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Kayttoohjeen kayttaminen

Edwards Lifesciencesin edistyneen HemoSphere-monitorin kiyttoohje sisaltid yksitoista lukua, kahdeksan
liitettd ja hakemiston. KdyttGohjeen sisaltimit kuvat on tarkoitettu vain havainnollistamista varten,
ja ohjelmistoon jatkuvasti tehtdvien parannusten vuoksi ne eivit valttdimittd vastaa tismillisesti monitorin

todellisia ndytt5jd.

VAROITUS

HUOMIO

VAROITUS

Lue tima kéyttoohje huolellisesti ennen Edwards Lifesciencesin
edistyneen HemoSphere-monitorin kayttoa.

Tutustu yhteensopivien lisdvarusteiden mukana tulleisiin kdyttGohjeisiin
ennen lisdvarusteiden kdyttimistd yhdessa edistyneen
HemoSphere-monitorin kanssa.

Tarkista kaikki lisdvarusteet ja lisdlaitteet vaurioiden varalta ennen
niiden kdyttdmistd yhdessi edistyneen HemoSphere-monitorin kanssa.
Vaurioita ovat esimerkiksi halkeamat, naarmut, lommot, nikyvilld
olevat sdhkoliitinndt tai mahdolliset merkit kotelon heikentymisesti.

Ald kdytd vaurioituneita tai yhteensopimattomia lisivarusteita, osia tai
kaapeleita, silld seurauksena voi olla potilaan tai kiyttijin vammoja,
laitteen vaurioita tai mittaustulosten epitarkkuutta.

Luku Kuvaus

1 Johdanto: siséltaa edistyneen HemoSphere-monitorin yleiskatsauksen

2 Turvallisuus ja kuvakkeet. sisdltada kayttoohjeessa esiintyvat VAROITUKSET,
HUOMIOT ja HUOMAUTUKSET seka kuvat edistyneessa HemoSphere-
monitorissa ja lisdvarusteissa olevista merkinndista

3 Asennus ja kdyttéonotto: sisaltaa tietoja edistyneen HemoSphere-monitorin
ja sen liitantdjen ensimmaisesta asennuksesta

4 Edistyneen HemoSphere-monitorin pikaopas: sisaltaa kokeneille laakareille
ja vuodehoitomonitorien kayttajille tarkoitetut ohjeet monitorin nopeaan
kayttddnottoon

5 Navigointi edistyneessd HemoSphere-monitorissa: sisaltaa tietoja

seurantanaytoista

6 Kayttoliittymén asetukset. sisaltaa tietoja eri nayttdasetuksista,
kuten potilastiedoista, kielen ja mittayksikdiden valinnasta, halytyksen
aanenvoimakkuudesta seka jarjestelman kellonajasta ja paivamaarasta.
Sisaltdd myds ohjeet naytdn ulkoasun valintaan.

7 Lisdasetukset: sisaltaa tietoja lisdasetuksista, kuten halytyksista, tavoitteista,
graafisista asteikoista, sarjaportin maarityksista ja esittelytilasta.

8 Tietojen vienti ja liitdnta: sisaltaa tietoja potilastietojen ja kliinisten tietojen
siirtdmiseen tarkoitetuista monitorin liitdnndista




Luku

Kuvaus

Seuranta HemoSphere Swan-Ganz -moduulilla: antaa ohjeet Swan-Ganz-
moduulin asennukseen ja kayttéon sekd sydadmen minuuttitilavuuden jatkuvaan
ja ajoittaiseen mittaukseen seka oikean kammion loppudiastolisen tilavuuden
seurantaan

10

Oksimetriaseuranta: antaa ohjeet oksimetriamittausten
(happikyllasteisyysmittausten) kalibrointiin ja suorittamiseen

1

Ohje ja vianmddritys: sisaltaa Ohje-valikon esittelyn seka vika-, halytys- ja
viestiluettelot, joissa on syyt ja ehdotetut toimenpiteet.

Liite Kuvaus
A Tekniset tiedot
B Lisévarusteet
C Laskettavien potilasparametrien yhtalot
D Monitorin asetukset ja oletusarvot
E Termodiluution laskentavakiot
F Monitorin hoito, huolto ja tuki
G Ohjeet ja valmistajan vakuutus
H Sanasto

Hakemisto
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1.1 Kayttoohjeen kayttotarkoitus

Tissd kiyttbohjeessa kuvataan Edwards Lifesciencesin edistyneen HemoSphere-monitorin ominaisuuksia
ja seurantavaihtochtoja. Edistynyt HemoSphere-monitori on modulaarinen laite, joka néyttidd Edwardsin
hemodynaamisilla teknologioilla saadut seurantatiedot.

Timid Edwards Lifesciencesin edistyneen HemoSphere-monitorin kiyttéohje on tarkoitettu koulutettujen
tehohoitoldikireiden ja -sairaanhoitajien kiytettdviksi kaikenlaisissa sairaalaympiristGissd, joissa annetaan
tehohoitoa.

Tissd kiyttbohjeessa annetaan edistyneen HemoSphere-monitorin asennus- ja kiyttGohjeet, laitteen
liitintdohjeet sekd kayttorajoitukset.

1.2 Kayttoaiheet

1.21 Edistynyt HemoSphere-monitori ja HemoSphere Swan-Ganz -moduuli

Edistynyt HemoSphere-monitori yhdessd HemoSphere Swan-Ganz -moduulin ja Edwards Swan-Ganz
-katetrien kanssa on tarkoitettu kiytettiviksi aikuis- ja lapsitehohoitopotilailla, joiden sydimen
minuuttitilavuutta (jatkuva [CO] ja ajoittainen [iCO]) sekd siitd johdettuja hemodynaamisia parametreja on
seurattava sairaalaympiristossd. Katso Edwards Swan-Ganz -katetrin kiyttGaiheista lisitietoja kéytettdvin
katetrin kohdepotilasryhmasta.

Katso Kiyttotarkoitus-kohdasta tiydellinen luettelo kullekin potilasryhmille kiytettivissd olevista mitatuista
ja johdetuista parametreista.
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1.2.2 Edistynyt HemoSphere-monitori ja HemoSphere-oksimetrikaapeli

Edistynyt HemoSphere-monitori yhdessi HemoSphere-oksimetrikaapelin ja Edwards-oksimetrikatetrien
kanssa on tarkoitettu kiytettiviksi aikuis- ja lapsitehohoitopotilailla, joiden laskimoveren happikyllasteisyytta
(§vO,ja ScvO,) sekd siitd johdettuja hemodynaamisia parametreja on seurattava sairaalaympiristossi. Katso
Edwards-oksimetrikatetrin kdyttdaiheista lisdtietoja kiytettivin katetrin kohdepotilasryhmista.

Katso Kiyttotarkoitus-kohdasta tdydellinen luettelo kullekin potilasryhmille kiytettivissd olevista mitatuista
ja johdetuista parametreista.

1.3 Kayton vasta-aiheet

Edistyneen HemoSphere-monitorin kéytolle ei ole vasta-aiheita.

1.4 Kayttotarkoitus

Edistynyt HemoSphere-seurantalaite on tarkoitettu pitevin hoitohenkilston tai koulutettujen lidkireiden
kiytt6on tehohoito-osastolla sairaalaymparistOssa.

Edistynyt HemoSphere-seurantalaite on tarkoitettu kiytettiviksi yhteensopivien Edwards Swan-Ganz-
ja oksimetrikatetrien kanssa.

Tdydellinen luettelo kiytettivissi olevista parametreista, kun seurantaan kéytetddn edistynyttd HemoSphere-
monitoria ja sithen liitettyd HemoSphere Swan-Ganz -moduulia, nikyy alla. Katso taulukko 1-1.
Lapsipotilasryhmissi vain iCO, iCI, iSVR ja iSVRI ovat kiytettivissa.

Taulukko 1-1 HemoSphere Swan-Ganz -moduulin kaytettavissa olevien
parametrien luettelo

Lyhenne Kuvaus Potilasryhma
Cco jatkuva sydamen minuuttitilavuus

sCO STAT sydamen minuuttitilavuus

Cl jatkuva sydamen minuutti-indeksi

sClI STAT sydamen minuutti-indeksi

EDV oikean kammion loppudiastolinen tilavuus

seEDV STAT oikean kammion loppudiastolinen tilavuus

EDVI oikean kammion loppudiastolisen tilavuuden indeksi

seDVI STAT oikean kammion loppudiastolisen tilavuuden indeksi

HRavg sykkeen keskiarvo

LVSWI vasemman kammion iskuty®on indeksi vain aikuiset
PVR keuhkoverenkierron vastus

PVRI keuhkoverenkierron vastusindeksi

RVEF oikean kammion ejektiofraktio

sRVEF STAT oikean kammion ejektiofraktio

RVSWI oikean kammion iskuty®n indeksi

SV iskutilavuus

SvI iskutilavuusindeksi

SVR systeemisen verenkierron vastus

SVRI systeemisen verenkierron vastusindeksi
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Taulukko 1-1 HemoSphere Swan-Ganz -moduulin kaytettavissa olevien
parametrien luettelo (jatkuu)

Lyhenne Kuvaus Potilasryhma
iCO ajoittainen sydamen minuuttitilavuus

iCl ajoittainen sydamen minuutti-indeksi o

- ——— - - aikuiset ja lapset
iSVR ajoittainen systeemisen verenkierron vastus

iSVRI ajoittainen systeemisen verenkierron vastusindeksi

Tdydellinen luettelo aikuis- ja lapsipotilasryhmille kiytettivissd olevista parametreista, kun seurantaan
kiytetddn edistynyttd HemoSphere-monitoria ja sithen liitettyd HemoSphere-oksimetrikaapelia, nikyy alla.
Katso taulukko 1-2.

Taulukko 1-2 HemoSphere-oksimetrikaapelin kaytettavissa olevien parametrien luettelo

Lyhenne Kuvaus Potilasryhma

SvO, sekoittuneen laskimoveren happikyllasteisyys
aikuiset ja lapset

ScvO, keskuslaskimon happikyllasteisyys

Tdydellinen luettelo aikuis- ja lapsipotilasryhmille kdytettivissi olevista parametreista, kun seurantaan
kiytetddn edistynyttd HemoSphere-monitoria ja sekd sithen liitettyd HemoSphere Swan-Ganz -moduulia
ettd oksimetrikaapelia, nikyy alla. Katso taulukko 1-3.

Taulukko 1-3 HemoSphere Swan-Ganz -moduulin ja oksimetrikaapelin kaytettiavissa
olevien parametrien luettelo

Lyhenne Kuvaus Potilasryhma

DO, hapensaanti

DOl hapensaanti-indeksi

VO, hapenkulutus

VOje arvioitu hapenkulutus, kun ScvOy-arvoa aikuiset ja lapset
seurataan

VO,l hapenkulutusindeksi

VO,le arvioitu hapenkulutusindeksi, kun ScvO5-arvoa
seurataan

VAROITUS Edistyneen HemoSphere-monitorin virheellinen kéytt6 voi aiheuttaa vaaratilanteita potilaalle.
Lue niiden kiyttéohjeiden luvun 2 Varoitukset-osa huolellisesti ennen laitteen kayttoa.

Edistynyt HemoSphere-monitori on tarkoitettu kdytettdviksi vain potilaan arviointiin.
Laitetta on kiytettdvi yhdessi fysiologisen vuodehoitomonitorin kanssa ja/tai potilaan
kliinisten oireiden ja merkkien mukaisesti. Jos laitteella saadut hemodynaamiset arvot
eivit ole yhdenmukaiset potilaan taudinkuvan kanssa, tee vianmadritys ennen
hoitotoimenpiteiden aloittamista.

EKG-signaalituloa ja kaikkia sykemittauksista johdettuja parametreja ei ole arvioitu
lapsipotilailla, joten ne eivit ole kéytettavissd kyseiselld potilasryhmalla.
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1.5 Edistyneen HemoSphere-monitorin hemodynaamisen
teknologian liitannat
Edistyneessi HemoSphere-monitorissa on kolme paikkaa teknologian laajennusmoduuleille

(kaksi normaalikokoista ja yksi suurikokoinen [L-Tech]) ja kaksi kaapeliportit. Moduuli ja kaapeliliitinnat
sijaitsevat vasemman puolen paneelissa. Katso kuva 1-1.

L-Tech-laajennus-

moduulin ) L-Tech
@*H «€«—— =~ .
aukko (1) . laajennusmoduuli
-
0.
e
. da
laajennus- ~cl laajennusmoduulit (2)
moduulipaikat (2) =3
SS

kaapeliportit (2)

Kuva 1-1 Edistyneen HemoSphere-monitorin hemodynaamisen teknologian liitannat

Kaikki moduulit/kaapelit liittyvit tiettyyn Edwardsin hemodynaamiseen seurantateknologiaan. Talld hetkelld
saatavilla oleviin moduuleihin kuuluu HemoSphere Swan-Ganz -moduuli, joka esitellddn jiljempini.
Yksityiskohtaisempi kuvaus on kohdassa luku 9, Sexranta HemoSphere Swan-Gang -modunlilla. Tilld hetkelld
saatavilla oleviin kaapeleihin kuuluu HemoSphere-oksimetrikaapeli, joka esitellddn jiljempini.
Yksityiskohtaisempi kuvaus on kohdassa luku 10, Oksimetriasenranta.

1.5.1 HemoSphere Swan-Ganz -moduuli

HemoSphere Swan-Ganz -moduuli on tarkoitettu sydimen
minuuttitilavuuden jatkuvaan seurantaan (CO) ja syddmen
minuuttitilavuuden ajoittaiseen seurantaan (iCO) Edwardsin
potilaan CCO-kaapelilla ja yhteensopivalla Swan-Ganz-katetrilla.
Oikean kammion loppudiastolisen tilavuuden (EDV:n) seuranta
on mahdollista yhdessd vuodehoitomonitorista saatujen, alistettujen sydimensykkeen tietojen (HR0)
kanssa. HemoSphere Swan-Ganz -moduuli mahtuu normaalikokoiseen moduulipaikkaan. Jos haluat
lisitietoja, katso luku 9, Sexranta HemoSphere Swan-Ganz -modunlilla. Taulukko 1-4 sisdltdi luettelon
HemoSphere Swan-Ganz -moduulin kiytén aikana saatavilla olevista parametreista.

Taulukko 1-4 HemoSphere Swan-Ganz -moduulin parametrien kuvaus

Parametri Kuvaus Teknologia

jatkuva sydamen edistyneella termodiluutioteknologialla saatu Swan-Ganz CCO-

minuuttitilavuus (CO) jatkuva arvio sydamen minuutin aikana ja CCOmbo-katetrit
pumppaaman veren maarasta litroina

jatkuva sydamen jatkuva sydamen minuuttitilavuus suhteessa Swan-Ganz CCO-

minuutti-indeksi (CI) kehon pinta-alaan (Pinta-ala) ja CCOmbo-katetrit
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Taulukko 1-4 HemoSphere Swan-Ganz -moduulin parametrien kuvaus (jatkuu)

Parametri

Kuvaus

Teknologia

ajoittainen sydamen
minuuttitilavuus (iCO)

bolustermodiluutiomenetelmalla saatu
ajoittainen arvio sydamen minuutin aikana
pumppaaman veren maarasta litroina

Swan-Ganz-termodiluutiokatetrit

ajoittainen sydamen
minuutti-indeksi (iCl)

ajoittainen sydamen minuuttitilavuus
suhteessa kehon pinta-alaan (Pinta-ala)

Swan-Ganz-termodiluutiokatetrit

oikean kammion
ejektiofraktio (RVEF)

edistyneellad termodiluutioteknologialla

ja algoritmianalyysilla saatu jatkuva arvio
systolen aikana oikeasta kammiosta ldhtevan
verimaaran prosenttiosuudesta

Swan-Ganz CCOmbo V -katetrit
ja EKG-signaalin tulo

oikean kammion
loppudiastolinen
tilavuus (EDV)

jatkuva arvio oikean kammion verimaarasta
diastolen lopussa, lasketaan jakamalla
iskutilavuus (ml/lyénti) RVEF(%):lla

Swan-Ganz CCOmbo V -katetrit
ja EKG-signaalin tulo

iskutilavuus (SV)

kammioista jokaisen supistuksen aikana
lahteva verimaara, saadaan CO-arviosta
ja sydamensykkeesta (SV = CO/HR x 1000)

Swan-Ganz CCO-, CCOmbo-
ja CCOmbo V -katetrit
ja EKG-signaalin tulo

iskutilavuusindeksi (SVI)

iskutilavuus suhteessa kehon pinta-alaan
(Pinta-ala)

Swan-Ganz CCO-, CCOmbo-
ja CCOmbo V -katetrit
ja EKG-signaalin tulo

systeemisen verenkierron
vastus (SVR)

vasemmasta kammiosta virtaavan veren
johdettu impedanssiarvo (jalkikuormitus)

Swan-Ganz CCO- ja
CCOmbo-katetrit ja analoginen
MAP- ja CVP-painesignaalitulo

systeemisen verenkierron
vastusindeksi (SVRI)

systeemisen verenkierron vastus suhteessa
kehon pinta-alaan (Pinta-ala)

Swan-Ganz CCO- ja CCOmbo-
katetrit ja analoginen MAP-
ja CVP-painesignaalitulo

1.5.2

HemoSphere-oksimetrikaapelilla ja yhteensopivalla
Edwards-oksimetrikatetrilla voi seurata sekoittuneen
laskimoveren happikyllisteisyyttd (SvO,) tai keskuslaskimon

happikylldsteisyyttd (ScvO,).
voi kytked seurantakaapelin

muiden hemodynaamisten seurantateknologioiden kanssa.
Jos tarvitset lisitietoja oksimetriaseurannasta, katso luku 10,

Oksimetriasenranta. Taulukko 1

HemoSphere-oksimetrikaapeli

HemoSphere-oksimetrikaapelin
liittimeen ja sitd voi kayttda

-5 sisiltdd luettelon HemoSphere-

oksimetrikaapelin kiyton aikana saatavilla olevista parametreista.

Taulukko 1-5 HemoSphere-oksimetrikaapelin parametrien kuvaus

Parametri

Kuvaus

(Scv0»)

keskuslaskimon oksimetria

laskimoveren happikyllasteisyys yldonttolaskimosta mitattuna

sekoittuneen laskim
oksimetria (SvO5)

overen

laskimoveren happikyllasteisyys keuhkovaltimosta mitattuna

hapenkulutus (VO,)

kehon kayttdaman hapen maara minuutissa

arvioitu hapenkulutus (VOoe)

(vain ScvO,-seuranta)

arvio kehon kayttdmasta hapen maarastd minuutissa
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Taulukko 1-5 HemoSphere-oksimetrikaapelin parametrien kuvaus (jatkuu)

Parametri Kuvaus

hapenkulutusindeksi (VO,l) kehon kayttdman hapen maara minuutissa suhteessa kehon
pinta-alaan (BSA)

arvioitu hapenkulutusindeksi | arvio kehon minuutissa kayttdman hapen maarasta suhteessa
(VOsle) kehon pinta-alaan (BSA)

1.5.3 Ohjeet ja koulutus

Edistyneeseen HemoSphere-monitoriin saatavilla oleviin ohjeisiin ja koulutukseen kuuluvat seuraavat:

. edistyneen HemoSphere-monitorin kdyttGohje

. edistyneen HemoSphere-monitorin pikaopas

. HemoSphere Swan-Ganz -moduulin kiyttGohjeet
. HemoSphere-oksimetrikaapelin kiytt6ohjeet

Kiyttoohjeet toimitetaan edistyneen HemoSphere-monitorin osien mukana. Katso taulukko B-1,
”Edistyneen HemoSphere- monitorin osat,” sivulla 139. Lisitietoja edistynyttd HemoSphere-monitoria
koskevasta koulutuksesta ja saatavilla olevista ohjekirjoista saat ottamalla yhteytta paikalliseen Edwardsin
edustajaan tai Edwardsin tekniseen tukeen. Katso liite F, Jarjestelniiin hoito, huolto ja tufki.

1.6 Kayttoohjeen tyylikaytannot
Taulukko 1-6 sisiltda luettelon tdssd kdyttoohjeessa sovelletuista tyylikdytannoista.

Taulukko 1-6 Kayttoohjeen tyylikdaytannot

Tyylikaytanto Kuvaus

Lihavointi Lihavoitu teksti tarkoittaa ohjelmistotermia. Lihavoitu sana tai lause nakyy
samanlaisena naytolla.

Lihavoitu painike Kosketusnaytdn lihavoitua painiketta painamalla paasee kyseisen painikkeen
toimintoon. Esimerkiksi Tarkastele-painike nakyy naytolla seuraavanlaisena:

G

> Kahden naytélla nakyvan perakkain valittavan valikkovalinnan valissa on nuoli.
Kosketusnaytdn kuvaketta koskettamalla paasee kyseiseen valikkoon tai
[+ navigointivalintaan. Taulukko 2-1 sivulla 30 sisaltaa taydellisen luettelon
edistyneen HemoSphere-monitorin valikkokuvakkeista.

Oksimetrin kalibrointi -kuvake | Lihavoitu teksti yhdessa valikkokuvakkeen kanssa osoittaa naytolla
P i samanlaisena nakyvaan ohjelmistotermiin yhdistetyn kuvakkeen.
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1.7 Tassa kayttoohjeessa kaytetyt lyhenteet

Taulukko 1-7 Lyhenteet

Lyhenne Selitys

AD analoginen/digitaalinen

BSA kehon pinta-ala

BT veren lampétila

Ca0, valtimoveren happipitoisuus

Cl sydamen minuutti-indeksi

(6]0) sydamen minuuttitilavuus

CCO jatkuva sydamen minuuttitilavuus (kaytetaan
kuvattaessa tiettyja Swan-Ganz-katetreja
ja potilaan CCO-kaapelia)

CVP keskuslaskimopaine

DO, hapensaanti

DOyl hapensaanti-indeksi

DPT kertakayttdinen paineanturi

EDV loppudiastolinen tilavuus

EDVI loppudiastolisen tilavuuden indeksi

efu ejektiofraktioyksikko

Hkr hematokriitti

HIS sairaalan tietojarjestelmat

Hb hemoglobiini

HR syke

HRavg sykkeen keskiarvo

iCO ajoittainen sydamen minuuttitilavuus

IEC sahkoalan kansainvalinen
standardisointijarjesto (International
Electrotechnical Commission)

IT injektaatin lampatila

LED loistediodi

LVSWI vasemman kammion iskutyon indeksi

MAP keskimaarainen valtimopaine

MPAP keskimaarainen keuhkovaltimopaine

PA keuhkovaltimo

PaO, valtimoveren hapen osapaine

PAWP keuhkovaltimon kiilapaine

POST kaynnistyksen itsetestaus

PvO, laskimoveren hapen osapaine

RVEF oikean kammion ejektiofraktio

RVSWI oikean kammion iskutydn indeksi

sClI STAT sydamen minuutti-indeksi

sCO STAT sydamen minuuttitilavuus

ScvO, keskuslaskimon oksimetria

seEDV STAT loppudiastolinen tilavuus

seDVI STAT loppudiastolisen tilavuuden indeksi

SpO, pulssioksimetrian saturaatio

1 Johdanto

Taulukko 1-7 Lyhenteet (jatkuu)

Lyhenne Selitys

SQl signaalin laatuindeksi

sRVEF STAT oikean kammion ejektiofraktio

ST pintalampatila

STAT nopea arvio parametriarvosta

SV iskutilavuus

SVI iskutilavuusindeksi

SvO, sekoittuneen laskimoveren
happikyllasteisyys

SVR systeemisen verenkierron vastus

SVRI systeemisen verenkierron vastusindeksi

Kosketa Kayta edistynyttd HemoSphere-monitoria
koskettamalla nayttéa.

TD termodiluutio

UsB USB-liitanta

VO, hapenkulutus

VO,l hapenkulutusindeksi

VO,e arvioitu hapenkulutus

VOyle arvioitu hapenkulutusindeksi
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Turvallisuus ja kuvakkeet

Sisallysluettelo

Turvallisuusohjesanojen maaritelmat. . .. ...
VArOIUKSEE .« . o v vt ettt e e e e e e e e e e
HUomIOt . o oo
Kiayttoliittyman kuvakkeet . .. ..ot e
Tuotteessa NAKYVAL SYMDOLL. . . ..ot
Sovellettavat standardit. . ... ...t e

Edistyneen HemoSphere-monitorin olennainen suorituskyky. . ....... ... ... o o L

2.1 Turvallisuusohjesanojen maaritelmat

2.1.1 Varoitus

Varoitus neuvoo vilttimiin sellaisia toimintoja tai tilanteita, jotka voivat johtaa vakaviin vammoihin

tai kuolemaan.

VAROITUS Varoitukset ndyttivit tillaisilta timin kayttoohjeen tekstissa.

2.1.2 Huomio

Huomio neuvoo vilttdmiin toimintoja tai tilanteita, jotka voivat vaurioittaa laitteita, tuottaa epatarkkaa

tietoa tai hiiritd toimenpiteen oikeaa suorittamista.

HUOMIO Huomiot néyttdvit tillaisilta timén kédyttGohjeen tekstissa.

2.1.3 Huomautus

Huomautuksen tarkoituksena on antaa toimintoa tai toimenpidettd koskevaa hyodyllistd tietoa.

HUOMAUTUS  Huomautukset niyttivit tillaisilta timin kdyttGohjeen tekstissa.

[ 2]
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Edistynyt HemoSphere-monitori 2 Turvallisuus ja kuvakkeet

2.2 Varoitukset

Edistyneen HemoSphere-monitorin kéyttGohjeessa esiintyy seuraavia varoituksia. Niitd kiytetidn
kayttohjeessa, kun ne liittyvit esiteltyihin toimintoihin tai toimenpiteisiin.

. Lue timi kidytt6ohje huolellisesti ennen Edwards Lifesciencesin edistyneen HemoSphere-
monitorin kiyttod.

. Tutustu yhteensopivien lisivarusteiden mukana tulleisiin kédyttGohjeisiin ennen lisdvarusteiden
kiyttdmistd yhdesséd edistyneen HemoSphere-monitorin kanssa.

. Al kiyti vaurioituneita tai yhteensopimattomia lisivarusteita, osia tai kaapeleita, silli seurauksena
voi olla potilaan tai kiyttdjin vammoja, laitteen vaurioita tai mittaustulosten epatarkkuutta.

. Edistyneen HemoSphere-monitorin virheellinen kéytt6 voi aiheuttaa vaaratilanteita potilaalle. Lue
niiden kiyttéohjeiden luvun 2 Varoitukset-osa huolellisesti ennen laitteen kayttoa. (luku 1)

. Edistynyt HemoSphere-monitori on tarkoitettu kéytettdviksi vain potilaan arviointiin. Laitetta
on kiytettava yhdessa fysiologisen vuodehoitomonitorin kanssa ja/tai potilaan kliinisten oireiden
ja merkkien mukaisesti. Jos laitteella saadut hemodynaamiset arvot eivit ole yhdenmukaiset potilaan
taudinkuvan kanssa, tee vianmairitys ennen hoitotoimenpiteiden aloittamista. (luku 1)

. EKG-signaalituloa ja kaikkia sykemittauksista johdettuja parametreja ei ole arvioitu
lapsipotilailla, joten ne eivit ole kiytettdvissd kyseiselld potilasryhmilld. (luku 1)

. Sihkoiskuvaara: Ald liitd/irrota jirjestelmikaapeleita mirilld kisilld. Varmista ennen
jarjestelmikaapeleiden irrottamista, ettd kidtesi ovat kuivat. (luku 3)

. Rijihdysvaara! Ald kiyti edistynytti HemoSphere-monitoria samassa tilassa ilmaa, happea tai
typpioksiduulia sisdltivien herkésti syttyvien anesteettisten seosten kanssa. (luku 3)

. Varmista, ettd edistynyt HemoSphere-monitori on asetettu tai kiinnitetty tukevasti ja ettd kaikki
johdot ja lisdvarusteiden kaapelit on jirjestetty asianmukaisesti potilaalle, kdyttijille tai laitteille
sattuvien vahinkojen vilttimiseksi. (luku 3)

. Ali pinoa lisilaitteita tai tarvikkeita edistyneen HemoSphere-monitorin piille. (luku 3)

. Edistynyt HemoSphere-monitoti on asetettava pystyasentoon, jotta IPX1-suojaus nesteen
sisddnpidsyd vastaan toimii oikein. (luku 3)

. Ali piisti nesteiti roiskumaan monitorin niytélle. Nesteet saattavat haitata kosketusniyton
toimintaa. (luku 3)

. Ali sijoita monitoria sellaiseen paikkaan, etti takapaneelin portteihin tai virtajohtoon on vaikea
pédsta kisiksi. (luku 3)

. Laitetta voi kdyttdd sihkokirurgian tai defibrillaattorien yhteydessi. Erilaiset tekijit,

kuten elektrokauterisaatiolaitteiden tai sihkokirurgisten laitteiden aiheuttamat hiiriot,
voivat aiheuttaa epitarkkoja parametrimittauksia. (luku 3)

. Kaikki TEC/EN 60950 -standardin mukaiset laitteet, tulostimet mukaan lukien, on sijoitettava
vihintddn 1,5 metrin etdisyydelle potilaan vuoteesta. (luku 3)

. Varmista, ettd akku on kokonaan paikallaan ja ettd akkutilan kansi on kunnolla kiinni. Akkutilasta
putoava akku voi aiheuttaa vakavia vammoja potilaille tai hoitohenkil6kunnalle. (luku 3)
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. Kiyti edistyneessi HemoSphere-monitorissa vain Edwardsin hyviksymis akkuja. Ali lataa
akkuyksikk6d monitorin ulkopuolella. Se voi vahingoittaa akkua tai aiheuttaa vammoja
kayttdjille. (luku 3)

+  Jotta edistyneen HemoSphere-monitorin seuranta ei keskeytyisi mahdollisen sdhkékatkon aikana,
suosittelemme pitiméiin akun asennettuna. (luku 3)

«  Jos virta katkeaa tai akku tyhjenee, monitori kdy lipi hallitun sammutuksen. (luku 3)

. Al kiyti edistynytti HemoSphere-seurantalaitetta, jos virtaliitinnin suojusta ei ole kiinnitetty.
Jos niin ei tehdi, laitteen sisille voi paisti nesteitd. (luku 3)

. Al kiyti jatkojohtoja tai monipistorasioita virtajohdon kytkentidn. Ald kiytd muuta kuin
pakkauksessa olevaa virtajohtoa. (luku 3)

. Sihkoéiskuvaaran vilttimiseksi edistyneen HemoSphere-monitorin saa kytked vain
suojamaadoitettuun verkkovirtapistokkeeseen. Ald kiytd kolmipiikkisestd kaksipiikkiseksi
muuntavaa virtasovitinta. (luku 3)

. Maadoitus on luotettava vain silloin, kun laite kytketddn sihkoliitintddn, jossa on merkintd

2 2

”vain sairaala”, ”sairaalataso” tai vastaava. (luku 3)

. Kytke monitori irti verkkovirtaldhteestd irrottamalla virtajohto verkkovirrasta. Jirjestelmidi ei voi
kytked irti verkkovirrasta monitorin virtapainikkeella. (luku 3)

. Kiyti vain Edwardsin toimittamia ja hyviksymid edistyneen HemoSphere-monitorin lisdvarusteita,
kaapeleita ja osia. Muiden, erimerkkisten lisivarusteiden, kaapeleiden ja osien kiyttiminen voi
vaikuttaa potilasturvallisuuteen ja mittaustarkkuuteen. (luku 3)

. Kun uuden potilaan seuranta aloitetaan, oletusarvoiset korkeat/alhaiset fysiologiset hilytysalueet
on tarkistettava, jotta ne soveltuvat uudelle potilaalle. (luku 6)

. Suorita Uusi potilas -toiminto tai tyhjenna potilastietoprofiili aina, kun edistyneeseen HemoSphere-
monitoriin kytketddn uusi potilas. Jos ndin ei tehdi, edellisen potilaan tiedot voivat nakya
historiatiedoissa. (luku 06)

. Edistyneen HemoSphere-monitorin analogisilla tietolitkenneporteilla on yhteinen maadoitus,
joka on eristetty katetrin sdhkoliitintdosista. Kun edistyneeseen HemoSphere-monitoriin
liitetddn useita laitteita, kaikkien laitteiden virransy6ton on oltava eristetty, jotta minkdin
liitetyn laitteen sdhkéeristys ei vaarannu. (luku 6)

«  Jérjestelmin lopullisen kokoonpanon riski- ja vuotovirran on oltava IEC 60601-1:2005/A1:2012 -
standardin mukainen. Kdyttijin vastuulla on varmistaa vaatimustenmukaisuus. (luku 6)

. Monitoriin kytkettyjen tietojenkisittelylaitteiden on oltava IEC/EN 60950 -standardin mukaisia
ja monitoriin kytkettyjen liakinnillisten sahkolaitteiden on oltava IEC 60601-1:2005/A1:2012 -
standardin mukaisia. Kaikkien laiteyhdistelmien on oltava IEC 60601-1:2005/A1:2012 -standardin

jarjestelmivaatimusten mukaisia. (luku 6)

. Kun vaihdat eri vuodehoitomonitoriin, tarkista aina, ettd luetellut oletusarvot ovat edelleen oikeat.
Maiiritd jannitealue ja vastaava parametrialue tarvittaessa uudelleen tai suorita kalibrointi. (luku 6)

. Al kytke dinimerkkihilytyksid pois pailti silloin, kun se voi vaarantaa potilaan turvallisuuden.
(luku 7)
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. Ali laske hilytysten d4nenvoimakkuutta niin matalalle tasolle, etti se esti hilytysten asianmukaisen
seurannan. Jos hilytystd ei kuule, potilaan turvallisuus voi vaarantua. (luku 7)

. Fysiologisten hilytysten merkkivalot ja ddnimerkit aktivoituvat vain, jos parametri on mairitetty
niytolld esitettdviksi keskeiseksi parametriksi (parametriympyroissi nikyvit 1—4 parametria).
Jos parametria ei ole valittu keskeiseksi parametriksi, kyseisen parametrin fysiologisten hilytysten
merkkivalot ja ddnimerkit eivit aktivoidu. (luku 7)

. Varmista, ettd esittelytila ei aktivoidu kliinisessi kiytossd, jotta simuloituja tietoja ei vahingossa
tulkita kliinisiksi tiedoiksi. (luku 7)

. Ali kidyti edistynytti HemoSphere-monitoria hajautetun hilytysjirjestelmin osana. Edistynyt
HemoSphetre-monitori ei tue hilytysten etdvalvonta/-hallintajirjestelmii. Tietoja kirjataan ja
siirretddn vain potilastietojen merkintdd varten. (luku 8)

. CO-seuranta on lopetettava aina, kun verenvirtaus limpofilamentin ympirilld loppuu. Sellaisia kliinisid
tilanteita, joissa CO-seuranta on lopetettava, ovat muun muassa seuraavat: ® ajanjaksot, jolloin potilas
on sydan-keuhkokoneessa ® katetrin osittainen takaisinvetiminen siten, ettd termistori ei ole
keuhkovaltimossa ® katetrin poisto potilaasta. (luku 9)

. TAHDISTINPOTILAAT — Sykemittarit saattavat jatkaa tahdistinimpulssien laskemista
sydidnpysihdyksen tai rytmihiirididen aikana. Ald luota pelkistiin niytettyyn sykkeeseen. Pida
tahdistinpotilaita tarkassa seurannassa. Katso taulukko A-5 sivulla 135, jos haluat lisitietoja timin
laitteen tahdistinimpulssin hylkddmiskyvystd. (uku 9)

«  Jos potilas tarvitsee sisdistd tai ulkoista tahdistustukea, edistynyttd HemoSphere-seurantalaitetta
el saa kiyttdd sykkeen ja sykkeestd johdettavien parametrien mittaamiseen seuraavissa tilanteissa:
* vuodehoitomonitorin tahdistinimpulssin synkronointildht6 sisiltdd tahdistinimpulssin, mutta
sen ominaisuudet eivit kuulu taulukossa A-5 mainitun tahdistinimpulssin hylkddmiskyvyn piiriin.
* vuodehoitomonitorin tahdistinimpulssin synkronointilihdén ominaisuuksia ei voida maarittda.
(luku 9)

. Huomiot kaikki sykkeen (HRavg) poikkeavuudet potilasmonitorin syke- ja EKG-aaltomuodossa, kun
tulkitset johdettuja parametreja, kuten SV, EDV ja RVEF ja ndihin liittyvit indeksiparametrit. (luku 9)

+  Ali kiidri oksimetrikaapelin piirunkoa kankaaseen tai aseta siti suoraan potilaan iholle pitkiksi aikaa
(> 10 min). Kaapelin pinta limpenee (jopa 45 °C:seen), ja limmon on annettava haihtua, jotta
sisalimpotila pysyy oikeana. Jos sisdlimpétila ylittdd tietyn rajan, ohjelmistovika ilmenee. (luku 10)

. Varmista, ettd ndytetyt tiedot vastaavat nykyisen potilaan tietoja, ennen kuin palautat oksimetriatiedot
valitsemalla Kylld. Virheellisten oksimetrin kalibrointitietojen ja potilastietojen palauttaminen
aiheuttaa virheellisid mittaustuloksia. (luku 10)

. Kiyti vain Edwardsin toimittamia ja hyviksymid edistyneen HemoSphere-monitorin lisdvarusteita,
kaapeleita ja osia. Hyvaksymattomien lisivarusteiden, kaapeleiden ja osien kéyttdminen voi vaikuttaa
potilasturvallisuuteen ja mittaustarkkuuteen. (liite B)

. Edistyneessd HemoSphere-monitorissa ei ole kiyttdjan huollettavissa olevia osia. Suojusten
poistaminen ja muut purkamistoimet altistavat vaarallisille jannitteille. (liite F)

. Sihkoiskun tai tulipalon vaara! Ali upota edistynyttd HemoSphere-monitoria, moduuleja tai
kaapeleita nesteeseen. Estd nesteiden péisy laitteeseen. (liite I)
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. Rijihdysvaara! Ali avaa akkua, hivitd sitd polttamalla, siilyti sitd korkeassa limpétilassa tai saata
sitd oikosulkuun. Se voi syttyd tuleen, rijihtdd, vuotaa tai kuumentua ja aiheuttaa vakavia
vammoja tai kuoleman. (liite F)

. Muiden kuin mairitettyjen lisivarusteiden, antureiden ja kaapeleiden kiyttd voi lisitd sihkémagneettisia
pédstdjd tai heikentad sahkémagneettisten hiirididen sietokykya. (liite G)

. Edistyneeseen HemoSphere-monitoriin ei saa tehdd muutoksia. (liite G)

. Kannettavat ja langattomat radiotaajuustietoliikennelaitteet voivat vaikuttaa kaikkiin elektronisiin
lidketieteellisiin laitteisiin, my6s edistyneeseen HemoSphere-monitoriin. Jos haluat ohjeet

tietoliikennelaitteiden ja edistyneen HemoSphere-monitorin pitimiseen riittdvin etddlld toisistaan,
katso taulukko G-4. (liite G)

2.3 Huomiot

Edistyneen HemoSphere-monitorin kéyttGohjeessa esiintyy seuraavia huomioita. Niitd kdytetdan
kayttohjeessa, kun ne liittyvit esiteltyihin toimintoihin tai toimenpiteisiin.

. Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan timin laitteen saa myydi ainoastaan laakari tai ladkarin
maédriyksesta.
. Tarkista kaikki lisdvarusteet ja lisilaitteet vaurioiden varalta ennen niiden kayttdmistd yhdessd

edistyneen HemoSphere-monitorin kanssa. Vaurioita ovat esimerkiksi halkeamat, naarmut,
lommot, nikyvilld olevat sihkoliitdnnit tai mahdolliset merkit kotelon heikentymisesta.

. Tartu aina liittimeen, 414 kaapeliin, kun liitit tai irrotat kaapelin. Ali kierri tai taivuta liittimi.
Varmista ennen kayttod, ettd kaikki anturit ja kaapelit on liitetty oikein ja kokonaan. (luku 3)

. Irrota aina potilaan CCO-kaapeli ja oksimetrikaapeli monitorista ennen defibrillaattorin kayttod,
jotta edistyneen HemoSphere-monitorin tietoihin ei tule virheitd. (luku 3)

. Ali altista edistynytti HemoSphere-monitoria ddrilimpétiloille. Katso ympiristotiedot liitteestd A.

(uku 3)
. Ali altista edistynyttd HemoSphere-monitoria likaisille tai polyisille ympiristéille. (luku 3)
. Ali peiti edistyneen HemoSphere-monitorin ilmanvaihtoaukkoja. (luku 3)
. Ali kiyti edistynytti HemoSphere-monitoria ympiristdissi, joissa voimakas valaistus haittaa

LCD-nidyton katselua. (luku 3)

. Al pidd monitoria kidessi sen ollessa kiytdssi. (luku 3)
. Kun siirrit laitetta, varmista, ettd virta on katkaistu ja virtajohto on irrotettu. (luku 3)
. Kun liitit edistyneen HemoSphere-monitorin ulkoisiin laitteisiin, katso ulkoisen laitteen

kiyttboppaasta tiydelliset kdyttGohjeet. Varmista jirjestelmin oikea toiminta ennen sen kliinistd
kayttéd. (luku 6)

. Vain asianmukaisen koulutuksen saanut henkilékunta saa kalibroida edistyneen HemoSphere-
monitorin analogiset portit. (luku 6)
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«  Jatkuvan SVR-mittauksen tarkkuus riippuu ulkoisista monitoreista lihetettyjen MAP- ja CVP-tietojen
laadusta ja tarkkuudesta. Edistynyt HemoSphere-monitori ei pysty vahvistamaan ulkoisen monitorin
analogisen MAP- ja CVP-signaalin laatua, joten todelliset arvot ja edistyneen HemoSphere-monitorin
néytolld nikyvit arvot (kaikki johdetut parametrit mukaan lukien) eivit valttimitti ole yhdenmukaiset.
Sen vuoksi jatkuvan SVR-mittauksen tarkkuutta ei voida taata. Analogisten signaalien laadun
arviointia auttaa, kun vertaillaan sddnnéllisesti ulkoisen monitorin niyttimid MAP- ja CVP-arvoja
edistyneen HemoSphere-monitorin fysiosuhdeniyt6lld nikyviin arvoihin. Katso ulkoisen
syoOttolaitteen kiyttboppaasta tarkemmat tiedot tarkkuudesta, kalibroinnista ja muista muuttujista,
jotka saattavat vaikuttaa ulkoisen monitorin analogiseen liht6signaaliin. (luku 6)

. Virusten tai haittaohjelmien estdmiseksi on USB-muistitikulle tehtiva virustarkistus ennen sen
liittdmistd. (luku 8)

. Palauta oletukset -toiminnolla kaikki asetukset palautetaan tehdasasetuksiin. Kaikki asetusmuutokset
ja mukautukset menetetiin pysyvisti. Ald palauta oletuksia potilaan seurannan aikana. (luku 8)

. Ald paina moduulia vikisin moduulipaikkaan. Liu’uta ja napsauta moduuli paikalleen tasaisesti
painamalla. (luku 9)

. Epitarkkojen syddimen minuuttitilavuuslukujen syynd voivat olla seuraavat: ¢ Katetrin virheellinen
asettaminen tai sijainti. ¢ Liialliset vaihtelut keuhkovaltimon veren limpétilassa. Esimerkkejd veren
limpotilan vaihtelua aitheuttavista tekijoistd: * sydimen ja keuhkojen ohitusleikkauksen jilkeinen tila
* sentraalisesti annetut viiledt tai limpimit verivalmisteliuokset * sekventiaalisten putistuslaitteiden
kayttS. * Hyytymien muodostuminen termistoriin. ® Anatomiset poikkeavuudet (kuten sydimen
oikovirtaukset). ¢ Potilaan lifallinen litkkuminen. ® Elektrokauterisaatiolaitteiden tai sahkokirurgisten
laitteiden aiheuttamat hdiridt. ® Sydimen minuuttitilavuuden nopeat muutokset. (luku 9)

. Katso liitteestd E, ettd laskentavakio on katetrin pakkausselosteen mukainen. Jos laskentavakio
ei ole pakkausselosteen mukainen, syoti oikea laskentavakio manuaalisesti. (luku 9)

. Keuhkovaltimon veren limpétilan dkilliset muutokset, kuten potilaan litkkumisesta tai lidkeboluksen
annosta aiheutuvat muutokset, voivat aiheuttaa iCO- tai iCl-arvon laskemisen. Jotta valttiisit
virheellisesti aktivoidut kdyrit, injektoi mahdollisimman pian Injektio-viestin ndkymisen jilkeen.

(uku 9)

. Varmista, ettd oksimetrikaapeli pysyy hyvin paikallaan, jotta liitetty katetri ei litku turhaan.
(luku 10)

. Katetrin ja kalibrointikupin on oltava kuivia, jotta oksimetrin in vitro -kalibrointi onnistuu.

Huuhtele katetrin luumen vasta in vitro -kalibroinnin jilkeen. (luku 10)

+  Jos in vitro -kalibrointi tehdddn oksimetrikatetrin potilaaseen asettamisen jilkeen,
kalibrointitulos on epitarkka. (luku 10)

. Sihkokirurgisten laitteiden kéyttd saattaa joskus heikentdd signaalin laatuindeksid. Yritd siirtdd
elektrokauterisaatiolaitteet ja -kaapelit kauemmas edistyneestdi HemoSphere-monitorista ja kytke
virtajohdot erillisiin vaihtovirtapiireihin, jos se on mahdollista. Jos signaalin laatuongelmat jatkuvat,
ota yhteyttd paikalliseen Edwardsin edustajaan. (luku 10)

. Ali irrota oksimetrikaapelia, kun kalibrointi tai tietojen palautus on kiynnissi. (luku 10)

«  Jos oksimetrikaapeli siirretddn edistyneestd HemoSphere-monitorista toiseen edistyneeseen
HemoSphere-monitoriin, tarkista, ettd potilaan pituus, paino ja kehon pinta-ala ovat oikeat
ennen seurannan aloittamista. Syotd potilastiedot tarvittaessa uudelleen. (luku 10)
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. Puhdista laite ja sen lisdvarusteet jokaisen kiyttkerran jilkeen ja aseta ne sdiloon. (liite F)

. Ald kaada tai ruiskuta nesteiti mihinkiin edistyneen HemoSphere-monitorin osaan, lisdvarusteisiin,
moduuleihin tai kaapeleihin. (liite F)

. Al kiytd muita kuin hyviksyttyji desinfiointiaineliuoksia. (liite F)

. ALA: piisti nesteitd kosketuksiin virtaliittimen kanssa tai pidsti nesteitd laitteen sisiin
monitorin kotelon tai moduulien aukkojen tai liitinten kautta. Jos nesteet padsevit kosketuksiin

jonkin edelli mainitun osan kanssa, ALA yriti kiyttid monitoria. Katkaise virta vilittémisti ja
ota yhteyttd biolddketieteelliseen osastoon tai paikalliseen Edwardsin edustajaan. (liite F)

. Tarkista sidnnéllisesti, ettei kaapeleissa ole vikoja. Ali kierri kaapeleita tiukalle varastoinnin ajaksi.
(liite F)

. Ali steriloi HemoSphere-oksimetrikaapelia héyrylld, siteilyttimilld tai etyleenioksidilla. Ald upota
HemoSphere-oksimetrikaapelia. (liite F)

«  Jos kaapeliliittimet ovat kytkettyind monitoriin ja nithin padsee elektrolyyttista liuosta, kuten
Ringerin laktaattiliuosta, ja monitori kdynnistetddn, viritysjannite voi aiheuttaa elektrolyyttistd
korroosiota ja sihkékosketinten nopeaa heikkenemisti. (liite F)

. Ali upota kaapeliliittimii puhdistusaine-, isopropyylialkoholi- tai glutaarialdehydiliuokseen. (liite F)

. Al kuivaa kaapeliliittimii kuumailmapistoolilla. (liite F)

. Kierriti tai hivitd littumioniakku kaikkien valtiollisten, alueellisten ja paikallisten lakien mukaisesti.
(liite F)
. Tima laite on testattu ja sen on todettu noudattavan standardin IEC 60601-1-2 mukaisia rajoituksia.

Nimai rajoitukset on suunniteltu siten, ettd ne antavat kohtuullisen suojauksen haitallisia hairiéitd
vastaan tavanomaisissa lidkinnillisissd asennuksissa. Tama laite tuottaa, kdyttdd ja saattaa siteilld
radiotaajuusenergiaa. Jos laitetta ei asenneta tai kiytetd ohjeiden mukaisesti, se saattaa aiheuttaa
haitallisia hdiri6itd muissa lihelld olevissa laitteissa. Ei ole kuitenkaan taattua, ettei hairiitd esiinny
laitteen yksittdisessd asennuksessa. Jos tima laite aiheuttaa haitallisia hdiriditd muille laitteille, mika
voidaan selvittdd sammuttamalla kyseinen laite ja kidynnistimilld se uudelleen, on suositeltavaa
yrittdd korjata hiiriGtekiji yhdelld tai useammalla seuraavista toimenpiteista: - Suuntaa vastaanottava
laite uudelleen tai siirrd sitd. - Sijoita laitteet kauemmas toisistaan. - Kysy valmistajalta ohjeita.

(liite G)
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2.4 Kayttoliittyman kuvakkeet

Seuraavia kuvakkeita esiintyy edistyneen HemoSphere-monitorin néytolla. Jos haluat lisitietoja nayton
ulkoasusta ja navigoinnista, katso luku 5, Nawvigointi edistyneessd HemoSphere-monitorissa. Tietyt kuvakkeet
tulevat niytolle vain, jos seurannassa kiytetdin tiettyd hemodynaamisen teknologian moduulia tai kaapelia.

Taulukko 2-1 Monitorin ndyttokuvakkeet

Taulukko 2-1 Monitorin ndyttokuvakkeet (jatkuu)

=

)

G
=
g

lopeta CO-seuranta ja CO-aikalaskuri (katso
CO-aikalaskuri ja STAT CO sivulla 102)
(HemoSphere Swan-Ganz -moduuli)

Kuvake | Kuvaus Kuvake | Kuvaus
Navigointipalkin kuvakkeet m—— Tapahtuman tarkastelu
e Aloita CO-seuranta '
= ) (HemoSphere Swan-Ganz -moduuli)

Potilaan CCO-kaapelin testi
(HemoSphere Swan-Ganz -moduuli)

Navigointivalikon kuvakkeet

Monitorinaytén valinta

Kliinisten toimintojen valikko

Asetusvalikko

tEeE

Tilannekuva (kuvakaappaus)

Aanimerkkien vaimennus

s

Halytykset keskeytetty (vaimennettu),
aikalaskuri naytéssé (Katso Aénimerkkien
vaimennus sivulla 53)

Seurantatauon lopettaminen

Kliinisten toimintojen valikon kuvakkeet

iCO (sydédmen minuuttitilavuuden ajoittainen
mittaus) (HemoSphere Swan-Ganz -moduuli)

Oksimetrin kalibrointi (HemoSphere-
oksimetrikaapeli)

Johdettujen arvojen laskin

Paluu paaseurantanayttoon

Paluu edelliseen valikkoon

Peruutus

jooo| e

Valitse kohde pystyluettelosta vierittamalla

i
:

Pystyvieritys sivulla

Vaakavieritys

©8

Syottd

Numeronappaimistdn syoéttopainike

Numeronappaimistdn pyyhintapainike

Siirra kohdistinta 1 merkin verran vasemmalle

Siirra kohdistinta 1 merkin verran oikealle

Numeronappaimistdn peruutuspainike

Kohde kaytéssa
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Taulukko 2-1 Monitorin ndyttokuvakkeet (jatkuu)

Kuvake

Kuvaus

Kuvaus

Kohde pois kaytosta

Kello/aaltomuoto — kayttaja voi tarkastella
historiatietoja tai ajoittaisia tietoja

Parametriympyran kuvakkeet

Kliiniset ja halytysindikaattorit:

Vihred: tavoitealueella

Keltainen: tavoitealueen ulkopuolella
Punainen: punainen hélytys- ja/tai tavoitealue
Harmaa: ei asetettua tavoitetta

Halytysten/tavoitteiden ponnahdusikkuna:
parametrin aanimerkki-indikaattori kaytdssa

Halytysten/tavoitteiden ponnahdusikkuna:
parametrin danimerkki-indikaattori pois kaytosta

Signaalin laatuindeksipalkki

CO-aikalaskuri
(HemoSphere Swan-Ganz -moduuli)

Sykkeen keskiarvo (HemoSphere
Swan-Ganz -moduuli, jossa EKG-tulo)

Wi-Fi-signaali
Katso taulukko 8-1 sivulla 93

Interventioanalyysin kuvakkeet

Interventioanalyysipainike

Interventioanalyysin mukautetun tapahtuman
tyyppi-indikaattori (harmaa)

Interventioanalyysin asentovaatimuksen
tyyppi-indikaattori (violetti)

Interventioanalyysin nestevaatimuksen
tyyppi-indikaattori (sininen)

B odd444 & 2"E;

LU Katso Signaalin laatuindeksi sivulla 116 - — X
H Soh ksimetrik i Interventioanalyysin intervention
(HemoSphere-oksimetrikaapeli) tyyppi-indikaattori (vihrea)
Tietopalkin kuvakkeet
|- Tietopalkin HIS kaytdssa -kuvake Muokkauskuvake intervention tietokuplassa
-
_— Katso taulukko 8-2 sivulla 94
= @] | Akun kayttdaikasymbolit tietopalkissa Nappaimistokuvake muistiinpanojen
2 | =2 | Katso taulukko 5-5 sivulla 69 lisdamiseen intervention muokkausnaytolla
=

2.5 Tuotteessa nakyvat symbolit

Téssd luvussa esitetddn edistyneessd HemoSphere-monitorissa ja muissa kéytettdvissd olevissa edistyneen
HemoSphere-seurantalaitteen lisdvarusteissa olevat symbolit.

Taulukko 2-2 Tuotteessa nikyvit symbolit

Taulukko 2-2 Tuotteessa ndkyvat symbolit (jatkuu)

Kuvake

Kuvaus

Kuvake

Kuvaus

aadl

Valmistaja

o]

Valmistuspaivamaara

RX Onl Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain
y mukaan taman laitteen saa myyda
ainoastaan laakari tai 1adkarin
maarayksesta.
IPX1 IPX1-standardin mukainen suojaus

suoraan ylhaalta tippuvaa vetta vastaan

IPX4

IPX4-standardin mukainen suojaus
mista tahansa suunnasta tulevia
vesiroiskeita vastaan

=

Sahko- ja elektroniikkalaitteiden
erilliskerays EU:n direktiivin 2002/96/EY
mukaisesti

©

Vaarallisten aineiden kayton rajoittamista
koskevan direktiivin (RoHS)
vaatimustenmukaisuus — vain Kiina

1S

O

Yhdysvaltain tietoliikennekomission
(FCC:n) maaraysten mukaisuus — vain
Yhdysvallat
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Taulukko 2-2 Tuotteessa nakyvit symbolit (jatkuu)

Kuvake

Kuvaus

Kuvake

Kuvaus

(<<A>>)

Tassa laitteessa on ionisoimatonta
sateilya tuottava lahetin, joka saattaa
aiheuttaa radiotaajuisia hairigita toisissa
taman laitteen lahella kaytettavissa
laitteissa.

@ eifu.edwards.com
+ 18885704016

Katso kayttdohjeet osoitteessa
eifu.edwards.com

H Kayttdohjeet ovat saatavilla sdhkdisessa
||'-l"-ﬁ muodossa puhelimitse tai verkkosivustolla.
S
Intertek ETL
.
Intertek
Tuotenumero
REF
Sarjanumero
SN

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisén
alueella

Ei sovi magneettikuvaukseen

CE-merkintd Euroopan neuvoston 14
paivana kesakuuta 1993 laakinnallisista

Liittimien tunnistemerkinnat

Ekvipotentiaalinen liitintappi

USB 2.0

e

USB 3.0

Ethernet-liitanta

Analogiatulo 1

Analogiatulo 2

o

DPT-painelahtd

1
T

Defibrillaation kestava CF-tyypin
liityntaosa tai liitanta

ECG

®

EKG-tulo ulkoisesta monitorista

Homi

High-Definition Multimedia Interface -laht6

0123 laitteista antaman direktiivin 93/42/ETY Liitin: COM-sarjalahté (RS232)
mukaisesti @9
Eranumero
LOT Muut pakkausmerkinnat
i Pida sisalto kuivana
P N Osanumero ?‘
Lyijyton I Sarkyvaa, kasiteltava varoen

G“ us

Underwriters Laboratoriesin sertifiointi

&

Li-ion

Kierratettava litiumioniakku

Ei saa purkaa

Ei saa havittda polttamalla

—
—

Tama puoli ylospain

@) |

Ala kayté, jos pakkaus on vaurioitunut

ale
el

Pakkaus valmistettu kierratyskelpoisesta
pahvista
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Taulukko 2-2 Tuotteessa ndkyvit symbolit (jatkuu)

Kuvake Kuvaus
Ala sailyta suorassa auringonvalossa.
[
N~
ZD

A

Lampdtilarajoitukset
(X = alaraja, Y = ylaraja)

2

Kosteusrajoitukset
(X = alaraja, Y = ylaraja)

2.6 Sovellettavat standardit

HUOMAUTUS  Katso lisdvarusteiden pakkausmerkinnit lisivarusteiden kiyttGohjeiden
symbolitaulukosta.

Taulukko 2-3 Sovellettavat standardit

Standardi

Otsikko

IEC 60601-1:2005 / A1:2012

Sahkokayttoiset 1adkintalaitteet — osa 1: Yleiset vaatimukset
turvallisuudelle ja olennaiselle suorituskyvylle + muutos 1 (2012)

IEC 60601-1-2: 2014

Sahkokayttoiset 1aakintalaitteet — osa 1-2: Yleiset vaatimukset
turvallisuudelle ja olennaiselle suorituskyvylle — rinnakkaisstandardi:
Elektromagneettinen yhteensopivuus — Vaatimukset ja testit

IEC 60601-2-49:2011

Potilaan monitoimisten seurantalaitteiden erityiset perusturvallisuus-
ja suorituskykyvaatimukset

IEEE 802.11 b/g/n

Jarjestelmien valinen tietoliikenne ja tiedonvaihto Paikalliset ja
alueverkot — Erityisvaatimukset Osa 11: Langaton LAN, siirtotien
varauskerros (MAC) ja fyysinen kerros (PHY) — Tekniset tiedot

2.7 Edistyneen HemoSphere-monitorin olennainen suorituskyky

Laite néyttdd jatkuvan CO:n ja ajoittaisen CO:n yhteensopivaa Swan-Ganz-katetria kiytettdessd teknisten
tietojen mukaisesti. Katso liite A. Laite ndyttid SvO,-/ScvO,-tulokset yhteensopivaa oksimetrikatetria
kiytettiessd teknisten tietojen mukaisesti. Katso liite A. Laite ndyttdd hilytyksen, varoituksen, ilmoituksen
ja/tai jarjestelmin tilan, jos sovellettavan hemodynaamisen parametrin tarkka mittaaminen ei ole mahdollista.
Jos haluat lisitietoja, katso Olennaisen suorituskyvyn ominaisundet sivulla 133.
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3.1 Pakkauksen purku

Tarkista, ettd kuljetuspakkauksessa ei ole merkkejd kuljetuksen aikana syntyneistd vaurioista. Jos havaitset
vaurioita, valokuvaa pakkaus ja ota yhteyttd Edwardsin tekniseen tukeen. Tarkasta pakkauksen sisiltd
silmamairiisesti vaurioiden varalta. Vaurioita ovat esimerkiksi halkeamat, naarmut, lommot tai muut
mahdolliset merkit monitorin, moduulien tai kaapelisuojuksen heikentymisestd. Ilmoita kaikista
ulkoisista vautioista.

3.1.1 Pakkauksen sisalto

Edistynyt HemoSphere-monitorointiympiristd koostuu moduuleista, joten pakkauksen sisilt6 vaihtelee
tilatusta sarjasta riippuen. Edistynyt HemoSphere-monitorointijirjestelmad on laitteen peruskokoonpano,

ja sithen kuuluu edistynyt HemoSphere-monitori, virtajohto, virtaliitinnin suojus, HemoSphere-akkuyksikkd,
kaksi laajennusmoduulia, yksi L-Tech-laajennusmoduuli, pikaopas ja nimi kidyttGohjeet sisdltdvi
USB-muistitikku. Katso taulukko 3-1. Muihin kokoonpanoihin mahdollisesti kuuluvia ja niiden mukana
toimitettuja lisdosia ovat HemoSphere Swan-Ganz -moduuli, potilaan CCO-kaapeli ja HemoSphere-
oksimetrikaapeli. KertakdyttOiset osat ja lisdvarusteet voidaan toimittaa erikseen. Suosittelemme
vahvistamaan kaikkien tilattujen laitteiden vastaanottamisen. Liite B: Lisdvarusteet sisiltid tiydellisen
luettelon saatavilla olevista lisdvarusteista.

Taulukko 3-1 Edistyneen HemoSphere-monitorin osat

Edistynyt HemoSphere-monitorointijarjestelma
(peruskokoonpano)

+ edistynyt HemoSphere-monitori
HemoSphere-akkuyksikko
virtajohto
virtaliitdnnan suojus

*  L-Tech-laajennusmoduuli

* laajennusmoduuli (2)

+ pikaopas
kayttdohje (USB-muistitikulla)
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3.1.2 Laitteen moduulien ja kaapeleiden kaytossa tarvittavat lisavarusteet

Seuraaviin taulukoihin on merkitty, miti lisdvarusteita tarvitaan tiettyjen seurattujen ja laskettujen
parametrien ndyttimiseen tietylld hemodynaamisen teknologian moduulilla tai kaapelilla:

Taulukko 3-2 HemoSphere Swan-Ganz -moduulilla tehtavassa parametrien
seurannassa tarvittavat lisavarusteet

Seurattavat ja laskettavat parametrit
Tarvittava lisdvaruste CO EDV RVEF SVR iCO SV
potilaan CCO-kaapeli . . . . . .
EKG-kaapeli . . .
analoginen painetulokaapeli .
injektaatin lampétila-anturi .
Swan-Ganz-termodiluutiokatetri .
Swan-Ganz CCO -katetri tai . . . .
Swan-Ganz CCOmbo -katetri
Swan-Ganz CCOmbo V -katetri . . . . . .

HUOMAUTUS: Kaikkia parametreja ei voi seurata tai laskea lapsipotilailla. Katso taulukko 1-1
sivulla 17, jossa on lueteltu kiytettdvissd olevat parametrit.

Taulukko 3-3 HemoSphere-oksimetrikaapelilla tehtavassa parametrien seurannassa
tarvittavat lisavarusteet

Seurattavat
ja laskettavat

parametrit
Tarvittava lisdvaruste ScvO, SvO,
PediaSat-oksimetrikatetri tai yhteensopiva .
keskuslaskimon oksimetrikatetri
Swan-Ganz-oksimetrikatetri .

VAROITUS Sihkéiskuvaara: Ali liiti/irrota jirjestelmikaapeleita marilld kisilli. Varmista

ennen jirjestelmakaapeleiden irrottamista, ettd kitesi ovat kuivat.

HUOMIO Tartu aina liittimeen, ald kaapeliin, kun liitdt tai irrotat kaapelin. Ali kierri tai taivuta
liittimid. Varmista ennen kayttod, ettd kaikki anturit ja kaapelit on liitetty oikein
ja kokonaan.

Irrota aina potilaan CCO-kaapeli ja oksimetrikaapeli monitorista ennen defibrillaattorin
kiyttod, jotta edistyneen HemoSphere-monitorin tietoihin ei tule virheita.

35



Edistynyt HemoSphere-monitori 3 Asennus ja kdyttoonotto

3.2 Edistyneen HemoSphere-monitorin liitantaportit

Seuraavissa monitorin kuvissa niakyvit edistyneen HemoSphere-monitorin etu-, taka- ja sivupaneelien
liitdintdportit ja muut tirkedt ominaisuudet.

3.2.1 Monitorin etuosa

® visuaalinen vikailmaisin
(@) virtapainike

@

Kuva 3-1 Edistyneen HemoSphere-monitorin etuosa
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3.2.2 Monitorin takaosa

©

virtajohdon liitdntd
(virtaliitinnin suojus
irrotettu)

HDMI-portti
Ethernet-portti

USB-portti

© ® ® ©

COM1-
sarjaporttiliitinta
(RS-232)

analogiatulo 1

analogiatulo 2

® O ©

EKG-tulo

paineldhto

e ©

ekvipotentiaalinen
liitintappi

Kuva 3-2 Edistyneen HemoSphere-monitorin takaosa
(kuvassa myos HemoSphere Swan-Ganz -moduuli)
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3.2.3 Monitorin oikea paneeli

® USB-portti
@ akkutilan kansi

]

) 5]

® =t

Kuva 3-3 Edistyneen HemoSphere-monitorin oikea paneeli

3.2.4 Monitorin vasen paneeli

@ I-Tech-laajennusmoduulin paikka
@ laajennusmoduulipaikat (2)
| ® kaapeliportit (2)

\(©
I ¥

i
TRii

il |
i

=
l
l

— ) \— /ll—\

i
.H.Il

%’

Kuva 3-4 Edistyneen HemoSphere-monitorin vasen paneeli
(kuvassa ei moduuleja)
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3.3 Edistyneen HemoSphere-monitorin asennus

3.3.1 Kiinnitysvaihtoehdot ja suositukset

Edistynyt HemoSphere-monitori on asetettava vakaalle, tasaiselle alustalle tai kiinnitettivé tukevasti
yhteensopivaan telineeseen oman hoitolaitoksesi kidytintéjen mukaisesti. Edistyneen HemoSphere-
monitorin rullateline on saatavilla lisdvarusteena. Katso lisdtietoja kohdasta Lisdvarusteiden fuvans sivalla 140.
Ota yhteyttd paikalliseen Edwardsin edustajaan, jos haluat kuulla suosituksia muista kiinnitysvaihtoehdoista.

VAROITUS

HUOMIO

Rijihdysvaara! Ali kiyti edistynytti HemoSphere-monitoria samassa tilassa ilmaa,
happea tai typpioksiduulia sisiltivien herkisti syttyvien anesteettisten seosten kanssa.

Varmista, ettd edistynyt HemoSphere-monitori on asetettu tai kiinnitetty tukevasti
ja ettd kaikki johdot ja lisivarusteiden kaapelit on jirjestetty asianmukaisesti
potilaalle, kayttijille tai laitteille sattuvien vahinkojen vilttimiseksi.

Al pinoa lisilaitteita tai tarvikkeita edistyneen HemoSphere-monitorin pille.

Edistynyt HemoSphere-monitori on asetettava pystyasentoon, jotta IPX1-suojaus
nesteen sisddnpdidsya vastaan toimii oikein.

Al piisti nesteitd roiskumaan monitorin niytolle. Nesteet saattavat haitata
kosketusniyton toimintaa.

Al sijoita monitoria sellaiseen paikkaan, etti takapaneelin portteihin tai virtajohtoon
on vaikea paasta kasiksi.

Laitetta voi kidyttdd sdhkokirurgian tai defibrillaattorien yhteydessi. Erilaiset tekijit,
kuten elektrokauterisaatiolaitteiden tai sahkokirurgisten laitteiden aiheuttamat
hiiriét, voivat aiheuttaa epatarkkoja parametrimittauksia.

Kaikki IEC/EN 60950 -standardin mukaiset laitteet, tulostimet mukaan lukien,
on sijoitettava vihintddn 1,5 metrin etdisyydelle potilaan vuoteesta.

Ali altista edistynytti HemoSphere-monitoria dirilimpétiloille. Katso ympiristétiedot
liitteestd A.

Ali altista edistynyttd HemoSphere-monitoria likaisille tai polyisille ympiristéille.
Ali peiti edistyneen HemoSphere-monitorin ilmanvaihtoaukkoja.

Al kiyti edistynytti HemoSphere-monitoria ympiristéissi, joissa voimakas
valaistus haittaa LCD-ndyton katselua.

Ald pidd monitoria kidessi sen ollessa kiytdssi.

3.3.2 Akun asennus

Avaa akkutilan kansi (kuva 3-3) ja aseta akku akkutilaan. Varmista, ettd akku on kokonaan paikallaan akkutilassa.
Sulje akkutilan kansi ja varmista, etti salpa on kunnolla kiinni. Kytke virtajohto seuraavien ohjeiden mukaisesti
ja lataa akku tiyteen. Ali kiytd uutta akkuyksikkod virtalihteend, ennen kuin se on ladattu tiyteen.
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HUOMAUTUS  Varmista, ettd monitorissa nikyvi akun varaustaso on oikea, elvyttimilld akku
ennen ensimmaistd kdyttda. Jos haluat lisitietoja akun huollosta ja elvyttimisesta,
katso Akun huolto sivulla 157.

HemoSphere-akkuyksikké on tarkoitettu varavirtaldhteeksi sihkdkatkon ajaksi,
ja sen avulla seurantaa voi jatkaa vain lyhyen ajan.

VAROITUS Varmista, ettd akku on kokonaan paikallaan ja ettd akkutilan kansi on kunnolla

kiinni. Akkutilasta putoava akku voi aiheuttaa vakavia vammoja potilaille tai
hoitohenkil6kunnalle.

Kiytd edistyneessd HemoSphere-monitorissa vain Edwardsin hyviksymii akkuja.
Al lataa akkuyksikkod monitorin ulkopuolella. Se voi vahingoittaa akkua tai
atheuttaa vammoja kayttéjille.

Jotta edistyneen HemoSphere-monitorin seuranta ei keskeytyisi mahdollisen
sihkokatkon aikana, suosittelemme pitimiin akun asennettuna.

Jos virta katkeaa tai akku tyhjenee, monitori kdy lipi hallitun sammutuksen.

3.3.3 Virtajohdon kytkenta

Varmista, ettd virtaliitinndn suojus on asennettu, ennen kuin kytket virtajohdon monitorin takapaneeliin:

1 Jos virtaliitinnan suojus on jo asennettu, irrota kaksi ruuvia (kuva 3-5), joilla virtaliitinnin suojus
on kiinnitetty monitorin takapaneeliin.

Kytke irrotettava virtajohto. Varmista, ettd pistoke on tiiviisti paikallaan.

3 Kiinniti virtaliitinnin suojus pistokkeen péalle kohdistamalla molemmat ruuvinreiit ja ohjaamalla
virtajohto suojuksen aukon lipi ja painamalla sitten suojusta ja tiivistetti monitorin takapaneeclia
vasten.

Kiinnitd suojus monitoriin kiinnittimalld ruuvit takaisin paikalleen.

Kytke virtajohto sairaalatasoiseen pistorasiaan.

VAROITUS Al kiyti edistynyttd HemoSphere-seurantalaitetta, jos virtaliitinnin suojusta ei ole
kiinnitetty. Jos ndin ei tehdd, laitteen sisélle voi pddstd nesteiti.

Kuva 3-5 HemoSphere-laitteen virtaliitinnan suojus — ruuvien sijainti
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3.3.3.1 Ekvipotentiaalinen liitanta

Tdma monitori ON MAADOITETTAVA kiyton ajaksi (luokan I laite IEC 60601-1 -standardin mukaisesti).
Jos sairaalatasoista tai kolmipiikkistd pistorasiaa ei ole kiytettivissi, sairaalan sihkéasentajan on varmistettava
asianmukainen maadoitus. Monitorin takapaneelissa on ekvipotentiaalinen liitintd (kuva 3-2), johon voi
liittdd ekvipotentiaalisen maadoitusjirjestelmin (ekvipotentiaalisen johtimen).

VAROITUS Ali Kkiyti jatkojohtoja tai monipistorasioita virtajohdon kytkentiin. Al kayti
muuta kuin pakkauksessa olevaa virtajohtoa.

Sihkoéiskuvaaran vilttimiseksi edistyneen HemoSphere-monitorin saa kytked
vain suojamaadoitettuun verkkovirtapistokkeeseen. Ali kiyti kolmipiikkisestd
kaksipiikkiseksi muuntavaa virtasovitinta.

Maadoitus on luotettava vain silloin, kun laite kytketddn sdhkoliitintddn, jossa on

PRI ]

merkintd “’vain sairaala”, ”’sairaalataso’ tai vastaava.

Kytke monitori irti verkkovirtaldhteestd irrottamalla virtajohto verkkovirrasta.
Jarjestelmai ei voi kytked irti verkkovirrasta monitorin virtapainikkeella.

HUOMIO Kun siirrit laitetta, varmista, ettd virta on katkaistu ja virtajohto on irrotettu.

3.3.4 Hemodynaamisen seurannan moduulin kytkenta ja irrotus

Edistyneen HemoSphere-monitorin mukana toimitetaan kaksi normaalikokoista laajennusmoduulia ja yksi
L-Tech-laajennusmoduuli. Ennen kuin liitit uuden seurantateknologian moduulin, irrota laajennusmoduuli
painamalla vapautuspainiketta ja liv’uttamalla moduuli pois paikaltaan.

Tarkista ennen asennusta, ettd uudessa moduulissa ei ole ulkoisia vaurioita. Aseta valittu seurantamoduuli
moduulipaikkaan liv’uttamalla ja napsauttamalla moduuli paikalleen tasaisesti painamalla.

3.3.5 Hemodynaamisen seurannan kaapelin kytkenta ja irrotus

Molemmissa seurantakaapeliporteissa on magneettinen salpamekanismi. Tarkista kaapeli vaurioiden varalta
ennen sen kytkentdd. Seurantakaapeli napsahtaa paikalleen, kun se on asetettu oikein porttiin. Irrota kaapeli
pitdmalld pistokkeesta kiinni ja vetimilld se irti monitorista.

3.3.6 Ulkoisten laitteiden kaapeleiden kytkenta

Edistynyt HemoSphere-monitori laskee tietyt hemodynaamiset parametrit alistettujen seurantatietojen
avulla. Niihin kuuluvat painetuloporteista ja EKG-monitorituloportista saatavat tiedot. Kaikki alistetut
kaapeliliitinnit sijaitsevat monitorin takapaneelissa (kuva 3-2). katso Laitteen modunlien ja kaapeleiden kdytissi
tarvittavat lisdvarusteet sivulla 35, jossa on luettelo lasketuista parametreista, jotka ovat kiytettdvissd tiettyjen
kaapeliliitintSjen kanssa. Jos haluat lisitietoa analogisten paineporttien mairittimisestd, katso Analoginen
painesignaalitulo sivulla 77.

41



Edistynyt HemoSphere-monitori 3 Asennus ja kdyttoonotto

TARKEA HUOMAUTUS Edistynyt HemoSphere-monitori on yhteensopiva paine- ja
alistettujen EKG-analogiatulojen kanssa sellaisissa ulkoisissa

potilasmonitoreissa, joiden alistetut analogialdhtéportit ovat timén

kiytt6ohjeen liitteessd A, taulukko A-5 mainittujen signaalitulon

tietojen mukaiset. T4md on kiitevid tapa hy6dyntii potilasmonitorin
tiedot hemodynaamisten lisdparametrien laskemiseksi. TAma on

valinnainen toiminto, joka ei vaikuta edistyneen HemoSphere-
monitorin ensisijaiseen tehtidviin eli sydimen minuuttitilavuuden
seurantaan (HemoSphere Swan-Ganz -moduulin kanssa) ja

laskimoveren happikyllisteisyyden seurantaan (HemoSphere-

oksimetrikaapelin kanssa).

VAROITUS Kiytd vain Edwardsin toimittamia ja hyviksymid edistyneen HemoSphere-monitorin
lisivarusteita, kaapeleita ja osia. Muiden, erimerkkisten lisivarusteiden, kaapeleiden
ja osien kdyttiminen voi vaikuttaa potilasturvallisuuteen ja mittaustarkkuuteen.

3.4 Ensimmainen kaynnistys

3.4.1 Kaynnistystoimenpide

Kéynnisti ja sammuta monitori painamalla etupaneelissa sijaitsevaa virtapainiketta. Kun monitori kdynnistetdin,
niyttdon avautuu ensin Edwards-néyttd, jota seuraa Kiynnistyksen itsetestaus (POST) -ndytté. POST varmistaa
tarkeitd laitteistokomponentteja kayttamalla, ettd monitori tiyttid peruskayttGvaatimukset, ja testaus suoritetaan
aina, kun jéirjestelmi kdynnistetidn. Aloitusndytdssd ndytetddn POST-tilaviesti sekd jirjestelmitietoja,
kuten sarjanumerot ja ohjelmiston versionumerot.

Edwards

Kuva 3-6 Aloitusnaytto
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HUOMAUTUS  Jos diagnostiikkatestit havaitsevat virheen, aloitusniytén sijaan aukeaa
jarjestelmavirhenaytto. Katso luku 11: VZanmddritys tai liite F: Jarjestelmin hoito, huolto
Jja tuki. Muussa tapauksessa ota yhteyttd Edwards Lifesciencesin edustajaan.

3.4.2 Kielen valinta

Kun edistynyt HemoSphere-monitori kiynnistetddn ensimmadistd kertaa, kiyttdjin on tehtivi kielivalinnat,
jotka vaikuttavat nayttékieleen, kellonajan ja paivimairin muotoon sekéd mittayksik6ihin. Kielenvalintanaytté
tulee nidkyviin, kun ohjelmisto on alustettu ja itsetestaus suoritettu. Kielen valinta miarittdd my6s niytettivit
mittayksikét sekd kellonajan ja pdivimaidrin esitystavan kyseisen kielen mukaisiin oletusasetuksiin
(katso liite D: Monitorin asetukset ja oletusarvol).

Kaikkia kielikohtaisia asetuksia voidaan muuttaa jilkeenpdin Monitorin asetukset -niyton Paivimaard/
kellonaika-niytOssi tai kielivalinnoissa valitsemalla Monitorin asetukset = Yleista.

Kun kielenvalintandytt on nakyvissd, kosketa kieltd, jonka haluat kéytt66n.

Edwards

Kuva 3-7 Kielenvalintanaytto

HUOMAUTUS  Kuva 3-6 ja kuva 3-7 ovat esimerkkejd aloitusniytéstd ja kielenvalintandyt6sta.
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Edistyneen HemoSphere-
monitorin pikaopas

Siséllysluettelo

Sydidmen minuuttitilavuuden seuranta HemoSphere Swan-Ganz -moduulilla ............. .. ... ...

Seuranta HemoSphere-oksimetrikaapelilla . ...... .. ... oo o

HUOMAUTUS  Timi luku on tarkoitettu kokeneille ldikireille. Luvussa annetaan suppeat ohjeet
edistyneen HemoSphere-monitorin kdyttd6n. Katso yksityiskohtaisemmat tiedot,
varoitukset ja huomiot kdyttdohjeen muista luvuista.
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4.1 Sydamen minuuttitilavuuden seuranta HemoSphere
Swan-Ganz -moduulilla

Katso kuva 4-1, jossa nikyvit HemoSphere Swan-Ganz -moduulin seurantaliitinnit.

o @ &

‘t, e Ry — I
p—— i
@ N pe— (
7 (o~

® termistoriliitinti @ potilaan CCO-kaapeli @

@ limpofilamenttiliitinti ® HemoSphere

® injektaatin limpotila- Swan-Ganz -moduuli

anturin liitdintd ® edistynyt HemoSphere-
monitori

Kuva 4-1 HemoSphere Swan-Ganz -moduulin seurantaliitintdjen yleiskatsaus
1 Varmista, ettd edistyneestd HemoSphere-monitorista on katkaistu virta, ja liitd sitten HemoSphere
Swan-Ganz -moduuli monitoriin. Moduulista kuuluu napsahdus, kun se kiinnittyy kunnolla.

2 Kiynnisti edistynyt HemoSphere-monitori virtapainiketta painamalla. Kaikkia toimintoja
kiytetddin kosketusndytoltd.

3 Valitse Jatka samalla potilaalla -painike tai Uusi potilas -painike ja sy6td uudet potilastiedot.

4 Liitd potilaan CCO-kaapeli HemoSphere Swan-Ganz -moduuliin.
5 Valitse haluamasi seurantandytt6 koskettamalla monitorindyton valintakuvaketta a;‘:nl.

6 Valitse haluamasi keskeinen parametri Parametri-ponnahdusikkunasta koskettamalla
parametriympyrin ulkopuolelle.

Sdidd Halytyksid/tavoitteita parametriympyrad koskettamalla.
8 Katetrityypisti riippuen siirry kohtaan 9 johonkin seuraavista luvuista:
e  (CO-seuranta, luku 4.1.1

o iCO-seuranta, luku 4.1.2
e EDV-seuranta, luku 4.1.3
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41.1 Sydamen minuuttitilavuuden jatkuva seuranta

9 Kytke Swan-Ganz CCO -katetrin termistorin @ ja limpofilamentin @ liitinnit (kuva 4-1)
potilaan CCO-kaapeliin.

10 Varmista, ettd katetri on asetettu oikein potilaaseen.

11 Kosketa Aloita seuranta -kuvaketta i% g . Lopeta seuranta -kuvakkeeseen tulee nikyviin

aikalaskuri, V) joka niyttdd ajan ensimmadiseen CO-mittaukseen. Kun riittivit tiedot on keritty,
©0:54

eli noin 3—6 minuutin kuluttua, CO-arvo tulee nikyviin parametriympyrain.

12 Tietopalkissa nikyy aika seuraavaan CO-mittaukseen. Jos laskelmien vilinen aika on pitki,
valitse STAT CO (sCO) keskeiseksi parametriksi. sCO on nopea arvio CO-arvosta.

13 Lopeta CO-seuranta koskettamalla Lopeta seuranta -kuvaketta @ .

$)0:54
41.2 Sydamen minuuttitilavuuden ajoittainen seuranta
Katso ensin luku 4.1 ja suorita vaiheet 1-8.

9 Kytke Swan-Ganz-katetrin termistoriliitintd (O, kuva 4-1) potilaan CCO-kaapeliin.

10 Liitd injektaatin limpotila-antuti potilaan CCO-kaapelin injektaatin limpotila-anturin liittimeen @.
Injektaattijirjestelmin tyyppi (sisdinen tai vesihaude) tunnistetaan automaattisesti.

11 Valitse kliinisten toimintojen kuvake l o i - 1CO-kuvake o i

12 Valitse seuraavat asetukset uuden satjan mairitysndytolta:
¢ Injektaatin tilavuus: 10 ml, 5 ml tai 3 ml (vain vesihauteessa oleva anturi)
e Katetrin koko: 5,5 F 6 F 7F 7,5 F tai 8 F

¢ Laskentavakio: Automaattinen tai numeronippiimisté tulee esiin, jos valitaan
manuaalinen sy6tt6

HUOMAUTUS  Laskentavakio lasketaan automaattisesti injektaattijirjestelman tyypin, injektaatin
tilavuuden ja katetrin koon mukaan. Jos laskentavakio syStetddn manuaalisesti,
injektaatin tilavuuden ja katetrin koon valinnaksi méidritetiin Automaattinen.

e Bolustila: Automaattinen tai Manuaalinen

13 Kosketa Aloita sarja -painiketta.

14 Jos bolustila on automaattinen, Odota nikyy korostettuna ( p@detar ), kunnes limpétilan
perustaso saavutetaan. Jos bolustila on manuaalinen, Valmis ( ymmie ) nikyy korostettuna,
kun limpétilan perustaso saavutetaan. Aloita bolustoimenpide koskettamalla ensin
Injektio-painiketta.

15 Kun Injektio nikyy korostettuna ( - mjektio ), injektoi aiemmin valittu bolusmédri nopeasti,

tasaisesti ja jatkuvalla liikkeelld.

16 Lasketaan nikyy korostettuna ( Lasketaan ) ja tuloksena saatu iCO-mittaus nikyy ndytolla.
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17 Toista vaiheet 14—16 tarvittaessa enintaan kuusi kertaa.
18 Kosketa Tarkastele-painiketta ja muokkaa bolussarjaa tarvittaessa.

19 Kosketa Hyviksy-painiketta.

4.1.3 Loppudiastolisen tilavuuden jatkuva seuranta
Katso ensin luku 4.1 ja suorita vaiheet 1-8.

9 Kytke Swan-Ganz-katetrin termistorin @ ja limpéofilamentin @ liitdnnit (kuva 4-1) potilaan
CCO-kaapeliin.

10 Varmista, ettd katetri on asetettu oikein potilaaseen.
11 Kytke EKG-liitintdkaapelin toinen pii edistyneen HemoSphere-monitorin takapaneeliin ja toinen
péd vuodehoitomonitorin EKG-signaalin 1dht66n.

12 Aloita CO-/EDV-seuranta koskettamalla Aloita seuranta -kuvaketta L5 =

13 Lopeta seuranta -kuvakkeeseen tulee nikyviin aikalaskuri, (V] joka ndyttdd ajan ensimmiiseen
O 0:54

CO-/EDV-mittaukseen. Kun riittivit tiedot on keritty, eli noin 6~9 minuutin kuluttua, EDV- ja/
tai RVEF-arvo tulee nidkyviin mairitettyyn parametriympyrddn (médritettyihin
parametriympyréihin).

14 Tietopalkissa nikyy aika seuraavaan CO-mittaukseen. Jos laskentojen vilinen aika on pitkd, valitse
STAT-parametrit (sCO, sEDV ja sRVEF) keskeisiksi parametreiksi. sCO, sEDV ja sRVEF ovat
nopeita arvioita CO-, EDV- ja RVEF-arvoista.

15 Lopeta CO-/EDV-seuranta koskettamalla Lopeta seuranta -kuvaketta e

) 0:54
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4.2 Seuranta HemoSphere-oksimetrikaapelilla

@ yhteensopiva oksimetrikatetri

®@ optinen liitin

® HemoSphere-oksimetrikaapeli
@ edistynyt HemoSphere-monitori

L

Kuva 4-2 Oksimetriliitannan yleiskatsaus
Kytke HemoSphere-oksimetrikaapeli edistyneen HemoSphere-monitorin vasemmalle puolelle.
Katso kuva 4-2.

Kiynnistd edistynyt HemoSphere-monitori virtapainiketta painamalla. Kaikkia toimintoja
kaytetddn kosketusnaytolta.

3 Valitse Jatka samalla potilaalla -painike tai Uusi potilas -painike ja sy6td uudet potilastiedot.

4.2.1

HemoSphere-oksimetrikaapeli on kalibroitava ennen jokaista seurantajaksoa. Katso luku 4.2.1,
jos teet in vitro -kalibroinnin, tai luku 4.2.2, jos teet in vivo -kalibroinnin.

In vitro -kalibrointi

Avaa katetrin alustan kantta, jotta optinen liitin tulee nakyviin.
Liitd katetrin optinen liitin oksimetrikaapeliin siten, ettd TOP-merkitty puoli tulee ylospiin,
ja napsauta kiinni.

Valitse kliinisten toimintojen kuvake iI o i - Oksimetrin kalibrointi -kuvake @

Valitse Oksimetrin tyyppi: ScvO, tai SvO,.
Kosketa In vitro -kalibrointi -painiketta.

Anna joko potilaan hemoglobiiniarvo (Hb) tai hematokriittiarvo (Hkr). Voit kdyttdd oletusarvoa,
kunnes potilaan Hb- tai Hkr-arvo saadaan.

Kosketa Kalibroi-painiketta.
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8 Kun kalibrointi on suoritettu onnistuneesti, seuraava viesti tulee niytélle:
In vitro -kalibrointi OK. Aseta katetri

9 Aseta katetti sen kdyttdohjeiden mukaisesti.
10 Kosketa Aloita-painiketta.

11 Jos ScvO,/SvO, ci ole keskeinen parametri, kosketa parametriympyrin ulkopuolella olevaa
parametrin merkintdd ja valitse keskeiseksi parametriksi ScvO,/SvO, Parametri-ponnahdusikkunassa.

12 Kosketa ScvO,-/SvO,-parametriympyrid ja saddd Halytyksid/tavoitteita.

4.2.2 Invivo -kalibrointi
Aseta katetri sen kiyttoohjeiden mukaisesti.
2 Liitd katetrin optinen liitin oksimetrikaapeliin siten, ettd TOP-merkitty puoli tulee ylospiin,
ja napsauta kiinni.

3 Valitse kliinisten toimintojen kuvake l o i - Oksimetrin kalibrointi -kuvake “

Valitse Oksimetrin tyyppi: ScvO, tai SvO,.

Kosketa In vivo -kalibrointi -painiketta.

Jos asennus ei onnistu, jompikumpi seuraavista viesteistd tulee ndytolle:

Varoitus: Havaittu seindméissi artefakti tai katetrin juuttuminen. Sijoita katetri uudelleen.
TAI
Varoitus: Epivakaa signaali.

6 Jos ndytolle tulee viesti ”Havaittu seindmissa artefakti tai katetrin juuttuminen” tai "Epévakaa
signaali”, yritd kotjata ongelma Juvun 10: Olbje ja vianmdidritys ohjeiden mukaisesti ja kdynnisté
perustason médritys uudelleen koskettamalla Kalibroi uudelleen -painiketta.

TAI
Siirry Ota-toimenpiteeseen koskettamalla Jatka-painiketta.

7 Kun perustason kalibrointi onnistuu, kosketa Ota-painiketta ja ota sitten verindyte ja lihetd

se laboratorioon CO-oksimetrilla tehtivian analyysiin.

8 Syoti Hb tai Hkr ja ScvO,/SvO,, kun saat laboratorioatvot.

9 Kosketa Kalibroi-painiketta.

10 Valitse haluamasi seurantandyttd koskettamalla monitorindyton valintakuvaketta Eé]'

11 Kosketa parametriympyrin ulkopuolella olevaa parametrin merkintii ja valitse keskeiseksi
parametriksi ScvO,/SvO, Parametri-ponnahdusikkunassa.

12 Kosketa ScvO,-/SvO,-parametriympyrii ja saddd Hilytyksid/ tavoitteita.
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5.1 Edistyneen HemoSphere-monitorin nayton ulkoasu

Kaikki monitorin toiminnot kiynnistetddn koskettamalla oikeaa kohtaa kosketusniytolld. Niyton vasemmassa
reunassa sijaitsevassa navigointipalkissa on ohjaimet, joilla voi aloittaa ja lopettaa seurannan, vierittdi ja valita
niytt6jd, suorittaa kliinisid toimintoja, sddtdd jirjestelmin asetuksia, ottaa kuvakaappauksia ja vaimentaa
hilytyksid. Edistyneen HemoSphere-monitorin ndytén pddosat nikyvit jaljempand. Katso kuva 5-1.
Piaidikkunassa nakyy nykyinen seurantanaytté tai valikkondytto. Jos haluat lisitietoja seurantanayttotyypeistd,
katso Monitorin néytit sivulla 54. Jos haluat lisdtietoja ndyton muista ominaisuuksista, katso kuva 5-1 ja siind
mainitut luvut.

[ 2]
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Edistynyt HemoSphere-monitori 5 Navigointi edistyneessd HemoSphere-monitorissa

Navigointipalkki Paiikkuna
(uku 5.2) l
Parametriympyrd
(luku 5.3.1)
Tietopalkki
(luku 5.5)
= |09 185425 | 050916 | M@ | swensenz | @ BObpm | BT-37.0°C | | /
S |il2palkki
(luku 5.6)

Kuva 5-1 Edistyneen HemoSphere-monitorin ndyton ominaisuudet
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5.2 Navigointipalkki

Navigointipalkki nikyy useimmilla nayt6illd. Poikkeuksena on kdynnistysndytto ja ndytot, jotka ilmoittavat
edistyneen HemoSphere-monitorin lopettaneen seurannan.

Ainimerkin vaimennus ——§ ’ A J_ ‘

Kuva 5-2 Navigointipalkki — seuranta HemoSphere Swan-Ganz -moduulilla

= Aloita CO-seuranta. Aloita CO-seuranta -kuvaketta koskettamalla voit kidynnistdd CO-seurannan suoraan
e D navigointipalkista HemoSphere Swan-Ganz -moduulin seurannan aikana. Katso Jatkuva sydamen minnuttitilavuns
sivulla 100.

Lopeta CO-seuranta. Lopeta seuranta -kuvake ilmaisee, ettd CO-seuranta HemoSphere Swan-Ganz -moduulilla
on kaynnissd. Tétd kuvaketta koskettamalla voit lopettaa seurannan vilittémasti.

Monitoriniiyton valinta. Monitorindyt6n valintakuvakkeen avulla voit valita ndytettivien seurattujen parametrien

Sedem| lukumiirin ja seurantaniyton tyypin, jota kyseisten parametrien nayttimiseen kiytetaan ja joka on korostettu
virilld (katso kuva 5-3, ”Esimerkki seurantaniyton valintaikkunasta,” sivulla 54). Kun jokin seurantaniytto
valitaan, sitd vastaava seurantatila tulee heti nakyviin.

Palaa viimeksi nidkyvissd olleeseen seurantaniytt6on koskettamalla peruutuskuvaketta Q
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[+

Kliiniset toiminnot. Kliinisten toimintojen kuvakkeen avulla saat kiytt66n seuraavat kliiniset toiminnot:
. Johdettujen arvojen laskin
«  Tapahtuman tarkastelu
. iCO (HemoSphere Swan-Ganz -moduuli)
. Potilaan CCO-kaapelin testi (HemoSphere Swan-Ganz -moduuli)
. Oksimetrin kalibrointi (HemoSphere-oksimetrikaapeli)

Johdettujen arvojen laskin- ja Tapahtuman tarkastelu -toimintojen kuvaukset 16ytyvit tdstd luvusta
(katso luku 5.4.1 sivulla 67 ja luku 5.4.2 sivulla 67). Katso muiden kliinisten toimintojen lisitiedot kyseistd
moduulia tai kaapelia koskevasta luvusta.

Asetukset. Asctuskuvakkeen avulla pddset médritysndyttoihin, joihin kuuluvat seuraavat:
. Potilastiedot: Katso luku 6: Kaystiliittymdn asetukset
. Monitorin asetukset: Katso luku 6: Kaystiliittymdin asetukset

. Lisdasetukset: Katso luku 7: Halytykset/ tavoitteet, loka 7: Asteikkojen sddtiaminen ja laka 8: Tietgjen
vienti ja liitantdasetukset

. Tietojen vienti: Katso luku 8: Tietgjen vienti ja littintiasetnkset
. Esittelytila: Katso luku 7: Esittelytila
. Suunnittelu: Katso luku 7: Suunnittelu

. Ohje: Katso luku 11: Naytolli nékyvdt objeet

Tilannekuva. Tilannekuva-kuvake ottaa kuvan silld hetkelld nikyvissi olevasta ndytostd. Toisessa edistyneen
HemoSphere-monitorin USB-portissa (takapaneelissa tai oikeassa paneelissa) on oltava USB-muistitikku
kuvan tallentamista varten.

Ainimerkkien vaimennus. Kuvake vaimentaa kaikki hilytykset kahdeksi minuutiksi. Uudet fysiologiset
hilytykset vaimennetaan kahden minuutin ajaksi. Hilytykset alkavat kuulua uudelleen, kun kaksi minuuttia
on kulunut. Vikailmoitukset vaimennetaan, kunnes vika poistetaan ja se ilmenee uudelleen. Jos uusi vika
ilmenee, hilytysdini alkaa soida uudelleen.

Ainimerkit vaimennettu. Timi ilmaisee, etti hilytykset on tilapiisesti vaimennettu. Nikyviin tulee kahden
minuutin aikalaskuri ja teksti "Hilytykset keskeytetty”.

Seurantatauon lopettaminen. Kun kosketat 4dnimerkkien vaimennuspainiketta kolmen sekunnin ajan,
nikyviin tulee seurantatauon vahvistusikkuna, jossa pyydetidin vahvistamaan seurantatoimenpiteiden
keskeytys. Voit kiyttda titd toimintoa, kun haluat pitdd tauon seurannassa. Kun seurantatauko on vahvistettu,
navigointipalkin d4dnimerkkien vaimennuspainike muuttuu seurantatauon lopettamispainikkeeksi ja ndytossa
lukee ”Seurantatauko”. Voit jatkaa seurantaa koskettamalla seurantatauon lopettamispainiketta.
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5.3 Monitorin naytot

Seurantandytt6jd on kuusi: trendikuvaaja, trenditaulukko, trendikuvaajan/-taulukon jaettu niytto, fysiologia,
mittaristo ja fysiosuhde. Néyt6illd voidaan ndyttid yhdelld kertaa enintidn neljd seurattavaa parametria.

Seurantaniyton valinta:

1 Kosketa monitorindytén valintakuvaketta @ Monitorindyton valintavalikossa on kuvakkeita,

jotka perustuvat seurantandyttdjen ulkondkoon.

Kuva 5-3 Esimerkki seurantandyton valintaikkunasta

2 Kosketa ympyroityd numeroa 1, 2, 3 tai 4 sen mukaan, kuinka monta keskeistd parametria haluat
seurantandytoilld nikyvin.

3 Valitse ja kosketa sen monitorindytén painiketta, jossa haluat keskeiset parametrit ndytettivin.

5.3.1 Parametriympyrat

Parametriympyrit sijaitsevat useimpien seurantandyttdjen oikeassa reunassa. Mittariston seurantandytossi
on isompia parametriympyrditd, jotka toimivat kuitenkin samalla tavalla kuin alla kuvatut.

5.3.1.1 Parametrien vaihtaminen

1 Voit vaihtaa nidkyvid parametria koskettamalla ympyrin ulkopuolella olevaa parametrin merkintia.

2 Esiin tulevassa ponnahdusikkunassa valittuna oleva parametri esitetddn vérillisend ja muut parhaillaan
néytettdvit parametrit on ympyroity virilliselld viivalla. Kaytettivissd olevat parametrit ndytetdan
ilman korostusta. Kuva 5-4 esittdd ponnahdusikkunan, joka tulee esiin jatkuvien parametrien
valinnan ja HemoSphere Swan-Ganz -moduulin seurannan aikana.
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Kuva 5-4 Esimerkki keskeisen parametrin
valinnan ponnahdusikkunasta

3 Kosketa kiytettivissd olevaa parametria, jonka haluat vaihtaa nykyisen parametrin tilalle.

5.3.1.2 Halytyksen/tavoitteen muuttaminen

Hilytykset/tavoitteet-ponnahdusikkunassa voit katsella ja asettaa valitun parametrin hilytys- ja
tavoitearvoja sekd ottaa kiyttoon tai poistaa kaytostd ddnimerkki- ja tavoiteasetukset. Lisaksi voit sditaa
tavoiteasetuksia numerondppdimistolld tai, jos tarvittavat muutokset ovat pienid, kiyttamalld vierityspainikkeita.
Tdmid ponnahdusikkuna avautuu koskettamalla mitd tahansa kohtaa seuratun parametrin ympyrissi tai
Parametriasetukset-niyton kautta. Jos tarvitset lisitietoja, katso Halytykset/ tavoitteet sivulla 81.

HUOMAUTUS  Ponnahdusikkunassa on kahden minuutin kiyttimattdmyysajastin.
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5.3.1.3 Tilaindikaattorit

Jokaisen parametriympyrin pdilld oleva valopiste osoittaa potilaan nykytilan. Viri muuttuu potilaan tilan
muuttuessa. Ympyroissi voi olla nakyvissia muitakin tietoja:

Jatkuvan
%-muutoksen
indikaattori

Tavoitetilan
indikaattori

Parametrin arvo
Yksikot

Parametrin nimi

Aanimerkki-
indikaattori

Kuva 5-5 Parametriympyra

Virhe. Vikatilan ilmetessé vikaviestit nikyvit tilapalkissa, kunnes vikatila on poistunut. Jos vikoja, hiiri6ita
tai hilytyksid on enemmin kuin yksi, viestit nikyvit vuorotellen kahden sekunnin vilein.

Vikatilan ilmetessd parametrilaskennat keskeytyvit ja jokaisessa parametriympyrissd nikyy viimeisin arvo,
aika ja paivimairi, jolloin parametri mitattiin.

Jatkuvan %-muutoksen indikaattori. Tima indikaattori niyttdd prosentuaalisen muutoksen ja atkavilin,
jolla muutos on tapahtunut. Katso miaritysvalinnat kohdasta Aikavilit/ keskiarvoistaminen sivualla 77.

=

Tavoitetilan indikaattorit. Jokaisen seurantaympyrin pdilld oleva virillinen indikaattori osoittaa potilaan kliinisen
tilan. Katso indikaattorien virit ja niiden kliininen tulkinta, taulukko 7-2, ”Tavoitetilan indikaattorin virit,”
sivulla 83.

5.3.2 Trendikuvaajan seurantanaytto

Trendikuvaajandytossd esitetidn seurattavien parametrien nykyinen tila ja historia. Nakyvissd olevan historian
midrdd voidaan muuttaa aika-asteikkoa sdatimalla.

Kun parametrin tavoitealue on kiytéssi, kuvaajan kiyrd on virikoodattu. Vihred osoittaa arvon olevan
tavoitealueella, keltainen osoittaa arvon olevan tavoitealueen ulkopuolella mutta fysiologisen hilytysalueen
sislld ja punainen osoittaa arvon olevan hilytysalueen ulkopuolella. Kun parametrin tavoitealue ei ole
kiytOssd, parametrin kdyrd on valkoinen. Virit vastaavat trendikuvaajan keskeisten parametrien ympyroissd
olevien kliinisten tavoiteindikaattorien (valopisteiden) virid, mikili parametrin tavoitteet ovat kdytossa.
Kunkin parametrin hilytysrajat niytetddn kuvaajan Y-akselilla virillisind nuolina.
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2.1

Vmin/m*

Kuva 5-6 Trendikuvaajanaytto

Kun haluat muuttaa ndytetyn parametrin aika-asteikkoa, saat asteikon ponnahdusvalikon nikyviin koskettamalla
jotakin kohtaa x- tai y-akselilla kdyrdalueen ulkopuolella. Kosketa Graafinen trendiaika -painikkeen
arvoreunaa ja valitse toinen aikajakso.

5.3.2.1 Trendikuvaajan vieritystila

Parametritietoja voi katsella jopa 72 tunnin ajalta taaksepdin vierittimalld. Vierittimisen aikana parametritietojen
yldpuolella nikyy pdivimiird. Tarvittaessa nidkyvissd on kaksi pdivimiaidrid. Aloita vieritys koskettamalla
haluttua vieritystilapainiketta. Lisdd vieritysnopeutta pitimalld vieritystilapainiketta painettuna. Niytto palaa
reaaliaikaiseen tilaan kahden minuutin kuluttua vierityspainikkeen koskettamisesta tai kun paluupainiketta
kosketetaan. Vieritysnopeus nikyy vierityspainikkeiden alapuolella.

Taulukko 5-1 Trendikuvaajan vieritysnopeudet

Vieritysasetus | Kuvaus

>>> Vierittda kaksinkertaisella nopeudella nykyiseen
aika-asteikkoon nahden

>> Vierittda nykyisen aika-asteikon nopeudella
(yksi kuvaajan leveys)

> Vierittda puolinopeudella nykyiseen aika-asteikkoon
nahden (puolet kuvaajan leveydesta)

Vieritystilassa nikyviin voidaan vierittdd nykyistd aika-asteikkoa vanhempia tietoja.

HUOMAUTUS  Uusimpien tai vanhimpien tietojen ohi ei ole mahdollista koskettaa. Kuvaajaa voi
vierittdd vain niin kauas kuin tietoja on saatavilla.
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5.3.2.2 Interventiotapahtumat

Trendikuvaajaniyton interventiokuvakkeen
sekd tieto- ja muistiinpano-osiot.

ﬂ valitseminen avaa valikon, jossa esitetdin interventiotyypit

Inotrooppi
Vasodilataattori
Vasopressori ==
PEEP sDEG

Trendelenburg

Punasolut
Kiteinen

r— WA

= ) &

Kuva 5-7 Trendikuvaaja — Interventio-ikkuna

Uuden intervention avaaminen:

1 Valitse intervention tyyppi vasemmalla olevasta Uusi interventio -valikosta.

2 Valitse oikeanpuoleisen valikon Yksityiskohta-vililehti. Oletuksena on Médrittelematon.

3 Lisdd muistiinpanoja valitsemalla nippdimistokuvake (valinnainen).

4 Kosketa syottokuvaketta o

Aiemmin kiytetyn intervention avaaminen:

1 Valitse interventio Viimeaikaiset-luettelon valilehdelta.

2 Voit lisitd, muokata tai poistaa muistiinpanoja koskettamalla ndppidimistokuvaketta .

3 Kosketa syottokuvaketta O

58



Edistynyt HemoSphere-monitori 5 Navigointi edistyneessd HemoSphere-monitorissa

Taulukko 5-2 Interventiotapahtumat

Interventio Indikaattori Tyyppi
Interventio Inotrooppi
v Vasodilataattori
(vihrea) Vasopressori
PEEP
Asento Passiivinen jalan
v nosto
(violetti) Trendelenburg
Nesteet Punasolut
v Kolloidinen
- Kiteinen
(sininen)
Mukautettu Mukautettu
v tapahtuma
(harmaa)

Kun interventiotyyppi on valittu, interventiota osoittavat markkerit niytetddn kaikissa kuvaajissa.
Markkerit voidaan valita, jolloin niistd ndytetddn lisdtietoja. Markkeria koskettaessa nikyviin tulee tietokupla.
Katso kuva 5-8: "Trendikuvaajandyttd — intervention tietokupla”. Tietokuplassa niytetddn interventioon
liittyen intervention tarkka tyyppi, paivimairi, kellonaika ja muistiinpanot. Muokkauspainiketta koskettamalla
kayttdja vol muuttaa intervention aikaa, paiviméaraa ja muistiinpanoa. Kupla suljetaan poistumispainikkeesta.

HUOMAUTUS Intervention tietokupla sulkeutuu itsestddn kahden minuutin kuluttua.

Intervention muokkaaminen. Kunkin intervention aikaa, paivimadrii ja sithen liitettyjd muistiinpanoja
voi muokata sen ensimmidisen kirjauksen jilkeen:

1 Kosketa sen intervention interventiotapahtuman merkkia v, jota haluat muokata.
2 Kosketa tietokuplassa olevaa muokkauskuvaketta @

3 Voit muuttaa valitun intervention aikaa koskettamalla S44d4 aika -kuvaketta ja antamalla
uuden ajan numerondppaimistSlla.

4 Voit muuttaa paivimairid koskettamalla Paiviyksen sddt6 -kuvaketta ja antamalla uuden
péivimairin numerondppaimistolld.

5 Napsauta nippdimistokuvaketta , kun haluat lisitd tai muokata muistiinpanoja.

6 Kosketa syottokuvaketta O

/ L
™ 1 01.00.2015 - 08:19 (Inotraoppi Aloita]

CORDARONE 200MG

Kuva 5-8 Trendikuvaajanaytto — intervention tietokupla
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5.3.3 Trenditaulukot

Trenditaulukkoniytdssa valitut keskeiset parametrit ja niiden historia esitetddn taulukkona.
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%
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Kuva 5-9 Trenditaulukkonaytto

1 Voit muuttaa arvojen vilistd aikaa koskettamalla taulukkoa.

2 Valitse arvo Taulukon lisdys -ponnahdusikkunasta.

r -
Taulukon lisays

C _— )
C —
C S— )
| —
| m—

%)

A

Kuva 5-10 Taulukon lisays
-ponnahdusikkuna
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5.3.3.1  Trenditaulukon vieritystila

Tietoja voi katsella jopa 72 tunnin ajalta taaksepdin vierittimalld. Vieritystila perustuu solujen lukumairddn.
Vieritysnopeuksia on kolme: 1 x, 6 x ja 40 x.

Taulukon ylipuolella nikyy paivimaird, kun niyttod vieritetddn. Jos aikajakso kattaa kaksi pdivai, ndytolld
niytetddn molemmat paivimidrit.

1 Aloita vieritys koskettamalla pitkddn jompaakumpaa harmaata nuolta. Vieritysnopeus nikyy

vierityskuvakkeiden ylapuolella.

Taulukko 5-3 Trenditaulukon vieritysnopeudet

Asetus Aika Nopeus
1X yksi solu Hidas
6X kuusi solua Kohtalainen

40X 40 solua Nopea

2 Poistu vieritystilasta lopettamalla vieritysnuolen koskettaminen tai koskettamalla paluukuvaketta o

HUOMAUTUS  Niytt6 palaa reaaliaikaiseen tilaan kahden minuutin kuluttua vieritysnuolikuvakkeen
koskettamisesta tai jos paluukuvaketta kosketetaan.

5.3.4 Trendikuvaajan/-taulukon jaettu naytto

Trendikuvaajan/-taulukon jaetussa niytossa niytetidn trendikuvaajan ja trenditaulukon seurantaniyttojen
yhdistelmd. Tdma ndytt6 on hyddyllinen, jos halutaan tarkastella valittujen seurattavien parametrien nykyistid
tilaa ja historiaa kuvaajamuodossa ja samaan aikaan muita valittuja seurattavia parametreja
taulukkomuodossa.

Jos valitaan kaksi keskeistd parametria, ensimmadinen niistd ndytetdin trendikuvaajamuodossa ja toinen
trenditaulukkomuodossa. Keskeisid parametreja voi muuttaa koskettamalla parametriympyrissi olevaa
parametrin nimed. Jos valitaan enemmain kuin kaksi keskeistd parametria, kaksi ensimmadistd parametria
niytetdin trendikuvaajamuodossa ja kolmas ja neljis (jos neljds valitaan) ndytetddn trenditaulukkomuodossa.
Keskeisen parametrin trendikuvaajaniytoissd niytettyjen tietojen aika-asteikko ei riipu trenditaulukkonéytoissa
néytetysti aika-asteikosta. Lisitietoja trendikuvaajanaytosti saat kohdasta Trendikuvaajan seurantandytts sivulla 56.
Lisitietoja trenditaulukkondytdsti saat kohdasta Trenditaulnkot sivulla 60.

61



Edistynyt HemoSphere-monitori 5 Navigointi edistyneessd HemoSphere-monitorissa

5.3.5 Fysiologianaytto

Fysiologiandytolld esitetddn syddmen, veren ja verisuoniston vilinen suhde. Jatkuvien parametrien arvot
néytetddn kuvan yhteydessa.

®-0
20

29 ¥ 290

RVEF EDV
% EF!

u ml

J

of
L 67 ‘8 ¢ 1482

SvO- CVP SVR
% mmHg dyne-slcm®
EBTT]

Kuva 5-11 Fysiologianaytt6

Fysiologianiytéssd sykkivin syddmen kuva esittdd syddmensykettd, mutta se ei ole tarkka sykenopeuden
esitys. Taman ndytoén padtoiminnot on numeroitu, katso kuva 5-11. Tama esimerkki esittdd jatkuvaa
fysiologianiyttéd HemoSphere Swan-Ganz -moduulin ja alistettujen EKXG-, MAP- ja CVP-signaalien
avulla tapahtuvan aktiivisen seurannan aikana.

1 ScvO,/SvO,-parametritiedot ja signaalin laatuindeksi (SQI) néytetddn tissd, kun HemoSphere-
oksimetrikaapeli on kytketty ja laskimoveren happikyllasteisyyttd seurataan aktiivisesti.

2 Sydimen minuuttitilavuus (CO/CI) niytetidn vetrisuonistokuvan valtimopuolella. Esitettdviin
veren virtausnopeuteen vaikuttavat CO/Cl-arvo ja kyseiselle parametrille valittu alhainen/korkea
tavoitealue.

3 Verisuonistokuvan keskelld ndytettava systeemiverenkierron vastus on kaytettivissi CO-/
Cl-seurannan aikana, kun kiytetddn analogisia MAP- ja CVP-painesignaalituloja liitetystd
potilasmonitorista, SVR =[(MAP-CVP)/COJ*80. Suonen supistumistasoon vaikuttavat
johdettu SVR-arvo ja kyseiselle parametrille valittu alhainen/korkea tavoitealue.

HUOMAUTUS  Hailytykset/tavoitteet-asetuksia voi saitaa Halytykset/ tavoitteet-asetusnaytossa
(katso Halytykset/ tavoitteet-asetusnaytti sivulla 84) tai valitsemalla haluttu parametri
keskeiseksi parametriksi ja avaamalla parametrin Hilytykset/ tavoitteet-
ponnahdusikkuna koskettamalla parametriympyrii.

4 Voit siirtyi jatkuvassa tilassa ajoittaiseen fysiologianayttéon koskettamalla vasemmassa
ylikulmassa olevaa kello-/aaltomuotokuvaketta. Tama painike nakyy vain, kun ajoittaisia
historiatietoja on kiytettidvissd. Katso alla oleva kohta 5.3.5.7 Historiallinen fysiologiandytto.

5 Ruiskua koskettamalla voit siirtyd iCO-néytt66n, jossa voit mitata sydimen minuuttitilavuutta
bolusmenetelmalla.
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5.3.5.1  Historiallinen fysiologianaytto

Historiallisessa fysiologianiytossd naytetddn sekd ajoittaiset bolustiedot etté tilannekuva jatkuvista tiedoista,
jotka niytetddn sydintd ja verisuonistoa esittivini kuvana. Verisuonistosta on useita variaatioita,
jotka kuvaavat potilaan tilaa bolussarjan aikana (esimerkiksi suonen supistuminen).

Niyton yldreunassa olevan vaakasuuntaisen vililehtipalkin kautta voi tarkastella enintddn 36:ta historiallista
fysiologiatallennetta.

5.3.6 Mittaristonayttd

Tissd seurantandytOssi (katso kuva 5-12) ndytetddn suuret parametriympyrit, joissa on seurattavien
parametrien arvot. Mittariston paramettiympyroissa esitetddn graafisesti hilytys-/tavoitealueet ja -arvot

ja osoitetaan nykyinen parametriarvo neulaindikaattoreilla. Kuten tavallisissa parametriympyroissd, ympyran
sisalld oleva arvo vilkkuu, jos parametri on hilytystilassa.

| =
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1% (10 min) 2 - 119% (10 min)
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/67 ‘
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*  RVEF ! SVO.

Kuva 5-12 Mittariston seurantanaytto

Mittaristondyton keskeisistd parametriympyroistd ndytetddn monimutkaisempi tavoite- ja hélytysindikaattori
kuin tavallisista parametriympyroistd. Parametrin tiysimadraistd ndyttGaluetta kiytetddn mittarin luomiseen
trendikuvaajan minimiasetuksista maksimiasetuksiin. Neula osoittaa nykyistd arvoa ympyramittarin asteikolla.
Kun tavoitealueet ovat kiytdssd, punainen (hilytysalue), keltainen (varoitusalue) ja vihred (hyviksyttiva
tavoitealue) viri osoittavat tavoite- ja hilytysalueet ympyrimittarin kehilld. Kun tavoitealueet eivit ole
kiytossd, ympyriamittarin alue on kokonaan harmaa eivitki tavoite- ja hilytysindikaattorit ole nikyvissa.
Arvoa osoittavan nuolen ulkoasu muuttuu, mikili arvot ovat mittatrin asteikon rajojen ulkopuolella.

5.3.7 Fysiosuhde

Fysiosuhdendyt6lld kuvataan hapensaannin (DO,) ja hapenkulutuksen (VO,) vilistd suhdetta. Nayttd
pdivittyy automaattisesti parametriarvojen muuttuessa, joten arvot ovat aina ajan tasalla. Parametreja
yhdistivit viivat korostavat parametrien vilisid suhteita.
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5.3.7.1 Jatkuva ja historiallinen tila

Fysiosuhdeniytéssd on kaksi tilaa, jatkuva ja historiallinen. Jatkuvassa tilassa ajoittaisia ja johdettuja arvoja
ei koskaan niytetd saatavilla olevina.

Esilataa Jalkikuormitus Supistuvuus

Kuva 5-13 Fysiosuhdenaytto
1 Parametrien yli- ja alapuolella olevat pystysuorat viivat esitetddn samanvirisind kuin parametrien
valopisteet.

2 [Kaksi parametria suoraan yhdistavit pystysuorat viivat esitetddn samanvirisind kuin alapuolella
oleva parametrin valopiste (esimerkiksi SVR:n ja MAP:n vililld).

Vaakasuorat viivat esitetddin samalla varilld kuin niiden yldpuolella olevat viivat.

4 Vasen palkki tulee nikyviin, kun bolussatja on suoritettu. Tarkastele historiatietoja kello-/
aaltomuotokuvaketta koskettamalla (katso kuva 5-13).

5 Avaa termodiluution uuden sarjan médritysndyttd koskettamalla iCO-kuvaketta.

HUOMAUTUS  Ennen termodiluutiosarjan suorittamista ja arvojen sySttdmisti (katso 5.3.7.2
Parametrirundnt seuraavassa) kello-/aaltomuotokuvake ja iCO-kuvake eivit niy.

Vain saatavilla olevat jatkuvat parametrit niytetdin.
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‘CVP

mmHg

Esilataa Jalkikuommitus Supistuvuus

Kuva 5-14 Fysiosuhteiden historiallisten
tietojen naytto

HUOMAUTUS

Historiallisten fysiosuhteiden nidytssd esitetddn useimmat tietylld hetkelld
jarjestelmissa saatavilla olevat parametrit. Naytolld esitetddn parametreja yhdistavit
viivat, jotka korostavat parametrien vilisid suhteita. Historiallisten fysiosuhteiden
nédyton oikeassa laidassa esitetddn médritetyt keskeiset parametrit (1-4). Niyton
ylireunassa on vaakasuuntainen vililehtipalkki, jonka avulla voi selata historiallisten
tallenteiden tietokantaa. Tallennusajat vastaavat termodiluution bolussarjoja

ja johdettujen arvojen laskentaa.

Historiallisten fysiosuhteiden ndytdssi kiyttdjd voi sy6ttdd uusimpaan tallenteeseen
parametreja, joita kiytetdin johdettujen parametrien DO, ja VO, laskemisessa.
Sy6tettyjen arvojen tulee olla tallennushetkelta eikid syottohetkeltd.

Historiallisten fysiosuhteiden ndyton saa nakyviin jatkuvien fysiosuhteiden niytén
kello-/aaltomuotokuvakkeesta. Voit palata jatkuvien fysiosuhteiden niytt66n

koskettamalla paluukuvaketta o Tissd niytOssi ei ole kahden minuutin aikakatkaisua.

DOj:n ja VOy:n laskemiseen tarvitaan valtimoveren hapen osapainetta (PaO,)

ja laskimoveren hapen osapainetta (PvO,). Historiallisten fysiosuhteiden nédyt6ssi
PaO,- ja PvO,-arvona kiytetddn nollaa (0). Jos haluat laskea DO,-arvon ja VO,-arvon
kiyttamalld PaOy:n ja PvO,:n arvona jotakin muuta kuin nollaa (0), kéytd johdettujen

arvojen laskinta (katso luku 5.4.1 sivulla 67).
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5.3.7.2 Parametriruudut

Jokaisessa pienessa parametriruudussa naytetiin

. parametrin nimi

. parametrin yksikot

. parametrin arvo (jos saatavilla)

. kliinisen tavoitetilan indikaattori (jos arvo on saatavilla).

Jos parametri on vikatilassa, arvo on tyhjd, mika tarkoittaa, ettd parametri ei ole tai ei ollut saatavilla
ndyton avaamisen aikaan.

Parametri

Tavoitetilan

indikaattori T Vika tai arvo

Yksikot  Arvo el saatavilla

Kuva 5-15 Fysiosuhde-parametriruudut

5.3.7.3 Tavoitteiden maarittaminen ja parametriarvojen syottaminen

Voit muuttaa tavoiteasetuksia tai syottdd arvon koskettamalla parametria, jolloin nikyviin tulee Tavoite/
arvo-ponnahdusikkuna. Fysiosuhteen Tavoite/arvo-ponnahdusikkuna tulee nikyviin, kun seuraavia pienid
fysiosuhde-parametriruutuja kosketetaan:

. Hb

. SpO,

. SvO,/ScvO, (kun HemoSphere-oksimetrikaapelimittausta ei ole saatavilla)
. CVP (kun analogista painesignaalituloa ei ole mairitetty)

. MAP (kun analogista painesignaalituloa ei ole mairitetty)

. HRavg (kun EKG-signaalituloa ei ole miiritetty)

g
-——

% y,

Kuva 5-16 Fysiosuhteen Tavoite/
arvo-ponnahdusikkuna
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Kun arvo hyviksytddn, uusi aikaleimattu historiallisten fysiosuhteiden tallenne luodaan. Se sisiltdd
. jatkuvien parametrien senhetkiset tiedot
. syOtetyn arvon ja mahdolliset johdetut lasketut arvot.

Historiallisten fysiosuhteiden ndytdssd ndytetddn juuri luotu tallenne. Voit nyt syottda sithen loput kisin
syOtettdvistd arvoista johdettujen arvojen laskemista varten.

5.4 Kiliiniset toiminnot

Useimmat kliinisten toimintojen valikon valinnat koskevat nykyistd seurantatilaa (esim. seurantaa HemoSphere
Swan-Ganz -moduulilla). Seuraavat kliiniset toiminnot ovat kéytettivissa kaikissa seurantatiloissa.

5.4.1 Johdettujen arvojen laskin

Johdettujen arvojen laskimella voi laskea tietyt hemodynaamiset parametrit. Se on lisiksi kitevi tapa
ndyttdd nimd parametrit yhdesti laskennasta.

Laskettuihin parametreihin kuuluvat seuraavat: DO,, VO,, SVR, LVSWI ja RVSWI.

1 Valitse kliinisten toimintojen kuvake l o i - Johdettujen arvojen laskin -kuvake

2 Syo6ti tarvittavat arvot, jolloin johdetut laskelmat tulevat automaattisesti néytélle.

3 Palaa seurantandytt6on koskettamalla kotikuvaketta 0

5.4.2 Tapahtuman tarkastelu

Tapahtuman tarkastelua kiytetdin seurannan aikana esiintyneiden parametriin ja jirjestelmain liittyvien
tapahtumien katseluun. Tapahtumia tallennetaan enintdin 72 tunnin ajalta, ja uusin tapahtuma nakyy ylimpana.

1 Valitse kliinisten toimintojen kuvake l o i - Tapahtuman tarkastelu -kuvake %

2 Vieriti ylos tai alas nuolipainikkeilla.
3 Palaa seurantandytt6on koskettamalla kotikuvaketta 0

Kliinisen tapahtuman tarkastelun loki sisiltdd seuraavat tapahtumat.

Taulukko 5-4 Tarkastellut tapahtumat

Tapahtuma Kirjausaika

CO-seuranta aloitettu Kun CO-seuranta aloitetaan

CO-seuranta lopetettu Kun kayttaja tai jarjestelma lopettaa CO-seurannan

CO-kaapelin testi Kun potilaan CCO-kaapelin testi on suoritettu hyvaksytysti

hyvaksytty

Ota verinayte Kun Ota-toimenpide valitaan in vivo -kalibroinnin Ota-naytélla

Hb:n paivitys Kun oksimetrikaapelin paivitys on suoritettu Hb:n paivityksen jalkeen
iCO-bolus suoritettu Kun iCO-bolus on suoritettu

In vitro -kalibrointi Kun oksimetrikaapelin paivitys on suoritettu in vitro -kalibroinnin jalkeen
In vivo -kalibrointi Kun oksimetrikaapelin paivitys on suoritettu in vivo -kalibroinnin jalkeen
Valo sallitun alueen Kun oksimetrin valoaluevirhe ilmenee

ulkopuolella
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Taulukko 5-4 Tarkastellut tapahtumat (jatkuu)

Tapahtuma Kirjausaika

Seuranta keskeytetty Kun aktiivinen seuranta keskeytetdan aanimerkkien vaimentamiseksi
ja parametrien seurannan estamiseksi

Seurantaa jatketaan Kun normaalia seurantaa jatketaan. Aanimerkit ja parametrien seuranta
ovat kaytéssa

Oksimetrikaapeli irti Kun oksimetrikaapelin irtoaminen havaitaan

Palauta oksimetriatiedot | Kun kayttaja hyvaksyy palautetut oksimetrin kalibrointitiedot

Jarjestelman Kun jarjestelma jatkaa seurantaa uudelleenkaynnistyksen jalkeen
uudelleenkaynnistyksen | tarvitsematta kehotusta

palautus

Ajan muutos Kun jarjestelman kello paivitetaan

5.5 Tietopalkki

Tietopalkki nikyy kaikissa aktiivisissa seurantandytoissi ja useimpien kliinisten toimintojen niytoissi.
Siind nikyy nykyinen aika, pdivimaiiri, seurantatila, akun tila ja ndytén lukituskuvake. Kun seurannassa
kiytetidin HemoSphere Swan-Ganz -moduulia, tietopalkissa voi nikyd my6s CO-aikalaskuri, veren limpétila
ja alistettu syke. Jos monitorissa on HIS- tai Wi-Fi-litintd, myos sen tila naytetdan. Katso taulukko 8-1 sivulla 93,
jossa esitetddn Wi-Fi-tilan symbolit, ja taulukko 8-2 sivulla 94, jossa esitetddn HIS-liitinnin tilan symbolit.
Kuva 5-17 on esimerkki tietopalkista, kun seurannassa kiytetiin HemoSphere Swan-Ganz -moduulia

ja alistettua EKG-sykett.

|82| 185425 | 050916 | B@ | swsnGenz | @ 80bpm | BT-37.0°C |

/ f / T f ? K ¥ Lukitse
7 . . . naytto
Wi-Fi-tila Aika Paivamaara Akku Seurantatila Keskiarvo  Veren

HIS-tila sykkeestd |ampdtila

Kuva 5-17 Tietopalkki — HemoSphere Swan-Ganz -moduuli

HUOMAUTUS  Kuva 5-17 on esimerkki tietopalkista, jossa on Yhdysvaltojen oletusarvot.
Jos haluat ndhdi kaikkien kielten oletusarvot, katso taulukko D-0,
7Kielten oletusasetukset,” sivulla 150.

5.5.1 Akku

Edistyneen HemoSphere-monitorin seuranta ei keskeydy mahdollisen sdhkékatkon aikana, jos HemoSphere-
akkuyksikko on asennettu. Akun kiyttéaikasymbolit nikyvit tietopalkissa, katso taulukko 5-5. Jos haluat
lisitietoja akun asentamisesta, katso Akun asennus sivulla 39. Akun toimivuuden kannalta on suositeltavaa
elvyttdd akku ajoittain. Niin voit varmistaa, ettd monitorissa ndkyvi akun varaustaso on oikea. Jos haluat
lisdtietoja akun huollosta ja elvyttimisestd, katso Akun huolto sivalla 157.
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Taulukko 5-5 Akun tila

Akkusymboli Merkitys
Akun varausta on jaljella yli 50 %.

Akun varausta on jaljella alle 50 %.

Akun varausta on jaljella alle 20 %.

Akku latautuu ja on kytkettyna
verkkovirtaan.

Akku on tayteen latautunut
ja kytkettyna verkkovirtaan.

Akkua ei ole asennettu.

VAROITUS Jotta edistyneen HemoSphere-monitorin seuranta ei keskeytyisi mahdollisen
sahkokatkon aikana, pidid akku aina asennettuna.

Jos virta katkeaa tai akku tyhjenee, monitori kdy ldpi hallitun sammutuksen.

5.5.2 Lukitse naytto

Lukitse néytté monitorin puhdistuksen ja siirtimisen ajaksi. Katso puhdistusohjeet kohdasta Monitorin
Ja moduntien pubdistaminen sivulla 154. Niyton lukitus vapautuu automaattisesti, kun sisdisen ajastimen

aika téyttyy.
1 Kosketa niytén lukituskuvaketta.

2 Kosketa Lukitse ndytt6 -ponnahdusikkunassa haluamaasi niyton lukitusaikaa.

Kuva 5-18 Lukitse naytto

3 Tieto- ja tilapalkin oikeassa pddssd nakyy suuri lukkokuvake.
4 Vapauta niyton lukitus koskettamalla suurta lukkokuvaketta pitkddn .
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5.6 Tilapalkki

Tilapalkki nikyy kaikkien aktiivisten seurantaniyttéjen alaosassa. Siind néytetddn viat, hilytykset ja hairiot
sekd jotkin varoitukset ja ilmoitukset. Jos vikoja, hairi6ita tai hilytyksid on enemman kuin yksi, viestit nikyvit
vuorotellen kahden sekunnin vilein.

Virhe: CO — tarkasta lampohlamentin sijainti

Kuva 5-19 Tilapalkki

5.7 Monitorinayton navigointi

© OO0

NiytSssd on vakiona useita navigointimenetelmis.

5.7.1  Pystyvieritys

Joissakin ndyt6issd ndytetddn enemmin tietoja kuin mitd kerralla mahtuu nikyviin. Jos tarkasteluluettelossa
nikyy pystysuuntaiset nuolet, saat yld- tai alanuolta koskettamalla seuraavan kohdan nikyviin.

CAA [YV)

Jos olet tekemissi valintaa luettelosta, pystysuuntaiset nuolet siirtyvit yhden kohdan kerrallaan ylés- tai alaspéin.

CALYD

5.7.2 Navigointikuvakkeet

Jotkin painikkeet suorittavat aina saman toiminnon:

Koti. Kotikuvake tuo nikyviin viimeksi ndytetyn seurantaniyton ja tallentaa mahdolliset ndytSssa tehdyt
tietojen muutokset.

Paluu. Paluukuvake tuo nikyviin edellisen valikkoniyton ja tallentaa mahdolliset ndytSssi tehdyt tietojen
muutokset.

Peruutus. Peruutuskuvake hylkda kaikki mahdolliset syotetyt tiedot.

Joissakin niyt6issi, kuten potilastiedoissa, ei ole peruutuskuvaketta. Potilaan tiedot tallennetaan
jarjestelmdin heti kun ne on sydtetty.

Luettelopainikkeet. Joissakin niyt6issd on painikkeita, jotka nayttivit kahteen osaan jactuilta.

L )
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Tilloin painikkeen koskettaminen mistd tahansa kohdasta tuo nikyviin valintaluettelon. Painikkeen oikea
puoli ndyttid nykyisen valinnan.

Arvopainike. Joissakin ndyt6issd on alla olevan kaltaisia nelikulmaisia painikkeita. Painikkeen koskettaminen

tuo numerondppiimistoén nakyviin.

Vaihtopainike. Niytto6n tulee vaihtopainike, kun kiyttdjilld on valittavanaan kaksi vaihtoehtoa,

kuten paalle/pois.
-
.

Vaihda valintaa koskettamalla painikkeen vastakkaista puolta.

Numeronéppiimistd. Syoti numerotiedot koskettamalla numeronidppéimistén nappaimii.

pyyhi

peruuta

syota
desimaali

Nippiimistd. Syoti aakkosnumeeriset tiedot koskettamalla nappdimistén nidppdimia.

v

kohdistin
vasemmalle

syota

kohdistin pyyhi
oikealle
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Sisallysluettelo
PotilastiedOt. . o .ottt 72
MoONItorin aSEUKSEE . . .ttt e e 74

6.1 Potilastiedot

Kun jirjestelmi kdynnistetddn, kdyttdjd voi joko jatkaa edellisen potilaan seurantaa tai aloittaa uuden potilaan
seurannan. Katso kuva 6-1 jiljempini.

HUOMAUTUS  Jos edellisen seuratun potilaan tiedot ovat yli 12 tuntia vanhoja, ainoa vaihtoehto
on aloittaa uuden potilaan seuranta.

Edwards

Kuva 6-1 Uuden tai jatkettavan
potilaan nayttd
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6.1.1  Uusi potilas

Uuden potilaan aloittaminen poistaa kaikki aiemmat potilastiedot. Hilytysrajat ja jatkuvat parametrit
palautuvat oletusarvoihinsa.

VAROITUS Kun uuden potilaan seuranta aloitetaan, oletusarvoiset korkeat/alhaiset fysiologiset
hilytysalueet on tarkistettava, jotta ne soveltuvat uudelle potilaalle.

Uusi potilas voidaan sy6ttid joko jirjestelmin kdynnistyksen yhteydessa tai jitjestelmin ollessa jo kdynnissa.

VAROITUS Suorita Uusi potilas -toiminto tai tyhjennd potilastietoprofiili aina, kun edistyneeseen
HemoSphere-monitoriin kytketddn uusi potilas. Jos niin ei tehdi, edellisen potilaan
tiedot voivat nikya historiatiedoissa.

1 Kun monitori on kytketty péille, uuden tai jatkettavan potilaan niytté (kuva 6-1) tulee nikyviin.
Valitse Uusi potilas ja siirry kohtaan 6.
TAI

Jos monitori on jo kdynnissd, kosketa asetuskuvaketta ﬁ ja siirry kohtaan 2.
Kosketa Potilastiedot-painiketta.
Kosketa Uusi potilas -painiketta.

Kosketa vahvistusniytdssd Kylld-painiketta, niin pidset aloittamaan uuden potilaan.

a ~ WO N

Nikyviin tulee Uudet potilastiedot -ndytt6. Katso kuva 6-2.

Kuva 6-2 Uudet potilastiedot -naytto

6 Tallenna potilaan jokaisen demografisen tiedon valinta koskettamalla ndppaimiston/

numeronippiimistén syottOpainiketta I ja palaa Potilastiedot-ndytt66n.

7 Kosketa Potilastunnus-painiketta ja syoti potilaan sairaalatunnus nappaimistolla.

8 Kosketa Pituus-painiketta ja syotd potilaan pituus numerondppéimistolld. Valittua kieltd vastaava
oletusmittayksikké nikyy numerondppiimiston oikeassa ylikulmassa. Kosketa sitd, jos haluat
vaihtaa mittayksikkoa.
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9 Valitse Ikd ja sy6td potilaan ikd numerondppaimistolld.

10 Valitse Paino ja sy6ti potilaan paino numerondppaimistolld. Valittua kieltd vastaava oletusmittayksikkd
nikyy numerondppiimiston oikeassa ylikulmassa. Kosketa sitd, jos haluat vaihtaa mittayksikk&d.

11 Valitse Sukupuoli ja valitse sitten Mies tai Nainen.
12 Kehon pinta-ala lasketaan pituudesta ja painosta DuBois’n kaavalla.

13 Kosketa kotikuvaketta ja katso ohjeet seurannan aloittamiseen valitulla hemodynaamisella

seurantateknologialla.

HUOMAUTUS  Kotikuvake ei ole kiytettivissd, ennen kuin kaikki potilastiedot on sydtetty.

6.1.2 Jatka potilaan seurantaa

Jos edellisen potilaan tiedot ovat alle 12 tuntia vanhoja, potilaan demografiset tiedot ja potilastunnus tulevat
nikyviin, kun jirjestelmé kiynnistetddn. Kun edellisen potilaan seurantaa jatketaan, potilaan tiedot ladataan
ja trenditiedot haetaan. Viimeksi kdytetty seurantaniyttd avautuu. Valitse Jatka samalla potilaalla.

6.1.3 Nayta potilastiedot

1 Kosketa asetuskuvaketta

2 Avaa potilastiedot ndytt6on koskettamalla Potilastiedot-painiketta. Ndytolld on myds
Uusi potilas -painike.

3 Palaa asetusniytto6n koskettamalla paluukuvaketta Q

6.2 Monitorin asetukset

Monitorin asetukset -ndytssi voi vaihtaa useita monitoriin liittyvid asetuksia.

Kuva 6-3 Monitorin asetukset

HUOMAUTUS  Niytt6 palaa seurantaniyttéon kahden minuutin kiyttimattémyyden jilkeen.
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6.2.1  Monitorin yleiset asetukset

Monitorin yleiset asetukset vaikuttavat kaikkiin naytt6ihin. Nditd asetuksia ovat ndyton kieli, kdytettivit
mittayksikot, hilytyksen ddnenvoimakkuus ja kuvausidani.

Edistyneen HemoSphere-monitorin kiyttoliittyma on saatavilla useilla eri kielilld. Kielenvalintaniyttd
tulee nikyviin, kun edistynyt HemoSphere-monitori kiynnistetiin ensimmadisti kertaa. Katso kuva 3-7,
”Kielenvalintandyttd,” sivulla 43. Kielenvalintandytt ei tule nikyviin myohemmilld kdynnistyksilld, mutta
niytén kielen voi vaihtaa milloin tahansa.

Kellonajan ja piivimiirin oletusmuoto mairiytyy valitun kielen mukaan. Ndmi voidaan vaihtaa my6s
erikseen valitusta kielesta riippumatta.

HUOMAUTUS  Jos edistyneen HemoSphere-monitorin virta katkeaa ja sitten palautuu, ennen
sdhkokatkosta kdytossi olleet jirjestelmin asetukset, kuten hilytysasetukset,
hilytyksen ddnenvoimakkuus, tavoiteasetukset, seurantandyttd, parametrien
asetukset, kielen ja mittayksikk&jen valinnat, palautuvat automaattisesti.

6.2.1.1 Kielen vaihtaminen

1 Kosketa asetuskuvaketta @

2 Kosketa Monitorin asetukset -painiketta.

3 Kosketa Yleistd-painiketta.

Kuva 6-4 Monitorin yleiset asetukset

4 Kosketa Kieli-painikkeen nykyistd valintaa ja valitse haluamasi ndyttokieli.

5 Palaa seurantandytt6on koskettamalla kotikuvaketta 0

HUOMAUTUS  Katso liite D, jos haluat ndhda kielikohtaiset oletusasetukset.
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6.2.2 Paivamaaran ja kellonajan esitystavan vaihtaminen

English (US) -valinnan piivimairin oletusmuoto on KK/PP/VVVYV ja kellonajan 12 tunnin.

Kun valitaan joku muu kieli, paivimairin esitysmuodon oletusasetus muuttuu. Katso liite D: Monitorin asetukset
Jja oletusarvot. Kellonajan oletusasetukseksi tulee 24-tuntinen esitysmuoto.

1 Kosketa asetuskuvaketta @

2 Kosketa Monitorin asetukset -painiketta.

3 Kosketa Pidivimiiri/kellonaika-painiketta.

-

B —
27.06.2013

Paivamaarin

[z o )
[ e | v )

Kuva 6-5 Paivamaara/kellonaika-asetukset

4 Kosketa Pdivimdirin muoto -painikkeen nykyistd valintaa ja kosketa haluamaasi muotoa.

5 Kosketa Ajan muoto -painikkeen nykyista valintaa ja kosketa haluamaasi muotoa.

6 Palaa seurantandytt6on koskettamalla kotikuvaketta 0

6.2.2.1 Paivdmaaran tai kellonajan sdéato

Jarjestelmin kellonaikaa voi tarvittaessa sddtdd. Kun kellonaikaa tai paivimidrdd muutetaan, trenditiedot
péivitetddn vastaamaan muutosta. Kaikki tallessa olevat tiedot péivitetddn vastaamaan kellonajan muutosta.

HUOMAUTUS  Edistyneen HemoSphere-monitorin kello ei siirry automaattisesti kesdaikaan.
Tdma sddtd tehdddn seuraavien ohjeiden mukaisesti.

1 Kosketa asetuskuvaketta @

2 Kosketa Monitorin asetukset -painiketta.

Valitse Pdivimaiiri/kellonaika.

4 Vaihda piivimiirid koskettamalla Pédiviyksen sdidt6 -painikkeen nykyistd valintaa ja sy6ttimalld

uusi piiviys numerondppaimistolla.
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5

6.2.3

Vaihda kellonaika koskettamalla Sa4ddé aika -painikkeen nykyistd valintaa ja syottimilld
uusi kellonaika.

Palaa seurantandytt6on koskettamalla kotikuvaketta 0

Seurantanayttdjen asetukset

Seurantandytot-asetusniytOssd kayttijd voi madrittia fysiologiaa ja fysiosuhdetta koskevat seurantandyttévalinnat.

1

6.2.4

Kosketa asetuskuvaketta @

Kosketa Monitorin asetukset -painiketta.
Kosketa Seurantandyt6t-painiketta.

Valitse fysiologian ja fysiosuhteen nayttoparametreiksi Indeksoidut tai indeksoimattomat.

Aikavalit/keskiarvoistaminen

Aikavilit/keskiarvoistaminen-niytossd kiyttdjd voi valita Jatkuva % muutosvili -aikavilin.

HUOMAUTUS  Niytt6 palaa seurantaniyttéon kahden minuutin kidyttimattomyyden jilkeen.

A WON -

6.2.5

—
Kosketa asetuskuvaketta ﬁ

Kosketa Parametriasetukset-painiketta.
Kosketa Aikavilit/keskiarvoistaminen-painiketta.

Kosketa Jatkuva % muutosvili -painikkeen oikeaa puolta ja kosketa sitten jotakin seuraavista
aikavilivaihtoehdoista:

« Eimitdédn e 15min
«  5min « 20 min
e 10 min e 30min

Palaa seurantaniytt66n koskettamalla kotikuvaketta 0

Analoginen painesignaalitulo

Edistynyt HemoSphere-monitori voi CO-seurannan aikana laskea my6s SVR-arvon kiyttimailld analogisia
painesignaalituloja liitetystd potilasmonitorista.

HUOMAUTUS  Liitintid ulkoisiin sy6ttolaitteisiin mahdollistaa lisdtietojen néytén. Jos esimerkiksi

MARP ja CVP ovat jatkuvasti saatavissa vuodehoitomonitorista, SVR ndytetdin,
jos se on madritetty parametriympyrddn. MAP ja CVP niytetddn fysiosuhde-
ja fysiologia-seurantandytoilld.
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VAROITUS

HUOMIO

6 Kayttoliittymén asetukset

Edistyneen HemoSphere-monitorin analogisilla tietoliikenneporteilla on yhteinen
maadoitus, joka on eristetty katetrin sdahkoliitintdosista. Kun edistyneeseen
HemoSphere-monitoriin liitetddn useita laitteita, kaikkien laitteiden virransyton
on oltava eristetty, jotta minkédin liitetyn laitteen siahkoeristys ei vaarannu.

Jarjestelmin lopullisen kokoonpanon riski- ja vuotovitran on oltava IEC 60601-1:2005/
A1:2012 -standardin mukainen. Kdyttdjin vastuulla on varmistaa
vaatimustenmukaisuus.

Monitoriin kytkettyjen tietojenkisittelylaitteiden on oltava IEC/EN 60950 -standardin
mukaisia ja monitoriin kytkettyjen lddkinnillisten sihkolaitteiden on oltava

IEC 60601-1:2005/A1:2012 -standardin mukaisia. Kaikkien laiteyhdistelmien
on oltava IEC 60601-1:2005/A1:2012 -standardin jirjestelmivaatimusten

mukaisia.

Kun liitdt edistyneen HemoSphere-monitorin ulkoisiin laitteisiin, katso ulkoisen
laitteen kiyttoppaasta tiydelliset kdyttbohjeet. Varmista jirjestelmin oikea
toiminta ennen sen kliinistd kiyttoa.

Kun vuodehoitomonitoriin on méiritetty haluttu parametrildhto, kytke monitori liitintikaapelilla edistyneen
HemoSphere-monitorin valittuun analogiseen tuloporttiin.

HUOMAUTUS

Yhteensopivan vuodehoitomonitorin on annettava analoginen liht&signaali.

Ota yhteyttd paikalliseen Edwardsin edustajaan, jotta saat vuodehoitomonitoriin
oikean edistyneen HemoSphere-monitorin analogisen liitintikaapelin.

Alla annetaan ohjeet edistyneen HemoSphere-monitorin analogisten tuloporttien mairittimiseen.

1 Kosketa asetuskuvaketta @

A WODN

Kosketa Monitorin asetukset -painiketta.
Kosketa Analogiatulo -painiketta.

Valitse MAP sen analogisen portin Parametri-luettelopainikkeella, johon MAP on liitetty (1 tai 2).

MAP-oletusasetukset tulevat nikyviin.

HUOMAUTUS

Jos valittu portti ei tunnista analogista signaalia, viesti ”Ei liitetty” nikyy
Portti-luettelopainikkeen alla.

Kun analogiatulon liittdiminen tai irtoaminen havaitaan ensimmadisen kerran,
tilapalkkiin tulee lyhyt ilmoitusviesti.
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5 Valitse CVP sen analogisen portin Parametri-luettelopainikkeella, johon CVP on liitetty.
CVP-oletusasetukset tulevat nakyviin.

HUOMAUTUS  Samaa parametria ei voi madrittid useampaan kuin yhteen analogiseen tuloon
kerrallaan.

6 Jos kiytettdvin vuodehoitomonitorin oletusarvot ovat oikeat, kosketa kotikuvaketta o

Jos kiytettivin vuodehoitomonitorin oletusarvot eivit ole oikeat (tarkista vuodehoitomonitorin
kiyttboppaasta), kiyttdjd vol muuttaa jinnitealuetta tai tdysimairiistd aluetta tai suorittaa kalibroinnin
timdn luvun kappaleen 6.2.5.1 ohjeiden mukaisesti.

Vaihda niytetty tdysimaidriisen signaalin arvo koskettamalla Tédysimé4rdinen alue -painiketta.

Seuraava taulukko 6-1 esittdd tdysimdirdisen alueen hyviksyttivit tuloarvot valitun parametrin
perusteella.

Taulukko 6-1 Analogisen tulon parametrialueet

Parametri Taysimdaarainen alue
MAP 0-510 mmHg (0-68 kPa)
CVP 0-110 mmHg (0-14,6 kPa)

HUOMAUTUS  Nolla-arvoinen jinnitelukema siddetiin automaattisesti minimipainelukemaan
eli 0 mmHg (0 kPa). Tdysiméardinen alue osoittaa tdysiméddriisen signaalin
tai maksimipainelukeman valitulle jinnitealueelle.

Vaihda niytetty jinnitealue koskettamalla Jinnitealue-luettelopainiketta. Kaikkiin parametreihin
valittavissa olevat jinnitealueet ovat seuraavat:

« 0-1 volttia
« 0-5volttia
« 0-10 volttia

+  Mukautettu (katso 6.2.5.7: Kalibrointi)

VAROITUS Kun vaihdat eri vuodehoitomonitoriin, tarkista aina, ettd luetellut oletusarvot
ovat edelleen oikeat. Madritd jinnitealue ja vastaava parametrialue tarvittaessa
uudelleen tai suorita kalibrointi.

6.2.5.1 Kalibrointi

Kalibrointi on tehtdvi, jos oletusarvot eivit ole oikeat tai jos jinnitealuetta ei tiedetd. Kalibroinnin aikana
edistynyt HemoSphere-monitori mairitetddn kiyttimalld vuodehoitomonitorista saatua analogista signaalia.

HUOMAUTUS  Jos oletusarvot ovat oikeat, dld suorita kalibrointia.
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HUOMIO Vain asianmukaisen koulutuksen saanut henkil6kunta saa kalibroida edistyneen
HemoSphere-monitorin analogiset portit.

1 Kosketa asetuskuvaketta @

2 Kosketa Monitorin asetukset -painiketta.
Kosketa Analogiatulo -painiketta.

Valitse haluamasi portin numero (1 tai 2) Portti-luettelopainikkeella ja vastaava parametri
(MAP tai CVP) Parametri-luettelopainikkeella.

5 Valitse Jinnitearvo-ponnahdusikkunasta Mukautettu. Analogiatulon mukautetut asetukset
-ndyttd tulee nakyviin.

6 Simuloi tdysimairiinen signaali vuodehoitomonitorista edistyneen HemoSphere-monitorin
valittuun analogiseen tuloporttiin.

Maiiritd tiysimadriisen signaalin arvoa vastaava suurin mahdollinen parametriarvo.

8 Kosketa Kalibroi maksimi -painiketta. Maksimi A/D -arvo tulee nikyviin Analogiatulon
mukautetut asetukset -ndytton.

HUOMAUTUS  Jos analogiatulon liitinti4 ei havaita, Kalibroi maksimi- ja Kalibroi minimi
-painikkeet ovat poissa kiytostd ja Maksimi-A/D-arvon kohdalla nikyy Ei liitetty.

9 Maiiritd pienin mahdollinen parametriarvo toistamalla toimenpide.

10 Hyviksy niytolld nakyvit mukautetut asetukset ja palaa Analoginen tulo -ndytt66n koskettamalla
Hyviksy-painiketta.

11 Kalibroi tarvittaessa toinen portti toistamalla vaiheet 4-10 tai palaa seurantandytt6on koskettamalla

kotikuvaketta o

HUOMIO Jatkuvan SVR-mittauksen tarkkuus riippuu ulkoisista monitoreista lihetettyjen
MAP- ja CVP-tietojen laadusta ja tarkkuudesta. Edistynyt HemoSphere-
monitoti el pysty vahvistamaan ulkoisen monitorin analogisen MAP- ja CVP-
signaalin laatua, joten todelliset arvot ja edistyneen HemoSphere-monitorin
nidytolld nikyvit arvot (kaikki johdetut parametrit mukaan lukien) eivit
vilttdmittd ole yhdenmukaiset. Sen vuoksi jatkuvan SVR-mittauksen tarkkuutta
ei voida taata. Analogisten signaalien laadun arviointia auttaa, kun vertaillaan
sadnnollisesti ulkoisen monitorin ndyttimid MAP- ja CVP-arvoja edistyneen
HemoSphere-monitorin fysiosuhdendyt6lld nikyviin arvoihin. Katso ulkoisen
syottolaitteen kiyttboppaasta tarkemmat tiedot tarkkuudesta, kalibroinnista
ja muista muuttujista, jotka saattavat vaikuttaa ulkoisen monitorin analogiseen
ldht6signaaliin.
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7.1 Halytykset/tavoitteet

Edistyneessd HemoSphere-monitorissa on kahdentyyppisid hilytyksia:

1 Fysiologiset hilytykset: ndimad koskevat lddkirin méaarittdmai, keskeisten jatkuvien parametrien
halytysalueiden yli- ja/tai alarajaa.

2 Tekniset hilytykset: timi hilytys koskee laitteen vikaa tai hiiriétd. Tekniset hilytykset sammuvat
itsestddn, kun ongelma on ratkaistu.

Hilytysten prioriteettitaso on joko korkea tai keskitaso. Vain ndytettivien parametrien (keskeisten
parametrien) ddnimerkit ja merkkivalot ovat aktiivisia.

Fysiologisten parametrien CO/CIL, sCO/sCI, SV/SVI ja ScvO,/SvO, hilytyksen ylirajan (punaisen alueen)
prioriteetti on keskitaso ja hilytyksen alarajan (punaisen alueen) prioriteetti on korkea. Fysiologisten
parametrien SVR/SVRI, EDV/sEDV, EDVI/sEDVI ja RVEF/sRVEF hilytysprioriteetti on aina keskitaso.
Katso Halytysprioriteetit sivulla 149.

Teknisissd hilytyksissd vikojen prioriteetti on keskitaso, ja ne keskeyttivit kyseisen seurantatoiminnon.
Haiiri6t kuuluvat matalaan prioriteettitasoon, eivitkd ne keskeyti seurantatoimintoa. Vikojen prioriteettitaso
on korkeampi kuin hiiriiden, joten hiiriGista ei tule halytysti, jos aktiivisia vikoja esiintyy.

Kaikkiin halytyksiin liittyy tilapalkissa nikyvi teksti. Jirjestelma ndyttid kaikkien aktiivisten hilytysten tekstit
perakkiin tilapalkissa. Hilytykset aktivoivat my0s visuaalisen vikailmaisimen. Katso alla oleva taulukko 7-1.
Jos haluat lisitietoja, katso taulukko 11-1 sivulla 120.

Taulukko 7-1 Visuaalisen vikailmaisimen varit

Halytysprioriteetti Vari Valon toiminta
Korkea punainen Vilkkuu PAALLE/
POIS
Keskitaso keltainen Vilkkuu PAALLE/
POIS
Matala keltainen Palaa JATKUVASTI
81 =
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Visuaalinen vikailmaisin ilmoittaa korkeimman aktiivisen hilytysprioriteetin. Korkeimman prioriteettitason
aktiiviseen hilytykseen liittyvd ddnimerkki kuuluu. Jos prioriteettitaso on sama, fysiologiset hilytykset ovat
etusijalla vikoihin ja hiiriéihin nihden. Kaikki tekniset hilytykset annetaan heti, kun jirjestelma havaitsee ne.
Hilytyksiin ei liity mitddn viivettd. Fysiologisissa halytyksissd viive on sen pituinen, miti seuraavan
fysiologisen parametrin laskemiseen menee aikaa:

. HemoSphere Swan-Ganz -moduulin jatkuva CO ja siihen liittyvit parametrit: aika vaihtelee, mutta
on tyypillisesti noin 57 sekuntia (Katso CO-aikalasknri ja STAT CO sivulla 102).

. Oksimetri: 2 sekuntia

Kaikki hilytykset kirjataan ja tallennetaan kyseisen potilaan tietoihin ja niihin paisee Tietojen lataaminen
-toiminnon kautta (katso Tietojen lataaminen sivulla 91). Tietojen lataamisloki tyhjennetddn, kun aloitetaan
uuden potilaan hoito (katso Uusi potilas sivulla 73). Nykyisen potilaan tietothin pddsee 12 tunnin ajan
jarjestelmin virran katkaisun jalkeen.

7.1.1 Halytysten vaimennus

7.1.1.1 Fysiologiset halytykset
Fysiologiset hilytykset voi vaimentaa suoraan seurantandytostd koskettamalla ddnimerkkien
vaimennuskuvaketta . Fysiologisen hilytyksen ddnimerkki vaimennetaan kahdeksi minuutiksi. Tdman

kahden minuutin aikana ei kuulu minkéin fysiologisen hilytyksen ddnimerkkid, ei my6skddn tdnd aikana
mahdollisesti tulevien uusien fysiologisten hilytysten ddnimerkkid. Jos timdn kahden minuutin aikana
annetaan tekninen hilytys, 4dnimerkkien vaimennus poistetaan ja hilytysten ddnimerkit kuuluvat jilleen.
Kiyttdjd voi my6s manuaalisesti keskeyttdd kahden minuutin jakson painamalla hilytysten
vaimennuspainiketta uudelleen. Kun kaksi minuuttia on kulunut, aktiiviset fysiologiset halytykset alkavat
kuulua uudelleen.

Jos fysiologisen hilytyksen prioriteetti on keskitaso, my6s visuaalinen vikailmaisin (vilkkuva keltainen valo)
sammuu kahden minuutin ajaksi. Jos hilytysprioriteetti on korkea, visuaalinen vikailmaisin (vilkkuva
punainen valo) ei sammu. Lisdtietoja fysiologisten hilytysten prioriteeteista saat kohdasta Hdalytysprioriteetit
sivulla 149.

HUOMAUTUS: Fysiologiset parametrit voi mairittdd niin, ettd hilytyksid ei kuulu. Katso kohta
7.15ja7.1.7.

VAROITUS Al kytke d4nimerkkihilytyksid pois pailti silloin, kun se voi vaarantaa potilaan
turvallisuuden.

7.1.1.2 Tekniset halytykset
Kaiyttiji voi teknisen halytyksen aikana vaimentaa hilytyksen ja poistaa visuaalisen vikailmaisimen kaytosta
(keskitason ja matalan tason prioriteetti) koskettamalla danimerkkien vaimennuskuvaketta @ Visuaalinen

vikailmaisin ja ddnimerkki pysyvit poissa kaytosti, ellei tule toista teknistd tai fysiologista hilytysti tai jos
alkuperiinen tekninen hilytys ratkeaa ja ilmenee uudelleen.
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7.1.2 Halytysten aanenvoimakkuuden saato

Hilytysten ddnenvoimakkuuden voi valita matalan ja korkean vililtd. Oletuksena on keskitaso. Asetus koskee
fysiologisia hilytyksid, teknisid vikoja ja hairiéitd. Halytysten ddnenvoimakkuutta voi muuttaa milloin tahansa.

1 Kosketa asetuskuvaketta @

2 Kosketa Monitorin asetukset -painiketta.
Kosketa Yleistd-painiketta.
4 Kosketa Halytysvoimakkuus-luettelopainikkeen oikeaa reunaa ja valitse haluamasi

aanenvoimakkuus.

5 Palaa scurantaniytt6on koskettamalla kotikuvaketta 0

VAROITUS Ali laske hilytysten ddnenvoimakkuutta niin matalalle tasolle, etti se estid hilytysten
asianmukaisen seurannan. Jos hilytysti ei kuule, potilaan turvallisuus voi vaarantua.

7.1.3 Tavoitteiden maaritys

Tavoitteet ovat lddkdrin asettamia visuaalisia indikaattoreita (valopisteitd), jotka osoittavat, onko potilas
tavoitealueella (vihred), varoitusalueella (keltainen) vai hilytysalueella (punainen). Ladkiri voi ottaa
tavoitealueet kdytt66n tai poistaa ne kiytostd. Hilytykset (korkea/alhainen) eroavat tavoitealueista siten,
ettd hilytysparametrin arvo vilkkuu ja danimerkki kuuluu.

Mahdollisesti hilytyksen aiheuttavat parametrit on merkitty kellokuvakkeella @ Hilytykset/tavoitteet-
asetusndytossi. Hilytyksen yld- ja alarajat ovat oletusarvoisesti myGs parametrin punaisen vaara-alueen rajat.
Niiden parametrien kohdalla, joille EI voi asettaa yliraja-/alarajahilytysta, ei ndy kellokuvaketta Hilytykset/
tavoitteet-asetusnaytossi, mutta niille voi silti asettaa tavoitealueita.

Taulukko 7-2 Tavoitetilan indikaattorin varit

Vari Merkitys

Vihrea Hyvaksyttava — vihrea tavoitealue on ladkarin
asetuksen mukaisesti parametrin ideaalialue.

Keltainen Keltainen tavoitealue on varoitusalue, joka osoittaa
visuaalisesti potilaan tilan siirtyneen pois
ideaalialueelta olematta vield |aakarin asettamalla
vaara- tai halytysalueella.
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Taulukko 7-2 Tavoitetilan indikaattorin varit (jatkuu)

Vari Merkitys

Punainen | Punaiset halytys- ja/tai tavoitealueet ovat
Halytykset/tavoitteet-asetusnaytossa
kellokuvakkeella merkittyja halytysparametreja.
Halytyksen yla- ja alarajat ovat oletusarvoisesti
myds parametrin punaisen vaara-alueen rajat.
Niiden parametrien kohdalla, joille El voi asettaa
ylaraja-/alarajahalytysta, ei ndy kellokuvaketta
Halytykset/tavoitteet-asetusnaytdssa, mutta
niille voi silti asettaa tavoitealueita. Laakari
asettaa halytys- ja/tai tavoitealueiden rajat.

Harmaa Jos tavoitetta ei aseteta, tilaindikaattori on harmaa.

7.1.4 Halytykset/tavoitteet-asetusnaytto

Hilytykset/tavoitteet-asetusniytossi ladkari voi tarkastella ja asettaa kunkin keskeisen parametrin halytys-
ja tavoiterajoja. Voit sddtdd tavoitteita ja ottaa aanimerkit kdyttoon tai poistaa ne kaytosta Halytykset/
tavoitteet-niytossd, joka on Lisdasetukset-asetusvalikossa. Kaikki Lisdasetukset-asetusvalikon toiminnot
on suojattu salasanalla, ja vain kokeneet lddkirit saavat muuttaa asetuksia. Kunkin keskeisen parametrin
asetukset nikyvit parametriruudussa. Ensimmaisessi keskeisten parametrien sarjassa ndytetddn parhaillaan
keskeisiksi parametreiksi asetetut parametrit. Loput keskeiset parametrit ndytetddn madratyssi jirjestyksessa.
Parametreista niytetiin myos, mihin seuraavista niiden tavoitealueet perustuvat: Oma oletusarvo,
Edwardsin oletus ja Muokattu.

Taulukko 7-3 Tavoitteiden oletusarvot

Oletusarvon nimi Kuvaus

Oma oletusarvo Parametrille on asetettu oman oletusarvon tavoitealue, eika
parametrin tavoitealuetta ole muutettu tasta oletusarvosta.

Edwardsin oletus Parametrin tavoitealuetta ei ole muutettu alkuperaisista
asetuksista.

Muokattu Parametrin tavoitealuetta on muutettu tdman potilaan kohdalla.

HUOMAUTUS  Ainimerkkien ja merkkivalojen asetukset koskevat vain niytettivii parametreja.

Hilytysten/tavoitteiden muokkaaminen:

1 Kosketa asetuskuvaketta @

2 Kosketa Lisdasetukset-painiketta ja anna vaadittu salasana.

3 Valitse Parametriasetukset-painike - Hilytykset/tavoitteet-painike.
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4 Parametrin Hilytykset-/tavoitteet-ponnahdusikkuna tulee nikyviin, kun kosketat

parametriruudun mitd tahansa kohtaa.

Kuva 7-1 Halytysten/tavoitteiden
asettaminen

HUOMAUTUS

Tissd niytossd on kahden minuutin kiyttdméttémyysajastin.

Punainen, keltainen ja vihred suorakulmio ovat kiinteitd, eikd niiden koko tai muoto muutu.

7.1.5 Kaikkien tavoitteiden maarittaminen

Kaikki tavoitteet voi helposti madrittd tai muuttaa kerralla. Madritd kaikki -ndyt6ssa voi

asettaa omat oletusarvot kaikkien parametrien hilytys- ja tavoiteasetuksiin

palauttaa kaikkien parametrien hilytys- ja tavoiteasetukset omiin oletusarvoihin
palauttaa kaikkien parametrien halytys- ja tavoiteasetukset Edwardsin oletuksiin
ottaa kaikkien sovellettavien parametrien ddanimerkit kdytt66n tai poistaa ne kiytostd

ottaa kaikkien parametrien tavoitealueet kdyttéon tai poistaa ne kaytosta.

1 Kosketa asetuskuvaketta @

a ~ WO N

Kosketa Lisdasetukset-painiketta ja anna vaadittu salasana.
Valitse Parametriasetukset-painike - Hilytykset/tavoitteet-painike.
Kosketa Mddritd kaikki -painiketta.

Ota kaikkien parametrien kaikki ddnimerkit kdytto6n tai poista ne kiytostd koskettamalla

Poista kaikki kiytosti- tai Ota kaikki kiytt66n -painiketta Adnimerkki-ruudussa.

6 Kaikki tavoitealueita tukevien parametrien tavoitteet otetaan kdytt66n tai poistetaan kdytOstd
koskettamalla Tavoite Pddlld / POIS -vaihtopainiketta.

7 Kaikki asetukset palautetaan omiin oletusarvoihin valitsemalla Palauta kaikki omiin oletuksiin.

Nikyviin tulee viesti ”T4mé toiminto palauttaa KAIKKI hilytykset ja tavoitteet omiin

oletusarvoihin.”.
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8 Vahvista palautus koskettamalla vahvistusikkunassa Jatka-painiketta.

9 Kaikki asetukset palautetaan Edwardsin oletuksiin valitsemalla Palauta kaikki Edwardsin
oletuksiin. Nikyviin tulee viesti ”T4m3 toiminto palauttaa KAIKKI hilytykset ja tavoitteet
Edwardsin oletusarvoihin.”.

10 Vahvista palautus koskettamalla vahvistusikkunassa Jatka-painiketta.

7.1.6 Omien oletusarvojen maarittaminen

Kun omat oletusarvot on miiritetty, ne voi milloin tahansa ottaa kiyttoon tai poistaa kdytostad Madritd
kaikki -valinnalla tai yksitellen Halytykset/tavoitteet-asetusnaytossa.

1 Kosketa asetuskuvaketta @

2 Kosketa Lisdasetukset-painiketta ja anna vaadittu salasana.
3 Valitse Parametriasetukset-painike > Hilytykset/tavoitteet-painike.
4 Kosketa Méiritd kaikki -painiketta.
5 Kosketa Mdaritd omat oletukset -painiketta.
r Maarita omat oletusasetukset 1
alla olevaa

(] vmintm® || sCI Vminim® || SVI mifbim™

g | Spy) | S
o o o =
o)

[

Tavoite: - Tavoite Tavoite LTalmih
| St | | |

:

00 0=

Kuva 7-2 Hélytysten/tavoitteiden omien
oletusarvojen maarittaminen

6 Oletusarvot voidaan niyttid indeksoituina tai indeksoimattomina. Valitse haluamasi muoto
Aseta kaikkien param. valinnaksi: -vaihtopainikkeella.

7 Kosketa haluamaasi parametria.

Kosketa kunkin tavoiteasetuksen arvopainiketta ja syotd haluamasi arvo. Parametrin indeksoitu
tai indeksoimaton arvo asetetaan automaattisesti.

9 Toista vaiheet 7 ja 8 jokaisen parametrin kohdalla. Siirry seuraavaan tai edelliseen parametrijoukkoon
koskettamalla ndyton alalaidassa olevaa oikealle tai vasemmalle osoittavaa nuolta.

10 Kun olet muokannut kaikkia haluamiasi parametreja, valitse Vahvista kaikki.
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7.1.7 Tavoitteiden ja halytysten maarittaminen yhdelle parametrille

Hilytykset/tavoitteet-ponnahdusikkunassa voidaan asettaa valitun parametrin hilytys- ja tavoitearvot.
Lisdksi kdyttdjd voi ottaa adnimerkit kdyttoon tal poistaa ne kiytostd. Voit sddtia tavoiteasetuksia
numerondppaimistolld tai pienid muutoksia tehtdessd vierityspainikkeilla.

1 Kun kosketat parametriympyraa, sitd vastaava hilytys-/tavoiteponnahdusikkuna aukeaa.
Hilytys-/tavoiteponnahdusikkunan saa nikyviin my6s fysiosuhdeniytolle parametriruutua
koskettamalla.

2 Poista parametrin ddnimerkki kdytostd koskettamalla ponnahdusikkunan oikeassa yldkulmassa
olevaa Adnimerkki-kuvaketta .

HUOMAUTUS  Niiden parametrien kohdalla, joille EI voi asettaa yliraja-/alarajahilytysti, ei ndy

Aznimerkki-kuvaketta . Hilytykset/ tavoitteet-ponnahdusikkunassa.

3 Poista parametrin visuaaliset tavoitteet kiytostd koskettamalla ponnahdusikkunan vasemmassa

ylikulmassa olevaa Tavoite-kuvaketta O Parametrin tavoiteindikaattori muuttuu harmaaksi.

4 Siddd alueasetuksia nuolilla tai avaa numerondppiimistd koskettamalla arvopainiketta.

Halytyksetitavoitteet:CI

O~

L;“IIE
= Y rwns
| )

%@

Kuva 7-3 Halytysten ja tavoitteiden
asettaminen yksittaiselle parametrille

5 Kun arvot ovat oikeat, kosketa sySttdkuvaketta O

6 Peruuta koskettamalla peruutuskuvaketta O

VAROITUS Fysiologisten hilytysten merkkivalot ja 4dnimerkit aktivoituvat vain, jos parametti
on madritetty naytolld esitettdvaksi keskeiseksi parametriksi (parametriympyroissa
nikyvit 1-4 parametria). Jos parametria ei ole valittu keskeiseksi parametriksi,
kyseisen parametrin fysiologisten hilytysten merkkivalot ja ddnimerkit eivit
aktivoidu.
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7.2 Asteikkojen saataminen

Trendikuvaajan tiedot piirretddn kuvaajaan vasemmalta oikealle siten, ettd uusimmat tiedot ovat oikealla.
Pystyakselilla on parametriasteikko ja vaaka-akselilla on aika-asteikko.

2.1

imin/m®

Kuva 7-4 Trendikuvaajanaytto

Asteikkojen asetusndytOssd voi sddtdd sekd parametri- ettd aika-asteikkoja. Keskeiset parametrit ovat luettelossa
ensimmadisind. Muut parametrit saa nakyviin vaakavierityspainikkeilla.

1 Kosketa asetuskuvaketta @

2 Kosketa Lisdasetukset-painiketta ja anna vaadittu salasana.

3 Kosketa Parametriasetukset-painiketta - Sdada asteikot -painiketta.

Asteikon alue
Ala Yia
Cl )
1.0 z 6.0 Graafinen - |
] Wi trendiaika 2, j}
EDVI
0 bl 200 = :
s i RVEF - :
Tl
e minu

00O-

Kuva 7-5 Asteikkojen saataminen

9)
©

HUOMAUTUS  Niytt6 palaa seurantandyttéon kahden minuutin kiyttimittomyyden jilkeen.
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4 Kosketa parametrin Ala-painiketta ja sy0td pienin arvo, jonka haluat nikyvin
pystyakselilla. Kosketa Yld-painiketta ja syotd suurin arvo. Muut parametrit saa nikyviin

vaakavierityskuvakkeilla O 0

5 Kosketa Graafinen trendiaika -arvopainikkeen oikeaa puolta ja syotd kuvaajassa esitettivi
kokonaisaika. Vaihtoehdot ovat seuraavat:

e 3 minuuttia 1 tunti « 12 tuntia
e  Sminuuttia e« 2tuntia(oletus) < 18 tuntia
e 10 minuuttia < 4 tuntia e 24 tuntia
e 15 minuuttia < 6 tuntia * 48 tuntia

« 30 minuuttia

6 Kosketa Taulukon lisdys -arvokuvakkeen oikeaa puolta ja sy6ti jokaisella taulukon arvolla
lisdttiva atkamaird. Vaihtoehdot ovat seuraavat:

* 1 minuutti (oletus) « 30 minuuttia
« 5 minuuttia « 60 minuuttia

« 10 minuuttia

r

Kuva 7-6 Taulukon lisdys -ponnahdusikkuna

7 Siirry seuraavaan parametrijoukkoon koskettamalla vasemmassa alakulmassa olevaa nuolta.

8 Palaa seurantandytt6on koskettamalla kotikuvaketta 0

7.3 Sarjaportin maaritykset

Mairitd digitaalisen tiedonsiirron sarjaportti Sarjaportin madritykset -niytolld. Nayttd nikyy, kunnes

paluukuvaketta Q kosketetaan.

1 Kosketa asetuskuvaketta

2 Kosketa Lisdasetukset-painiketta ja anna vaadittu salasana.

89



Edistynyt HemoSphere-monitori 7 Lisdasetukset

Kosketa Sarjaportin miiritykset -painiketta.

Muuta ndytettyd oletusarvoa koskettamalla mitd tahansa sarjaportin asetusparametrin
luettelopainiketta.

5 Kosketa paluukuvaketta o, kun sarjaportin asetukset on miaritetty.

HUOMAUTUS  9-nastainen RS232-sarjaportti on kiytettivissi reaaliaikaiseen yhteyteen potilaiden
seurantajirjestelmien tukemiseksi IFMout-protokollan avulla.

7.4 Esittelytila

Esittelytilaa kdytetddn simuloitujen potilastietojen esittimiseen koulutuksen ja esittelyn aikana.

Hsittelytilan tiedot ovat tallennettuja tietoja, jotka saadaan esimiiritellysti tietoaineistosta. Edistyneen
HemoSphere-seurantalaitteen kiyttoliittymén toiminnot ovat esittelytilassa samat kuin tiyden toiminnan
tilassa. Potilaiden simuloidut demografiset tiedot on syotettivi, jotta Swan-Ganz-teknologian toimintoja
voidaan esitelld. Kadyttiji voi kiyttdd ohjaimia samalla tavalla kuin potilasta seurattaessa.

Kun esittelytila valitaan, trenditiedot ja -tapahtumat poistetaan niytosti ja tallennetaan, kunnes potilaan
seurantaan palataan.

1 Kosketa asetuskuvaketta @

2 Kosketa Esittelytila-painiketta.

HUOMAUTUS  Kun edistynyt HemoSphere-seurantalaite on esittelytilassa, kaikki ddnimerkit
poistetaan kiytosta.

3 Valitse Esittelytila-vahvistusndytolla Kylla.

4 Katso luku 9: Sewranta HemoSphere Swan-Gang, -modunlilla, jos haluat lisitietoja seurannasta
HemoSphere Swan-Ganz -moduulilla.

5 Edistynyt HemoSphere-seurantalaite on kdynnistettivi uudelleen ennen potilaan seurantaa.

VAROITUS Varmista, ettd esittelytila ei aktivoidu kliinisessa kdytdssi, jotta simuloituja tietoja
ei vahingossa tulkita kliinisiksi tiedoiksi.

7.5 Suunnittelu

Suunnitteluvalikko on suojattu salasanalla ja vain jirjestelmiinsiné6ri voi kiyttda sitd. Virhetilanteessa katso
ensin luku 11: Vianmdiritys.
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8.1 Tietojen vienti

Tietojen vienti -ndyt6lld on luettelo edistyneen HemoSphere-monitorin vientitoiminnoista. Tama niytto
on suojattu salasanalla. Télld naytolld ladkarit voivat viedd diagnostiikkaraportteja, poistaa seurantajaksoja
tai viedd seurantaraportteja. Lisitietoja seurantaraporttien viennistd on jiljempini.

8.1.1 Tietojen lataaminen

Tietojen lataaminen -niytSssi kiyttdjd voi viedd potilaan seurantatiedot USB-laitteeseen Windows Excel
XML 2003 -muodossa.

HUOMAUTUS  Niytto palaa seurantandyttéon kahden minuutin kiyttimittomyyden jilkeen.

1 Kosketa asetuskuvaketta Eog
2 Kosketa Tietojen vienti -painiketta.
3 Sy6ti salasana pyydettiessd Tietojen viennin salasana -ponnahdusikkunaan.

4 Varmista, ettd hyviksytty Edwards-USB-laite on paikallaan.

HUOMIO Virusten tai haittaohjelmien estimiseksi on USB-muistitikulle tehtiva
virustarkistus ennen sen liittAmista.

5 Kosketa Tietojen lataaminen -painiketta.

[ 2]
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Seurantatiedot. Laskentataulukon luominen potilaan seurantatiedoista:

1 Kosketa Aikavili-painikkeen arvo-osaa ja valitse ladattavien tietojen taajuus. Mitd lyhyempi taajuus
on, sitd enemmin tietoja ladataan. Vaihtoehdot ovat:
e 20 sekuntia (oletus)
¢ 1 minuutti

e 5 minuuttia
2 Kosketa Aloita lataaminen -painiketta.

HUOMAUTUS  Ali irrota USB-laitetta, ennen kuin ”Tiedot ladattu” -viesti tulee niytté6n.

Jos ndytt66n tulee viestl, jossa ilmoitetaan, ettd USB-laitteessa ei ole tilaa,
aseta toinen USB-laite ja aloita lataus uudelleen.

Kiyttiji voi tyhjentdd potilaan kaikki seurantatiedot. Tyhjenni tiedot koskettamalla Tyhjenné kaikki
-painiketta ja vahvistamalla.

8.2 Tietojen ja asetusten tyhjentaminen

Tyhjenni tiedot ja asetukset -ndytolld kiyttdja voi palauttaa tehdasasetukset. Lisitietoja tehdasasetuksista
on jiljempini.

8.2.1 Tehdasasetusten palauttaminen

Kun oletusarvot palautetaan, edistynyt HemoSphere-monitori keskeyttdd kaikki toiminnot ja palauttaa
jatjestelmin tehdasasetuksiin.

HUOMIO Palauta oletukset -toiminnolla kaikki asetukset palautetaan tehdasasetuksiin.
Kaikki asetusmuutokset ja mukautukset menetetiin pysyvisti. Ali palauta
oletuksia potilaan seurannan aikana.

v C‘
Kosketa asetuskuvaketta ﬁ

Kosketa Lisdasetukset-painiketta.

Anna Lisdasetusten salasana. Katso lddkirin salasana huolto-oppaasta.
Kosketa Tyhjenna tiedot ja asetukset -painiketta.

Kosketa Palauta kaikki tehdasasetukset -painiketta.

Vahvistusndytto tulee nikyviin. Jatka valitsemalla Kyll4.

N O a0 A WODN -

Sammuta monitori ja suorita kdynnistystoimet.
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8.3 Langattomat asetukset

Edistynyt HemoSphere-monitori voi muodostaa yhteyden kiytettivissa oleviin langattomiin verkkoihin.

1

2
3
4

=
Kosketa asetuskuvaketta @

Kosketa Lisdasetukset-painiketta ja anna salasana. Katso ladkirin salasana huolto-oppaasta.
Kosketa Langaton-painiketta.

Valitse haluamasi langaton verkko kdytettivissa olevien yhteyksien luettelosta ja anna salasana
tarvittaessa.

HUOMAUTUS: Ali muodosta yhteyttd tuntemattomaan tai suojaamattomaan verkkoon.

Katso Tretoturva sivulla 96.

Wi-Fi-yhteyden tila nikyy tietopalkissa, katso taulukko 8-1.

Taulukko 8-1 Wi-Fi-yhteyden tila

Wi-Fi-symboli Merkitys

signaalin voimakkuus erittain vahva

signaalin voimakkuus keskitasoa

signaalin voimakkuus heikko

signaalin voimakkuus erittain heikko

ei signaalin voimakkuutta

) ) 1) 1) 1)

ei yhteytta
8.4 HIS-liitanta »
b
Edistyneessd HemoSphere-monitorissa on rajapinta, joka voidaan yhdistda sairaalan ~ 3

tietojirjestelmadn (HIS:44n) potilaan demografisten ja fysiologisten tietojen lihettdmista

ja vastaanottamista varten. Edistynyt HemoSphere-monitori tukee Health Level 7 (HL7)
-tietoliikennestandardia ja kiyttdd Integrating Healthcare Enterprise (IHE) -profiileja. HL7:n version 2.6
tietoliikennestandardi on kéytetyin keino elektroniseen tiedonsiirtoon kliinisessd ymparistossa.
Kiytd yhteensopivaa liitintdd timin toiminnon kdyttdmiseksi. Edistyneen HemoSphere-monitorin
HL7-tietoliikenneprotokolla, jota kutsutaan HIS-liitinnaksi, helpottaa seuraavanlaista tiedonsiirtoa
edistyneen HemoSphere-monitorin ja ulkoisten sovellusten ja laitteiden valilla:

fysiologisten tietojen lihettiminen edistyneesti HemoSphere-monitorista HIS-jirjestelmiin ja/tai
lidketieteellisiin laitteisiin

fysiologisten hilytysten ja laitteen vikatietojen ldhettdminen edistyneesti HemoSphere-monitorista
HIS-jirjestelmiin

potilastietojen haku HIS-jirjestelmisti edistyneeseen HemoSphere-monitoriin.
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Kuva 8-1 HIS - Potilaskysely-naytto

HIS-liitdnndn tila nakyy tietopalkissa, katso taulukko 8-2.

Taulukko 8-2 HIS-liitannan tila

HIS-symboli Merkitys
I. o Yhteys on hyva kaikkiin maaritettyihin HIS-toimintoihin.
. 4 Yhteyttd ei pystytd muodostamaan maaritettyihin
L HIS-toimintoihin.
|. d Kaikkien lahtevien HIS-viestien potilastunnukseksi
-~ on maaritetty "Tuntematon”.
B'd Ajoittaisia virheita esiintyy yhteydessa maaritettyihin
~ = HIS-toimintoihin.
|. d Jatkuvia virheita esiintyy yhteydessa maaritettyihin
- HIS-toimintoihin.

8.4.1 Potilaan demografiset tiedot

Edistynyt HemoSphere-monitori, jonka HIS-liitintd on kiytdssi, voi vastaanottaa potilaan demografisia
tietoja yrityssovelluksesta. Kun HIS-liitdntitoiminto on kiytssi, kosketa Kysely-painiketta. Kayttdja voi
hakea potilasta Potilaskysely-ndyt6ssd nimen, potilastunnuksen tai huone- ja vuodepaikkatietojen perusteella.
Potilaskysely-ndyton avulla voidaan hakea potilaan demografisia tietoja, kun aloitetaan kiytt6d uudella
potilaalla tai yhdistetddn edistyneen HemoSphere-monitorin seurannassa olevan potilaan fysiologiset tiedot
HIS-jirjestelmistd noudettuihin potilastietoihin.
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Kun hakutuloksista valitaan potilas, potilaan demografiset tiedot niytetddn Uudet potilastiedot -niytSssi.

Kuva 8-2 HIS - Uudet potilastiedot -ndyttd

Tissd ndyt6ssa kayttdjd voi syottdd potilaan pituuden, painon, idn, sukupuolen sekd huone- ja vuodepaikkatiedot
tai muokata niiti tietoja. Valitut tai pdivitetyt potilastiedot voi tallentaa koskettamalla kotikuvaketta 0
Kun potilastiedot on tallennettu, edistynyt HemoSphere-monitori luo valitulle potilaalle yksilélliset tunnukset
ja ldhettdd ndmi tiedot fysiologisten tietojen mukana viestind yrityssovelluksille.

8.4.2 Potilaan fysiologiset tiedot

Edistynyt HemoSphere-monitori voi lihettdd seuratut ja lasketut fysiologiset parametrit viesteind. Lihtevit
viestit voidaan ldhettdd yhteen tai useampaan miiritettyyn yrityssovellukseen. Yrityssovelluksiin voi lihettda
edistyneelli HemoSphere-monitorilla jatkuvasti seuratut ja lasketut parametrit.

8.4.3 Fysiologiset halytykset ja laitteen vikailmoitukset

Edistynyt HemoSphere-monitori voi lihettii fysiologisia hilytyksid ja laitteen vikailmoituksia mairitettyyn
HIS-jirjestelmiin. Halytykset ja vikailmoitukset voidaan ldhettdd yhteen tai useampaan midritettyyn
HIS-jirjestelmédn. Yksittdisten hilytysten tilat seka tiedot tilojen muutoksista ldhetetddn yrityssovellukseen.

Jos haluat lisitietoja HIS-liitinnin kiytt6notosta, ota yhteytti paikalliseen Edwardsin edustajaan tai
Edwardsin tekniseen tukeen.

VAROITUS Al kiyti edistynytti HemoSphere-monitoria hajautetun hilytysjirjestelmin osana.
Edistynyt HemoSphete-monitoti ei tue halytysten etivalvonta/-hallintajirjestelmia.
Tietoja kirjataan ja siirretddn vain potilastietojen merkintdd varten.

95



Edistynyt HemoSphere-monitori 8 Tietojen vienti ja liitantdasetukset

8.5 Tietoturva

Tissi luvussa kerrotaan, milla tavoilla potilastietoja voidaan siirtda edistyneeseen HemoSphere-monitoriin ja
pois edistyneesti HemoSphere-monitorista. On tirkedd huomioida, ettd kaikkien edistynyttd HemoSphere-
monitoria kdyttivien laitosten on suojattava potilaiden henkilStietojen yksityisyys maakohtaisten méidriysten
ja laitoksen tiedonhallintakdytint6jen mukaisesti. Ndma tiedot voidaan turvata ja edistyneen HemoSphere-
monitorin yleinen turvallisuus taata seuraavilla toimilla:

. Pidsyvalvonta: salli edistyneen HemoSphere-monitorin kiytt6 vain valtuutetuille kdyttsjille.

. Aktiivinen kdytt6: monitorin kéyttdjien on rajoitettava potilastietojen sdilyttdmisti. Potilastiedot
tulisi poistaa monitorista, kun potilas on kotiutettu ja potilaan seuranta lopetettu.

. Verkon turvallisuus: laitoksen on huolehdittava niiden jaettujen verkkojen turvallisuudesta,
joihin monitori on mahdollisesti Liitetty.

. Laitteen turvallisuus: kiyttdjien on kiytettdvid vain Edwardsin hyviksymii lisdvarusteita. Sen lisdksi
on varmistettava, ettd missain liitetyissa laitteissa ei ole haittaohjelmia.

Edistyneen HemoSphere-monitorin liitint6jen kdytté muuhun kuin niiden oikeaan kiyttotarkoitukseen
vol atheuttaa tietoturvariskejd. Minkddn edistyneen HemoSphere-monitorin liitdnt6jen avulla ei ole
tarkoitus hallita toisen laitteen toimintoja. Kaikki kaytettivissi olevat liitinndt on esitelty luvussa Edistyneen
HemoSphere-monitorin litintaportit sivulla 36. Jos tarvitset ndiden liitdntGjen tekniset tiedot, katso taulukko A-5,
”Edistyneen HemoSphere-monitorin tekniset tiedot,” sivulla 135.

8.5.1 HIPAA

Yhdysvaltojen terveys- ja sosiaalipalveluministerién (U.S. Department of Health and Human Services)
vuonna 1996 sddtimissd HIPAA (Health Insurance Portability and Accountability Act) -laissa médritetddn
tirkeitd standardeja terveyttd koskevien tunnistettavissa olevien tietojen suojaamiseksi. Kyseisid standardeja
on noudatettava monitorin kdytossi soveltuvissa tapauksissa.
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9.1 HemoSphere Swan-Ganz -moduulin kytkenta

HemoSphere Swan-Ganz -moduuli on yhteensopiva kaikkien hyviksyttyjen Edwards Swan-Ganz
-keuhkovaltimokatetrien kanssa. HemoSphere Swan-Ganz -moduuli ldhettid yhteensopivaan Edwards
Swan-Ganz -katetriin signaaleja seki vastaanottaa ja kisittelee niiti CO-, iCO- ja EDV-/RVEF-seurantaa
varten. Tdssd luvussa on yleiskatsaus HemoSphere Swan-Ganz -moduulin liitinnéistd. Katso kuva 9-1.
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,__——E_-——___ﬁ

@

@ yhteensopiva ® potilaan CCO-kaapeli
Swan-Ganz-katetri

® HemoSphere
@ limpofilamenttiliitinti Swan-Ganz -moduuli

® termistoriliitintd @ edistynyt HemoSphere-

. T monitori
@ injektaatin limpotila-

anturin liitanta

Kuva 9-1 HemoSphere Swan-Ganz -moduulin liitdntojen yleiskatsaus

HUOMAUTUS  Tissi luvussa olevat katetrien ja injektaattijirjestelmien kuvat ovat vain esimerkkeja.
Katetrien ja injektaattijirjestelmien todellinen ulkoniké voi vaihdella mallin mukaan.

Potilaan CCO-kaapeli ja mahdolliset yhteensopivat lisdkatetrit ovat LITTYNTAOSIA.

1 Varmista, ettd edistyneestd HemoSphere-monitorista on katkaistu virta ennen HemoSphere
Swan-Ganz -moduulin liittimista.

2 Liitd HemoSphere Swan-Ganz -moduuli edistyneeseen HemoSphere-monitoriin. Moduulista
kuuluu napsahdus, kun se kiinnittyy kunnolla.

HUOMIO Ali paina moduulia vikisin moduulipaikkaan. Liv’uta ja napsauta moduuli
paikalleen tasaisesti painamalla.

3 Kiynnistd edistynyt HemoSphere-monitori virtapainiketta painamalla ja anna potilastiedot
ohjeiden mukaisesti. Katso Pofilastiedot sivulla 72. Liitd potilaan CCO-kaapeli HemoSphere
Swan-Ganz -moduuliin.

4 Liitd yhteensopiva Swan-Ganz-katetri potilaan CCO-kaapeliin. Katso taulukko 9-1 jiljempana.
Siind kerrotaan kiytettdvissd olevat parametrit ja tarvittavat liitdinndt.
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Taulukko 9-1 Kaytettavissa olevat HemoSphere Swan-Ganz -moduulin parametrit

ja tarvittavat liitannat

Parametri Tarvittava liitanta Katso
CcoO termistori- ja [Ampdfilamenttiliitanta Jatkuva syddmen minuuttitilavuus
sivulla 100
iCO termistori ja injektaattianturi (vesihaude tai sisainen) Sydédmen minuuttitilavuuden ajoittainen
mittaus sivulla 103
EDV/RVEF termistori- ja [ampdfilamenttiliitanta EDV-/RVEF-seuranta sivulla 108
(SV) *HR-alistuskytkenta edistyneeseen
HemoSphere-monitoriin
SVR termistori- ja lampdofilamenttiliitdnta SVR sivulla 112
*MAP- ja CVP-alistuskytkenta edistyneeseen
HemoSphere-monitoriin
5 Noudata tarvittavia seurantaohjeita. Katso Jatkuva sydamen minunttitilavuns sivulla 100,
Sydémen minnuttitilavunden ajoittainen mittans sivalla 103 tai EDV-/ RV EF-seuranta sivulla 108.
9.1.1 Potilaan CCO-kaapelin testi

Testaa Edwardsin potilaan CCO-kaapelin eheys suorittamalla kaapelin cheystesti. On suositeltavaa testata
kaapelin eheys osana vianmiaritysprosessia. Kyseessi ei ole kaapelin injektaatin limpétila-anturin
liitinnén testi.

Piiset potilaan CCO-kaapelin testi-ikkunaan koskettamalla kliinisten toimintojen kuvaketta l o i >

Potilaan CCO-kaapelin testi -kuvaketta “ Katso kuva 9-2, jossa liitdinnit ndkyvit numeroituina.

Kuva 9-2 Potilaan CCO-kaapelin testin liitannat
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1 Kytke potilaan CCO-kaapeli kiinnitettyyn HemoSphere Swan-Ganz -moduuliin ©.

2 Kytke potilaan CCO-kaapelin limpofilamenttiliitin @ ja termistoriliitin @ vastaaviin
testiportteihin HemoSphere Swan-Ganz -moduulissa.

Aloita kaapelin testaus koskettamalla Aloita-painiketta. Niyttoon tulee edistymispalkki.
4 Vaihda potilaan CCO-kaapeli, jos kaapeli ei lipiise testia.
5 Kosketa sySttokuvaketta O, kun kaapeli on ldpiissyt testin. Irrota potilaan kaapelin

limpofilamenttiliitin ja termistoriliitin HemoSphere Swan-Ganz -moduulista.

9.2 Jatkuva sydamen minuuttitilavuus

Edistynyt HemoSphere-monitori mittaa sydimen minuuttitilavuutta jatkuvasti ldhettdimalld pienid
energiapulsseja verenkiertoon ja mittaamalla veren limpétilan keuhkovaltimokatetrilla. Energiapulssien
verenkiertoon lihettdmiseen kiytetyn limpdfilamentin enimmadispintalimpétila on 48 °C. Syddmen
minuuttitilavuus lasketaan kéayttimilld limmoén siilymisen periaatteeseen perustuvia testattuja algoritmeja
ja kdytetyn energian ja veren limpdtilan aaltomuotojen ristikorrelaation avulla saatuja indikaattorin
laimennuskdyrid. Alustuksen jilkeen edistynyt HemoSphere-monitori mittaa syddimen minuuttitilavuutta
jatkuvasti ja ndyttda tuloksen litroina minuutissa. Kaytt6 ei edellytd kalibrointia tai muita kiyttdjin toimenpiteita.

9.2.1 Potilaskaapeleiden kytkenta
1 Liitd potilaan CCO-kaapeli kiinnitettyyn HemoSphere Swan-Ganz -moduuliin. Katso ohjeet: luku 9.1.

2 Kjytke potilaskaapelin katetripdd Swan-Ganz CCO -katetrin termistori- ja limpofilamenttiliittimiin.
Nima liittimet on merkitty numeroilla @ ja @, katso kuva 9-3 sivulla 101.
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3 Varmista, ettd CCO-katetri on asetettu oikein potilaaseen.
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@ Swan-Ganz CCO -katetri ~ ® HemoSphere

Swan-Ganz -moduuli

@ limpofilamenttiliitinta
® edistynyt HemoSphere-

® termistoriliitinti I
monitoti

@ potilaan CCO-kaapeli

Kuva 9-3 CO-liitdnnén yleiskatsaus

9.2.2 Seurannan aloittaminen

VAROITUS CO-seuranta on lopetettava aina, kun verenvirtaus limpéfilamentin ympirilld
loppuu. Sellaisia kliinisia tilanteita, joissa CO-seuranta on lopetettava, ovat muun
muassa seuraavat:

* ajanjaksot, jolloin potilas on sydin-keuhkokoneessa
* katetrin osittainen takaisinvetiminen siten, ettd termistoti ei ole keuhkovaltimossa
* katetrin poisto potilaasta.

Kun jirjestelmi on liitetty oikein, kosketa Aloita seuranta -kuvaketta p= 5 jolloin CO-seuranta alkaa.

Lopeta seuranta -kuvakkeeseen tulee nikyviin CO-aikalaskuri. Kun riittdvit tiedot on keritty, eli noin
3—6 minuutin kuluttua, CO-arvo tulee nikyviin parametriympyridn. Naytolld nikyvd CO-arvo piivittyy
noin 60 sekunnin vilein.

HUOMAUTUS  CO-atvoa ei niy, ennen kuin kiytettivissd on riittdvisti tietoa ajallisesta keskiarvosta.
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9.2.3 Lamposignaalin tilat

Joissakin tilanteissa, joissa potilaan tila aiheuttaa suuria muutoksia keuhkovaltimon veren limpétilassa useiden
minuuttien ajan, monitorilta voi kulua yli 6 minuuttia ensimmaiiseen CO-mittaukseen. Kun CO-seuranta on
kdynnissd, CO-mittaustuloksen péivittyminen voi viivastyd my6s keuhkovaltimon veren epivakaan limpdtilan
vuoksi. Piivitetyn CO-arvon sijaan ndytolld nikyy viimeisin CO-arvo ja mittausaika. Taulukko 9-2 esittdd
naytolle signaalin tasaantumisen aikana tulevat hilytys-/vikaviestit. Katso taulukko 11-6, ”HemoSphere
Swan-Ganz -moduulin CO-viat/-hilytykset,” sivulla 124, jos tarvitset lisdtietoja CO-vioista ja -halytyksisti.

Taulukko 9-2 CO-halytys- ja vikaviestien epavakaan lamposignaalin ajanjakso

CO-hilytys CO-Virhe
Signaali mukautuu— | Epavakaa veren Lamposignaali
Tila jatkuu lampétila — jatkuu katoaa
Seuranta alkaa: minuuttia 6 15 30
alkamisesta ilman CO-mittausta
Seuranta kdynnissa: minuuttia | — 6 20
viimeisesta CO-paivityksesta

Vikatila keskeyttdd seurannan. Vikatila voi johtua siitd, ettd katetrin kirki on siirtynyt pieneen verisuoneen,
jolloin termistori ei tunnista limpdsignaalia oikein. Tarkista katetrin sijainti ja sijoita katetri tarvittaessa

uudelleen. Kun olet varmistanut potilaan tilan ja katetrin sijainnin, voit jatkaa CO-seurantaa koskettamalla
Aloita seuranta -kuvaketta

==
-
=

D

9.2.4 CoO-aikalaskuri ja STAT CO

CO-aikalaskuri sijaitsee Lopeta seuranta -kuvakkeessa @ | Aikalaskuri ilmoittaa kayttdjille, milloin seuraava
L ©0:54

CO-mittaus tehddin. Aika seuraavaan CO-mittaukseen vaihtelee 60 sekunnista 3 minuuttiin, mutta voi olla
pidempikin. Hemodynaamisesti epdvakaa limpdsignaali voi viivyttid CO-laskelmia. Jos CO-mittausten
vilinen aika on pitkd, STAT CO -arvo on saatavilla. STAT CO (sCO) on nopea arvio CO-arvosta ja

se péivittyy 60 sekunnin vilein. Tarkastele STAT CO -arvoja valitsemalla sCO keskeiseksi parametriksi.
Valitse CO ja sCO keskeisiksi parametreiksi, kun tarkastelet trendikuvaajan/-taulukon jacttua niytt6a ja
CO-seurantatiedot esitetddn graafisesti sCO:n STAT-arvojen taulukko-/numerotietojen vieressa.

Katso Trendikuvaajan/ -taulukon jaettn néytts sivalla 61.

HUOMIO Epitarkkojen syddmen minuuttitilavuuslukujen syyni voivat olla seuraavat:
* Katetrin virheellinen asettaminen tai sijainti.
* Liialliset vaihtelut keuhkovaltimon veren limpdtilassa. Esimerkkejd
veren limpétilan vaihtelua aiheuttavista tekijoista:
* syddmen ja keuhkojen ohitusleikkauksen jéilkeinen tila
* sentraalisesti annetut viiledt tai limpimit verivalmisteliuokset
* sekventiaalisten puristuslaitteiden kiytto.
* Hyytymien muodostuminen termistoriin.
* Anatomiset poikkeavuudet (kuten sydimen oikovirtaukset).
* Potilaan liiallinen liikkuminen.
* Elektrokauterisaatiolaitteiden tai sihkokirurgisten laitteiden aitheuttamat hiiriot.
¢ Sydidmen minuuttitilavuuden nopeat muutokset.
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9.3 Sydamen minuuttitilavuuden ajoittainen mittaus

HemoSphere Swan-Ganz -moduuli tekee sydimen minuuttitilavuuden ajoittaisia mittauksia
bolustermodiluutiomenetelmilld. Tédssd menetelmassi tietty pieni maérd tietyn limpdistd (veren limpétilaa
viileAmpa) steriilid fysiologista liuosta (esimerkiksi keittosuolaliuosta tai dekstroosia) injektoidaan katetrin
injektaattiportista, ja seurauksena oleva veren limpdtilan lasku mitataan keuhkovaltimossa olevalla termistorilla.
Yhdessi sarjassa voidaan antaa enintddn kuusi bolusinjektiota. Sarjan injektioiden keskiarvo nikyy niytdssa.
Kaikkien sarjojen tuloksia voi tarkastella, ja kdyttdjd voi poistaa yksittdisid iCO (bolus) -mittauksia, jotka
saattavat olla virheellisid (esim. potilaan litkkumisen, diatermian tai kéyttajan virheen vuoksi).

9.3.1 Potilaskaapeleiden liittaminen

1 Liitd potilaan CCO-kaapeli kiinnitettyyn HemoSphere Swan-Ganz -moduuliin. Katso ohjeet: luku 9.1.

2 Kytke potilaan CCO-kaapelin katetripda Swan-Ganz iCO -katetrin termistoriliittimeen.
Katso kohta @, kuva 9-4.

3 Varmista, ettd katetri on asetettu oikein potilaaseen.
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Do
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®

@ Swan-Ganz-katetri @ potilaan CCO-kaapeli
@ termistoriliitinti ® HemoSphere
® injektaatin limpotila- Swan-Ganz -moduuli
anturin liitinti ® edistynyt HemoSphere-
monitori

Kuva 9-4 iCO-liitant6jen yleiskatsaus
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9.3.1.1 Anturin valinta

Injektaatin limpdotila-anturi tunnistaa injektaatin limpdotilan. Valittu anturi liitetddn potilaan CCO-kaapeliin
(kuva 9-4). Anturin voi valita kahdesta seuraavasta tyypista:

. Sisdinen anturi liitetidn CO-Set/CO-Set+ -injektaatin jakelujitjestelmin lipivirtausrunkoon.

. Vesihaudeanturi mittaa injektaattiliuoksen limpétilan. Vesihaudeantureilla mitataan néyteliuoksen
limpétila, joka pidetddn samana kuin injektaattina kiytettivin steriilin liuoksen limpdotila
mitattaessa minuuttitilavuutta bolusmenetelmalla.

Liitd injektaatin limpdotila-anturi (sisdinen tai vesihaude) potilaan CCO-kaapelin injektaatin limpdtila-anturin
liittimeen. Merkitty numerolla @, kuva 9-4.

9.3.2 Maaritysasetukset

Edistynyt HemoSphere-monitori antaa kiyttijille mahdollisuuden antaa tietty laskentavakio tai antaa
HemoSphere Swan-Ganz -moduulin mairittdd laskentavakio automaattisesti, kun injektaatin tilavuus
ja katetrin koko on valittu. Kéyttdjd voi my6s valita parametrien ndyttotyypin ja bolustilan.

Valitse kliinisten toimintojen kuvake - iCO-kuvake .

Kuva 9-5 iCO:n uuden sarjan maaritysnaytto

HUOMIO Katso liitteestd E, ettd laskentavakio on katetrin pakkausselosteen mukainen.
Jos laskentavakio ei ole pakkausselosteen mukainen, syoti oikea laskentavakio
manuaalisesti.
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HUOMAUTUS  HemoSphere Swan-Ganz -moduuli tunnistaa automaattisesti kiytossd olevan
limpétila-anturin tyypin (jadvesihaude tai sisdinen). Moduuli méarittaa laskentavakion
timan tiedon perusteella.

Jos monitori ei havaitse injektaatin limpétila-anturia, naytossa nikyy viesti
”Kytke iCO-valvonnan injektaattianturi”.

9.3.2.1 Injektaatin tilavuuden valinta

Valitse arvo Injektaatin tilavuus -luettelopainikkeella. Voit valita seuraavista vaihtoehdoista:

. 10 ml
. 5 ml
. 3 ml (vain vesihaudeanturi)

Kun arvo valitaan, laskentavakio miiritetdin automaattisesti.

9.3.2.2 Katetrin koon valinta

Valitse katetrin koko Katetrin koko -luettelopainikkeella. Voit valita seuraavista vaihtoehdoista:

. 55F
. 6F
. 17F
. 1715F
. 8F

Kun arvo valitaan, laskentavakio miiritetdin automaattisesti.

9.3.2.3 Laskentavakion valinta

Jos haluat syottii laskentavakion manuaalisesti, kosketa Laskentavakio-arvopainiketta ja syotd arvo
numeronippiimistolld. Jos laskentavakio annetaan manuaalisesti, injektaatin tilavuus ja katetrin koko
mddritetddn automaattisesti, ja arvoksi madritetidin Automaattinen.

9.3.2.4 Tilan valinta

Valitse Automaattinen tai Manuaalinen Tila-luettelopainikkeella. Oletustilana on Automaattinen.
Kun edistynyt HemoSphere-monitori on Automaattinen-tilassa, Injektio-viesti nidkyy automaattisesti
korostettuna, kun veren limpétilan perustaso saavutetaan. Manuaalinen-kiyttotila on samanlainen kuin
Automaattinen-tila, mutta kiyttdjin on kosketettava Injektio-painiketta ennen jokaista injektiota.
Seuraavassa luvussa annetaan ndihin molempiin bolustiloihin liittyvi ohjeita.

9.3.3 Bolusmittaustiloihin liittyvia ohjeita

HemoSphere Swan-Ganz -moduulin oletusasetus bolusmittaukselle on Automaattinen-tila. Kun edistynyt
HemoSphere-monitori on tissi tilassa, Injektio-viesti nakyy korostettuna, kun veren limpétilan perustaso
saavutetaan. Manuaalinen-tilassa kéyttdjd paittid, milloin injektio annetaan koskettamalla Injektio-painiketta.
Kun injektio on valmis, moduuli laskee arvon ja on valmis kisittelemaidn toisen bolusinjektion. Yhdessi
sarjassa voidaan antaa enintdin kuusi bolusinjektiota.
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Seuraavassa annetaan vaiheittaiset ohjeet minuuttitilavuuden mittaukseen bolusmenetelmilld iCO:n uuden
sarjan midritysndytoltd aloittaen.

1 Kun olet valinnut termodiluution méaritysasetukset, kosketa iCO:n uuden sarjan midritysnayton
alaosassa olevaa Aloita sarja -painiketta.

Painike on poissa kaytosti, jos:
. injektaatin tilavuus on virheellinen tai siti ei ole valittu
. injektaatin limpétilaa (Ti) ei ole yhdistetty
. veren limpétilaa (Th) ei ole yhdistetty
. 1CO-vika on aktiivinen.

Jos jatkuvat CO-mittaukset ovat kiytdssd, ndyttdon tulee ponnahdusikkuna, jossa varmistetaan
CO-seurannan keskeyttiminen. Kosketa Kylld-painiketta.

HUOMAUTUS:  Bolus CO -mittausten aikana mitkdin EKG-tulosignaalin (HR,,) avulla lasketut
parametrit eivit ole kéytettdvissi.

2 iCO:n uuden sarjan niytto tulee nikyviin ja Odota on korostettu ( | odeta| )-

3 Kun limpétilan perustaso on saavutettu, Injektio nikyy korostettuna ndytolla ( | injektio )
sen merkiksi, ettd bolusinjektiosarjan voi aloittaa.

TAI

Manuaalisessa tilassa Valmis ( pyamis| ) nikyy korostettuna naytolld, kun limpétilan perustaso
on saavutettu. Kosketa Injektio-painiketta, kun haluat antaa injektion. Sen jilkeen Injektio
nikyy korostettuna naytolla.

4 Injektoi aiemmin valittu bolusmiird nopeasti, tasaisesti ja jatkuvalla liikkkeelld.

HUOMIO Keuhkovaltimon veren limpdtilan dkilliset muutokset, kuten potilaan
lilkkumisesta tai liikeboluksen annosta aiheutuvat muutokset, voivat aiheuttaa
iCO- tai iCI-arvon laskemisen. Jotta vilttdisit virheellisesti aktivoidut kéyrit,
injektoi mahdollisimman pian Injektio-viestin nikymisen jilkeen.

Kun bolus on injektoitu, termodiluution washout-kéyri tulee ndytté6n, Lasketaan on korostettu
( Lasketaan ) ja tuloksena saatu iCO-mittaus nikyy naytolla.

5 Kun limpétilan washout-kiyrd on valmis, edistyneessd HemoSphere-monitorissa nikyy
korostettuna Odota ja sitten Injektio (tai Valmis manuaalisessa tilassa), kun limpétilan
perustaso vakiintuu uudelleen. Toista vaiheet 2—4 tarvittaessa enintdin kuusi kertaa.
Korostetut viestit toistuvat seuraavasti:

Automaattinen: Odota | > Injektio I > Lasketaan

Manuaalinen: Valmis I > Injektio I > Lasketaan |
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HUOMAUTUS  Kun bolustilaksi on mdéritetty Automaattinen, Injektio-viestin nikymisen ja

bolusinjektion antamisen vilinen enimmiisaika on neljd minuuttia. Jos injektiota ei
anneta timin ajanjakson aikana, Injektio-viesti poistuu ndytolti ja Odota-viesti
nikyy uudelleen niytolla.

Manuaalinen-bolustilassa kayttijilld on enintidn 30 sekuntia aikaa antaa bolusinjektio
Injektio-painikkeen koskettamisen jilkeen. Jos injektiota ei anneta timén ajanjakson

aikana, Injektio-painike tulee uudelleen nikyviin ja Injektio-viesti poistuu néytolta.

Jos bolusmittaus on virheellinen ja siitd annetaan hilytysviesti, ndytolld nikyy -
CO-/ClI-atvon sijaan.

Voit lopettaa iCO (bolus) -mittaukset koskettamalla peruutuskuvaketta o

9.3.4

6 Kun tarvittava miiri bolusinjektioita on annettu, tarkastele washout-kéyrien sarjaa koskettamalla

Tarkastele-painiketta.

Poista miki tahansa sarjan kuudesta injektiosta koskettamalla sitd tarkastelundytossa.

—

Kosketa 3 A > 3

Aaltomuodon paille tulee punainen ”X” ja aaltomuoto poistetaan CO-/Cl-keskiarvosta.

Epidsdinnéllisten tai kyseenalaisten aaltomuotojen tietojen vieressid on @
Voit halutessasi poistaa bolussarjan koskettamalla peruutuskuvaketta o Vahvista koskettamalla

Kylla-painiketta.

Kosketa Hyviksy-painiketta, kun olet tarkastellut bolusinjektioita ja padttinyt mitkd niistd otetaan
mukaan CO-/Cl-keskiarvoon, tai kosketa paluukuvaketta o, jos haluat jatkaa sarjaa ja lisdti
keskiarvoon bolusinjektioita (enintddn kuusi).

Termodiluution yhteenvetonaytto

Kun satja on hyviksytty, sarjan yhteenveto nikyy aikaleimattuna vililehtend termodiluution yhteenvetondytolla.

Timin ndytén voi avata milloin tahansa koskettamalla historiallisen termodiluution kuvaketta tietyissd

seurantandytoissi tai koskettamalla kliinisten toimintojen kuvaketta l o i - iCO-kuvaketta Qi
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Seuraavat toiminnot ovat kiyttdjin kdytettivissd termodiluution yhteenvetoniytolla:

Kuva 9-6 Termodiluution yhteenvetonaytto

Uusi sarja. Suorita toinen termodiluutiosarja koskettamalla paluukuvaketta Q tai Uusi-vililehted. Aiempi
CO-/Cl-keskiarvo ja sithen liittyvit washout-kéyrit tallennetaan termodiluution yhteenvetondyton vililehdeksi.

Tarkastele. Tarkastele bolussarjan limpétilan washout-kayrid. Tarkastele muiden bolussarjojen limpétilan
washout-kiyrid koskettamalla mitd tahansa vililehted.

CO-seuranta. Jos jirjestelmi on liitetty oikein jatkuvaa CO-seurantaa varten, aloita CO-seuranta milloin

tahansa koskettamalla Aloita seuranta -kuvaketta 3

9.4 EDV-/RVEF-seuranta

Oikean kammion loppudiastolisen tilavuuden (EDV:n) seuranta on mahdollista yhdessd CO-seurannan
kanssa, kun kiytetidn Swan-Ganz CCOmbo V -katetria ja EKG-signaalin tuloa. Edistynyt HemoSphere-
monitori nayttid EDV-seurannan aikana jatkuvasti EDV:n ja oikean kammion ejektiofraktion (RVEF:n)
mittaustulokset. EDV ja RVEF ovat ajallisia keskiarvoja, jotka voidaan esittdd numeromuodossa
parametriympyrOissd ja graafisesti trendeini graafisen trendin niyt6ssa.

Lisdksi EDV- ja RVEF-arvojen arviot lasketaan noin 60 sekunnin vilein ja néytetdin valitsemalla keskeisiksi
parametreiksi parametrit sSEDV ja sSRVEFE
9.41 Potilaskaapeleiden liittaminen

1 Liitd potilaan CCO-kaapeli kiinnitettyyn HemoSphere Swan-Ganz -moduuliin. Katso ohjeet: luku 9.1.

2 Kytke potilaskaapelin katetripdd Swan-Ganz CCOmbo V -katetrin termistori- ja
limpéfilamenttiliittimiin. Ndma liittimet on merkitty numeroilla @ ja @, katso kuva 9-7.
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3 Varmista, ettd katetri on asetettu oikein potilaaseen.
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@ Swan-Ganz-katetri ® HemoSphere

@ limpéfilamenttiliitinti Swan-Ganz -moduuli

® edistynyt HemoSphere-

® termistoriliitinti I
monitori

@ potilaan CCO-kaapeli @ EKG-signaalin tulo

ulkoisesta monitorista

Kuva 9-7 EDV-/RVEF-liitantojen yleiskatsaus

9.4.2 EKG-liitantdakaapelin kytkenta

Kytke EKG-liitintikaapelin 1/4 tuuman minipuhelinpistoke edistyneen HemoSphere-monitorin

takapaneelissa olevaan EKG-monitorin tuloon. ECG

Kytke liitdntidkaapelin toinen pdd vuodehoitomonitorin EKG-signaalin 1dht66n. Niin edistynyt
HemoSphere-monitori saa tiedon sykkeen keskiarvosta (HR;,,) EDV- ja RVEF-mittauksia varten.
Yhteensopivia EKG-liitintdkaapeleita saa ottamalla yhteyttd paikalliseen Edwardsin edustajaan.

TARKEA HUOMAUTUS Edistynyt HemoSphere-monitori on yhteensopiva alistetun EKG-

analogiatulon kanssa sellaisissa ulkoisissa potilasmonitoreissa,
joiden alistettu analogialdht6éportti on timén kiyttGohjeen
liitteessd A, taulukko A-5 mainittujen EKG-signaalitulon tietojen
mukainen. EKG-signaalia kiytetdin sykkeen mittaamiseen,

ja sykettd kiytetddn sitten hemodynaamisten lisdparametrien
laskemiseen. T4mi on valinnainen toiminto, joka ei vaikuta
edistyneen HemoSphere-monitorin ensisijaiseen tehtiviin

eli sydimen minuuttitilavuuden seurantaan (HemoSphere
Swan-Ganz -moduulin kanssa) ja laskimoveren happikyllisteisyyden
seurantaan (HemoSphere-oksimetrikaapelin kanssa). Laitteen
suorituskyky testattiin kiyttimilld EKG-tulosignaaleja.
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VAROITUS

9 Seuranta HemoSphere Swan-Ganz -moduulilla

TAHDISTINPOTILAAT — Sykemittarit saattavat jatkaa tahdistinimpulssien
laskemista syddnpysihdyksen tai rytmihiirididen aikana. Ali luota pelkistiin niytettyyn
sykkeeseen. Pidd tahdistinpotilaita tarkassa seurannassa. Katso taulukko A-5

sivulla 135, jos haluat lisitietoja timan laitteen tahdistinimpulssin hylkddmiskyvysta.

Jos potilas tarvitsee siséistd tai ulkoista tahdistustukea, edistynyttd HemoSphere-
seurantalaitetta ei saa kéyttdd sykkeen ja sykkeestd johdettavien parametrien
mittaamiseen seuraavissa tilanteissa:
* vuodehoitomonitorin tahdistinimpulssin synkronointildht6 siséltid tahdistinimpulssin,
mutta sen ominaisuudet eivit kuulu taulukossa A-5 mainitun tahdistinimpulssin
hylkddmiskyvyn piiriin.
* vuodehoitomonitorin tahdistinimpulssin synkronointilihdén ominaisuuksia
ei voida médrittid.
Huomioi kaikki sykkeen (HRavg) poikkeavuudet potilasmonitorin syke- ja EKG-aalto-
muodossa, kun tulkitset johdettuja parametreja, kuten SV, EDV ja RVEF ja ndihin
liittyvit indeksiparametrit.

EKG-signaalituloa ja kaikkia sykemittauksista johdettuja parametreja ei ole arvioitu
lapsipotilailla, joten ne eivit ole kiytettivissd kyseiselld potilasryhmalla.

HUOMAUTUS: Kun EKG-tulon liittiminen tai irttoaminen havaitaan ensimmaisen kerran,

tilapalkkiin tulee lyhyt ilmoitusviesti.

SV on kiytettivissa yhteensopivaa Swan-Ganz-katetria ja EKG-signaalituloa
kaytettiessd. EDV-/RVEF-seuranta edellyttid Swan-Ganz CCOmbo V -katetria.

9.4.3 Mittauksen aloittaminen

VAROITUS

CO-seuranta on lopetettava aina, kun verenvirtaus limpéfilamentin ymparilld

loppuu. Sellaisia kliinisia tilanteita, joissa CO-seuranta on lopetettava, ovat muun

muassa seuraavat:

* ajanjaksot, jolloin potilas on sydidn-keuhkokoneessa

* katetrin osittainen takaisinvetiminen siten, ettd termistori ei ole
keuhkovaltimossa

* katetrin poisto potilaasta.

Kun jirjestelma on liitetty oikein, aloita CO-seuranta koskettamalla Aloita seuranta -kuvaketta. = =)

Lopeta seuranta -kuvakkeeseen tulee nikyviin CO-aikalaskuri. Kun riittdvit tiedot on keritty, eli noin
6-9 minuutin kuluttua, EDV- ja/tai RVEF-arvo tulee nikyviin mairitettyihin parametriympyroihin.
Niytolla nakyvit EDV- ja RVEF-arvot piivittyvit noin 60 sekunnin vilein.
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HUOMAUTUS EDV-ja RVEF-arvoa ei niy, ennen kuin kéytettivissd on riittdvisti tietoa ajallisesta
keskiarvosta.

Joissakin tilanteissa, joissa potilaan tila aiheuttaa suuria muutoksia keuhkovaltimon veren limpétilassa
useiden minuuttien ajan, monitorilta voi kulua yli 9 minuuttia ensimmadiseen EDV- ja RVEF-mittaukseen.
Niisséd tapauksissa seuraava hilytysviesti ndkyy ndyt6lld 9 minuutin kuluttua seurannan alkamisesta:

Hilytys: EDV — signaali mukautuu — jatkuu

Monitoti jatkaa toimintaansa eikd kiyttdjan toimenpiteitd tarvita. Kun jatkuvien EDV- ja RVEF-mittausten
tulokset saadaan, hilytysviesti poistuu ndytoltd ja nykyiset arvot ndytetdin naytolla.

HUOMAUTUS  CO-arvot voivat olla edelleen kiytettivissi, vaikka EDV- ja RVEF-arvot eivit olekaan.

9.4.4 Aktiivinen EDV-seuranta

Jatkuvien EDV- ja RVEF-mittausten péivittyminen voi viivistyd keuhkovaltimon epidvakaan veren limpétilan
vuoksi, kun EDV-seuranta on kdynnissi. Jos arvot eivit piivity 8 minuuttiin, seuraava viesti tulee niytolle:

Hilytys: EDV — signaali mukautuu — jatkuu

Jos sykkeen keskiarvo on sallitun alueen ulkopuolella (eli alle 30 lydntid/min tai yli 200 lyéntid/min) tai jos
sykettd el havaita lainkaan, seuraava viesti tulee naytolle:

Hilytys: EDV — syddmen sykkeen signaali katoaa

Jatkuvien EDV- ja RVEF-mittausten arvoja ei endd ndytetd. Tdma voi johtua potilaan tilan fysiologisista
muutoksista tai alistetun EKG-signaalin katoamisesta. Tarkista EKG-liitintikaapelin kytkennit ja kytke
tarvittaessa uudelleen. Kun potilaan tila ja kaapelikytkennit on varmistettu, EDV- ja RVEF-seuranta
jatkuu automaattisesti.

HUOMAUTUS  SV-, EDV- ja RVEF-arvot ovat riippuvaisia tarkasta sykelaskennasta. Varmista,
ettd oikeat sykearvot nakyvit niytolld ja ettd kaksinkertainen tunnistus véltetdin,
etenkin AV-tahdistuksen yhteydessa.

Jos potilaalla on eteisen tai eteisen ja kammion (AV) tahdistin, kdyttdjin on arvioitava kaksinkertaisen tunnistuksen
mahdollisuus (jotta sykemaiiritykset olisivat oikeat, laitteen tulisi tunnistaa vain yksi tahdistinpiikki tai yksi
supistus syddmen syklid kohti). Jos tapahtuu kaksinkertainen tunnistus, kidyttdjin on toimittava seuraavasti:

. Sijoita vertailujohto uudelleen eteisen jannitepiikin tunnistuksen minimoimiseksi.

. Valitse asianmukainen johtokytkenti sykkeen liipaisujen maksimoimiseksi ja eteisen jannitepiikin
tunnistuksen minimoimiseksi.

. Arviol tahdistustason milliampeerien (mA) sopivuus.

Jatkuvien EDV- ja RVEF-maiiritysten tarkkuus riippuu vuodehoitomonitorista saatavasta yhdenmukaisesta
EKG-signaalista. Jos tarvitset lisitietoja vianmairityksestd, katso taulukko 11-7, ”’HemoSphere Swan-Ganz
-moduulin EDV-ja SV-viat/-hilytykset,” sivulla 126 ja taulukko 11-10, ”’HemoSphete Swan-Ganz -moduulin
yleinen vianmairitys,” sivulla 128.
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Jos EDV-seuranta lopetetaan, kosketa Lopeta seuranta -kuvaketta V) , jolloin parametriympyrin
© 0:54

EDV- ja/tai RVEF-tavoiteindikaattori muuttuu harmaaksi ja arvon alla nikyy aikaleima, joka ilmaisee
viimeisen arvon mittausajan.

HUOMAUTUS  Kun painat Lopeta seuranta -kuvaketta @ ‘ , EDV-, RVEF- ja CO-seuranta loppuu.

) 0:54

Jos EDV-seurantaa jatketaan, trendikaavion viivaan tulee aukko, joka ilmaisee jatkuvan seurannan
keskeytyksen ajanjakson.

9.4.5 STAT EDV ja RVEF

Hemodynaamisesti epavakaa limposignaali voi viivyttid EDV-, EDVI- ja/tai RVEF-arvon niyttimistd
edistyneessd HemoSphere-monitorissa seurannan aloittamisen jilkeen. Ladkari voi kéyttdd STAT-arvoja,
jotka ovat noin 60 sekunnin vilein péivittyvid arvioita EDV- tai EDVI- ja RVEF-arvoista. Tarkastele
STAT-arvoja valitsemalla keskeiseksi parametriksi parametri sEDV, sEDVI tai sSRVEE. EDV-; EDVI- ja
RVEF-arvot voidaan esittdd graafisesti trendeind sEDV:n, sEDVIL:n ja sSRVEF:n numerotietojen vieressa
kiyttimalld trendikuvaajan/-taulukon jaetun niyton seurantanikymad. Talld ndytolld voidaan nayttad
enintddn kaksi parametria taulukkomuodossa. Katso Trendikuvaajan/ -taulukon jaettu néytti sivalla 61.

9.5 SVR

Edistynyt HemoSphere-monitori voi CO-seurannan aikana laskea my6s SVR-arvon kiyttimailld analogisia
MAP- ja CVP-painesignaalituloja liitetysta potilasmonitorista. Katso .Analoginen painesignaalituto sivulla 77.
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Uusi Katetri . ..o 118

10.1 Oksimetrimaaritykset

Katso katetrin mukana tulleista kdyttdohjeista tarkat ohjeet katetrin asettamisesta ja kiytostd seké nithin
liittyvit varoitukset, huomiot ja huomautukset. HemoSphere-oksimetrikaapeli on kalibroitava ennen seurantaa.

1 Liitd HemoSphere-oksimetrikaapeli edistyneeseen HemoSphere-monitoriin. Seuraava viesti
tulee naytolle:
Oksimetria alustetaan. Odota

2 Jos edistynyt HemoSphere-monitori ei ole kdynnissa, kiynnistd se virtapainikkeesta ja syotd
potilastiedot ohjeita seuraamalla. Katso Potilastiedot sivulla 72.

3 Avaa katetrin alustan kantta, jotta optinen liitin tulee nikyviin.

4 Liitd katetrin optinen liitin oksimetrikaapeliin siten, ettd TOP-merkitty puoli tulee yléspiin,
ja napsauta kiinni.
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@ yhteensopiva oksimetrikatetri
@ optinen liitin

® HemoSphere-oksimetrikaapeli

) @ edistynyt HemoSphere-monitorti
=N
)
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————
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Kuva 10-1 Oksimetriliitdnnéan yleiskatsaus

HUOMAUTUS Kuva 10-1 on vain esimerkki katetrin ulkonaosti. Katetrin todellinen ulkoniko
voi vaihdella mallin mukaan.

HemoSphere-oksimetrikaapeli ja mahdolliset yhteensopivat lisdkatetrit ovat
LIITYNTAOSIA.

HUOMIO Varmista, ettd oksimetrikaapeli pysyy hyvin paikallaan, jotta liitetty katetri
ei litku turhaan.

VAROITUS Al kiiri oksimetrikaapelin pidrunkoa kankaaseen tai aseta sitd suoraan potilaan
iholle pitkiksi aikaa (> 10 min). Kaapelin pinta limpenee (jopa 45 °C:seen),
ja limmon on annettava haihtua, jotta sisilimpdtila pysyy oikeana.
Jos sisdlimpatila ylittdd tietyn rajan, ohjelmistovika ilmenee.
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10.2 In vitro -kalibrointi

In vitro -kalibrointi tehdddn ennen katetrin asettamista potilaaseen katetripakkauksen mukana tullutta
kalibrointikuppia kiyttamalla.

HUOMIO Katetrin ja kalibrointikupin on oltava kuivia, jotta oksimetrin in vitro -kalibrointi
onnistuu. Huuhtele katetrin luumen vasta in vitro -kalibroinnin jilkeen.

Jos in vitro -kalibrointi tehdddn oksimetrikatetrin potilaaseen asettamisen jilkeen,
kalibrointitulos on epitarkka.

1 Valitse kliinisten toimintojen kuvake l [+ i - Oksimetrin kalibrointi -kuvake “

2 Valitse Oksimetrin kalibrointi -ndyton yliosassa Oksimetrin tyyppi: ScvO, tai SvO,.
Kosketa In vitro -kalibrointi -painiketta.
Sy6ti In vitro -kalibrointi -néyt6lld joko potilaan hemoglobiini (Hb) tai hematokriitti (Hkr).

Hemoglobiinin arvoksi voi syottid numerondppiimistolld joko g/dl tai mmol/1. Katso
taulukko 10-1, josta niet hyviksyttivit alueet.

Taulukko 10-1 In vitro -kalibrointivalinnat

Arvo Kuvaus Valinta-alue
Hb (g/dl) Hemoglobiini 4,0-20,0

Hb (mmoll/l) 2,5-12,4

Hkr (%) Hematokriitti 12-60

5 Aloita kalibrointi koskettamalla Kalibroi-painiketta.

6 Kun kalibrointi on suoritettu onnistuneesti, seuraava viesti tulee niytolle:
In vitro -kalibrointi OK. Aseta katetri

7 Aseta katetri sen kdyttdohjeiden mukaisesti.

Kosketa Aloita-painiketta.

10.2.1 In vitro -kalibrointivirhe

Jos edistynyt HemoSphere-monitori ei pysty suorittamaan in vitro -kalibrointia, virheen ponnahdusikkuna
tulee naytolle.

Toista oksimetrin kalibrointi koskettamalla In vitro -kalibrointi -painiketta.
TAI
Palaa Oksimetrin kalibrointi -valikkoon koskettamalla Peruuta-painiketta.
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10.3 In vivo -kalibrointi

Suorita in vivo -kalibrointi, jos kalibrointi tehdadn sen jalkeen kun katetri on asetettu potilaaseen.

HUOMAUTUS  Tissd toimenpiteessd koulutetun henkil6kunnan on otettava hukkaverta ja sen jilkeen
verindyte laboratoriokisittelyd varten. CO-oksimetrilla on mitattava oksimetria-arvo.

Optimaalisen tarkkuuden varmistamiseksi in vivo -kalibrointi on tehtidvi vihintdin
24 tunnin vilein.

Signaalin laatu ndytetiin in vivo -kalibroinnin aikana. On suositeltavaa tehdi kalibrointi
vain silloin, kun signaalin laatuindeksi on 1 tai 2. Katso Signaalin laatuindeksi sivulla 116.

1 Valitse kliinisten toimintojen kuvake l (-] i - Oksimetrin kalibrointi -kuvake ﬂ
2 Valitse Oksimetrin kalibrointi -ndyton yliosassa Oksimetrin tyyppi: ScvO, tai SvO,.

3 Kosketa In vivo -kalibrointi -painiketta.

Jos asennus ei onnistu, jompikumpi seuraavista viesteistd tulee néytolle:

Varoitus: Havaittu seindmissi artefakti tai katetrin juuttuminen. Sijoita katetri uudelleen.
TAI
Varoitus: Epdvakaa signaali.

4 Jos ndytolle tulee viesti "Havaittu seindmissa artefakti tai katetrin juuttuminen” tai ”Epivakaa
signaali”, yritd korjata ongelma. Katso taulukko 11-12, ”Oksimetrivaroitukset,” sivulla 131.
Kiynnistd perustason mairitys uudelleen koskettamalla Kalibroi uudelleen -painiketta.

TAI
Siirry Ota-toimenpiteeseen koskettamalla Jatka-painiketta.
5 Kun perustason kalibrointi onnistuu, kosketa Ota-painiketta ja ota sitten veriniyte.

Ota verindyte hitaasti (2 ml 30 sekunnissa) ja liheti se laboratorioon CO-oksimetrilla tehtiviin
analyysiin.

7 Kun saat laboratorioatvot, sy6td potilaan hemoglobiini koskettamalla Hb-painiketta ja valitse
g/dl tai mmol/] tai sy6td potilaan hematokriitti valitsemalla Hkr. Katso taulukko 10-2, josta ndet
hyviksyttivit alueet.

Taulukko 10-2 In vivo -kalibrointivalinnat

Arvo Kuvaus Valinta-alue
Hb (g/dI) Hemoglobiini 4,0-20,0

Hb (mmol/l) 25-12,4

Hkr (%) Hematokriitti 12-60

HUOMAUTUS  Kun Hb- tai Hkr-arvo sy6tetiddn, jirjestelma laskee automaattisesti toisen arvon.
Jos molemmat arvot valitaan, viimeiseksi syStetty arvo hyviksytddn.

8 Syoti laboratoriosta saamasi oksimetria-arvo (ScvO; tai SvO,).

9 Kosketa Kalibroi-painiketta.
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10.4 Signaalin laatuindeksi

I’E S%gnaal%n laatu%ndeks% kuvga mgnaaht?‘ laatuil vetisuonessa ole\.fan katetrin tilan ja s11'a1nn1n_perusteella.
Signaalin laatuindeksipalkin ruudut tdyttyvit oksimetrisignaalin laadun perusteella ja palkin vasemmassa
ruudussa nikyy tason numero. Signaalin laatuindeksin taso pdivittyy kahden sekunnin vilein oksimetrin
kalibroinnin jilkeen ja ruudussa nikyy yksi neljistd signaalitasosta. Katso taulukko 10-3.

Taulukko 10-3 Signaalin laatuindeksin tasot

Taso Vari Kuvaus

1 — Normaali Vihrea Kaikki signaalin osa-alueet ovat optimaalisia

2 — Kohtalainen Vihred Signaali on hieman heikentynyt

3 — Heikko Keltainen | Signaalin laatu on heikko

4 — Ei hyvaksyttava Punainen | Signaalin laadun yhdessa tai useammassa
osa-alueessa on vakava ongelma

Signaalin laatu voi heikentyi seuraavista syista:
+ Pulsatiliteetti (esimerkiksi katetrin kirki on kiilautunut)
+ Signaalin voimakkuus (esimerkiksi katetri on kiertynyt, verthyytyma, hemodiluutio)

- Ajoittainen suonen seinimin ja katetrin kosketus
Signaalin laatu néytetddn in vivo -kalibroinnin ja Hb:n péivityksen aikana. On suositeltavaa tehdd kalibrointi

vain silloin, kun signaalin laatuindeksi on 1 tai 2. Kun laatuindeksi on 3 tai 4, katso ohjeita ongelman
madrittimiseen ja ratkaisemiseen kohdasta Oksimetrin virheviestit sivulla 130.

HUOMIO Sdhkokirurgisten laitteiden kiyttd saattaa joskus heikentii signaalin laatuindeksid.
Yritd siirtdd elektrokauterisaatiolaitteet ja -kaapelit kauemmas edistyneesti
HemoSphere-monitorista ja kytke virtajohdot erillisiin vaihtovirtapiireihin,
jos se on mahdollista. Jos signaalin laatuongelmat jatkuvat, ota yhteyttd
paikalliseen Edwardsin edustajaan.

10.5 Palauta oksimetriatiedot

Palauta oksimetriatiedot -toiminnolla oksimetrikaapelin tiedot voidaan palauttaa sen jilkeen, kun potilas
on siirretty pois edistyneestd HemoSphere-monitorista. Niin potilaan viimeisin kalibrointi voidaan palauttaa
yhdessi potilaan demografisten tietojen kanssa vilitonta oksimetriaseurantaa varten. Oksimetrikaapelin
kalibrointitietojen on oltava alle 24 tuntia vanhoja, jotta titd toimintoa voi kiyttad.

HUOMAUTUS  Jos potilastiedot on jo sy6tetty edistyneeseen HemoSphere-monitoriin,
vain jirjestelmin kalibrointitiedot palautetaan. HemoSphere-oksimetrikaapeliin
péivitetddn nykyiset potilastiedot.

1 Kun katetri on liitetty HemoSphere-oksimetrikaapeliin, irrota kaapeli edistyneestd HemoSphere-
monitorista ja siirrd se potilaan mukana. Katetria ei saa irrottaa oksimetrikaapelista.

2 Jos oksimetrikaapeli liitetdéin toiseen edistyneeseen HemoSphere-monitoriin, varmista,
ettd aiemmat potilastiedot poistetaan.
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3 Kun potilas on siirretty, liitd oksimetrikaapeli uudelleen edistyneeseen HemoSphere-monitoriin
ja kdynnisti se.

Valitse kliinisten toimintojen kuvake l © i - Oksimetrin kalibrointi -kuvake ﬂ

Kosketa Palauta oksimetriatiedot -painiketta.

6 Jos oksimetrikaapelin tiedot ovat alle 24 tuntia vanhoja, kosketa Kylld-painiketta,
niin oksimetriaseuranta alkaa palautettujen kalibrointitietojen perusteella.

TAI
Kosketa Ei-painiketta ja suorita in vivo -kalibrointi.

VAROITUS Varmista, ettd ndytetyt tiedot vastaavat nykyisen potilaan tietoja, ennen kuin palautat
oksimetriatiedot valitsemalla Kylld. Virheellisten oksimetrin kalibrointitietojen
ja potilastietojen palauttaminen aiheuttaa virheellisid mittaustuloksia.

HUOMIO Ali irrota oksimetrikaapelia, kun kalibrointi tai tietojen palautus on kiynnissa.

7 Kalibroi kaapeli uudelleen koskettamalla Oksimetrin kalibrointi -valikossa In vivo -kalibrointi

-painiketta. Tarkastele oksimetrikaapelin avulla siirrettyji potilastietoja koskettamalla

asetuskuvaketta @

8 Kosketa Potilastiedot-painiketta.

HUOMIO Jos oksimetrikaapeli siirretidn edistyneestd HemoSphere-monitorista toiseen
edistyneeseen HemoSphere-monitoriin, tarkista, ettd potilaan pituus, paino ja
kehon pinta-ala ovat oikeat ennen seurannan aloittamista. Sy6td potilastiedot
tarvittaessa uudelleen.

HUOMAUTUS  Pidid kaikkien edistyneiden HemoSphere-monitorien kellonaika ja paivimaéri ajan
tasalla. Jos tietojen ldhteend olevan edistyneen HemoSphetre-monitorin kellonaika
ja/tai pdivimairi eroaa tiedot vastaanottavan HemoSphere-monitorin tiedoista,
seuraava viesti voi tulla néytolle:

?»Oksimetrikaapelin potilastiedot ovat yli 24 tuntia vanhoja — Kalibroi uudelleen.”

Jos jirjestelmi on kalibroitava uudelleen, oksimetrikaapeli saattaa tarvita 10 minuutin
pituisen limpenemisajan.

10.6 Hb:n paivitys

Hb:n pdivitys -toiminnolla voit sddtdi edellisen kalibroinnin Hb- tai Hkr-arvoa. Piivitystoimintoa voi kdyttdd
vain, jos edellinen kalibrointi on suoritettu tai jos kalibrointitiedot on palautettu oksimetrikaapelista.

1 Valitse kliinisten toimintojen kuvake l o i - Oksimetrin kalibrointi -kuvake ﬂ
2 Kosketa Hb:n péivitys -painiketta.
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3 Voit kiyttdd niytolld nikyvid Hb- ja Hkr-arvoja tai sy6ttdd uuden arvon koskettamalla Hb- tai
Hkr-painikkeita.

4 Kosketa Kalibroi-painiketta.

5 Lopeta kalibrointi koskettamalla peruutuskuvaketta o

HUOMAUTUS

Jotta tarkkuus olisi optimaalinen, suosittelemme péivittdmiin Hb- ja Hkr-arvot,
kun Hkr-arvon muutos on 6 % tai enemmin tai Hb-arvon muutos on 1,8 g/dl
(1,1 mmol/]) tai enemmin. Hemoglobiinin muutos voi vaikuttaa my6s signaalin

laatuindeksiin. Ratkaise signaalin laatuongelmat Hb:n péivitys -toiminnolla.

10.7 HemoSphere-oksimetrikaapelin nollaus

Tee HemoSphere-oksimetrikaapelin nollaus, kun signaalin laatuindeksin taso on jatkuvasti korkea.
Oksimetrikaapelin nollaus voi vakauttaa signaalin laadun. Se tulisi suorittaa vasta sitten, kun signaalin

laatuindeksin korkea taso on yritetty korjata muilla toimenpiteilld vianmiirityksen ohjeiden mukaisesti.

HUOMAUTUS  Oksimetrikaapelia ei voi nollata edistyneessd HemoSphere-monitorissa, ennen

kuin kalibrointi on suoritettu tai kalibrointitiedot palautettu oksimetrikaapelista.

1 Valitse kliinisten toimintojen kuvake l [+] i - Oksimetrin kalibrointi -kuvake ﬂ
2 Kosketa Oksimetrikaapelin nollaus -painiketta.

3 Niyttoon tulee edistymispalkki. Al irrota oksimetrikaapelia.

10.8 Uusi katetri

Valitse Uusi katetri aina, kun potilaalle kiytetddn uutta katetria. Kun Uusi katetri on vahvistettu, oksimetri

on kalibroitava uudelleen. Katso katetrin kidyttdohjeista tarkat ohjeet katetrin sijainnista ja kdytostd sekd
kalibrointityypistd. Katso my6s kiytt6on liittyvit varoitukset, huomiot ja huomautukset.

1 Valitse kliinisten toimintojen kuvake l (+] i - Oksimetrin kalibrointi -kuvake ﬂ
2 Kosketa Uusi katetri -painiketta.

3 Kosketa Kylld-painiketta.
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11.1 Naytolla nakyvat ohjeet

Kiyttidji voi siirtyd padohjendytostd edistyneen HemoSphere-seurantalaitteen tiettyyn ongelmaan liittyvain
ohjeeseen. Vikailmoitukset, hilytykset ja varoitukset ilmoittavat kayttéjille virhetiloista, jotka vaikuttavat
parametrimittauksiin. Viat ovat teknisid hilytystiloja, jotka keskeyttdvit parametrimittauksen. Ohjenidytoiltd
kdyttijd saa apua vika-, hilytys-, varoitus- ja vianmairitystilanteissa.

1 Kosketa asetuskuvaketta @
2

Avaa padohjendytté Ohje-painiketta koskettamalla.

3 Kosketa sen toiminnon ohjepainiketta, jota koskevaa apua tarvitset: Monitori, Swan-Ganz-
moduuli tai Oksimetri.

4 Kosketa sitd ohjetyyppid, jota ndkemadsi viesti koskee: Viat, Hélytykset, Varoitukset tai
Vianmairitys.
Nikyviin tulee uusi ndytt6, jossa on valittujen viestien luettelo.
Kosketa viestid tai vianmiirityskohtaa luettelosta ja avaa kyseisen viestin tai vianmiirityskohdan
tiedot koskettamalla Valitse-painiketta. Niet koko luettelon siirtdmailld nuolindppaimilld valintaa

ylos- ja alaspiin luettelossa. Seuraavassa niytossi ndytetddn viesti sekd mahdolliset syyt
ja ehdotetut toimenpiteet.
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Edistynyt HemoSphere-monitori

11.2 Monitorin tilamerkkivalot

11 Vianméaritys

Edistyneessd HemoSphere-monitorissa on visuaalinen vikailmaisin, joka ilmoittaa hilytystiloista kayttajalle.
Katso kohdasta Halytysprioriteetit sivulla 149 lisitietoja keskitason ja korkean tason prioriteetin fysiologisista
hilytystiloista. Monitorin virtapainikkeessa on LED-merkkivalo, joka ilmaisee jatkuvasti laitteen virtatilan.

@

@

Kuva 11-1 Edistyneen HemoSphere-monitorin LED-merkkivalot

@ visuaalinen vikailmaisin

@ monitorin virtatila

Taulukko 11-1 Edistyneen HemoSphere-monitorin visuaalinen vikailmaisin

Vikatila Vari Valon toiminta Ehdotettu toimenpide
Korkean prioriteettitason fysiologinen Punainen | Vilkkuu Tama fysiologinen halytystila on hoidettava valittdmasti
halytys PAALLE/POIS Katso tilapalkista tarkemmat tiedot halytystilasta
Korkean prioriteettitason tekniset viat Punainen Villlklll(uu Tama halytystila on hoidettava valittdmasti
ja halytykset PAALLE/POIS Jos tiettya teknista halytystilaa ei voida korjata,
kaynnista jarjestelma uudelleen
Jos ongelma jatkuu, ota yhteyttd Edwardsin
tekniseen tukeen
Keskitason prioriteetin tekniset viat Keltainen Vilkkuu Tama halytystila on hoidettava pikaisesti
ja halytykset PAALLE/POIS Katso tilapalkista tarkemmat tiedot halytystilasta
Keskitason prioriteetin fysiologinen Keltainen Vilkkuu Tama halytystila on hoidettava pikaisesti
halytys PAALLE/POIS Katso tilapalkista tarkemmat tiedot halytystilasta
Matalan prioriteettitason tekninen halytys | Keltainen Palaa JATKUVASTI Tama halytystila on hoidettava, mutta se ei ole

kiireellinen
Katso tilapalkista tarkemmat tiedot halytystilasta

Taulukko 11-2 Edistyneen HemoSphere-monitorin virran merkkivalo
Monitorin tila Vari Valon toiminta Ehdotettu toimenpide
Monitorin virta KYTKETTY Vihrea Palaa JATKUVASTI Ei mitaan
Monitorin virta SAMMUTETTU Keltainen Vilkkuu Odota, ettd akku on latautunut, ennen kuin irrotat laitteen
Monitori kytketty verkkovirtaan PAALLE/POIS verkkovirrasta.
Akku latautuu
Monitorin virta SAMMUTETTU Keltainen Palaa JATKUVASTI Ei mitédan
Monitori kytketty verkkovirtaan
Akku ei lataudu
Monitorin virta SAMMUTETTU Ei valoa El pala Ei mitaan
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11.3 Edistyneen HemoSphere-monitorin virheviestit

11.3.1 Jarjestelmaviat/-halytykset

Taulukko 11-3 Jarjestelmaviat/-halytykset

Viesti

Mahdolliset syyt

Ehdotetut toimenpiteet

Virhe: Moduulin aukko 1 —
laitteistovika

Moduulia 1 ei ole asetettu oikein

Aukon tai moduulin liitAnnat ovat
vaurioituneet

Aseta moduuli uudelleen
Tarkista, ovatko nastat taipuneet tai rikkoutuneet
Vaihda moduulin aukkoon 2

Jos ongelma jatkuu, ota yhteyttd Edwardsin
tekniseen tukeen

Virhe: Moduulin aukko 2 —
laitteistovika

Moduulia 2 ei ole asetettu oikein

Aukon tai moduulin liitdnnat ovat
vaurioituneet

Aseta moduuli uudelleen
Tarkista, ovatko nastat taipuneet tai rikkoutuneet
Vaihda moduulin aukkoon 1

Jos ongelma jatkuu, ota yhteytta Edwardsin
tekniseen tukeen

Virhe: Kaapeliportti 1 —
laitteistovika

Kaapelia ei ole asetettu oikein

Kaapelin tai portin liitinnat ovat
vaurioituneet

Aseta kaapeli uudelleen
Tarkista, ovatko nastat taipuneet tai rikkoutuneet
Vaihda kaapeliporttiin 2

Jos ongelma jatkuu, ota yhteytta Edwardsin
tekniseen tukeen

Virhe: Kaapeliportti 2 —
laitteistovika

Kaapelia ei ole asetettu oikein

Kaapelin tai portin liitinnat ovat
vaurioituneet

Aseta kaapeli uudelleen
Tarkista, ovatko nastat taipuneet tai rikkoutuneet
Vaihda kaapeliporttiin 1

Jos ongelma jatkuu, ota yhteytta Edwardsin
tekniseen tukeen

Virhe: Moduulin aukko 1 —
ohjelmistovika

Moduulin aukkoon 1 asetetussa
moduulissa on ohjelmistovirhe

Ota yhteyttd Edwardsin tekniseen tukeen

Virhe: Moduulin aukko 2 —
ohjelmistovika

Moduulin aukkoon 2 asetetussa
moduulissa on ohjelmistovirhe

Ota yhteyttd Edwardsin tekniseen tukeen

Virhe: Kaapeliportti 1 —
ohjelmistovika

Kaapeliporttiin 1 asetetussa kaapelissa
on ohjelmistovirhe

Ota yhteyttd Edwardsin tekniseen tukeen

Virhe: Kaapeliportti 2 —
ohjelmistovika

Kaapeliporttiin 2 asetetussa kaapelissa
on ohjelmistovirhe

Ota yhteyttd Edwardsin tekniseen tukeen

Virhe: Moduulin aukko 1 —
yhteysvirhe

Moduulia 1 ei ole asetettu oikein

Aukon tai moduulin liitannat ovat
vaurioituneet

Aseta moduuli uudelleen
Tarkista, ovatko nastat taipuneet tai rikkoutuneet
Vaihda moduulin aukkoon 2

Jos ongelma jatkuu, ota yhteytta Edwardsin
tekniseen tukeen

Virhe: Moduulin aukko 2 —
yhteysvirhe

Moduulia 2 ei ole asetettu oikein

Aukon tai moduulin liitAnnat ovat
vaurioituneet

Aseta moduuli uudelleen
Tarkista, ovatko nastat taipuneet tai rikkoutuneet
Vaihda moduulin aukkoon 1

Jos ongelma jatkuu, ota yhteytta Edwardsin
tekniseen tukeen

Virhe: Kaapeliportti 1 —
yhteysvirhe

Kaapelia ei ole asetettu oikein

Kaapelin tai portin liitannat ovat
vaurioituneet

Aseta kaapeli uudelleen
Tarkista, ovatko nastat taipuneet tai rikkoutuneet
Vaihda kaapeliporttiin 2

Jos ongelma jatkuu, ota yhteyttda Edwardsin
tekniseen tukeen
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11 Vianméaritys

Taulukko 11-3 Jarjestelmaviat/-halytykset (jatkuu)

Viesti

Mahdolliset syyt

Ehdotetut toimenpiteet

Virhe: Kaapeliportti 2 —
yhteysvirhe

Kaapelia ei ole asetettu oikein

Kaapelin tai portin liitdnnat ovat
vaurioituneet

Aseta kaapeli uudelleen
Tarkista, ovatko nastat taipuneet tai rikkoutuneet
Vaihda kaapeliporttiin 1

Jos ongelma jatkuu, ota yhteytta Edwardsin
tekniseen tukeen

Virhe: Monitori —
yhteensopimaton
ohjelmistoversio

Ohjelmistopaivitys epaonnistui tai
yhteensopimaton ohjelmistoversio havaittu

Ota yhteyttd Edwardsin tekniseen tukeen

Virhe: Moduulin aukko 1 —
yhteensopimaton
ohjelmistoversio

Ohjelmistopaivitys epaonnistui tai
yhteensopimaton ohjelmistoversio havaittu

Ota yhteyttéd Edwardsin tekniseen tukeen

Virhe: Moduulin aukko 2 —
yhteensopimaton
ohjelmistoversio

Ohjelmistopaivitys epaonnistui tai
yhteensopimaton ohjelmistoversio havaittu

Ota yhteyttd Edwardsin tekniseen tukeen

Virhe: Kaapeliportti 1 —
yhteensopimaton
ohjelmistoversio

Ohjelmistopaivitys epaonnistui tai
yhteensopimaton ohjelmistoversio havaittu

Ota yhteyttéd Edwardsin tekniseen tukeen

Virhe: Kaapeliportti 2 —
yhteensopimaton
ohjelmistoversio

Ohjelmistopaivitys epaonnistui tai
yhteensopimaton ohjelmistoversio havaittu

Ota yhteyttd Edwardsin tekniseen tukeen

Virhe: Toinen Swan-Ganz-
moduuli havaittu

Useita Swan-Ganz-moduuliliitantdja
havaittu

Irrota jokin Swan-Ganz-moduuleista

Virhe: Swan-Ganz-moduuli
irrotettu

HemoSphere Swan-Ganz -moduuli
irrotettu seurannan aikana

HemoSphere Swan-Ganz -moduulia
ei havaita

Aukon tai moduulin liitAnnat ovat
vaurioituneet

Varmista, ettd moduuli on asetettu oikein

Irrota moduuli ja aseta se uudelleen

Tarkista, ovatko moduulin nastat taipuneet tai rikkoutuneet
Vaihda toiseen moduulin aukkoon

Jos ongelma jatkuu, ota yhteyttd Edwardsin
tekniseen tukeen

Virhe: Toinen oksimetrikaapeli
havaittu

Useita oksimetrikaapeliliitantdja havaittu

Irrota jokin oksimetrikaapeleista

Virhe: Oksimetrikaapeli irti

Edistynyt HemoSphere-monitori ei
havaitse oksimetrikaapelin liitantaa

Oksimetrikaapelin litantanastat ovat
taipuneet tai puuttuvat

Varmista, ettd oksimetrikaapelin/-katetrin liitanta on pitava

Tarkista oksimetrikaapelin litdnta taipuneiden/puuttuvien
nastojen varalta

Virhe: Sisainen jarjestelmavika

Sisainen jarjestelmahairio

Katkaise jarjestelman virta ja kytke se uudelleen

Jos ongelma jatkuu, ota yhteytta Edwardsin
tekniseen tukeen

Virhe: Akku tyhjentynyt

Akku on tyhjentynyt ja jarjestelma sammuu
1 minuutin kuluttua, jos laitetta ei kytketa
virtalahteeseen

Kytke edistynyt HemoSphere-monitori toiseen
virtalahteeseen, jotta virta ei katkeaisi ja seurantaa
voitaisiin jatkaa

Virhe: Jarjestelman lampatila
liian korkea — sammutus I&hella

Monitorin sisélampétila on kriittisen
korkealla tasolla

Monitorin ilmanvaihtoaukot ovat
tukkeutuneet

Sijoita monitori uudelleen kauemmas ldAmmonlahteista

Varmista, ettd monitorin ilmanvaihtoaukot eivat ole
tukkeutuneet tai polyiset

Jos ongelma jatkuu, ota yhteyttd Edwardsin
tekniseen tukeen

Halytys: Jarjestelman lampdtila
liian korkea

Monitorin sisélampétila on lahelld kriittisen
korkeaa tasoa

Monitorin ilmanvaihtoaukot ovat
tukkeutuneet

Sijoita monitori uudelleen kauemmas lammonlahteista

Varmista, ettd monitorin ilmanvaihtoaukot eivat ole
tukkeutuneet tai polyiset

Jos ongelma jatkuu, ota yhteytta Edwardsin
tekniseen tukeen

Halytys: Jarjestelman
LED-merkkivalot eivat toimi

Visuaalisen vikailmaisimen laitteisto- tai
yhteysvirhe

Visuaalisen vikailmaisimen toimintahairié

Katkaise jarjestelman virta ja kytke se uudelleen

Jos ongelma jatkuu, ota yhteytta Edwardsin
tekniseen tukeen
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Taulukko 11-3 Jarjestelmaviat/-halytykset (jatkuu)

Viesti

Mahdolliset syyt

Ehdotetut toimenpiteet

Halytys: Jarjestelman halytin
ei toimi

Kaiuttimen laitteiston tai ohjelmiston
yhteysvirhe

Kaiuttimen emolevyn toimintahairid

Katkaise jarjestelman virta ja kytke se uudelleen

Jos ongelma jatkuu, ota yhteytta Edwardsin
tekniseen tukeen

Halytys: Akku vahissa

Akun varausta on jaljella alle 20 % tai akku
tyhjenee 8 minuutin kuluttua

Kytke edistynyt HemoSphere-monitori toiseen
virtaldhteeseen, jotta virta ei katkeaisi ja seurantaa
voitaisiin jatkaa

Halytys: Akku irrotettu

Aiemmin asennettua akkua ei havaita
Huono akkuliitanta

Varmista, ettd akku on asetettu oikein akkutilaan
Irrota akkuyksikkd ja aseta se uudelleen
Vaihda HemoSphere-akkuyksikko

Jos ongelma jatkuu, ota yhteyttda Edwardsin
tekniseen tukeen

Halytys: Langattoman
moduulin vika

Langattomassa moduulissa on siséinen
laitteistovika

Katkaise langaton yhteys ja ota se uudelleen kayttdon.

Halytys: HIS-yhteyden
haviaminen

HL7-yhteydessa on tapahtunut katkos
Ethernet-liitdnta on heikko
Wi-Fi-liitanta on heikko

Tarkista Ethernet-liitanta
Tarkista Wi-Fi-liitanta

Jos ongelma jatkuu, ota yhteyttda Edwardsin
tekniseen tukeen

11.3.2 Jarjestelman varoitukset

Taulukko 11-4 Edistyneen HemoSphere-monitorin varoitukset

Viesti

Mahdolliset syyt

Ehdotetut toimenpiteet

Akku on elvytettava

Kaasumittaria ei ole synkronoitu akun
todellisen varaustilan kanssa

Varmista keskeytymatdn mittaaminen tarkistamalla,
ettd edistynyt HemoSphere-monitori on liitetty
sahkdpistorasiaan
Elvyta akku (varmista, ettd mittaus ei ole kdynnissa):
+ Lataa akku tayteen liittdmalla monitori
sahkopistorasiaan
* Anna akun olla tdyteen ladattuna vahintaan
kaksi tuntia
+ Irrota monitori sédhkdpistorasiasta ja jatka
jarjestelman kayttdéa akun virralla
+ Edistynyt HemoSphere-monitori sammuu
automaattisesti, kun akku on taysin tyhja
» Anna akun olla taysin tyhjentyneena vahintaan
viisi tuntia
+ Lataa akku tayteen liittdmalla monitori
sahkodpistorasiaan
Jos saat edelleen akun elvytysviestin, vaihda akkuyksikko

Huolla akku

Sisainen akkuvika

Katkaise jarjestelman virta ja kytke se uudelleen
Jos ongelma ei ratkea, vaihda akkuyksikkd

Halytysten danenvoimakkuus
saattaa olla liian hiljainen

Halytysten danenvoimakkuus on saadetty
matalaksi

Saada halytysten danenvoimakkuus suuremmaksi kuin
matala, jotta halytyksia voidaan seurata asianmukaisesti
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11.3.3 Numeronappaimiston virheet

Taulukko 11-5 Numeronéappaimiston virheet

Viesti

Mahdolliset syyt

Ehdotetut toimenpiteet

Lukema alueen ulkopuolella
(xx-yy)

Syétetty arvo on sallittua aluetta suurempi
tai pienempi.

Naytetdan kayttajan syottdessa arvon, joka on alueen
ulkopuolella. Alue nakyy ilmoituksessa, ja xx:n ja yy:n
tilalla naytetédan alueen rajat.

Arvon on oltava < xx

Syotetty arvo on alueella, mutta se
on suurempi kuin asetuksen ylaarvo,
esim. asteikon yldasetus. xx on tahan
liittyva arvo.

Syo6ta pienempi arvo.

Arvon on oltava > xx

Syotetty arvo on alueella, mutta se

on pienempi kuin asetuksen ala-arvo,
esim. asteikon ala-asetus. xx on tdhan
liittyva arvo.

Syéta suurempi arvo.

Annettu vaara salasana

Annettu salasana on vaara.

Syota oikea salasana.

Anna kelvollinen kellonaika

Annettu kellonaika on virheellinen,
esim. 25:70.

Sy6ta oikea aika 12 tai 24 tunnin muodossa.

Anna kelvollinen paivamaara

Annettu paivamaara on virheellinen,
esim. 33.13.009.

Syéta kelvollinen paivamaara.

11.4 HemoSphere Swan-Ganz -moduulin virheviestit

11.4.1 CO-viat/-hilytykset

Taulukko 11-6 HemoSphere Swan-Ganz -moduulin CO-viat/-hdlytykset

Viesti

Mahdolliset syyt

Ehdotetut toimenpiteet

Virhe: CO — veren lampdtila
sallitun alueen ulkopuolella
(<31°Ctai>41°C)

Seurattava veren lampétila on < 31 °C tai

>41°C

Varmista katetrin oikea sijainti keuhkovaltimossa:

* varmista, etta kiilapaine saavutetaan pallon
tayttétilavuuden ollessa 1,25-1,50 ml

* varmista, etta katetrin sijainti on sisddnmenokohdan
seké potilaan pituuden ja painon mukainen

* varmista oikea sijainti tarvittaessa tekemalla
rintakehan réntgenkuvaus

Jatka CO-seurantaa, kun veren lampétila on sallitulla
alueella

Virhe: CO — sydamen
minuuttitilavuus < 1,0 I/min

Mitattu CO < 1,0 I/min

Nosta CO:ta sairaalan kaytantdjen mukaisesti
Jatka CO-seurantaa

Virhe: CO — katetrin muisti,
kayta bolustilaa

Huono katetrin lampéfilamenttiliitanta
Potilaan CCO-kaapelin toimintahairid
Katetrin CO-virhe

Potilaan CCO-kaapeli on liitetty kaapelin
testiportteihin

Varmista, ettd lampdfilamenttiliitanta on pitava.

Tarkista, onko katetrin / potilaan CCO-kaapelin
lampdofilamenttiliitanndissa taipuneita/puuttuvia nastoja

Testaa potilaan CCO-kaapeli
Vaihda potilaan CCO-kaapeli
Kayta Bolus CO -tilaa

Vaihda CO-mittauksen katetri

Virhe: CO — katetrin tarkistus,
kayta bolustilaa

Potilaan CCO-kaapelin toimintahairio
Katetrin CO-virhe

Liitetty katetri ei ole Edwardsin
CCO-katetri

Testaa potilaan CCO-kaapeli

Vaihda potilaan CCO-kaapeli

Kayta Bolus CO -tilaa

Varmista, etté katetri on Edwardsin CCO-katetri

Virhe: CO - tarkista katetrin
ja kaapelin liitannat

Katetrin Iampdéfilamentti- ja
termistoriliitantdja ei havaita

Potilaan CCO-kaapelin toimintahairio

Varmista potilaan CCO-kaapelin ja katetrin liitannat

Irrota termistori- ja lampdfilamenttiliitanta ja tarkista,
onko siind taipuneita/puuttuvia nastoja

Testaa potilaan CCO-kaapeli
Vaihda potilaan CCO-kaapeli
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Taulukko 11-6 HemoSphere Swan-Ganz -moduulin CO-viat/-halytykset (jatkuu)

Viesti

Mahdolliset syyt

Ehdotetut toimenpiteet

Virhe: CO — tarkista
lampdfilamenttiliitanta

Katetrin 1ampdfilamenttiliitdntaa ei havaita
Potilaan CCO-kaapelin toimintahairid

Liitetty katetri ei ole Edwardsin
CCO-katetri

Varmista, etta katetrin lampdfilamentti on liitetty kunnolla
potilaan CCO-kaapeliin

Irrota Iampdfilamenttiliitanta ja tarkista, onko siinad
taipuneita/puuttuvia nastoja

Testaa potilaan CCO-kaapeli

Vaihda potilaan CCO-kaapeli

Varmista, etté katetri on Edwardsin CCO-katetri
Kayta Bolus CO -tilaa

Virhe: CO — tarkista
lampdfilamentin sijainti

Virtaus lampdofilamentin ymparilla saattaa
olla heikentynyt

Lampdfilamentti saattaa olla suonen
seindmaa vasten

Katetri ei ole potilaassa

Huuhtele katetrin luumenit

Varmista katetrin oikea sijainti keuhkovaltimossa:

« varmista, etta kiilapaine saavutetaan pallon
tayttétilavuuden ollessa 1,25-1,50 ml

» varmista, etta katetrin sijainti on sisédnmenokohdan
seka potilaan pituuden ja painon mukainen

» varmista oikea sijainti tarvittaessa tekemalla
keuhkojen rontgenkuvaus

Jatka CO-seurantaa

Virhe: CO - tarkista
termistoriliitanta

Katetrin termistorilitantaa ei havaita
Seurattava veren lampétila on < 15 °C tai
>45°C

Potilaan CCO-kaapelin toimintahairié

Varmista, etta katetrin termistori on liitetty kunnolla
potilaan CCO-kaapeliin

Varmista, ettd veren lampétila on 1545 °C

Irrota termistoriliitdnta ja tarkista, onko siina taipuneita/
puuttuvia nastoja

Testaa potilaan CCO-kaapeli
Vaihda potilaan CCO-kaapeli

Virhe: CO - signaalisuoritin,
kayta bolustilaa

Tietojenkasittelyvirhe

Jatka CO-seurantaa

Palauta jarjestelmd sammuttamalla monitori
ja kdynnistamalla se uudelleen

Kayta Bolus CO -tilaa

Virhe: CO — lampdsignaali katoaa

Monitorin havaitsema lampdsignaali
on liian pieni kasittelyyn
Sekventiaalisen puristuslaitteen
interferenssi

Varmista katetrin oikea sijainti keuhkovaltimossa:

* varmista, etta kiilapaine saavutetaan pallon
tayttétilavuuden ollessa 1,25-1,50 ml

* varmista, ettd katetrin sijainti on sisddnmenokohdan
seka potilaan pituuden ja painon mukainen

* varmista oikea sijainti tarvittaessa tekemalla
rintakehan réntgenkuvaus

Kytke sekventiaalinen puristuslaite tilapaisesti pois paalta

sairaalan keuhkojen rontgenkuvaus

Jatka CO-seurantaa

Virhe: Swan-Ganz-moduuli

Elektrokauterisaatiointerferenssi
Sisainen jarjestelmahairid

Irrota potilaan CCO-kaapeli elektrokauterisaation ajaksi
Nollaa irrottamalla moduuli ja liittdmalla se uudelleen

Jos ongelma jatkuu, ota yhteyttd Edwardsin
tekniseen tukeen

Halytys: CO — signaali
mukautuu — jatkuu

Suuria muutoksia keuhkovaltimon veren
lampétilassa

Sekventiaalisen puristuslaitteen
interferenssi

Katetrin Iampdfilamenttia ei ole
sijoitettu oikein

Anna monitorille enemman aikaa CO:n mittaukseen

ja nayttoon

Varmista katetrin oikea sijainti keuhkovaltimossa:

* varmista, etta kiilapaine saavutetaan pallon
tayttétilavuuden ollessa 1,25-1,50 ml

* varmista, etta katetrin sijainti on sisédnmenokohdan
seka potilaan pituuden ja painon mukainen

* varmista oikea sijainti tarvittaessa tekemalla
keuhkojen rontgenkuvaus

Potilasmukavuuden lisadminen voi vahentaa

lampdtilavaihteluita

Kytke sekventiaalinen puristuslaite tilapaisesti pois paalta

sairaalan kaytantdjen mukaisesti
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Taulukko 11-6 HemoSphere Swan-Ganz -moduulin CO-viat/-halytykset (jatkuu)

Viesti

Mahdolliset syyt

Ehdotetut toimenpiteet

Halytys: CO — epavakaa veren
lampétila — jatkuu

Keuhkovaltimon veren lampdétilassa
havaittu suuria vaihteluita

Sekventiaalisen puristuslaitteen
interferenssi

Odota CO-mittauksen paivittymista

Potilasmukavuuden lisadminen voi vahentaa
lampétilavaihteluita

Kytke sekventiaalinen puristuslaite tilapaisesti pois paalta
sairaalan kaytantdjen mukaisesti

11.4.2 EDV- ja SV-viat/-halytykset

Taulukko 11-7 HemoSphere Swan-Ganz -moduulin EDV- ja SV-viat/-hidlytykset

Viesti

Mahdolliset syyt

Ehdotetut toimenpiteet

Halytys: EDV — sydamen
sykkeen signaali katoaa

Potilaan sykkeen ajallinen keskiarvo
sallitun alueen ulkopuolella (HR,,4 < 30 tai

> 200 lyontia/min)
Syketta ei havaita
EKG-liitantédkaapelin kytkentaa ei havaita

Odota, kunnes sykkeen keskiarvo on sallitulla alueella

Valitse asianmukainen johtokytkenté sykkeen liipaisujen
maksimoimiseksi

Varmista, ettd edistyneen HemoSphere-monitorin ja
vuodehoitomonitorin valinen kaapeliliitantad on pitava

Vaihda EKG-litantékaapeli

Halytys: EDV — sykkeen
kynnysarvo ylittyy

Potilaan sykkeen ajallinen keskiarvo
sallitun alueen ulkopuolella (HR,,4 < 30 tai

> 200 lyontia/min)

Odota, kunnes sykkeen keskiarvo on sallitulla alueella

Valitse asianmukainen johtokytkenta sykkeen liipaisujen
maksimoimiseksi

Varmista, etté edistyneen HemoSphere-monitorin ja
vuodehoitomonitorin valinen kaapelilitdnta on pitava

Vaihda EKG-liitantékaapeli

Halytys: EDV — signaali
mukautuu — jatkuu

Potilaan hengitysmalli on saattanut
muuttua

Sekventiaalisen puristuslaitteen
interferenssi

Katetrin Iampdofilamenttia ei ole
sijoitettu oikein

Anna monitorille enemman aikaa EDV:n mittaukseen

ja nayttoon

Kytke sekventiaalinen puristuslaite tilapaisesti pois paalta

sairaalan kaytantéjen mukaisesti

Varmista katetrin oikea sijainti keuhkovaltimossa:

* varmista, etta kiilapaine saavutetaan pallon
tayttétilavuuden ollessa 1,25-1,50 ml

* varmista, etta katetrin sijainti on sisddnmenokohdan
seka potilaan pituuden ja painon mukainen

* varmista oikea sijainti tarvittaessa tekemalla
keuhkojen rontgenkuvaus

Halytys: SV — sydamen sykkeen
signaali katoaa

Potilaan sykkeen ajallinen keskiarvo
sallitun alueen ulkopuolella (HR,,4 < 30 tai

> 200 lyontia/min)
Syketta ei havaita
EKG-liitantédkaapelin kytkentaa ei havaita

Odota, kunnes sykkeen keskiarvo on sallitulla alueella

Valitse asianmukainen johtokytkenté sykkeen liipaisujen
maksimoimiseksi

Varmista, ettd edistyneen HemoSphere-monitorin ja
vuodehoitomonitorin valinen kaapeliliitantad on pitava

Vaihda EKG-liitantékaapeli

126




Edistynyt HemoSphere-monitori

11.4.3 iCO-viat/-hilytykset
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Taulukko 11-8 HemoSphere Swan-Ganz -moduulin iCO-viat/-hdlytykset

Viesti

Mahdolliset syyt

Ehdotetut toimenpiteet

Virhe: iCO — tarkista
injektaattianturin liitanta

Injektaatin Iampétila-anturia ei havaita
Injektaatin Iampdtila-anturin toimintahairidé
Potilaan CCO-kaapelin toimintahairid

Varmista potilaan CCO-kaapelin ja injektaatin 1ampdtila-
anturin valinen liitanta

Vaihda injektaatin lampétila-anturi
Vaihda potilaan CCO-kaapeli

Virhe: iCO - tarkista
termistoriliitanta

Katetrin termistoriliitdntaa ei havaita
Seurattava veren lampétila on < 15 °C tai
>45°C

Potilaan CCO-kaapelin toimintahairid

Varmista, ettd katetrin termistori on liitetty kunnolla
potilaan CCO-kaapeliin

Varmista, etta veren lampétila on 1545 °C

Irrota termistoriliitanta ja tarkista, onko siina taipuneita/
puuttuvia nastoja

Vaihda potilaan CCO-kaapeli

Virhe: iCO — injektaatin tilavuus
ei ole oikea

Sisaisen anturin injektaatin tilavuuden
on oltava 5 ml tai 10 ml

Muuta injektaatin tilavuudeksi 5 ml tai 10 ml

Kayta vesihauteessa olevaa anturia, jos injektaatin
tilavuus on 3 ml

Virhe: iCO — injektaatin
lampétila sallitun alueen
ulkopuolella, tarkista anturi

Injektaatin lampdtila < 0 °C, > 30 °C tai >
veren lampdtila

Injektaatin lampétila-anturin toimintahairié
Potilaan CCO-kaapelin toimintahairid

Tarkista injektaattinesteen lampétila

Tarkista, ettei injektaattianturin litdnndissa ole taipuneita/
puuttuvia nastoja

Vaihda injektaatin lampétila-anturi
Vaihda potilaan CCO-kaapeli

Virhe: iCO — veren lampdétila
sallitun alueen ulkopuolella

Seurattava veren lampétila on < 31 °C tai
>41°C

Varmista katetrin oikea sijainti keuhkovaltimossa:

* varmista, etta kiilapaine saavutetaan pallon
tayttotilavuuden ollessa 1,25-1,50 ml

* varmista, ettd katetrin sijainti on sisddnmenokohdan
seka potilaan pituuden ja painon mukainen

* varmista oikea sijainti tarvittaessa tekemalla
keuhkojen réntgenkuvaus

Jatka bolusinjektioita, kun veren lampétila on sallitulla

alueella

Halytys: iCO — epavakaa
perustaso

Keuhkovaltimon veren lampétilassa
havaittu suuria vaihteluita

Anna veren lampétilan perustasolle enemman aikaa
tasaantua.

Kéaytd manuaalista tilaa

Halytys: iCO — kayraa ei havaita

Bolusinjektiota ei ole havaittu > 4 minuuttiin
(automaattinen tila) tai 30 sekuntiin
(manuaalinen tila)

Kaynnista Bolus CO -seuranta uudelleen ja jatka
injektioita

Halytys: iCO — laaja kayra

Termodiluutiokéayra palautuu hitaasti
perustasoon

Injektaattiportti sisdanviejaholkissa
Mahdollinen sydamen oikovirtaus

Varmista oikea injektiotekniikka

Varmista katetrin oikea sijainti keuhkovaltimossa:

* varmista, etta kiilapaine saavutetaan pallon
tayttotilavuuden ollessa 1,25-1,50 ml

» varmista, ettd katetrin sijainti on sisddnmenokohdan
seka potilaan pituuden ja painon mukainen

* varmista oikea sijainti tarvittaessa tekemalla
keuhkojen réntgenkuvaus

Varmista, etta injektaattiportti sijaitsee sisdanviejaholkin

ulkopuolella

Luo suuri lampdsignaali kayttdmalla jadhdytettya

injektaattia ja/tai 10 ml:n injektaattitilavuutta
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Taulukko 11-8 HemoSphere Swan-Ganz -moduulin iCO-viat/-halytykset (jatkuu)

Viesti

Mahdolliset syyt

Ehdotetut toimenpiteet

Halytys: iCO —
epasaanndllinen kayra

Termodiluutiokayrassa on useita huippuja

Varmista oikea injektiotekniikka

Varmista katetrin oikea sijainti keuhkovaltimossa:

« varmista, etta kiilapaine saavutetaan pallon
tayttétilavuuden ollessa 1,25-1,50 ml

» varmista, ettd katetrin sijainti on sisdédnmenokohdan
seka potilaan pituuden ja painon mukainen

» varmista oikea sijainti tarvittaessa tekemalla
rintakehan réntgenkuvaus

Luo suuri lampdsignaali kayttdmalla jadhdytettya

injektaattia ja/tai 10 ml:n injektaattitilavuutta

Halytys: iCO — l[ammin injektaatti

Injektaatin lampdtila 8 °C:n sisalla veren
lampétilasta

Injektaatin lampdtila-anturin toimintah&irio
Potilaan CCO-kaapelin toimintahairio

Kayta villeampaa injektaattinestetta
Vaihda injektaatin lampétila-anturi
Vaihda potilaan CCO-kaapeli

11.4.4 SVR-viat/-halytykset

Taulukko 11-9 HemoSphere Swan-Ganz -moduulin SVR-viat/-hidlytykset

Viesti

Mahdolliset syyt

Ehdotetut toimenpiteet

Halytys: SVR — alistettu
painesignaali katoaa

Edistyneen HemoSphere-monitorin
analogiatuloporttia ei ole maaritetty
hyvaksymaan MAP- ja CVP-signaalia

Analogiatulon liitdntakaapelin kytkentdja
ei havaita

Virheellinen tulosignaali
Ulkoisen monitorin toimintahairié

Varmista, etté edistyneen HemoSphere-monitorin
ja ulkoisen monitorin jannitealue ja matalat/korkeat
jannitearvot ovat oikeat

Varmista, etté seurantalaitteen ja vuodehoitomonitorin
valinen kaapelilitdnta on pitava

Tarkista, etta kehon pinta-ala-arvojen pituus-/painotiedot
on syotetty oikein ja mittayksikot ovat oikeat

Tarkista ulkoisen monitorin analogialahtdlaitteen signaali
Vaihda mahdollinen ulkoisen laitteen moduuli

Halytys: SVR — maarita
SVR-valvonnan analogiatulot

Edistyneen HemoSphere-monitorin
analogiatuloportteja ei ole maaritetty
hyvaksymaan MAP- ja CVP-signaaleja

Maarita analogiatulojen asetusnaytdssa analogiatuloportit
1 ja 2 ulkoisen monitorin MAP- ja CVP-signaalilahtda varten

11.4.5 Yleinen vianmaaritys

Taulukko 11-10 HemoSphere Swan-Ganz -moduulin yleinen vianmaaritys

Viesti

Mahdolliset syyt

Ehdotetut toimenpiteet

LiitA HemoSphere Swan-Ganz
-moduuli CO-seurantaa varten

Liitantdd HemoSphere Swan-Ganz -
moduuliin ei havaita

LiitA HemoSphere Swan-Ganz -moduuli monitorin
aukkoon 1 tai aukkoon 2

Irrota moduuli ja liitd se uudelleen

Kytke potilaan CO-valvonnan
CCO-kaapeli

HemoSphere Swan-Ganz -moduulin
ja potilaan CCO-kaapelin valista liitantaa
ei ole havaittu

Varmista, etté potilaan CCO-kaapeli on kytketty
HemoSphere Swan-Ganz -moduuliin

Irrota potilaan CCO-kaapeli ja tarkista taipuneiden/
puuttuvien nastojen varalta

Vaihda potilaan CCO-kaapeli

Kytke CO-valvonnan termistori

Potilaan CCO-kaapelin ja katetrin
termistorin valista liitantaa ei ole havaittu

Potilaan CCO-kaapelin toimintahairid

Varmista, etta katetrin termistori on liitetty kunnolla
potilaan CCO-kaapeliin

Irrota termistoriliitdnta ja tarkista taipuneiden/puuttuvien
nastojen varalta

Testaa potilaan CCO-kaapeli
Vaihda potilaan CCO-kaapeli
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Taulukko 11-10 HemoSphere Swan-Ganz -moduulin yleinen vianmaaritys (jatkuu)

Viesti

Mahdolliset syyt

Ehdotetut toimenpiteet

Kytke CO-valvonnan
lampdofilamentti

Potilaan CCO-kaapelin ja katetrin
ldmpdofilamentin valista litdntaa ei ole
havaittu

Potilaan CCO-kaapelissa on toimintahairic

Liitetty katetri ei ole Edwardsin
CCO-katetri

Varmista, etta katetrin lampdfilamentti on liitetty kunnolla
potilaan CCO-kaapeliin

Irrota Iampdfilamenttiliitanta ja tarkista taipuneiden/
puuttuvien nastojen varalta

Testaa potilaan CCO-kaapeli
Vaihda potilaan CCO-kaapeli
Varmista, etta katetri on Edwardsin CCO-katetri

Kytke iCO-valvonnan
injektaattianturi

Potilaan CCO-kaapelin ja injektaatin
lampétila-anturin valista litantaa ei havaita

Injektaatin Iampdtila-anturissa
on toimintahairié

Potilaan CCO-kaapelissa on toimintahairic

Varmista potilaan CCO-kaapelin ja injektaatin lampétila-
anturin valinen liitanta

Vaihda injektaatin Iampétila-anturi
Vaihda potilaan CCO-kaapeli

Kytke SVR-valvonnan
analogiatulot

Analogiatulon litdntdkaapelin kytkentoja
ei havaita

Varmista, ettd valvonta-alustan ja vuodehoitomonitorin
vélinen kaapelilitdnta on pitava
Tarkista ulkoisen monitorin analogialahtdlaitteen signaali

Maarita SVR-valvonnan
analogiatulot

Edistyneen HemoSphere-monitorin
analogiatuloportteja ei ole maaritetty
hyvaksymaan MAP- ja CVP-signaaleja

Maarita analogiatulojen asetusnaytdssa analogiatuloportit
1 ja 2 ulkoisen monitorin MAP- ja CVP-signaalilahtéa varten

Kytke EDV- tai SV-valvonnan
EKG-tulo

EKG-liitantékaapelin kytkentaa ei havaita

Varmista, ettd edistyneen HemoSphere-monitorin ja
vuodehoitomonitorin valinen kaapelilitdnta on pitava

Vaihda EKG-litdntakaapeli

Cl>CO Vaara potilaan kehon pinta-ala Tarkista mittayksikot seka potilaan pituus- ja painoarvot.
BSA <1
CO #iCO Virheellisesti maaritetyt bolustiedot Varmista, etta laskentavakio, injektaatin tilavuus
Viallinen termistori tai injektaattianturi Ja katetrin koko on valittu oikein
Bolus CO -mittauksiin vaikuttava Luo suuri lampésignaali kayttamalla jaahdytettya
epavakaa lampétilan perustaso injektaattia ja/tai 10 ml:n injektaattitilavuutta
Varmista oikea injektiotekniikka
Vaihda injektaatin lampétila-anturi
SVR > SVRI Vaara potilaan kehon pinta-ala Tarkista mittayksikot seka potilaan pituus- ja painoarvot

BSA<1

Edistynyt HemoSphere-monitori
HRavg # ulkoinen monitori HR

Ulkoista monitoria ei ole maaritetty
optimaalisesti EKG-signaalilaht6a varten

Ulkoisen monitorin toimintahairié
EKG-liitantakaapelin toimintahairio
Potilaan kohonnut syke

Edistynyt HemoSphere-monitori kayttaa
enintddn 3 minuutin syketietoja HRavg-
arvon laskemiseen

Lopeta CO-seuranta ja varmista, etta sykearvo on sama
edistyneessa HemoSphere-monitorissa ja ulkoisessa
monitorissa

Valitse asianmukainen johtokytkenta sykkeen liipaisujen
maksimoimiseksi ja eteisen jannitepiikin tunnistuksen
minimoimiseksi

Varmista ulkoisen seurantalaitteen signaalilahto

Odota, etta potilaan syke tasaantuu

Vaihda EKG-litantakaapeli

Edistyneen HemoSphere-
monitorin MAP- ja CVP-naytto #
ulkoinen monitori

Edistynyt HemoSphere-seurantalaite
maaritetty virheellisesti

Virheellinen tulosignaali
Ulkoisen monitorin toimintahairio

Varmista, ettd seurantalaitteen ja ulkoisen monitorin
jannitealue ja matalat/korkeat jannitearvot ovat oikeat

Tarkista, ettd analogiatuloportin jannitearvojen
mittayksikot ovat oikeat (mmHg tai kPa)

Tarkista, etta kehon pinta-ala-arvojen pituus-/painotiedot
on syotetty oikein ja mittayksikot ovat oikeat

Tarkista ulkoisen monitorin analogialahtdlaitteen signaali
Vaihda analogiatulon litdntékaapeli
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11.5 Oksimetrin virheviestit

11.5.1 Oksimetriviat/-halytykset

11 Vianméaritys

Taulukko 11-11 Oksimetriviat/-halytykset

Viesti

Mahdolliset syyt

Ehdotetut toimenpiteet

Virhe: Oksimetri — valoalue

Huono oksimetrikaapeli/-katetriliitanta

Oksimetrikaapelin/-katetrin liitinlinssin
edessa on roskia tai kalvo

Oksimetrikaapelin toimintahairio
Katetri mutkalla tai vaurioitunut

Varmista, ettd oksimetrikaapelin/-katetrin liitdnta on pitava

Puhdista oksimetrikaapelin/-katetrin liittimet 70-prosenttisella
isopropanolilla ja pumpulipuikolla, anna kuivua ja kalibroi
uudelleen

Vaihda oksimetrikaapeli ja kalibroi uudelleen
Jos epailet vauriota, vaihda katetri ja kalibroi uudelleen

Virhe: Oksimetri — puna-/
infrapunalahetys

Oksimetrikaapelin/-katetrin liitinlinssin
edessa on roskia tai kalvo

Oksimetrikaapelin toimintahairi

Puhdista oksimetrikaapelin/-katetrin liittimet 70-prosenttisella
isopropanolilla ja pumpulipuikolla, anna kuivua ja kalibroi
uudelleen

Palauta jarjestelmd sammuttamalla monitori
ja kdynnistamalla se uudelleen

Vaihda oksimetrikaapeli ja kalibroi uudelleen

Virhe: Oksimetri — lukema
alueen ulkopuolella

Vaarin annetut ScvO,/SvO,-, Hb- tai
Hkr-arvot

Vaarat Hb-mittayksikot
Laskettu ScvO,/SvO,-arvo on 0-99 %:n
alueen ulkopuolella

Varmista, ettd ScvO,/SvO,-, Hb- ja Hkr-arvot
on annettu oikein

Tarkista, ettd Hb-mittayksikkd on oikea
Hanki paivitetyt ScvO,/SvOo-laboratorioarvot ja kalibroi

Virhe: Oksimetri — epavakaa
tulosignaali

Huono oksimetrikaapeli/-katetriliitanta

Oksimetrikaapelin/-katetrin liitinlinssin
edessa on roskia tai kalvo

Oksimetrikaapelin toimintahairio
Katetri mutkalla tai vaurioitunut

Varmista, ettd oksimetrikaapelin/-katetrin liitdnta on pitava

Puhdista oksimetrikaapelin/-katetrin liittimet 70-prosenttisella
isopropanolilla ja pumpulipuikolla, anna kuivua ja kalibroi
uudelleen

Vaihda oksimetrikaapeli ja kalibroi uudelleen
Jos epailet vauriota, vaihda katetri ja kalibroi uudelleen

Virhe: Oksimetri — signaalin
kasittelyn toimintahairio

Oksimetrikaapelin toimintahairio

Palauta jarjestelma sammuttamalla monitori
ja kaynnistamalla se uudelleen

Vaihda oksimetrikaapeli ja kalibroi uudelleen

Jos ongelma jatkuu, ota yhteyttd Edwardsin
tekniseen tukeen

Virhe: Oksimetrikaapelin muisti

Oksimetrikaapelin muistin toimintahairio

Irrota oksimetrikaapeli ja kytke se uudelleen
Vaihda oksimetrikaapeli ja kalibroi uudelleen

Virhe: Oksimetrikaapelin
lampétila

Oksimetrikaapelin toimintahairio

Palauta jarjestelma sammuttamalla monitori
ja kdynnistamalla se uudelleen
Vaihda oksimetrikaapeli ja kalibroi uudelleen

Jos kaapeli on kaaritty kankaaseen tai se on eristdvan
pinnan (kuten tyynyn) paalla, aseta se tasaiselle pinnalle,
jotta 1amp6 paasee haihtumaan

Jos kaapelin runko tuntuu Iampimalta, anna sen jadhtya
ennen kayton jatkamista

Jos ongelma jatkuu, ota yhteyttd Edwardsin tekniseen
tukeen

Virhe: Oksimetrikaapelin
toimintahairio

Sisdinen jarjestelmahairio

Palauta jarjestelma sammuttamalla monitori
ja kdynnistamalla se uudelleen

Jos ongelma jatkuu, ota yhteyttd Edwardsin
tekniseen tukeen
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11 Vianméaritys

Taulukko 11-11 Oksimetriviat/-halytykset (jatkuu)

Viesti

Mahdolliset syyt

Ehdotetut toimenpiteet

Halytys: Oksimetri — signaalin
laatuindeksi = 4

Heikko veren virtaus katetrin karjessa tai
katetrin karki vasten suonen seindmaa

Huomattava muutos Hb-/Hkr-arvoissa
Katetrin karki tukossa
Katetri mutkalla tai vaurioitunut

Jos kaapeli on kaaritty kankaaseen tai se on eristavan
pinnan (kuten tyynyn) paalla, aseta se tasaiselle pinnalle,
jotta lampo paasee haihtumaan

Jos kaapelin runko tuntuu Iampimalta, anna sen jaahtya

ennen kayton jatkamista

Varmista katetrin oikea sijainti (SvO,:n kohdalla varmista

katetrin oikea sijainti keuhkovaltimossa):

* Varmista, etta kiilapaine saavutetaan pallon
tayttotilavuuden ollessa 1,25-1,50 ml (vain SvO,)

* Varmista, etta katetrin sijainti on sisdédnmenokohdan
seka potilaan pituuden ja painon mukainen

* Varmista oikea sijainti tarvittaessa tekemalla
keuhkojen réntgenkuvaus

Aspiroi ja huuhtele sen jalkeen distaalinen luumen

sairaalan kaytantéjen mukaan

Paivita Hb-/Hkr-arvot paivitystoiminnolla

Tarkista, ettei katetri ole mutkalla, ja kalibroi uudelleen

Jos epailet vauriota, vaihda katetri ja kalibroi uudelleen

11.5.2 Oksimetrivaroitukset

Taulukko 11-12 Oksimetrivaroitukset

Viesti

Mahdolliset syyt

Ehdotetut toimenpiteet

In vitro -kalibrointivirhe

Oksimetrikaapelin ja -katetrin huono
ScvO,/SvO,-litanta

Kalibrointikuppi marka

Katetri mutkalla tai vaurioitunut
Oksimetrikaapelin toimintahairié

Katetrin karki ei ole katetrin
kalibrointikupissa

Varmista, ettad oksimetrikaapelin/-katetrin liitdnta on pitava

Suorista kaikki nakyvat mutkat; vaihda katetri, jos epailet
vauriota

Vaihda oksimetrikaapeli ja kalibroi uudelleen
Varmista, etta katetrin karki on tiiviisti kalibrointikupissa
Suorita in vivo -kalibrointi

Varoitus: Epavakaa signaali

Muuttuva ScvO,/SvO,-arvo, Hb-/Hkr-arvo
tai epatavallisia hemodynaamisia arvoja

Stabiloi potilas sairaalan kaytantéjen mukaan ja suorita
in vivo -kalibrointi

Varoitus: Seinamassa havaittu
artefakti tai katetrin juuttuminen

Heikko veren virtaus katetrin karjessa
Katetrin karki tukossa

Katetrin karki juuttunut suoneen tai vasten
suonen seinamaa

Aspiroi ja huuhtele sen jalkeen distaalinen luumen

sairaalan kaytantdjen mukaan

Varmista katetrin oikea sijainti (SvO,:n kohdalla varmista

katetrin oikea sijainti keuhkovaltimossa):

* varmista, etta kiilapaine saavutetaan pallon
tayttotilavuuden ollessa 1,25-1,50 ml (vain SvO,)

* varmista, etta katetrin sijainti on sisédnmenokohdan
seka potilaan pituuden ja painon mukainen

* varmista oikea sijainti tarvittaessa tekemalla
rintakehan réntgenkuvaus

Suorita in vivo -kalibrointi
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11.5.3 Oksimetrin yleinen vianmaaritys

11 Vianméaritys

Taulukko 11-13 Oksimetrin yleinen vianmaaritys

Viesti

Mahdolliset syyt

Ehdotetut toimenpiteet

Oksimetrikaapelia ei ole
kalibroitu — valitse kalibroitava
oksimetri

Oksimetrikaapelia ei ole kalibroitu
(in vivo tai in vitro)

Oksimetriatietojen palautustoimintoa
ei ole tehty

Oksimetrikaapelin toimintahairi

Suorita in-vitro-kalibrointi.
Suorita in-vivo-kalibrointi.
Palauta kalibrointiarvot.

Oksimetrikaapelin potilastiedot
ovat yli 24 tuntia vanhoja —
Kalibroi uudelleen

Viimeinen oksimetrikaapelin kalibrointi
> 24 tuntia sitten

Laitoksen Edwardsin monitorien
paivamaara ja kellonaika poikkeavat
toisistaan

Suorita in vivo -kalibrointi

Synkronoi laitoksen kaikkien Edwardsin monitorien
paivamaara ja kellonaika

Kytke oksimetrivalvonnan
oksimetrikaapeli

Edistynyt HemoSphere-monitori ei
havaitse oksimetrikaapelin liitantaa
Oksimetrikaapelin liitdntanastat ovat
taipuneet tai puuttuvat

Varmista oksimetrikaapelilitdnnan pitavyys

Tarkista oksimetrikaapelin liitanta taipuneiden/puuttuvien
nastojen varalta
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Tekniset tiedot
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A.1 Olennaisen suorituskyvyn ominaisuudet

Normaaleissa ja yhden vian tapauksissa olennainen suorituskyky (lueteltu seuraavassa, taulukko A-1)
annetaan tai kdyttdja tunnistaa helposti, ettd suorituskykyi ei pystytd antamaan (esim. parametriarvoja
el niytetd, tekninen halytys, viidristyneet aaltomuodot tai parametriarvon pdivittymisen viive, monitorin
kokonaisvika).

Taulukko A-1 osoittaa minimisuorituskyvyn, kun kdyttdympdriston sihkdmagneettiset ilmiét ovat jatkuvia,
kuten radiotaajuussiteily ja johtuva radiotaajuus, standardin IEC 60601-1-2 mukaisesti.

Taulukko A-1 Edistyneen HemoSphere-monitorin olennainen suorituskyky —
jatkuvat sahkomagneettiset ilmiot

Moduuli tai Parametri Olennainen suorituskyky
kaapeli
Yleista: kaikki seurantatilat ja parametrit Nykyinen seurantatila ei keskeydy. Ei odottamattomia

uudelleenkaynnistyksia tai toiminnan pysayttamista.
Ei sellaisten tapahtumien spontaania kaynnistysta,
joiden aloittaminen edellyttaa kayttajan toimintaa.

Defibrillaatiosuojaus on potilasliitannoissa. Jarjestelma palaa
toimintatilaan 15 sekunnin kuluttua defibrillaatiojannitteelle
altistumisesta.
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Edistynyt HemoSphere-monitori

A Tekniset tiedot

Taulukko A-1 Edistyneen HemoSphere-monitorin olennainen suorituskyky —
jatkuvat sahkomagneettiset ilmiot (jatkuu)

oksimetrikaapeli

(sekoittunut laskimoveri
SvO, tai keskuslaskimo

ScvO,)

Moduuli tai Parametri Olennainen suorituskyky
kaapeli
HemoSphere Jatkuva sydamen Seuraa filamentin pintaldampdétilaa ja aikaa lampdtilassa.
Swan-Ganz minuuttitilavuus (CO) ja Jos ajan ja lampétilan kynnysarvo ylittyy (yli 45 °C), seuranta
-moduuli siihen liittyvat parametrit, keskeytyy ja halytys kdynnistyy.
seka indeksoidut etta
indeksoimattomat Veren lampétilan mittaustulos on méaaritetylla alueella
(SV, SVR, RVEF, EDV) (+ 0,3 °C). Halytys, jos veren lampétila on sallitun alueen
ulkopuolella.
Halytys, jos CO ja siihen liittyvat parametrit ovat sallitun
alueen ulkopuolella.
ajoittainen sydamen Veren lampétilan mittaustulos on maaritetylla alueella
minuuttitilavuus (iCO) ja (x0,3 °C).
sithen liittyvat parametrit, Halytys, jos veren lampétila on sallitun alueen ulkopuolella.
seka indeksoidut etta
indeksoimattomat
(SV, SVR)
HemoSphere- happikyllasteisyys Happikyllasteisyyden mittaustulos on maaritetylla alueella

(happikyllasteisyys + 2 %).

Halytys, jos happikyllasteisyys on sallitun alueen ulkopuolella.

Taulukko A-2 osoittaa minimisuorituskyvyn, kun sihkémagneettiset ilmiét ovat ohimenevid, kuten nopeat
transientit ja ylijinniteaallot, standardin IEC 60601-1-2 mukaisesti.

Taulukko A-2 Edistyneen HemoSphere-monitorin olennainen suorituskyky —
ohimenevat sahkémagneettiset ilmiét

Parametri

Olennainen suorituskyky

Kaikki

Jarjestelma palaa toimintatilaan 10 sekunnin kuluttua
ohimenevasta sdhkémagneettisesta ilmidsta. Jos jatkuva
sydamen minuuttitilavuus (CO) oli aktiivinen tapahtuman
aikana, jarjestelma aloittaa seurannan automaattisesti
uudelleen. Jarjestelmassa ei iimene tallennettujen tietojen
menetystd ohimenevan sdhkémagneettisen ilmion jalkeen.

A.2 Edistyneen HemoSphere-monitorin tekniset tiedot

Taulukko A-3 Edistyneen HemoSphere-monitorin fyysiset ja mekaaniset tiedot

edistynyt HemoSphere-monitori
Paino 4,5 kg (10 Ibs)
Mitat Korkeus 297 mm (11,7 in)
Leveys 315 mm (12,4 in)
Syvyys 141 mm (5,56 in)
Peittoalue Leveys 269 mm (10,6 in)
Syvyys 122 mm (4,8 in)
Naytto Aktiivinen 307 mm (12,1 in)
alue
Resoluutio 1024 x 768 LCD
Kayttojarjestelma Windows 7 embedded
Kaiuttimien maara 1
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A Tekniset tiedot

Taulukko A-4 Edistyneen HemoSphere-monitorin ymparistotiedot

Ympiristotieto Arvo
L Toiminnassa 10-32,5°C
Lampdtila —
Ei toiminnassa* -18-45 °C
Suhteellinen Toiminnassa 20-90 %, ei-kondensoituva
kosteus Ei toiminnassa 90 %, ei-kondensoituva 45 °C:ssa
Toiminnassa 0-3 048 m (0—10 000 jalkaa)
Korkeus — -
Ei toiminnassa 0—6 096 m (0—20 000 jalkaa)

*HUOMAUTUS  Akun kapasiteetti alkaa heiketd, jos se altistuu pitkdaikaisesti yli 35 °C:n limpétilalle.

Taulukko A-5 Edistyneen HemoSphere-monitorin tekniset tiedot

Tulo/lahto

Kosketusnayttd

Projektiivinen kapasitiivinen kosketusnayttod

RS-232-sarjaportti (1)

Edwardsin patentoitu protokolla; maksimitiedonsiirtonopeus =
57,6 kilobaudia

USB-portit (2)

Yksi USB 2.0 (takana) ja yksi USB 3.0 (sivulla)

RJ-45-Ethernet-portti Yksi
HDMI-portti Yksi
Analogiatulot (2) Tulojannitealue: 0-10 V; valittava tdysimaarainen: 0-1V, 0-5V,

0-10 V; > 100 kR tuloimpedanssi; 1/8 in stereoliitanta;
Kaistanleveys: 0-5,2 Hz; Resoluutio: 12 bittia +1 LSB
taysimaaraisesta

DPT-paineldhts (1)

DPT-painelahtd

EKG-monitorin tulo

EKG-synkronointilinjan muuttaminen EKG-signaalista: 1 V/mV;
Tulojannitealue + 10 V taysimaarainen; Resoluutio = £ 1 lyénti/min;
Tarkkuus = + 10 % tai 5 lyéntid/min tulosta, sen mukaan, kumpi on
suurempi; Alue = 30-200 lyontid/min; 1/4 in stereoliitanta, karjen
positiivinen napaisuus; analoginen kaapeli.
Tahdistimen pulssin hylkdamiskyky. Laite hylkaa kaikki
tahdistimen pulssit, joiden amplitudi on +2 mV—-+5 mV (olettaen,
ettd EKG:n synkronointilinjan muutos on 1 V/mV) ja pulssin kesto
0,1-5,0 ms, seka normaali etta tehoton tahdistus. Laite hylkaa
tahdistimen pulssit, jotka ylittavat pulssin amplitudin <7 %:lla
(menetelma A, EN 60601-2-27:2014, alakohta 201.12.1.101.13)
ja joiden ylityksen aikavakio on 4—100 ms.
T-aallon maksimihylkdamiskyky. T-aallon maksimiamplitudi,
jonka laite voi hylata: 1,0 mV (olettaen, ettd EKG:n
synkronointilinjan muutos on 1 V/mV).
Epédsaannollinen rytmi. Kuva 201.101, EN 60601-2-27:2014.
* Kompleksi A1: kammiobigeminia, jarjestelma nayttaa
80 lyontia/min
* Kompleksi A2: hidas vaihteleva kammiobigeminia,
jarjestelméa nayttaa 60 lyontid/min
* Kompleksi A3: nopea vaihteleva kammiobigeminia:
jarjestelméa nayttaa 60 lyontiad/min
* Kompleksi A4: kaksisuuntaiset systolet: jarjestelma nayttaa
104 lyontia/min
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Taulukko A-5 Edistyneen HemoSphere-monitorin tekniset tiedot (jatkuu)

Tulo/ldhto (jatkuu)

HRavg-nayttd CO-seuranta pois. Keskiarvoistamisaika: 57 sekuntia;
Paivitysnopeus: joka lydnnilld; Vasteaika: 40 sekuntia, kun lisays
on 80-120 lyontia/min, 29 sekuntia, kun vahennys on

80—40 lyoéntia/min.

CO-seuranta paalla. Keskiarvoistamisaika: CO-mittausten valinen
aika (3—21 minuuttia); Paivitysnopeus: noin 1 minuutti; Vasteaika:
175 sekuntia, kun lisdys on 80-120 lydntia/min, 176 sekuntia, kun
vahennys on 80—40 lyéntia/min.

Sahko

Nimellinen syéttéjannite 100-240 Vac; 50/60 Hz

Nimellinen tulo 1,5-2,0 ampeeria

Sulakkeet T 2,5 AH, 250 V; suuri katkaisukyky; keraaminen

Halytys

Aanenpainetaso 45-85 dB(A)

Langaton

Tyyppi Yhteys Wi-Fi-verkkoihin, jotka ovat 802.11b/g/n-standardin

mukaisia, minimi

A.3 HemoSphere-akkuyksikon tiedot

Taulukko A-6 HemoSphere-akkuyksikon fyysiset tiedot

HemoSphere-akkuyksikko

Paino 0,4 kg (0,9 Ibs)

Mitat Korkeus 35 mm (1,38 in)
Leveys 80 mm (3,15 in)
Syvyys 126 mm (5,0 in)

Taulukko A-7 HemoSphere-akkuyksikon ympaéristotiedot

Ymparistotieto Arvo
Toiminnassa 10-37 °C
Lampdtila Suositeltu sailytys 21°C
Pitkaaikainen sailytys, enintaan 35°C
Suhteellinen Toiminnassa 5-95 %, ei-kondensoituva 40 °C:ssa
kosteus

Taulukko A-8 HemoSphere-akkuyksikon tekniset tiedot

Erittely Arvo

Laht6jannite (nimellinen) 12,8V

Maksimipurkausvirta 5A

Kennot 4 x LiFePQy (litium, rauta, fosfaatti)
Kapasiteetti 3 150 mAh
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A Tekniset tiedot

A.4 HemoSphere Swan-Ganz -moduulin tiedot

Taulukko A-9 HemoSphere Swan-Ganz -moduulin fyysiset tiedot

HemoSphere Swan-Ganz -moduuli

Paino 0,45 kg (1,0 Ibs)
Mitat Korkeus 3,45 cm (1,36 in)
Leveys 8,96 cm (3,53 in)
Syvyys 13,6 cm (5,36 in)
Taulukko A-10 HemoSphere Swan-Ganz -moduulin parametrimittausten tiedot
Parametri Erittely
Jatkuva sydamen Alue 1-20 I/min

minuuttitilavuus (CO)

Toistettavuus’

+6 % tai 0,1 I/min, suuremman mukaan

Keskimaarainen reaktioaika?

< 10 minuuttia (CCO-katetrit)
< 14 minuuttia (CCO-mittakatetrit)

Ajoittainen sydamen
minuuttitilavuus (bolus) (iCO)

Alue

1-20 I/min

Toistettavuus’

+3 % tai 0,1 I/min, suuremman mukaan

Veren lampétila (BT) Alue 1545 °C
(59-113 °F)
Tarkkuus +0,3 °C
Injektaatin 1ampdtila (IT) Alue 0-30 °C
(32-86 °F)
Tarkkuus 1 °C

Sykkeen keskiarvo EDV/
RVEF-maaritykseen (HRavg)

Hyvaksyttava tuloalue

30-200 lyontiéd/min

Jatkuva oikean kammion
ejektiofraktio (RVEF)

Alue

10-60 %

Toistettavuus’

6 % tai 3 efu, suuremman mukaan

1 Variaatiokerroin, mitataan elektronisesti luodusta aineistosta
210-90 %:n muutos, kun veren [Ampétila on vakaa
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A.5 HemoSphere-oksimetrikaapelin tiedot

Taulukko A-11 HemoSphere-oksimetrikaapelin tiedot

HemoSphere-oksimetrikaapeli

Paino

0,45 kg (1,0 Ibs)

Mitat

Pituus [ 29m(96f)

Taulukko A-12 HemoSphere-oksimetrikaapelin parametrimittausten tiedot

A Tekniset tiedot

Parametri Erittely

ScvO,/SvO,-oksimetria Alue 0-99 %

(happikyllasteisyys) Tarkkuus' +2 % arvoilla 30-99 %
Paivitysnopeus 2 sekuntia

1 Tarkkuus testattu laboratorio-olosuhteissa.
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Lisavarusteet

Sisallysluettelo
Lisavarusteluettelo . . ..ot e e 139
Lisdvarustelden KUvaus. . . ..ottt e e e e e e 140
B.1 Lisavarusteluettelo
VAROITUS Kiyti vain Edwardsin toimittamia ja hyviksymii edistyneen HemoSphere-
monitorin lisdvarusteita, kaapeleita ja osia. Hyviksymattomien lisdvarusteiden,
kaapeleiden ja osien kiyttdminen voi vaikuttaa potilasturvallisuuteen ja
mittaustarkkuuteen.
Taulukko B-1 Edistyneen HemoSphere- Taulukko B-1 Edistyneen HemoSphere-
monitorin osat monitorin osat (jatkuu)
Kuvaus Mallinumero Kuvaus ‘ Mallinumero
Edistynyt HemoSphere-monitori Seuranta HemoSphere Swan-Ganz -moduulilla
Edistynyt HemoSphere-monitori HEM1 HemoSphere Swan-Ganz -moduuli HEMSGM10
HemoSphere-akkuyksikkd HEMBAT10 Potilaan CCO-kaapeli 70CC2
HemoSphere-laajennusmoduuli HEMEXPM10 Edwards Swan-Ganz -katetrit *
HemoSphere L-Tech HEMLTECHM10 Sisainen lampétila-anturi (suljettu 93522
-laajennusmoduuli injektaatin jakelujarjestelma CO-SET+)
Edistyneen HemoSphere-monitorin HEMRLSTD1000 Vesihaudelampdtila-anturi 9850A
vaunu HemoSphere-oksimetriaseuranta
Edistynytﬂ!—l.emoSp.r.lere- HEMKITBASE2 HemoSphere-oksimetrikaapeli HEMOXSC100
seurantajarjestelma
(peruskokoonpano) HemoSphere-oksimetrikaapelin HEMOXCR1000
Edistynyt HemoSphere-monitori ja HEMKITSG2 pidike
HemoSphere Swan-Ganz -moduuli Edwards-oksimetrikatetri )
Edistynyt HemoSphere-monitori HEMKITOX?2 Edistyneen HemoSphere-monitorin kaapelit
ja HemoSphere-oksimetrikaapeli Alistettu painekaapeli *
Edistynyt HemoSphere- HEMKITSGOX2 EKG-monitorin apukaapelit **

monitorointiymparisto
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Edistynyt HemoSphere-monitori

Taulukko B-1 Edistyneen HemoSphere-
monitorin osat (jatkuu)

Mallinumero

Kuvaus

HemoSphere-lisdvarusteet

Edistyneen HemoSphere-monitorin
kayttdohje

Edistyneen HemoSphere-monitorin
huolto-opas

Edistyneen HemoSphere-monitorin HEMQG1000
pikaopas

siséltaa edistyneen HemoSphere-
monitorin kdyttbohjeen

*  Kysy malli- ja tilaustietoja Edwardsin edustajalta.

** Edwards Lifesciencesin apukaapelit ovat
vuodehoitomonitorikohtaisia. Niitd on saatavilla
eri vuodehoitomonitorivalmistajien tuotteisiin,
kuten Philips (Agilent), GE (Marquette) ja Spacelabs
(OSI Systems). Kysy malli- ja tilaustietoja Edwardsin
edustajalta.

*** Kysy uusinta versiota Edwardsin edustajalta.

B.2 Lisavarusteiden kuvaus

B.2.1 Rullateline

B Lisdvarusteet

Edistyneen HemoSphere-monitorin rullateline on tarkoitettu kiytettaviksi edistyneen HemoSphere-
monitorin kanssa. Noudata mukana olevia rullatelineen kokoonpano-ohjeita ja varoituksia. Aseta koottu
rullateline lattialle. Varmista, ettd kaikki py6rit koskettavat lattiaa. Kiinnitd monitori tukevasti rullatelineen

alustaan ohjeiden mukaisella tavalla.
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Laskettavien potilasparametrien

yhtalot

Tissi luvussa esitellddn yhtilot, joiden avulla edistyneen HemoSphere-monitorin nayttimit jatkuvat ja ajoittaiset
potilasparametrit lasketaan.

HUOMAUTUS  Potilasparametreja lasketaan useammalla desimaalilla kuin mitd ndyt6lld nakyy.
Esimerkiksi ruudulla nikyvi CO-arvo 2,4 voi todellisuudessa olla 2,4492. Jos siis
monitorin niytdssd olevien lukemien tarkkuus yritetddn varmentaa seuraavien
yhtiliden avulla, saadut tulokset saattavat erota hieman monitorin laskemista
tiedoista.

Kaikissa laskelmissa, joihin kuuluu SvO,, korvataan ScvO, kiyttdjdn valitessa
ScvOgin.

Alaindeksi SI = kansainvilinen mittayksikkéjirjestelma

Taulukko C-1 Sydan- ja happeutumisprofiiliyhtalot

Parametri Kuvaus ja kaava Yksikot
Kehon Kehon pinta-ala (DuBois’'n kaava)
pinta-ala Kehon pinta-ala = 71,84 x (WT%42%) x (HT%72%) / 10 000 m?
jossa:
WT — potilaan paino, kg
HT — potilaan pituus, cm
Ca0, Valtimoveren happipitoisuus

Ca0, = (0,0138 x Hb x SpO5) + (0,0031 x PaO,) (ml/dl) ml/di
Ca0, =[0,0138 x (Hbg; x 1,611) x SpO,] + [0,0031 x (PaO,g, x7,5)] (ml/dl)
jossa:

Hb — kokonaishemoglobiini, g/dl
Hbg, — kokonaishemoglobiini, mmol/l

SpO, — valtimoveren O,-saturaatio, %
PaO, — valtimoveren hapen osapaine, mmHg
PaO,g, — valtimoveren hapen osapaine, kPa

[ 2]
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Edistynyt HemoSphere-monitori

Taulukko C-1 Sydan- ja happeutumisprofiiliyhtélot (jatkuu)

C Laskettavien potilasparametrien yhtlot

Parametri

Kuvaus ja kaava

Yksikot

CV02

Laskimoveren happipitoisuus
CvO, = (0,0138 x Hb x SvO,) + (0,0031 x PvO,) (ml/dl)
CvO, =[0,0138 x (Hbg; x 1,611) x SvO,] + [0,0031 x (PvOsg; x7,5)] (ml/dl)
jossa:
Hb — kokonaishemoglobiini, g/dI
Hbg, — kokonaishemoglobiini, mmol/l

SvO, — laskimoveren O,-saturaatio, %

PvO, — laskimoveren hapen osapaine, mmHg
PvO,g — laskimoveren hapen osapaine, kPa
ja PvOy:n oletetaan olevan 0

ml/dl

Ca-vO,

Valtimo- ja laskimoveren happipitoisuuden ero
Ca-vO, = CaO, — CvO, (ml/dl)
jossa:
CaO, — valtimoveren happipitoisuus (ml/dl)
CvO, — laskimoveren happipitoisuus (ml/dl)

ml/dl

Cl

Sydamen minuutti-indeksi
Cl =CO/BSA
jossa:
CO - sydamen minuuttitilavuus, I/min

BSA - kehon pinta-ala, m?

I/min/m?

DO,

Hapensaanti
DO, = Ca0, x COx 10

jossa:
Ca0, — valtimoveren happipitoisuus, ml/dl

CO — sydamen minuuttitilavuus, 1/min

ml Oy/min

DO,

Hapensaanti-indeksi
DOyl = Ca0, x Cl x 10

jossa:
CaO,, — valtimoveren happipitoisuus, ml/dl

Cl — syddmen minuuttitilavuus, I/min/m?2

ml Oy/min/m?

EDV

Loppudiastolinen tilavuus
EDV = SV/EF
jossa:
SV —iskutilavuus (ml)
EF — ejektiofraktio, % (efu)

ml

EDVI

Loppudiastolisen tilavuuden indeksi
EDVI = SVI/EF
jossa:
SVI — iskutilavuusindeksi (mI/m2)
EF — ejektiofraktio, % (efu)

ml/m?

ESV

Loppusystolinen tilavuus

ESV = EDV - SV

jossa:
EDV - loppudiastolinen tilavuus (ml)
SV —iskutilavuus (ml)

ml
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Taulukko C-1 Sydan- ja happeutumisprofiiliyhtélot (jatkuu)

C Laskettavien potilasparametrien yhtlot

Parametri

Kuvaus ja kaava

Yksikot

ESVI

Loppusystolisen tilavuuden indeksi
ESVI = EDVI - SVI
jossa:

EDVI — loppudiastolisen tilavuuden indeksi (ml/m?)
SVI — iskutilavuusindeksi (ml/m?)

ml/m?

LVSWI

Vasemman kammion iskutyon indeksi

LVSWI = SVI x (MAP — PAWP) x 0,0136

LVSWI = SVI x (MAPg, — PAWPg) x 0,0136 x 7,5
jossa:

SVI — iskutilavuusindeksi, mI/Iy('jnti/m2

MAP — keskimaarainen valtimopaine, mmHg
MAPg, — keskimaarainen valtimopaine, kPa
PAWP — keuhkovaltimon kiilapaine, mmHg
PAWPg, — keuhkovaltimon kiilapaine, kPa

g-m/m?/lyénti

0,EI

Hapenpoistoindeksi
O,El = {(Sa0, — SvO,) / SaO,} x100 (%)
jossa:
Sa0, — valtimoveren O,-saturaatio, %
SvO, — sekoittuneen laskimoveren Oy-saturaatio, %

%

0,ER

Hapenpoistosuhde
O,ER = (Ca-vO,/ Ca0,) x 100 (%)
jossa:
CaO,, — valtimoveren happipitoisuus, mi/dI
Ca-vO, — valtimo- ja laskimoveren happipitoisuuden ero, ml/dI

%

PVR

Keuhkoverenkierron vastus

PVR = {(MPAP — PAWP) x 80} /CO

PVR = {(MPAPg, — PAWPg,) x 60} /CO

jossa:
MPAP — keskimaarainen keuhkovaltimopaine, mmHg
MPAPg, — keskimaarainen keuhkovaltimopaine, kPa

PAWP — keuhkovaltimon kiilapaine, mmHg
PAWPg, — keuhkovaltimon kiilapaine, kPa

CO - sydamen minuuttitilavuus, I/min

dyne-s/cm®
kPa-s/|

PVRI

Keuhkoverenkierron vastusindeksi

PVRI = {(MPAP — PAWP) x 80} /CI

PVRI = {(MPAPg, — PAWPg,) x 60} /CI

jossa:
MPAP — keskimaarainen keuhkovaltimopaine, mmHg
MPAPg, — keskimaarainen keuhkovaltimopaine, kPa

PAWP — keuhkovaltimon kiilapaine, mmHg
PAWPg, — keuhkovaltimon kiilapaine, kPa

CO - sydamen minuutti-indeksi I/min/m?

dyne-s-m2/cm®
kPa-s-m?/l
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Edistynyt HemoSphere-monitori

Taulukko C-1 Sydan- ja happeutumisprofiiliyhtélot (jatkuu)

C Laskettavien potilasparametrien yhtlot

Parametri

Kuvaus ja kaava

Yksikot

RVSWI

Oikean kammion iskuty®n indeksi
RVSWI = SVI x (MPAP — CVP) x 0,0136
RVSWI = SVI x (MPAPg, — CVPg) x 0,0136 x 7,5

jossa:

SVI — iskutilavuusindeksi, mI/Iyt')n’[i/m2

MPAP — keskimaarainen keuhkovaltimopaine, mmHg
MPAPg, — keskimaarainen keuhkovaltimopaine, kPa
CVP — keskuslaskimopaine, mmHg

CVPg, — keskuslaskimopaine, kPa

g-m/m?/lyénti

SV

Iskutilavuus

SV = (CO/PR) x 1000

jossa:
CO - sydamen minuuttitilavuus, I/min
PR — syketaajuus, lyontia/min

ml/lydnti

SVI

Iskutilavuusindeksi

SVI = (CI/PR) x 1000

jossa:
Cl — sydamen minuutti-indeksi, I/min/m?
PR — syketaajuus, lyontia/min

mI/Iy('fonti/m2

SVR

Systeemisen verenkierron vastus
SVR = {(MAP - CVP) x 80} /CO (dyne-sec/cm5)
SVR = {(MAPg — CVPg) x 60} /CO
jossa:
MAP — keskimaarainen valtimopaine, mmHg
MAPg, — keskimaaréainen valtimopaine, kPa

CVP - keskuslaskimopaine, mmHg
CVPg, — keskuslaskimopaine, kPa

CO - sydamen minuuttitilavuus, I/min

dyne-s/cm®
(kPa-s/l)g

SVRI

Systeemisen verenkierron vastusindeksi

SVRI = {(MAP - CVP) x 80} /CI

jossa:
MAP — keskimaarainen valtimopaine, mmHg
MAPg, — keskim&arainen valtimopaine, kPa
CVP - keskuslaskimopaine, mmHg
CVPg, — keskuslaskimopaine, kPa

Cl — sydédmen minuutti-indeksi, I/min/m?2

dyne-s-m2%/cm®
(kPa-s-m?/l)g

VO,

Hapenkulutus

VO, = Ca-vO, x CO x 10 (ml Oy/min)

jossa:
Ca-vO, — valtimo- ja laskimoveren happipitoisuuden ero, mi/dl
CO - sydamen minuuttitilavuus, I/min

ml Oy/min

VOze

Arvioitu hapenkulutusindeksi, kun ScvO,-arvoa seurataan

VO,e = Ca-vO, x CO x 10 (ml Oy/min)

jossa:
Ca-vO, — valtimo- ja laskimoveren happipitoisuuden ero, mi/dl
CO - sydamen minuuttitilavuus, I/min

ml Oo/min

VO,

Hapenkulutusindeksi
VO, / BSA

ml O,/min/m?
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Edistynyt HemoSphere-monitori C Laskettavien potilasparametrien yhtlot

Taulukko C-1 Sydan- ja happeutumisprofiiliyhtélot (jatkuu)

Parametri Kuvaus ja kaava Yksikot
VO,le Arvioitu hapenkulutusindeksi
VO, e/ BSA ml O,/min/m?
val Ventilaatio-perfuusioindeksi %
{1,38 x Hb x (1,0 — (Sa0,/100}+ (0,0031 x PAO,})
val = - 2 X100

{1,38 x Hb x (1,0 — (SvO,/100}+ (0,0031 x PAO,})

val {1,38 x Hbg; x 1,611344 x (1,0 — (Sa0,/100} + (0,0031 x PAO,}) 100
= X
{1,38 x Hbg; x 1,611344 x (1,0 — (SvO,/100} + (0,0031 x PAO,})

jossa:
Hb — kokonaishemoglobiini, g/dI
Hbg, — kokonaishemoglobiini, mmol/|

Sa0, — valtimoveren O,-saturaatio, %
SvO, — sekoittuneen laskimoveren Oy-saturaatio, %
PAO, — alveolaarinen O,-osapaine, mmHg

PAO, = ((PBAR — PH,0) x FiO,) — PaCO, x (FiO, +(1,0 — FiO,)/0,8)
jossa:

FiO, — sisddnhengitysilman happiosuus

PBAR — 760 mmHg

PH,0 — 47 mmHg

PaCO, — 40 mmHg
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Monitorin asetukset ja oletusarvot

D.1 Potilastietojen syottoalue

Taulukko D-1 Potilastiedot

Parametri Minimi Maksimi Saatavilla olevat yksikot
Sukupuoli M (mies)/ N (nainen) - -
lka 2 120 VUOSiI
Pituus 30 cm /12 tuumaa 250 cm / 98 tuumaa cm tai tuuma (in)
Paino 1,0kg /2 lbs 400,0 kg / 880 Ibs kg tai Ibs
Kehon pinta-ala 0,08 5,02 m2
Tunnus 0 merkkia 12 merkkia Eiole

D.2 Trendiasteikon oletusrajat

Taulukko D-2 Trendikuvaajan parametriasteikon oletusarvot

Parametri Yksikot Minimioletusarvo | Maksimioletusarvo | Asetusvili
CO/iCO/sCO I/min 0,0 12,0 1,0
CI/iCl/sCl 1/min/m>2 0,0 12,0 1,0
SV ml/b 0 160 20
SvI ml/b/m?2 0 80 20
Scv0,/SvO, % 0 99 10
SVR/iSVR dyne-s/cm® 500 1500 100
SVRI/iSVRI dyne-s-m2/cm® 500 3000 200
EDV/seEDV ml 0 800 20
EDVI/SEDVI mi/m?2 0 400 20
RVEF/sRVEF % 0 100 10

HUOMAUTUS  Edistynyt HemoSphere-monitori ei hyviksy sellaista yldasteikkoasetusta,
joka on ala-asteikkoasetusta pienempi. Se ei my6skain hyviksy sellaista
ala-asteikkoasetusta, joka on yldasteikkoasetusta suurempi.
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Edistynyt HemoSphere-monitori

D Monitorin asetukset ja oletusarvot

D.3 Parametrinaytto ja asetettavat halytys-/tavoitealueet

Taulukko D-3 Maaritettavat parametrihdlytys- ja ndyttoalueet

Parametri Yksikot Alue
cO I/min 1,0-20,0
iCO [/min 0,0-20,0
sCO I/min 1,0-20,0
Cl /min/m? 0,0-20,0
iCl I/min/m?2 0,0-20,0
sCl I/min/m?2 0,0-20,0
S)Y ml/b 0-300
Svi ml/b/m?2 0-200
SVR dyne-s/cm® 0-5 000
SVRI dyne-s-m?/cm® 0-9 950
iISVR dyne-s/cm® 0-5 000
iISVRI dyne-s-m?/cm® 0-9 950
Oksimetri % 0-99
(ScvO4/ SvOy)

EDV ml 0-800
sEDV ml 0-800
EDVI ml/m?2 0-400
sEDVI mi/m2 0-400
RVEF % 0-100
sRVEF % 0-100
CVP mmHg 0-50
MAP mmHg 0-300
HRavg lyontia/min 0-220
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Edistynyt HemoSphere-monitori

D.4 Halytys- ja tavoiteoletusarvot

Taulukko D-4 Parametrihadlytyksen punaisen alueen ja tavoitteen oletusarvot

D Monitorin asetukset ja oletusarvot

EW- EW-
hédlytyksen héalytyksen
oletusalarajan | EW-tavoitteen | EW-tavoitteen | oletusyldrajan
(punainen oletusalarajan | oletusyldrajan (punainen
Parametri Yksikot alue) asetus asetus asetus alue) asetus
ClI/iCl/sClI /min/m2 1,0 2,0 4,0 6,0
SvI mi/b/m2 20 30 50 70
ScvO,/SvO, % 50 65 75 85
EDVI/SEDVI mi/m>2 40 60 100 200
RVEF/sRVEF % 20 40 60 60
DOl ml 300 500 600 800
O,/min/m?
VO,I/VO,le mi 80 120 160 250
O,/min/m?

CVP mmHg 2 2 8 10
MAP mmHg 60 70 100 120
HRavg lyéntia/min 60 70 90 100
Hb g/di 7,0 11,0 17,0 19,0
mmol/l 4,3 6,8 10,6 11,8

SpO, % 90 94 100 100

HUOMAUTUS  Indeksoimattomat alueet perustuvat indeksoituihin alueisiin ja syStettyihin kehon

pinta-ala-arvoihin.
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Edistynyt HemoSphere-monitori D Monitorin asetukset ja oletusarvot

D.5 Halytysprioriteetit

Taulukko D-5 Parametrihalytyksen punaisen alueen prioriteetit

Hélytyksen Halytyksen
alarajan ylarajan
(punaisen (punaisen
alueen) alueen)
Parametri prioriteetti prioriteetti
CO/Cl/sCO/sCl Korkea Keskitaso
SV/SVI Korkea Keskitaso
SVR/SVRI Keskitaso Keskitaso
Scv0,/SvO, Korkea Keskitaso
EDV/EDVI/ Keskitaso Keskitaso
sEDV/sEDVI
RVEF/sRVEF Keskitaso Keskitaso

HUOMAUTUS: Parametrin arvo vilkkuu nopeammassa tahdissa korkean prioriteetin fysiologisen
hilytyksen kohdalla keskitason fysiologiseen hilytykseen verrattuna. Jos keskitason
ja korkean prioriteetin hilytys annetaan samaan aikaan, korkean prioriteetin
fysiologisen hilytyksen hilytysddni kuuluu. Jos matalan prioriteetin hilytys on
aktiivinen ja samaan aikaan annetaan keskitason tai korkean prioriteetin halytys,
matalan prioriteetin hilytysviesti ja visuaalinen vikailmaisin korvataan
korkeamman prioriteetin halytysviestilld ja sithen liittyvilld visuaalisella
vikailmaisimella.

Useimmat tekniset viat kuuluvat keskitason prioriteettiin. Hiiriét ja muut
jarjestelmiviestit kuuluvat matalaan prioriteettitasoon.
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Edistynyt HemoSphere-monitori D Monitorin asetukset ja oletusarvot

D.6 Kielten oletusasetukset*

Taulukko D-6 Kielten oletusasetukset

Nayton oletusyksikot CO-trendin
Ajan Paivamaaran keskiarvoista-
Kieli PaO, Hb Pituus | Paino muoto muoto misaika
English (US) mmHg g/dl in Ibs 12 tuntia KK/PP/VVVV 20 sekuntia
English (UK) kPa mmol/I cm kg 24 tuntia PP.KK.VVVV 20 sekuntia
Francais kPa mmol/| cm kg 24 tuntia PP.KK.VVVV 20 sekuntia
Deutsch kPa mmol/I cm kg 24 tuntia PP.KK.VVVV 20 sekuntia
Italiano kPa mmol/| cm kg 24 tuntia PP.KK.VVVV 20 sekuntia
Espaniol kPa mmol/| cm kg 24 tuntia PP.KK.VVVV 20 sekuntia
Svenska kPa mmol/| cm kg 24 tuntia PP.KK.VVVV 20 sekuntia
Nederlands kPa mmol/I cm kg 24 tuntia PP.KK.VVVV 20 sekuntia
EANvIKa kPa mmol/| cm kg 24 tuntia PP.KK.VVVV 20 sekuntia
Portugués kPa mmol/| cm kg 24 tuntia PP.KK.VVVV 20 sekuntia
HAGE mmHg g/dl cm kg 24 tuntia KK/PP/VVVV 20 sekuntia
==y vg kPa mmol/l cm kg 24 tuntia PP.KK.VVVWV 20 sekuntia
Ceétina kPa mmol/l cm kg 24 tuntia PP.KK.VVVV 20 sekuntia
Polski kPa mmol/| cm kg 24 tuntia PP.KK.VVVV 20 sekuntia
Suomi kPa mmol/| cm kg 24 tuntia PP.KK.VVVV 20 sekuntia
Norsk kPa mmol/| cm kg 24 tuntia PP.KK.VVVV 20 sekuntia
Dansk kPa mmol/I cm kg 24 tuntia PP.KK.VVVV 20 sekuntia
Eesti mmHg mmol/I cm kg 24 tuntia PP.KK.VVVV 20 sekuntia
Lietuviy mmHg g/dl cm kg 24 tuntia PP.KK.VVVV 20 sekuntia
LatvieSu kPa mmol/I cm kg 24 tuntia PP.KK.VVVV 20 sekuntia
Huomautus: ldmpdtilan oletus kaikilla kielilld on Celsius.
HUOMAUTUS  Edelli luetellut kielet ovat vain havainnollistamista varten eivatkd ne valttimatta

ole valittavissa.
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Laskentavakiot

E.1 Laskentavakioarvot

1CO-tilassa ollessaan HemoSphere Swan-Ganz -moduuli laskee sydimen minuuttitilavuuden kayttamalla
joko vesihaudeanturia tai sisdistd limpdotila-anturia seké seuraavissa taulukoissa lueteltuja laskentavakioita.
HemoSphere Swan-Ganz -moduuli tunnistaa automaattisesti kiytéssi olevan injektaatin limpétila-anturin
tyypin, ja kiytettivi laskentavakio mairitetddn injektaatin limpdotilan, katetrin koon ja injektaatin
tilavuuden mukaan.

HUOMAUTUS  Seuraavassa annetut laskentavakiot ovat nimellisi ja ne koskevat yleensd mainittuja
katetrikokoja. Katso kiytettdvid katetria koskevat laskentavakiot katetrin
kiyttohjeista.

Mallikohtaiset laskentavakiot syStetddn manuaalisesti iCO-tilan asetusvalikossa.

Taulukko E-1 Vesihaudelampétila-antureiden laskentavakiot

Injektaatin Injektaatin Katetrikoko (French)
lampétila-alue* tilavuus 3 75 7 6 55
(°C) (ml) ’ ’
Huoneenlamp. 10 0,612 0,594 0,595 0,607 0,616
22,6-27 °C 5 0,301 0,283 0,287 0,304 0,304
3 0,177 0,159 0,165 0,180 0,180
Huoneenlamp. 10 0,588 0,582 0,578 0,597 0,606
18-22,5°C 5 0,283 0,277 0,274 0,297 0,298
3 0,158 0,156 0,154 0,174 0,175
Kylma 10 0,563 0,575 0,562 0,573 0,581
(j@@hdytetty) 5 0,267 0,267 0,262 0,278 0,281
5-18°C 3 0,148 0,150 0,144 0,159 0,161
Kylma 10 0,564 0,564 0,542 0,547 0,555
(jaahdytetty) 5 0,262 0,257 0,247 0,259 0,264
0-5°C 3 0,139 0,143 0,132 0,144 0,148

*Suosittelemme optimoimaan minuuttitilavuuden mittauksen varmistamalla, ettd injektaatin limpotila
vastaa jotakin katetrin kdyttoohjeissa lueteltua limpétila-aluetta.
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Edistynyt HemoSphere-monitori E Laskentavakiot

Taulukko E-2 Sisaisten lampétila-antureiden laskentavakiot

Injektaatin Injektaatin Katetrikoko (French)

lampétila-alue* tilavuus 8 75 7 6 55
(°C) (ml) ’ ’

Huoneenlamp. 10 0,601 0,599 0,616 0,616 0,624
22,5-27 °C 5 0,294 0,301 0,311 0,307 0,310
Huoneenlamp. 10 0,593 0,593 0,603 0,602 0,612
18-22,5°C 5 0,288 0,297 0,295 0,298 0,304
Kylma 10 0,578 0,578 0,570 0,568 0,581
(j@@hdytetty) 5 0,272 0,286 0,257 0,276 0,288
5-18 °C
Kylma 10 0,562 0,563 0,537 0,533 0,549
(j@&éhdytetty) 5 0,267 0,276 0,217 0,253 0,272
0-5°C

*Suosittelemme optimoimaan minuuttitilavuuden mittauksen varmistamalla, ettd injektaatin limpétila
vastaa jotakin katetrin kédyttGohjeissa lueteltua limpdtila-aluetta.
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Jarjestelman hoito, huolto ja tuki
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F.1 Yleinen kunnossapito

Edistyneelle HemoSphere-monitorille ei tarvitse tehdd médriaikaisia tai ennaltachkiisevid huoltoja, jotta se siilyttiisi
optimaalisen toimintakykynsd. Siind ei ole kiyttdjan huollettavissa olevia osia, ja vain valtuutetut huoltoedustajat saavat
korjata laitetta. Téssi liitteessd annetaan monitorin ja monitorin lisdvarusteiden puhdistusohjeet sekd tietoja siitd, miten
otat yhteyttd paikalliseen Edwardsin edustajaan korjauksia ja/tai vaihtoja koskevissa asioissa.

VAROITUS Edistyneessd HemoSphere-monitorissa ei ole kiyttdjan huollettavissa olevia osia.
Suojusten poistaminen ja muut purkamistoimet altistavat vaarallisille jinnitteille.

HUOMIO Puhdista laite ja sen lisdvarusteet jokaisen kiyttokerran jilkeen ja aseta ne sdil6on.
1A
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Edistynyt HemoSphere-monitori F Jarjestelmén hoito, huolto ja tuki

F.2 Monitorin ja moduulien puhdistaminen

VAROITUS Sihkéiskun tai tulipalon vaara! Ali upota edistynytti HemoSphere-monitoria,
moduuleja tai kaapeleita nesteeseen. Estd nesteiden pdisy laitteeseen.

Puhdista edistynyt HemoSphere-monitori ja moduulit nukkaamattomalla liinalla, joka on kostutettu
kemialliselta koostumukseltaan seuraavia vastaavassa puhdistusaineliuoksessa:

. 70-prosenttinen isopropyylialkoholi
. 2-prosenttinen glutaarialdehydi

. 10-prosenttinen valkaisuaineliuos

. kvaternaarinen ammoniumliuos.

Al kiytd muita puhdistusaineita. Nami puhdistusaineet on hyviksytty kaikkien edistyneen HemoSphere-
monitorin lisdvarusteiden, kaapeleiden ja moduulien puhdistukseen, ellei toisin mainita.

HUOMIO Al kaada tai ruiskuta nesteitd mihinkiin edistyneen HemoSphere-monitorin

osaan, lisdvarusteisiin, moduuleihin tai kaapeleihin.

Al kiytd muita kuin hyviksyttyji desinfiointiaineliuoksia.

ALA:
padsti nesteitd kosketuksiin virtaliittimen kanssa tai
péidsti nesteitd laitteen sisddn monitorin kotelon tai moduulien aukkojen tai
liitinten kautta.

Jos nesteet piisevit kosketuksiin jonkin edelld mainitun osan kanssa, ALA yriti

kdyttdd monitoria. Katkaise virta vilittomasti ja ota yhteyttd biolddketieteelliseen
osastoon tai paikalliseen Edwardsin edustajaan.

F.3 Laitteen kaapeleiden puhdistaminen

Laitteen kaapelit voidaan puhdistaa kiyttimilld monitorin puhdistukseen hyviksyttyjd puhdistusaineita.

HUOMIO Tarkista sidnnollisesti, ettei kaapeleissa ole vikoja. Ald kierri kaapeleita tiukalle
varastoinnin ajaksi.

1 Kostuta nukkaamaton liina desinfiointiaineella ja pyyhi pinnat.

2 Huuhtele pinnat desinfiointiaineen jilkeen pyyhkimilld ne steriililld vedelld kostutetulla sideharsolla.
Huuhtele huolellisesti, jotta kaikki desinfiointiainejidmat poistuvat.

3 Kuivaa pinnat puhtaalla ja kuivalla liinalla.
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F.3.1 HemoSphere-oksimetrikaapelin puhdistaminen

Oksimetrikaapelin kuituoptinen liitin on pidettivd puhtaana. Oksimetrikatetrin kuituoptisen liittimen optiset
kuidut liittyvit oksimetrikaapelin optisiin kuituihin. Puhdista oksimetrikaapelin suojus ja liitintakaapeli steriililla
alkoholivalmisteella, joka siséltdd 70 % isopropyylialkoholia.

Kostuta nukkaamaton vanupuikko steriililld alkoholilla ja puhdista oksimetrikaapelin suojuksen etuosaan
upotetut optiset kuidut kevyesti painaen.

HUOMIO Ali steriloi HemoSphere-oksimetrikaapelia héyrylld, siteilyttimalla tai
etyleenioksidilla. Ali upota HemoSphere-oksimetrikaapelia.

F.3.2 Potilaan CCO-kaapelin ja liittimen puhdistaminen

Potilaan CCO-kaapeli sisiltdd sihkoisid ja mekaanisia komponentteja, joten se kuluu normaalissa kidytossi.
Tarkasta kaapelin eristevaippa, jinnityksenpoistin ja liittimet silmamairaisesti ennen jokaista kayttoa.
Jos havaitset kaapelissa jotakin seuraavista, poista se kdytosta:

. hajonnut eriste

. kuluneita kohtia

. liittimen nastat ovat painuneet tai taittuneet
«  liitin on lohkeillut ja/tai murtunut.

1 Potilaan CCO-kaapelia ei ole suojattu nesteen sisadnpaisyé vastaan. Pyyhi kaapeli tarvittaessa
nihkedlld, pehmedlld liinalla, joka on kostutettu 10 % valkaisuainetta ja 90 % vettd sisaltavilld

liuoksella.

2 Anna liittimen kuivua.

HUOMIO Jos kaapeliliittimet ovat kytkettyind monitoriin ja nithin paisee elektrolyyttistd
livosta, kuten Ringerin laktaattiliuosta, ja monitori kiynnistetddn, viritysjidnnite voi
aiheuttaa elektrolyyttistd korroosiota ja sihkékosketinten nopeaa heikkenemista.

Al upota kaapeliliittimii puhdistusaine-, isopropyylialkoholi- tai glutaarialdehydiliuokseen.

Ali kuivaa kaapeliliittimid kuumailmapistoolilla.

3 Pyydi tarvittaessa lisitietoja tekniselté tuelta tai paikalliselta Edwardsin edustajalta.

F.4 Huolto ja tuki

Katso luku 11: Vianmdaritys, jos haluat lisitietoja diagnosoinnista ja korjauskeinoista. Jos kyseisen luvun
tiedot eivit auta ratkaisemaan ongelmaa, ota yhteyttd Edwards Lifesciencesiin.

Edwards tatjoaa seuraavanlaista tukea edistyneen HemoSphere-monitorin kiytt6on:
. Yhdysvalloissa ja Kanadassa voi soittaa numeroon 1 800 822 9837.

. Yhdysvaltojen ja Kanadan ulkopuolella voi ottaa yhteytti paikalliseen Edwards Lifesciencesin
edustajaan.

. Kiyttotukikysymykset voi my6s lihettia sihkopostitse osoitteeseen tech_support@edwards.com.
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Selvitd seuraavat tiedot, ennen kuin soitat:

F Jarjestelmén hoito, huolto ja tuki

. takapaneelissa oleva edistyneen HemoSphere-monitorin sarjanumero

. mahdollisten virheviestien teksti sekd yksityiskohtaiset tiedot ongelman luonteesta.

F.5 Edwards Lifesciencesin alueelliset paakonttorit

Yhdysvallat:

Sveitsi:

Japani:

Brasilia:

Edwards Lifesciences LLC Kiina:
One Edwards Way

Irvine, CA 92614 USA

949.250.2500

800.424.3278

www.edwards.com

Edwards Lifesciences S.A. Intia:
Route de ’Etraz 70
1260 Nyon, Sveitsi

Puhelin 41 22 787 4300

Edwards Lifesciences Ltd. Australia:
Nittochi Nishi-Shinjuku Bldg,

6-10-1, Nishi-Shinjuku,

Shinjuku-ku,

Tokyo 160-0023 Japani

Puhelin 81 3 6894 0500

Edwards Lifesciences Comércio
de Produtos Médico-
Cirargicos Ltda.

Rua Verbo Divino, 1547 - 1°
andar - Chacara Santo Antonio
Sao Paulo - SP - Brasilia

CEP 04719-002

Puhelin 55 11 5567 5337

Edwards (Shanghai) Medical
Products Co., Ltd.

Unit 2602-2608, 2 Grand Gateway,
3 Hong Qiao Road, Xu Hui
District

Shanghai, 200030

Kiinan tasavalta

Puhelin 86 21 5389 1888

Edwards Lifesciences (India) Pvt.
Ltd.

Techniplex 11, 7th floor,

Unitno 1 & 2, off. S.V.Road
Goregaon west-Mumbai

4000062

Intia

Puhelin +91 022 669 357 0104

Edwards Lifesciences Pty Ltd
Unit 2 40 Talavera Road
North Ryde

NSW 2113

PO Box 137, North Ryde BC
NSW 1670

Australia

Puhelin +61(2)8899 6300
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F.6 Monitorin havittaminen

Varmista, ettd edistynyt HemoSphetre-monitori ja/ tai kaapelit desinfioidaan ja dekontaminoidaan asianmukaisesti
ennen havittimistd sihkoisid ja elektronisia osia sisdltavia laitteita koskevien maakohtaisten lakien mukaisesti,
jotta henkil6kunta, ympiristd tai muut laitteet eivit kontaminoituisi tai infektoituisi.

Hivitd kertakiyttOiset osat ja lisdvarusteet sairaalajitteitd koskevien paikallisten sdddésten mukaisesti,
ellei toisin mainita.

F.6.1 Akun kierratys

Vaihda HemoSphere-akkuyksikké, kun sen varaus ei endd siily. Noudata paikallisia kierritysohjeita.

HUOMIO Kierritd tai havitd littumioniakku kaikkien valtiollisten, alueellisten ja paikallisten
lakien mukaisesti.

F.7 Ennaltaehkaiseva huolto

Tarkista madriajoin, ettd edistynyt HemoSphere-monitori on ulkoisesti hyvissd kunnossa. Varmista, ettd kotelo
ei ole halkeillut, hajonnut tai lommoutunut ja ettd kaikki osat ovat paikallaan. Varmista, ettd nesteiti ei ole
vuotanut ja ettd vadrinkdytén merkkeji ei ole havaittavissa.

Tarkista sddnnollisesti, onko johdoissa tai kaapeleissa kuluneita kohtia tai halkeamia. Varmista my0s, ettd
johtimet eivit ole nikyvilli.

F.7.1 Akun huolto

F.7.1.1 Akun elvyttaminen

Tdmi akkuyksikké on mahdollisesti elvytettdvi ajoittain. Tdmadn toimenpiteen saavat suorittaa vain koulutetut
sairaalan tyOntekijit tai teknikot. Katso elvytysohjeet edistyneen HemoSphrere-monitorin huolto-oppaasta.

VAROITUS Rijihdysvaara! Ali avaa akkua, hiviti sitd polttamalla, séilyta sitd korkeassa
limpétilassa tai saata sitd oikosulkuun. Se voi syttyé tuleen, rdjahtdd, vuotaa tai
kuumentua ja aitheuttaa vakavia vammoja tai kuoleman.

F.7.1.2 Akun sailyttdminen

Akkuyksikkoéd voi siilyttdd edistyneessd HemoSphere-monitorissa. Katso ”Edistyneen HemoSphere-
monitorin tekniset tiedot,” sivulla 134, josta niet siilytysympariston vaatimukset.

HUOMAUTUS  Pitkdaikainen siilytys korkeassa limpdtilassa voi lyhentid akkuyksikén kayttoikdd.
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F.8 Halytyssignaalien testaaminen

Kun edistynyt HemoSphere-monitori kdynnistetddn, jarjestelmad suorittaa automaattisen itsetestauksen.
Osana itsetestausta kuuluu hilytysddni. Tamid merkitsee, ettd ddnimerkit toimivat oikein. Testaa yksittaiset
mittaushilytykset médrdajoin sddtimalld hilytysrajoja ja tarkistamalla hilytysten asianmukainen toiminta.

F.9 Takuu

Edwards Lifesciences (Edwards) takaa, ettd edistynyt HemoSphere-monitori soveltuu etiketin osoittamaan
kiyttétarkoitukseen yhden (1) vuoden ajan ostopdivimidristd, kun sitd kdytetddn kiytt6ohjeiden mukaisesti.
Takuu raukeaa, jos laitetta ei kiytetd ndiden ohjeiden mukaisesti. Muita ilmaistuja tai konkludenttisia takuita,
mukaan lukien takuut tuotteen myyntikelpoisuudesta tai tiettyyn kayttStarkoitukseen sopivuudesta, el anneta.
Takuu ei koske edistyneen HemoSphere-monitorin kanssa kiytettivid kaapeleita, akkuja, antureita ja
oksimetrikaapeleita. Edwardsin ainoa velvollisuus ja asiakkaan ainoa oikeus takuuta sovellettaessa on
edistyneen HemoSphere-monitorin korjaaminen tai vaihtaminen Edwardsin oman harkinnan mukaan.

Edwards ei ole vastuussa vilittdmistd, satunnaisista tai vilillisistd vahingoista. Edwards ei ole timin takuun
nojalla velvoitettu korjaamaan tai vaihtamaan vaurioitunutta tai viallista edistynyttdi HemoSphere-monitoria,
jos vaurio tai vika on aiheutunut asiakkaan kiyttiessd muita kuin Edwardsin valmistamia katetreja.
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G.1 Sahkomagneettinen yhteensopivuus

Viite: IEC/EN 60601-1-2:2007 ja IEC 60601-2-49:2011-02
IEC/EN 60601-1-2:2014-02 ja IEC 60601-2-49:2011-02

Edistynyt HemoSphere-monitori on tarkoitettu kiytettiviksi seuraavassa mairitetyssd sihkGmagneettisessa
ympiristossi. Edistyneen HemoSphere-monitorin kiyttdjin tai asiakkaan on varmistettava, ettd kaytto
tapahtuu kyseisen kaltaisessa ympiristossa.

Taulukko G-1 Luettelo yhteensopivista lisdvarusteista, kaapeleista ja antureista

Kuvaus Pituus
HemoSphere-oksimetrikaapeli 9,6 ft
29m
virtajohto USA EU
10 ft 8,2 ft
3,1m 2,5m
Potilaan CCO-kaapeli 8 ft
2,44 m

G.2 Kayttoohjeet

Sihkokayttoisten ladkintilaitteiden sihkémagneettinen yhteensopivuus (EMC) vaatii erityisid varotoimia,
ja ne on asennettava ja otettava kayttoon seuraavissa tiedoissa ja taulukoissa annettujen EMC-tietojen
mukaisesti.

159 TN
Edwards



Edistynyt HemoSphere-monitori

VAROITUS

HUOMIO

G Ohjeet ja valmistajan vakuutus

Muiden kuin méaritettyjen lisivarusteiden, antureiden ja kaapeleiden kiyttd voi
lisatd sahkomagneettisia padstojd tai heikentdd sdhkomagneettisten hiirididen
sietokykya.

Edistyneeseen HemoSphere-monitoriin ei saa tehdd muutoksia.

Kannettavat ja langattomat radiotaajuustietoliikennelaitteet voivat vaikuttaa
kaikkiin elektronisiin lddketieteellisiin laitteisiin, my6s edistyneeseen HemoSphere-
monitoriin. Jos haluat ohjeet tietolitkennelaitteiden ja edistyneen HemoSphere-
monitorin pitimiseen riittdvin etdilld toisistaan, katso taulukko G-4.

Tdma laite on testattu ja sen on todettu noudattavan standardin IEC 60601-1-2
mukaisia rajoituksia. Nama rajoitukset on suunniteltu siten, ettd ne antavat
kohtuullisen suojauksen haitallisia hdiri6itd vastaan tavanomaisissa ladkinnallisissd
asennuksissa. Tdma laite tuottaa, kiyttdd ja saattaa siteilld radiotaajuusenergiaa.
Jos laitetta ei asenneta tai kdytetd ohjeiden mukaisesti, se saattaa aiheuttaa haitallisia
hiiriitd muissa lahelld olevissa laitteissa. Ei ole kuitenkaan taattua, ettei hairi6ita
esiinny laitteen yksittiisessd asennuksessa. Jos timi laite aiheuttaa haitallisia
hiiri6itd muille laitteille, mikd voidaan selvittid sammuttamalla kyseinen laite
ja kdynnistdimilld se uudelleen, on suositeltavaa yrittda korjata héiritekija yhdelld
tai useammalla seuraavista toimenpiteista:

Suuntaa vastaanottava laite uudelleen tai siirrd sitd.

Sijoita laitteet kauemmas toisistaan.

Kysy valmistajalta ohjeita.

Taulukko G-2 Sahkomagneettiset paastot

Ohjeet ja valmistajan vakuutus — siéhkomagneettiset paastot
Edistynyt HemoSphere-monitori on tarkoitettu kaytettavaksi seuraavassa maaritetyssa
sdhkdmagneettisessa ymparistossa. Edistyneen HemoSphere-monitorin kayttajan tai
asiakkaan on varmistettava, etta kaytto tapahtuu kyseisen kaltaisessa ymparistossa.
Vaatimusten
Paastot mukaisuus Kuvaus
Radiotaajuussateily Ryhma 1 Edistynyt HemoSphere-monitori kayttaa radiotaajuista
CISPR 11 energiaa vain sisdiseen toimintaansa. Tasta syysta sen
radiotaajuussateily on erittin vahaista eika todennakdisesti
aiheuta hairi6ita l1ahella olevissa sahkolaitteissa.
Radiotaajuussateily Luokka A Edistynyt HemoSphere-monitori sopii kaytettavaksi kaikissa
CISPR 11 muissa tiloissa paitsi asuintiloissa seka tiloissa, jotka on
Harmoniset padstot Luokka A I||it:rt1t').;s;ict):\alzrrwkizzrrakennuksun virtaa syottavaan julkiseen
IEC 61000-3-2 pien '
Jannitevaihtelut/valkynta Tayttaa
IEC 61000-3-3 vaatimukset
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Taulukko G-3 Ohjeet ja valmistajan vakuutus — radiotaajuisten langattomien
viestintalaitteiden hairididen sieto

. . Hairion-
- T - - . .
-I;gz?ﬂ‘dz aa:jm:s Enltrzrr‘r:)als Etaisyys | sietotestin
J aiue Palvelu® Modulaatio? taso
MHz MHz w Metria (V/m)

Edistynyt HemoSphere-monitori on tarkoitettu kdytettavaksi seuraavassa maaritetyssa
sdahkomagneettisessa ymparistossa. Edistyneen HemoSphere-monitorin kayttajan tai
asiakkaan on varmistettava, etta kaytto tapahtuu kyseisen kaltaisessa ymparistossa.

. —
385 380-390 | TETRA40p | ' Uissimodulaatio 1,8 03 27
18 Hz
FM?
GMRS 460, + 5 kHz:n
450 430-470 FRS 460 poikkeama 1 kHz 2 0.3 28
sini
710 . L
745 704-787 | LTEBand 13,17 | ulssimodulaatio 0,2 03 9
217 Hz
780
GSM 800/900,
810 TETRAB00, | 0. oo
870 800-960 iDEN 820, u SS';“SOH‘; aatio 2 0,3 28
930 CDMA 850,
LTE Band 5
GSM 1800;
1720 CDMA 1900:
1845 1 700- GSM 1900; Pulssimodulaatio? 5 03 8
o7 1900 DECT: 217 Hz '
LTE Band 1, 3,
4, 25: UMTS
Bluetooth,
WLAN, . -
2450 22450700_ 802.11 big/n, P”'SS'ZT;’dl_"’;aat'o 2 03 28
RFID 2450,
LTE Band 7
24
2 508 5100- WLAN Pulssimodulaatio? 02 03 9
- a5 5 800 802.11a/n 217 Hz ’ ’

HUOMAUTUS Jos HAIRIONSIETOTESTIN TASO on tarpeen saavuttaa, lahetysantennin
ja SAHKOKAYTTOISEN LAAKETIETEELLISEN LAITTEEN tai SAHKOKAYTTOISEN LAAKETIETEELLISEN
JARJESTELMAN vilisen etdisyyden voi lyhentaa 1 metriin. 1 metrin testausetaisyys on standardin
IEC 61000-4-3 mukainen.

" Jotkin palvelut sisaltavat vain lahetystaajuudet.

2 Kantoaalto moduloidaan kayttamalla 50 %:n pulssisuhteen nelidaaltosignaalia.

¥ FM-modulaation vaihtoehtona voidaan kayttaa 50 %:n pulssimodulaatiota (18 Hz), silla vaikka se ei edusta
todellista modulaatiota, se edustaa huonointa vaihtoehtoa.
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Taulukko G-4 Suositellut valimatkat kannettavien ja langattomien radiotaajuustietoliikennelaitteiden
ja edistyneen HemoSphere-monitorin valilla

Edistynyt HemoSphere-monitori on tarkoitettu kaytettavaksi séhkémagneettisessa ympéaristdssa, jonka radiotaajuussateilyhairiot
ovat hallittuja. Noudata seuraavassa suositeltuja tietoliikennelaitteiden enimmaistehoon perustuvia vdhimmaisvalimatkoja
kannettavien ja langattomien radiotaajuustietoliikennelaitteiden (Iahettimien) ja edistyneen HemoSphere-monitorin valilla,
jotta sdhkdmagneettisia hairidita ei esiintyisi.

Lahettimen
taajuus 150 kHz - 80 MHz 80-800 MHz 800-2 500 MHz 2,5-5,0 GHz
Laskukaava d=12./P d=1,2./P d=2,3./P d=2,3./P
Lahettimen Valimatka Valimatka Valimatka Valimatka
nimellinen (metrid) (metrid) (metrid) (metrid)
enimmaisteho
(wattia)
0,01 0,12 0,12 0,24 0,24
0,1 0,37 0,37 0,74 0,74
1 1,2 1,2 2,3 2,3
10 3,7 3,8 7.4 74
100 12 12 23 23

Jos lahettimen enimmaisnimellisteho ei ole mainittu edella, suositeltu valimatka d voidaan arvioida kayttamalla sita
vastaavan sarakkeen kaavaa, jossa P on ldhettimen valmistajan ilmoittama lahettimen nimellinen enimmaisteho watteina.

HUOMAUTUS 1: 80—-800 MHz:n taajuusalueella sovelletaan korkeamman taajuusalueen valimatkaa.

HUOMAUTUS 2: Nama ohjeet eivat valttamatta sovellu kaikkiin tilanteisiin. Sahkdmagneettisen sateilyn etenemiseen

vaikuttavat absorptio ja heijastuminen rakenteista, esineista ja ihmisista.
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Taulukko G-5 Sahkomagneettisten hairididen sieto (ESD, EFT, ylijanniteaalto, jannitteen laskut ja magneettikenttd)

Sietotesti

IEC 60601-1-2 testitaso

Vaatimustenmu-
kaisuustaso

Sahkomagneettisen ympariston ohje

Edistynyt HemoSphere-monitori on tarkoitettu kaytettavaksi seuraavassa maaritetyssa
sdahkomagneettisessa ymparistossa. Edistyneen HemoSphere-monitorin kayttajan tai asiakkaan

on varmistettava, ettd kayttoé tapahtuu kyseisen kaltaisessa ymparistossa.

Sahkostaattinen +8 kV kontakti +8 kV Lattioiden tulisi olla puuta, betonia tai

purkaus (ESD) +15 KV ilma +15 KV keraamista laattaa. Jos lattiapinnoite

|IEC 61000-4-2 on synteettistd materiaalia, suhteellisen
iimankosteuden tulisi olla vahintaan 30 %.

Nopeattransientit/ | +2 kV virransyéttéjohdoille +2 kV Kayttévirran laadun tulisi tayttaa

purskeet virransyéttéjohdoille | normaalin kaupallisen ymparistdn

IEC 61000-4-4 ja/tai sairaalaymparistdn vaatimukset.

11 kV - 1 kV tulo-/Iahtéjohdoille
> 3 metria

+1 kV - 1 kV tulo-/
laht6johdoille

> 3 metria
Ylijanniteaalto 11 kV johdoista johtoihin +1 kV johdoista
IEC 61000-4-5 johtoihin
12 kV johdoista maahan 12 kV johdoista
maahan
Vaihtovirran <5 % Ut (> 95 % jannitteenlasku | <5 % Ut Kayttovirran laadun tulisi tayttaa
syéttdjohtojen Up:ssa) 0,5 syklin ajan normaalin kaupallisen ympariston
jannitteen laskut, — tai sairaalaympariston vaatimukset.
lyhyet katkokset 40 % Ut (60 % jannitteenlasku 40 % Ut Jos edistynyttd HemoSphere-monitoria
ja jannitevaihtelut Uq:ssa) 5 syklin ajan on voitava kayttaa keskeytyksettd myds
IEC 61000-4-11 S YT 5 verkkovirtakatkosten aikana, edistyneen
70 % Ut (30 % jénnitteenlasku 70 % Ut HemoSphere-monitorin virta on
Uq:ssa) 25 syklin ajan suositeltavaa ottaa katkottomasta
. irtalah a tai ak .
<5 % Ut (> 95 % jannitteenlasku | <5 % Ut virtalahteesta tai akusta
Uq:ssa) 5 sekunnin ajan
Verkkotaajuinen 30 A(rms)/m 30 A/m Syéttétaajuuden magneettikenttien on

(50/60 Hz)
magneettikentta
IEC 61000-4-8

oltava tyypillisen kaupallisen ympariston
tai sairaalaympariston normaalitasolla.

HUOMAUTUS: Ut on verkkovirran jannite ennen testitason soveltamista.
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Taulukko G-6 Sahkomagneettisten hairididen sieto (radiotaajuussateily ja johtuva radiotaajuus)

Sietotesti

IEC 60601-1-2
Testitaso

Vaatimusten-
mukaisuustaso

Sihkomagneettisen ympariston ohje

Edistynyt HemoSphere-monitori on tarkoitettu kaytettavaksi seuraavassa maaritetyssa
sdhkomagneettisessa ymparistossa. Edistyneen HemoSphere-monitorin kayttajan tai asiakkaan
on varmistettava, ettd kaytto tapahtuu kyseisen kaltaisessa ymparistossa.

Kannettavia ja langattomia radiotaajuustietoliikennelaitteita
ei tule kayttaa lahettimen taajuutta vastaavalla kaavalla
laskettua suositeltua valimatkaa lahempana mitaan
edistyneen HemoSphere-monitorin osaa, kaapelit
mukaan luettuna.

Suositeltu valimatka

Johtuva 3Vrms 150 kHz - | 3 Vrms
radiotaajuus 80 MHz
IEC 61000-4-6 d=[1,2]x /P ; 150 kHz - 80 MHz
Johltuva. 6 Vrms . 6 Vrms d=[1,2]x /P : 80 MHz - 800 MHz
radiotaajuus (ISM-taajuusalue)
IEC 61000-4-6 150 kHz - 80 MHz
d=[2,3]x /P ; 800 MHz - 2 500 MHz
jossa P on lahettimen valmistajan ilmoittama lahettimen
Radiotaajuussateily | 3 V/m 3V/m enimmaisnimellisteho watteina (W) ja d on suositeltu
IEC 61000-4-3 80—2 700 MHz valimatka metreina (m).

Sahkdémagneettisen kohdekatselmuksen osoittaman

kiinteiden radiotaajuusléhettimien kentanvoimakkuuden?
tulee olla vaatimustenmukaisuustasoa pienempi

jokaisella taajuusalueella.b
Seuraavalla symbolilla varustettujen laitteiden 1ahella voi

o (( . ))
@

8 Kiinteiden lahettimien, kuten radiopuhelinten (matkapuhelin/langaton) tukiasemien, matkaviestinradioiden, amatéériradioiden,
AM- ja FM-radiolahettimien seka TV-lahettimien, kentanvoimakkuutta ei voi tarkkaan ennustaa teoreettisesti. On suositeltavaa
tehda sdhkomagneettinen kohdekatselmus kiinteiden radiotaajuuslahettimien muodostaman sdhkomagneettisen ymparistén
arvioimiseksi. Jos edistyneen HemoSphere-monitorin kayttdpaikassa mitattu kentdnvoimakkuus ylittaa sovellettavan
radiotaajuutta koskevan vaatimustenmukaisuustason, edistynyttd HemoSphere-monitoria tulee tarkkailla normaalin
toiminnan varmistamiseksi. Jos poikkeavaa toimintaa havaitaan, saatetaan tarvita lisdtoimenpiteitd, kuten edistyneen
HemoSphere-monitorin uudelleensuuntausta tai uudelleensijoittamista.

b Taajuusalueella 150 kHz - 80 MHz kentédnvoimakkuuksien tulee olla alle 3 V/m.
HUOMAUTUS 1: 80 - 800 MHz:n taajuusalueella sovelletaan korkeampaa taajuutta.

HUOMAUTUS 2: Nama ohjeet eivat valttdmatta sovellu kaikkiin tilanteisiin. Sdhkémagneettisen sateilyn etenemiseen
vaikuttavat absorptio ja heijastuminen rakenteista, esineistd ja ihmisista.
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G.3 Tietoa langattomasta tekniikasta

Edistyneessi HemoSphere-monitorissa on hyédynnetty langatonta viestintitekniikkaa, joka tarjoaa yritystason
Wi-Fi-yhteyden. Edistyneen HemoSphere-monitorin langaton tekniikka tukee IEEE 802.11a/b/g/n
-standardia tdysin integroidulla tietoturvalla, joka tarjoaa 802.11i-laajennuksen, WPA2-Enterprise-todennuksen
ja tietojen salauksen.

Edistyneessd HemoSphere-monitorissa kiytetyn langattoman tekniikan tiedot annetaan seuraavassa
taulukossa.

Taulukko G-7 Tietoa edistyneen HemoSphere-monitorin langattomasta tekniikasta

Ominaisuus

Kuvaus

Wi-Fi-standardit

IEEE 802.11a, 802.11b, 802.11g, 802.11n

Wi-Fi-menetelma

DSSS (Direct Sequence-Spread Spectrum)

CCK (Complementary Code Keying)
OFDM (Orthogonal Frequency Divisional Multiplexing)

CSMA/CA (Carrier Sense Multiple Access With Collision Avoidance)

Wi-Fi-menetelman
kayttoprotokolla

Tuetut Wi-Fi-
tiedonsiirtonopeudet

802.11a (OFDM): 6, 9, 12, 18, 24, 36, 48, 54 Mbit/s

802.11b (DSSS, CCK): 1, 2, 5,5, 11 Mbit/s

802.11g (OFDM): 6, 9, 12, 18, 24, 36, 48, 54 Mbit/s

802.11n (OFDM, HT20, MCS 0-7): 6,5, 13, 19,5, 26, 39, 52, 58,5, 72,2 Mbit/s
7,2,14,4,21,7, 28,9, 43,3, 57,8, 65 Mbit/s

Modulaatio BPSK, 1, 6, 6,5, 7,2 ja 9 Mbit/s
QPSK, 2, 12, 13, 14,4, 18, 19,5 ja 21,7 Mbit/s CCK, 5,5 ja 11 Mbit/s
16-QAM, 24, 26, 28,9, 36, 39 ja 43,3 Mbit/s

64-QAM, 48, 52, 54, 57,8, 58,5, 65 ja 72,2 Mbit/s

802.11n Spatial Stream 1X1 SISO (Single Input, Single Output)

-datavirrat

Lakisdateinen
verkkoaluetuki

FCC (Amerikat, osa Aasiaa ja Lahi-ita)

ETSI (Eurooppa, Lahi-ita, Afrikka ja osa Aasiaa)
MIC (Japani) (aiemmin TELEC)

KC (Korea) (aiemmin KCC)

2,4 GHz:n taajuusalueet ETSI: 2,4-2,483 GHz FCC: 2,4-2,483 GHz

MIC: 2,4-2,495 GHz KC: 2,4-2,483 GHz
2,4 GHz:n kayttokanavat | ETSI: 13 (3 limittamatonta) FCC: 11 (3 limittamatonta)
MIC: 14 (4 limittdmatonta) KC: 13 (3 limittdmatonta)

ETSI: 5,15-5,35 GHz
5,47-5,725 GHz

FCC: 5,15-5,35 GHz
5,47-5,725 GHz
5,725-5,825 GHz
5,15-5,25 GHz

5,725-5,825 GHz

24 limittdamatonta
19 limittamatonta

5 GHz:n taajuusalueet

MIC: 5,15-5,35 GHz KC:

5,47-5,725 GHz
ETSI: 19 limittmatonta FCC:
MIC: 19 limittamatonta KC:

5 GHz:n kayttokanavat
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Taulukko G-7 Tietoa edistyneen HemoSphere-monitorin langattomasta tekniikasta (jatkuu)

Ominaisuus Kuvaus
Enimmaislahetysteho 802.11a

6 Mbit/s 15 dBm (31,623 mW)
Huomautus: 54 Mbit/s 12 dBm (19,953 mW)
Enimma@isléhetysteho 802.11b
vaihtelee eri maiden 1 Mbit/s 16 dBm (39,81 mW)
méaaraysten mukaisesti. 11 Mbit/s 16 dBm (39,81 mW)
Kaikki arvot ovat 802.11g
nimellisia, £2 dBm. 6 Mbit/s 16 dBm (39,81 mW)
2,4 GHz:n taajuudella 54 Mbit/s 12 dBm (25,12 mW)
tuetaan yhta spatiaalista | 802.11n (2,4 GHz)
datavirtaa ja 20 MHz:n 6,5 Mbit/s (MCS0) 16 dBm (39,81 mW)

kanavan kaistanleveytta. 65 Mbit/s (MCS7) 12 dBm (15,85 mW)
802.11n (5 GHz HT20)

6,5 Mbit/s (MCS0Q) 15 dBm (31,62 mW)

65 Mbit/s (MCS7) 12 dBm (15,85 mW)

Vastaanottimen 802.11a
tyypillinen herkkyys 6 Mbit/s -90 dBm
54 Mbit/s -73 dBm (PER <= 10 %)
Huomautus: Kaikki 802.11b
arvot ovat nimellisia, 1 Mbit/s -89 dBm
+/-3 dBm. Vaihtelee 11 Mbit/s -82 dBm (PER <=8 %)
kanavan mukaan. 802.11g
6 Mbit/s -85 dBm
54 Mbit/s -68 dBm (PER <= 10 %)
802.11n (2,4 GHz)
MCSO0 Mbit/s -86 dBm
MCS7 Mbit/s -65 dBm
802.11n (5 GHz HT20)
MCSO0 Mbit/s -90 dBm
MCS7 Mbit/s -70 dBm
Tietoturva Standardit

WEP (Wireless Equivalent Privacy)
WPA (Wi-Fi Protected Access)
IEEE 802.11i (WPA2)
Salaus
WEP (Wireless Equivalent Privacy, RC4-algoritmi)
TKIP (Temporal Key Integrity Protocol, RC4-algoritmi)
AES (Advanced Encryption Standard, Rijndael-algoritmi)
Salausavaimen valmistelu
Staattinen (pituus 40 bittia ja 128 bittia)
Esijaettu (PSK)
Dynaaminen
802.1X EAP -protokollatyypit
EAP-FAST, EAP-TLS, EAP-TTLS
PEAP-GTC, PEAP-MSCHAPv2, PEAP-TLS
LEAP
FIPS 140-2 -tila
Kaytto rajoitettu seuraaviin: WPA2-AES ja EAP-TLS seka WPA2-PSK/AES
Huomautus: Jos salausavainta ei ole luotu (esim.todennuksen aikana),
802.1x/EAPOL-todennuspaketit lahetetaan ja vastaanotetaan
salaamattomina. Kaikki muut tietojen lahetys- ja vastaanottopaketit
hylataan.
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Taulukko G-7 Tietoa edistyneen HemoSphere-monitorin langattomasta tekniikasta (jatkuu)

Ominaisuus Kuvaus
Vaatimustenmukaisuus ETSI, lakisaateinen alue
EN 300 328 EN 55022:2006 luokka B
EN 300 328 v1.8.1 (BT 2.1) EN 55024:1998 +A1:2001, A2:2003
EN 301 489-1 EN 61000-3-2:2006
EN 301 489-17 EN 61000-3-3:1995 +A1:2001, A2:2005
EN 301 893 EU 2002/95/EY (RoHS)
EN 60950-1

FCC, lakisdateinen alue (Sertifiointitunnus: SQG-WB45NBT)
FCC 15.247 DTS — 802.11b/g (Wi-Fi): 2,4 GHz ja 5,8 GHz
FCC 15.407 UNII — 802.11a (Wi-Fi): 2,4 GHz ja 5,4 GHz
FCC, osa 15, luokka B UL 60950
Industry Canada (Sertifiointitunnus: 3147A-WB45NBT)
RSS-210 — 802.11a/b/g/n (Wi-Fi) — 2,4 GHz, 5,8 GHz, 5,2 GHz ja 5,4 GHz
ICES-003, luokka B
MIC (Japani) (Sertifiointitunnus: G Rz )
STD-T71, artikla 2, kohta 19, luokka WW (2,4 GHz:n kanavat 1-13)
Artikla 2, kohta 19-2, luokka GZ (2,4 GHz:n kanava 14)
Artikla 2, kohta 19-3, luokka XW (5150-5250 W52 ja 5250-5350 W53)
KC (Korea) (Sertifiointitunnus: MSIP-CRM-LAI-WB45NBT)
Sertifioinnit Wi-Fi Alliance
802.11a, 802.11b, 802.11g, 802.11n
WPA-Enterprise
WPAZ2-Enterprise
Cisco Compatible Extensions (versio 4)
FIPS 140-2, taso 1
Linux 3.8 45-sarjan Wi-Fi-moduulissa, jossa ARM926 (ARMV5TEJ) —
OpenSSL FIPS -tulosmoduuli v2.0 (kelpoisuussertifikaatti nro1747)
Antennityyppi PCB-dipoliantenni

Antennin mitat 36 mmx 12 mm x 0,1 mm

G.3.1 Langattoman tekniikan palvelun laatu

Edistyneen HemoSphere-monitorin langattoman tekniikan avulla fysiologiset tiedot, hilytykset ja laitteen
ilmoitukset voidaan siirtdd tuettuihin sairaalan tietojirjestelmiin (HIS) vain sdhkéistd potilastietojen
merkintdi ja arkistointia varten. Langattomasti siirrettivid tietoja ei ole tarkoitettu hilytysten etdhallintaan tai
reaaliaikaisiin tietojen etdniyttdjirjestelmiin. Palvelun laatu (QoS) on midritetty normaalin yhteyden aikaisen
tietojen menetyksen suhteen, kun edistyneen HemoSphere-monitorin langattoman signaalin voimakkuus on
keskitasolla tai sitd parempi (taulukko 8-1) ja HIS-yhteys on hyvi (taulukko 8-2). Edistyneen HemoSphere-
monitorin langattoman tiedonsiirron tietojen menetyksen on niissid olosuhteissa vahvistettu olevan alle 5 %.
Edistyneen HemoSphere-monitorin langattoman tekniikan tehollinen peitto on nikéetiisyysalueella noin
45 metrid ja nidkoetidisyysalueen ulkopuolella noin 23 metrid. Muut langattomat lihettimet saattavat vaikuttaa
teholliseen peittoalueeseen.

Edistyneen HemoSphere-monitorin tiedonsiirto tukee Health Level 7 (HL7) -tietoliikennestandardia.
Vastaanottojirjestelmin oletetaan kuittaavan kaikki siirretyt tiedot. Tiedot lihetetidin uudelleen, jos niiden
lihettdminen ei onnistu. Edistynyt HemoSphere-monitori yrittdd automaattisesti muodostaa uudelleen
katkenneen HIS-yhteyden. Jos aiempaa HIS-yhteyttd ei voida muodostaa uudelleen, edistynyt HemoSphere-
monitori varoittaa kiyttdjad antamalla ddnimerkin ja ndyttdmalld viestin (Halytys: HIS-yhteyden
havidminen, katso taulukko 11-3).

167



Edistynyt HemoSphere-monitori G Ohjeet ja valmistajan vakuutus

G.3.2 Langattoman tekniikan tietoturva

Langattomat signaalit suojataan alan standardien mukaisilla langattoman tekniikan tietoturvaprotokollilla
(taulukko G-7). Langattoman tekniikan tietoturvastandardit WEP ja WPA ovat osoittautuneet haavoittuviksi
hyokkiyksille, joten niitd ei suositella. Edwards suosittelee langattoman tiedonsiirron suojaamista

IEEE 802.11i (WPA2) -suojauksella ja FIPS-tilalla. Edwards suosittelee my&s ottamaan kiytté6n verkon
turvatoimia, kuten virtuaalilihiverkot ja niiden palomuurit, jotta edistyneen HemoSphere-seurantalaitteen
tiedot voidaan siirtdd turvallisesti HIS-jdrjestelmain.

G.3.3 Langattoman tekniikan aiheuttamien ongelmien vianmaaritys

Tdmad laite on testattu ja sen on todettu noudattavan standardin IEC 60601-1-2 mukaisia rajoituksia.

Jos havaitset edistyneen HemoSphere-monitorin langattomaan tekniikkaan liittyvid yhteysongelmia,
varmista vihimmiisvilimatka kannettavien ja langattomien radiotaajuustietoliikennelaitteiden (ldhettimien)
ja edistyneen HemoSphere-monitorin vililld. Katso taulukko G-4, jos haluat lisitietoja vilimatkoista.

G.3.4 Yhdysvaltojen telehallintoviraston (FCC:n) hairioita koskevat lausunnot

TARKEA HUOMAUTUS FCC:n radiotaajuussiteilyi koskevien vaatimusten mukaisesti timin
lihettimen antenni on asennettava niin, ettd sen vilimatka kaikkiin
ihmisiin on vihintddn 20 cm, eiki sitd saa sijoittaa muiden antennien
tai lihettimien yhteyteen tai kdyttdd niiden kanssa.

FCC:n hiirioitid koskeva lausunto

Tdmad laite on testattu ja sen on todettu noudattavan FCC:n midriysten osan 15 mukaisia, luokan B
digitaalista laitetta koskevia rajoituksia. Ndamad rajoitukset on suunniteltu siten, ettd ne antavat kohtuullisen
suojauksen haitallisia hiiri6itd vastaan asuinrakennuksissa. Tama laite tuottaa, kiyttdd ja saattaa siteilld
radiotaajuusenergiaa. Jos laitetta ei asenneta tai kiytetd ohjeiden mukaisesti, se saattaa aiheuttaa haitallisia
hiiriéitd radioyhteyksissd. Ei ole kuitenkaan taattua, ettei hiiriditd esiinny laitteen yksittdisessd asennuksessa.
Jos tima laite aiheuttaa haitallisia hiiri6itd radio- tai televisioldhetysten vastaanottoon, mikéd voidaan selvittda
sammuttamalla kyseinen laite ja kiynnistimilld se uudelleen, on suositeltavaa yrittdd korjata hiiriGtekija
jollakin seuraavista toimenpiteista:

1 Suuntaa vastaanottoantenni uudelleen tai siirrd sitd.
2 Sijoita laite ja vastaanotin kauemmas toisistaan.
3 Kjytke laite eri virtapiirin pistorasiaan kuin mihin vastaanotin on kytketty.

4 Pyydi apua jilleenmyyjilti tai ammattitaitoiselta radio-/TV-teknikolta.

FCC-HUOMIO  Kaikki muutokset, joita vaatimustenmukaisuuden noudattamisesta vastuussa oleva
osapuoli ei ole nimenomaisesti hyviksynyt, voivat mitdt6idd kdyttdjin oikeuden
kayttaa laitetta.

Tidmd laite on FCC:n midrdysten osan 15 mukainen. Kiytt6d koskevat seuraavat kaksi ehtoa: (1) Tdma laite
ei saa aiheuttaa haitallisia hiiri6itd, ja (2) timin laitteen on vastaanotettava mahdolliset hdiritt, mukaan lukien
mahdollista epitoivottua toimintaa aiheuttavat hiriot.

Tité laitetta saa kayttdd vain sisatiloissa, kun taajuusalue on 5,15-5,25 GHz.
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FCC vaatii, ettd titd laitetta kdytetddn sisitiloissa, kun taajuusalue on 5,15-5,25 GHz, jotta haitallisten
hiiriéiden atheutumisen mahdollisuus samaa kanavaa kayttéville satelliittivalitteisille
matkaviestintdjirjestelmille olisi mahdollisimman pieni.

Tité laitetta ei voi kayttda kanavilla 116-128 (5 580-5 640 MHz) (11na) eikd kanavilla 120-128
(5 6005 640 MHz) (11a), jotka ovat paillekkaisid 5 600—5 650 MHz:n taajuusalueen kanssa.

TARKEA HUOMAUTUS FCC:n siteilyaltistusta koskeva lausunto:
T4mi laite noudattaa FCC:n valvomatonta ympiristéd koskevia
sdteilyaltistusrajoja. Tama laite on asennettava ja sitd on kaytettivi niin,
ettd se on vihintiin 20 cm pdissi lihettimestd ja kehostasi.

T4ama laite on tarkoitettu vain OEM-integraattoreille seuraavien ehtojen tédyttyessi:
. Antenni on asennettava niin, ettd sen ja kayttdjien vilissd on 20 cm.
. Lihetinmoduulia ei saa sijoittaa niin, ettd se on muiden ldhettimien tai antennien lihelld.

. Yhdysvalloissa myytivissd tuotteissa OEM:n on rajoitettava kdyttokanavat kanaviin 1-11 2,4 GHz:n
taajuusalueella toimitetun laiteohjelmiston ohjelmointity6kalun avulla. OEM ei toimita
loppukdyttijille mitddn tyckaluja tai tietoja lakisddteisen alueen vaihtamisesta.

Kun edelld mainitut kolme ehtoa tdyttyvit, lihetinti ei tarvitse endd testata. Lopputuotteen testaus on silti
OEM-integraattorin vastuulla, jotta muut titd asennettua moduulia koskevat mahdolliset vaatimukset

tayttyvat.

TARKEA HUOMAUTUS Jos niiti ehtoja ei voida noudattaa (esimerkiksi kannettavan tietokoneen
kokoonpanon tai toisen lihettimen liheisyyden vuoksi), FCC:n antama
valtuutus ei ole endd voimassa eikd FCC:n tunnusta saa kayttid
lopputuotteessa. Niissd olosuhteissa lopputuotteen (lihetin mukaan
luettuna) uudelleenarvioint ja erillisen FCC:n valtuutuksen
hankkiminen on OEM-integraattorin vastuulla.

G.3.5 Industry Canadan lausunnot
Varoitus radiotaajuussiteilyvaarasta

Tdmi laite on asennettava sellaiseen paikkaan, jossa laitteen antennit ovat vihintddn 20 cm:n padssa kaikista
ithmisist, jotta laite olisi FCC:n ja Industry Canadan radiotaajuussiteilyi koskevien vaatimusten mukainen.
Suurivahvistuksisia antenneja ja sellaisia antennityyppeji, joiden kiyttdd ei ole hyviksytty timin tuotteen
yhteydessi, ei saa kiyttdd. Laitetta ei saa sijoittaa toisen lihettimen lihelle.

Maksimaalinen antennivahvistus — Jos integraattori méairittii laitteen siten, etti isintituote
havaitsee antennin.

Tami radioldhetin (IC:n tunnus: 3147A-WB45NBT) on Industry Canadan hyviksyma kiytettiviksi yhdessi
seuraavien antennityyppien kanssa, kun otetaan huomioon kunkin antennityypin suurin sallittu vahvistus
ja antennin impedanssi. Tdmin laitteen kanssa on ehdottomasti kiellettyd kdyttdd sellaisia antennityyppejd,
jotka eivit ole luettelossa tai joiden vahvistus on suurempi kuin kyseisen tyypin suurin sallittu vahvistus.

”Jotta muille kdyttsjille ei aiheutuisi radiotaajuisia hiiriéitd, antennityyppi ja vahvistus on valittava siten,
ettd ekvivalenttinen isotrooppinen siteilyteho (EIRP) ei ylitd onnistuneeseen viestintdan tarvittavaa tehoa.”
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”Tdmid tuote on suunniteltu kdytettdviksi sellaisen antennin kanssa, jonka maksimivahvistus on [4] dBi.
Industry Canadan miirdysten mukaisesti antennin kéytté on ehdottomasti kielletty, jos sen vahvistus
on titd suurempi. Antennin impedanssin on oltava 50 ohmia.”

Tami laite on Industry Canadan toimiluvista vapautettujen RSS-standardien mukainen. Kiéytt6d koskevat
seuraavat kaksi ehtoa: (1) Tdma laite ei saa aiheuttaa hiiriGitd, ja (2) timan laitteen on vastaanotettava
mahdolliset hiirit, mukaan lukien mahdollista epitoivottua laitteen toimintaa aiheuttavat hiiriot.

G.3.6 Euroopan unionin radio- ja telepaatelaitteita koskevat lausunnot

Timi laite on radio- ja telepéitelaitteista annetun direktiivin 1999/5/EY olennaisten vaatimusten mukainen.
Radio- ja telepiitelaitteista annetun direktiivin 1999/5/EY olennaisten vaatimusten noudattaminen on
todistettu soveltamalla seuraavia testausmenetelmia:

. EN60950-1:2001 A11:2004
Tietotekniikan laitteiden turvallisuus

. EN 300 328 V1.8.1: (2006-10)
Sihkémagneettinen yhteensopivuus ja radiospektriasiat (ERM); Laajakaistasiirtojirjestelmat;
Datasiirtolaitteet, jotka toimivat 2,4 GHz ISM-kaistalla ja kdyttivit laajakaistamodulaatiotekniikkaa;
Yhdenmukaistettu standardi (EN), joka kattaa Radio- ja telepiditelaitteista annetun direktiivin
3 artiklan 2 kohdan olennaiset vaatimukset

+  EN 301 489-1 V1.6.1: (2005-09)
Sihkémagneettinen yhteensopivuus ja radiospektriasiat (ERM); Sihkomagneettinen
yhteensopivuusstandardi (EMC) radiolaitteille ja -jdrjestelmille; Osa 1: Yleiset tekniset vaatimukset

+  EN 301 489-17 V1.2.1 (2002-08)
Sihkémagneettinen yhteensopivuus ja radiospektriasiat (ERM); Sihkomagneettinen
yhteensopivuusstandardi (EMC) radiolaitteille ja -jirjestelmille; Osa 17: Erityisehdot 2,4 GHz:n
laajakaistaisille datasiirtojirjestelmille ja 5 GHz:n korkean suorituskyvyn RLAN-laitteille

- EN 301893 V1.5.1 (2008-12)
Sihkémagneettinen yhteensopivuus ja radiospektriasiat (HERM); Laajakaistaiset radioliityntiverkot
(BRAN); Erityisehdot 5 GHz:n korkean suorituskyvyn RLAN-laitteille

. EU 2002/95/EY (RoHS)
Ilmoitus vaatimustenmukaisuudesta — EU:n direktiivi 2002/95/EY; Vaarallisten aineiden kiyton
rajoittaminen (RoHS)

Timad laite on 2,4 GHz:n laajakaistainen tiedonsiirtojitjestelmi (Idhetin-vastaanotin) ja se on tarkoitettu
kiytettiviksi kaikissa EU:n jdsenvaltioissa ja EFTA-maissa, lukuun ottamatta Ranskaa ja Italiaa, joissa
laitteen kaytt6d on rajoitettu.

Italiassa loppukdyttijin on haettava lupa kansalliselta taajuuksista vastaavalta viranomaiselta, jotta hin
voi kdyttaa laitetta ulkona olevien radiolinkkien asennukseen ja/tai tietoliikenne- ja/tai verkkopalvelujen
tarjoamiseen yleiseen kaytt66n.

Ranskassa titd laitetta ei voi kayttdd ulkona olevien radiolinkkien asennukseen ja joillakin alueilla suurin
sallittu radiotaajuusteho on 10 mW EIRP taajuusalueella 2 4542 483,5 MHz. Loppukiyttdjd saa lisdtietoja
ottamalla yhteyttd kansalliseen taajuuksista vastaavaan viranomaiseen Ranskassa.

Edwards Lifesciences vakuuttaa, ettd tima monitori on direktiivin 1999/5/EY olennaisten vaatimusten
ja muiden asiaa koskevien sddnndsten mukainen.
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Liite

Sanasto

Ajoittainen syddmen minuutti-indeksi (iCI)
Kehon kokoon sovitettu ajoittainen sydimen
minuuttitilavuus.

Ajoittainen syddmen minuuttitilavuus (iCO)
Sydimesti systeemiseen verenkiertoon minuutin
aikana lihtevin veren tilavuus termodiluutiolla
ajoittaisesti mitattuna.

Alistettu kaapeli
Kaapeli, jota pitkin tiedot siirtyvit toisesta monitorista
edistyneeseen HemoSphere-monitoriin.

Arvioitu hapenkulutus (VO,e)

Arvioitu nopeus, jolla kudokset kiyttdvit happea.
Ilmoitetaan happimiirind, jonka 1 mg kudoksen
kuivapainoa kuluttaa happea tunnissa, yleensa yksikossa
ml/min. Lasketaan ScvOy-arvon avulla.

Bolus (iCO) -tila

HemoSphere Swan-Ganz -moduulin toimintatila,
jossa syddmen minuuttitilavuutta mitataan
bolustermodiluutiomenetelmall.

Bolusinjektio

Tietty madrd kylmai tai huoneenldimpdistd nestettd, joka
injektoidaan keuhkovaltimokatetrin porttiin ja joka toimii
syddmen minuuttitilavuusmittausten indikaattorina.

Hapenkulutus (VO,)

Nopeus, jolla kudokset kiyttivit happea. Ilmoitetaan
happimairini, jonka 1 mg kudoksen kuivapainoa kuluttaa
happea tunnissa, yleensi yksikossd ml/min. Lasketaan
SvO,-arvon avulla.

Hapensaanti (DO,)
Kudoksiin saatavan hapen maérd millilitroina minuutissa
(ml/min).

Hapensaanti-indeksi (DO,I)

Kudoksiin saatavan hapen maird millilitroina minuutissa
(ml/min/m?) kehon kokoon sovitettuna.

Hematokriitti (Hkr)

Punasoluja sisiltidvin veren maird prosentteina.

Hemoglobiini (Hb)
Punasolujen happea kuljettava komponentti. Punasolujen
tilavuus mitattuna grammoina desilitrassa.

Hilytykset

Ainimerkkeji ja merkkivaloja, jotka ilmoittavat kiyttijille
siitd, ettd mitattu potilasparametri on hilytysrajojen
ulkopuolella.

Halytysrajat
Seurattujen potilasparametrien enimmdis-
ja vihimmiislukemat.

Injektaatti
iCO (syddmen minuuttitilavuuden bolustermodiluutio)
-mittaukseen kiytettivi neste.

Iskutilavuus (SV)

Kammioista supistuksen aikana lihtevin veren maara.

Iskutilavuusindeksi (SVI)

Kehon kokoon sovitettu iskutilavuus.

Kehon pinta-ala (BSA)
Thmiskehon laskettu pinta-ala.

Keskimiiriinen valtimopaine (MAP)
Keskimairiinen systeeminen valtimoverenpaine ulkoisella
monitorilla mitattuna.

Keskuslaskimon happikyllidsteisyys (ScvO,)
Laskimoveren hemoglobiinin happikylldsteinen madra
prosentteina yldonttolaskimosta mitattuna. Néytetddn
yksikossd ScvO,.

Edwards



Edistynyt HemoSphere-monitori

Keskuslaskimopaine (CVP)

Ulkoisella monitorilla mitattu ylionttolaskimon (oikean
eteisen) keskiméariinen paine. Ilmoittaa laskimopaluun
syddmen oikealle puolelle.

Kuvake

Niytolld oleva kuva, joka edustaa tiettyd ndyttod,
jarjestelmin tilaa tai valikkokohtaa. Kuvakkeen
valitseminen ja koskettaminen kdynnistdd toiminnon
tai avaa valikon.

Laskentavakio

Vakio, jota kiytetddn minuuttitilavausyhtal6ssa ja joka
koskee veren ja injektaatin tiheyttd, injektaatin tilavuutta
ja indikaattorin hukkaa katetrissa.

Loppudiastolinen tilavuus (EDV)

Oikean kammion verimairi diastolen lopussa.

Loppudiastolisen tilavuuden indeksi (EDVI)
Kehon kokoon sovitettu syddmen oikean puolen
loppudiastolinen tilavuus.

Limpoéfilamentti

CCO-termodiluutiokatetrin osa, joka siirtdd verenkiertoon
pienid energiamiirid, jotka toimivat indikaattoreina syddmen
minuuttitilavuuden jatkuvassa mittauksessa.

Oikean kammion ejektiofraktio (RVEF)

Systolen aikana oikeasta kammiosta ldhtevin verimidrin
prosenttiosuus.

Oksimetria (happikylldsteisyys, ScvO,/SvO,)
Veressi olevan hemoglobiinin happikyllisteinen maari
prosentteina.

Oletusasetukset

Jérjestelmin toimintatila kiyton alussa.

Painike
Niytolld oleva, tekstid sisiltivd kuva, jonka koskettaminen
kdynnistdd toiminnon tai avaa valikon.

Potilaan CCO-kaapelin testi
Testi, jolla varmistetaan potilaan CCO-kaapelin eheys.

Sekoittuneen laskimoveren happikyllisteisyys
(SvOy,)

Laskimoveren hemoglobiinin happikylldsteinen mairi
prosentteina keuhkovaltimosta mitattuna. Naytetdan
yksikéssd SvO,.

H Sanasto

Signaalin laatuindeksi

Verisuonessa olevan katetrin tilaan ja sijaintiin perustuva
oksimetrisignaalin laatu.

STAT-arvo
Nopea arvio CO/CI-, EDV/EDVI- ja RVEF-arvoista.

Sydimen minuutti-indeksi (CI)

Kehon kokoon sovitettu syddmen minuuttitilavuus.

Sydimen minuuttitilavuus (CO)

Syddmesti systeemiseen verenkiertoon minuutin aikana
ldhtevin veren tilavuus mitattuna litroina minuutissa.

Syke (HR)

Kammiosupistusten médirid minuutissa. Ulkoisesta
monitorista saadut, alistetut syketiedot muutetaan
keskiarvoiksi ajan my6td ja ndytetddn yksikssi HRavg.

Systeemisen verenkierron vastus (SVR)

Vasemmasta kammiosta virtaavan veren johdettu
impedanssiarvo (jalkikuormitus).

Systeemisen verenkierron vastusindeksi (SVRI)

Kehon kokoon sovitettu systeemisen verenkierron vastus.

Termistori

Keuhkovaltimokatetrin kirjen lihelld oleva limpétila-
anturi.

Termodiluutio (TD)

Indikaattorin laimennustekniikan variantti, jossa lampdtilan
muutosta kiytetdin indikaattorina.

USB
USB (Universal Serial Bus) -liitinti.

Washout-kiyra

Indikaattorin laimennuskéyri, joka saadaan bolusinjektiolla.
Syddmen minuuttitilavuus on kiddntien verrannollinen
timdn kdyrdn pinta-alaan.

Veren limpétila (BT)
Veren limpétila keuhkovaltimossa, kun katetri on asetettu
oikein.

Veren lampétilan perustaso
Sydimen minuuttitilavuuden mittausten perustana oleva
veren limpétila.
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