upravit informéacie o perfuzii

4.9 Odstranenie perfiizneho behu

Staré perfuzne behy je mozné vymazat, ak uz nie su potrebné. System Users mozu
iniciovat' Ziadost o vymazanie, ktord potom musi skontrolovat  a schvalit System
Manager.

Ak chcete poziadat o odstranenie:
1. Vyberte spustenie v sekcii "Data”.
2. Kliknite na tri bodky vedla ikony upozornenia a vyberte moznost "Request
Run Delete".
3. System Manager sa odoS$le ziadost na schvalenie.

491 Schvalenie ziadosti o vymazanie
(pristupné len System Manager)

1.  Prejdite na kartu "Manage”.
2. Vsekcii “Delete Requests” vyhladajte poZadované spustenie.
3. Skontrolujte podrobnosti a kliknite na "Delete".

4.9.2 Obnovenie odstraneného behu perfiizie
(pristupné iba System Manager)

Prejdite na kartu "Manage”.

V sekcii “Delete Request” najdite spustenie, ktoré chcete obnovit.
Skontrolujte podrobnosti a kliknite na "Restore".

Ziadost je odoslana XVIVO Admin na schvalenie.

rPON=
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410 Poskytnite pristup XVIVO Technical Support

Ak chcete do¢asne povolit XVIVO Technical Support skontrolovat' perfuziu:
1.  Vyberte spustenie v sekcii "Run Data”.
2. Kiliknite na tri bodky vedla ikony odhlasenia a vyberte moznost "Give
support access".
3. Technik z XVIVO ziska pristup k prezeraniu a exportu udajov.
Je to uzitoéné na ucely rieSenia problémov alebo podpory. Tento pristup je mozné
kedykolvek zrusit' kliknutim na "Remove support access".

411 Stiahnutie zostavy PDF/Excel

Reporty su na stiahnutie pre jednotlivé behy. Export:

1. Prejdite na "Run Data" a vyberte spustenie.

2. Kliknite na tri bodky vedla ikony odhlasenia a vyberte moznost "Export

Data".

3. Vyberte format: PDF alebo Excel (xIsx).

4.  Vyberte rozliSenie dat (napr. 10 s, 1 mindta, 5 mindt alebo 30 minut).

5. Kliknite na "Download”.
Pre prepojeny chod PV a HA je tu moznost stiahnut vSetky pripojené data. To
zahffia PV a HA behy, ktoré sa €asovo prekryvaju z toho istého zariadenia, ¢o
umoznuje kombinovanu spravu, ktora predstavuje Uplny obraz o perfuznom sedeni
pecene. Subory PDF obsahuju tabulky a poznamky; Excelové zostavy obsahuju
suhrn informacii o zariadeni a perfuzii, Udaje o perfuzii, oznamenia a denniky
zmien.

Export Data

Obrazok 13 - Export tdajov o perfuzii

& Nepouzivajte XVIVO Insights na uréenie kvality organov. To by mal
posudit’ transplantacny chirurg.
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412 Sekcia pomocnika

Karta "Help” poskytuje pristup k podpornym materialom:

e About us

e Getting started

e Quick guides

. FAQs

e  Troubleshooting guides

. Contact and support information
V pripade akychkolvek technickych problémov alebo otazok si pozrite tuto cast
alebo kontaktujte miestneho zastupcu XVIVO. Ak si chcete pozriet zmluvné
podmienky pre XVIVO Insights, pozrite si stranku "About us".
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