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Upotreba ovog uputstva

Korisnicko uputstvo uredaja za napredno pracenje HemoSphere kompanije Edwards Lifesciences se sastoji
iz jedanaest poglavlja, osam priloga i indeksa. Slike u ovom uputstvu su samo informativne i mogu se razlikovati
od stvarnog izgleda ekrana, $to je rezultat neprekidnog unapredenja softvera.

UPOZOREN]JE

Pazljivo procitajte ovo korisnicko uputstvo pre nego sto pokusate
da upotrebite uredaj za napredno pracenje HemoSphere kompanije
Edwards Lifesciences.

Pogledajte uputstva za upotrebu koja su prilozena uz svaki komad
kompatibilnog dodatnog pribora pre upotrebe sa uredajem za napredno
pracenje HemoSphere.

OPREZ Proverite svaki komad dodatnog pribora i opreme za ostecenja pre upotrebe

sa uredajem za napredno pracenje HemoSphere. Ostecenja mogu ukljucivati

pukotine, ogrebotine, ulubljenja, ogoljene elektri¢ne kontakte ili znake

ostecenja kudista.

UPOZORENJE

Da bi se sprecile povrede pacijenta ili korisnika, oste¢enje platforme
ili neprecizno merenje, nemoijte koristiti ostecenti ili nekompatibilni
dodatni pribor, komponente ili kablove.

Poglavije | Opis

1 Uvod: Daje pregled uredaja za napredno praéenje HemoSphere

2 Bezbednost i simboli: Ukljuéuje UPOZORENJA, MERE OPREZA
I NAPOMENE koji se mogu naci u uputstvu, kao i ilustracije oznaka koje
se nalaze na "uredaju za napredno pra¢enje HemoSphere i dodatnom priboru

3 Instalacija i podesavanje: Daje informacije o podes$avanju uredaja
za napredno prac¢enje HemoSphere i njegovom poc¢etnom povezivanju

4 Brzo pokretanje uredaja za napredno praéenje HemoSphere: Daje uputstva
iskusnom medicinskom osoblju i korisnicima priru€nih uredaja za pracenje,
ako Zele da uredaj za pracéenje koriste odmah

5 Navigacija u uredaju za napredno pra¢enje HemoSphere: Daje informacije
o ekranima za pracenje

6 Postavke korisnickog interfejsa: Daje informacije o razli¢itim postavkama
ekrana uklju¢ujuéi informacije o pacijentu, postavke jezika i medunarodnih
jedinica, ja¢inu zvuka alarma, sistemsko vreme i sistemski datum. Takode daje
i uputstva za izbor izgleda ekrana

7 Napredne postavke: Sadrzi informacije o naprednim podeSavanima,
ukljuéujudi ciljne vrednosti za alarme, graficke skale, podeSavanje serijskog
porta i rezim za demonstraciju.

8 Izvoz podataka i mogucénost povezivanja: Daje informacije o mogu¢nostima
za povezivanje uredaja za pracenje radi prenosa podataka o pacijentu
i klini¢kih podataka




Poglavlje

Opis

9 Pracéenje preko HemoSphere Swan-Ganz modula: Opisuje procedure
za podesSavanje i rukovanje pracenjem neprekidnog minutnog volumena,
isprekidanog minutnog volumena i end dijastolnog volumena desne komore
pomoc¢u Swan-Ganz modula

10 Pracenje oksimetrije: Opisuje procedure kalibracije i merenja oksimetrije
(saturacije kiseonikom)

1 Pomoc¢ i reSavanje problema: Opisuje meni pomoci i navodi listu greSaka,

uzbuna i poruka, zajedno sa uzrocima i preporu¢enim postupcima.

Prilog Opis

A Specifikacije

B Dodatni pribor

C Jednacine za izracunate parametre pacijenta

D Podesavanja uredaja za prac¢enje i podrazumevane
vrednosti

E Racunske konstante za termodiluciju

F Odrzavanje uredaja za pracenje, servisiranje
i podrska

G Smernice i proizvodacka deklaracija

H Pojmovnik

Indeks
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1.1 Namena ovog uputstva

Ovo uputstvo opisuje funkcije 1 opcije za pracenje pomocu uredaja za napredno pracenje HemoSphere
kompanije Edwards Lifesciences. Uredaj za napredno pracenje HemoSphere je modularni uredaj koji
prikazuje podatke dobijene prac¢enjem uz upotrebu hemodinamskih tehnologija kompanije Edwards.

Ovo uputstvo je sacinjeno za upotrebu sa uredajem za napredno pracenje HemoSphere kompanije
Edwards Lifesciences od strane obucenih lekara u odeljenjima za intenzivnu negu, medicinskih sestara
ilekara u bilo kakvom bolnickom okruzenju gde se pruza pomo¢ pacijentima u kriti¢cnom stanju.

Ovo uputstvo daje rukovaocu uredajem za napredno pracenje HemoSphere uputstva za podesavanje
i rukovanje uredajem, objasnjava procedure za upotrebu uredaja i ukazuje na njegova ogranicenja.

1.2 Indikacije za upotrebu

1.2.1  Uredaj za napredno pra¢enje HemoSphere sa HemoSphere
Swan-Ganz modulom

Uredaj za napredno pracenje HemoSphere, kada se koristi sa HemoSphere Swan-Ganz modulom i Edwards
Swan-Ganz kateterima, indikovan je za upotrebu kod odraslih 1 pedijatrijskih pacijenata na intenzivnoj nezi
kod kojih je neophodno pracenje minutnog volumena srca (neprekidni [CO (MV)] iisprekidani [iCO (iMV)])
1izvedenih hemodinamskih parametara u bolnickom okruzenju. Za informacije o ciljnoj grupi pacijenata
u zavisnosti od katetera koji se koristi, pogledajte izjavu o indikacijama za upotrebu Edwards Swan-Ganz
katetera.

Za kompletnu listu izmerenih i izvedenih parametara dostupnih za svaku od grupa pacijenata pogledajte
izjavu o predvidenoj upotrebi.
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1.2.2 Uredaj za napredno prac¢enje HemoSphere sa HemoSphere kablom

za oksimetriju

Kada se uredaj za napredno prac¢enje HemoSphere koristi zajedno sa HemoSphere kablom za oksimetriju
i Edwards kateterima za oksimetriju indikovan je za upotrebu kod odraslih i pedijatrijskih pacijenata na
intenzivnoj nezi kod kojih je neophodno pracenje venske saturacije kiseonikom (SvO, 1 ScvO,) 1 izvedenih
hemodinamskih parametara u bolnickom okruzenju. Za informacije o ciljnoj grupi pacijenata u zavisnosti
od katetera koji se koristi, pogledajte izjavu o indikacijama za upotrebu Edwards katetera za oksimetriju.

Za kompletnu listu izmerenih i izvedenih parametara dostupnih za svaku od grupa pacijenata pogledajte
izjavu o predvidenoj upotrebi.

1.3 Kontraindikacije za upotrebu

Uredaj za napredno pracenje HemoSphere nema kontraindikacije za upotrebu.

1.4 lzjava o predvidenoj upotrebi

Platforma za napredno praéenje HemoSphere je predvidena za upotrebu od strane kvalifikovanog osoblja
ili obucenih lekara na odeljenju intenzivne nege u bolnickim uslovima

Platforma za napredno pracenje HemoSphere je predvidena za upotrebu sa kompatibilnim Edwards Swan-Ganz
1 oksimetrijskim kateterima.

Potpuna lista parametara dostupnih pri pracenju sa uredajem za napredno pracenje HemoSphete
i priklju¢enim HemoSphere Swan-Ganz modulom je navedena ispod u tabela 1-1. Samo iCO (iMV),
iCI (iSI), iSVR (iSVO) 1iSVRI (AISVO) su dostupni za pedijatrijsku grupu pacijenata.

Tabela 1-1 Lista dostupnih parametara za HemoSphere Swan-Ganz modul

Skracenica

Opis

Grupa pacijenata

Stoperica za

neprekidni minutni volumen

sCO (MVst) STAT minutni volumen

CI(SI) neprekidni sréani indeks

sCI (Slst) STAT sréani indeks

EDV desni ventrikularni end dijastolni volumen

sEDV (EDVst) STAT ventrikularni end-dijastolni volumen

EDVI (IEDV) indeks end dijastolnog volumena desne komore

sEDVI (EDVIst)

STAT indeks end dijastolnog volumena
desne komore

HRavg

prosec¢na vrednost pulsa

LVSWI (URILK)

udarni radni indeks leve komore

PVR

pulmonalni vaskularni otpor

PVRI (IPVO)

indeks pulmonalnog vaskularnog otpora

RVEF (EFDK)

ejekciona frakcija desne komore

SRVEF (EFDKst)

STAT ejekciona frakcija desne komore

RVSWI (URIDK)

udarni radni indeks desne komore

SV (UV)

udarni volumen

samo odrasli
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Tabela 1-1 Lista dostupnih parametara za HemoSphere Swan-Ganz modul (nastavak)

Skracéenica Opis Grupa pacijenata
SVI (IUV) indeks udarnog volumena

SVR (SVO) sistemski vaskularni otpor samo odrasli

SVRI (ISVO) indeks sistemskog vaskularnog otpora

iCO (iMV) isprekidani minutni volumen

iCI (iS1) isprekidani sr¢ani indeks . o
- . - —— - - odrasli i pedijatrijski
iISVR (iSVO) isprekidani sistemski vaskularni otpor

iISVRI (iISVO) indeks isprekidanog sistemskog vaskularnog otpora

Potpuna lista parametara dostupnih pri pracenju sa uredajem za napredno praéenje HemoSphere
i prikljucenim HemoSphere kablom za oksimetriju za odrasle i pedijatrijske pacijente je navedena
ispod u tabela 1-2.

Tabela 1-2 Lista dostupnih parametara za HemoSphere kabl za oksimetriju

Skracenica Opis Grupa pacijenata
SvO, (MVSK) mesSana venska saturacija kiseonikom

— - odrasli i pedijatrijski
ScvO, centralna venska saturacija kiseonikom

Potpuna lista parametara dostupnih pri pracenju sa uredajem za napredno praéenje HemoSphere
i prikljucenim HemoSphere Swan-Ganz modulom i kablom za oksimetriju za odrasle i pedijatrijske
pacijente je navedena ispod u tabela 1-3.

Tabela 1-3 Lista dostupnih parametara za HemoSphere Swan-Ganz modul
sa kablom za oksimetriju

Skracéenica Opis Grupa pacijenata
DO, dotok kiseonika

DOl (IDK) indeks dotoka kiseonika

VO, potrosnja kiseonika

VOje procenjena potrosnja kiseonika kod odrasli i pedijatrijski

merenja ScvO,

VO,l indeks potrosnje kiseonika

VO,le indeks procenjene potrosnje kiseonika kod
merenja ScvO,
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UPOZOREN]JE Nepravilna upotreba uredaja za napredno pracenje HemoSphere moze
predstavljati opasnost za pacijenta. Pre koris¢enja platforme pazljivo
procitajte odeljak ,,upozorenja® ovog prirucnika koji se nalazi u poglavlju 2.
Uredaj za napredno pracenje HemoSphere je namenjen samo za procenu
stanja pacijenta. Ovaj instrument se mora koristiti zajedno sa priru¢nim
fizioloskim uredajem za pracenje i/ili klinickim znacima i simptomima pacijenta.
Ako hemodinamske vrednosti dobijene pomoéu uredaja nisu u skladu
sa klinickim stanjem pacijenta, uzmite u obzir resavanje eventualnih problema

sa uredajem pre davanja tretmana.

Ulazni EKG signal 1 svi parametri izvedeni iz izmerene vrednosti pulsa
nisu procenjeni za pedijatrijske pacijente, pa stoga nisu za njih dostupni.

1.5 Prikljuéci hemodinamske tehnologije uredaj za napredno
praéenje HemoSphere

Uredaj za napredno pracenje HemoSphere ima tri otvora za tehnoloske ekspanzione module (dva standardne
velicine i jedan veliki (I-Tech) i dva prikljucka za kablove. Tacke za prikljuc¢ivanje modula i kablova se nalaze

na levom bo¢nom panelu. Videti: slika 1-1.

L-Tech otvor

za ekspanzioni L-Tech
modul (1) & <— ckspanzioni
modul
S
d
&
:Lvs%r; iiioni as ' ekspanzioni
—
modul (2) gg modul (2)
]

prikljucci za
kablove (2)

Slika 1-1 Prikljuéci hemodinamske tehnologije uredaj za napredno
prac¢enje HemoSphere

Svaki modul/kabl je u vezi sa posebnom tehnologijom za hemodinamsko pracenje kompanije Edwards.
Trenutno dostupni moduli obuhvataju HemoSphere Swan-Ganz modul, predstavljen detaljno u tekstu
ispod (poglavlje 9, Pracenje preko HemoSphere Swan-Ganz, modula). Trenutno dostupni kablovi obuhvataju
HemoSphere kabl za oksimetriju, predstavljen u tekstu ispod (detaljan opis: poglavlje 10, Pracenje oksimetrife).
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1.51 HemoSphere Swan-Ganz modul

HemoSphere Swan-Ganz modul omogucava pracenje
neprekidnog minutnog volumena (CO (MV)) i isprekidanog
minutnog volumena (CO (iMV)) uz pomo¢ Edwards CCO
kabla za pacijenta i kompatibilnog Swan-Ganz katetera.
Pracenje end dijastolnog volumena desne komore (EDV)

je moguce uz upotrebu podataka uvedenog signala pulsa (HR

sa priruc¢nog uredaja za pracenje
pacijenta. HemoSphere Swan-Ganz modul staje u standardni otvor za modul. Za dodatne informacije
procitajte poglavlje 9, Pracenje preko HemoSphere Swan-Ganz, modula. Tabela 1-4 daje listu dostupnih parametara
pri upotrebi HemoSphere Swan-Ganz modula.

avg)

Tabela 1-4 HemoSphere Swan-Ganz modul opis parametara

Parametar Opis Tehnologija
neprekidni minutni neprekidna procena, putem napredne Swan-Ganz CCO i CCOmbo kateteri
volumen (CO (MV)) termodilucione tehnologije, zapremine

krvi koju srce pumpa, izrazena u litrima

po minutu
neprekidni sréani indeks neprekidni minutni volumen u odnosu Swan-Ganz CCO i CCOmbo kateteri
(C1(SI)) na povrsinu tela (BSA (PT))
isprekidani minutni isprekidana procena, putem bolus Swan-Ganz termodilucioni kateteri
volumen (iCO (iMV)) termodilucione tehnike, zapremine

krvi koju srce pumpa, izraZzena u litrima

po minutu
isprekidani sréani indeks isprekidani minutni volumen u odnosu Swan-Ganz termodilucioni kateteri
(iCl (1S1)) na povrsinu tela (BSA (PT))
ejekciona frakcija desne neprekidna procena, putem napredne Swan-Ganz CCOmbo V kateteri
komore (RVEF (EFDK)) termodilucione tehnologije i algoritamske sa ulaznim EKG signalom

analize, procenta zapremine krvi izbacene
iz desne komore tokom sistole

end dijastolni volumen neprekidna procena zapremine krvi u desnoj | Swan-Ganz CCOmbo V kateteri
desne komore (EDV) komori na kraju dijastole izracunata sa ulaznim EKG signalom
deljenjem udarnog volumena (mL/otkucaj)
sa RVEF (EFDK) (%)

udarni volumen (SV (UV)) | koli¢ina krvi izba¢ena iz komora pri svakoj Swan-Ganz CCO, CCOmbo

kontrakciji dobijena iz procene CO (MV) i CCOmbo V kateteri sa ulaznim
i pulsa (SV (UV) = CO (MV)/HR x 1000) EKG signalom
indeks udarnog volumena | udarni volumen u odnosu na povrSinu Swan-Ganz CCO, CCOmbo
(SVI (IUV)) tela (BSA (PT)) i CCOmbo V kateteri sa ulaznim
EKG signalom
sistemski vaskularni otpor | izvedena mera otpora protoka krvi iz leve Swan-Ganz CCO i CCOmbo kateteri
(SVR (SV0)) sréane komore sa analognim ulaznim signalima
MAP (SAP) i CVP
indeks sistemskog sistemski vaskularni otpor u odnosu Swan-Ganz CCO i CCOmbo kateteri
vaskularnog otpora na povrsinu tela (BSA (PT)) sa analognim ulaznim signalima
(SVRI (ISVO)) MAP (SAP) i CVP
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1.5.2

HemoSphere kabl za oksimetriju omogucava pracenje
mesane venske saturacije kiseonikom (SvO,) ili centralne
venske saturacije kiseonikom (ScvO,) uz pomoé
kompatibilnog Edwards oksimetrijskog katetera.
HemoSphere kabl za oksimetriju se prikljucuje na prikljucak
kabla za pracenje i moze se koristiti zajedno sa drugim
tehnologijama za hemodinamsko pracenje. Za vise

HemoSphere kabl za oksimetriju

informacija o pracenju oksimetrije pogledajte poglavlje 10,
Pracenje oksimetrije. Tabela 1-5 daje listu dostupnih parametara
pri upotrebi HemoSphere kabla za oksimetriju.

1.5.3

Tabela 1-5 Opis parametara HemoSphere kabla za oksimetriju

Parametar

Opis

centralna venska oksimetrija
(Scv0»)

venska saturacija kiseonikom izmerena u gornjoj Supljoj veni

mesSana venska oksimetrija
(SvOy)

venska saturacija kiseonikom izmerena u pulmonalnoj arteriji

potrosnja kiseonika (VO,)

koli¢ina kiseonika koju telo potrosi svakog minuta

procenjena potrosnja
kiseonika (VO4e (PPK))

procenjena koli¢ina kiseonika koju telo potrosi svakog minuta
(samo pri pra¢enju ScvO, )

indeks potrosnje kiseonika
(VO3al)

koli€¢ina kiseonika koju telo potrosi svakog minuta indeksirana
u odnosu na povrsinu tela (BSA (PT))

indeks procenjene potroSnje
kiseonika (VOsle (IPPK))

procenjena koli¢ina kiseonika koju telo potrosi svakog minuta
indeksirana u odnosu na povrsinu tela (BSA (PT))

Dokumentacija i obuka

Dostupna dokumentacija i obuka za uredaj za napredno pracenje HemoSphere obuhvata:

Korisnicko uputstvo za uredaj za napredno pracenje HemoSphere

Vodic¢ za brzo pokretanje uredaja za napredno pracenje HemoSphere

Uputstvo za upotrebu za HemoSphere Swan-Ganz modul

Uputstvo za upotrebu za HemoSphere kabl za oksimetriju

1 Uvod

Uputstva za upotrebu su prilozena uz komponente uredaja za napredno pracenje HemoSphere. Videti:
tabela B-1, ,,Brojevi modela komponenti uredaja za napredno prac¢enje HemoSphere®, na strani 164. Za vise
informacija o dobijanju obuke 1 dostupnoj dokumentaciji za uredaj za napredno pracenje HemoSphere
obratite se lokalnom predstavniku kompanije Edwards ili tehnickoj podrsci kompanije Edwards. Pogledajte
prilog ¥, Odriavange sistema, servisiranje i podrska.
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1.6 Stilske konvencije uputstva

Tabela 1-6 daje listu stilskih konvencija koje se koriste u ovom uputstvu.

Tabela 1-6 Stilske konvencije korisnickog uputstva

Konvencija Opis

Podebljano Podebljani tekst oznacava softverski termin. Ova rec ili fraza ¢e se na

ekranu prikazati u tom obliku.

Podebljano dugme Dugme je tacka pristupa na ekranu osetljivom na dodir za opciju koja

je napisana podebljano. Na primer, dugme Review (Pregled) se na ekranu

prikazuje kao:

Review
e I

> Izmedu dve opcije menija na ekranu koje korisnik treba da izabere jednu
za drugom prikazuje se strelica.

Ikona je tacka pristupa na ekranu osetljivom na dodir za meni ili graficki
'+ predstavljeno sredstvo za navigaciju. Kompletnu listu ikona menija koje
se prikazuju na uredaju za napredno pracenje HemoSphere navodi
tabela 2-1 na strani 32.

Ikona Oximetry Calibration Podebljani tekst sa ikonom menija ukazuje na ikonu koja je uparena

(Kalibracija oksimetrije) [ sa softverskim terminom koji se na taj nacin prikazuje na ekranu.

1.7 Skraéenice koriSéene u ovom uputstvu

Tabela 1-7 Akronimi, skra¢enice

Tabela 1-7 Akronimi, skrac¢enice (nastavak)

Skracenica Definicija Skracenica Definicija
A/D analogno/digitalno HGB hemoglobin
BSA (PT) povrsina tela HR puls
BT (TK) temperatura krvi HRavg prosecna vrednost pulsa
Ca0; (SAK) sadrzaj arterijskog kiseonika iCO (iMV) isprekidani minutni volumen
CI (SI) sréani indeks IEC Medunarodna elektrotehnicka komisija
CO (MV) minutni volumen IT (TI) temperatura injektata
CCO (NMV) neprekidni minutni volumen (koristi se LED dioda koja emituje svetlost
pri opisu odredenih Swan-Ganz katetera LVSWI udarni radni indeks leve komore
i CCO kabla za pacijenta) (URILK)
cvp centralni venski pritisak MAP (SAP) srednji arterijski pritisak
DO, (DK) dotok kiseonika MPAP (MVAP) | sredniji pulmonalni arterijski pritisak
DOyl (IDK) indeks dotoka kiseonika PA pulmonalna arterija
DPT (JPP) pretvarac pritiska za jednokratnu upotrebu PaO, parcijalni pritisak arterijskog kiseonika
EDV end dijastolni volumen PAWP (PRPA) | pritisak na ravanju pulmonalne arterije
EDVI (IEDV) indeks end dijastolnog volumena POST samotestiranje po ukljugivanju
efu jedinica ejekcione frakcije PvO, delimi¢an pritisak venskog kiseonika
Het hematokit RVEF (EFDK) | ejekciona frakcija desne komore
HIS bolni¢ki informativni sistem
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Tabela 1-7 Akronimi, skrac¢enice (nastavak)

Skracéenica

Definicija

RVSWI udarni radni indeks desne komore
(URIDK)

sClI STAT sréani indeks

sCO STAT minutni volumen

ScvO, (CVSK)

centralna venska oksimetrija

sEDV

STAT end-dijastolni volumen

sEDVI indeks STAT end-dijastolnog volumena

(EDVIst)

SpO, (PSK) saturacija pulsne oksimetrije

SQl (IKS) indikator kvaliteta signala

sRVEF STAT ejekciona frakcija desne komore

ST (PT) povrsinska temperatura

STAT brza procena vrednosti parametra

SV (UV) udarni volumen

SVI (IUV) indeks udarnog volumena

SvO, (MVSK) mesSana venska saturacija kiseonikom

SVR (SVO) sistemski vaskularni otpor

SVRI (ISVO) indeks sistemskog vaskularnog otpora

Dodir Rukujte uredajem za napredno pracenje
HemoSphere dodirivanjem ekrana.

D termodilucija

usB Univerzalna serijska magistrala

VO, (PK) potroSnja kiseonika

VO, (IPK) indeks potrosnje kiseonika

VO,e (PPK) procenjena potrosnja kiseonika

VO,le (IPPK) indeks procenjene potro$nje kiseonika

1 Uvod
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2.1 Definicije bezbednosnih signalnih re

21.1 Upozorenje

Upozorenje ukazuje da treba izbegavati odredene postupke ili situacije koje mogu dovesti do povrede ili smrti.

UPOZOREN]JE Ovako su prikazana upozorenja u ovom uputstvu.

21.2 Oprez

Mera opreza ukazuje da treba izbegavati postupke ili situacije koje mogu ostetiti opremu, dati neprecizne
podatke ili obezvrediti proceduru.

OPREZ Ovako su prikazane mere opreza u ovom uputstvu.

2.1.3 Napomena

Napomena ukazuje na korisne informacije u vezi sa funkcijom ili procedurom.

NAPOMENA Ovako su prikazane napomene u ovom uputstvu.

[ 2]
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Uredaj za napredno pracenje HemoSphere 2 Bezbednost i simboli

2.2 Upozorenja

Slede upozorenja koja se koriste u korisnickom uputstvu za uredaj za napredno pracenje HemoSphere.
Nalaze se u uputstvu pored funkcije ili procedure na koju se odnose.

. Pazljivo procitajte ovo korisni¢ko uputstvo pre nego sto pokusate da upotrebite uredaj za napredno
pracenje HemoSphere kompanije Edwards Lifesciences.

. Pogledajte uputstva za upotrebu koja su priloZena uz svaki komad kompatibilnog dodatnog pribora
pre upotrebe sa uredajem za napredno pracenje HemoSphere.

. Da bi se sprecile povrede pacijenta ili korisnika, ostecenje platforme ili neprecizno merenje,
nemoijte koristiti osteceni ili nekompatibilni dodatni pribor, komponente ili kablove.

. Nepravilna upotreba uredaja za napredno pracenje HemoSphere moze predstavljati opasnost
za pacijenta. Pre kori$¢enja platforme pazljivo procitajte odeljak ,,upozorenja ovog
prirucnika koji se nalazi u poglavlju 2. (poglavlje 1)

. Uredaj za napredno pra¢enje HemoSphere je namenjen samo za procenu stanja pacijenta.
Ovaj instrument se mora koristiti zajedno sa prirucnim fizioloskim uredajem za pracenje i/ili
klinickim znacima i simptomima pacijenta. Ako hemodinamske vrednosti dobijene pomocéu
uredaja nisu u skladu sa klinickim stanjem pacijenta, uzmite u obzir reSavanje eventualnih
problema sa uredajem pre davanja tretmana. (poglavlje 1)

. Ulazni EKG signal i svi parametri izvedeni iz izmerene vrednosti pulsa nisu procenjeni
za pedijatrijske pacijente, pa stoga nisu za njih dostupni. (poglavlje 1)

. Opasnost od strujnog udara: Ne pokusavajte da prikljucite/iskljucite kablove sistema mokrim
rukama. Uverite se da su vam ruke suve pre iskljuc¢ivanja kablova sistema. (poglavlje 3)

. Opasnost od eksplozije! Nemoijte koristiti uredaj za napredno pracenje HemoSphere u prisustvu
zapaljivih mesavina anestetickih sredstava sa vazduhom, kiseonikom ili azot-suboksidom. (poglavlje 3)

. Uverite se da je uredaj za napredno pracenje HemoSphere bezbedno postavljen ili pricvrséen
1 da su svi kablovi uredaja za praéenje i dodatnog pribora pravilno rasporedeni da bi se smanjio
rizik od povrede pacijenata ili korisnika ili o$te¢enja opreme. (poglavlje 3)

. Nemojte da stavljate dodatnu opremu ili predmete na povrsinu uredaja za napredno pracenje
HemoSphere. (poglavlje 3)

. Uredaj za napredno pracenje HemoSphere mora biti postavljen u uspravan polozaj
da bi se osigurao nivo zastite od ulaska stranih materija IPX1. (poglavlje 3)

. Nemojte dozvoliti da tecnost poprska ekran za pracenje. Talozenje te¢nosti moze da onemoguci
funkcionalnost ekrana osetljivog na dodir. (poglavlje 3)

. Uredaj za pracenje nemoijte postavljati na nacin koji otezava pristup prikljuc¢cima na zadnjem
panelu ili kablu za napajanje. (poglavlje 3)

. Oprema se moze koristiti u prisustvu elektrohirurske opreme ili defibrilatora. Neprecizno merenje

parametara moze biti izazvano faktorima kao §to su smetnje usled rada opreme za elektrokauterizaciju
ili elektrohirurske opreme. (poglavlje 3)

. Sva oprema uskladena sa standardom IEC/EN 60950, ukljucujuéi stampace, mora biti udaljena
bar 1,5 metar od kreveta pacijenta. (poglavlje 3)

. Uverite se da je batetija pravilno ubacena i da su vrata za bateriju dobro zatvorena. Baterija koja
padne na pacijenta ili lekara moze tesko da ga povredi. (poglavlje 3)
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. Sa uredajem za napredno pracenje HemoSphere koristite samo baterije odobrene od strane
kompanije Edwards. Bateriju nemojte puniti van uredaja za pracenje. To moze da dovede
do ostecéenja baterije ili povrede korisnika. (poglavlje 3)

. Da bi se sprecili prekidi pracenja usled gubitka napajanja, preporucuje se da uredaj za napredno
pracenje HemoSphere koristite sa uba¢enom baterijom. (poglavlje 3)

. U slucajevima gubitka napajanja i potpunog praznjenja baterije, uredaj za pracenje Ce izvrsiti
kontrolisanu proceduru gasenja. (poglavlje 3)

+  Ne koristite HemoSphere platformu za napredno pracenje ako nije postavljen poklopac prikljucka
za napajanje. U suprotnom, moze da dode do ulaska te¢nosti. (poglavlje 3)

. Kabl za napajanje nemojte prikljucivati u produzni kabl sa jednom ili vise uti¢nica. Nemojte koristiti
odvoijive kablove za napajanje, sem prilozenog kabla za napajanje. (poglavlje 3)

. Da biste izbegli rizik od strujnog udara, uredaj za napredno pracenje HemoSphere se moze
prikljuciti samo u uzemljenu uti¢nicu (zastitno uzemljenje). Nemoijte koristiti adaptere pomocu
kojih se utikac sa tri viljuske prikljucuje u uti¢nice sa dve viljuske. (poglavlje 3)

. Pouzdanost uzemljenja se moze postiéi samo kada je instrument prikljucen u uti¢nicu koja je
oznacena kao ,,samo za bolnice®, ,,za bolnicke uslove® ili ekvivalentnom oznakom. (poglavlje 3)

. Iskljucite uredaj za pracenje sa izvora napajanja naizmenicnom strujom tako $to Cete iskljuciti kabl
za napajanje iz uticnice. Dugme za ukljucivanje/isklju¢ivanje uredaja za pracenje ne iskljucuje sistem
sa napajanja naizmenicnom strujom. (poglavlje 3)

. Uz uredaj za napredno prac¢enje HemoSphere koristite samo dodatni pribot, kablove i/ili
komponente koje su isporucene i obelezene od strane kompanije Edwards. Upotreba drugog,
neobelezenog dodatnog pribora, kablova i/ili komponenti moze uticati na bezbednost pacijenta
1 preciznost merenja. (poglavlje 3)

. Nakon iniciranja nove sesije pacijenta treba proveriti podrazumevanu gornju i donju granicu
za aktiviranje fizioloskog alarma, da biste bili sigurni da odgovaraju pacijentu (poglavlje 6)

. Izvrsite postavljanje New Patient (Novi pacijent) ili uklonite profil pacijenta uvek kada
se novi pacijent poveze sa uredajem za napredno pracenje HemoSphere. Ako to ne uradite,
podaci o prethodnom pacijentu e se pojaviti medu istorijskim podacima. (poglavlje 6)

. Prikljucci za analogne signale na uredaju za napredno pracenje HemoSphere dele uzemljenje
koje je izolovano od elektronskih prikljucaka katetera. Ako je na uredaj za napredno praéenje
HemoSphere prikljuc¢eno vise uredaja, svi oni moraju da imaju izolovano napajanje da bi se
izbegli problemi sa elektri¢nom izolacijom bilo kog od povezanih uredaja. (poglavlje 6)

. Rizik i curenje struje krajnje konfiguracije sistema moraju biti u skladu sa standardom
IEC 60601-1:2005/A1:2012. Korisnik je odgovoran za uskladenost sa tim standardom.
(poglavlje 6)

. Dodatna oprema prikljuc¢ena na uredaj za pracenje mora biti sertifikovana prema standardu
TEC/EN 60950 za optremu za obradu podataka ili standardu IEC 60601-1:2005/A1:2012
za elektromedicinsku opremu. Sve kombinacije opreme moraju biti uskladene sa standardom
IEC 60601-1:2005/A1:2012 za zahteve sistema. (poglavlje 6)
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. Prilikom prebacivanja na drugi prirucni uredaj za praéenje, uvek proverite da li su podrazumevane
vrednosti sa liste i dalje odgovarajuce. Ako je neophodno, ponovo konfigurisite opseg napona
1 odgovarajudi opseg parametara ili izvrsite kalibraciju. (poglavlje 6)

. Nemoijte iskljucivati zvucne alarme u situacijama u kojima bezbednost pacijenta moze biti ugrozena.
(poglavlje 7)
. Nemojte smanjivati jacinu zvuka alarma na nivo koji sprecava adekvatno pracenje alarma.

Ako to ne uradite moze dodi do situacije u kojoj je bezbednost pacijenta ugrozena. (poglavlje 7)

. Vizuelni i zvuéni fizioloski alarmi se aktiviraju samo ako je parametar konfigurisan na ekranu kao
klju¢ni parametar (parametri od 1 do 4 prikazani u krugovima parametara). Ako parametar nije
izabran 1 prikazan kao kljucni parametar, zvucni 1 vizuelni fizioloski alarmi se ne aktiviraju za taj
parametar. (poglavlje 7)

. Uverite se da Demo Mode (Rezim za demonstraciju) nije pokrenut u klinickom okruzenju da biste
bili sigurni da simulirani podaci nece biti zamenjeni za klinicke podatke. (poglavlje 7)

. Nemojte sa koristite uredaj za napredno prac¢enje HemoSphere kao deo Distribuiranog alarmnog
sistema. Uredaj za napredno pracenje HemoSphere ne podrzava daljinske sisteme za nadzot/
upravljanje alarmom. Podaci se evidentiraju i prenose samo za svrhu belezenja. (poglavlje 8)

. Praéenje CO (MV) treba uvek prekinuti kada se protok krvi oko termalnog vlakna prekine.
Klinic¢ke situacije kada pracenje CO (MV) treba prekinuti ukljucuju, izmedu ostalog: * periode kada
je pacijent na kardiopulmonalnom bajpasu ¢ situacije kada je kateter delimi¢no izvucen i termistor
se ne nalazi u pulmonalnoj arteriji * prilikom uklanjanja katetera iz pacijenta (poglavlje 9)

. PACIJENTI SA PEJSMEJKEROM — Meraci brzine mogu da nastave da broje brzinu pejsmejkera
tokom sré¢anog zastoja ili nekih aritmija. Nemojte u potpunosti da se oslanjate na prikazani puls.
Budno motrite na pacijente sa pejsmejkerom. Pogledajte tabela A-5 na strani 161 za izjavu
o sposobnosti odbacivanja pulsa pejsmejkera ovog instrumenta. (poglavlje 9)

. Za pacijente kojima je potrebna interna ili eksterna podrska stimulacijom, HemoSphere napredna
platforma nadzora se ne sme koristi kako bi se dobila brzina otkucaja srca i izvedeni parametti
otkucaja srca prema slede¢im uslovima: © izlaz sinhronizacije impulsa pejsera sa nadzora pored
kreveta obuhvata puls pejsera, medutim, karakteristeke su van specifikacija za moguénosti
odbacivanja pulsa pejsmejkera navedenih u tabeli A-5. ¢ karakteristike izlaza pulsa pejsera sa
nadzora pored kreveta se ne mogu odrediti (poglavlje 9)

. Zabelezite sva odstupanja u brzini otkucaja srca (HRavg) sa monitorom za pacijenta HR 1 prikazom
EKG talasnog oblika kada tumacite izvedene parametre kao $to su SV, EDV, RVEF i povezani
parametri indeksa. (poglavlje 9)

. Nemoijte umotavati telo kabla za oksimetriju u tkaninu ili ga stavljati direktno na kozu pacijenta
u duzem vremenskom periodu (> 10 min.). Povrsina se zagreva (do 45 °C), a toplota mora
da se rasipa radi odrzavanja nivoa unutrasnje temperature. Ukoliko temperatura prede ogranicenje,
aktivirace se softverska greska. (poglavlje 10)

. Pre nego sto dodirnete Yes (Da) da biste ucitali podatke oksimettije, potvrdite da prikazani podaci
odgovaraju trenutnom pacijentu. U¢itavanje netacnih podataka za kalibraciju oksimetrije
1 demografskih podataka pacijenta prouzrokovace netacno merenje. (poglavlje 10)
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. Uz uredaj za napredno pracenje HemoSphere koristite samo odobreni dodatni pribor, kablove i/ili
komponente koji su isporuceni i obelezeni od strane kompanije Edwards. Upotreba neodobrenog
dodatnog pribora, kablova i/ili komponenti moze uticati na bezbednost pacijenta i preciznost
merenja. (prilog B)

. Uredaj za napredno pracenje HemoSphere ne sadrZi delove koje moze servisirati korisnik. Uklanjanje
poklopca ili bilo kakvo drugo rasklapanje ¢e vas izloZiti opasnim naponima. (prilog F)

. Opasnost od strujnog udara ili pozaral Nemojte potapati uredaj za napredno pracenje HemoSphere,
module ili kablove platforme ni u kakav te¢ni rastvor. Nemojte dozvoliti da te¢nosti udu u instrument.
(prilog 1)

. Opasnost od eksplozije! Nemojte otvarati bateriju, bacati je u vatru, ¢uvati na visokim temperaturama

ili izazivati kratak spoj. Ona se moze zapaliti, eksplodirati, procureti ili se zagrejati, Sto moze da izazove
teske povrede ili smrt. (prilog F)

. Upotreba dodatne opreme, senzora i kablova razli¢itih od navedenih moze izazvati pojacane
elektromagnetne emisije ili smanjen elektromagnetni imunitet. (prilog G)

. Nisu dozvoljene nikakve modifikacije uredaja za napredno prac¢enje HemoSphere. (prilog G)

. Prenosna i mobilna RF komunikaciona oprema moze potencijalno uticati na svu elektronsku
medicinsku opremu, ukljucujuéi uredaj za napredno pracenje HemoSphere. Smernice za odrzavanje
odgovarajuce udaljenosti izmedu komunikacione opreme i uredaja za napredno pracenje
HemoSphere date su u tabela G-4. (prilog G)
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2.3 Mere opreza

Slede mere opreza koja se koriste u korisnickom uputstvu za uredaj za napredno pracenje HemoSphere.
Nalaze se u uputstvu pored funkcije ili procedure na koju se odnose.

. Savezni zakoni SAD ograni¢avaju prodaju ovog uredaja na prodaju po nalogu ili od strane lekara.

. Proverite svaki komad dodatnog pribora i opreme za ostecenja pre upotrebe sa uredajem za
napredno praéenje HemoSphere. Oste¢enja mogu ukljucivati pukotine, ogrebotine, ulubljenja,
ogoljene elektri¢ne kontakte ili znake ostecenja kudéista.

. Prilikom prikljucivanja ili iskljucivanja kabla uvek drzite konektor, a ne kabl. Nemoijte uvrtati

ili savijati konektore. Pre upotrebe potvrdite da su svi senzori i kablovi pravilno prikljuceni
1 neosteceni. (poglavlje 3)

. Da bi se izbeglo osteéenje podataka na uredaju za napredno pracenje HemoSphere, uvek iskljucujte
CCO kabl za pacijenta i kabl za oksimetriju sa uredaja za pracenje pre upotrebe defibrilatora.
(poglavlje 3)

. Nemoijte izlagati uredaj za napredno pracenje HemoSphere ekstremnim temperaturama.

Ekoloske specifikacije pogledajte u prilogu A. (poglavlje 3)
. Nemojte izlagati uredaj za napredno pracenje HemoSphere prljavoj ili prasnjavoj sredini. (poglavlje 3)
. Nemojte blokirati ventilacione otvore uredaja za napredno prac¢enje HemoSphere. (poglavlje 3)

. Nemojte koristiti uredaj za napredno pracenje HemoSphere u prostoru gde jako osvetljenje otezava
citanje sadrzaja LCD ekrana. (poglavlje 3)

. Uredaj za pracenje nemoijte koristiti drzeéi ga u ruci. (poglavlje 3)
. Prilikom pomeranja instrumenta, obavezno iskljucite napajanje i uklonite prikljuceni kabl
za napajanje. (poglavlje 3)
. Prilikom prikljucivanja uredaja za napredno prac¢enje HemoSphere na spoljne uredaje, kompletna

uputstva potrazite u uputstvu za upotrebu datog spoljnog uredaja. Pre klinicke upotrebe proverite
da i sistem radi pravilno. (poglavlje 6)

. Samo osoblje koje je zavrsilo odgovaraju¢u obuku treba da vrsi kalibraciju analognih prikljucaka
uredaja za napredno prac¢enje HemoSphere. (poglavlje 6)

. Preciznost neprekidnog SVR (SVO) zavisi od kvaliteta 1 preciznosti podataka o MAP (SAP) 1 CVP
koiji se dobijaju sa spoljnih uredaja za pracenje. Posto kvalitet analognih signala MAP (SAP) i CVP
sa spoljnih uredaja za pracenje ne moze biti potvrden od strane uredaja za napredno pracenje
HemoSphere, stvarne vrednosti 1 vrednosti (ukljucujuci sve izvedene parametre) prikazane na
uredaju za napredno pracenje HemoSphere mogu biti neuskladene. Stoga, preciznost neprekidnog
merenja SVR (SVO) se ne moze garantovati. Da bi se pomoglo pri odredivanju kvaliteta analognih
signala, redovno uporedujte vrednosti MAP (SAP) i CVP prikazane na spoljnom uredaju za
pracenje sa vrednostima prikazanim na ekranu za pracenje fizioloskih odnosa na uredaju za
napredno pracenje HemoSphere. Pogledajte korisni¢ko uputstvo spoljnog ulaznog uredaja za
detaljne informacije u vezi sa preciznoscéu, kalibracijom i drugim promenljivim koje mogu imati
uticaja na izlazni analogni signal sa spoljnog uredaja za pracenje. (poglavlje 6)

. Pre prikljucivanja, skenirajte svaku USB memoriju antivirusom da biste sprecili inficiranje virusima
ili malverom. (poglavlje 8)
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. Opcija za vracanje podrazumevanih vrednosti vraca sve postavke na fabricke postavke. Sve promene
postavki ili prilagodavanja se trajno gube. Nemoijte vracati podrazumevane vrednosti tokom pracenja
pacijenta. (poglavlje 8)

. Modul nemoijte gurati na silu u otvor. Ravnomerno pritiskajte modul dok ga gurate na svoje mesto
dok ne skljocne. (poglavlje 9)

. Neprecizno merenje minutnog volumena moze biti izazvano: * nepravilnim postavljanjem ili
polozajem katetera © prevelikim promenama temperature krvi u pulmonalnoj arteriji. Neki
od primera koji izazivaju promenu TK ukljucuju, izmedu ostalog: * status nakon operacije
koja ukljucuje kardiopulmonalni bajpas * centralno primenjeni ohladeni ili zagrejani rastvori
proizvoda krvi * upotreba sekvencijalnih kompresionih sredstava ¢ formiranje ugruska
u termistoru * anatomske abnormalnosti (na primer, sr¢ani santovi) ® preterano pomeranje
pacijenta * smetnje usled upotrebe uredaja za elektrokauterizaciju ili elektrohirurske opreme
* brze promene minutnog volumena (poglavlje 9)

. Pogledajte Prilog E da biste se uverili da je racunska konstanta ista kao ona navedena u umetku
u ambalazi katetera. Ako se racunske konstante razlikuju, zeljenu racunsku konstantu unesite ru¢no.
(poglavlje 9)

. Nagle promene temperature krviu PA, kao §to su promene izazvane pomeranjem pacijenta ili bolus

primenom lekova, mogu prouzrokovati izracunavanje vrednosti iCO (iMV) ili iCI (iSI). Da biste
izbegli izracunavanje prema pogresno izabranim krivama, ubrizgavanje izvrsite odmah nakon
pojavljivanja poruke Inject (Ubrizgaj). (poglavlje 9)

. Uverite se da je kabl za oksimetriju bezbedno stabilizovan da biste sprecili nepotrebno pomeranje
pricvrséenog katetera. (poglavlje 10)

. Kateter i Solja za kalibraciju moraju biti suvi da bi se dobila precizna oksimetrijska in vitro kalibracija.
Isperite lumen katetera tek po zavrsetku in vitro kalibracije. (poglavlje 10)

. Obavljanje in vitro kalibracije nakon sto se oksimetrijski kateter uvede u pacijenta dovesée
do neprecizne kalibracije. (poglavlje 10)

. Upotreba elektrohirurskih jedinica moze uticati na IKS signal. Probajte da udaljite opremu i kablove
za elektrokauterizaciju od uredaja za napredno pracenje HemoSphere i da prikljucite kablove
za napajanje u razlicite strujne uticnice, ako je to moguce. Ako se problemi sa kvalitetom signala
nastave, pozovite lokalnog predstavnika kompanije Edwards Lifesciences za pomo¢. (poglavlje 10)

. Nemoijte iskljucivati kabl za oksimetriju tokom kalibracije ili vracanja podataka. (poglavlje 10)

. Ako se kabl za oksimetriju prenosi sa uredaja za napredno pracenje HemoSphere na drugi uredaj
za napredno pracenje HemoSphere, pre pocetka pracenja proverite da li su visina, tezina 1 BSA (PT)
pacijenta odgovarajuéi. Ako je potrebno, ponovo unesite podatke o pacijentu. (poglavlje 10)

. Nakon svake upotrebe odistite instrument i dodatni pribor i stavite ih na bezbedno mesto. (prilog F)

. Nemojte posipati ili prskati tecnost ni na koji deo uredaja za napredno pracenje HemoSphere,
dodatni pribor, module ili kablove. (prilog F)

. Nemoijte koristiti druga sredstva za dezinfekciju sem propisanih. (prilog I)
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. NEMOJTE: Dozvoliti da te¢nost dode u dodir sa konektorom za napajanje Dozvoliti da te¢nost
prodre u konektore ili otvore kudista uredaja za pracenje ili modula Ako te¢nost dode u dodir sa
bilo kojom od gore navedenih stavki, NEMOJTE koristiti uredaj za pracenje. Odmabh iskljucite
napajanje i pozovite vase biomedicinsko odeljenje ili lokalnog predstavnika kompanije Edwards.
(prilog F)

. S vremena na vreme proverite da li su kablovi o$teceni. Prilikom ¢uvanja, kablove nemojte jako
namotavati. (prilog F)

. HemoSphere kabl za oksimetriju nemoijte sterilisati parom, ozracivanjem ili etilen-oksidom.
HemoSphere kabl za oksimettiju nemojte potapati u te¢nost. (prilog F)

. Ako u konektore kabla, dok su prikljuceni na uredaj za pracenje, ude elektrolitski rastvor,
na primer Ringerov laktat, a uredaj za praéenje se ukljuci, napon pobude moze izazvati
elektrolitsku koroziju i ubrzano propadanje elektri¢nih kontakata. (prilog F)

. Nijedan konektor kabla nemojte potapati u deterdzent, izopropil-alkohol ili glutar-aldehid. (prilog F)

. Konektore kablova nemoijte susiti fenom. (prilog F)

. Reciklirajte ili odlozite litijum-jonsku bateriju u skladu sa saveznim, drzavnim i lokalnim zakonima.
(prilog F)

. Instrument je testiran i u saglasnosti je sa ogranic¢enjima standarda IEC 60601-1-2. Ta ogranicenja

su projektovana da pruze razumnu zastitu od $tetnih uticaja u uobicajenim medicinskim instalacijama.
Ova oprema stvara, koristi i moze da emituje radiofrekventnu energiju i, ako se ne instalira i koristi
u skladu sa uputstvima, moze izazvati Stetne smetnje na drugim uredajima u okolini. Ipak, ne postojt
garancija da do smetnji nece dodi pri upotrebi sistema koji je instaliran na odredeni nacin. Ako ova
oprema izaziva Stetne smetnje na drugim uredajima, sto se moze utvrditi uklju¢ivanjem iiskljucivanjem
opreme, korisniku se preporucuje da pokusa da otkloni smetnje sprovodedi bar jednu od slede¢ih
mera: - Promena orijentacije ili polozaja uredaja koji prima smetnje. - Povecanje udaljenosti izmedu
opreme. - Obracanje proizvodacu za pomoc¢. (prilog G)
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2.4 Simboli korisnickog interfejsa

Sledece ikone se prikazuju na ekranu uredaja za napredno pracenje HemoSphere. Za vise informacija

o izgledu ekrana i navigaciji pogledajte poglavlje 5, Navigacija n uredajn 3a napredno pracenje HemoSphere.
Odredene ikone se prikazuju samo prilikom praéenja uz pomo¢ odredenog navedenog hemodinamskog
tehnoloskog modula ili kabla.

Tabela 2-1 Simboli na ekranu uredaja Tabela 2-1 Simboli na ekranu uredaja
za pracenje za pracenje (nastavak)

@
3
=3
=3

Opis Opis

lkone na navigacionoj traci event review (pregled dogadaja)

pokretanje pra¢enja CO (MV)
(HemoSphere Swan-Ganz modul)

patient CCO cable test

Q

G
=
g

oull 3
E&; S

4

(HemoSphere Swan-Ganz module)
(test CCO kabla za pacijenta
(HemoSphere Swan-Ganz modul))

zaustavljanje pra¢enja CO (MV) pomocu
Stoperice za odbrojavanje merenja CO (MV)
(pogledaijte Stoperica za merenje CO (MV)

i STAT CO na strani 111) lkone za navigaciju u meniju

(HemoSphere Swan-Ganz modul) povratak na glavni ekran za pracenje

izbor ekrana uredaja za pracenje

povratak na prethodni meni

meni klini¢kih postupaka

otkazi

meni postavki

pomeranje za izbor stavke na vertikalnoj listi

EEEE

slikanje (slika sadrzaja ekrana) vertikalno pomeranije stranice

horizontalno pomeranje stranice
pauziranje zvuénih alarma

unos

HE

alarmi pauzirani sa Stopericom (Pogledajte
Pauziraj zvucne alarme na strani 56)

0giiooo &

taster za unos na tastaturi

izlazak iz pauze u pracenju

@ taster za brisanje na tastaturi

lkone menija klini¢kih postupaka

iCO (iMV) (isprekidani minutni volumen) ‘_' pomeranje kursora za jedan znak nalevo

(HemoSphere Swan-Ganz modul) I i

pomeranje kursora za jedan znak nadesno

oximetry calibration

(HemoSphere oximetry cable)

(kalibracija oksimetrije — taster za otkazivanje na tastaturi
(HemoSphere kabl za oksimetriju)) [U

derived value calculator (kalkulator izvedenih
vrednosti)
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Tabela 2-1 Simboli na ekranu uredaja

za pracenje (nastavak)

Simbol Opis

Opis

Stavka omogucena

Stavka nije omogucena

Sat/talasna funkcija — Omogucava Kkorisniku
da vidi istorijske podatke ili isprekidane
podatke

lkone kruga parametra

Klini¢ki indikatori/indikatori alarma:
Zeleni: u ciljnom opsegu

Zuti: van ciljnog opsega

Crveni: crveni alarm ifili ciljna zona
Sivi: cilj nije podeSen

Iskacuci ekran za alarme/ciljeve: indikator
zvuénog alarma za parametar je omogucen

Iskacuci ekran za alarme/ciljeve: indikator
zvuénog alarma za parametar je onemogucen

Traka indikatora kvaliteta signala

L L Pogledajte Indikator kvaliteta signala

na strani 127

(HemoSphere kabl za oksimetriju)

lkone na traci informacija

|. o Ikona za HIS omogucena na traci informacija
~ Videti: tabela 8-2 na strani 103
== @] | 'kone za indikaciju napunjenosti baterije
&= |==| | na traci informacija

Videti: tabela 5-5 na strani 73

Odbrojavanje CO (MV)
(HemoSphere Swan-Ganz modul)

"I
=3

Prose&na vrednost pulsa (HemoSphere
Swan-Ganz modul sa EKG ulaznim signalom)

\
d

)

Wi-Fi signal
Videti: tabela 8-1 na strani 102

lkona za analizu intervention (intervencije)

dugme za analizu intervention (intervencije)

indikator tipa analize intervencije
za prilagodeni dogadaj (sivi)

indikator tipa analize intervencije za test
polozaja (ljubi¢asti)

indikator tipa analize intervencije za test
te€nosti (plavi)

indikator tipa analize intervencije
za intervenciju (zeleni)

ikona za uredivanje u oblaku
sa informacijama o intervenciji

4444

ikona tastature za unos napomena na ekranu
za uredivanje podataka o intervenciji

2.5 Simboli na oznakama proizvoda

Ovaj odeljak prikazuje simbole koji se nalaze na uredaju za napredno pracenje HemoSphere i drugom
dostupnom dodatnom priboru za HemoSphere platformu za napredno pracenje.

Tabela 2-2 Simboli na oznakama proizvoda

Tabela 2-2 Simboli na oznakama proizvoda (nastavak)

Simbol Opis Simbol Opis

Proizvodacé IPX1 Pruza zastitu od vode koja pada vertikalno
J prema standardu IPX1

Datum proizvodnje IPX4 Pruza zastitu od prskanja vode iz bilo
M kog pravca prema standardu IPX4
RX Onl Oprez: Savezni zakoni SAD ograni¢avaju Posebno prikupljanje elektricne

y prodaju ovog uredaja na prodaju po i elektronske opreme u skladu
nalogu ili od strane lekara. sa direktivom EZ 2002/96/EC.
—
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Tabela 2-2 Simboli na oznakama proizvoda (nastavak)

Simbol

Opis

Simbol

Opis

Uskladenost sa Direktivom za opasne
materije (RoHS) — samo u Kini

Uskladenost sa odredbama Savezne
komisije za komunikacije (FCC) —
samo u SAD

Ovaj uredaj sadrzi predajnik koji emituje
nejonizujuce zraCenje koje moze da
izazove radio-frekventne smetnje kod
drugih uredaja u okolini.

@ eifu.edwards.com
+18885704016

Pogledajte uputstva za upotrebu
na eifu.edwards.com

Ne spaljivati

Oznake za identifikaciju konektora

Ekvipotencijalni terminalni priklju€ak

USB 2.0

4T e

USB 3.0

Uputstva za upotrebu su dostupna
“-_--E H u elektronskom obliku pozivom na EI% Ethernet veza
[ Y telefonski broj ili na veb stranici.
Intertek ETL _@ 1 Analogni ulazni signal 1
Cc (LTQb us
Intertek _@ 2 Analogni ulazni signal 2
Katalo$ki broj
REF @ Izlaz signala DPT (JPP)
SN Serijski broj Primenjeni deo ili prikljucak tipa CF

Ovlasceni predstavnik u Evropskoj
Zajednici

Nije bezbedno za upotrebu u blizini
uredaja za magnetnu rezonancu

1L
T

otporan na defibrilaciju

ECG

®

Ulazni EKG signal sa spoljnog uredaja
za pracenje

Homli

Izlazni signal za multimedijalni prikljucak
visoke definicije

3

Oznaka CE za usagla$enost sa Direktivom
Evropskog saveta 93/42/EEC od 14. juna

0123 1993. godine koja se ti¢e medicinskih
uredaja.

|. OT Broj serije
Broj dela

PN

Ne sadrzi olovo

G“ us

Oznaka sertifikata proizvoda kompanije
Underwriters Laboratories

&

Li-ion

Litijum-jonska baterija pogodna za
reciklazu

Ne rastavljati

Y

Konektor: serijski COM izlazni (RS232)

Dodatne oznake na ambalazi

]
o)

Sadrzaj odrzavati suvim

-a|| | P;

Lomljivo, rukovati paZzljivo

—
—

Ovaj kraj ide gore

Nemoijte Kkoristiti ako je ambalaza
ostecena

S|

Kutija napravljena od recikliranog kartona
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Tabela 2-2 Simboli na oznakama proizvoda (nastavak)

Simbol Opis
Ne drzati na direktnoj suncevoj svetlosti.
[
N~
ZAN
a
y Ograni¢enja za temperaturu
_/ﬂ/- (X = donja granica, Y = gornja granica)
X

Ograni€enja za vlaznost vazduha

y
(X = donja granica, Y = gornja granica)
X

NAPOMENA Za sve oznake na dodatnom priboru pogledajte tabelu sa simbolima koja se nalazi
u uputstvu za upotrebu dodatnog pribora.

2.6 Primenljivi standardi

Tabela 2-3 Primenljivi standardi

Standard Naziv

IEC 60601-1:2005 / A1:2012 Elektromedicinska oprema — Deo 1: Opsti zahtevi za osnovnu bezbednost
i radni u¢inak + amandman 1 (2012)

IEC 60601-1-2: 2014 Elektromedicinska oprema — Deo 1-2: Opsti zahtevi za osnovnu
bezbednost i radni u€inak — dodatni standard: Elektromagnetska
kompatibilnost — zahtevi i testiranja

IEC 60601-2-49:2011 Posebni uslovi za osnovnu bezbednost i u¢inak multifunkcionalne
opreme za pracenje pacijenata

IEEE 802.11 b/g/n Telekomunikaciona razmena i razmena informacija izmedu mreza
sistema na lokalnom i gradskom podrucju — Posebni zahtevi, deo 11:
Specifikacije za Medium Access Control (MAC) i Physical Layer (PHY)
beZi¢ne LAN mreze

2.7 Osnovni u€inak uredaja za napredno praéenje HemoSphere

Platforma treba da obezbedi prikaz neprekidnog i isprekidanog CO (MV) uz pomo¢ kompatibilnog
Swan-Ganz katetera u skladu sa specifikacijama datim u prilog A. Platforma treba da obezbedi prikaz SvO,
(MVSK)/ScvO, uz pomo¢ kompatibilnog katetera za oksimetriju u skladu sa specifikacijama datim u prilog
A. Platforma treba da obezbedi alarm, uzbunu, indikaciju i/ili status sistema onda kada nije u moguénosti da
obezbedi precizno merenje primenljivih hemodinamskih parametara. Za vise informacija, pogledajte Osnovne
radne karakteristife na strani 159.
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3.1 Otpakivanje

Pregledajte da li na ambalaZi ima o$tecenja do kojih je mozda doslo tokom transporta. Ako primetite osteCenje,
slikajte ambalaZzu 1 obratite se tehnickoj podrsci kompanije Edwards za pomo¢. Izvrsite vizuelni pregled
ambalaze za znake ostecenja. Ostecenja mogu obuhvatati pukotine, ogrebotine, ulubljenja ili znake ostecenja
uredaja za pracenje, modula ili omotaca kabla. Prijavite sve dokaze spoljnih ostecenja.

3.1.1 Sadrzaj ambalaze

HemoSphere platforma za napredno pracenje je modularni uredaj, pa se konfiguracije ambalaze mogu
razlikovati u zavisnosti od narucenog kompleta. HemoSphere sistem za napredno pracenje, koji predstavlja
osnovnu konfiguraciju kompleta, sadrzi uredaj za napredno pracenje HemoSphere, kabl za napajanje,
poklopac prikljucka za napajanje, HemoSphere bateriju, dva ekspanziona modula, jedan L-Tech ekspanzioni
modul, vodic¢ za brzo pokretanje i USB memoriju koja sadrzi ovo korisnicko uputstvo. Videti: tabela 3-1.
Dodatne stavke koje mogu biti ukljucene i isporucene u drugim konfiguracijama kompleta ukljucuju
HemoSphere Swan-Ganz modul, CCO kabl za pacijenta i HemoSphere kabl za oksimetriju. Pribor za
jednokratnu upotrebu i dodatni pribor mogu biti isporuceni zasebno. Preporucuje se da korisnik potvrdi
prijem sve narucene opreme. Kompletnu listu dostupnog dodatnog pribora navodi prilog B: Dodatni pribor.

Tabela 3-1 HemoSphere napredne komponente za pracenje

HemoSphere sistem za napredno pracenje
(osnovni komplet)

uredaj za napredno praé¢enje HemoSphere
HemoSphere baterija
Kabl za napajanje
» poklopac priklju¢ka za napajanje
* L-Tech ekspanzioni modul
* ekspanzioni modul (2)
vodi¢ za brzo pokretanje
korisni¢ko uputstvo (na USB memoriji)
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3.1.2 Neophodni dodatni pribor za module i kablove platforme

Sledece tabele ukazuju na dodatni pribor koji je neophodan za prikazivanje posebnih pracenih i izracunatih
parametara za posebne hemodinamske tehnoloske module ili kablove:

Tabela 3-2 Dodatni pribor neophodan za pra¢enje parametara
sa HemoSphere Swan-Ganz modulom

Praéeni i izradunati parametri

Neophodni dodatni pribor CcO EDV RVEF SVR iCO SV

(MV) (EFDK) (SVO) (iMV) (Uv)
CCO kabl za pacijenta . . . . . .
EKG kabl . . .
analogni ulazni kabl(ovi) za signal pritiska .
sonda za temperaturu injektata .
Swan-Ganz termodilucioni kateter .
Swan-Ganz CCO kateter ili . . . .
Swan-Ganz CCOmbo kateter
Swan-Ganz CCOmbo V kateter . . . . . .

NAPOMENA Kod pedijatrijskih pacijenata se ne mogu pratiti ili izra¢unavati svi parametri.
Za dostupne parametre pogledajte tabelu 1-1 na strani 17

Tabela 3-3 Dodatni pribor neophodan za pra¢enje parametara
sa HemoSphere kabl za oksimetriju

Praéeni i izradunati parametri
Neophodni dodatni pribor ScvO, (CVSK) SvO, (MVSK)

PediaSat oksimetrijski kateter ili kompatibilni .
centralni venski oksimetrijski kateter

Swan-Ganz oksimetrijski kateter .

UPOZOREN]JE Opasnost od strujnog udara: Ne pokusavajte da prikljucite/iskljucite kablove
sistema mokrim rukama. Uverite se da su vam ruke suve pre isklju¢ivanja
kablova sistema.

OPREZ Prilikom prikljucivanja ili iskljucivanja kabla uvek drzite konektor, a ne kabl. Nemojte
uvrtati ili savijati konektore. Pre upotrebe potvrdite da su svi senzori i kablovi pravilno
prikljucent i neosteceni.

Da bi se izbeglo osteéenje podataka na uredaju za napredno prac¢enje HemoSphere, uvek

iskljucujte CCO kabl za pacijenta i kabl za oksimetriju sa uredaja za pracenje pre upotrebe
defibrilatora.
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3.2 Prikljucci uredaja za napredno pracenje HemoSphere

Sledece slike uredaja za pracenje prikazuju prikljucke uredaja za pracenje i druge kljucne stavke na prednjem,
zadnjem i bo¢nim panelima uredaja za napredno pracenje HemoSphere.

3.2.1 Prednja strana uredaja za pracenje

Q)

® vizuelni indikator alarma
@ dugme za uklju¢ivanje

@

Slika 3-1 Izgled prednje strane uredaja za napredno praéenje HemoSphere
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3.2.2 Zadnja strana uredaja za pracenje

©

prikljucak za napajanje
(sa skinutim poklopcem
prikljucka za napajanje)

HDMI prikljuéak

Ethernet prikljucak
USB prikljucak

COM1 serijski
prikljucak (RS-232)

© ® © 0

©)

prikljucak analognog

ulaznog signala 1

@ priklju¢ak analognog
ulaznog signala 2

priklju¢ak EKG
ulaznog signala

® priklju¢ak izlaznog
signala pritiska

® ckvipotencijalni

terminalni
prikljucak veza

Slika 3-2 Izgled zadnje strane uredaja za napredno prac¢enje HemoSphere
(prikazan sa HemoSphere Swan-Ganz modulom)
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3.2.3 Desni panel uredaja za pra¢enje
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3 Instalacija i podesavanje

@ USB prikljuc¢ak
@ vrata za bateriju

Slika 3-3 Desni panel uredaja za napredno pra¢enje HemoSphere

3.2.4 Levi panel uredaja za pracenje

\(©
I ¥
I E
TRii

Q—» gy

i
i

— /\J—\ /ll—\

@ °l

@0

otvor za L-Tech

ekspanzioni modul

otvorti za ekspanzione module (2)
prikljucci za kablove (2)

Slika 3-4 Levi panel uredaja za napredno pra¢enje HemoSphere
(prikazan bez modula)
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3.3 Postavljanje HemoSphere uredaja za napredno prac¢enje

3.3.1 Opcije i preporuke za postavljanje

Uredaj za napredno prac¢enje HemoSphere treba postaviti na stabilnu, ravnu povrséinu ili bezbedno pri¢vrstiti
na kompatibilno postolje, u skladu sa praksom vase ustanove. Postolje sa tocki¢ima za uredaj za napredno
pracenje HemoSphere je dostupno kao opcioni dodatni pribor. Odeljak Opis dodatnog pribora na strani 165
navodi vise informacija. Obratite se lokalnom predstavniku kompanije Edwards za preporuke o dodatnim
opcijama za postavljanje.

UPOZOREN]JE Opasnost od eksplozije! Nemoijte koristiti uredaj za napredno pracenje
HemoSphere u prisustvu zapaljivih mesavina anestetickih sredstava
sa vazduhom, kiseonikom ili azot-suboksidom.

Uverite se da je uredaj za napredno pracenje HemoSphere bezbedno postavljen
ili pricvrséen i da su svi kablovi uredaja za pracenje i dodatnog pribora pravilno
rasporedeni da bi se smanjio rizik od povrede pacijenata ili korisnika ili
ostecenja opreme.

Nemojte da stavljate dodatnu opremu ili predmete na povrsinu uredaja
za napredno pracenje HemoSphere.

Uredaj za napredno pracenje HemoSphere mora biti postavljen u uspravan
polozaj da bi se osigurao nivo zastite od ulaska stranih materija IPX1.

Nemojte dozvoliti da tecnost poprska ekran za pracenje. Talozenje te¢nosti
moze da onemogudi funkcionalnost ekrana osetljivog na dodir.

Uredaj za pracenje nemojte postavljati na nacin koji otezava pristup prikljuccima
na zadnjem panelu ili kablu za napajanje.

Oprema se moze koristiti u prisustvu elektrohirurske opreme ili defibrilatora.
Neprecizno merenje parametara moze biti izazvano faktorima kao §to su
smetnje usled rada opreme za elektrokauterizaciju ili elektrohirurske opreme.

Sva oprema uskladena sa standardom IEC/EN 60950, uklju¢ujuéi stampace,
mora biti udaljena bar 1,5 metar od kreveta pacijenta.

OPREZ Nemoite izlagati uredaj za napredno pracenje HemoSphere ekstremnim temperaturama.
Ekoloske specifikacije pogledajte u prilogu A.

Nemojte izlagati uredaj za napredno pracenje HemoSphere prljavoj ili prasnjavoj sredini.
Nemojte blokirati ventilacione otvore uredaja za napredno prac¢enje HemoSphere.

Nemoijte koristiti uredaj za napredno pracenje HemoSphere u prostoru gde jako osvetljenje
otezava Citanje sadrzaja LCD ekrana.

Uredaj za pracenje nemoijte koristiti drzeci ga u ruci.
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3.3.2 Postavljanje baterije

Otvorite vrata za bateriju (slika 3-3) i ubacite bateriju na mesto, vodeci racuna da je baterija u potpunosti
ubacena i da se nalazi na odgovaraju¢em mestu. Zatvorite vrata za bateriju i uverite se da je bravica dobro
zatvorena. Primenite dolenavedena uputstva za prikljucivanje kabla za napajanje, a zatim u potpunosti
napunite bateriju. Nemojte koristiti novu bateriju za napajanje pre nego $to je u potpunosti napunite.

NAPOMENA Da biste osigurali da je nivo napunjenosti batetije prikazan na uredaju za pracenje
tacan, pre prve upotrebe formirajte bateriju. Za informacije o odrzavanju
i formiranju baterije pogledajte odeljak Odrgavanje baterije na strani 182.

HemoSphere baterija je predvidena da sluzi kao rezervni izvor napajanja prilikom
prekida napajanja i moze obezbedivati napajanje samo u ogranicenom periodu.

UPOZOREN]JE Uverite se da je baterija pravilno ubacena i da su vrata za bateriju dobro zatvorena.
Baterija koja padne na pacijenta ili lekara moze tesko da ga povredi.

Sa uredajem za napredno pracenje HemoSphere koristite samo baterije odobrene
od strane kompanije Edwards. Bateriju nemoijte puniti van uredaja za pracenje.
To moze da dovede do o$tecenja baterije ili povrede korisnika.

Da bi se sprecili prekidi pracenja usled gubitka napajanja, preporucuje se
da uredaj za napredno prac¢enje HemoSphere koristite sa ubacenom baterijom.

U sluc¢ajevima gubitka napajanja i potpunog praznjenja baterije, uredaj
za pracenje Ce izvrsiti kontrolisanu proceduru gasenja.

3.3.3 Priklju¢ivanje kabla za napajanje

Pre prikljuc¢ivanja kabla za napajanje na zadnji panel monitora, obezbedite da je ugraden poklopac prikljucka
za napajanje:
1 Ako je poklopac prikljucka za napajanje ve¢ ugraden, uklonite dva zavrtnja (slika 3-5)
koji pricvrscéuju poklopac prikljucka za napajanje za zadnji panel uredaja za pracenje.
Prikljucite odvojivi kabl za napajanje. Proverite da li je utika¢ pravilno usao u prikljucak.
3 Pric¢vrstite poklopac prikljucka za napajanje preko utikaca tako $to cete provudi kabl za napajanje
kroz otvor poklopca, a zatim postaviti poklopac i podlosku na zadnji panel uredaja za pracenje,

uz poravnavanje dve rupe za zavrtnje.
Ubacite zavrtnje i njima pricvrstite poklopac za uredaj za pradenje.

Prikljucite kabl za napajanje u bolnicku uti¢nicu.

UPOZOREN]JE Ne koristite HemoSphere platformu za napredno pracenje ako nije postavljen
poklopac prikljucka za napajanje. U suprotnom, moze da dode do ulaska te¢nosti.
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Slika 3-5 Poklopac prikljucka za napajanje sistema
HemoSphere — mesta zavrtanja

3.3.3.1 Veza sa ekvipotencijalnim uzemljenjem

Ovaj uredaj za pracenje MORA da ima uzemljenje dok radi (oprema klase I prema standardu IEC 60601-1).
Ako nije dostupna bolnicka uti¢nica ili tropolna utic¢nica, potrebno je da bolnicki elektricar obezbedi
odgovarajuce uzemljenje. Terminal za ekvipotencijalno uzemljenje nalazi se na zadnjoj strani uredaja

za pracenje (slika 3-2) i on se povezuje sa sistemom ekvipotencijalnog uzemljenja (ekvipotencijalni kabl).

UPOZOREN]JE Kabl za napajanje nemojte prikljucivati u produzni kabl sa jednom ili vise uti¢nica.
Nemoijte koristiti odvojive kablove za napajanje, sem prilozenog kabla za napajanje.

Da biste izbegli 1izik od strujnog udara, uredaj za napredno pracenje HemoSphere
se moze prikljuciti samo u uzemljenu uti¢nicu (zastitno uzemljenje). Nemoijte koristiti
adaptere pomocu kojih se utika¢ sa tri viljuske prikljucuje u uti¢nice sa dve viljuske.

Pouzdanost uzemljenja se moze posti¢i samo kada je instrument prikljucen
u uti¢nicu koja je oznacena kao ,,samo za bolnice®, ,,za bolnicke uslove®
ili ekvivalentnom oznakom.

Iskljucite uredaj za pracenje sa izvora napajanja naizmeni¢nom strujom tako §to
Cete iskljuciti kabl za napajanje iz uti¢nice. Dugme za ukljucivanje/iskljuc¢ivanje
uredaja za pracenje ne iskljucuje sistem sa napajanja naizmeni¢nom strujom.

OPREZ Prilikom pomeranja instrumenta, obavezno iskljucite napajanje i uklonite prikljuceni
kabl za napajanje.

3.3.4 Prikljuéivanje i isklju€ivanje modula za hemodinamsko prac¢enje

Uredaj za napredno pracenje HemoSphere se isporucuje sa dva standardna ekspanzionog modula i jednim
L-Tech ekspanzioni modul. Pre prikljuc¢ivanja novog modula za pracenje, uklonite ekspanzioni modul
pritiskom na dugme za otpustanje i izvlacenjem praznog modula napolje.

Pre ubacivanja, proverite da li na novom modulu postoje znaci ostecenja. Ubacite Zeljeni modul za pracenje
u slobodan otvor tako $to ¢ete modul, uz ravnomeran pritisak, ubaciti u otvor i gurati ga dok ne skljocne.
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3.3.5 Prikljuéivanje i isklju€ivanje kabla za hemodinamsko pracéenje

Oba prikljucka za kablove za pracenje su opremljena mehanizmom sa magnetnom bravom. Pre prikljuc¢ivanja
proverite da li na kablu postoje znaci o$tecenja. Kada se kabl pravilno ubaci u prikljucak, on e se zakljucati
na odgovarajuéem mestu. Da biste iskljucili kabl, uhvatite ga za utikac i povucite ga suprotno od uredaja
za pracenje.

3.3.6 Priklju¢ivanje kablova spoljnih uredaja

Uredaj za napredno pracenje HemoSphere koristi uvedene signale sa podacima pracenja za izraCunavanje
odredenih parametara pracenja. Tu spadaju podaci iz prikljucaka za podatke o pritisku i prikljucka EKG
uredaja za pracenje. Svi prikljucci za uvedene signale se nalaze na zadnjem panelu monitora (slika 3-2).
Pogledajte Neophodni dodatni pribor za module i kablove platforme na strani 37 za listu svih izracunatih parametara
dostupnih sa odredenim kablovima. Za vise informacija o konfigurisanju analognih prikljucaka za prijem
podataka o pritisku, pogledajte .Analogni nlazni signal pritiska na strani 83.

VAZNA NAPOMENA Uredaj za napredno pracenje HemoSphere je kompatibilan sa analognim
podredenim ulaznim signalima pritiska i EXG-a sa svih spoljasnjih
uredaja za pracenje stanja pacijenata koji imaju prikljucke za analogne
podredene izlazne signale koji ispunjavaju specifikacije za ulazne
signale naznacene u prilogu A, tabela A-5 ovog priruc¢nika za rukovaoca.
Oni pruZaju pogodno sredstvo za upotrebu informacija pracenja pacijenta
kako bi se izracunali dodatni hemodinamski parametri za prikaz.
Ovo je opciona funkcija koja ne utiCe na primarnu funkciju pracenja sranog
ritma uredaja za napredno prac¢enje HemoSphere (sa HemoSphere
Swan-Ganz modulom) i vensku zasi¢enost kiseonikom (sa HemoSphere
kablom za oksimetriju).

UPOZOREN]JE Uz uredaj za napredno pracenje HemoSphere koristite samo dodatni pribor,
kablove i/ili komponente koje su isporucene i obelezene od strane kompanije
Edwatds. Upotreba drugog, neobelezenog dodatnog pribora, kablova i/ili
komponenti moze uticati na bezbednost pacijenta i preciznost merenja.

3.4 Pocetna inicijalizacija

3.4.1 Procedura inicijalizacije

......

panelu. Nakon ukljuc¢ivanja uredaja za pracenje, prikazuje se Edwards ekran, a zatim se pokrece ekran
samotestiranja po ukljucivanju (POST). POST potvrduje da uredaj za pracenje ispunjava osnovne radne
zahteve testiranjem kljuénih hardverskih komponenti i obavlja se svaki put kada se sistem ukljuci.
POST statusna poruka se prikazuje na ekranu pri inicijalizaciji zajedno sa informacijama o sistemu,

kao $to su serijski brojevi 1 verzije softvera.
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~_ I~

Edwards

Slika 3-6 Ekran pri inicijalizaciji

NAPOMENA Ako dijagnosticki test otkrije gresku, ekran sa greskom sistema ¢e zameniti ekran pri
inicijalizaciji. Pogledajte deljak 11: Resavanje problemaili prilog F: Odrgavanje sistena, servisiranje
7 podrika. U protivnom, pozovite predstavnika kompanije Edwards Lifesciences za pomo¢.

3.4.2 lzbor jezika

Po pocetnoj inicijalizaciji uredaja za napredno pracenje HemoSphere, bi¢e vam ponudene opcije jezika koje
uticu na jezik prikaza, formate vremena i datuma i merne jedinice. Ekran za izbor jezika prikazuje se nakon
inicijalizacije softvera i zavrietka POST testa. Izbor jezika takode podesava jedinice prikaza i format vremena
i datuma na podrazumevane postavke za taj jezik (pogledajte prilog D: Podesavanja nredaja 3a pracenje

i podragumevane vrednosts).

Svaka od postavki vezanih za jezik se moze kasnije promeniti na ekranu Date/Time (Datum/vreme)
na ekranu Monitor Settings (Postavke uredaja za pracenje) i u opcijama jezika na putanji Monitor
Settings (Postavke uredaja za pracenje) > General (Opste postavke).

45



Uredaj za napredno prac¢enje HemoSphere 3 Instalacija i podesavanje

Kada se prikaze ekran za izbor jezika, dodirnite jezik koji zelite da koristite.

Slika 3-7 Ekran za izbor jezika

NAPOMENA Slika 3-6 i slika 3-7 su primeri ekrana pri inicijalizaciji i ekrana za izbor jezika.

46



Brzo pokretanje uredaja
za napredno pracenje
HemoSphere

Sadrzaj

Pracenje minutnog volumena pomo¢u HemoSphere Swan-Ganzmodula . ........................ 48

Pracenje pomoc¢u HemoSphere kabla za oksimetriju......... ..o i i i 51

NAPOMENA Ovo poglavlje je predvideno za iskusne medicinske radnike. Daje kratka uputstva
za upotrebu uredaja za napredno pracenje HemoSphere. Za detaljnije informacije,

upozorenja i mere opreza pogledajte poglavlja uputstva.

EIEEZsN

I! g
(Ve
47 [\
Edwards



Uredaj za napredno pracenje HemoSphere 4 Brzo pokretanje uredaja za napredno pra¢enje HemoSphere

4.1 Prac¢enje minutnog volumena pomo¢éu HemoSphere
Swan-Ganz modula

Prikljucke za pracenje pomoc¢u HemoSphere Swan-Ganz modula prikazuje slika 4-1.

() ome—r ® ®
T J (

@ B rmen— |
. J

‘t, Ert Ry — I

@ priklju¢ak za termistor @ CCO kabl za pacijenta @
@ prikljucak za ® HemoSphere

termalno vlakno Swan-Ganz modul
® priklju¢ak za sondu za ® uredaj za napredno

temperaturu injektata pracenje HemoSphere

Slika 4-1 Pregled priklju¢aka za pra¢enje preko HemoSphere Swan-Ganz modula

1

Uverite se da je uredaj za napredno prac¢enje HemoSphere iskljucen, a zatim ubacite HemoSphere
Swan-Ganz modul u uredaja za pracenje. Modul ¢e skljocnuti kada se pravilno ubaci.

Pritisnite dugme za ukljucivanje da biste ukljucili uredaj za napredno pracenje HemoSphere.
Svim funkcijama se pristupa preko ekrana osetljivog na dodir.

Pritisnite dugme Continue Same Patient (Nastavi sa istim pacijentom) ili dugme New Patient
(Novi pacijent) da biste uneli podatke o novom pacijentu.

Prikljucite CCO kabl za pacijenta na HemoSphere Swan-Ganz modul.

Dodirnite ikonu za izbor ekrana uredaja za pracenje génl da biste izabrali Zeljeni prikaz

ekrana uredaja za pracenje.

Dodirnite prostor van kruga parametra da biste izabrali Zeljeni klju¢ni parametar iz iskacuceg
prozora za parametre.

Dodirnite mesto u krugu parametra da biste prilagodili opciju Alarms/Targets (Alarmi/ciljevi).

8 U zavisnosti od tipa katetera, predite na korak 9 u jednom od sledeé¢ih odeljaka:

e odeljak 4.1.1 za pracenje CO (MV)
e odeljak 4.1.2 za pracenje iCO (IMV)
e odeljak 4.1.3 za pracenje EDV
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4.1.1 Neprekidno pra¢enje minutnog volumena

9 Priklju¢ak za termistor @ i termalno vlakno @ na Swan-Ganz CCO kateteru (slika 4-1) prikljucite
na CCO kabl za pacijenta.

10 Uverite se da je kateter pravilno uveden u pacijenta.

11 Dodirnite ikonu za pokretanje pracenja F: 5\\ . Na ikoni za zaustavljanje pracenja prikazace

se Stopetica (v koja prikazuje vreme do dobijanja prve vrednosti CO (MV). Nakon priblizno
O 0:54

3 do 6 minuta, kada se pribavi dovoljna koli¢ina podataka, vrednost CO (MV) e biti prikazana

na krugu parametra.

12 Na traci informacija prikazano je vreme do narednog merenja CO (MV). Ako je izmedu dva
izracunavanja proslo duze vreme, izaberite STAT CO (sCO) kao kljucni parametar. sCO (MVst)
je brza procena vrednosti CO (MV).

13 Dodirnite ikonu za zaustavljanje pracenja 2 | da biste zaustavili pracenje CO (MV).

©0:54
4.1.2 Isprekidano pra¢enje minutnog volumena
Pre nego $to nastavite, primenite korake od 1 do 8 (odeljak 4.1).

9 Prikljucite prikljucak za termistor na Swan-Ganz kateteru (@, slika 4-1) na CCO kabl za pacijenta.

10 Prikljucite sondu za temperaturu injektata na odgovarajuéi priklju¢ak @ na CCO kablu za pacijenta.
Vrsta sistema za injektat (linijski ili potopni) se automatski detektuje.

11 Dodirnite ikonu za klinicke postupke l o i - ikonu za iCO (IMV) P i

12 Izaberite sledece postavke na ekranu za konfiguraciju novog niza:
e Injectate Volume: (Zapremina injektata:) 10 mL, 5 mL ili 3 mL (samo za potopnu sondu)
e Catheter Size: (Velicina katetera:) 5,5F, 6F, 7F, 7,5F ili 8F

e Comp Constant: Auto (Racunska konstanta: Automatska); ako se izabere ruc¢ni unos,
pojavljuje se tastatura

NAPOMENA Racunska konstanta se automatski izracunava prema vrsti sistema za injektat,
zapremini injektata i veli¢ini katetera. Ako se racunska konstanta unosi ruc¢no,
izbor zapremine injektata i velicine katetera se podesavaju na Auto (Automatski).

e Bolus Mode: (Bolus rezim:) Auto (Automatski) ili Manual (Ruc¢ni)

13 Dodirnite dugme Start Set (Zapocni niz).

14 Ako je u automatskom bolus rezimu, Wait (Sacekaj) se prikazuje naglaseno (- wait ) dok se ne

postigne termalna osnova. Ako je izabran ruc¢ni bolusni rezim, oznaka Ready (Spreman) ( - Ready )

¢e biti istaknuta kada se postigne termalna osnova. Prvo dodirnite dugme Inject (Ubrizgaj)
da biste pokrenuli proceduru bolusa.

15 Kada Inject (Ubrizgajte) postane naglaseno (| mmjeet ), brzim, ravnomernim, neprekidnim

pokretom ubrizgajte bolus prethodno izabrane zapremine.
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16 Computing (Izracunavanje) se naglasava ( Computing ), a zatim se prikazuje izmerena vrednost
iCO (iMV).

17 Ponovite korake od 14 do 16 najvise Sest puta, prema potrebi.

18 Dodirnite dugme Review (Pregled) i, ako je neophodno, izmenite niz bolusa.

19 Dodirnite dugme Accept (Prihvati).

4.1.3 Pracenje end dijastolnog volumena

Pre nego $to nastavite, primenite korake od 1 do 8 (odeljak 4.1).

9 Prikljucak za termistor @ i termalno vlakno @ na Swan-Ganz volumetrijskom kateteru (slika 4-1)
prikljucite na CCO kabl za pacijenta.

10 Uverite se da je kateter pravilno uveden u pacijenta.

11 Prikljucite jedan kraj kabla za EKG na zadnji panel uredaja za napredno pracenje HemoSphere,
a drugi na prikljucak za izlazni EKG signal priru¢nog uredaja za pracenje.

12 Dodirnite ikonu za pokretanje pracenja ﬁ da biste pokrenuli pracenje CO (MV)/EDV.

13 Na ikoni za zaustavljanje pracenja prikazace se Stoperica (v koja prikazuje vreme do dobijanja

©0:54
ptve vrednosti CO (MV)/EDV. Nakon priblizno 6 do 9 minuta, kada se pribavi dovoljna koli¢ina
podataka, vtednost EDV i/ili RVEF (EFDK) ¢e biti prikazana na konfigurisanom krugu
(krugovima) parametra.

14 Na traci informacija prikazano je vreme do narednog merenja CO (MV). Ako je izmedu dva
izracunavanja proslo duze vreme, izaberite STAT parametre (sCO, sEDV i sSRVEF) kao klju¢ne
parametre. sCO (MVst), sEDV (EDVst) i sSRVEF (EFDKst) su brze procene vrednosti CO (MV),
EDV i RVEF (EFDK).

15 Dodirnite ikonu za zaustavljanje pracenja (7] | da biste zaustavili pracenje CO (MV)/EDV.

) 0:54
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4.2 Praéenje pomoéu HemoSphere kabla za oksimetriju

@ kompatibilni oksimetrijski kateter

@ opticki konektor

\ \\I @ uredaj za napredno prac¢enje HemoSphere

® HemoSphere kabl za oksimettiju

4.2.1

Slika 4-2 Pregled priklju¢aka za oksimetriju

Priklju¢ite HemoSphetre kabl za oksimetriju na levu stranu uredaja za napredno pracenje
HemoSphere. Videti: slika 4-2.

Pritisnite dugme za uklju¢ivanje da biste ukljucili uredaj za napredno pracenje HemoSphere.
Svim funkcijama se pristupa preko ekrana osetljivog na dodit.

Pritisnite dugme Continue Same Patient (Nastavi sa istim pacijentom) ili dugme New Patient
(Novi pacijent) da biste uneli podatke o novom pacijentu.

HemoSphere kabl za oksimetriju mora da se kalibriSe pre svake sesije pracenja. Uputstva za
in vitro kalibraciju navodi odeljak 4.2.1, a uputstva za in vivo kalibraciju navodi odeljak 4.2.2.

In vitro kalibracija

Uklonite deo poklopca posude sa kateterom da biste otkrili opticki konektor.

Ubacite opticki konektor sa ,, TOP* (Bpx) strane katetera u kabl za oksimetriju i zatvorite kudiste.

Dodirnite ikonu za klinicke postupke l o i - ikonu Oximetry Calibration

(Kalibracija oksimetrije) ﬁ

Izaberite stavku Oximetry Type (Vrsta oksimetrije): ScvO, ili SvO,.

5 Dodirnite dugme In vitro Calibration (In vitro kalibracija).

6 Unesite ili vrednost hemoglobina (HGB) ili hematokrita (Hct) pacijenta. Podrazumevana

vrednost se moze koristiti dok HGB i Hct pacijenta ne budu dostupni.
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7
8

9

Dodirnite dugme Calibrate (Kalibrisi).

Po uspesnom zavrsetku kalibracije, prikazuje se slede¢a poruka:
In vitro Calibration OK, insert catheter (In vitro kalibracija je u redu, uvedite kateter)

Uvedite kateter na nacin opisan u uputstvu za upotrebu katetera.

10 Dodirnite dugme Start.

11 Ako ScvO,/SvO, trenutno nisu kljuéni parametri, dodirnite oznaku prikazanog parametra

koja se nalazi van bilo kog kruga parametra da biste izabrali ScvO,/SvO, kao klju¢ni parametar
iz iskacuéeg prozora za parametre.

12 Dodirnite mesto u okviru ScvO,/SvO, kruga parametra da biste izmenili stavku Alarms/Targets

4.2.2

(Alarmi/ ciljevi).

In vivo kalibracija

Uvedite kateter na nacin opisan u uputstvu za upotrebu katetera.

Ubacite opti¢ki konektor sa ,, TOP* (Bpx) strane katetera u kabl za oksimetriju i zatvorite kudiste.

Dodirnite ikonu za klinicke postupke I ° i - ikonu Oximetry Calibration

(Kalibracija oksimetrije) “

Izaberite stavku Oximetry Type (Vrsta oksimetrije): ScvO, ili SvO,.

Dodirnite dugme In vivo Calibration (In vivo kalibracija).

Ako je podesavanje neuspesno, prikazace se jedna od sledeé¢ih poruka:

Warning: Wall Artifact or Wedge Detected. Reposition catheter.

(Upozorenje: Otkriven je artefakt zida krvnog suda ili ra¢vanje. Promenite polozaj katetera.)

ILI
Warning: Unstable Signal. (Upozorenje: Nestabilan signal.)

Ako se pojavi poruka ,,Wall Artifact or Wedge Detected* (Otkriven artefakt zida krvnog suda
ili ra¢vanje) ili ,,Unstable Signal“ (Nestabilan signal), probajte da resite problem prema uputstvima
u paglaviju 10: Pomoé i reSavanje problemai dodirnite dugme Recalibrate (Ponovo kalibrisi) da biste
ponovo zapoceli podesavanje osnove.

ILI
Dodirnite dugme Continue (Nastavi) da biste pristupili postupku vadenja.
Kada se kalibracija osnove uspesno izvrsi, dodirnite dugme Draw (Izvlacenje), a zatim izvadite
uzorak krvi i posaljite ga u laboratoriju na analizu kooksimetrom.

Unesite HGB ili Hct i ScvO,/SvO, kada dobijete vrednosti iz laboratorije.
Dodirnite dugme Calibrate (Kalibrisi).

10 Dodirnite ikonu za izbor ekrana uredaja za pracenje gﬁ] da biste izabrali Zeljeni prikaz ekrana

uredaja za pracenje.

11 Dodirnite oznaku prikazanog parametra koja se nalazi van bilo kog kruga parametra da biste

izabrali ScvO,/SvO, kao kljuéni parametar iz iskacuéeg prozora za parametre.

12 Dodirnite mesto u okviru ScvO,/SvO, kruga parametra da biste izmenili stavku Alarms/Targets

(Alarmi/ ciljevi).
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5.1 lzgled ekrana uredaja za napredno prac¢enje HemoSphere

Sve funkcije pracenja se pokre¢u dodirom na odgovarajucu oblast na ekranu osetljivom na dodir. Navigaciona
traka, koja se nalazi sa leve strane ekrana, sadrzi razne komande za zaustavljanje 1 pokretanje pracenja,
pomeranje i izbor ekrana, izvodenje klinickih postupaka, prilagodavanje postavki sistema, slikanje sadrzaja
ekrana i iskljucivanje zvuka alarma. Osnovne komponente ekrana uredaja za napredno pracenje HemoSphere
su prikazane ispod (slika 5-1). Glavni prozor prikazuje trenutni prikaz pracenja ili ekran menija. Za pojedinosti
o vrstama prikaza pracenja pogledajte odeljak E&rani uredaja za pratenje na strani 57. Za pojedinosti o drugim
funkcijama ekrana pogledajte odeljke koje navodi slika 5-1.
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Uredaj za napredno pracenje HemoSphere

Navigaciona traka
(odeljak 5.2)

5 Navigacija u uredaju za napredno pracenje HemoSphere

Glavni prozor

_— Krug parametra

(10 min) .= (odeljak 5.3.1)

Limin/n?

(10 min) ‘

105

mLm®

EDVI

(1 Eli'r.;\lri ) ‘
62

mLib

Traka informacija

(odeljak 5.5)

S ——— " S

(odeljak 5.0)

Slika 5-1 Funkcije ekrana uredaja za napredno pra¢enje HemoSphere
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5.2 Navigaciona traka

Navigaciona traka je prisutna na vecini ekrana. Izuzeci su ekran pri inicijalizaciji i ekrani koji ukazuju
da je uredaj za napredno pracenje HemoSphere prekinuo praéenje.

Pokreni/zaustavi
pracenje

Izbor ekrana
uredaja za
pracenje

Pauziraj zvucni
alarm

Slika 5-2 Navigaciona traka — Prac¢enje preko
HemoSphere Swan-Ganz modula

- Pokretanje pracenja CO (MV). Prilikom pracenja putem HemoSphere Swan-Ganz modula, ikona za
e D pokretanje prgc’enja CO MV) or_nogu.c'ava korisniku da pokrene pracenje CO (MV) direktno iz navigacione
trake. Pogledajte odeljak Nepreidni miinutni volumen na strani 109.

Zaustavljanje pracenja CO (MV). Ikona za zaustavljanje pracenja ukazuje da je pracenje CO (MV)
uz pomo¢ HemoSphere Swan-Ganz modula u toku. Korisnik moze odmah da prekine pracenje dodirom
na ovu ikonu.

Izbor ekrana uredaja za pracenje. Ikona izbora ekrana omogucava korisniku da izabere Zeljeni broj

=esem| prikazanih parametara za pracenje i vrstu prikaza pracenja koji se kotisti za njihovo prikazivanje, sto je
naglaseno bojom (slika 5-3, ,,Primer prozora za izbor ekrana za pracenje®, na strani 57). Kada se izabere
ekran prikaza za pracenje, taj rezim pracenja se odmah prikazuje.

Da biste se vratili na najskorije prikazan ekran za pracenje, dodirnite ikonu za otkazivanje o
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[+

Klini¢ki postupci. Ikona za klinicke postupke daje pristup slede¢im klinickim postupcima:
. Derived Value Calculator (Kalkulator izvedenih vrednosti)
. Event Review (Pregled dogadaja)
. iCO (iMV) (HemoSphere Swan-Ganz modul)
. Patient CCO Cable Test (Test CCO kabla za pacijenta) (HemoSphere Swan-Ganz modul)
. Oximetry Calibration (Kalibracija oksimettije) (HemoSphere kabl za oksimetriju)

Opis radnji Derived Value Calculator (Kalkulator izvedenih vrednosti) i Event Review (Pregled dogadaja)
naveden je u ovom odeljku (pogledajte odeljak 5.4.1 na strani 71 i odeljak 5.4.2 na strani 71). Dodatne
informacije o preostalim klinickim postupcima potrazite u odeljcima o posebnim modulima ili kablovima.

Postavke. Ikona postavki daje pristup ekranima za konfigurisanje, koji obuhvataju:
. Patient Data (Podaci o pacijentu): Pogledajte odeljak 6: Postavke korisnickog interfefsa

. Monitor Settings (Postavke uredaja za pracenje): Pogledajte odeljak 6: Postavke korisnickog interfejsa

. Advanced Setup (Napredna podesavanja): Pogledajte odeljak 7: Alarmi | ciljevi,
odeljak 7: Promena mernog opsega 1 odeljak 8: Izvoz podataka i postavke povegivanja

. Export Data (Izvoz podataka): Pogledajte odeljak 8: Izvoz podataka i postavke povezivanja
. Demo Mode (Rezim za demonstraciju): Pogledajte odeljak 7: Regin a demonstracijn

. Engineering (Inzenjering): Pogledajte odeljak 7: Ingenjering

. Help (Pomo¢): Pogledajte odeljak 11: Pomoé na ekrann

Snapshot (Slikaj). Ikona za slikanje pravi sliku trenutnog sadrzaja ekrana. USB memorija prikljucena
na jedan od dva USB prikljucka (zadnji i desni panel) uredaja za napredno pracenje HemoSphere
je neophodna da bi se sacuvala slika.

Pauziraj zvuéne alarme. Ova ikona pauzira sve alarme na dva minuta. Novi fizioloski alarmi se ne oglasavaju
tokom ta dva minuta. Alarmi ¢e nastaviti da se oglasavaju nakon dva minuta. Pauziraju se i greske sve dok
se ne izbrisu ili dok se ne jave ponovo. Ako dode do nove greske, zvuk alarma ée se ponovo oglasiti.

Zvuéni alarmi su pauzirani. Ukazuje da su alarmi privremeno pauzirani. Prikazuje se Stoperica za odbrojavanje
dva minuta i poruka ,,Alarms Paused* (Alarmi su pauzirani).

Izlazak iz pauze u pracenju. Kada se dugme za pauziranje zvucénih alarma drzi pritisnutim neprekidno
3 sekunde, prikazuje se iskacudi prozor za potvrdu pauze u pracenju koji od korisnika trazi da potvrdi
obustavu pracenja. Ova funkcija se koristi kada korisnik zeli da napravi pauzu u pracenju. Nakon dobijanja
potvrde, dugme za pauziranje zvucnih alarma na navigacionoj traci ¢e preci u dugme za izlazak iz pauze

u pracenju i prikazace se poruka ,,Monitoring Pause* (Pauza u pracenju). Da biste ponovo pokrenuli
pracenje, pritisnite dugme za izlazak iz pauze u pracenju.
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5.3 Ekrani uredaja za prac¢enje

Postoji Sest ekrana uredaja za pracenje: graficki prikaz tendencija, tabelarni prikaz tendencija, podeljeni
ekran grafickog/tabelarnog prikaza tendencija, fiziologija, upravljacka kabina i fizioloski odnosi. Najvise
Cetiri pra¢ena parametra mogu biti istovremeno prikazana na ovim ekranima.

Da biste izabrali ekran za pracenje:

1 Dodirnite ikonu za biranje ekrana uredaja za pracenje @ Meni za izbor ekrana uredaja

za pracenje sadrzi ikone koje podsecaju na izgled ekrana za pracenje.

Slika 5-3 Primer prozora za izbor ekrana za praéenje
2 Dodirnite zaokruzeni broj, 1, 2, 3 ili 4, koji predstavlja broj klju¢nih parametara koji ¢e biti
prikazani na ekranima za praéenje.

3 Izaberite i dodirnite dugme ekrana uredaja za pracenje da biste prikazali klju¢ne parametre
u tom formatu ekrana.

5.3.1  Krugovi parametara

Krugovi parametara se nalaze sa desne strane vecine ekrana za pracenje. Upravljacka kabina za pracenje
se sastoji od vec¢ih krugova parametara koji funkcionisu na nacin opisan ispod.

5.3.1.1 Promena parametara

1 Dodirnite prikazanu oznaku parametra, koja se nalazi van kruga, da biste umesto nje izabrali
drugi parametar.

2 Iskacudiprozor e prikazati izabrani parametar u boji i druge parametre koji se trenutno prikazuju
uokvirene bojom. Dostupni parametri se prikazuju na ekranu bez naglasavanja. Slika 5-4 prikazuje
iskacuéi prozor koji ¢e se prikazati prilikom izbora neprekidnih parametara i pracenja uz pomoé
HemoSphere Swan-Ganz modula.
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Slika 5-4 Primer iskaCuc¢eg prozora
za izbor kljuénog parametra

3 Dodirnite dostupni parametar da biste izabrali parametar za zamenu.

5.3.1.2 Promena alarmal/ciljeva

Iskacudi ekran Alarms / Targets (Alarmi/ciljevi) omogucava korisniku da vidi i podesi alarme i ciljne
vrednosti za izabrani parametar ili aktivira/deaktivira zvucni alarm i postavke ciljeva. Takode, postavke
ciljeva se mogu prilagoditi pomocu tastature ili dugmadi za pomeranje kada je potrebno malo prilagodavanje.
Ovom iskac¢uéem ekranu se pristupa dodirom bilo gde unutar kruga parametra koji se prati ili kroz ekran
za postavke parametara. Za viSe informacija pogledajte odeljak Alarmi / ciljevi na strani 88.

NAPOMENA Ovaj iskacudi ekran se gasi nakon dva minuta neaktivnosti.
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5.3.1.3 Indikatori statusa

Lampa iznad kruga svakog parametra ukazuje na trenutni status pacijenta. Boja se menja zajedno sa statusom
pacijenta. Krugovi mogu prikazivati i dodatne informacije:

Neprekidni
indikator
promene u %

Indikator
statusa cilja

Vrednost parametra 2 3
-

Jedinice Lfmindnm?®

Ime parametra

Indikator zvuénog
alarma

Slika 5-5 Krug parametra

Greska. Kada dode do greske, poruke o gresci se prikazuju na traci statusa dok se ne izbrisu.
Kada postoji vise od jedne greske, upozorenja ili alarma, poruke se smenjuju na svake dve sekunde.

Kada dode do greske, izracunavanje parametara se zaustavlja i svaki od krugova parametara na koje
ovo utice prikazuje poslednju izmerenu vrednost, vreme i datum njenog merenja.

Neprekidno merenje promene u %. Ovaj indikator prikazuje procenat promene, pracen vremenskim
petiodom tokom kog se promena desila. Odeljak 7emenski intervali/ Izraiunavanje proseka na strani 83

navodi opcije za konfiguraciju.
3 mi
{5 min) 138% (20 min)

Indikatori ciljnog statusa. Obojeni indikator iznad kruga svakog pra¢enog parametra ukazuje na trenutni
klinicki status pacijenta. Boje indikatora i njihove klinicke indikacije navodi tabela 7-2, ,,Boje indikatora
ciljnog statusa‘, na strani 91.

5.3.2 Ekran sa grafickim prikazom tendencija

Ekran sa grafickim prikazom tendencija prikazuje trenutni status i istoriju pracenih parametara. Duzina
istorije prikazana za pracene parametre se moze konfigurisati prilagodavanjem vremenskog opsega.

Kada je ciljni opseg parametra omogucen, linija grafika postaje obojena, gde zelena oznacava da je parametar
u okviru ciljnog opsega, zuta oznacava da je vrednost van ciljnog opsega, ali u opsegu fizioloskog alarma,
a crvena oznacava da je vrednost van opsega alarma. Kada je ciljni opseg parametra onemogucden, linija grafika
je bela. Boje odgovaraju bojama indikatora klinickih ciljeva (lampe) na krugovima klju¢nih parametara
na grafiku tendencije, kada su ciljevi omoguceni za parametar. Ogranicenja alarma za svaki parametar
su prikazana u obliku obojenih strelica na y-osi grafika.
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47

mL/b

125440 pm ' SV

Slika 5-6 Ekran sa grafickim prikazom tendencija

Da promenite vremenski opseg za prikazani parametar, dodirnite prostor van oblasti grafika, duz x ili y ose,
i prikazace se iskacuéi meni za opseg. Dodirnite stranu vrednosti dugmeta Graphical Trend Time
(Vreme grafickog prikaza tendencije) da biste izabrali drugi period.

5.3.2.1 Rezim pomeranja ekrana sa grafickim prikazom tendencija

Pomeranjem ekrana unazad mozete videti podatke za pracene parametre u trajanju od 72 ¢asa. Datum se
prikazuje iznad podataka parametra tokom pomeranja. Kada je prikladno, prikazace se dva datuma. Da biste
zapoceli pomeranje, dodirnite odgovarajuce dugme rezima pomeranja. Nastavite da drzite dugme rezima
pomeranja da biste povecali brzinu pomeranja. Ekran ¢e se vratiti u rezim pracenja uzivo dva minuta nakon
dodira dugmeta za pomeranje ili ako se dodirne dugme za povratak. Brzina pomeranja ée se prikazati ispod
dugmadi za pomeranje.

Tabela 5-1 Brzina pomeranja ekrana sa grafi¢kim prikazom tendencija

Postavka pomeranja | Opis

>>> Pomeranje za dve duZine trenutnog mernog
opsega vremena

>> Pomeranje za jednu duzinu trenutnog opsega
vremena (jedna duzina grafika)

> Pomeranje za polovinu duzine trenutnog opsega
vremena (jedna duzina grafika)

Kada je u rezimu pomeranja, korisnik moze pomeriti grafik do podataka koji su stariji od trenutno
prikazanog mernog opsega vremena.

NAPOMENA Nije moguée pomeranje nakon najnovijih podataka niti pre najstarijih dostupnih
podataka. Grafik ¢e se pomerati samo u meri u kojoj su podaci dostupni.
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5.3.2.2 Dogadaji intervencija

Dok ste na ekranu sa grafickim prikazom tendencija, izbor ikone intervencija d daje meni tipova
intervencija, pojedinosti i odeljak za napomene.

Slika 5-7 Graficki prikaz tendencije —
prozor intervencija

Da biste uneli New Intervention (Nova intervencija):

1 Izaberite vrstu Intervention (Intervencije) iz menija New Intervention (Nova intervencija)
sa leve strane.

2 Izaberite Detail (Detalj) iz desne kartice menija. Podrazumevana vrednost je Unspecified
(Nije navedeno).

3 Izaberite ikonu tastature da biste uneli napomene (opciono).

4 Dodirnite ikonu za potvrdu o

Da biste uneli prethodno koris¢enu Intervention (Intervenciju):

1 Izaberite Intervention (Intervencija) sa liste kartice Recents (Nedavno koriséene intervencije).

2 Da biste dodali, uredili ili uklonili napomenu, dodirnite ikonu tastature .

3 Dodirnite ikonu za potvrdu o
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Tabela 5-2 Dogadaji intervencija

Intervencija Indikator Vrsta

Intervencija Inotrope (Inotrop)
Vasodilator (Vazodilatator
Vasopressor (Vazopresor)

PEEP (PEEP)

4

(zeleni)

Poziciona Passive Leg Raise (Pasivno podizanje nogu)
v Trendelenburg (Trendelenburg)
(ljubi¢asti)
Tec€nosti Red Blood Cells (Crvena krvna zrnca)
v Colloid (Koloid)
(plavi) Crystalloid (Kristaloid)
Prilagodena v Custom Event (Prilagodeni dogadaij)

(sivi)

Nakon izbora vrste intervencije, oznake koje ukazuju na intervenciju se prikazuju na svim graficima.
Ove oznake se mogu izabrati da bi se dobilo vise informacija. Kada dodirnete oznaku, pojavljuje se oblak
sa informacijama. Videti: slika 5-8: ,,Ekran sa grafickim prikazom tendencija — oblak sa informacijama

o intervenciji“. Oblak sa informacijama prikazuje posebne intervencije, datum, vreme i napomene koje se
odnose na tu intervenciju. Dodirom na dugme za izmenu korisnik moze da izmeni vreme, datum i napomene
vezane za intervenciju. Dodirom na dugme za izlaz, oblak se zatvara.

NAPOMENA Oblak za informacije o intervenciji se sam zatvara nakon 2 minuta.

Uredivanje intervencije. Vreme, datum i napomena vezana za svaku od intervencija se moze izmeniti nakon
pocetnog unosa:

1 Dodirnite indikator za dogadaj intervencije v povezan sa intervencijom koju Zelite da uredite.
2 Dodirnite ikonu za izmenu @ koja se nalazi na balonu za informacije.

3 Da biste izmenili vreme izabrane intervencije, dodirnite Time Adjust (Prilagodavanje vremena)
1 unesite azurirano vreme pomocu tastature.

4 Da biste izmenili datum, dodirnite Date Adjust (Prilagodavanje datuma) i unesite azurirani datum
pomocu tastature.

5 Dodirnite ikonu tastature da biste uneli ili izmenili napomene.

6 Dodirnite ikonu za potvrdu O
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Slika 5-8 Ekran sa grafi¢kim prikazom tendencija —
oblak sa informacijama o intervenciji

5.3.3 Tabelarni prikaz tendencija

Ekran sa tabelarnim podacima o tendencijama prikazuje izabrane klju¢ne parametre i njihov istorijat
u obliku tabele.
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Slika 5-9 Ekran sa tabelarnim
podacima o tendencijama
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1 Da biste promenili interval izmedu vrednosti, dodirnite unutar tabele.

2 Jzaberite vrednost na iskacucem prozoru Tabular Increment (Tabelarno povecanje).

Tabular Increment

———
C o )
C -— )
C -— )

%)

v,

Slika 5-10 Iskacuéi prozor
za tabelarno povecéanje

5.3.3.1 Rezim pomeranja ekrana sa tabelarnim podacima o tendencijama

Pomeranjem ekrana unazad mozete videti podatke koji pokrivaju 72 sata. Rezim pomeranja je zasnovan
na broju ¢éelija. Dostupne su sledeée brzine pomeranja ekrana: 1x, 6x i1 40x.

Tokom pomeranja ekrana, datum se prikazuje iznad tabele. Ako se period proteze na dva dana, na ekranu
¢e biti prikazana oba datuma.

1 Da biste zapoceli pomeranje, dodirnite i drzite jednu od sivih strelica. Brzina pomeranja

¢e se prikazati iznad ikona za pomeranje.

Tabela 5-3 Brzina pomeranja ekrana sa tabelarnim podacima o tendencijama

Postavka Vreme Brzina
1x jedna ¢elija sporo
6x Sest celija srednje brzo
40x Cetrdeset celija brzo

2 Da biste izadli iz rezima za pomeranje ekrana, prestanite da dodirujete strelicu za pomeranje
ekrana ili dodirnite ikonu za povratak

NAPOMENA Ekran ¢e se vratiti u rezim pracenja uzivo dva minuta nakon dodira ikone
sa strelicom ili ako se dodirne ikona za povratak.
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5.3.4 Grafickal/tabelarna podela tendencija

Podeljeni ekran grafickog/tabelarnog prikaza tendencija predstavlja kombinaciju ekrana za praéenje grafickim
podacima o tendencijama i ekrana za pracenje tabelarnim podacima o tendencijama. Ovaj prikaz je koristan
za graficki pregled trenutnog statusa 1 istorijata izabranih parametara koji se prate i istovremeni pregled
izabranih parametara u tabeli.

Ako su izabrana dva klju¢na parametra, prvi klju¢ni parametar je prikazan u formatu grafickog prikaza
tendencija, a drugi u formatu tabelarnog prikaza tendencija. Klju¢ni parametri mogu da se promene dodirom
na oznaku datog parametra na krugu parametra. Ako su izabrana vise od dva klju¢na parametra, prva dva
parametra su prikazana u formatu grafickog prikaza tendencija, a treci i cetvrti — ako je Cetvrti izabran —

su prikazani u formatu tabelarnog prikaza tendencija. Vremenska skala prikazanih podataka u grafickom
prikazu datog kljucnog parametra ne zavisi od vremenske skale prikazane u tabelarnom prikazu tendencija.
Dodatne informacije o grafickom prikazu tendencija navodi odeljak Ekran sa grafickim prikazom tendencija
na strani 59. Dodatne informacije o tabelarnom prikazu tendencija navodi odeljak Tabelarni prikaz tendencija
na strani 63.

5.3.5 Ekran Fiziologija

Ekran Fiziologija predstavlja animaciju koja prikazuje medusobno delovanje stca, krvi i vaskularnog sistema.
Vrednosti neprekidnih parametara se prikazuju zajedno sa animacijom.
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Slika 5-11 Ekran Fiziologija

Na ekranu fiziologije, slika strca koje kuca je vizuelna predstava pulsa i ne odrazava tacno broj udara po
minutu. Klju¢ne funkcije ovog ekrana prikazuje slika 5-11 po brojevima. U ovom primeru je prikazan ekran
fiziologije sa neprekidnim merenjem tokom aktivnog pracenja pomocu HemoSphere Swan-Ganz modula
i uvedenih EKG, MAP (SAP) i CVP signala.

1 Podaci o parametrima ScvO,/SvO, i indikator kvaliteta signala (SQI) su prikazani ovde dok
je priklju¢en HemoSphere kabl za oksimetriju i dok se aktivno prati venska saturacija kiseonikom

2 Minutni volumen (CO (MV)/CI (SI} je naznacen na arterijskoj strani animacije vaskularnog
sistema. Brzina animacije protoka krvi ée se korigovati na osnovu vrednosti CO (MV)/CI (SI)
i maksimalne/minimalne ciljne vrednosti izabrane za taj parametat.
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3 Sistemski vaskularni otpor (SVR), naznacen u centru animacije vaskularnog sistema, dostupan
je dok se pratit CO (MV)/CI (SI) i dok se kotiste analogni ulazni signali pritisaka MAP (SAP)
i CVP iz povezanog uredaja za pracenje pacijenta, po formuli SVR =[(MAP-CVP)/CO]*80.
Nivo konstrikcije prikazan u krvnom sudu ¢e se korigovati na osnovu izvedene vrednosti
SVR (SVO) i maksimalne/minimalne ciljne vrednosti izabrane za taj patametar.

NAPOMENA Podesavanja alarma/ciljeva mogu da se kotiguju putem ekrana za podesavanje
Alarms / Tatrgets (Alarmi/ciljevi) (pogledajte odeljak Ekran za podesavanje alarma/
cifjeva na strani 91) ili biranjem Zeljenog parametra kao kljuc¢nog parametra
i pristupanjem iskac¢uéem prozoru Alarms/Tatgets (Alarmi/ciljevi) dodirom
na krug parametra.

4 U neprekidnom rezimu dodirnite ikonu sata/talasne funkcije u gornjem levom delu ekrana da
biste presli na ekran sa isprekidanim metenjima fizioloskih vrednosti. Ovo dugme se pojavljuje
samo kada su dostupni prethodni podaci dobijeni isprekidanim merenjem. Pogledajte odeljak
5.3.5.1 Ekran Istorija fiziologije naveden ispod.

5 Dodirnite $pric da biste presli na iCO (iMV) ekran za merenje vrednosti sr¢anog protoka nakon
ubrizgavanja bolusa.

5.3.5.1  Ekran Istorija fiziologije

Ekran Istorija fiziologije prikazuje i podatke o bolusu dobijene isprekidanim merenjem i trenutnu sliku
neprekidno merenih podataka prikazanih preko vizuelne predstave srca i krvotoka. Krvotok ima nekoliko
varijacija za potrebe ilustracije stanja pacijenta u trenutku set bolusa — na primer, konstrikcija krvnh sudova.

Moze se pogledati do 36 ranijih fizioloskih izvestaja preko horizontalnih kartica koje sa nalaze na vrhu
ekrana.
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5.3.6  Ekran upravljac¢ke kabine

Ovaj ekran za pracenje, kog prikazuje slika 5-12, prikazuje velike krugove parametara sa vrednostima
parametara koji se prate. Krugovi parametara u upravljackoj kabini ukazuju na opsege i vrednosti alarma/
ciljeva i koriste indikatore u obliku igle da pokazu gde se nalazi trenutna vrednost parametra. Slicno
standardnim krugovima parametara, vrednost u krugu Ce treptati kada je ukljucen alarm parametra.

dyne-sfcm®

Slika 5-12 Ekran upravljacke
kabine za praéenje

Krugovi klju¢nih parametara prikazani na ekranu upravljacke kabine prikazuju kompleksniji indikator cilja

i alarma nego standardni krugovi parametara. Pun opseg prikaza parametra se koristi da bi se kreirao merac
iz postavki minimalnih i maksimalnih grafickih podataka o tendencijama. Igla oznacava trenutnu vrednost

na kruznom meracu. Kada su aktivni ciljni opsezi, crvena (zona alarma), zuta (ciljna zona upozorenja) i zelena
(prihvatljiva ciljna zona) boja se koriste za oznacavanje oblasti alarma u okviru kruzne skale. Kada su ciljni
opsezi onemoguceni, oblast kruznog meraca je siva i indikatori ciljeva i alarma su uklonjeni. Strelica indikatora
vrednosti se menja da bi ukazala kada vrednost prede ogranic¢enje mernog opsega meraca.

5.3.7 FizioloSki odnosi

Ekran za pracenje fizioloskih odnosa prikazuje odnos izmedu dotoka kiseonika (DO,) i potrosnje kiseonika
(VO,). On se automatski azurira pri promeni vrednosti parametara, $to znaci da su prikazane vrednosti uvek
aktuelne. Veze naglasavaju odnose izmedu parametara.
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5.3.7.1  Neprekidni i istorijski rezim

Ekran Pracenje fizioloskih odnosa ima dva rezima: neprekidni i istorijski. Kada je u neprekidnom rezimu,
isprekidane i izvedene vrednosti su uvek prikazane kao nedostupne.

Contractility

Slika 5-13 Ekran za pracenje
fizioloskih odnosa

Vertikalne linije iznad i ispod parametara se prikazuju u istoj boji kao i lampa parametra.

2 Vertikalne linije koje direktno povezuju dva parametra Ce se prikazati obojene istom bojom
kao lampa parametra koja se nalazi ispod (na primer, izmedu SVRI (ISVO) 1 MAP (SAP)).

Hortizontalne linije su iste boje kao linije iznad njih.

Traka sa leve strane se prikazuje kada se izvt$i niz bolusa. Dodirnite ikonu sata/talasne funkcije
da biste prikazali istorijske podatke (slika 5-13).

5 Dodirnite ikonu i1CO (iMV) da biste otvorili ekran za konfiguraciju novog niza za termodiluciju.
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NAPOMENA Pre izvrsavanja niza za termodiluciju i pre unosa vrednosti (odeljak 5.3.7.2
Pravongaonici sa parametrima ispod) ikone sata/talasne funkcije i iCO (iMV)
se ne prikazuju. Prikazuju se samo dostupni neprekidni parametri.

mi®

‘ CvP

mmHg

Preload Contractility

Slika 5-14 Ekran sa istorijskim podacima
pracenja fiziolo§kih odnosa

NAPOMENA Ekran sa istorijskim podacima pracenja fizioloskih odnosa prikazuje veéinu
parametara dostupnih u sistemu u datom trenutku. Na ekranu se prikazuju linije
koje povezuju parametre, koje naglasavaju odnose izmedu parametara. Ekran sa
istorijskim podacima pracenja fizioloskih odnosa prikazuje konfigurisane kljucne
parametre (1-4), sa desne strane ekrana. Horizontalna traka na vrhu ekrana
omogucava korisniku da se krece kroz bazu istorijskih podataka. Vreme evidentiranja
odgovara vremenu izvrsenja termodilucionih bolus nizova i izracunavanja
izvedenih vrednosti.

Ekran sa istorijskim podacima praéenja fizioloskih odnosa omogucéava korisniku
da unese parametre koji se koriste za izracunavanje izvedenih parametara DO, 1 VO,,
samo za najskorije evidentirane vrednosti. Unete vrednosti vaze za vreme evidentiranja,
a fne za trenutno vreme.

Ekranu sa istorijskim podacima o pracenju fizioloskih odnosa se pristupa putem
ikone sata/talasne funkcije na ekranu za neprekidno pracenje fizioloskih odnosa.

Dodirnite ikonu za povratak o da biste se vratili na ekran za neprekidno praéenje

fizioloskih odnosa. Ovaj ekran se ne gasi nakon dva minuta bez aktivnosti.

Da biste mogli da izracunate DO, i VO,, potreban je delimican pritisak arterijskog
(PaO,) i venskog (PvO,) kiseonika. Za ekran istorijskog fizio odnosa, koristi se
vrednost nula (0) za PaO, 1 PvO, . Da biste mogli da izracunate DO, i VO, pomoc¢u
vrednosti koje nisu nula (0) za PaO, i PvO,, upotrebite Kalkulator za izvedenu

vrednost (pogledajte odeljak 5.4.1 na strani 71).
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5.3.7.2 Pravougaonici sa parametrima

Svaki mali pravougaonik parametra prikazuje:

. Ime parametra
«  Jedinicu parametra
. Vrednost parametra (ako je dostupna)

. Klini¢ki indikator ciljnog statusa (ako je vrednost dostupna)

Ako je parametar u stanju greske, vrednost je prazna, $to ukazuje da je trenutno nedostupna ili da je bila
nedostupna u vreme prikazivanja.

Parametar

T SVR 1241

. dyne-s'om®
Indikator —
ciljnog Greska ili
statusa Jedinice  Vrednost vrednost nije
dostupna

Slika 5-15 Pravougaonici prac¢enja fizioloSkih odnosa

5.3.7.3 Podesavanje ciljeva i unos vrednosti parametara

Da biste izmenili postavke ciljeva ili uneli vrednost, dodirnite parametar da bi se prikazao iskacudi prozor
za cilj/unos. Iskacudi prozor za cilj/unos fizioloskih odnosa ce se prikazati kada se dodirnu mali pravougaonici
sa parametrima sledecih fizioloskih odnosa:

- HGB
+ SpO,
. SvO,/ScvO, (kada nisu dostupna merenja sa HemoSphere kabla za oksimetriju)

. CVP (kada nije konfigurisan analogni ulazni signal pritiska)
. MAP (kada nije konfigurisan analogni ulazni signal pritiska)
. HRavg (kada nije konfigurisan ulazni EKG signal)

‘ Set Targets E)
‘ Enter Value !'

Slika 5-16 Iskacuci prozor za cilj/unos fizioloskih odnosa
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Kada je vrednost prihvacdena, stvara se nova evidencija istorijskih podataka pracenja fizioloskih odnosa
sa vremenskom oznakom. Ona ukljucuje:
. Trenutne podatke za neprekidno pra¢ene parametre

. Unetu vrednost i sve izracunate izvedene vrednosti.

Prikazuje se ekran sa istorijskim podacima pracenja fizioloskih odnosa sa novim izvestajem; zatim mozete
rucno uneti ostale vrednosti da bi se izracunale izvedene vrednosti.

5.4 Kilinic¢ki postupci

Veéina opcija iz menija klinickih postupaka je povezana sa trenutnim rezimom pracenja (npr. dok visite praéenje
uz pomo¢ HemoSphere Swan-Ganz modula). Sledeéi klinicki postupci su dostupni u svim rezimima pracenja.

5.41 Kalkulator izvedenih vrednosti

Derived Value Calculator (Kalkulator izvedenih vrednosti) omogucava korisniku da izracuna odredene
hemodinamske parametre i daje prakti¢an nacin prikazivanja ovih parametara za jednokratna izracunavanja.

U izracunate parametre spadaju: DO,, VO,, SVR (SVO), LVSWI (URILK) i RVSWI (URIDK).

1 Dodirnite ikonu za klinicke postupke I o i - ikonu Derived Value Calculator

(Kalkulator izvedenih vrednosti)

2 Unesite trazene vrednosti 1 izracunate izvedene vrednosti e se prikazati automatski.

3 Dodirnite ikonu pocéetnog ekrana 0 da biste se vratili na ekran za pracenje.

5.4.2 Pregled dogadaja

Event Review (Pregled dogadaja) mozete koristiti da vidite dogadaje vezane za parametre i sistem koji
su se dogodili tokom praéenja. Cuvaju se dogadaji koji su se dogodili u poslednja 72 sata, sa najskorijim
dogadajem na vrhu liste.

1 Dodirnite ikonu za klinicke postupke l o i - ikonu Event Review (Pregled dogadaja) @

2 Da biste se kretali nagore ili nadole, dodirnite tastere sa strelicama.
3 Dodirnite ikonu pocetnog ekrana 0 da biste se vratili na ekran za pracenje.
Sledeéi dogadaji su ukljuceni u evidenciju za pregled klinickih dogadaja.
Tabela 5-4 Pregledani dogadaji

Dogadaj Vreme zabeleske

CO Monitoring Started Kada pracenje MV pocne
(Pracenje CO (MV) je pocelo)

CO Monitoring Stopped Kada korisnik ili sistem zaustavi pra¢enje MV
(Pracenje MV je stalo)

CO Cable Test Passed Kada se uspesno izvrsi test CCO kabla za pacijenta
Test kabla za MV je uspeo

Draw Blood (Vadenje krvi) Opcija vadenja je izabrana na ekranu in vivo kalibracije vadenja
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Tabela 5-4 Pregledani dogadaji (nastavak)

Dogadaj Vreme zabeleske

HGB Update Azuriranje kabla za oksimetriju se zavrSava nakon zavrSetka procesa
(AZuriranje HGB) aZuriranja HGB

iCO Bolus Performed Kada se obavi iCO (iMV) bolus

(iCO (iMV) bolus je izvrSen)

In vitro Calibration Kada se azuriranje kabla za oksimetriju zavrsi nakon in vitro kalibracije
(In vitro kalibracija)

In vivo Calibration Kada se azuriranje kabla za oksimetriju zavrSi nakon in vivo kalibracije
(In vivo kalibracija)

Light Out of Range Kada dode do greske opsega svetlosti za oksimetriju

(Svetlost van opsega)

Monitoring Paused Aktivno pracenje je pauzirano radi spre€avanja zvuénih alarma
(Pracenje je pauzirano) i pracenja parametara

Monitoring Resumed Normalno pracenje je nastavljeno. Zvuéni alarmi i pracenje parametara
(Pracenje je nastavljeno) su aktivni

Oximetry Disconnected Otkriveno je da kabl za oksimetriju nije prikljucen

(Oksimetrija je isklju¢ena)

Recall Oximetry Data Kada korisnik prihvati ponovno prikazivanje podataka o kalibraciji
(Ponovno prikazivanje oksimetrije

oksimetrijskih podataka)

System Restart Recovery Kada sistem nastavi sa pra¢enjem bez dijaloga nakon isklju€ivanja
(Oporavak sistema nakon i ukljucivanja

ponovnog pokretanja)

Time Change Sistemski ¢asovnik je azuriran
(Promena vremena)

5.5 Traka informacija

Traka informacija se prikazuje na svim aktivnim ekranima za praenje i vecini ekrana sa klinickim postupcima.
Ona prikazuje trenutno vreme, datum, rezim pracenja, status baterije i simbol zaklju¢anog ekrana. Tokom
pracenja uz pomo¢ HemoSphere Swan-Ganz modula, Stoperica za odbrojavanje merenja CO (MV),
temperatura krvi i uvedena vrednost pulsa takode mogu biti prikazani. Kada uredaj za pracenje poseduje
HIS ili Wi-Fi vezu, status te veze ¢e biti prikazan. Simbole statusa Wi-Fi veze prikazuje tabela 8-1 na strani 102,
a simbole statusa HIS veze navodi tabela 8-2 na strani 103. Slika 5-17 prikazuje primer trake informacija
prilikom pracenja uz pomo¢ HemoSphere Swan-Ganz modula sa uvedenim signalom EKG pulsa.

= |

9| 81935pm| 090516 | @ | swsssne | @ 80bpm | BT-37.0°C |

L A

Status Status Vreme Datum Baterija  RezZim Prosek Temperatura Zaklju€avanje
Wi-Fi-ja HIS-a pracenja  pulsa krvi ekrana

Slika 5-17 Traka informacija — HemoSphere Swan-Ganz modul
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NAPOMENA Slika 5-17 je primer trake informacija sa standardnim podrazumevanim postavkama
za SAD. Podrazumevane postavke za sve jezike navodi tabela D-6, ,,Podrazumevane

postavke jezika®, na strani 175.

5.5.1 Baterija

Uredaj za napredno pracenje HemoSphere omogucava neprekidno pracenje tokom nestanka napajanja kada
je priklju¢ena HemoSphere baterija. Napunjenost baterije je naznacena na traci informacija pomocu simbola
koje prikazuje tabela 5-5. Za vise informacija o ubacivanju baterije pogledajte odeljak Postavijanje baterije
na strani 42. Da bi se osiguralo da je status napunjenosti baterije prikazan na uredaju za pracenje tacan,
preporucuje se da se izvrsavaju povremene provere stanja baterije putem formiranja baterije. Za informacije
o odrzavanju i formiranju baterije pogledajte odeljak Odrfavanje baterije na strani 182.

Tabela 5-5 Status baterije

Simbol baterije | Indikacija

Baterija je napunjena vise
od 50%.

Baterija je napunjena manje
od 50%.

Baterija je napunjena manje
od 20%.

Baterija se puni i priklju¢ena
je na izvor napajanja.

-

Wi

Baterija je puna i priklju¢ena
je na izvor napajanja.

[
-

Baterija nije ubacena.

|

UPOZOREN]JE Da bi se sprecili prekidi pracenja usled gubitka napajanja, uvek koristite uredaj
za napredno pracenje HemoSphere sa uba¢enom baterijom.

U slucajevima gubitka napajanja i potpunog praznjenja baterije, uredaj za pracenje
¢e izvrsiti kontrolisanu proceduru gasenja.

5.5.2 Zaklju¢avanje ekrana

Ako se uredaj za pracenje Cisti ili pomera, zakljucajte ekran. Za uputstva za ciSéenje pogledajte odeljak
Cistenje nredaja za pracenje i modula na strani 179. Ekran ¢e se automatski otkljucati nakon isteka vtemena
na internom brojacu.

1 Dodirnite ikonu za zakljucavanje ekrana.
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2 Dodirnite period vtemena tokom koga ¢e ekran biti zakljucan na iskacuéem prozoru Lock Screen

(Zakljucavanje ckrana).

Slika 5-18 Zaklju¢avanje ekrana

3 Velika ikona katanca ¢e se pojaviti na desnoj strani trake informacija i trake statusa.

4 Da biste otkljucali ekran, dodirnite i drzite veliku ikonu katanca .

5.6 Traka statusa

Traka statusa se prikazuje na dnu svakog aktivnog ekrana pracenja. Prikazuje greske, alarme, neka upozorenja
iobavestenja. Kada postoji vise od jedne greske, upozorenja ili alarma, poruke se smenjuju na svake dve sekunde.

Alert iCO: Unstable Baseline

Slika 5-19 Traka statusa

5.7 Navigacija po ekranu uredaja za pracenje

Postoje nekoliko standardnih procedura za navigaciju na ekranu.

5.7.1 Vertikalno pomeranje ekrana

Neki ekrani ¢e sadrzati vise informacija nego §to moze odjednom da stane na ekran. Ako se na listi za pregled
prikazu vertikalne strelice, dodirnite strelicu nagore ili nadole da biste videli narednu grupu stavki.

Ako pravite izbor sa liste, strelice za vertikalno pomeranje pomeraju jednu po jednu stavku.
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5.7.2 lkone za navigaciju
Neka dugmad uvek obavljaju istu funkciju:

Pocetni ekran. Ikona za pocetni ekran vas prebacuje na najskorije aktivni ekran za pracenje i ¢uva sve
promene podataka na ekranu.

Povratak. Ikona za povratak vas prebacuje na prethodni ekran menija i ¢uva sve promene podataka na ekranu.

Otkazi. Ikona za otkazivanje prouzrokuje odbacivanje svih unosa.
Na nekim ekranima, na primer ekranu sa podacima o pacijentu, dugme za otkazivanje ne postoji. Sistem cuva

podatke o pacijentu ¢im se unesu.

Dugmad sa listom. Na nekim od ekrana se nalazi dugmad koja izgleda kao da je podeljena na pola.

| )

U tim slucajevima, dodirom bilo gde na dugme otkriva se lista stavki koje se mogu izabrati. Desna strana
dugmeta prikazuje trenutni izbor.

Dugme vrednosti. Neki ekrani imaju kvadratnu dugmad, kao sto je prikazano ispod. Dodirnite dugme

da bi se prikazala tastatura.

Dugme prekidac¢a. Kada postoji izbor dve opcije, kao $to je uklju¢eno/iskljuceno, prikazuje se dugme prekidaca.

?
|
k d

Dodirnite suprotnu stranu dugmeta da biste promenili izbor.

Tastatura. Dodirnite tastere na tastaturi da biste uneli numericke podatke.

brisanje

otkazi

unos

decimalni zarez
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Tastatura. Dodirnite tastere na tastaturi da biste uneli alfanumericke podatke.

)  o—
otkazi G S
unos

kursor \
levo kursor  brisanje
desno
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Postavke korisnickog

interfejsa

Sadrzaj

Podaci 0 pachjentu. . .. ..ot

Postavke uredaja za pracenje ... ... ...

6.1 Podaci o pacijentu

Nakon ukljucivanja sistema, korisnik ima mogucnost da nastavi pracenje poslednjeg pacijenta ili da pokrene
pracenje novog pacijenta. Videti: slika 6-1 ispod.

NAPOMENA Ako su podaci o poslednjem pradenom pacijentu stari 12 ili vise sati,
jedina moguénost je pokretanje pracenja novog pacijenta.

—

Edwards

Height
Weight

BSA:

Slika 6-1 Ekran za izbor novog ili nastavak

69in
158 Ibs
187 m?
74

HemoSphere

Last Patient

New Patient

Patient ID:
Started:
Last Monitored:

Gender:

Copyright ©2016 Edwards Lifesciences LLC

Unknown ID
8:51am 01/19/2016
9:00 am 01/19/2016

Male

Conlinue Same
Patient

praéenja starog pacijenta

[ 2]
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Uredaj za napredno prac¢enje HemoSphere 6 Postavke korisnickog interfejsa

6.1.1  Novi pacijent

Pokretanje prac¢enja novog pacijenta brise sve podatke o prethodnom pacijentu. Ogranicenja alarma
i parametri za neprekidno pracenje se podesavaju na podrazumevane vrednosti.

UPOZOREN]JE Nakon iniciranja nove sesije pacijenta treba proveriti podrazumevanu
gornju i donju granicu za aktiviranje fizioloskog alarma, da biste bili sigurni
da odgovaraju pacijentu

Korisnik ima moguénost da unese novog pacijenta nakon pocetnog pokretanja sistema ili tokom rada sistema.

UPOZOREN]JE Izvrsite postavljanje New Patient (Novi pacijent) ili uklonite profil pacijenta uvek
kada se novi pacijent poveze sa uredajem za napredno pracenje HemoSphere.
Ako to ne uradite, podaci o prethodnom pacijentu ée se pojaviti medu
istorijskim podacima.

1 Nakon uklju¢ivanja uredaja za pracenje prikazuje se ekran za pokretanje novog ili nastavak pracenja
starog pacijenta (slika 6-1). Dodirnite New Patient (Novi pacijent) i nastavite do koraka 6.
ILI

Ako je uredaj za pracenje ve¢ ukljucen, dodirnite ikonu podesavanja @ inastavite do koraka 2.
Dodirnite dugme Patient Data (Podaci o pacijentu).
Dodirnite dugme New Patient (Novi pacijent).

Dodirnite dugme Yes (Da) na ekranu za potvrdu da biste pokrenuli pra¢enje novog pacijenta.

a A WD

Pojavice se ekran New Patient Data (Podaci o novom pacijentu). Videti: slika 6-2.

Slika 6-2 Ekran sa podacima
0 hovom pacijentu
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6 Dodirnite taster Enter j_ﬁ na tastaturi da biste sacuvali izabranu vrednost demografskih

podataka o svakom pacijentu 1 vratili se na ekran sa podacima o pacijentu.
7 Dodirnite dugme Patient ID (ID pacijenta) 1 pomocu tastature unesite bolnicki ID pacijenta.

8 Dodirnite dugme Height (Visina) i pomocu tastature unesite visinu pacijenta. Podrazumevana
jedinica mere za vas jezik je prikazana u gornjem desnom delu tastature. Dodirnite je da biste

promenili jedinicu mere.
9 Dodirnite Age (Starost) i pomocu tastature unesite starost pacijenta.

10 Dodirnite Weight (Tezina) i pomocu tastature unesite tezinu pacijenta. Podrazumevana jedinica
mere za vas$ jezik je prikazana u gornjem desnom delu tastature. Dodirnite je da biste promenili

jedinicu mere.
11 Dodirnite Gender (Pol) i izaberite Male (Muski) ili Female (Zenski).
12 BSA (PT) se izracunava iz visine i tezine pomoc¢u Duboa formule.
13 Dodirnite ikonu pocetnog ekrana 0 i pogledajte uputstva za pokretanje pracenja zeljenom

tehnologijom za hemodinamsko praéenje.

NAPOMENA Ikona pocetnog ekrana je nedostupna dok se ne unesu svi podaci o pacijentu.

6.1.2 Nastavak prac¢enja pacijenta

Ako podaci o poslednjem pacijentu nisu stariji od 12 ¢asova, demografski podaciiID pacijenta ¢e biti prikazani
kada se sistem ukljuci. Kada se nastavi pracenje poslednjeg pacijenta, podaci pacijenta se ucitavaju i preuzimaju
(Nastavi sa istim pacijentom).

6.1.3 Pregled podataka o pacijentu

1 Dodirnite ikonu postavki @

2 Dodirnite dugme Patient Data (Podaci o pacijentu) da biste videli podatke o pacijentu. Na ekranu
¢e se prikazati 1 dugme New Patient (Novi pacijent).

3 Dodirnite ikonu za povratak o da biste se vratili na ekran postavki.
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6.2 Postavke uredaja za pracenje

Ekran Monitor Settings (Postavke uredaja za pracenje) omogucava korisniku da promeni nekoliko postavki
vezanih za uredaj za pracenje.

Slika 6-3 Postavke uredaja za praéenje

NAPOMENA Bicete vraceni na ekran za pracenje nakon dva minuta bez aktivnosti.

6.2.1 Opste postavke uredaja za pracenje

Opste postavke uredaja za pracenje su one koje imaju uticaja na svaki ekran. To su jezik ekrana, upotreba
jedinica, jacina zvuka alarma i zvuk slikanja.

Interfejs uredaja za napredno pracenje HemoSphere je dostupan na vise jezika. Ekran za izbor jezika se
prikazuje prvi put kada se uredaj za napredno prac¢enje HemoSphere ukljuci. Videti: slika 3-7, ,,Ekran za izbor
jezika®, na strani 46. Ekran sa jezicima se neée prikazati ponovo, ali jezik na ekranu se moze promeniti

u bilo kom trenutku.

Izabrani jezik odreduje podrazumevani format vremena i datuma. Ti formati se takode mogu promeniti
nezavisno od izabranog jezika.

NAPOMENA Ako dode do prekida i ponovnog uspostavljanja napajanja uredaja za napredno
pracenje HemoSphere, postavke sistema pre gubitka napajanja, ukljucujudi postavke
alarma, jacinu zvuka alarma, postavke ciljeva, ekran za pracenje, konfiguraciju
parametara, jezik i izbor jedinica, automatski se vracaju na poslednje
konfigurisane postavke.
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6.2.1.1 Promena jezika

1 Dodirnite ikonu postavki @

2 Dodirnite dugme Monitor Settings (Postavke uredaja za pracenje).

3 Dodirnite dugme General (Opste postavke).

Slika 6-4 Opste postavke uredaja za pra¢enje

4 Dodirnite odeljak sa vrednostima dugmeta Language (Jezik) i izaberite Zeljeni jezik.

5 Dodirnite ikonu pocetnog ekrana 0 da biste se vratili na ekran za praéenje.

NAPOMENA Prilog D navodi sve podrazumevane postavke jezika.

6.2.2 Promena prikaza datuma i vremena

Engleski (SAD) datum ima podrazumevani format MM/DD/YYYY (MM/DD/GGGG), a vreme ima
12 Hour (dvanaestocasovni) format.

Kada je izabran jedan od medunarodnih jezika, datum se vraca na format koji navodi prilog D: Podesavanja
uredaja za pratenje i podrazumevane vrednost, a vreme se vraca na 24-casovni format.

1 Dodirnite ikonu postavki @

2 Dodirnite dugme Monitor Settings (Postavke uredaja za pracenje).
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3 Dodirnite dugme Date / Time (Datum/vreme).

7:12:19 am

Slika 6-5 Postavke datuma / vremena

4 Dodirnite odeljak sa vrednostima dugmeta Date Format (Format datuma) i dodirnite
zeljeni format.
5 Dodirnite odeljak sa vrednostima dugmeta Time Format (Format vremena) i dodirnite

zeljeni format.

6 Dodirnite ikonu pocetnog ekrana 0 da biste se vratili na ekran za pracenje.

6.2.2.1 Podesavanje datuma ili vremena

Vreme sistema se prema potrebi moze resetovati. Kada se vreme ili datum promene, podaci o tendencijama
promene parametara se azuriraju da bi odrazavali te promene. Svi memorisani podaci se azuriraju
da bi odrazavali promenu.

NAPOMENA Sat uredaja za napredno pracenje HemoSphere se ne uskladuje automatski sa
prelaskom na letnje racunanje vremena. Uskladivanje se mora izvrsiti na nacin
naveden ispod.

1 Dodirnite ikonu postavki @

2 Dodirnite dugme Monitor Settings (Postavke uredaja za napredno pracenje).

Dodirnite Date / Time (Datum/vreme).

4 Da biste promenili datum, dodirnite stranu dugmeta sa vrednostima Date Adjust
(Promena datuma) i na tastaturi unesite datum.

5 Da biste promenili vreme, dodirnite stranu dugmeta sa vrednostima Time Adjust
(Promena vremena) 1 na tastaturi unesite vreme.

6 Dodirnite ikonu pocetnog ekrana 0 da biste se vratili na ekran za pracenje.
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6.2.3 Postavke ekrana za praéenje

Sa ekrana za postavke Monitoring Screens (Ekrani za pracenje), korisnik moze podesiti opcije ekrana
Pracenje fizioloskih procesa i Pracenje fizioloskih odnosa.

1 Dodirnite ikonu postavki @

2 Dodirnite dugme Monitor Settings (Postavke uredaja za pracenje).
Dodirnite dugme Monitoring Screens (Ekrani za pracenje).

Izaberite prekida¢ Indexed or Non-Indexed (Indeksirani ili neindeksirani) za parametre
na ekranima Pracenje fizioloskih procesa 1 Pracenje fizioloskih odnosa.

6.2.4 Vremenski intervali/lzradunavanje proseka

Ekran Time Intervals / Averaging (Vremenski intervali/Izracunavanje proseka) omogucava korisniku
da izabere interval neprekidnog merenja promene u %.

NAPOMENA Bicete vraceni na ekran za pracenje nakon dva minuta bez aktivnosti.

1 Dodirnite ikonu postavki @
2

Dodirnite dugme Parameter Settings (Postavke parametara).

Dodirnite dugme Time Intervals / Averaging (Vremenski intervali/Izra¢unavanje proseka).

4 Dodirnite desnu stranu dugmeta vrednosti Continuous % Change Interval (Interval neprekidnog
merenja promene u procentima) i dodirnite jednu od sledecih opcija vremenskog intervala:

« Nista e« 15 min.
S5 min. e 20 min.
e« 10 min. 30 min.

5 Dodirnite ikonu pocetnog ekrana 0 da biste se vratili na ekran za praenje.

6.2.5 Analogni ulazni signal pritiska

Tokom pracenja CO (MV), uredaj za napredno pracenje HemoSphere takode moze da izracunava
SVR (SVO) upotrebom analognih ulaznih signala sa priklju¢enog uredaja za pracenje pacijenta.

NAPOMENA Prikljucivanje na spoljne ulazne uredaje omogucava prikazivanje dodatnih
informacija. Na primer, kada su MAP (SAP) i CVP neprekidno dostupni
sa prirucnog uredaja za pracenje, SVR (SVO) se prikazuje ako je konfigurisan
u krugu parametra. MAP (SAP) i CVP se prikazuju na ekranu za praenje
fizioloskih odnosa i ekranu za pracenje fiziologije.
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UPOZOREN]JE

6 Postavke korisnickog interfejsa

Prikljucci za analogne signale na uredaju za napredno prac¢enje HemoSphere
dele uzemljenje koje je izolovano od elektronskih prikljucaka katetera. Ako je
na uredaj za napredno prac¢enje HemoSphere priklju¢eno vise uredaja, svi oni
moraju da imaju izolovano napajanje da bi se izbegli problemi sa elektricnom
izolacijom bilo kog od povezanih uredaja.

Rizik i curenje struje krajnje konfiguracije sistema moraju biti u skladu sa
standardom IEC 60601-1:2005/A1:2012. Korisnik je odgovoran za uskladenost
sa tim standardom.

Dodatna oprema prikljucena na uredaj za pracenje mora biti sertifikovana
prema standardu IEC/EN 60950 za opremu za obradu podataka ili standardu
IEC 60601-1:2005/A1:2012 za elektromedicinsku opremu. Sve kombinacije
opreme moraju biti uskladene sa standardom IEC 60601-1:2005/A1:2012

za zahteve sistema.

OPREZ Prilikom prikljucivanja uredaja za napredno pracenje HemoSphere na spoljne uredaje,

kompletna uputstva potrazite u uputstvu za upotrebu datog spoljnog uredaja.

Pre klinicke upotrebe proverite da li sistem radi pravilno.

Nakon $to je prirucni uredaj za pracenje konfigurisan za zeljene izlazne parametre, prikljucite uredaj za

pracenje putem kabla na izabrani analogni ulazni prikljucak uredaja za napredno praéenje HemoSphere.

NAPOMENA Kompatibilni monitor za upotrebu pored kreveta mora da pruzi analogni izlaz signala.

Obratite se lokalnom predstavniku kompanije Edwards da biste dobili odgovarajuci

analogni ulazni kabl za povezivanje uredaja za napredno pracenje HemoSphere

i prirucnog uredaja za pracenje.

Sledeca procedura opisuje kako da konfiguriSete analogne ulazne prikljucke uredaja za napredno pracenje

HemoSphere.

1 Dodirnite ikonu postavki @

2 Dodirnite dugme Monitor Settings (Postavke uredaja za pracenje).

3 Dodirnite dugme Analog Input (Analogni ulaz).

Izaberite MAP (SAP) sa dugmeta sa listom Parameter (Parametar) za analogni prikljuc¢ak

oznacen brojem na koji je MAP (SAP) prikljucen (1ili 2). Bi¢e prikazane podrazumevane
vrednosti postavki za MAP (SAP).
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NAPOMENA Ako se na izabranom prikljucku ne detektuje analogni signal, prikazace se poruka
,»INot Connected (Nije prikljucen) ispod dugmeta sa listom Port (Prikljucak).

Kada se prvi put detektuje prekid ili uspostavljanje analognog ulaznog signala,
na traci statusa Ce se nakratko pojaviti poruka obavestenja.

5 Izaberite CVP sa dugmeta sa listom Parameter (Parametar) za analogni prikljucak oznacen
brojem na koji je CVP prikljucen. Biée prikazane podrazumevane vrednosti postavki za CVP.

NAPOMENA Isti parametar ne moze biti istovremeno konfigurisan za vise od jednog
analognog ulaza.

6 Ako su podrazumevane vrednosti tacne za prirucni uredaj za pracenje koji se koristi, dodirnite

ikonu pocetnog ekrana o

Ako podrazumevane vrednosti nisu tacne za prirucni uredaj za pracenje koji se koristi (pogledajte
korisnicko uputstvo priruc¢nog uredaja za pracenje), korisnik moze da izmeni opseg napona,
pun opseg merenja ili da izvrsi opciju kalibracije opisanu u odeljku 6.2.5.1 ovog poglavlja.

Dodirnite dugme za vrednost Full Scale Range (Pun opseg skale) da promenite prikazanu
vrednost signala pune skale. Tabela 6-1 u nastavku pokazuje dostupne vrednosti ulaza za opseg
pune skale na osnovu izabranog parametra.

Tabela 6-1 Opsezi parametara analognih ulaznih signala

Parametar Pun opseg merenja
MAP (SAP) od 0 do 510 mmHg (od 0 kPa do 68 kPa)
CVP od 0 do 110 mmHg (od 0 kPa do 14,6 kPa)
NAPOMENA Napon koji se ocitava kao nula se automatski podesava na minimalni pritisak

od 0 mmHg (0 kPa). Full Scale Range (Pun opseg skale) predstavlja signal pune
skale ili o¢itavanje maksimalnog pritiska za izabrani Voltage Range (Opseg napona).

Dodirnite dugme sa listom Voltage Range (Opseg napona) da biste izmenili prikazani
opseg napona. Opsezi napona koji se mogu izabrati za sve parametre su:

« 0-1volt
« 0-5voltu
« 0-10 volt

+ Prilagodeni opseg (videti: 6.2.5.7: Kalibracija)
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UPOZOREN]JE Prilikom prebacivanja na drugi prirucni uredaj za pracenje, uvek proverite da
li su podrazumevane vrednosti sa liste i dalje odgovarajuce. Ako je neophodno,
ponovo konfigurisite opseg napona i odgovarajuéi opseg parametara ili
1zvrsite kalibraciju.

6.2.5.1 Kalibracija

Opcija kalibracije je neophodna kada su podrazumevane vrednosti netacne ili opseg napona nije
poznat. Kalibracijom se uredaj za napredno pracenje HemoSphere konfigurise za rad sa analognim
signalom sa prirucnog uredaja za pracenje.

NAPOMENA Ako su podrazumevane vrednosti tacne, nemojte vrsiti kalibraciju.

OPREZ Samo osoblje koje je zavrsilo odgovaraju¢u obuku treba da vrsi kalibraciju analognih
prikljucaka uredaja za napredno pracenje HemoSphere.

1 Dodirnite ikonu postavki @

2 Dodirnite dugme Monitor Settings (Postavke uredaja za pracenje).
3 Dodirnite dugme Analog Input (Analogni ulaz).

4 Izaberite broj zeljenog prikljucka (11l 2) sa dugmeta sa listom Port (Prikljucak) i odgovarajuéi
parametar (MAP (SAP) ili CVP) sa dugmeta liste Parameter (Parametar).

5 Izaberite Custom (Prilagodeno) sa iskacuceg ekrana za vrednost napona. Prikazace se ekran
Analog Input Custom Settings (Prilagodene postavke).

6 Simulirajte signal punog opsega sa prirucnog uredaja za pracenje na izabrani analogni prikljuc¢ak
uredaja za napredno pracenje HemoSphere.

7 Unesite maksimalnu vrednost parametra jednaku vrednosti signala punog opsega.

8 Dodirnite dugme Calibrate Maximum (Kalibracija maksimuma). Vrednost Maximum A/D
(Maksimum A/D) e se ptikazati na ekranu Analog Input Custom Settings (Prilagodene postavke).

NAPOMENA Ako se ne detektuje analogna veza, dugmad Calibrate Maximum (Kalibracija
maksimuma) i Calibrate Minimum (Kalibracija minimuma) nece biti
dostupna, a vrednost Maximum A /D (Maksimum A/D) Ce biti prikazana
kao Not Connected (Nije povezano).

9 Ponovite proces za kalibraciju minimalnih vrednosti parametra.

10 Dodirnite dugme Accept (Prihvati) da biste prihvatili prikazane prilagodene postavke i vratili
se na ekran za analogne ulaze.

11 Ponovite korake od 4 do 10 da biste izvssili kalibraciju drugog prikljucka, ako je to neophodno,
ili dodirnite ikonu pocetnog ekrana o da biste se vratili na ekran za pracenje.
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OPREZ

Preciznost neprekidnog SVR (SVO) zavisi od kvaliteta i preciznosti podataka o MAP
(SAP) i CVP koji se dobijaju sa spoljnih uredaja za pracenje. Posto kvalitet analognih
signala MAP (SAP) i CVP sa spoljnih uredaja za pracenje ne moze biti potvrden
od strane uredaja za napredno pracenje HemoSphere, stvarne vrednosti i vrednosti
(ukljucujudi sve izvedene parametre) prikazane na uredaju za napredno pracenje
HemoSphere mogu biti neuskladene. Stoga, preciznost neprekidnog merenja SVR
(SVO) se ne moze garantovati. Da bi se pomoglo pri odredivanju kvaliteta analognih
signala, redovno uporedujte vrednosti MAP (SAP) i CVP prikazane na spoljnom
uredaju za pracenje sa vrednostima prikazanim na ekranu za pracenje fizioloskih
odnosa na uredaju za napredno pracenje HemoSphere. Pogledajte korisnicko
uputstvo spoljnog ulaznog uredaja za detaljne informacije u vezi sa preciznoséu,
kalibracijom i drugim promenljivim koje mogu imati uticaja na izlazni analogni signal
sa spoljnog uredaja za pracenje.
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7.1 Alarmi / ciljevi

Na uredaju za napredno pracenje HemoSphere postoje dve vrste alarma:

1 Fizioloski alarmi: Njih postavlja lekar i predstavljaju gornja i/ili donja ogranicenja opsega alarma
za konfigurisane klju¢ne neprekidne parametre.

2 Tehnicki alarmi: Ovaj alarm predstavlja gresku ili uzbunu uredaja. Tehnicki alarmi nisu neprekidni.

Postoje alarm srednjeg prioriteta i alarm visokog prioriteta. Samo e prikazani parametri (klju¢ni parametri)
imati aktivne vizuelne i zvucne alarme.

Za fizioloske parametre CO (MV)/CI (SI), sCO MVst)/sCI (SIst), SV (UV)/SVI IUV) i SevO, (CVSK)/
SvO, (MVSK) prioritet alarma za vrednost visu od ogranicenja (crvena zona) je srednji, a prioritet alarma za
vrednost nizu od ogranicenja (crvena zona) je visok. Za fizioloske parametre SVR (SVO)/SVRI (ISVO),
EDV/sEDV (EDVst), EDVI IEDV)/sEDVI (IEDVst) i RVEF (EFDK)/sRVEF (EFDKst) priotitet
alarma je uvek srednji. Videti Prioriteti alarma na strani 174.

Od tehnickih alarma, greske imaju srednji prioritet i zaustavice rad povezane aktivnosti pracenja. Uzbune
imaju nizak prioritet i nece zaustaviti aktivnost pracenja. Kako greske imaju visi prioritet od uzbuna, uzbune
nece biti oglasene ukoliko postoji aktivna greska.

Svi alarmi su povezani sa tekstom koji se prikazuje na traci statusa. Sistem ¢e aktivno prikazivati na traci
statusa tekst svih aktivnih alarma. Takode, alarmi ¢e generisati 1 vizuelni indikator alarma prikazan
u tabela 7-1 ispod. Za dodatne informacije pogledajte tabela 11-1 na strani 132.

Tabela 7-1 Boje vizuelnih indikatora alarma

Sema
ukljuéivanja
Prioritet alarma Boja lampice
Visok crvena Pali se/gasi se (trepti)
Srednji zuta Pali se/gasi se (trepti)
Nizak Zuta Stalno sija
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Vizuelni indikator alarma ¢e ukazivati na aktivan alarm najviseg prioriteta. Oglasavace se zvucéni signal
povezan sa aktivnim alarmom najviseg prioriteta. Kada je nivo prioriteta isti, fizioloski alarmi imaju visi
prioritet u odnosu na greske i uzbune. Svi tehnicki alarmi se generisu kada ih sistem otkrije; ne postoji
kasnjenje oglasavanja alarma u odnosu na njegovo otkrivanje. Kod fizioloskih alarma postoji kasnjenje koje
traje onoliko dugo koliko je potrebno da se izracuna naredni fizioloski parametar:

. Neprekidni CO (MV) i povezani parametri HemoSphere Swan-Ganz modula: varira, ali je obi¢no
oko 57 sekundi (Pogledajte Stoperica za merenje CO (MV) i STAT CO na strani 111).

. Oksimetrija: 2 sekunde

Svi alarmi odredenog pacijenta se unose u evidenciju i cuvaju, a njima se moze pristupiti putem funkcije
Preuzimanje podataka (pogledajte Preuzimanje podataka na strani 100). Evidencija Preuzimanja podataka se
brise prilikom pokretanja novog pacijenta (pogledajte Nov: pacijent na strani 78). Podacima trenutno aktivhog
pacijenta se moze pristupiti u periodu do 12 sati od isklju¢ivanja sistema.

7.1.1 Pauziranje alarma

7.1.1.1 Fiziolo$ki alarmi
Fizioloski alarmi se mogu pauzirati direktno na ekranu za pracenje dodirom na ikonu za pauziranje zvucnih
alarma . Zvuk zvucnog fizioloskog alarma se pauzira na dva minuta. U toku ova dva minuta nece se

oglasavati zvucni signal bilo kog fizioloskog alarma, ukljucujudi i nove fizioloske alarme koji su aktivirani

u tom periodu. Ako se tokom ovog dvominutnog perioda aktivira tehnicki alarm, pauziranje zvucnih alarma
se ukida, $to omogucava nastavak oglasavanja zvucnih signala. Korisnik takode moze da ru¢no otkaze ovaj
dvominutni period tako $to ¢e ponovo pritisnuti dugme za pauziranje zvucnih alarma. Kada dvominutni
period istekne, aktivni fizioloski alarmi ¢e nastaviti da se oglasavaju zvucnim signalima.

Ako fizioloski alarm ima srednji prioritet, vizuelni indikator alarma (koji treperi Zutom bojom) se takode
onemogucava na dva minuta. Visokoprioritetni vizuelni indikatori alarma (trepcudi crveni) ne mogu da
se deaktiviraju. Za informacije o prioritetima fizioloskih alarma pogledajte Prioriteti alarma na strani 174.

NAPOMENA Fizioloski parametri se mogu konfigurisati tako da nemaju alarme. Pogledajte
odeljke 7.1.517.1.7.

UPOZOREN]JE Nemojte iskljucivati zvucne alarme u situacijama u kojima bezbednost pacijenta
moze biti ugrozena.

7.1.1.2 Tehnicki alarmi
Kada je tehnicki alarm aktivan, korisnik moze da iskljuci zvuéni signal i otkaze vizuelni indikator alarma
(srednjeg i niskog prioriteta) dodirom na ikonu za pauziranje zvucnih alarma . Vizuelni indikator

alarma i zvucni signal ¢e ostati neaktivni osim u slucaju da se aktivira neki drugi tehnicki ili fizioloski alarm,
ili ako se pocetni tehnicki alarm ne resi i aktivira ponovo.
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7.1.2 PodesSavanje ja€ine zvuka

Jacina zvuka alarma ide od niske do visoke, s tim $to je podrazumevana vrednost srednja jacina. To se odnosi
kako na fizioloske alarme, tako i na tehnicke greske i uzbune. Ja¢ina zvuka alarma se moze izmeniti u svakom
trenutku.

1 Dodirnite ikonu postavki @

2 Dodirnite dugme Monitor Settings (Postavke uredaja za pracenje).
Dodirnite dugme General (Opste postavke).

4 Dodirnite desnu stranu dugmeta liste Alarm Volume (Jacina zvuka alarma) da biste izabrali
zeljenu jacinu zvuka.

5 Dodirnite ikonu pocetnog ekrana 0 da biste se vratili na ekran za praéenje.

UPOZOREN]JE Nemoijte smanjivati jacinu zvuka alarma na nivo koji sprecava adekvatno pracenje
alarma. Ako to ne uradite moze doci do situacije u kojoj je bezbednost

pacijenta ugrozena.

7.1.3 PodesSavanje ciljeva

Ciljevi su vizuelni indikatori (lampe) podesent od strane medicinskog osoblja, koji ukazuju da li je pacijent
u idealnoj ciljnoj zoni (zelenoj), ciljnoj zoni upozorenja (zutoj) ili zoni alarma (crvenoj). Lekar moze da
aktivira i deaktivira upotrebu zona opsega ciljeva. Alarmi (visokog/niskog prioriteta) se razlikuju od ciljnih
zona po tome $to kod alarma vrednost parametra trepti i oglasava se zvucni alarm.

Parametrti koji mogu aktivirati alarm su oznaceni ikonom zvona # na ekranu postavki Alarms/Targets
(Alarmi/ciljevi). Alarmi visokog/niskog ptiotiteta takode predstavljaju podrazumevane vrednosti za opsege
crvene zone opreznosti za dati parametar. Parametri koji NEMAJU moguénost postavljanja visokog/niskog
ptiotiteta alarma neée imat ikonu zvona na ekranu postavki Alarms/Targets (Alarmi/ ciljevi) za taj parametar,
ali za njih se i dalje mogu podesiti ciljni opsezi.
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Tabela 7-2 Boje indikatora ciljnog statusa

Boja

Indikacija

Zelena

Prihvatljivo — Zelena ciljna zona se smatra
idealnim opsegom za parametar, prema
podeSavanjima medicinskog radnika.

Zuta

Zuta ciljna zona se smatra da je u opsegu
upozorenja i vizuelno ukazuje na to da je
pacijent izaSao iz idealnog opsega, ali da nije
uSao u opseg alarma ili opreznosti, prema
podeSavanjima medicinskog radnika.

Crvena

Crveni alarm i/ili ciljina zona se moze smatrati
parametrima ,Alarma“ ozna¢enim ikonom
zvona na ekranu postavki Alarms/Targets
(Alarmi/ciljevi). Alarmi visokog/niskog prioriteta
takode predstavljaju podrazumevanu vrednost
za opseg crvene zone opreznosti za dati
parametar. Parametri koji NEMAJU moguénost
postavljanja visokog/niskog prioriteta alarma
nece imati ikonu zvona na ekranu postavki
Alarms/Targets (Alarmi/ciljevi) za taj parametar,
ali za njih se i dalje mogu podesiti ciljni opsezi.
Opsege za alarm i/ili ciljnu zonu podeSava
medicinski radnik.

Siva

Ako cilj nije podeden, indikator statusa je siv.

7.1.4 Ekran za podeSavanje alarmalciljeva

7 Napredne postavke

Ekran za podesavanje Alarms/Targets (Alarmi/ciljevi) vam omogucava da vidite i podesite alarme i ciljeve
za svaki klju¢ni parametar. Sa ekrana Alarms/Targets (Alarmi/ciljevi), u okviru menija Advanced Setup
(Napredna podesavanja), korisnik moze prilagoditi ciljeve i ukljuciti/iskljuciti zvucne alarme. Sve funkcije
kojima se pristupa putem menija Advanced Setup (Napredna podesavanja) su zasticene lozinkom i treba
da ih menjaju samo iskusni lekari. Postavke za svaki kljucni parametar su prikazane u pravougaoniku
parametra. Trenutno konfigurisani kljuéni parametri su prvi set kljuénih parametara koiji se prikazuje.
Preostali klju¢ni parametri se prikazuju prema definisanom redosledu. Parametri takode ukazuju prema
¢emu su ciljni opsezi odredeni: Prilagodeni podrazumevani, Edwards podrazumevani i modifikovani.

Tabela 7-3 Podrazumevane ciljne vrednosti

Naziv podrazumevane
vrednosti

Opis

Specijalna podrazumevana
vrednost

Prilagodeni podrazumevani ciljni opseg je podeSen za parametar,
a ciljni opseg parametra nije izmenjen od podrazumevanog.

Edwards podrazumevana
vrednost

Ciljni opseg parametra nije izmenjen u odnosu na generalna

podesSavanja.

Modifikovani

Ciljni opseg parametra je izmenjen za ovog pacijenta.
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NAPOMENA Postavke vizuelnih i zvuénih alarma su primenljive samo za prikazane parametre.

Da biste modifikovali Alarms/Targets (alarme/ciljeve):

1 Dodirnite ikonu postavki @

2 Dodirnite dugme Advanced Setup (Napredna podesavanja) i unesite zahtevanu lozinku.

Dodirnite dugme Parameter Settings (Postavke parametara) 2 dugme Alarms/Targets
(Alarmi/ciljevi).

4 Dodirnite bilo koje mesto u pravougaoniku parametra da bi se prikazao iskacuéi prozor
Alarms/Targets (alarma/ciljeva) parametra.

Slika 7-1 Konfiguracija alarmal/ciljeva

NAPOMENA Owaj ekran se gasi nakon 2 minuta neaktivnosti.

Crveni, zuti i zeleni pravougaonici su utvrdeni oblici i ne mogu menjati velicinu/oblik.

7.1.5 Konfiguracija svih ciljeva

Ciljevi se lako mogu istovremeno konfigurisati ili izmeniti. Na ekranu Configure All (Konfiguridi sve),
korisnik moze:
® Podesiti specijalne podrazumevane vrednosti za sve postavke alarma i ciljeva parametara.
®  Vratiti sve postavke alarma i ciljeva parametara na specijalne podrazumevane vrednosti.
®  Vratiti sve postavke alarma i ciljeva parametara na Edwards podrazumevane vrednosti.
® Omoguditi ili onemoguditi zvucne alarme za sve primenljive parametre.

e  Aktivirati ili deaktivirati ciljne opsege za sve paramette.

1 Dodirnite ikonu postavki @

2 Dodirnite dugme Advanced Setup (Napredna podesavanja) i unesite zahtevanu lozinku.
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3

Dodirnite dugme Parameter Settings (Postavke parametara) > dugme Alarms/Targets
(Alarmi/ ciljevi).
Dodirnite dugme Configure All (Konfigurisi sve).

Da biste omogudili ili onemoguéili zvucne alarme za sve parametre, dodirnite dugme Disable All
(Deaktiviraj sve) ili Enable All (Aktiviraj sve) u okviru Audible Alarm (Zvucni alarm).

Da biste aktivirali ili deaktivirali sve ciljeve za parametre koji podrzavaju ciljne opsege, dodirnite
dugme prekidaca Target On/Off (Ukljucivanje/iskljucivanje ciljeva).

Da biste vratili sve postavke na vase specijalne podrazumevane vrednosti, dodirnite Restore All
to Custom Defaults (Vrati sve na specijalne podrazumevane vrednosti). Prikazace se poruka

,» T'his action will restore ALL Alarms and Targets to the Custom Defaults.” (Ovaj postupak
¢e vratiti SVE alarme i ciljeve na specijalne podrazumevane vrednosti.).

Dodirnite dugme Continue (Nastavi) u iskacuéem prozoru za potvrdu da biste vratili vrednosti.

Da biste vratili sve postavke na Edwards podrazumevane vrednosti, dodirnite Restore All to
Edwards Defaults (Vrati sve Edwards podrazumevane vrednosti). Prikazace se poruka ,, This
action will restore ALL Alarms and Targets to the Edwards’ Defaults.” (Ovaj postupak ¢e
vratiti SVE alarme i ciljeve na Edwards podrazumevane vrednosti.).

10 Dodirnite dugme Continue (Nastavi) u iskacu¢em prozoru za potvrdu da biste vratili vrednosti.

7.1.6 Podesavanje specijalnih podrazumevanih vrednosti

Kada su unete specijalne podrazumevane vrednosti, one mogu da se aktiviraju ili deaktiviraju u bilo kom
trenutku na ekranu Configure All (Konfigurisi sve) ili na pojedinacnim ekranima postavki Alarms/Targets
(Alarmi/ ciljevi).

1

Dodirnite ikonu postavki @

Dodirnite dugme Advanced Setup (Napredna podesavanja) i unesite zahtevanu lozinku.

Dodirnite dugme Parameter Settings (Postavke parametara) 2 dugme Alarms/Targets
(Alarmi/ ciljevi).
Dodirnite dugme Configure All (Konfigurisi sve).
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5 Dodirnite dugme Set Custom Defaults (Podesavanje specijalnih podrazumevanih vrednosti).

Set Custom Defaults Settings W

Touch Parameter below to modify:

cl uminim® || sCI vminim? || SV miubi || SVRI dynes-nefom®
||
Tagd Target g Target E Target
/2

Edwards Default I Edwards Default [Edwards Default Edwards Default

Slika 7-2 PodesSavanje specijalnih
podrazumevanih alarmal/ciljeva

6 Podrazumevane vrednosti se mogu prikazati kao Indexed (Indeksirane) ili Non-Indexed
(Neindeksirane). Izaberite Zeljeni format pomoc¢u dugmeta prekidaca Set all parameters
according to: (Podesi sve parametre prema:).

Dodirnite parametar koji vas interesuje.

8 Dodirnite dugme vrednosti za svaku postavku cilja i unesite zeljnu vrednost. Odgovarajuca
indeksirana ili neindeksirana vrednost za taj parametar ¢e biti podesena automatski.

9 Primenite 7. i 8. korak za svaki parametar. Dodirnite strelicu nadesno ili nalevo u dnu ekrana
da bi se prikazao slededi ili prethodni set parametara.

10 Kada izmenite sve Zeljene parametre, dodirnite Confirm All (Potvrdi sve).

7.1.7 Konfiguracija ciljeva i alarma za jedan parametar

Iskacuéi prozor Alarms/Targets (Alarmi/ciljevi) omogucéava korisniku da podesi alarme i ciljne vrednosti
za izabrani parametar. Korisnik takode moze da ukljudi ili iskljuci zvuc¢ni alarm. Postavke ciljeva mozete
promeniti upotrebom tastature ili dugmadi za pomeranje ekrana, ako je potrebna manja promena.

1 Dodirnite mesto unutar kruga da biste otvorili iskacudi prozot za alarme/ciljeve. Iskac¢udi prozor
za alarme/ciljeve je dostupan i na ekranu za pracenje fizioloskih odnosa dodirom na pravougaonik
sa parametrom.

2 Da biste aktivirali zvu¢ni alarm za parametar, dodirnite ikonu za zvuéni alarm . u gornjem
desnom uglu iskacuéeg prozora.

NAPOMENA Parametri koji NEMAJU moguénost postavljanja visokog/niskog prioriteta alarma

nece imati ikonu za zvucni alarm u iskacuéem prozoru Alarms/Targets
(Alarmi/ciljevi).
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3 Da biste aktivirali vizuelne ciljeve parametra, dodirnite ikonu za aktivan cilj u gornjem
levom uglu iskacuéeg prozora. Indikator cilja za taj parametar ¢e postati siv.

4 Pomocu strelica promenite postavke zona ili dodirnite dugme vrednosti da biste otvorili
numericku tastaturu.

Slika 7-3 Podesavanje alarma i ciljeva
pojedinaénih parametara

5 Kada podesite tacne vrednosti, dodirnite ikonu za potvrdu O
6 Da biste otkazali, dodirnite ikonu za otkazivanje 0

UPOZOREN]JE Vizuelni i zvucni fizioloski alarmi se aktiviraju samo ako je parametar konfigurisan
na ekranu kao klju¢ni parametar (parametri od 1 do 4 prikazani u krugovima
parametara). Ako parametar nije izabran i prikazan kao klju¢ni parametar, zvucni
1 vizuelni fiziologki alarmi se ne aktiviraju za taj parametar.
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7.2 Promena mernog opsega

Graficki podaci o tendenciji popunjavaju grafik sleva nadesno, pri ¢emu su najnoviji podaci na desnoj strani.
Merni opseg parametra je na vertikalnoj osi, dok je merni opseg vremena na horizontalnoj.

Slika 7-4 Ekran sa grafi¢kim
prikazom tendencija

Ekran za podesavanje mernih opsega omogucava korisniku da podesi 1 parametar i vremenski opseg.
Kljucni parametri se nalaze na vrhu liste. Pomo¢u dugmeta za horizontalno pomeranje mozete videti
i dodatne parametre.

1 Dodirnite ikonu postavki [

2 Dodirnite dugme Advanced Setup (Napredna podesavanja) i unesite zahtevanu lozinku.

3 Dodirnite dugme Parameter Settings (Postavke parametara) = dugme Adjust Scales
(Promena mernog opsega).

Scale Range

L i

P 0.0 e 12.0
@ Y !

SvO:z ( Tabular

Increment

%
-] O 0,

Slika 7-5 Promena mernog opsega

1 Minute

Ol |l

NAPOMENA Bicete vraceni na ekran za pracenje nakon dva minuta bez aktivnosti.
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7 Napredne postavke

4 Zasvaki parametar, dodirnite dugme Lower (Donja) da biste uneli minimalnu vrednost koja ce se

prikazati na vertikalnoj osi. Dodirnite dugme Upper (Gornja) da biste uneli maksimalnu vrednost.

Pomocu ikona za horizontalno pomeranje o 0 mozete videti i dodatne parametre.

5 Dodirnite desnu stranu dugmeta vrednosti Graphical Trend Time (Vreme grafickog prikaza
tendencije) da biste podesili ukupno vreme prikazano na grafiku. Opcije su:

3 minuta
5 minuta
10 minuta
15 minuta

30 minuta

o« 1 cas

e 4 ¢asa

* 6 Casova

2 Casa (podrazumevano)

12 Casova
18 casova
24 asa

48 Casova

6 Dodirnite desnu stranu ikona vrednosti Tabular Increment (Tabelarno povecanje) da biste

dodelili vreme svakoj od vrednosti u tabeli. Opcije su:

Slika 7-6 Iska€uéi prozor za tabelarno

1 minut (podrazumevano)

5 minuta

10 minuta

30 minuta

60 minuta

povecanje

7 Da biste presli na slededi set parametara, dodirnite strelicu u donjem levom uglu.

8 Dodirnite ikonu pocetnog ekrana 0 da biste se vratili na ekran za pracenje.
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7.3 PodesSavanje serijskog porta

Pomocu ekrana Serial Port Setup (Podesavanje serijskog porta) konfiguriite serijski port za digitalno

prebacivanje podataka. Taj ekran se prikazuje dok se ne dodirne ikona za povratak o

1 Dodirnite ikonu postavki @

2 Dodirnite dugme Advanced Setup (Napredna podesavanja) i unesite zahtevanu lozinku.
3 Dodirnite dugme Serial Port Setup (Podesavanje serijskog porta).

4 Dodirnite dugme sa listom kod bilo kog parametra podesavanja serijskog porta da biste promenili
prikazanu podrazumevanu vrednost.

5 Dodirnite ikonu za povratak o kada zavrsite konfigurisanje serijskog porta.

NAPOMENA Devetopinski serijski port RS232 je dostupan za komunikaciju u realnom vremenu
u funkciji podrske sistemu za pracenje pacijenata putem protokola IFMout.

7.4 Rezim za demonstraciju

Rezim za demonstraciju se koristi za prikazivanje simuliranih podataka o pacijentu kao pomo¢ pri obuci
i demonstraciji moguénosti.

Rezim za demonstraciju prikazuje podatke iz sa¢uvanog seta i neprekidno prikazuje unapred definisan skup
podataka u krug. Dok je aktivan Demo Mode (ReZim za demonstraciju), korisnicki interfejs HemoSphere
platforme za napredno pracenje ima istu funkcionalnost kao puna verzija platforme. Potrebno je uneti
simulacione demografske podatke o pacijentu da bi se demonstrirale funkcije tehnologije Swan-Ganz.
Korisnik moze da dodiruje komande kao da se pacijent prati.

Kada je Demo Mode (Rezim za demonstraciju) aktivan, podaci o tendencijama i dogadaji se vise ne
prikazuju i ne ¢uvaju do povratka na pracenje pacijenta.

1 Dodirnite ikonu postavki @

2 Dodirnite dugme Demo Mode (Rezim za demonstraciju).

NAPOMENA Dok HemoSphere platforma za napredno pracenje radi u reZimu za demonstraciju,
svi zvucni alarmi su neaktivni
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3 Dodirnite stavku Swan-Ganz na ekranu za potvtdu Demo Mode (Rezim za demonstraciju),
pa izaberite Yes (Da).

4 Pogledajte odeljak 9: Pracenje preko HemoSphere Swan-Ganz, modula za detalje o pracenju pomocu
HemoSphere Swan-Ganz modula.

5 HemoSphere platforma za napredno pracenje mora da se iskljuci pa ponovo ukljuci pre
pocetka pracenja pacijenta.

UPOZOREN]JE Uverite se da Demo Mode (Rezim za demonstraciju) nije pokrenut u klinickom
okruzenju da biste bili sigurni da simulirani podaci nece biti zamenjeni
za klini¢ke podatke.

7.5 Inzenjering

Meni inzenjeringa moze koristiti samo sistemski inzenjer i zastien je lozinkom. Ako dode do greske,
prvo pogledajte odeljak 11: Resavanje problema.
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8.1 lzvoz podataka

Ekran Export Data (Izvoz podataka) sadrzi listu funkcija za izvoz podataka uredaja za napredno pracenje
HemoSphere. Taj ekran je zastien lozinkom. Sa tog ekrana lekari mogu da izvoze dijagnosticke izvestaje,
brisu sesije pracenja ili izvoze izvestaje sa podacima dobijenim pracenjem. Za vise informacija o izvozu
izvestaja sa podacima procitajte tekst ispod.

8.1.1 Preuzimanje podataka

Ekran Data Download (Preuzimanje podataka) omogucava korisniku da izveze podatke pracenja
o pacijentu na USB uredaj u formatu Windows Excel XML 2003.

NAPOMENA Bicete vraceni na ekran za pracenje nakon dva minuta bez aktivnosti.

1 Dodirnite ikonu postavki @

2 Dodirnite dugme Export Data (Izvezi podatke).

3 Kada se to od vas zatrazi, unesite lozinku u iskacuci prozor Export Data Password
(Lozinka za izvoz podataka).

4 Uverite se da je ubaceni USB uredaj odobren od strane kompanije Edwards.

OPREZ Pre prikljucivanja, skenirajte svaku USB memoriju antivirusom da biste sprecili
inficiranje virusima ili malverom.

5 Dodirnite dugme Data Download (Preuzimanje podataka).

[ 2]
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Monitoring Data (Pracenje podataka). Da biste napravili tabelu sa pra¢enim podacima pacijenta:

1 Dodirnite stranu sa vrednostima dugmeta Interval i izaberite ucestalost preuzimanja zeljenih
podataka. Sto je ucestalost veca, to je veca i koli¢ina podataka. Opcije su:
e 20 sekundi (podrazumevano)
e | minut

e 5 minuta
2 Dodirnite dugme Start Download (Pokreni preuzimanje).

NAPOMENA Ne iskljucujte USB uredaj pre nego sto se prikaze poruka ,,Download complete
(Preuzimanje je gotovo).

Ako se pojavi poruka koja kaze da na USB uredaju nema slobodnog prostora,
ubacite drugi USB uredaj i ponovo pokrenite preuzimanje.

Korisnik moze izbrisati sve pracene podatke o pacijentu. Dodirnite dugme Clear All (Izbrisi sve)
i potvrdite brisanje.

8.2 Brisanje podataka i postavki

Ekran Brisanje podataka i postavki omogucava korisniku da vrati fabricke postavke. Za vise informacija
o fabrickim postavkama pogledajte tekst ispod.

8.2.1 Vraéanje fabrickih postavki

Ekran Brisanje podataka i postavki omogucava korisniku da vrati fabricke postavke. Za vise informacija
o fabrickim postavkama pogledajte tekst ispod.

OPREZ Opcija za vracanje podrazumevanih vrednosti vraca sve postavke na fabricke postavke.
Sve promene postavki ili prilagodavanja se trajno gube. Nemoijte vracati podrazumevane
vrednosti tokom praéenja pacijenta.

1 Dodirnite ikonu Settings (Postavke) @

Dodirnite dugme Advanced Setup (Napredna podesavanja).

w

Unesite Advanced Setup Password (Lozinka za napredna podesavanja). Za lozinku lekara
pogledajte servisni prirucnik.

Dodirnite dugme Clear Data and Settings (Obrisi postavke i podatke).
Dodirnite dugme Restore Factory Defaults (Vrati fabricke postavke).

Prikazace se ekran za potvrdu. Dodirnite Yes (Da) da biste nastavili.

N o o b

Iskljucite napajanje uredaja za pracenje, a zatim izvrsite proces inicijalizacije.
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8.3 Postavke za bezi€éno povezivanje

Uredaj za napredno pracenje HemoSphere moze da se povezuje na dostupne bezi¢ne mreze.

1 Dodirnite ikonu postavki @

2 Dodirnite dugme Advanced Setup (Napredna podesavanja) i unesite lozinku. Za lozinku lekara
pogledajte servisni prirucnik.

3 Dodirnite dugme Wireless (Bezi¢no povezivanje).

4 Izaberite zeljenu bezi¢nu mrezu sa liste dostupnih mreza i, ako je neophodno, unesite lozinku.

NAPOMENA Nemoijte se povezivati na nepoznatu ili neobezbedenu mrezu.
Videti Visokotehnoloska bezbednost na strani 105.

Tabela 8-1 navodi simbole statusa Wi-Fi mreze, koji se prikazuju na traci informacija.

Tabela 8-1 Status Wi-Fi mreze

Wi-Fi simbol Indikacija

veoma jak signal

srednje jak signal

slab signal

veoma slab signal

nema signala

nije povezano

)1 1) 1)

8.4 HIS veza
n o

Uredaj za napredno pracenje HemoSphere ima moguénost povezivanja sa bolnickim -
informativnim sistemima (HIS) radi slanja 1 primanja demografskih i fizioloskih podataka

o pacijentima. Uredaj za napredno pracenje HemoSphere podrzava standard Health Level 7 (HL7) za slanje
poruka i primenjuje profile klase Integrating Healthcare Enterprise IHE). Standard za poruke HL7 verzije
2.6 je najcesce koriséen nacin razmene elektronskih podataka u oblasti klinicke prakse. Koristite kompatibilni
interfejs za pristup ovoj funkciji. HL.7 komunikacioni protokol za uredaj za napredno pracenje HemoSphere,
poznat i pod nazivom HIS veza, omogucava sledece vrste razmene podataka izmedu uredaja za napredno
pracenje HemoSphere i spoljnih aplikacija i uredaja:

. Slanje fizioloskih podataka sa uredaja za napredno pracenje HemoSphere na HIS i/ili
medicinske uredaje
. Slanje fizioloskih alarma i gresaka uredaja sa uredaja za napredno pracenje HemoSphere na HIS

. Preuzimanje podataka o pacijentima od strane uredaja za napredno pracenje HemoSphere sa HIS-a.
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Slika 8-1 HIS — Ekran za pretragu pacijenata

Tabela 8-2 navodi simbole statusa HIS veze, koji se prikazuju na traci informacija.

Tabela 8-2 Status HIS veze

HIS simbol Indikacija
I. o Veza sa svim konfigurisanim HIS uredajima je dobra.
. 4 Uspostavljanje veze sa konfigurisanim HIS uredajima
L nije moguce.
|. d ID pacijenta je podeSen na ,Nepoznat® u svim odlaznim
-~ HIS porukama.
B'd Povremeno dolazi do greSaka pri komunikaciji

sa konfigurisanim HIS uredajima.

Neprekidno dolazi do greSaka pri komunikaciji
sa konfigurisanim HIS uredajima.

(w
R

8.4.1 Demografski podaci o pacijentu

Uredaj za napredno pracenje HemoSphere, sa aktivnom HIS vezom, moze da preuzima demografske podatke
o pacijentima sa povezanih aplikacija. Kada se HIS veza uspostavi, dodirnite dugme Query (Pretraga).
Ekran Patient Query (Pretraga pacijenata) omogucava korisniku da pretrazuje pacijente na osnovu imena,
ID-a pacijenta ili broja sobe ili kreveta. Ekran Patient Query (Pretraga pacijenata) se moze koristiti

za preuzimanje demografskih podataka o pacijentu prilikom prijave novog pacijenta ili za povezivanje
fizioloskih podataka o pacijentu koji se prate putem uredaja za napredno pracenje HemoSphere

sa medicinskim kartonom pacijenta preuzetim sa HIS-a.
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Kada se pacijent izabere iz rezultata pretrage, demografski podaci o pacijentu se prikazuju na ekranu
New Patient Data (Podaci o novom pacijentu).

Slika 8-2 HIS — Ekran sa podacima
o0 hovom pacijentu

Korisnik na ovom ekranu moze uneti ili izmeniti podatke o visini, tezini, godinama, polu, broju sobe ili
krevetu pacijenta. Izabrani ili azurirani podaci o pacijentu mogu da se sacuvaju dodirom ikone za pocetni

ekran o Kada se podaci o pacijentu sacuvaju, uredaj za napredno pracenje HemoSphere generise

jedinstvene identifikatore za izabranog pacijenta i salje ove informacije povezanim aplikacijama, putem
odlaznih poruka sa fizioloskim podacima.

8.4.2 Fizioloski podaci o pacijentu

Uredaj za napredno pracenje HemoSphere moze da $alje pracene i izracunate fizioloske parametre u odlaznim
porukama. Poruke mogu da se $alju ka jednoj ili vise konfigurisanih povezanih aplikacija. Parametri koji

se neprekidno prate i izracunavaju od strane uredaja za napredno pracenje HemoSphere mogu da se $alju
na povezane aplikacije.

8.4.3 Fizioloski alarmi i greSke uredaja

Uredaj za napredno pracenje HemoSphere moze da salje fizioloske alarme i greske uredaja na konfigurisane
HIS uredaje. Alarmi i greske mogu da se $alju ka jednom ili vise konfigurisanih HIS-ova. Statusi pojedinac¢nih
alarma, ukljucujudi i promene stanja, salju se povezanim aplikacijama.

Za vise informacija o tome kako da dobijete pristup HIS vezi obratite se lokalnom predstavniku kompanije
Edwards ili tehnickoj sluzbi kompanije Edwards.

UPOZOREN]JE Nemojte sa koristite uredaj za napredno prac¢enje HemoSphere kao deo
Distribuiranog alarmnog sistema. Uredaj za napredno pracenje HemoSphere
ne podrzava daljinske sisteme za nadzor/upravljanje alarmom. Podaci se
evidentiraju i prenose samo za svrhu belezenja.
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8.5 Visokotehnoloska bezbednost

Ovo poglavlje opisuje nacine na koje podaci o pacijentu mogu da se salju na uredaj za napredno pracenje
HemoSphere i preuzimaju sa njega. Vazno je primetiti da ustanova koja koristi uredaj za napredno pracenje
HemoSphere mora preduzeti mere da zastiti privatnost licnih podataka o pacijentima u skladu sa propisima
date drzave i pravilima ustanove za upravljanje tim informacijama. U korake koji se mogu preduzeti radi
za$tite ovih informacija i opste bezbednosti uredaja za napredno prac¢enje HemoSphere spadaju:

. Fizi¢ki pristup: Ogranicavanje upotrebe uredaja za napredno praéenje HemoSphere samo
na ovlascéene korisnike.

. Aktivna upotreba: Korisnici uredaja za pracenje treba da preduzmu mere da ogranice kolicinu
podataka o pacijentima koji se cuvaju. Podaci o pacijentima koji su otpusteni sa lecenja ili cije je
pracenje zavrseno treba da budu izbrisani sa uredaja za pracenje.

. Bezbednost mreZe: Ustanova mora preduzeti mere da osigura bezbednost svake deljene mreze
sa kojom se uredaj za pracenje povezuje.

. Bezbednost uredaja: Korisnici treba da koriste samo dodatni pribor odobren od strane kompanije
Edwards. Takode, osigurajte da na povezanim uredajima nema malvera.

Upotreba interfejsa uredaja za napredno pracenje HemoSphere u svrhe koje nisu predvidene moze da stvori
rizik po visokotehnolosku bezbednost. Nijedan prikljucak uredaja za napredno pracenje HemoSphere nije
predviden za kontrolisanje rada drugih uredaja. Sve dostupne interfejse prikazuje odeljak Prikljucsi uredaja
za napredno pracenje HemoSphere na strani 38, a specifikacije tih interfejsa navodi tabela A-5, ,, Tehnicke
specifikacije uredaja za napredno pracenje HemoSphere®, na strani 161.

8.5.1 Zakon HIPAA

Zakon o prenosivosti i odgovornosti zdravstvenog osiguranja (Health Insurance Portability and Accountability
Act, HIPAA) 1z 1996. godine, usvojen od strane Ministarstva za zdravstvo i socijalnu politiku vlade SAD,
navodi vazne standarde za zatitu licnih zdravstvenih informacija. Ako su primenljivi, te standarde treba
postovati prilikom upotrebe uredaja za pracenje.
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Pracenje preko HemoSphere
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9.1 Prikljuivanje HemoSphere Swan-Ganz modula

HemoSphere Swan-Ganz modul je kompatibilan sa svim odobrenim Edwards Swan-Ganz pulmonalnim
arterijskim kateterima. HemoSphere Swan-Ganz modul prikuplja i obraduje signale koji idu ka i dolaze
od kompatibilnih Edwards Swan-Ganz katetera za pracenje vrednosti CO (MV), iCO (iMV) i EDV/RVEF
(EFDK). Ovaj odeljak daje pregled prikljucaka HemoSphere Swan-Ganz modula. Videti: slika 9-1.
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9 Pracenje preko HemoSphere Swan-Ganz modula

=j

@

@ kompatibilni
Swan-Ganz kateter

@ prikljucak za
termalno vlakno

® prikljucak za termistor

@ priklju¢ak za sondu
za temperaturu injektata

® CCO kabl za pacijenta

® HemoSphere
Swan-Ganz modul

@ uredaj za napredno
pracenje HemoSphere

Slika 9-1 Pregled prikljuéaka HemoSphere Swan-Ganz modula

NAPOMENA

Izgled katetera i sistema za injektat prikazanih u ovom poglavlju predstavlja samo

primer. Stvarni izgled se moze razlikovati u zavisnosti od modela katetera i sistema

za injektat.

CCO kabl za pacijenta i svaki prikljuc¢eni kompatibilni kateter predstavljaju

PRIMENJENI DEO.

1 Upverite se da je uredaj za napredno prac¢enje HemoSphere iskljucen pre ubacivanja HemoSphere

Swan-Ganz modula.

2 Ubacite HemoSphere Swan-Ganz modul u uredaj za napredno praéenje HemoSphere.

Modul ¢e skljocnuti kada se pravilno ubaci.

OPREZ

na svoje mesto dok ne $kljocne.

Modul nemojte gurati na silu u otvor. Ravnomerno pritiskajte modul dok ga gurate

3 Pritisnite dugme za ukljucivanje da biste ukljucili uredaj za napredno pracenje HemoSphere

1 primenite uputstva za unos podataka o pacijentu. Pogledajte odeljak Podaci o pacijentu
na strani 77. Priklju¢ite CCO kabl za pacijenta na HemoSphere Swan-Ganz modul.

4 Prikljucite kompatibilni Swan-Ganz kateter na CCO kabl za pacijenta. Dostupne parametre

i neophodne prikljucke prikazuje tabela 9-1 navedena ispod.
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Tabela 9-1 Dostupni parametri i neophodni prikljuéci HemoSphere Swan-Ganz Modula

Parametar Neophodan prikljuc¢ak Videti
CO (MV) priklju€ak za termistor i termalno vlakno Neprekidni minutni volumen na strani 109
iCO (iIMV) termistor i sonda za injektat (za potapanije ili linijska) Isprekidani minutni volumen na strani 112
EDV/RVEF priklju¢ak za termistor i termalno viakno Pracenje EDV/RVEF (EFDK) na strani 117
(EFDK) *Puls uveden putem uredaja za napredno praéenje
(SV (UV)) HemoSphere
SVR (SVO) priklju€ak za termistor i termalno vlakno SVR (SVO) na strani 122

*MAP (SAP) i CVP uvedeni putem uredaja za napredno

praéenje HemoSphere

5 Pratite neophodna uputstva za pracenje. Pogledajte odeljak Neprekidni nminutni volumen na strani 109,
Isprekidani minutni volumen na strani 112 ili Praéenje EDV//RIVVEF (EFDK) na strani 117.

9.1.1 Test CCO kabla za pacijenta

Za testiranje integriteta Edwards CCO kabla za pacijenta izvrsite test integriteta kabla. Preporucuje se za
testiranje integriteta kabla u sklopu procesa resavanja problema. Time se ne testira veza kabla sa sondom
za temperaturu injektata.

Za pristup prozoru za testiranje CCO kabla za pacijenta, dodirnite ikonu za klinicke postupke l o i >

ikonu Patient CCO Cable Test (test CCO kabla za pacijenta) “ Prikljucke oznacene brojevima
prikazuje slika 9-2.

Slika 9-2 Povezivanje za test CCO kabla za pacijenta
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1 Prikljucite CCO kabl za pacijenta u ubac¢eni HemoSphere Swan-Ganz modul ©.

2 Poverzite prikljucak za termalno vlakno CCO kabla za pacijenta ® i prikljucak za termistor @
sa odgovaraju¢im priklju¢cima na HemoSphere Swan-Ganz modulu.

3 Dodirnite dugme Start da biste pokrenuli test kabla. Prikazace se traka toka.

4 Ukoliko CCO kabl ne prode test, zamenite ga.
5 Dodirnite ikonu za potvrdu O kada kabl prode test. Iskljucite prikljucak za termalno vlakno

kabla za pacijenta 1 prikljucak za termistor iz HemoSphere Swan-Ganz modula.

9.2 Neprekidni minutni volumen

Uredaj za napredno pracenje HemoSphere neprekidno meri minutni volumen emitovanjem malih udara
energije u krvotok i merenjem temperature krvi putem pulmonalnog arterijskog katetera. Maksimalna
povrsinska temperatura termalnog vlakna koje se koristi za emitovanje ovih udara energije u krvi je 48 °C.
Minutni volumen se izracunava pomocu dokazanih algoritama izvedenih iz principa ocuvanja toplote

i dilucionih krivih indikatora koje se dobijaju ukrstenom korelacijom talasnih funkcija unete energije

i temperature krvi. Nakon pokretanja, uredaj za napredno pra¢enje HemoSphere neprekidno meri i prikazuje
minutni volumen u litrima po minutu bez kalibracije ili intervencije rukovaoca.

9.2.1 Prikljuéivanje kablova pacijenta
1 Prikljucite CCO kabl za pacijenta na ubac¢eni HemoSphere Swan-Ganz modul, kao $to je prethodno
opisano u odeljku 9.1.

2 Prikljucite kraj kabla za pacijenta sa kateterom na prikljucke za termistor i termalno vlakno
na Swan-Ganz CCO kateteru. Ovi prikljuéci su oznaceni brojevima @ i ® (slika 9-3 na strani 110).

3 Upverite se da je CCO kateter pravilno uveden u pacijenta.
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Slika 9-3 Pregled prikljuéaka za CO (MV)

9.2.2 Pokretanje prac¢enja

UPOZOREN]JE Pracenje CO (MV) treba uvek prekinuti kada se protok krvi oko termalnog vlakna
prekine. Klinicke situacije kada prac¢enje CO (MV) treba prekinuti ukljucuju,
izmedu ostalog:

* periode kada je pacijent na kardiopulmonalnom bajpasu
* situacije kada je kateter delimi¢no izvucen i termistor se ne nalazi

u pulmonalnoj arteriji
* prilikom uklanjanja katetera iz pacijenta

Kada je sistem pravilno prikljucen, dodirnite ikonu za pokretanje pracenja @ da biste zapoceli pracenje

CO (MV). Na ikoni za zaustavljanje pracenja prikazace se Stoperica za odbrojavanje merenja CO (MV).
Nakon priblizno 3 do 6 minuta, kada se pribavi dovoljna koli¢ina podataka, vrednost CO (MV) e biti
prikazana na krugu parametra. Vrednost CO (MV) prikazana na ekranu azurirace se na oko 60 sekundi.

NAPOMENA Vrednost CO (MV) nece biti prikazana sve dok ne budu dostupni prosecni podaci
izra¢unati u odnosu na proteklo vreme.
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9.2.3 Uslovi za dobijanje termalnog signala

U nekim situacijama kada stanje pacijenta u toku nekoliko minuta stvara velike promene temperature krvi
u pulmonalnoj arteriji, uredaju za pra¢enje moze trebati viSe od 6 minuta da utvrdi pocetnu vrednost
CO (MV). Kada je prac¢enje CO (MV) u toku, azuriranje vrednosti CO (MV) takode moze biti odlozeno
zbog nestabilnosti temperature krvi u pulmonalnoj arteriji. Bi¢e prikazana poslednja izmerena vrednost
CO (MV) i vteme merenja umesto azurirane vrednosti CO (MV). Tabela 9-2 prikazuje poruke o gresci/
uzbuni koje se prikazuju na ekranu u razlic¢itim trenucima dok se signal ne stabilizuje. Tabela 11-6,
,,Greske/uzbune HemoSphere Swan-Ganz modula u vezi sa minutnim volumenom®, na strani 141 navodi
vise informacija o greskama i uzbunama u vezi sa CO (MV).

Tabela 9-2 Vreme kasSnjenja usled nestabilnog termalnog signala za poruke
o greSkama i uzbunama u vezi sa CO (MV)

Fault CO
Alert CO (Greska u vezi
(Uzbuna u vezi sa CO (MV)) sa CO (MV))

Signal Adapting — | Unstable Blood Thermal
Continuing Temp. — Continuing Signal Loss
(Prilagodavanje (Nestabilna (Gubitak
signala — temperatura krvi — termalnog

Stanje nastavlja se) nastavlja se) signala)

Pokretanje pra¢enja: minutaod | 6 15 30

pokretanja bez merenja CO (MV)

Pracenje u toku: minuta od nije primenljivo 6 20

poslednjeg azuriranja CO (MV)

Greska prekida pracenje. Do greske moze dodi usled pomeranja vrha katetera u mali krvni sud, $to sprecava
termistor da precizno odredi termalni signal. Proverite polozaj katetera i, ako je neophodno, pomerite ga.
Nakon potvrde statusa pacijenta i polozaja katetera, pracenje CO (MV) se moze nastaviti dodirom na ikonu

za pokretanje pracenja i = g‘.
oAy

9.2.4 Stoperica za merenje CO (MV) i STAT CO

Stoperica za merenje CO (MV) se nalazi na ikoni za zaustavljanje pracenja @ . Ova stoperica obavestava
©0:54

korisnika kada ¢e biti izvrSeno slede¢e merenje CO (MV). Vreme narednog merenja CO (MV) varira od
60 sekundi do 3 minuta ili duze. Hemodinamski nestabilan termalni signal poze odgoditi izracunavanje CO
(MV). Za duze petiode izmedu merenja CO (MV) dostupan je STAT CO. STAT CO (sCO (MVst} je brza
procena vrednosti CO (MV) i azurira se na svakih 60 sekundi. Izaberite sSCO (MVst) kao klju¢ni parametar
da biste videli vrednosti STAT CO. Izaberite CO (MV) i sCO (MVst) kao klju¢ne parametre dok je otvoren
podeljeni ekran grafickog/tabelarnog prikaza tendencija i dok se zabelezeni podaci o CO (MV) graficki
iscrtavaju pored tableranih/numerickih podataka za STAT vrednosti sCO (MVst). Pogledajte Graficka/
tabelarna podela tendencija na strani 65

OPREZ Neprecizno merenje minutnog volumena moze biti izazvano:
* nepravilnim postavljanjem ili polozajem katetera
* prevelikim promenama temperature krvi u pulmonalnoj arteriji. Neki od primera koji
izazivaju promenu TK ukljucuju, izmedu ostalog:
* status nakon operacije koja ukljucuje kardiopulmonalni bajpas
* centralno primenjeni ohladeni ili zagrejani rastvori proizvoda krvi
* upotreba sekvencijalnih kompresionih sredstava
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* formiranje ugruska u termistoru

9 Pracenje preko HemoSphere Swan-Ganz modula

* anatomske abnormalnosti (ha primer, sréani Santovi)

* preterano pomeranje pacijenta

* smetnje usled upotrebe uredaja za elektrokauterizaciju ili elektrohirurske opreme

*  brze promene minutnog volumena

9.3 Isprekidani minutni volumen

HemoSphere Swan-Ganz modul isprekidano meri minutni volumen upotrebom bolus termodilucione
tehnike. U toj tehnici, mala koli¢ina sterilnog fizioloskog rastvora (npr. normalnog rastvora ili rastvora
dekstroze) poznate zapremine i temperature — nize od temperature krvi — ubrizgava se kroz otvor katetera

za injektat, a posledi¢no smanjenje temperature krvi se meri termistorom u pulmonalnoj arteriji (PA).

U jednom nizu se moze izvsiti do Sest bolusnih injekcija. Prikazuje se prose¢na vrednost za injekciju u nizu.
Rezultati bilo kog niza se mogu pregledati i korisnik moze ukloniti pojedinacne vrednosti iCO (iMV) (bolus)
koje mozda nisu valjane (npr. usled kretanja pacijenta, dijatermije ili greske rukovaoca).

9.3.1  Prikljucivanje kablova za pacijenta

1 Prikljucite CCO kabl za pacijenta na ubaceni HemoSphere Swan-Ganz modul, kao sto

je prethodno opisano u odeljku 9.1.

2 Prikljucite kraj CCO kabla za pacijenta na prikljucak za termistor na Swan-Ganz iCO (iMV)

kateteru kao $to prikazuje @ na (slika 9-4).

3 Uverite se da je kateter pravilno uveden u pacijenta.

~—<lll @ O —— @ @
U

Y.

B oman— .
@ )

|

f

®

® Swan-Ganz kateter
@ prikljucak za termistor

® priklju¢ak za sondu za
temperaturu injektata

@ CCO kabl za pacijenta

® HemoSphere
Swan-Ganz modul

® uredaj za napredno
pracenje HemoSphere

Slika 9-4 Pregled prikljuéaka za iCO (iMV)
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9.3.1.1 Izbor sonde

Sonda za temperaturu injektata meri temperaturu injektata. Izabrana sonda se prikljucuje na CCO kabl
za pacijenta (slika 9-4). Moze se koristiti bilo koja od dve sonde:

. Linijska sonda se prikljucuje na proto¢no kuéiste na CO-Set/CO-Set+ sistem za isporuku injektata.

. Sonda za potapanje meri temperaturu rastvora injektata. Sonde za potapanje su predvidene da mere
temperaturu uzorka rastvora koji se odrzava na istoj temperaturi kao sterilni rastvor koji se koristi
kao injektat prilikom izracunavanja bolus minutnog volumena.

Prikljucite sondu za temperaturu injektata (linijsku ili za potapanje) na prikljucak za sondu za temperaturu

injektata na CCO kablu za pacijenta koji je oznacen sa @ (slika 9-4).

9.3.2 Postavke konfiguracije

Utredaj za napredno pracenje HemoSphere daje rukovaocu izbor unosa posebne ra¢unske konstante ili
konfigurisanja HemoSphere Swan-Ganz modula koji ¢ée mu omoguditi da automatski odredi racunsku

konstantu izborom zapremine injektata i velicine katetera. Rukovalac takode moze izabrati vrstu prikaza

parametara i rezim bolusa.

Dodirnite ikonu za klinicke postupke @ - ikonu za iCO (IMV) .

e e

T
Comp Constant
i __|_______
ST I
o — —

)/

Slika 9-5 Ekran za konfigurisanje novog niza za iCO (iMV)

OPREZ Pogledajte Prilog E da biste se uverili da je racunska konstanta ista kao ona navedena
u umetku u ambalazi katetera. Ako se racunske konstante razlikuju, Zeljenu racunsku
konstantu unesite rucno.
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NAPOMENA HemoSphere Swan-Ganz modul ée automatski prepoznati vrstu temperaturne
sonde koja se koristi (za potapanje u led ili linijska). Modul ¢e upotrebiti
te informacije za odredivanje racunske konstante.

Ako uredaj za pracenje ne detektuje sondu za temperaturu injektata (TT), pojavice
se poruka ,,Connect injectate probe for iCO monitoring* (Prikljucite sondu
za injektat radi pracenja iCO (iMV)).

9.3.2.1 Izbor zapremine injektata

Izaberite vrednost sa dugmeta sa listom Injectate Volume (Zapremina injektata). Dostupan je izbor:

. 10 mL
. 5 mL
. 3 mL (samo za potopnu sondu)

Kada se vrednost izabere, racunska konstanta se podesava automatski.

9.3.2.2 Izbor veli¢ine katetera

Izaberite veli¢inu katetera sa dugmeta sa listom Catheter Size (Velicina katetera). Dostupan je izbor:

. 55F
. 6F
. 7F
. 175F
. 8F

Kada se vrednost izabere, racunska konstanta se podesava automatski.

9.3.2.3 Izbor rac¢unske konstante

Da biste ru¢no uneli racunsku konstantu, dodirnite dugme vrednosti Comp Constant (Racunska konstanta)
i unesite vrednost pomocu tastature. Ako se racunska konstanta unese rucno, zapremina injektata i veli¢ina
katetera se podesavaju automatski, a postavka se podesava na Auto (Automatski).

9.3.2.4 Izbor rezima

Izaberite Auto (Automatski) ili Manual (Ruc¢ni) sa dugmeta sa listom Mode (Rezim). Podrazumevani rezim
je Auto (Automatski). U rezimu Auto (Automatski), uredaj za napredno pracenje HemoSphere automatski
naglasava poruku Inject (Ubrizgaj) nakon postizanja osnovne temperature krvi. Rad u rezimu Manual
(Rucni) je slican radu u rezimu Automatic (Automatski) osim sto korisnik mora da dodirne dugme Inject
(Ubrizgaj) pre svakog ubrizgavanja. Sledeéi odeljak daje uputstva za oba bolus rezima.
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9.3.3

Uputstva za rezime bolus merenja

Fabricka vrednost postavke HemoSphere Swan-Ganz modula za bolus merenje je rezim Auto (Automatski).
U ovom rezimu, uredaj za napredno pracenje HemoSphere naglasava poruku Inject (Ubrizgaj) nakon
postizanja osnovne temperature krvi. U rezimu Manual (Rucni), rukovalac inicira ubrizgavanje dodirom
na dugme Inject (Ubrizgaj). Kada se ubrizgavanje zavrsi, modul izracunava vrednost i spreman je da obradi
jo$ jednu bolusnu injekciju. U jednom nizu se moze izvrsiti do Sest bolusnih injekcija.

Ispod je navedeno postupno uputstvo za bolus kardiolosko merenje sa pocetkom na ekranu za konfigurisanje
novog niza za iICO (IMV).

1

Dodirnite dugme Start Set (Zapocni niz) na dnu ekrana za konfigurisanje novog niza za iCO (iMV)
nakon izbora postavki konfiguracije termodilucije.

Dugme je nedostupno ako:

. Zapremina injektata nije valjana ili nije izabrana
. Temperatura injektata (T1i) nije priklju¢ena
. Temperatura krvi (Th) nije prikljucena

. Greska u vezi sa iCO (iMV) je aktivna

Ako je aktivno neprekidno merenje CO (MV), prikazace se iskacuci prozor za obavestenje
o prekidanju pracenja CO (MV). Dodirnite dugme Yes (Da).

NAPOMENA Tokom bolus merenja CO (MV), nedostupni su svi parametti koji se izracunavaju

pomocu ulaznog EKG signala (HR ).

2

4

OPREZ

Ekran za konfigurisanje novog niza za iCO (iMV) se prikazuje sa naglasenim Wait

(Sacekajte) (- wai )-

Kada se odredi termalna osnova, na ekranu se naglasava Inject (Ubrizgaj) (| Inject ) i oznacava
kada treba poceti niz bolusnih injekcija.
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Kada je aktivan rucni rezim, poruka Ready (Spreman) (Ready ) ¢e biti istaknuta na ekranu
kada se postigne termalna osnova. Dodirnite dugme Inject (Ubrizgaj) kada budete spremni
za ubrizgavanje, nakon ¢ega ¢e oznaka Inject (Ubrizgaj) biti istaknuta na ekranu.

Brzim, ravnomernim, neprekidnim pokretom ubrizgajte bolus prethodno izabrane zapremine.

Nagle promene temperature krvi u PA, kao $to su promene izazvane pomeranjem
pacijenta ili bolus primenom lekova, mogu prouzrokovati izracunavanje vrednosti iCO
(iMV) ili iCI (iSI). Da biste izbegli izracunavanje prema pogtre$no izabranim krivama,
ubrizgavanje izvrsite odmah nakon pojavljivanja poruke Inject (Ubrizgaj).

Po ubrizgavanju bolusa, na ekranu se prikazuje termodiluciona kriva ispiranja, Computing
(Izracunavanje) je naglaseno ( computing ) 1 prikazuje se izmerena vrednost iCO (iMV).
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5 Kada termalna kriva ispiranja bude gotova, uredaj za napredno pracenje HemoSphere ¢e istaci
poruku Wait (Sacekajte), a zatim Inject (Ubrizgaj) —ili Ready (Spremno) u ru¢nom rezimu — kada
se ponovo dostigne stabilna termalna osnova. Ponovite korake od 2 do 4 najvise Sest puta, prema
potrebi. Istaknute poruke ¢e se ponoviti slede¢im redosledom:

Auto (Automatski): Wait I 4 Inject J > Computing ]

Manual (Ruéni): Ready | > met | > Compuing |

NAPOMENA Kada je rezim bolusa podesen na Auto (Automatski), maksimalno dozvoljeno
vreme izmedu prikazivanja poruke Inject (Ubrizgajte) i ubrizgavanja bolusa je
cetiri minuta. Ukoliko se ubrizgavanje ne detektuje u tom roku, poruka Inject
(Ubrizgajte) ¢e nestati, a poruka Wait (Sacekajte) ¢e se ponovo pojaviti na ekranu.

Prilikom rada u bolus rezimu Manual (Rucni), rukovalac ima najvise 30 sekundi da
izvrsi bolusnu injekciju nakon dodira dugmeta Inject (Ubrizgaj). Ukoliko se ubrizgavanje
ne detektuje u tom roku, dugme Inject (Ubrizgaj) ponovo postaje dostupno i poruka
Inject (Ubrizgajte) se ponovo pojavljuje.

Ako bolus merenje nije pravilno izvrseno, na sta ukazuje poruka o uzbuni,
umesto vrednosti CO (MV)/CI (SI) na ekranu ¢e se prikazati [}

Da biste prekinuli merenje vrednosti iCO (iMV) (bolusa), dodirnite ikonu
za otkazivanje O

6 Nakon zeljenog broja bolusnih injekcija, pregledajte niz krivih ispiranja dodirom na dugme
Review (Pregled).
7 UKklonite bilo koje od Sest ubrizgavanja iz niza tako $to Cete ga dodirnuti na ekranu za pregled.

—
Dodirnite 2 =

9
Crveno ,,X* se prikazuje preko talasne funkcije, $to je uklanja iz izra¢unavanja prosecne

vrednosti CO (MV)/CI (SI).

Talasne funkcije koje nisu pravilne ili su upitne tacnosti imaju @ pored skupa podataka

talasne funkcije.
Ako je potrebno, dodirnite ikonu za otkazivanje O da biste izbrisali bolus niz. Dodirnite dugme
Yes (Da) da biste potvrdili.

8 Dodirnite dugme Accept (Prihvati) nakon zavrsetka pregleda bolusnih injekcija da biste iskoristili

prosecne vrednosti CO (MV)/CI (S) ili dodirnite ikonu za povratak o da biste nastavili niz
i dodali dodatne bolusne injekcije (najvise Sest) za izracunavanje prosecne vrednosti.
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9.3.4 Zbirni ekran termodilucije

Nakon prihvatanja niza, njegov sazeti prikaz bice prikazan kao kartica sa vremenskom oznakom na
zbirnom ekranu termodilucije. Tom ekranu se moze pristupiti u svakom trenutku dodirom na ikonu istorije

termodilucije @ sa odredenog ekrana za pracenje ili dodirom ikone za klinicke postupke l o i >

ikone za iCO (iMV) .

Na zbirnom ekranu termodilucije rukovaocu su dostupni sledeéi postupci:

Slika 9-6 Zbirni ekran termodilucije

Novi niz. Dodirnite ikonu za povratak Q ili karticu New (Novo) da biste izvrsili jos jedan niz termodilucije.
Prethodno izmerena prosecna vrednost CO (MV)/CI (SI) i povezane krive ispiranja bi¢e sa¢uvane kao
kartica na zbirnom ekranu termodilucije.

Pregled. Pregled termalnih krivih ispiranja iz niza bolusa. Dodirnite bilo koju od kartica da biste pregledali
krive ispiranja iz drugih nizova bolusa.

Praéenje CO (MV). Ako je sistem pravilno prikljucen za neprekidno pracenje CO (MV), u Zeljenom trenutku
dodirnite ikonu za pokretanje pracenja 3 da biste pokrenuli pra¢enje CO (MV).

9.4 Praéenje EDV/RVEF (EFDK)

Pracenje end dijastolnog volumena desne komore (EDV) je dostupno zajedno sa rezimom praéenja CO
(MV) prilikom upotrebe Swan-Ganz CCOmbo V katetera i EKG ulaznog signala. Tokom praéenja EDV,
uredaj za napredno pracenje HemoSphere neprekidno prikazuje izmerene vrednosti EDV i ejekcione
frakcije desne komore (RVEF (EFDK)). EDV i RVEF (EFDK) su prosecne vrednosti u jedinici vremena
koje se mogu numericki prikazati u krugovima parametara i ¢ija se tendencija promene moze graficki prikazati
na grafickom prikazu tendencija.

Takode, procenjene vrednosti EDV i RVEF (EFDK) u intervalima od priblizno 60 sekundi se racunaju
i prikazuju izborom sEDV (EDVst) i sSRVEF (EFDKst) kao klju¢nih parametara.
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9.4.1 Priklju€ivanje kablova za pacijenta

1 Prikljucite CCO kabl za pacijenta na ubaceni HemoSphere Swan-Ganz modul, kao sto

je prethodno opisano odeljak 9.1.

2 Prikljucite kraj kabla za pacijenta sa kateterom na prikljucke za termistor i termalno vlakno
na Swan-Ganz CCOmbo V kateteru. Ti prikljucci su oznaceni sa @ i @ (slika 9-7).

3 Upverite se da je kateter pravilno uveden u pacijenta.

e —

T PG ®
i
Emﬁﬁ _,E;J:.Lz;l;n/fjlgﬂlgL__ B | _— =
, J
@

P —
®

@ Swan-Ganz kateter ® HemoSphere
Swan-Ganz modul

@ prikljucak za
termalno vlakno ® uredaj za napredno
prac¢enje HemoSphere

@ ulazni EKG signal
sa spoljnog uredaja
za pracenje

® prikljucak za termistor

@ CCO kabl za pacijenta

Slika 9-7 Pregled priklju¢aka za EDV/RVEF (EFDK)

9.4.2 Priklju€ivanje EKG kabla
Prikljucite minijaturni telefonski prikljucak od 1/4 inc¢a kabla za EKG uredaj na ulazni priklju¢ak za EKG

signal na zadnjem panelu uredaja za napredno pracenje HemoSphere. ECG

Prikljucite drugi kraj kabla na izlazni prikljucak signala priru¢énog EKG uredaja za pracenje. To Ce obezbediti
merenje prosecne vrednosti pulsa (HR,,) za merenje EDV i RVEF (EFDK) na uredaju za napredno
pracenje HemoSphere. Za kompatibilne EKG kablove za povezivanje obratite se lokalnom predstavniku
kompanije Edwards.
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VAZNA NAPOMENA Uredaj za napredno praéenje HemoSphere je kompatibilan sa analognim

podredenim ulaznim signalima EKG-a sa svih spoljasnjih uredaja za
pracenje stanja pacijenta koji imaju prikljuak za analogni podredeni
izlazni signal koji ispunjava specifikacije za ulazni EKG signal naznacene
u dodatku A, tabela A-5 ovog priru¢nika za rukovaoca. EKG signal se
koristi za izvodenje vrednosti pulsa koja se zatim koristi za izraCunavanje
dodatnih hemodinamskih parametara za prikaz. Ovo je opciona funkcija
koja ne utic¢e na primarnu funkciju praenja sréanog ritma uredaja za
napredno pracenje HemoSphere (sa HemoSphere Swan-Ganz modulom)
ivensku zasi¢enost kiseonikom (sa HemoSphere kablom za oksimetriju).
Ispitivanje uCinka uredaja je sprovedeno pomocu ulaznih EXKG signala.

UPOZORENJE

PACIJENTI SA PEJSMEJKEROM - Meraci brzine mogu da nastave da broje
brzinu pejsmejkera tokom sr¢anog zastoja ili nekih aritmija. Nemojte u potpunosti
da se oslanjate na prikazani puls. Budno motrite na pacijente sa pejsmejkerom.
Pogledajte tabela A-5 na strani 161 za izjavu o sposobnosti odbacivanja pulsa
pejsmejkera ovog instrumenta.

Za pacijente kojima je potrebna interna ili eksterna podrska stimulacijom,
HemoSphere napredna platforma nadzora se ne sme koristi kako bi se dobila
brzina otkucaja srca i izvedeni parametri otkucaja srca prema sledeé¢im uslovima:
* izlaz sinhronizacije impulsa pejsera sa nadzora pored kreveta obuhvata
puls pejsera, medutim, karakteristeke su van specifikacija za moguénosti
odbacivanja pulsa pejsmejkera navedenih u tabeli A-5.
* karakteristike izlaza pulsa pejsera sa nadzora pored kreveta se ne mogu odrediti

Zabelezite sva odstupanja u brzini otkucaja stca (HRavg) sa monitorom za
pacijenta HR i prikazom EKG talasnog oblika kada tumacite izvedene parametre
kao sto su SV, EDV, RVEF i povezani parametri indeksa.

Ulazni EKG signal i svi parametri izvedeni iz izmerene vrednosti pulsa nisu
procenjeni za pedijatrijske pacijente, pa stoga nisu za njih dostupni

NAPOMENA Kada se prvi put detektuje prekid ili uspostavljanje ulaznog signala za EKG,
na traci statusa Ce se nakratko pojaviti poruka obavestenja.

SV (UV) je dostupno sa bilo kojim kompatibilnim Swan-Ganz kateterom i ulaznim
EKG signalom. Za pracenje EDV/RVEF (EFDK), neophodan je Swan-Ganz
CCOmbo V kateter.
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9.4.3 Pokretanje merenja

UPOZOREN]JE Pracenje CO (MV) treba uvek prekinuti kada se protok krvi oko termalnog vlakna
prekine. Klinicke situacije kada pra¢enje CO (MV) treba prekinuti ukljucuju,
izmedu ostalog:

* periode kada je pacijent na kardiopulmonalnom bajpasu
* situacije kada je kateter delimi¢no izvucen i termistor se ne nalazi

u pulmonalnoj arteriji
* prilikom uklanjanja katetera iz pacijenta

=

Kada je sistem pravilno prikljucen, dodirnite ikonu E‘ 5\ za pokretanje pracenja da biste pokrenuli pracenje

CO (MV). Na ikoni za zaustavljanje pracenja prikazace se Stoperica za odbrojavanje merenja CO (MV).
Nakon priblizno 6 do 9 minuta, kada se pribavi dovoljna koli¢ina podataka, vrednost EDV i/ili RVEF
(EFDK) ¢e biti prikazana na konfigurisanim krugovima parametara. Vrednosti EDV i RVEF (EFDK)
prikazane na ekranu azurirace se na oko 60 sekundi.

NAPOMENA Vrednosti EDV i RVEF (EFDK) bice prikazane sve dok je dostupno dovoljno
podataka uprosecenih u odnosu na proteklo vreme.

U nekim situacijama kada stanje pacijenta u toku nekoliko minuta stvara velike promene temperature krvi
u pulmonalnoj arteriji, uredaju za prac¢enje moze trebati vise od 9 minuta da utvrdi pocetne vrednosti EDV
i RVEF (EFDK). U tim slu¢ajevima, sledeca poruka uzbune ¢e se prikazati nakon 9 minuta od pocetka
pracenja:

Alert EDV: Signal Adapting — Continuing (Uzbuna: EDV — adaptacija signala — nastavak)

Uredaj za napredno pracenje ¢e nastaviti rad 1 intervencija korisnika nije potrebna. Kada se EDV 1 RVEF
(EFDK) neprekidno mere, poruka uzbune ¢e biti uklonjena i trenutne vrednosti ¢e biti prikazane i oznacene
na grafikonu.

NAPOMENA Vrednosti CO (MV) i dalje mogu biti dostupne ¢ak i kada vrednosti EDV i RVEF
(EFDK) nisu.

9.4.4 Aktivno prac¢enje EDV

Kada je pracenje EDV u toku, azuriranje neprekidno merenih vrednosti EDV 1 RVEF (EFDK) moze biti
odlozeno zbog nestabilnosti temperature krvi u pulmonalnoj arteriji. Ako vrednosti nisu azurirane 8 minuta,
prikazace se sledeca poruka:

Alert EDV: Signal Adapting — Continuing (Uzbuna: EDV — adaptacija signala — nastavak)

U slucajevima kada prosecna vrednost pulsa izade iz opsega (§j. bude niza od 30 otkucaja u minutu ili visa
od 200 otkucaja u minutu) ili kada se puls ne detektuje, prikazace se sledeca poruka:

Alert EDV: Heart Rate Signal Loss (Uzbuna: EDV — gubitak signala pulsa)
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Vrednosti neprekidnog pra¢enja EDV i RVEF (EFDK) vise nece biti prikazane. Do ovog stanja moze doci
usled fizioloskih promena u stanju pacijenta ili usled gubitka uvedenog EKG signala. Proverite prikljucke
kabla za EKG i ponovo ih prikljucite, ako je neophodno. Nakon potvrde stanja pacijenta i prikljucaka kabla,
pracenje EDV i RVEF (EFDK) ¢e se automatski nastaviti.

NAPOMENA Vrednosti SV (UV), EDV i RVEF (EFDK) zavise od preciznog izracunavanja
vrednosti pulsa. Treba obratiti paznju da se prikazuju precizne vrednosti pulsa
i treba izbegavati duplo brojanje, posebno u slucaju AV pejsinga.

Ako pacijent ima atrijalni ili atrijalno-ventrikularni (AV) pejser, korisnik treba da proceni prisustvo duplog
otkrivanja pulsa (za precizno odredivanje vrednosti pulsa treba da se registruje samo jedan vrh signala pejsera
ili jedna kontrakcija po sr¢anom ciklusu). U slucaju duplog otkrivanja korisnik treba da:

. promeni polozaj referentne elektrode da bi se smanjila moguénost otkrivanja atrijalnog vrha signala;

. izabere odgovarajucu konfiguraciju elektroda radi povecavanja otkrivanja okidaca pulsa i smanjenja
otkrivanja atrijalnog vrha signala, i

. proceni odgovarajuée nivoe pejsinga u miliamperima (mA).
Preciznost neprekidnog odredivanja EDV i RVEF (EFDK) zavisi od postojanosti EKG signala sa priru¢nog
uredaja za pracenje. Dodatne moguénosti resavanja problema navode tabela 11-7, ,,Greske/uzbune
HemoSphere Swan-Ganz modula u vezi sa EDV i SV (UV)“, na strani 146 i tabela 11-10, ,,Resavanje opstih
problema sa HemoSphere Swan-Ganz modulom®, na strani 151.
Ako se pracenje EDV zaustavi dodirom na ikonu za zaustavljanje pracenja V] ., ciljni indikator kruga
© 0:54

parametra za EDV i/ili RVEF (EFDK) ¢ée postati siv, a ispod te vrednosti ¢e biti postavljena vremenska
oznaka sa vremenom poslednjeg merenja.

NAPOMENA Pritisak na ikonu za zaustavljanje pracenja @ | ce zaustaviti pracenje EDV,
O 0:54
RVEF (EFDK) i CO (MV).

Ako se pracenje EDV nastavi, na liniji na grafikonu tendencije e se pojaviti prekid koji ukazuje na period
kada je neprekidno pracenje bilo prekinuto.

9.4.5 STAT EDV i RVEF (EFDK)

Hemodinamski nestabilan termalni signal moze odloziti prikazivanje vrednosti EDV, EDVI i/ili RVEF
(EFDK) na uredaju za napredno pracenje HemoSphere nakon pokretanja pracenja. Klinicar moze koristiti
STAT vrednosti koje predstavljaju procenjene vrednosti EDV ili EDVI i RVEF (EFDK), koje se azuriraju
na oko 60 sekundi. Izaberite sSEDV (EDVst), sEDVI (EDVIst) ili SRVEF (EFDKst) kao klju¢ni parametar
da biste videli STAT vrednosti. Tendencije vrednosti EDV, EDVI i RVEF (EFDK) tokom vremena mogu
da se prate, pored numerickih vrednosti sSEDV (EDVst), sEDVI (EDVIst) i sSRVEF (EFDKst), na podeljenom
ekranu grafickog/tabelarnog prikaza tendencija. Na tom ekranu mogu da se prikazuju najvise dva parametra
u tabelarnom formatu. Pogledajte Grafiika/ tabelarna podela tendencija na strani 65
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9.5 SVR (SVO)

Tokom pracenja CO (MV), uredaj za napredno pracenje HemoSphere takode moze da racuna SVR (SVO)
upotrebom analognih ulaznih signala MAP (SAP) i CVP sa prikljucenog uredaja za pracenje pacijenta.
Pogledajte Analogni nlazni signal pritiska na strani 83.
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Pracenje oksimetrije

Sadrzaj
Podesavanje OKSIMELIHE . . . . oo v vttt ettt e e e 123
Invitro kalibracija. .. ..o 125
Invivo kalibracija . ... ..o 126
Indikator kvaliteta signala. .. ... 127
Ponovno prikazivanje oksimetrijskih podataka........ ... . ... oo oo 128
Azuriranje HGB ..o oo 129
Resetovanje HemoSphere kabla za oksimetriju. ... ... i 130
NoVI Kateter .. ... 130

10.1 PodeSavanje oksimetrije

Pogledajte uputstva za upotrebu prilozena uz svaki kateter da biste videli posebna uputstva o postavljanju
1 koriséenju katetera i relevantna upozorenja, stvari na koje treba obratiti paznju i napomene. HemoSphere
kabl za oksimetriju mora da se kalibriSe pre pracenja.

1 Prikljuc¢ite HemoSphere kabl za oksimetriju na uredaj za napredno pracenje HemoSphere.
Prikazace se sledec¢a poruka:
Oximetry Initializing, Please Wait (Oksimetrija se pokrece, sacekajte)

2 Ako uredaj za napredno pracenje HemoSphere nije ukljucen, ukljucite napajanje i pratite korake
za unos podataka o pacijentu. Pogledajte odeljak Podaci o pacijentn na strani 77.

Uklonite deo poklopca posude sa kateterom da biste otkrili opticki konektor.

4 Ubacite opticki konektor sa ,,TOP* strane katetera u kabl za oksimetriju i zatvorite kudiste.

[ 2]
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@ kompatibilni oksimetrijski kateter
@ opticki konektor
® HemoSphere kabl za oksimetriju

@ uredaj za napredno prac¢enje HemoSphere

[

@

Slika 10-1 Pregled priklju¢aka za oksimetriju

NAPOMENA Izgled katetera kog prikazuje slika 10-1 predstavlja samo primer. Stvarni izgled
moze varirati u zavisnosti od modela katetera.

HemoSphere kabl za oksimetriju i svi prikljuceni kompatibilni kateteri predstavljaju
PRIMENJENI DEO.

OPREZ Uverite se da je kabl za oksimetriju bezbedno stabilizovan da biste sprecili nepotrebno
pomeranje pricvricenog katetera.

UPOZOREN]JE Nemojte umotavati telo kabla za oksimetriju u tkaninu ili ga stavljati direktno
na kozu pacijenta u duzem vremenskom periodu (> 10 min.). Povrsina
se zagreva (do 45 °C), a toplota mora da se rasipa radi odrzavanja nivoa
unutrasnje temperature. Ukoliko temperatura prede ogranicenje, aktivirace
se softverska greska.
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10.2 In vitro kalibracija

In vitro kalibracija se obavlja pre uvodenja u pacijenta, pomocu solje za kalibraciju koja je prilozena
u ambalaZi katetera.

OPREZ

7
8

Kateter i Solja za kalibraciju moraju biti suvi da bi se dobila precizna oksimetrijska
in vitro kalibracija. Isperite lumen katetera tek po zavrsetku in vitro kalibracije.

Obavljanje in vitro kalibracije nakon §to se oksimetrijski kateter uvede u pacijenta
dovesée do neprecizne kalibracije.

Dodirnite ikonu za klinicke postupke l (4] i - ikonu Oximetry Calibration (Kalibracija

oksimetrije) “

Na vrhu ekrana Oximetry Calibration (Kalibracija oksimetrije), izaberite Oximetry Type
(Vrsta oksimetrije): ScvO, ili SvO,.
Dodirnite dugme In vitro Calibration (In vitro kalibracija).

Na ekranu In vitro Calibration (In vitro kalibracija) unesite vrednost hemoglobina (HGB) ili
hematokrita (Hct) pacijenta. Hemoglobin mozete da unesete u g/dL ili u mmol/L na tastatuti.
Prihvatljive opsege navodi tabela 10-1.

Tabela 10-1 Opcije in vitro kalibracije

Opcija Opis Opseg izbora
HGB (g/dL) Hemoglobin Od 4,0 do 20,0
HGB (mmol/L) 0d2,5do 12,4
Hct (%) Hematokrit Od 12 do 60

Dodirnite dugme Calibrate (Kalibrisi) da biste zapoceli proces kalibracije.

Po uspesnom zavrsetku kalibracije, prikazuje se sledeca poruka:
In vitro Calibration OK, insert catheter
(In vitro kalibracija je u redu, uvedite kateter)

Uvedite kateter na nacin opisan u uputstvu za upotrebu katetera.

Dodirnite dugme Start.

10.2.1 Greska pri in vitro kalibraciji

Ako uredaj za napredno pracenje HemoSphere ne moze da izvtsi in vitro kalibraciju, prikazuje se iskacuci

ekran sa greskom.

Dodirnite dugme In vitro Calibration (In vitro kalibracija) da biste ponovili kalibraciju oksimetrije.

111

Dodirnite dugme Cancel (Otkazi) da biste se vratili na meni za kalibraciju oksimetrije.
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10.3 In vivo kalibracija

Pomocu in vivo kalibracije obavite kalibraciju nakon uvodenja katetera u pacijenta.

NAPOMENA Ovaj proces zahteva da ovlas¢eno osoblje izvuce otpadnu krv (kliring zapremina)
1 uzorak krvi za laboratorijsku obradu. Izmerena oksimetrijska vrednost mora biti
dobijena pomocéu CO-oksimetra.

Za optimalnu preciznost, in vivo kalibracija treba da se obavlja najmanje na svaka 24 ¢asa.

Kwvalitet signala se prikazuje tokom in vivo kalibracije. Preporucuje se da se kalibracija
obavlja samo kada je nivo SQI (IKS) 1 ili 2. Pogledajte odeljak Indikator kvaliteta signala
na strani 127.

1 Dodirnite ikonu za klinicke postupke l +] i - ikonu Oximetry Calibration (Kalibracija

. .. A
oksimetrije) d

2 Na vrhu ekrana Oximetry Calibration (Kalibracija oksimetrije), izaberite Oximetry Type
(Vrsta oksimetrije): ScvO, ili SvO,.

3 Dodirnite dugme In vivo Calibration (In vivo kalibracija).

Ako je podesavanje neuspesno, prikazace se jedna od sledecih poruka:

Warning: Wall Artifact or Wedge Detected. Reposition catheter.
(Upozotenje: Otkriven je artefakt zida krvnog suda ili ra¢vanje. Promenite polozaj katetera.)
ILI
Warning: Unstable Signal. (Upozorenje: Nestabilan signal.)

4 Ako se pojavi poruka ,,Wall Artifact or Wedge Detected” (Otkriven artefakt zida krvnog suda
ili ra¢vanje) ili ,,Unstable Signal“ (Nestabilan signal), probajte da resite problem prema uputstvima
koja navodi tabela 11-12, ,,Upozorenja u vezi sa oksimetrijom®, na strani 157 1 dodirnite dugme
Recalibrate (Ponovo kalibrisi) da biste ponovo pokrenuli podesavanje osnove.

ILI
Dodirnite dugme Continue (Nastavi) da biste pristupili postupku vadenja.

5 Kada se postupak kalibracije osnove obavi uspesno, dodirnite dugme Draw (Izvlacenje) i uzmite

uzorak krvi.

6 Polako izvucite uzorak krvi (2 kubna ml ili 2 kubna cm tokom 30 sekundji) i posaljite uzorak krvi
na laboratorijsku analizu pomocu kooksimetra.

7 Kada dobijete laboratorijske vrednosti, dodirnite dugme HGB da biste uneli hemoglobin
pacijenta i dodirnite g/dL ili mmol/L ili dugme Hct da biste uneli hematokrit pacijenta.
Prihvatljive opsege navodi tabela 10-2.
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Tabela 10-2 Opcije in vivo kalibracije

Opcija Opis Opseg izbora
HGB (g/dL) Hemoglobin Od 4,0 do 20,0
HGB (mmol/L) 0d2,5do 12,4
Hct (%) Hematokrit Od 12 do 60

10 Pracenje oksimetrije

NAPOMENA

Kada se unese vrednost HGB ili Het, sistem automatski izracunava drugu vrednost.

Ako su izabrane obe vrednosti, prihvata se poslednja uneta vrednost.

8 Unesite vrednost oksimetrije iz laboratorije (ScvOj ili SvO,).
9 Dodirnite dugme Calibrate (Kalibrisi).

10.4 Indikator kvaliteta signala

I'E Indikator kvaliteta signala (SQI (IKS)) je odraz kvaliteta signala na osnovu stanja katetera i polozaja u krvnom
sudu. Segmenti SQI (IKS) trake se pune na osnovu nivoa kvaliteta oksimetrijskog signala, a broj nivoa je
prikazan ulevom segmentu. Nivo IKS se azurira svake dve sekunde nakon zavrsetka oksimetrijske kalibracije
i prikazivace jedan od cetiri nivoa signala kao sto opisuje tabela 10-3.

Tabela 10-3 Nivoi indikatora kvaliteta signala

Nivo Boja Opis

1 — Normalan Zelena Svi aspekti signala su na optimalnom nivou
2 — Sredniji Zelena Ukazuje na signal koji trpi umerene smetnje
3 -Slab Zuta Ukazuje na lo$ kvalitet signala

4 — Neprihvatljivo | Crvena Ukazuje na ozbiljne probleme sa jednim ili

viSe aspekata kvaliteta signala

Kwvalitet signala moze biti smanjen usled sledeceg:

+ Pulsiranje (na primer, vrh katetera je uklesten)

+ Jacina signala (na primer, iskrivljen kateter, krvni ugrusak, hemodilucija)

« Isprekidan kontakt katetera sa zidom krvnog suda

Kwvalitet signala se prikazuje tokom in vivo kalibracije 1 funkcije azuriranja HGB. Preporucuje se da se kalibracija
obavlja samo kada je SQI (IKS) na nivou 1 ili 2. Kada je SQI (IKS) na nivou 3 ili 4, pogledajte odeljak Poruke
0 greskama u vezi sa oksimetrijom na strani 154 da biste utvrdili i resili problem.

OPREZ

Upotreba elektrohirurskih jedinica moze uticati na IKS signal. Probajte da udaljite
opremu i kablove za elektrokauterizaciju od uredaja za napredno pracenje HemoSphere

1 da prikljucite kablove za napajanje u razli¢ite strujne uticnice, ako je to moguce. Ako

se problemi sa kvalitetom signala nastave, pozovite lokalnog predstavnika kompanije
Edwards Lifesciences za pomo¢.
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10.5 Ponovno prikazivanje oksimetrijskih podataka

Funkcija Recall Oximetry Data (Ponovno prikazivanje oksimetrijskih podataka) se moze koristiti za
ponovno prikazivanje podataka sa kabla za oksimetriju nakon §to se pacijent udalji od uredaja za napredno
pracenje HemoSphere. To omogucéava da se poslednja kalibracija pacijenta ponovo prikaze zajedno sa
demografskim podacima o pacijentu radi neposrednog pracenja oksimetrije. Da bi se ova funkcija koristila,
podaci kalibracije sadrzani u kablu za oksimetriju moraju biti stari najvise 24 sata.

NAPOMENA Ako su podaci o pacijentu ve¢ uneti u uredaj za napredno pracenje HemoSphere,

ponovo se prikazuju samo informacije o kalibraciji sistema. HemoSphere kabl
za oksimetriju se azurira aktuelnim podacima o pacijentu.

Kada je kateter priklju¢en na HemoSphere kabl za oksimetriju, iskljucite kabl sa uredaja
za napredno pracenje HemoSphere i transportujte ga zajedno sa pacijentom. Kateter ne treba
iskljucivati sa kabla za oksimetriju.

Ako se kabl za oksimetriju prikljucuje na drugi uredaj za napredno prac¢enje HemoSphere,
obavezno izbrisite podatke o prethodnom pacijentu.

Po zavrietku premestanja pacijenta, ponovo prikljucite kabl za oksimetriju na uredaj za napredno
pracenje HemoSphere i ukljucite ga.

Dodirnite ikonu za klinicke postupke l © i - ikonu Oximetry Calibration (Kalibracija

oksimetrije) “

Dodirnite dugme Recall Oximetry Data (Ponovno prikazivanje oksimetrijskih podataka).

6 Ako su podaci sadrzani u kablu za oksimetriju stari manje od 24 sata, dodirnite dugme Yes (Da)

da biste zapoceli pracenje oksimetrije uz upotrebu ponovo prikazanih podataka kalibracije.
ILI

Dodirnite dugme No (Ne) i izvrsite in vivo kalibraciju.

UPOZOREN]JE Pre nego $to dodirnete Yes (Da) da biste ucitali podatke oksimetrije, potvrdite da

OPREZ

7

8

prikazani podaci odgovaraju trenutnom pacijentu. Ucitavanje netacnih podataka
za kalibraciju oksimetrije i demografskih podataka pacijenta prouzrokovace
neta¢no merenje.

Nemojte iskljucivati kabl za oksimetriju tokom kalibracije ili vra¢anja podataka.

U meniju za kalibraciju oksimetrije dodirnite dugme In vivo Calibration (In vivo kalibracija)
da biste ponovili kalibraciju kabla.

Za pregled podataka o pacijentu koji su preneti zajedno sa kablom za oksimetriju dodirnite

ikonu postavki @

Dodirnite dugme Patient Data (Podaci o pacijentu).
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OPREZ Ako se kabl za oksimetriju prenosi sa uredaja za napredno pracenje HemoSphere na drugi
uredaj za napredno pracenje HemoSphere, pre pocetka pracenja proverite da li su
visina, tezina i BSA (PT) pacijenta odgovarajuéi. Ako je potrebno, ponovo unesite
podatke o pacijentu.

NAPOMENA Odrzavajte vreme i datum svih uredaja za napredno prac¢enje HemoSphere ta¢nim.
Ako se datum i/ili vteme uredaja za napredno prac¢enje HemoSphere sa koga
se kabl transportuje razlikuje od datuma i/ili vtemena uredaja za napredno
prac¢enje HemoSphere na koji se kabl prenosi, moze se prikazati slede¢a poruka:
pPatient data in oximetry cable more than 24 hours old - Recalibrate.
(Podaci o pacijentu sa kabla za oksimettiju su stariji od 24 sata — Ponovite kalibraciju.)

Ako se sistem mora ponovo kalibrisati, moze biti potrebno sacekati 10 minuta da se
kabl za oksimetriju zagreje.

10.6 AZzuriranje HGB

Pomocu opcije HGB Update (Azuriranje HGB) mozZete promeniti vrednost HGB ili Het od prethodne
kalibracije. AZuriranje se moze izvrsiti samo ako je obavljena prethodna kalibracija ili ako su podaci kalibracije
vraceni sa kabla za oksimetriju.

1 Dodirnite ikonu za klinicke postupke I © i - ikonu za Oximetry Calibration (kalibraciju

oksimetrije) ﬂ
2 Dodirnite dugme HGB Update (Azuriranje HGB).

3 Mozete koristiti prikazane vrednosti HGB 1 Het ili dodirnuti dugmad HGB ili Hct da biste
uneli novu vrednost.

4 Dodirnite dugme Calibrate (Kalibrisi).
5 Da biste prekinuli kalibraciju, dodirnite ikonu za otkazivanje o

NAPOMENA Da biste postigli optimalnu preciznost, preporucujemo da vrednosti HGB i Hct
azurirate kada dode do promene od 6% ili vec¢e kod Het ili od 1,8 g/dL (1,1 mmol/L)
ili ve¢e kod HGB. Promena vrednosti hemoglobina takode moze uticati na SQI (IKS).
HGB Update (Azuriranje HGB) koristite za resavanje problema sa kvalitetom signala.
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10.7 Resetovanje HemoSphere kabla za oksimetriju

Resetujte HemoSphere kabl za oksimetriju kada je nivo SQI (IKS) neprekidno visok. Resetovanje kabla
za oksimetriju moze stabilizovati kvalitet signala. Ovaj postupak treba probati tek nakon sto isprobate druge
postupke za resavanje problema visokog SQI (IKS) kao $to je definisano u odeljku Resavanje problema.

NAPOMENA Uredaj za napredno pracenje HemoSphere neée dozvoliti resetovanje kabla za
oksimetriju pre kalibracije ili vracanja podataka kalibracije sa kabla za oksimetriju.

1 Dodirnite ikonu za klinicke postupke l () i - ikonu za Oximetry Calibration (kalibraciju

oksimetrije) “

2 Dodirnite dugme Oximetry Cable Reset (Resetovanje kabla za oksimetriju).

Prikazace se traka toka. Nemoijte iskljucivati kabl za oksimetriju.

10.8 Novi kateter

Opciju New Catheter (Novi kateter) koristite svaki put kada se na pacijentu upotrebljava novi kateter.
Nakon $to potvrdite New Catheter (novi kateter), oksimetrija se mora ponovo kalibrisati. Za postavljanje,
vrstu kalibracije 1 nacin upotrebe katetera, kao i bitna upozorenja, mere opreza i napomene, pogledajte
uputstvo za upotrebu prilozeno uz svaki kateter.

1 Dodirnite ikonu za klinicke postupke l © i - ikonu za Oximetry Calibration (kalibraciju

oksimetrije) ﬂ

Dodirnite dugme New Catheter (Novi kateter).
3 Dodirnite dugme Yes (Da).
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11.1 Pomo¢ na ekranu

Glavni ekran pomo¢i omoguéava korisniku da prede na odredenu pomo¢ za problem sa HemoSphere
platformom za napredno pracenje. Greske, uzbune i upozorenja obavestavaju korisnika kada se javi uslov
za pojavu greske koja uti¢e na merenja parametara. Greske su tehnicki uslovi za aktiviranje alarma koji
suspenduju merenje parametara. Ekran pomodi sa kategorijama daje posebnu pomo¢ u vezi sa greskama,
upozorenjima, uzbunama i resavanjem problema.

1 Dodirnite ikonu postavki @

2 Dodirnite dugme Help (Pomo¢) da biste otvorili glavni ekran pomodi.

3 Dodirnite dugme za kategoriju pomo¢i koja odgovara tehnologiji oko koje vam treba pomo¢:
Monitor (uredaj za pracenje), Swan-Ganz Module (Swan-Ganz modul) ili Oximetry (Oksimetrija).

4 Dodirnite tip pomodi potrebne u skladu sa tipom poruke: Faults (Greske), Alerts (Uzbune),
Warnings (Upozotenja) ili Troubleshooting (Resavanje problema).

Pojavice se novi ekran sa listom izabranih poruka.

6 Dodirnite poruku ili stavku resavanja problema na listi i dodirnite stavku Select (Izaberi) da biste
pristupili informacijama o toj poruci ili stavci reSavanja problema. Da biste videli celu listu,
pomocu dugmadi sa strelicama mozete da pomerate oznaku izbora nagore ili nadole na listi.
Slededi ekran prikazuje poruku zajedno sa mogudim uzrocima i preporucenim postupcima.
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11.2 Lampice statusa uredaja za pracenje

Uredaj za napredno pracenje HemoSphere poseduje vizuelni indikator alarma koji korisnika obavestava
da su se ispunili uslovi za alarm. Pogledajte odeljak Prioriteti alarma na strani 174 za vise informacija

o uslovima za aktiviranje fizioloskog alarma srednjeg i visokog nivoa. Dugme za ukljucivanje uredaja

za pracenje ima integrisanu LED lampicu koja sluzi kao neprekidna indikacija stanja napajanja.

@

@

Slika 11-1 LED indikatori uredaja za napredno pra¢enje HemoSphere
® vizuelni indikator alarma @ status napajanja uredaja za pracenje

Tabela 11-1 Vizuelni indikator alarma uredaja za napredno pra¢enje HemoSphere

Sema ukljuéivanja

Status alarma Boja lampice Preporuceni postupak
FizioloSki alarm visokog prioriteta Crvena Pali se/gasi Ovaj uslov za aktiviranje fiziolo§kog alarma zahteva
se (trepti) hitnu paznju

Konkretne podatke o uslovu za aktiviranje alarma
potrazite na traci statusa

Visokoprioritetne tehnicke greske Crvena Pali se/gasi Ovaj uslov za aktiviranje alarma zahteva hitnu paznju

i uzbune se (trepti) Ako neki tehni¢ki uslov za aktiviranje alarma ne moze
da se otkloni, isklju€ite pa ponovo ukljucite sistem

Ako se problem nastavi, obratite se tehnickoj sluzbi
kompanije Edwards

Srednjeprioritetne tehnicke greske Zuta Pali se/gasi Ovaj uslov za aktiviranje alarma zahteva hitnu paznju
i uzbune se (trepti) Konkretne podatke o uslovu za aktiviranje alarma
potrazite na traci statusa
FizioloSki alarm srednjeg prioriteta Zuta Pali se/gasi Ovaj uslov za aktiviranje alarma zahteva hitnu paznju
se (trepti) Konkretne podatke o uslovu za aktiviranje alarma

potrazite na traci statusa

Niskoprioritetna tehni¢ka uzbuna Zuta Stalno sija Ovaj uslov za aktiviranje alarma ne zahteva hitnu paznju
Konkretne podatke o uslovu za aktiviranje alarma potrazite
na traci statusa
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Tabela 11-2 Lampica napajanja uredaja za napredno prac¢enje HemoSphere

Sema ukljuéivanja
Status uredaja za pracenje Boja lampice Preporuceni postupak
Napajanje uredaja za pracenje ukljuc¢eno Zelena Stalno sija Nista
Napajanje uredaja za pracéenje isklju¢eno Zuta Pali se/gasi Sacekajte da se baterija napuni pre isklju€ivanja
Uredaj za pracéenije je priklju¢en na napajanje se (trepti) sa napajanja naizmeni¢nom strujom.
Baterija se puni
Napajanje uredaja za pracéenije isklju¢eno Zuta Stalno sija Nista
Uredaj za pracéenije je priklju¢en na napajanje
Baterija se ne puni
Napajanje uredaja za pracéenje isklju¢eno Ne sija Stalno isklju¢ena Nista

11.3 Poruke o greSkama uredaja za napredno prac¢enje HemoSphere

11.3.1 Greske/uzbune sistema

Tabela 11-3 Greske/uzbune sistema

Poruka

Mogucéi uzroci

Preporuceni postupci

Fault: Module Slot 1 — Hardware
Failure

(Greska: Otvor za modul 1 —
hardverska greska)

Module 1 is not inserted properly

Connection points on slot or module
are damaged

(Modul 1 nije pravilno umetnut

Kontakti u otvoru ili na modulu
su osteceni)

Reinsert the module

Check for bent or broken pins

Try switching to module slot 2

If problem persists, contact Edwards Technical Support

(Izvadite, pa ponovo ubacite modul
Proverite da li su neke iglice savijene ili odlomljene
Probajte sa otvorom za modul 2

Ako se problem nastavi, obratite se tehnickoj sluzbi
kompanije Edwards)

Fault: Module Slot 2 — Hardware
Failure

(Greska: Otvor za modul 2 —
hardverska greska)

Module 2 is not inserted properly

Connection points on slot or module
are damaged

(Modul 2 nije pravilno umetnut

Kontakti u otvoru ili na modulu
su osteceni)

Reinsert the module

Check for bent or broken pins

Try switching to module slot 1

If problem persists, contact Edwards Technical Support

(Izvadite, pa ponovo ubacite modul
Proverite da li su neke iglice savijene ili odlomljene
Probajte sa otvorom za modul 1

Ako se problem nastavi, obratite se tehni¢koj sluZbi
kompanije Edwards)

Fault: Cable Port 1 —
Hardware Failure

(Greska: Priklju¢ak za kabl 1 —
hardverska greska)

Cable is not inserted properly

Connection points on cable or port
are damaged

(Kabl nije pravilno priklju¢en

Kontakti na kablu ili prikljucku
su osteceni)

Reinsert the cable

Check for bent or broken pins

Try switching to cable port 2

If problem persists, contact Edwards Technical Support

(Iskljucite, pa ponovo prikljucite kabl
Proverite da li su neke iglice savijene ili odlomljene
Probajte sa priklju€kom za kabl 2

Ako se problem nastavi, obratite se tehnickoj sluzbi
kompanije Edwards)

133




Uredaj za napredno pracenje HemoSphere

11 Resavanje problema

Tabela 11-3 Greske/uzbune sistema (nastavak)

Poruka

Moguci uzroci

Preporuceni postupci

Fault: Cable Port 2 —
Hardware Failure

(Greska: Priklju¢ak za kabl 2 —
hardverska greska)

Cable is not inserted properly

Connection points on cable or port
are damaged

(Kabl nije pravilno priklju¢en

Kontakti na kablu ili prikljucku
su osteceni)

Re-insert the cable

Check for bent or broken pins

Try switching to cable port 1

If problem persists, contact Edwards Technical Support

(Iskljucite, pa ponovo prikljucite kabl
Proverite da li su neke iglice savijene ili odlomljene
Probaijte sa prikljuckom za kabl 1

Ako se problem nastavi, obratite se tehni¢koj sluzbi
kompanije Edwards)

Fault: Module Slot 1 —
Software Failure

(Greska: Otvor za modul 1 —
softverska greska)

There is a software error with the module
inserted in module slot 1

(Javlja se softverska greska kada
je modul umetnut u otvor za modul 1)

Contact Edwards Technical Support

(Obratite se tehnickoj sluzbi kompanije Edwards)

Fault: Module Slot 2 —
Software Failure

(Greska: Otvor za modul 2 —
softverska greska)

There is a software error with the module
inserted in module slot 2

(Javlja se softverska greska kada
je modul umetnut u otvor za modul 2)

Contact Edwards Technical Support

(Obratite se tehnickoj sluzbi kompanije Edwards)

Fault: Cable Port 1 —
Software Failure

(Greska: Priklju¢ak za kabl 1 —
softverska greska)

There is a software error with the cable
inserted in cable port 1

(Javlja se softverska greska kada je kabl
priklju¢en u priklju¢ak za kabl 1)

Contact Edwards Technical Support

(Obratite se tehnickoj sluzbi kompanije Edwards)

Fault: Cable Port 2 —
Software Failure

(Greska: Priklju¢ak za kabl 2 —
softverska greska)

There is a software error with the cable
inserted in cable port 2

(Javlja se softverska greska kada je kabl
priklju¢en u prikljucak za kabl 2)

Contact Edwards Technical Support

(Obratite se tehnickoj sluzbi kompanije Edwards)

Fault: Module Slot 1 —
Communication Error

(Greska: Otvor za modul 1 —
greska u komunikaciji)

Module 1 is not inserted properly

Connection points on slot or module
are damaged

(Modul 1 nije pravilno umetnut

Kontakti u otvoru ili na modulu
su osteceni)

Reinsert the module

Check for bent or broken pins

Try switching to module slot 2

If problem persists, contact Edwards Technical Support

(Izvadite, pa ponovo ubacite modul
Proverite da li su neke iglice savijene ili odlomljene
Probajte sa otvorom za modul 2

Ako se problem nastavi, obratite se tehnickoj sluzbi
kompanije Edwards)
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Tabela 11-3 Greske/uzbune sistema (nastavak)

Poruka

Moguci uzroci

Preporuceni postupci

Fault: Module Slot 2 —
Communication Error

(Greska: Otvor za modul 2 —
greska u komunikaciji)

Module 2 is not inserted properly

Connection points on slot or module
are damaged

(Modul 2 nije pravilno umetnut

Kontakti u otvoru ili na modulu
su osteceni)

Reinsert the module

Check for bent or broken pins

Try switching to module slot 1

If problem persists, contact Edwards Technical Support

(Izvadite, pa ponovo ubacite modul
Proverite da li su neke iglice savijene ili odlomljene
Probajte sa otvorom za modul 1

Ako se problem nastavi, obratite se tehni¢koj sluzbi
kompanije Edwards)

Fault: Cable Port 1 —
Communication Error

(Greska: Priklju¢ak za kabl 1 —
greska u komunikaciji)

Cable is not inserted properly

Connection points on cable or port
are damaged

(Kabil nije pravilno priklju¢en

Kontakti na kablu ili prikljucku
su osteceni)

Reinsert the cable

Check for bent or broken pins

Try switching to cable port 2

If problem persists, contact Edwards Technical Support

(Iskljucite, pa ponovo prikljucite kabl
Proverite da li su neke iglice savijene ili odlomljene
Probaijte sa prikljuckom za kabl 2

Ako se problem nastavi, obratite se tehnickoj sluzbi
kompanije Edwards)

Fault: Cable Port 2 —
Communication Error

(Greska: Priklju¢ak za kabl 2 —
greSka u komunikaciji)

Cable is not inserted properly

Connection points on cable or port
are damaged

(Kabl nije pravilno priklju¢en

Kontakti na kablu ili prikljucku
su osteceni)

Reinsert the cable

Check for bent or broken pins

Try switching to cable port 1

If problem persists, contact Edwards Technical Support

(Iskljucite, pa ponovo prikljucite kabl
Proverite da li su neke iglice savijene ili odlomljene
Probaijte sa prikljuckom za kabl 1

Ako se problem nastavi, obratite se tehni¢koj sluZzbi
kompanije Edwards)

Fault: Monitor — Incompatible
Software Version

(Greska: Uredaj za napredno
pracenje — nekompatibilna
verzija softvera)

Unsuccessful software upgrade or
incompatible software version detected

(Neuspesno azuriranje softvera ili
otkrivena nekompatibilna verzija softvera)

Contact Edwards Technical Support

(Obratite se tehnickoj sluzbi kompanije Edwards)

Fault: Module Slot 1 -
Incompatible Software Version

(Greska: Otvor za modul 1 —
nekompatibilna verzija softvera)

Unsuccessful software upgrade or
incompatible software version detected

(Neuspesno azuriranje softvera ili
otkrivena nekompatibilna verzija softvera)

Contact Edwards Technical Support

(Obratite se tehnickoj sluzbi kompanije Edwards)

Fault: Module Slot 2 -
Incompatible Software Version

(Greska: Otvor za modul 2 —
nekompatibilna verzija softvera )

Unsuccessful software upgrade or
incompatible software version detected

(Neuspesno azuriranje softvera ili
otkrivena nekompatibilna verzija softvera)

Contact Edwards Technical Support

(Obratite se tehnickoj sluzbi kompanije Edwards)
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Tabela 11-3 Greske/uzbune sistema (nastavak)

Poruka

Moguci uzroci

Preporuceni postupci

Fault: Cable Port 1 -
Incompatible Software Version

(Greska: Priklju¢ak za kabl 1 —
nekompatibilna verzija softvera )

Unsuccessful software upgrade or
incompatible software version detected

(Neuspesno azuriranje softvera ili
otkrivena nekompatibilna verzija softvera)

Contact Edwards Technical Support

(Obratite se tehnickoj sluzbi kompanije Edwards)

Fault: Cable Port 2 -
Incompatible Software Version

(Greska: Priklju€ak za kabl 2 —
nekompatibilna verzija softvera)

Unsuccessful software upgrade or
incompatible software version detected

(Neuspesno azuriranje softvera ili
otkrivena nekompatibilna verzija softvera)

Contact Edwards Technical Support

(Obratite se tehnickoj sluzbi kompanije Edwards)

Fault: Second Swan-Ganz
Module Detected

(Greska: Drugi Swan-Ganz
modul je otkriven)

Multiple Swan-Ganz module connections
detected

(Detektovano je vise priklju¢enih
Swan-Ganz modula)

Disconnect one of the Swan-Ganz modules

(Iskljucite jedan Swan-Ganz modul)

Fault: Swan-Ganz Module
Disconnected

(Greska: Swan-Ganz modul
nije priklju¢en)

HemoSphere Swan-Ganz module
removed during monitoring

HemoSphere Swan-Ganz module
not detected

Connection points on slot or module
are damaged

(HemoSphere Swan-Ganz modul
je uklonjen tokom praéenja

HemoSphere Swan-Ganz modul
nije detektovan

Kontakti u otvoru ili na modulu
su osteceni)

Confirm that module is properly inserted

Remove and re-insert the module

Check module for bent or broken pins

Try switching to other module slot

If problem persists, contact Edwards Technical Support

(Proverite da li je modul pravilno umetnut
Izvadite, pa ponovo umetnite modul

Proverite da li su neke iglice na modulu savijene
ili odlomljene

Probajte sa drugim otvorom za modul

Ako se problem nastavi, obratite se tehnickoj sluzbi
kompanije Edwards)

Fault: Second Oximetry Cable
Detected

(Greska: Detektovan je drugi
kabl za oksimetriju)

Multiple oximetry cable connections
detected

(Detektovano je vise priklju¢enih kablova
za oksimetriju)

Disconnect one of the oximetry cables

(Iskljucite jedan kabl za oksimetriju)

Fault: Oximetry Cable
Disconnected

(Greska: Kabl za oksimetriju
nije prikljuen)

Oximetry cable connection at HemoSphere
advanced monitor not detected.

Bent or missing oximetry cable
connector pins.

(Nije otkrivena veza kabla za oksimetriju
na uredaju za napredno pracenje
HemoSphere.

Iglice na priklju¢ku kabla za oksimetriju
su savijene ili odlomljene.)

Verify secure oximetry cable /catheter connection.
Check oximetry cable connector for bent/missing pins.

(Proverite da li je kabl za oksimetriju/kateter dobro priklju¢en

Proverite da li na priklju¢ku kabla za oksimetriju ima
savijenih/odlomljenih iglica)

Fault: Internal System Failure

(Greska: Interna greska
sistema)

Internal system malfunction

(Interna greska sistema)

Power cycle the system
If problem persists, contact Edwards Technical Support

(Isklju¢ite pa ponovo ukljucite sistem

Ako se problem nastavi, obratite se tehnickoj sluzbi
kompanije Edwards)
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Tabela 11-3 Greske/uzbune sistema (nastavak)

Poruka

Moguci uzroci

Preporuceni postupci

Fault: Battery Depleted

(Greska: Baterija je prazna)

The battery is depleted and the system will
shut down in 1 minute if not plugged in

(Baterija se ispraznila i sistem ¢e se
iskljuciti za 1 minut ako se ne prikljudi
u strujnu utinicu)

Connect the HemoSphere advanced monitor to an
alternate source of power to avoid loss of power and
resume monitoring

(Prikljucite uredaj za napredno pracenje HemoSphere
u alternativni izvor napajanja da se ne bi iskljucio
i da se pracenje ne bi prekinulo)

Fault: System Temperature
Too High - Shutdown Imminent

(Greska: Temperatura sistema
je previsoka — iskljucivanje
je neminovno)

The internal temperature of the monitor
is at a critically high level

Monitor ventilation openings are
obstructed

(Unutradnja temperatura uredaja za
pracenje je na kriticno visokom nivou

Nesto blokira ventilacione otvore uredaja
za pracenje)

Reposition the monitor away from any heat sources

Ensure that the monitor ventilation openings are
unobstructed and clear of dust

If problem persists, contact Edwards Technical Support

(Udaljite uredaj za pracéenje od izvora toplote
Postarajte se da ni$ta ne blokira ventilacione otvore
uredaja za pracenje i da u njima nema prasine

Ako se problem nastavi, obratite se tehnickoj sluzbi
kompanije Edwards)

Alert: System Temperature
Too High

(Uzbuna: Temperatura sistema
je previsoka)

The internal temperature of the monitor
is reaching a critically high level

Monitor ventilation openings are obstructed

(Unutradnja temperatura uredaja za
pracenje se bliZi kriti€no visokom nivou

Nesto blokira ventilacione otvore uredaja
za pracenje)

Reposition the monitor away from any heat sources

Ensure that the monitor ventilation openings are
unobstructed and clear of dust

If problem persists, contact Edwards Technical Support

(Udaljite uredaj za pracéenje od izvora toplote

Postarajte se da niSta ne blokira ventilacione otvore
uredaja za pracenje i da u njima nema prasine

Ako se problem nastavi, obratite se tehni¢koj sluzbi
kompanije Edwards)

Alert: System LED Indicators
Inoperable

(Uzbuna: LED indikatori sistema
ne rade)

Visual alarm indicator hardware
or communication error

Visual alarm indicator malfunction

(Hardverska ili komunikaciona greska
vizuelnog indikatora alarma

Kvar vizuelnog indikatora alarma)

Power cycle the system
If problem persists, contact Edwards Technical Support

(Iskljucite pa ponovo ukljucite sistem
Ako se problem nastavi, obratite se tehni¢koj sluzbi
kompanije Edwards)

Alert: System Buzzer Inoperable

(Uzbuna: Zujalica sistema
ne radi)

Speaker hardware or software
communication error

Mainboard speaker malfunction

(Hardverska ili softverska komunikaciona
greSka zvucnika

Kvar zvuénika na mati¢noj ploc¢i)

Power cycle the system
If problem persists, contact Edwards Technical Support

(Iskljucite pa ponovo ukljucite sistem
Ako se problem nastavi, obratite se tehnickoj sluzbi
kompanije Edwards)

Alert: Low Battery

(Uzbuna: Baterija je slaba)

The battery has less than 20% charge
remaining or will be depleted within
8 minutes

(U bateriji je preostalo manje od 20%
energije ili e se isprazniti u roku
od 8 minuta)

Connect the HemoSphere advanced monitor to an
alternate source of power to avoid loss of power and
continue monitoring

(Prikljucite uredaj za napredno pra¢enje HemoSphere
u alternativni izvor napajanja da se ne bi iskljucio
i da se pracenje ne bi prekinulo)
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Tabela 11-3 Greske/uzbune sistema (nastavak)

Poruka

Mogucéi uzroci

Preporuceni postupci

Alert: Battery Disconnected

(Uzbuna: Nije uspostavljena
veza sa baterijom)

Previously inserted battery not detected
Poor battery connection

(Prethodno umetnuta baterija nije
detektovana

Kontakt sa baterijom je 10S)

Confirm battery is properly seated in the battery bay
Remove and re-insert the battery pack

Change HemoSphere battery pack

If problem persists, contact Edwards Technical Support

(Proverite da li je baterija pravilno nalegla u svoje leziste
Izvadite, pa ponovo umetnite bateriju
Promenite bateriju sistema HemoSphere

Ako se problem nastavi, obratite se tehnickoj sluzbi
kompanije Edwards)

Alert: Wireless Module Failure

(Uzbuna: Greska bezi¢nog
modula)

There was an internal hardware failure
in the wireless module

(Doslo je do interne hardverske greske
u beziénom modulu)

Disable and re-enable wireless connection.

(Prekinite vezu sa bezicnom mrezom, pa se ponovo
povezite na nju.)

Alert: HIS Connectivity Loss

(Uzbuna: Gubitak HIS veze)

There was a loss in HL7 communication
Poor Ethernet connection
Poor Wi-Fi connection

(Doslo je do prekida HL7 veze
LoSa Ethernet veza
Lo$a Wi-Fi veza)

Check Ethernet connection
Check Wi-Fi connection
If problem persists, contact Edwards Technical Support

(Proverite Ethernet vezu
Proverite Wi-Fi vezu

Ako se problem nastavi, obratite se tehnickoj sluzbi
kompanije Edwards)
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11.3.2 Upozorenja sistema

Tabela 11-4 Upozorenja uredaja za napredno pracenje HemoSphere

Poruka Moguci uzroci Preporuceni postupci
Battery Needs Conditioning Gas gauge is not synched to actual To ensure uninterrupted measurement, make certain
battery capacity status the HemoSphere advanced monitor is connected to
electrical outlet
(Treba formirati bateriju) Condition the battery (ensure a measurement is not active):
(Mera¢ gasa nije sinhronizovan sa «  Connect monitor to an electrical outlet to fully

stvarnim stanjem kapaciteta baterije) charge battery

» Allow the battery to rest in fully charged state for
at least two hours
» Disconnect the monitor from electrical outlet and
continue to run the system on battery power
* The HemoSphere advanced monitor will power
down automatically when the battery is fully
depleted
» Allow the battery to rest in fully depleted state for
five hours or more
» Connect monitor to an electrical outlet to fully
charge battery
If the condition battery message persists, replace
battery pack

(Da se merenje ne bi prekidalo, postarajte se da uredaj
za napredno pracenje HemoSphere bude priklju¢en
u strujnu utiénicu
Formirajte bateriju (uverite se da merenje nije u toku):
* Prikljucite uredaj za pracenje u strujnu uti¢nicu
da se baterija napuni do kraja
* Neka potpuno napunjena baterija odstoji bar
dva sata
» Iskljucite uredaj za praéenje iz strujne uti¢nice
i nastavite da koristite sistem dok se napaja
baterijom
» Uredaj za napredno pra¢enje HemoSphere
¢e se automatski iskljuciti kad se baterija isprazni
do kraja
* Neka potpuno ispraznjena baterija stoji bar pet sati
« Prikljucite uredaj za pracenje u strujnu uti¢nicu
da se baterija napuni do kraja
Ako poruka o formiranju baterije ne nestane, zamenite
bateriju)

Service Battery Internal battery fault occurred Power cycle the system
If condition persists, replace the battery pack

(Popravite bateriju) (Doslo je do gresSke sa unutrasnjom
baterijom) (Iskljucite pa ponovo ukljucite sistem
Ako problem nastavi da se javlja, zamenite bateriju)
Alarm Volume Setting Might The alarm volume is set to Low Set the alarm volume to greater than Low to ensure that
be Inaudible alarms are adequately monitored.

(Jacina zvuka alarma je pode$ena
(Jacina zvuka alarma je mozda na Nisko) (Jaginu zvuka alarma podesite na vec¢u od Nisko da biste
preniska) osigurali da se alarmi adekvatno prate)
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Tabela 11-5 Greske numericke tastature

Poruka

Moguci uzroci

Preporuceni postupci

Value out of range (xx-yy)

(Vrednost van opsega (xx-yy))

The entered value is either higher or lower than
the allowed range.

(Uneta vrednost je visa ili niza od dozvoljenog
opsega.)

Displayed when the user enters a value that is out
of range. The range is displayed as part of the
notification replacing the xx and yy.

(Prikazuje se kada korisnik unese vrednost koja je
van opsega. Opseg se prikazuje kao deo obavestenja
umesto xx i yy.)

Value must be < xx

(Vrednost mora biti < xx)

The entered value is in range, but is higher than
the high value setting such as the high scale
setting. xx is the associated value.

(Uneta vrednost je u opsegu, ali je ve¢a

od postavke najviSe vrednosti, npr. postavke
najviSe vrednosti mernog opsega. xx je
povezana vrednost.)

Enter a lower value.

(Unesite nizu vrednost.)

Value must be > xx

(Vrednost mora biti > xx)

The entered value is in range, but is lower than
the low value setting such as the low scale
setting. xx is the associated value.

(Uneta vrednost je u opsegu, ali je manja

od postavke najmanje vrednosti, npr. postavke
najmanje vrednosti mernog opsega. xx je
povezana vrednost.)

Enter a higher value.

(Unesite viSu vrednost.)

Incorrect password entered

(Uneta je pogresna lozinka)

The password entered is incorrect.

(Uneta lozinka nije ta¢na.)

Enter the correct password.

(Unesite ta¢nu lozinku.)

Please enter valid time

(Unesite valjano vreme)

The time entered is invalid, i.e. 25:70.

(Uneto vreme nije valjano, tj. 25:70.)

Enter the correct time in 12- or 24-hour format.

(Unesite valjano vreme u 12-¢asovnom ili
24-asovnom formatu.)

Please enter valid date

(Unesite valjani datum_

The date entered is invalid, i.e. 33.13.009.

(Uneti datum nije valjan, tj. 33.13.009.)

Enter the correct date.

(Unesite tacan datum.)
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11.4 Poruke o greSkama HemoSphere Swan-Ganz modula

11.4.1 GreSke/uzbune za minutni volumen

Tabela 11-6 Greske/uzbune HemoSphere Swan-Ganz modula u vezi sa minutnim volumenom

Poruka

Moguci uzroci

Preporuceni postupci

Fault: CO - Blood Temp Out of
Range (<31 °C or >41 °C)

(Greska: CO (MV) —
Temperatura krvi nije
u predvidenom opsegu
(<31°Cili>41°C))

Monitored blood temperature is <31 °C
or >41°C

(Izmerena temperatura krvi je < 31 °C
ili>41°C)

Verify proper catheter position in the pulmonary artery:

« confirm wedge pressure balloon inflation volume
of 1.25 - 1.50 mL

« confirm appropriate catheter placement for patient’s
height, weight, and insertion site

» consider chest x-ray for evaluation of proper
placement

Resume CO monitoring when blood temperature
is within range

(Proverite da li kateter pravilno stoji u pulmonalnoj arteriji:

*  Proverite da li je zapremina naduvanosti balona
za pritisak na ra¢vanju izmedu 1,25 1,50 mL

* Potvrdite pravilan polozaj katetera uzimajuci u obzir
visinu i teZinu pacijenta, kao i mesto uvodenja

* Razmotrite rendgensko snimanje grudnog kosa radi
procene pravilnog poloZaja

Nastavite sa pracenjem minutnog volumena kada

temperatura krvi bude u predvidenom opsegu)

Fault: CO — Cardiac Output
<1.0 L/min

(Greska: CO (MV) — minutni
volumen < 1,0 L/min)

Measured CO <1.0 L/min

(Izmereni minutni volumen < 1,0 L/min)

Follow hospital protocol to increase CO
Resume CO monitoring

(Primenite bolnicki protokol za povec¢anje minutnog
volumena

Nastavite sa pracenjem minutnog volumena)

Fault: CO — Catheter Memory,
Use Bolus Mode

(Greska: CO (MV) — memorija
katetera, koristite bolus rezim)

Poor catheter thermal filament connection
Patient CCO cable malfunction
Catheter CO error

Patient CCO cable is connected to cable
test ports

(Slab kontakt termalnog viakna katetera
Kvar CCO kabla za pacijenta
Greska minutnog volumena katetera

CCO kabl za pacijenta je priklju¢en
u prikljucke za testiranje kabla)

Verify secure thermal filament connection.

Check catheter/ patient CCO cable thermal filament
connections for bent/missing pins

Perform patient CCO cable test
Change patient CCO cable

Use Bolus CO mode

Replace catheter for CO measurement

(Proverite da li je kontakt termalnog vlakna katetera dobar.

Proverite kontakt katetera/CCO kabla za pacijenta, tj.
da li ima savijenih ili odlomljenih iglica

IzvrSite test CCO kabla za pacijenta

Promenite CCO kabl za pacijenta

Koristite bolus reZzim minutnog volumena

Zamenite katetera za merenje minutnog volumena)
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Tabela 11-6 Greske/uzbune HemoSphere Swan-Ganz modula u vezi sa minutnim volumenom (nastavak)

Poruka

Mogucéi uzroci

Preporuceni postupci

Fault: CO — Catheter
Verification, Use Bolus Mode

(Greska: CO (MV) — verifikacija
katetera, koristite bolus rezim)

Patient CCO cable malfunction
Catheter CO error

Catheter connected is not an Edwards
CCO catheter

(Kvar CCO kabla za pacijenta
Greska minutnog volumena katetera

Priklju¢eni kateter nije CCO kateter
kompanije Edwards)

Perform patient CCO cable test

Change patient CCO cable

Use Bolus CO mode

Verify catheter is an Edwards CCO catheter

(Izvrsite test CCO kabla za pacijenta

Promenite CCO kabl za pacijenta

Koristite bolus rezim minutnog volumena

Proverite da li je priklju¢en CCO kateter kompanije Edwards)

Fault: CO — Check Catheter and
Cable Connections

(Greska: CO (MV) — Proverite
spoj katetera i kabla)

Catheter thermal filament and thermistor
connections not detected

Patient CCO cable malfunction

(Detektovano je da termalno vlakno
i termistor katetera nisu povezani

Kvar CCO kabla za pacijenta)

Verify patient CCO cable and catheter connections

Disconnect thermistor and thermal filament connections
and check for bent/missing pins

Perform patient CCO cable test
Change patient CCO cable

(Proverite spoj CCO kabla za pacijenta i katetera

Iskljucite vezu termistora i termalnog vlakna i proverite
da li su iglice konektora savijene/odlomljene

IzvrSite test CCO kabla za pacijenta
Promenite CCO kabl za pacijenta)

Fault: CO — Check Thermal
Filament Connection

(Greska: CO (MV) — Proverite
kontakt termalnog vlakna)

Catheter thermal filament connection
not detected

Patient CCO cable malfunction

Catheter connected is not an Edwards
CCO catheter

(Detektovano je da termalno vlakno
nije povezano

Kvar CCO kabla za pacijenta

Priklju€eni kateter nije CCO kateter
kompanije Edwards)

Verify that catheter thermal filament is connected securely
to patient CCO cable

Disconnect thermal filament connection and check for
bent/missing pins

Perform patient CCO cable test

Change patient CCO cable

Verify catheter is an Edwards CCO catheter
Use Bolus CO mode

(Proverite da li je termalno vlakno katetera dobro
povezano sa CCO kablom za pacijenta

Iskljucite vezu termalnog vlakna i proverite da li su iglice
konektora savijene/odlomljene

IzvrSite test CCO kabla za pacijenta

Promenite CCO kabl za pacijenta

Proverite da li je priklju¢en CCO kateter kompanije Edwards
Koristite bolus rezim minutnog volumena)
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Tabela 11-6 Greske/uzbune HemoSphere Swan-Ganz modula u vezi sa minutnim volumenom (nastavak)

Poruka

Mogucéi uzroci

Preporuceni postupci

Fault: CO — Check Thermal
Filament Position

(Greska: CO (MV) — Proverite
polozaj termalnog vlakna)

Flow around thermal filament may
be reduced

Thermal filament may be against
vessel wall

Catheter not in patient

(Protok oko termalnog vlakna je
mozda smanjen

Termalno vlakno se mozda priljubilo
uz zid krvnog suda

Kateter nije u pacijentu)

Flush catheter lumens

Verify proper catheter positions in the pulmonary artery:

» confirm wedge pressure balloon inflation volume
of 1.25 - 1.50 mL

« confirm appropriate catheter placement for patient’s
height, weight, and insertion site

» consider chest x-ray for evaluation of proper
placement

Resume CO monitoring

(Isperite lumene katetera
Proverite da li kateter pravilno stoji u pulmonalnoj arteriji:
*  Proverite da li je zapremina naduvanosti balona
za pritisak na ra¢vanju izmedu 1,25 1,50 mL
*  Potvrdite pravilan polozaj katetera uzimajuc¢i u obzir
visinu i teZinu pacijenta, kao i mesto uvodenja

* Razmotrite rendgensko snimanje grudnog kosa radi
procene pravilnog polozaja
Nastavite sa pracenjem minutnog volumena)

Fault: CO — Check Thermistor
Connection

(Greska: CO (MV) — Proverite
kontakt termistora)

Catheter thermistor connection not
detected

Monitored blood temperature is <15 °C
or >45 °C

Patient CCO cable malfunction

(Veza termistora katetera nije otkrivena
Izmerena temperatura krvi je < 15 °C ili
>45°C

Kvar CCO kabla za pacijenta)

Verify that catheter thermistor is connected securely
to patient CCO cable

Verify that blood temperature is between 15 - 45 °C
Disconnect thermistor connection and check for bent/
missing pins

Perform patient CCO cable test

Change patient CCO cable

(Proverite da li je termistor katetera dobro povezan
sa CCO kablom za pacijenta

Proverite da li je temperatura krvi u opsegu 15 °C-45 °C

Iskljucite vezu termistora i proverite da li su iglice
konektora savijene/odlomljene

Izvrsite test CCO kabla za pacijenta
Promenite CCO kabl za pacijenta)

Fault: CO - Signal Processor,
Use Bolus Mode

(Greska: CO (MV) — procesor
signala, koristite bolus rezim)

Data processing error

(Greska pri obradi podataka)

Resume CO monitoring
Power monitor off and on to restore system
Use Bolus CO mode

(Nastavite sa praéenjem minutnog volumena

Iskljucite i ukljuCite napajanje uredaja za praéenje radi
ponovnog pokretanja sistema

Koristite bolus rezim minutnog volumena)

143




Uredaj za napredno pracenje HemoSphere

11 Resavanje problema

Tabela 11-6 Greske/uzbune HemoSphere Swan-Ganz modula u vezi sa minutnim volumenom (nastavak)

Poruka

Mogucéi uzroci

Preporuceni postupci

Fault: CO — Thermal Signal
Loss

(Greska: CO (MV) — gubitak
termalnog signala)

Thermal signal detected by monitor
is too small to process

Sequential compression device
interference

(Termalni signal kog uredaj za prac¢enje
detektuje je preslab za obradu

Smetnje u uredaju za sekvencijalnu
kompresiju)

Verify proper catheter position in the pulmonary artery:

» confirm wedge pressure balloon inflation volume
of 1.25 - 1.50 mL

« confirm appropriate catheter placement for patient’s
height, weight, and insertion site

» consider chest x-ray for evaluation of proper
placement

Temporarily turn off sequential compression device

per hospital procedure

Resume CO monitoring

(Proverite da li kateter pravilno stoji u pulmonalnoj arteriji:

*  Proverite da li je zapremina naduvanosti balona
za pritisak na ra¢vanju izmedu 1,25 1,50 mL

* Potvrdite pravilan polozaj katetera uzimajuci u obzir
visinu i tezinu pacijenta, kao i mesto uvodenja

*  Razmotrite rendgensko snimanje grudnog kosa radi
procene pravilnog poloZaja

Privremeno iskljucite uredaj za sekvencijalnu kompresiju

prema proceduri bolnice

Nastavite sa pracenjem minutnog volumena)

Fault: Swan-Ganz Module

(Greska: Swan-Ganz modul)

Electrocautery interference
Internal system malfunction

(Smetnje usled upotrebe opreme
za elektrokauterizaciju

Interna greska sistema)

Disconnect patient CCO cable during electrocautery use
Remove and reinsert module to reset
If problem persists, contact Edwards Technical Support

(Isklju¢ite CCO kabl za pacijenta prilikom upotrebe
opreme za elektrokauterizaciju

Uklonite, pa vratite modul da biste ga resetovali

Ako se problem nastavi, obratite se tehni¢koj sluzbi
kompanije Edwards)
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Tabela 11-6 Greske/uzbune HemoSphere Swan-Ganz modula u vezi sa minutnim volumenom (nastavak)

Poruka

Mogucéi uzroci

Preporuceni postupci

Alert: CO — Signal Adapting -
Continuing

(Uzbuna: CO (MV) — adaptacija
signala — nastavak)

Large pulmonary artery blood temperature
variations detected

Sequential compression device
interference

Catheter thermal filament not properly
positioned

(Detektovane su velike varijacije
temperature krvi u pulmonalnoj arteriji
Smetnje u uredaju za sekvencijalnu
kompresiju

Termalno vlakno katetera nije u pravilnom
polozaju)

Allow more time for monitor to measure and display CO

Verify proper catheter position in the pulmonary artery:

» confirm wedge pressure balloon inflation volume of
1.25-1.50 mL

« confirm appropriate catheter placement for patient’s
height, weight, and insertion site

» consider chest x-ray for evaluation of proper
placement

Minimizing patient discomfort may reduce temperature

variations

Temporarily turn off sequential compression device
per hospital procedure

(Sacekajte malo duze da uredaj za pracenje izmeri
i prikaze minutni volumen
Proverite da li kateter pravilno stoji u pulmonalnoj arteriji:
»  Proverite da li je zapremina naduvanosti balona
za pritisak na ra¢vanju izmedu 1,251 1,50 mL
« Potvrdite pravilan polozaj katetera uzimajuci u obzir
visinu i teZinu pacijenta, kao i mesto uvodenja
» Razmotrite rendgensko snimanje grudnog ko$a
radi procene pravilnog polozaja
Svodenje nelagodnosti pacijenta na najmanju moguc¢u
meru moze da dovede do smanjenja oscilacija temperature

Privremeno iskljucite uredaj za sekvencionu kompresiju
prema proceduri bolnice)

Alert: CO — Unstable Blood
Temp. - Continuing

(Uzbuna: CO (MV) — nestabilna
temperatura krvi — nastavak)

Large pulmonary artery blood temperature
variations detected

Sequential compression device
interference

(Detektovane su velike varijacije
temperature krvi u pulmonalnoj arteriji

Smetnje u uredaju za sekvencijalnu
kompresiju)

Wait for CO measurement to be updated

Minimizing patient discomfort may reduce temperature
variations

Temporarily turn off sequential compression device per
hospital procedure

(Sacekajte da se azurira izmerena vrednost minutnog
volumena

Svodenje nelagodnosti pacijenta moze da dovede

do smanjenja oscilacija temperature

Privremeno iskljucite uredaj za sekvencionu kompresiju
prema proceduri bolnice)
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11.4.2 Greske/uzbune u vezi sa EDV i SV (UV)

Tabela 11-7 GreSke/uzbune HemoSphere Swan-Ganz modula u vezi sa EDV i SV (UV)

Poruka

Moguci uzroci

Preporuceni postupci

Alert: EDV — Heart Rate
Signal Loss

(Uzbuna: EDV — gubitak
signala pulsa)

Patient’s time-averaged heart rate out
of range (HR,yq <30 or >200 bpm)
No heart rate detected

ECG interface cable connection not
detected

(Prosecan puls pacijenta nije
u predvidenom opsegu (HRyq
<30 ili >200 otkucaja u minutu)

Puls nije detektovan
Kabl za EKG nije priklju¢en)

Wait until average heart rate is within range

Select appropriate lead configuration to maximize
heart rate triggers

Verify cable connection between the HemoSphere
advanced monitor and bedside monitor is secure

Change ECG interface cable

(Sacekajte da prosecni puls dode u predvideni opseg

Izaberite odgovarajucu konfiguraciju elektroda radi
povecavanja okidaca pulsa

Proverite da li je dobro priklju¢en kabl koji povezuje uredaj
za napredno pra¢enje HemoSphere i priru¢ni uredaj

za pracenje

Promenite kabl za EKG)

Alert: EDV — Exceeding HR
Threshold Limit

(Uzbuna: EDV - Grani¢na
vrednost pulsa se premasuje)

Patient’s time-averaged heart rate out
of range (HR,yq <30 or >200 bpm)

(Prosecan puls pacijenta nije
u predvidenom opsegu (HRyq
< 30 ili > 200 otkucaja u minutu))

Wait until average heart rate is within range

Select appropriate lead configuration to maximize
heart rate triggers

Verify cable connection between the HemoSphere
advanced monitor and bedside monitor is secure

Change ECG interface cable

(Sacekajte da prosecni puls dode u predvideni opseg

Izaberite odgovarajucu konfiguraciju elektroda radi
povecavanja okidaca pulsa

Proverite da li je dobro priklju¢en kabl koji povezuje uredaj
za napredno pracenje HemoSphere i priru¢ni uredaj

za pracenje

Promenite kabl za EKG)

Alert: EDV — Signal Adapting -
Continuing

(Uzbuna: EDV - adaptacija
signala — nastavak)

Patient’s respiratory pattern may
have changed

Sequential compression device interference

Catheter thermal filament not properly
positioned

(Ritam disanja pacijenta se mozda
promenio

Smetnje u uredaju za sekvencijalnu
kompresiju

Termalno vlakno katetera nije u pravilnom

polozaju)

Allow more time for monitor to measure and display EDV

Temporarily turn off sequential compression device per
hospital procedure

Verify proper catheter position in the pulmonary artery:
» confirm wedge pressure balloon inflation volume
of 1.25 - 1.50 mL
« confirm appropriate catheter placement for patient’s
height, weight, and insertion site

» consider chest x-ray for evaluation of proper
placement

(Sacekajte malo duze da uredaj za praéenje izmeri

i prikaze EDV

Privremeno iskljucite uredaj za sekvencionu kompresiju

prema proceduri bolnice

Proverite da li kateter pravilno stoji u pulmonalnoj arteriji:

*  Proverite da li je zapremina naduvanosti balona
za pritisak na ra¢vanju izmedu 1,25 1,50 mL

* Potvrdite pravilan polozaj katetera uzimajuc¢i u obzir
visinu i teZinu pacijenta, kao i mesto uvodenja

* Razmotrite rendgensko snimanje grudnog kosa radi
procene pravilnog polozaja)
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Tabela 11-7 Greske/uzbune HemoSphere Swan-Ganz modula u vezi sa EDV i SV (UV) (nastavak)

Poruka Moguc¢i uzroci Preporuceni postupci
Alert: SV — Heart Rate Patient’s time-averaged heart rate out Wait until average heart rate is within range
Signal Loss of range (HR,yq <30 or >200 bpm)

(Uzbuna: SV (UV) — gubitak
signala pulsa)

No heart rate detected

ECG interface cable connection not
detected

(Prosecan puls pacijenta nije
u predvidenom opsegu (HRzyg
< 30 ili > 200 otkucaja u minutu)

Puls nije detektovan
Kabl za EKG nije priklju¢en)

Select appropriate lead configuration to maximize heart
rate triggers

Verify cable connection between HemoSphere advanced
monitor and bedside monitor is secure

Change ECG interface cable

(Sacekajte da prosecni puls dode u predvideni opseg

Izaberite odgovarajuéu konfiguraciju elektroda radi
povecavanja okidaca pulsa

Proverite da li je dobro priklju¢en kabl koji povezuje uredaj
za napredno pracenje HemoSphere i priru¢ni uredaj

za pracenje

Promenite kabl za EKG)

11.4.3 Greske/uzbune u vezi sa iCO (iMV)

Tabela 11-8 GreSke/uzbune HemoSphere Swan-Ganz modula u vezi sa iCO (iMV)

Poruka

Moguci uzroci

Preporuceni postupci

Fault: iCO — Check Injectate
Probe Connection

(Greska: iCO (iMV) — Proverite
kontakt sonde za injektat)

Injectate temperature probe not detected
Injectate temperature probe malfunction
Patient CCO cable malfunction

(Sonda za temperaturu injektata nije
detektovana

Kvar sonde za temperaturu injektata
Kvar CCO kabla za pacijenta)

Verify connection between patient CCO cable and
injectate temperature probe

Change injectate temperature probe
Change patient CCO cable

(Proverite vezu izmedu CCO kabla za pacijenta i sonde
za temperaturu injektata

Promenite sondu za temperaturu injektata
Promenite CCO kabl za pacijenta)

Fault: iCO — Check Thermistor
Connection

(Greska: iCO (iMV) — Proverite
kontakt termistora)

Catheter thermistor connection not
detected

Monitored blood temperature is <15 °C
or >45 °C

Patient CCO cable malfunction

(Veza termistora katetera nije otkrivena

Izmerena temperatura krvi je < 15 °C ili
>45°C

Kvar CCO kabla za pacijenta)

Verify that catheter thermistor is connected securely
to patient CCO cable

Verify that blood temperature is between 15— 45 °C

Disconnect thermistor connection and check for bent/
missing pins

Change patient CCO cable

(Proverite da li je termistor katetera dobro povezan
sa CCO kablom za pacijenta

Proverite da li je temperatura krvi u opsegu 15-45 °C

Iskljucite vezu termistora i proverite da li su iglice
konektora savijene/odlomljene

Promenite CCO kabl za pacijenta)

Fault: iCO — Injectate Volume
Not Valid

(Greska: iCO (iMV) — Zapremina
injektata nije ispravna)

In-line probe injectate volume must
be 5 mL or 10 mL

(Zapremina injektata linijske sonde mora
da bude 5 mL ili 10 mL)

Change injectate volume to 5 mL or 10 mL
Use a bath type probe for an injectate volume of 3 mL

(Promenite zapreminu injektata linijske sonde na 5 mL
ili 10 mL
Koristite potopnu sondu ako je zapremina injektata 3 mL)
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Tabela 11-8 Greske/uzbune HemoSphere Swan-Ganz modula u vezi sa iCO (iMV) (nastavak)

Poruka

Mogucéi uzroci

Preporuceni postupci

Fault: iCO — Injectate
Temperature Out of Range,
Check Probe

(Greska: iCO (iMV) —
Temperatura injektata je
van predvidenog opsega,
proverite sondu)

Injectate temperature <0 °C, >30 °C
or>BT

Injectate temperature probe malfunction
Patient CCO cable malfunction

(Temperatura injektata < 0 °C, > 30 °C
ili > BT (TK)

Kvar sonde za temperaturu injektata
Kvar CCO kabla za pacijenta)

Verify injectate fluid temperature

Check injectate probe connections for bent/missing pins
Change injectate temperature probe

Change patient CCO cable

(Proverite temperaturu teénosti injektata

Proverite da li su iglice konektora sonde injektata
savijene/odlomljene

Promenite sondu za temperaturu injektata
Promenite CCO kabl za pacijenta)

Fault: iCO — Blood Temperature
Out of Range

(Greska: iCO (iMV) —
Temperatura krvi je van
predvidenog opsega)

Monitored blood temperature is <31 °C
or >41°C

(Izmerena temperatura krvi je < 31 °C
ili>41°C)

Verify proper catheter position in the pulmonary artery:

» confirm wedge pressure balloon inflation volume
of 1.25 - 1.50 mL

» confirm appropriate catheter placement for patient's
height, weight, and insertion site

» consider chest x-ray for evaluation of proper
placement

Resume bolus injections when blood temperature

is within range

(Proverite da li kateter pravilno stoji u pulmonalnoj arteriji:
« proverite da li je zapremina naduvanosti balona
za pritisak na ra¢vanju izmedu 1,25 1,50 mL
*  Potvrdite pravilan polozaj katetera uzimajuc¢i u obzir
visinu i teZinu pacijenta, kao i mesto uvodenja
* Razmotrite rendgensko snimanje grudnog kosa
radi procene pravilnog polozaja
Nastavite sa bolusnim injekcijama kada temperatura
krvi bude u predvidenom opsegu)

Alert: iCO — Unstable Baseline

(Uzbuna: iCO — nestabilna
osnovna linija)

Large pulmonary artery blood temperature
variations detected

(Detektovane su velike varijacije
temperature krvi u pulmonalnoj arteriji)

Allow more time for blood temperature baseline to stabilize
Use Manual mode

(Sacekajte jos neko vreme da se osnovna linija temperature
krvi stabilizuje

Koristite ru¢ni rezim)

Alert: iCO — Curve Not Detected

(Uzbuna: iCO (iMV) — kriva nije
detektovana)

No bolus injection detected for >4 minutes
(Automatic mode) or 30 seconds
(Manual mode)

(Nijedna bolusna injekcija nije
detektovana > 4 minuta (automatski
rezim) ili 30 sekundi (ru¢ni rezim)

Restart Bolus CO monitoring and proceed with injections

(Prekinite pa nastavite nadzor bolusnog minutnog
volumena i nastavite sa injekcijama)
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Tabela 11-8 Greske/uzbune HemoSphere Swan-Ganz modula u vezi sa iCO (iMV) (nastavak)

Poruka

Mogucéi uzroci

Preporuceni postupci

Alert: iCO — Extended Curve

(Uzbuna: iCO (iMV) —
produzena kriva)

Thermodilution curve slow to return
to baseline

Injectate port in introducer sheath
Possible cardiac shunt

(Kriva termodilucije se sporo vraca
na osnovnu liniju

Otvor za injektat u koSuljici uvodnika
Mogué¢ sréani $ant)

Verify correct injection technique

Verify proper catheter position in the pulmonary artery:

» confirm wedge pressure balloon inflation volume
of 1.25 - 1.50 mL

« confirm appropriate catheter placement for patient’s
height, weight and insertion site

» consider chest x-ray for evaluation of proper
placement

Ensure injectate port location is outside of the introducer

sheath

Use “iced” injectate and/or 10 mL injectate volume
to create a large thermal signal

(Proverite da li se koristi pravilna tehnika injekcije
Proverite da li kateter pravilno stoji u pulmonalnoj arteriji:
*  Proverite da li je zapremina naduvanosti balona
za pritisak na ra¢vanju izmedu 1,25 1,50 mL
*  Potvrdite pravilan polozaj katetera uzimajuc¢i u obzir
visinu i teZinu pacijenta, kao i mesto uvodenja
* Razmotrite rendgensko snimanje grudnog kosa
radi procene pravilnog polozaja
Postarajte se da se otvor za injektat nalazi van navlake
uvodnika

Koristite ,ohladeni* injektat i/ili zapreminu injektata
od 10 mL da biste dobili veliki termalni signal)

Alert: iCO — Irregular Curve

(Uzbuna: iCO (iMV) —
nepravilna kriva)

Thermodilution curve has multiple peaks

(Kriva termodilucije ima viSe vrhova)

Verify correct injection technique

Verify proper catheter position in the pulmonary artery:

» confirm wedge pressure balloon inflation volume
of 1.25-1.50 mL

« confirm appropriate catheter placement for patient’s
height, weight, and insertion site

» consider chest x-ray for evaluation of proper
placement

Use “iced” injectate and/or 10 mL injectate volume

to create a large thermal signal

reate a large thermal signal

(Proverite da li se koristi pravilna tehnika injekcije
Proverite da li kateter pravilno stoji u pulmonalnoj arteriji:
*  Proverite da li je zapremina naduvanosti balona
za pritisak na ra¢vanju izmedu 1,25 1,50 mL
* Potvrdite pravilan polozaj katetera uzimajuci u obzir
visinu i teZinu pacijenta, kao i mesto uvodenja
» Razmotrite rendgensko snimanje grudnog kosa
radi procene pravilnog polozaja
Koristite ,ohladeni injektat i/ili zapreminu injektata
od 10 mL da biste dobili veliki termalni signal)
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Tabela 11-8 Greske/uzbune HemoSphere Swan-Ganz modula u vezi sa iCO (iMV) (nastavak)

Poruka

Moguci uzroci

Preporuceni postupci

Alert: iCO — Warm Injectate

(Uzbuna: iCO (iMV) — topao
injektat)

Injectate temperature within 8 °C of blood
temperature

Injectate temperature probe malfunction
Patient CCO cable malfunction

(Temperatura injektata se razlikuje od
temperature krvi za najvise 8 °C

Kvar sonde za temperaturu injektata
Kvar CCO kabla za pacijenta)

Use cooler injectate fluid
Change injectate temperature probe
Change patient CCO cable

(Upotrebite hladniju te¢nost injektata
Promenite sondu za temperaturu injektata
Promenite CCO kabl za pacijenta)

11.4.4 Greske/uzbune u vezi sa SVR (SVO)

Tabela 11-9 Greske/uzbune HemoSphere Swan-Ganz modula u vezi sa SVR (SVO)

Poruka

Moguci uzroci

Preporuceni postupci

Alert: SVR — Slaved-In
Pressures Signal Loss

(Uzbuna: SVR (SVO) — gubitak
uvedenog signala pritiska)

HemoSphere advanced monitor analog
input port not configured to accept MAP
and CVP

Analog input interface cable connections
not detected

Inaccurate input signal
External monitor malfunction

(Analogni ulazni priklju€ak uredaja
za napredno pracenje HemoSphere nije
konfigurisan da prihvata MAP (SAP) i CVP

Kabl za analogni ulaz nije priklju¢en
Neprecizan ulazni signal
Kvar spoljnog uredaja za pracenje)

Verify correct voltage range and low/high voltage values
on the HemoSphere advanced monitor for external monitor

Verify cable connection between the monitoring platform
and bedside monitor is secure

Verify correct height/weight entries and units of measure
for patient’'s BSA

Check for signal at external monitor’s analog output
device

Change external device module, if used

(Na uredaju za napredno praéenje HemoSphere proverite
da li je napon u odgovaraju¢em opsegu i da li su minimalna/
maksimalna vrednost napona dobre za spoljni uredaj

za pracenje

Proverite da li je dobro priklju¢en kabl koji povezuje
platformu za pracenje i priru¢ni uredaj za praéenje
Proverite da li su unete tacne vrednosti visine/tezine

i jedinice mere za PT pacijenta

Proverite da li na izlaznom analognom uredaju spoljnog
uredaja za pracenje ima signala

Promenite modul spoljnog uredaja, ako se koristi)

Alert: SVR — Configure Analog
Inputs for SVR Monitoring

(Uzbuna: SVR (SVO) —
KonfiguriSite analogne ulaze
za pracenje SVR (SVO))

HemoSphere advanced monitor analog
input ports not configured to accept MAP
and CVP signals

(Analogni ulazni priklju¢ci uredaja

za napredno praéenje HemoSphere
nisu konfigurisani da prihvataju signale
za MAP (SAP) i CVP)

Use the analog input settings screen to configure analog
input ports 1 and 2 for external monitor MAP and CVP
signal output

(Na ekranu za podeS$avanje analognog ulaza konfiguriSite
analogne ulazne priklju¢ke 1 i 2 za izlaz signala MAP
(SAP) i CVP spoljnog uredaja za pracenje)
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11 Resavanje problema

Tabela 11-10 ReSavanje opstih problema sa HemoSphere Swan-Ganz modulom

Poruka

Moguci uzroci

Preporuceni postupci

Connect HemoSphere
Swan-Ganz module for
CO monitoring

(Povezite HemoSphere
Swan-Ganz modul
za pracenje CO)

Connection to the HemoSphere Swan-
Ganz module has not been detected

(Nije detektovana veza sa HemoSphere
Swan-Ganz modulom)

Insert the HemoSphere Swan-Ganz module into slot 1
or slot 2 of the monitor

Remove and re-insert module

(Umetnite HemoSphere Swan-Ganz modul u otvor 1 ili
otvor 2 na uredaju za pracenje

Izvadite, pa ponovo umetnite modul)

Connect patient CCO cable for
CO monitoring

(Prikljucite CCO kabl
za pacijenta radi praéenja
CO (MV))

Connection between the HemoSphere
Swan-Ganz module and patient CCO
cable has not been detected

(Nije detektovana veza izmedu
HemoSphere Swan-Ganz modula
i CCO kabla za pacijenta)

Verify connection between patient CCO cable and the
inserted HemoSphere Swan-Ganz module

Disconnect patient CCO cable and check for bent/missing
pins
Change patient CCO cable

(Proverite da li je CCO kabl za pacijenta prikljucen
u umetnuti HemoSphere Swan-Ganz modul

Isklju¢ite CCO kabl za pacijenta i proverite da li su iglice
savijene/odlomljene

Promenite CCO kabl za pacijenta)

Connect thermistor for CO
monitoring

(Prikljucite termistor radi
pracenja CO (MV))

Connection between patient CCO cable
and catheter thermistor has not been
detected

Patient CCO cable malfunction

(Nije detektovana veza izmedu CCO kabla
za pacijenta i termistora katetera

Kvar CCO kabla za pacijenta)

Verify that catheter thermistor is connected securely
to patient CCO cable

Disconnect thermistor connection and check for bent/
missing pins

Perform patient CCO cable test

Change patient CCO cable

(Proverite da li je termistor katetera dobro povezan
sa CCO kablom za pacijenta

Iskljucite vezu termistora i proverite da li su iglice
konektora savijene/odlomljene

IzvrSite test CCO kabla za pacijenta
Promenite CCO kabl za pacijenta)

Connect thermal filament for CO
monitoring

(Prikljucite termalno vlakno radi
pracenja CO (MV))

Connection between patient CCO cable
and catheter thermal filament has not
been detected

Patient CCO cable malfunction

Catheter connected is not an Edwards
CCO catheter

(Nije detektovana veza izmedu CCO kabla
za pacijenta i termalnog vlakna

Kvar CCO kabla za pacijenta

Priklju¢eni kateter nije CCO kateter
kompanije Edwards)

Verify that catheter thermal filament is connected securely
to patient CCO cable

Disconnect thermal filament connection and check for
bent/missing pins

Perform patient CCO cable test
Change patient CCO cable
Verify catheter is an Edwards CCO catheter

(Proverite da li je termalno vlakno katetera dobro
povezano sa CCO kablom za pacijenta

Iskljucite vezu termalnog vlakna i proverite da li su iglice
konektora savijene/odlomljene

Izvrsite test CCO kabla za pacijenta
Promenite CCO kabl za pacijenta
Proverite da li je priklju¢en CCO kateter kompanije Edwards)
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Tabela 11-10 Resavanje opstih problema sa HemoSphere Swan-Ganz modulom (nastavak)

Poruka

Moguci uzroci

Preporuceni postupci

Connect injectate probe for iCO
monitoring

(Prikljucite sondu za injektat radi
praéenja iCO (iMV))

Connection between patient CCO cable
and injectate temperature probe not
detected

Injectate temperature probe malfunction
Patient CCO cable malfunction

(Nije detektovana veza izmedu CCO kabla
za pacijenta i sonde za temperaturu injektata

Kvar sonde za temperaturu injektata
Kvar CCO kabla za pacijenta)

Verify connection between patient CCO cable and
injectate temperature probe

Change injectate temperature probe
Change patient CCO cable

(Proverite vezu izmedu CCO kabla za pacijenta i sonde
za temperaturu injektata

Promenite sondu za temperaturu injektata
Promenite CCO kabl za pacijenta)

Connect analog inputs for SVR
monitoring

(Prikljucite analogne ulaze
za pracenje SVR (SVO))

Analog input interface cable connections
not detected

(Kabl za analogni ulaz nije priklju¢en)

Verify cable connection between the monitoring platform
and bedside monitor is secure

Check for signal at external monitor’s analog output device

(Proverite da li je dobro prikljucen kabl koji povezuje
platformu za pracenje i priruéni uredaj za praéenje

Proverite da li na izlaznom analognom uredaju spoljnog
uredaja za pracenje ima signala)

Configure analog inputs for SVR
monitoring

(KonfiguriSite analogne ulaze
za pracenje SVR (SVO))

HemoSphere advanced monitor analog
input ports not configured to accept MAP
and CVP signals

(Analogni ulazni priklju¢ci uredaja za
napredno praéenje HemoSphere nisu
konfigurisani da prihvataju signale

za MAP (SAP) i CVP)

Use the analog input settings screen to configure analog
input ports 1 and 2 for external monitor MAP and CVP
signal output

(Na ekranu za podeSavanje analognog ulaza konfiguriSite
analogne ulazne priklju¢ke 1 i 2 za izlaz signala MAP
(SAP) i CVP spoljnog uredaja za pracenje)

Connect ECG Input for EDV
or SV monitoring

(Prikljucite EKG ulaz za
pracenje EDV ili SV (UV))

ECG interface cable connection not
detected

(Kabl za EKG nije prikljucen)

Verify cable connection between the HemoSphere
advanced monitor and bedside monitor is secure

Change ECG interface cable

(Proverite da li je dobro prikljucen kabl koji povezuje
uredaj za napredno pra¢enje HemoSphere i priru¢ni
uredaj za pracenje

Promenite kabl za EKG)

Cl>CO Incorrect patient BSA Verify units of measure and values for patient's height
BSA <1 and weight.

(SI>SP)
(Netaéna PT pacijenta (Potvrdite jedinice mere i vrednosti visine i teZine pacijenta.)
PT <1)

CO #iCO Incorrectly configured bolus information Verify that computation constant, injectate volume,

(CO (MV) #iCO (iMV))

Faulty thermistor or injectate probe

Unstable baseline temperature affecting
bolus CO measurements

(Nepravilno konfigurisane informacije
o bolusu

Kvar termistora ili sonde za injektat

Nestabilna osnovna linija temperature
utice na merenje bolusnog minutnog
volumena)

and catheter size have been correctly selected

Use “iced” injectate and/or 10 mL injectate volume
to create a large thermal signal

Verify correct injection technique
Change injectate temperature probe

(Proverite da li su izabrane ta¢na racunska konstanta,
zapremina injektata i veli¢ina katetera

Koristite ,ohladeni* injektat i/ili zapreminu injektata
od 10 mL da biste dobili veliki termalni signal

Proverite da li se koristi pravilna tehnika injekcije
Promenite sondu za temperaturu injektata)
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Tabela 11-10 Resavanje opstih problema sa HemoSphere Swan-Ganz modulom (nastavak)

Poruka Moguci uzroci Preporuceni postupci

SVR > SVRI Incorrect patient BSA Verify units of measure and values for patient’s height
BSA <1 and weight

(SVO > ISVO)

(Netacna PT pacijenta
PT <1)

(Potvrdite jedinice mere i vrednosti visine i tezine pacijenta)

HemoSphere Advanced Monitor
HRavg # External Monitor HR

(HRavg uredaja za napredno
pracéenje HemoSphere # HR
spoljnog uredaja za pracenje)

External monitor not optimally configured
for ECG signal output

External monitor malfunction
ECG interface cable malfunction
Elevated patient heart rate

HemoSphere advanced monitor uses up
to 3 minutes of HR data to calculate
HRavg

(Spoljni uredaj za pracenje nije optimalno
konfigurisan za izlaz signala EKG-a

Kvar spoljnog uredaja za praéenje

Kvar kabla za EKG

Povisen puls pacijenta

Za izraCunavanje HRavg, uredaj

za napredno prac¢enje HemoSphere

koristi podatke o pulsu (HR) u trajanju
do 3 minuta)

Stop CO monitoring and verify heart rate is the same for
the HemoSphere advanced monitor and external monitor

Select appropriate lead configuration to maximize heart
rate triggers and minimize atrial spike sensing

Verify signal output from external monitoring device
Wait for patient's HR to stabilize
Change ECG interface cable

(Zaustavite pra¢enje CO (MV) i proverite da li je puls
isti na uredaju za napredno praé¢enje HemoSphere
i na spoljnom uredaju za praéenje

Izaberite odgovarajuéu konfiguraciju elektroda radi
povecavanja otkrivanja okidaca pulsa i smanjenja
otkrivanja atrijalnog vrha signala

Proverite izlaz signala iz spoljnog uredaja za pracenje
Sacekajte da se puls pacijenta stabilizuje
Promenite kabl za EKG)

HemoSphere Advanced Monitor
Display of MAP and CVP #
External Monitor

(Prikaz vrednosti MAP (SAP)

i CVP na uredaju za napredno
pracenje HemoSphere # spoljni
uredaj za pracenje)

HemoSphere advanced monitoring
platform configured incorrectly

Inaccurate input signal
External monitor malfunction

(HemoSphere nplatforma za napredno
pracenje je nepravilno konfigurisana

Neprecizan ulazni signal
Kvar spoljnog uredaja za pracéenje)

Verify correct voltage range and low/high voltage values
on monitoring platform for external monitor

Confirm correct units of measure for analog input port
voltage values (mmHg or kPa)

Verify correct height/weight entries and units of measure
for patient’'s BSA

Check for signal at external monitor’s analog output device
Change analog input interface cable

(Na platformi za praéenje proverite da li je napon
u odgovarajuéem opsegu i da li su minimalna/maksimalna
vrednost napona dobre za spoljni uredaj za pracenje

Proverite da li vrednosti napona analognih ulaznih
priklju¢aka imaju odgovarajuce jedinice mere
(mmHag ili kPa)

Proverite da li su unete tacne vrednosti visine/tezine
i jedinice mere za PT pacijenta

Proverite da li na izlaznom analognom uredaju spoljnog
uredaja za pracenje ima signala

Promenite kabl za analogni ulaz)
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11.5 Poruke o greSkama u vezi sa oksimetrijom

11.5.1 Greske/uzbune u vezi sa oksimetrijom

Tabela 11-11 GreSke/uzbune u vezi sa oksimetrijom

Poruka

Moguci uzroci

Preporuceni postupci

Fault: Oximetry — Light Range

(Greska: Oksimetrija — opseg
svetlosti)

Poor oximetry cable/catheter connection

Debris or film obstructing oximetry cable/
catheter connector lens

Oximetry cable malfunction
Catheter kinked or damaged

(Kabl za oksimetriju/kateter nije dobro
prikljuc¢en

Prljavstina ili folija blokiraju so¢ivo
priklju¢ka za kabl za oksimetriju/kateter
Kvar kabla za oksimetriju

Kateter iskrivljen ili oste¢en)

Verify secure oximetry cable /catheter connection

Clean oximetry cable /catheter connectors with 70%
isopropyl alcohol and swab, let air-dry and recalibrate

Change oximetry cable and recalibrate
Replace catheter if damage is suspected and recalibrate

(Proverite da li je kabl za oksimetriju/kateter dobro priklju¢en

Ocistite konektore kabla za oksimetriju/katetera Stapi¢em
za usi navlazenim 70%-tnim rastvorom izopropil-alkohola,
ostavite da se osusi na vazduhu i ponovite kalibraciju

Promenite kabl za oksimetriju i ponovite kalibraciju

Ako sumnjate da je kateter oStecen, promenite
ga i ponovite kalibraciju)

Fault: Oximetry — Red/IR
Transmit

(Greska: Oksimetrija — crveni/
IC prenos)

Debris or film obstructing oximetry cable /
catheter connector lens

Oximetry cable malfunction

(Prljavstina ili folija blokiraju socivo
prikljucka za kabl za oksimetriju/kateter
Kvar kabla za oksimetriju)

Clean oximetry cable / catheter connectors with 70%
isopropyl alcohol and swab, let air dry and recalibrate

Power monitor off and on to restore platform
Change oximetry cable and recalibrate

(Ocistite konektore kabla za oksimetriju/katetera Stapicem
za usi navlazenim 70%-tnim rastvorom izopropil-alkohola,
ostavite da se osusi na vazduhu i ponovite kalibraciju
Iskljucite i ukljuCite napajanje uredaja za praéenje radi
ponovnog pokretanja platforme

Promenite kabl za oksimetriju i ponovite kalibraciju)

Fault: Oximetry — Value Out
of Range

(Greska: Oksimetrija — Vrednost
je van predvidenog opsega)

Incorrectly entered ScvO,/SvO, , HGB
or Hct values

Incorrect HGB units of measure

Calculated ScvO,/SvO, value is outside
of the 0-99% range

(epravilno unete vrednosti ScvO, (CVSK)/
SvO, (MVSK), HGB ili Hct.
Netacne jedinice mere HGB.

Izracunata vrednost ScvO, (CVSK)/SvO,
(MVSK) je van opsega 0%—99%.)

Verify correctly entered ScvO,/SvO,, HGB, and Hct values

Verify correct HGB units of measure
Obtain updated ScvO,/SvO, lab values and recalibrate

(Potvrdite pravilno unete vrednosti ScvO, (CVSK)/SvO,
(MVSK), HGB i Hct.
Potvrdite tacne jedinice mere HGB.

Pribavite azurirane laboratorijske vrednosti ScvO,
(CVSK)/SvO, (MVSK) i ponovite kalibraciju.)
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Tabela 11-11 Greske/uzbune u vezi sa oksimetrijom (nastavak)

Poruka

Moguc¢i uzroci

Preporuceni postupci

Fault: Oximetry — Input Signal
Unstable

(Greska: Oksimetrija — Ulazni
signal je nestabilan)

Poor oximetry cable/catheter connection

Debris or film obstructing oximetry cable/
catheter connector lens

Oximetry cable malfunction
Catheter kinked or damaged

(Kabl za oksimetriju/kateter nije dobro
prikljuc¢en

Prljavstina ili folija blokiraju socivo
priklju¢ka za kabl za oksimetriju/kateter
Kvar kabla za oksimetriju

Kateter iskrivljen ili oste¢en)

Verify secure oximetry cable /catheter connection

Clean oximetry cable /catheter connectors with 70%
isopropyl alcohol and swab, let air-dry and recalibrate

Change oximetry cable and recalibrate
Replace catheter if damage is suspected and recalibrate

(Proverite da li je kabl za oksimetriju/kateter dobro prikljucen

Ocistite konektore kabla za oksimetriju/katetera Stapi¢em
za usi navlazenim 70%-tnim rastvorom izopropil-alkohola,
ostavite da se osusi na vazduhu i ponovite kalibraciju

Promenite kabl za oksimetriju i ponovite kalibraciju

Ako sumnjate da je kateter oStecen, promenite
ga i ponovite kalibraciju)

Fault: Oximetry — Signal
Processing Malfunction

(Greska: Oksimetrija — greska
u obradi signala)

Oximetry cable malfunction

(Kvar kabla za oksimetriju)

Power monitor off and on to restore platform
Change oximetry cable and recalibrate
If problem persists, contact Edwards Technical Support

(Iskljugite i uklju¢ite napajanje uredaja za praéenje
radi ponovnog pokretanja platforme

Promenite kabl za oksimetriju i ponovite kalibraciju

Ako se problem nastavi, obratite se tehnickoj sluzbi
kompanije Edwards)

Fault: Oximetry Cable Memory

(Greska: Memorija kabla
za oksimetriju)

Oximetry cable memory malfunction

(Kvar memorije kabla za oksimetriju)

Disconnect and then reconnect the oximetry cable
Change oximetry cable and recalibrate

(Iskljucite, pa ponovo prikljuite kabl za oksimetriju
Promenite kabl za oksimetriju i ponovite kalibraciju)

Fault: Oximetry Cable
Temperature

(Greska: Temperatura kabla
za oksimetriju)

Oximetry cable malfunction

(Kvar kabla za oksimetriju.)

Power monitor off and on to restore platform
Change oximetry cable and recalibrate

If the cable is wrapped in fabric or sitting on an insulating
surface such as a pillow, place it on a smooth surface that
allows it to readily dissipate heat

If the cable body feels warm, allow it to cool before
operating again

If problem persists, contact Edwards Technical Support

(Iskljucite i uklju¢ite napajanje uredaja za praéenje radi
ponovnog pokretanja platforme

Promenite kabl za oksimetriju i ponovite kalibraciju

Ako je kabl umotan u tkaninu ili stoji na izolovanoj povrSini
kao $to je jastuk, premestite ga na glatku povrsinu koja
omogucava lako rasipanje toplote

Ako je telo kabla toplo, ostavite ga da se ohladi pre
ponovne upotrebe

Ako se problem nastavi, obratite se tehnickoj sluzbi
kompanije Edwards)
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Tabela 11-11 Greske/uzbune u vezi sa oksimetrijom (nastavak)

Poruka

Moguc¢i uzroci

Preporuceni postupci

Fault: Oximetry Cable
Malfunction

(Greska: Kvar kabla
za oksimetriju)

Internal system malfunction

(Interna greska sistema)

Power monitor off and on to restore platform
If problem persists, contact Edwards Technical Support

(Iskljucite i ukljucite napajanje uredaja za praéenje
radi ponovnog pokretanja platforme

Ako se problem nastavi, obratite se tehnickoj sluzbi
kompanije Edwards)

Alert: Oximetry — SQI = 4

(Uzbuna: Oksimetrija — SQI = 4)

Low blood flow at catheter tip or catheter
tip against vessel wall

Significant change in HGB/Hct values
Catheter tip clotted
Catheter kinked or damaged

(Slab protok krvi na vrhu katetera ili je vrh
katetera naslonjen na zid krvnog suda

Znacajna promena vrednosti HGB/Hct
Vrh katetera je zaCepljen ugruSkom
Kateter iskrivljen ili oSte¢en)

If the cable is wrapped in fabric or sitting on an insulating
surface such as a pillow, place it on a smooth surface that
allows it to readily dissipate heat
If the cable body feels warm, allow it to cool before
operating again
Verify proper catheter position (for SvO,, verify proper
catheter position in the pulmonary artery):
»  Confirm wedge pressure balloon inflation volume
of 1.25-1.50 ml (for SvO, only)
»  Confirm appropriate catheter placement for patient's
height, weight, and insertion site
* Consider chest x-ray evaluation of proper placement
Aspirate then flush distal lumen per hospital protocol

Update HGB/Hct values using update function
Check catheter for kinking and recalibrate
Replace catheter if damage is suspected and recalibrate

(Ako je kabl umotan u tkaninu ili stoji na izolovanoj
povrsini kao $to je jastuk, premestite ga na glatku
povrsinu koja omoguéava lako rasipanje toplote

Ako je telo kabla toplo, ostavite ga da se ohladi pre
ponovne upotrebe
Proverite da li je kateter u pravilnom polozaju
(za SvO, (MVSK) proverite da li kateter pravilno
stoji u pulmonalnoj arteriji):
*  Proverite da li je zapremina naduvanosti balona
za pritisak na ra¢vanju izmedu 1,25 1,50 ml
(samo za SvO, (MVSK}
* Potvrdite pravilan polozaj katetera uzimajuci u obzir
visinu i teZinu pacijenta, kao i mesto uvodenja
* Razmotrite rendgensko snimanje grudnog kosa radi
procene pravilnog polozaja
Aspirirajte pa isperite distalni lumen prema bolni¢kom
protokolu.
AZurirajte vrednosti HGB/Hct pomocu funkcije azuriranja.
Proverite da li je kateter iskrivljen i ponovite kalibraciju.

Ako sumnjate da je kateter oStecen, promenite ga i ponovite
kalibraciju.)
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11.5.2 Upozorenja u vezi sa oksimetrijom

Tabela 11-12 Upozorenja u vezi sa oksimetrijom

Poruka Moguci uzroci Preporuceni postupci

In vitro Calibration Error Poor oximetry cable and catheter ScvO,/ Verify secure oximetry cable /catheter connection
SvO; connection Straighten any visible kinks; replace catheter if damage
Calibration cup wet is suspected

(Greska priin vitro kalibraciji) Catheter kinked or damaged Change oximetry cable and recalibrate

Oximetry cable malfunction Verify catheter tip is securely seated in calibration cup

Catheter tip is not in catheter calibration cup | Perform in vivo calibration

(Kabl za oksimetriju i kateter nisu pravilno (Proverite da li je kabl za oksimetriju/kateter dobro priklju¢en

priklju€eni za merenje ScvO, (CVSK)/ Ispravite sve vidljive pregibe; zamenite kateter ako
SvO, (MVSK) sumnjate na ostecenje

Solja za kalibraciju je viazna Promenite kabl za oksimetriju i ponovite kalibraciju

Kateter iskrivljen ili oStecen
Kvar kabla za oksimetriju
Vrh katetera nije u Solji za kalibraciju

Potvrdite da je vrh katetera sigurno smesten u Solju
za kalibraciju

Obavite in vivo kalibraciju)

katetera)
Warning: Unstable Signal Changing ScvO,/SvO,, HGB/Hct, Stabilize patient per hospital protocol and perform
or unusual hemodynamic values in vivo calibration
(Upozorenje: Nestabilan signal)
(Promenljiva vrednost ScvO, (CVSK)/ (Stabilizujte pacijenta prema bolni¢kom protokolu i obavite

SvO, (MVSK), HGB/Hct ili neuobicajene | in vivo kalibraciju)
hemodinamske vrednosti)

Warning: Wall Artifact or Wedge Low blood flow at catheter tip. Aspirate then flush distal lumen per hospital protocol.
Detected Catheter tip clotted. Verify proper catheter position (for SvO,, verify proper
Catheter tip wedged in vessel or against catheter position in the pulmonary artery):

vessel wall. +  confirm wedge pressure balloon inflation volume
of 1.25-1.50 ml (For SvO, only)

» confirm appropriate catheter placement for patient's

(Upozorenje: Otkriven artefakt
zida krvnog suda ili raévanje)

(Slab protok krvi na vrhu katetera. height, weight, and insertion site

Vrh katetera zaCepljen ugruskom. » consider chest x-ray for evaluation of proper
Vrh katetera zaglavljen u krvnom sudu placement

ili naslonjen na zid krvnog suda.) Perform in vivo calibration.

(Aspirirajte pa isperite distalni lumen prema bolnickom

protokolu.

Proverite da li je kateter u pravilnom polozaju

(za SvO, (MVSK) proverite da li kateter pravilno

stoji u pulmonalnoj arteriji):

*  Proverite da li je zapremina naduvanosti balona
za pritisak na ra¢vanju izmedu 1,25 1,50 ml
(samo za SvO, (MVSK}

* Potvrdite pravilan polozaj katetera uzimajuci u obzir
visinu i tezinu pacijenta, kao i mesto uvodenja

* Razmotrite rendgensko snimanje grudnog koSa
radi procene pravilnog polozaja

Obavite in vivo kalibraciju.)
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11 Resavanje problema

11.5.3 ReSavanje opstih problema u vezi sa oksimetrijom

Tabela 11-13 ReSavanje opstih problema u vezi sa oksimetrijom

Poruka

Moguci uzroci

Preporuceni postupci

Oximetry cable not calibrated —
Select Oximetry to calibrate

(Kabl za oksimetriju nije
kalibrisan — izaberite oksimetriju
da biste izvrsili kalibraciju)

Oximetry cable has not been calibrated
(in vivo or in vitro)

Recall oximetry data function has not been
performed

Oximetry cable malfunction

(Kabl za oksimetriju nije kalibrisan (in vivo
ili in vitro)

Funkcija ponovnog prikazivanja podataka
za oksimetriju nije izvrSena

Kvar kabla za oksimetriju)

Run in-vitro calibration
Run in-vivo calibration
Recall calibration values

(Obavite in-vitro kalibraciju
Obavite in-vivo kalibraciju
Ponovo prikazite vrednosti kalibracije)

Patient data in oximetry cable
more than 24 hours old —
Recalibrate

(Podaci o pacijentu sa kabla
za oksimetriju su stariji od
24 sata — Ponovite kalibraciju)

Last oximetry cable calibration
>24 hours old

Date and time on Edwards’ monitors
at facility differ

(Kalibracija kabla za oksimetriju je
prethodni put obavljena > pre 24 sata.

Datum i vreme na uredajima za pracenje
kompanije Edwards u ustanovi se razlikuju.)

Perform in vivo calibration

Synchronize date and time on all Edwards’ monitors
at facility

(Obavite in vivo kalibraciju.

Uskladite datum i vreme na svim uredajima za pracenje
kompanije Edwards u ustanovi.)

Connect oximetry cable for
oximetry monitoring

(Prikljucite kabl za oksimetriju
radi pracenja oksimetrije)

Oximetry cable connection at HemoSphere
monitoring platform not detected

Bent or missing oximetry cable
connector pins

(Detektovano je da kabl za oksimetriju
nije priklju¢en u HemoSphere platformu
za pracenje

Iglice na prikljucku kabla za oksimetriju
su savijene ili odlomljene)

Verify secure oximetry cable connection
Check oximetry cable connector for bent/missing pins

(Proverite da li je kabl za oksimetriju dobro priklju¢en

Proverite da li na prikljucku kabla za oksimetriju ima
savijenih/odlomljenih iglica)
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A.1 Osnovne radne karakteristike

Pod normalnim uslovima i sa jednim kvarom pruzaju se osnovne radne karakteristike koje navodi tabela A-1
u nastavku ili korisnik odmah moze da prepozna da te radne karakteristike ne mogu da se postignu
(npr. ne postoji prikaz vrednosti parametra, tehnicki alarm, iskrivljeni talasni oblici ili kasnjenje azuriranja
vrednosti parametra, potpuni kvar uredaja za pracenje itd.).

Tabela A-1 predstavlja minimalne radne karakteristike kada radi u prisustvu neprelaznih elektromagnetnih
fenomena, kao $to je emitovana i sprovedena RE, u skladu sa IEC 60601-1-2.

Tabela A-1 Osnovne radne karakteristike uredaja za napredno pra¢enje HemoSphere —
neprelazni elektromagnetni fenomen

Modul ili kabl Parametar Osnovne performanse

Opste: svi reZimi i parametri pracenja Bez prekida trenutnog rezima praéenja. Bez neo¢ekivanih
ponovnih pokretanja ili zaustavljanja rada. Bez spontanih
podsticanja dogadaja koji zahtevaju interakciju korisnika
za pokretanje.

Veze pacijenta pruzaju zastitu defibrilatora. Nakon izlaganja
naponima defibrilacije, sistem se vra¢a u radno stanje u roku
od 15 sekundi.

HemoSphere Neprekidni minutni Prati temperaturu povrsine niti i vreme temperature.
Swan-Ganz volumen (CO) i povezani Ako se prekoraci prag vremena i temperature (iznad 45 °C),
modul parametri, indeksirani pracenje se zaustavlja i okida se alarm.

i neindeksirani (SV, SVR,

RVEF, EDV) Merenje temperature krvi u okviru naznaéene preciznosti

(20,3 °C). Alarm ako je temperatura krvi van opsega pracenja.

Alarm ako su CO i odredeni parametri van opsega alarma.

isprekidani minutni Merenje temperature krvi u okviru naznacene preciznosti
volumen (iCO) i povezani (20,3 °C).
parametri, indeksirani Alarm ako je temperatura krvi van opsega pracenja.

i neindeksirani (SV, SVR)
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Tabela A-1 Osnovne radne karakteristike uredaja za napredno pra¢enje HemoSphere —
neprelazni elektromagnetni fenomen (nastavak)

Modul ili kabl Parametar Osnovne performanse
HemoSphere zasi¢enost kiseonikom Merenje zasi¢enosti kiseonikom u okviru naznacene
kabl za (meSana venska SvO, ili preciznosti (+2% zasi¢enosti kiseonikom).
oksimetriju centralna venska ScvOy)
Alarm ako je zasi¢enost kiseonikom van opsega alarma.

Tabela A-2 identifikuje minimalne radne karakteristike za prelazni elektromagnetni fenomen, kao $to
su elektri¢ni prenaponi kratkog trajanja cela i udari, u skladu sa IEC 60601-1-2.

Tabela A-2 Osnovne radne karakteristike uredaja za napredno pra¢enje HemoSphere —
privremeni elektromagnetni fenomen

Parametar Osnovne radne karakteristike

Sve Posle privremenog elektromagnetnog fenomena, sistem se
vrac¢a u radno stanje u roku od 10 sekundi. Ako je neprekidni
minutni volumen srca (CO) bio aktivan tokom dogadaja,
sistem ¢e automatski ponovo pokrenuti praéenje. Sistem nece
doziveti gubitak saCuvanih podataka nakon privremenog
elektromagnetnog fenomena.

A.2 Specifikacije uredaja za napredno pracenje HemoSphere

Tabela A-3 Fizicke i mehanicke specifikacije uredaja za napredno pra¢enje HemoSphere

Uredaj za napredno prac¢enje HemoSphere

Tezina 4,5 kg (10 Ib)

Dimenzije Visina 297 mm (11,7 in)
Sirina 315 mm (12,4 in)
Dubina 141 mm (5,56 in)

Povrsina kontakta Sirina 269 mm (10,6 in)

sa podiogom Dubina 122 mm (4,8 in)

Prikaz Aktivna povrSina | 307 mm (12,1 in)
Rezolucija 1.024 x 768 LCD

Operativni sistem Windows 7 ugradeni

Broj zvuénika 1

Tabela A-4 Specifikacije uredaja za napredno pracenje HemoSphere koje se ti€u zivotne sredine

Specifikacije koje se tiCu zivotne sredine Vrednost

Radna od 10do 32,5 °C
Temperatura X :

Dok uredaj ne radi* od -18 do 45 °C
Relativhavlaznost | Radna od 20% do 90% bez kondenzacije
vazduha Dok uredaj ne radi 90% bez kondenzacije na 45 °C

o Radna od 0 do 3.048 m (od 0 do 10.000 stopa)

Nadmorska visina

Dok uredaj ne radi od 0 do 6.096 m (od 0 do 20.000 stopa)
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*NAPOMENA Kapacitet baterije pocinje da opada sa produzenim izlaganjem temperaturama
preko 35 °C.

Tabela A-5 Tehnicke specifikacije uredaja za napredno pra¢enje HemoSphere

Ulazl/izlaz

Ekran osetljiv na dodir Projektivna kapacitivha povrsina

serijski priklju¢ak RS-232 (1) Protokol u vlasnistvu kompanije Edwards; maksimalna brzina
prenosa podataka = 57,6 kiloboda

USB prikljucci (2) jedan USB 2.0 (pozadi) i jedan USB 3.0 (bo¢no)

Ethernet port RJ-45 Jedan

HDMI priklju€ak Jedan

Analogni ulazi (2) Opseg napona ulazne struje: od 0 do 10 V; Moguénost izbora na

punom opsegu: od 0do 1V,od 0do 5V, od 0do 10 V; Ulazna
impedansa > 100 k; Stereo priklju¢ak od 1/8 in.; Frekventni
opseg: od 0 do 5,2 Hz; Rezolucija: 12 bita +1 LSB punog opsega

Izlaz signala DPT (JPP) (1) Izlaz signala DPT (JPP)

Ulaz EKG signala Linija konverzije EKG sinhronizacije sa EKG signala: 1 V/mV;
Opseg ulaznog napona +10 V na punom opsegu; Rezolucija =
+1 otkucaja u minutu; Taénost = £10% ili 5 otkucaja u minutu
ulaznog signala, koja god je vec¢a; Opseg = 30 do 200 otkucaja
u minutu; stereo priklju¢ak od 6,35 mm (1/4 in.), vrh na pozitivnom
polaritetu; analogni kabl
Moguénosti odbijanja pulsa pejsmejkera. Instrument odbacuje
sve impulse pejsmejkera koji imaju amplitudu od £2 mV do +5 mV
(pretpostavlja se konverzija sinhronizovanog EKG signala od 1V/mV)
i Sirinu impulsa od 0,1 ms do 5,0 ms, i pri normalnom i pri neefikasnom
pejsingu. Impulsi pejsmejkera koji prelaze amplitudu za < 7%
(Nacin A standarda EN 60601-2-27:2014, podklauzula
201.12.1.101.13) i sa konstantom vremena prelaska amplitude
od 4 ms do 100 ms se odbacuju.
Sposobnost odbijanja maksimalnih T-talasa. Maksimalna
amplituda T-talasa koju moze da odbije instrument: 1,0 mV
(pretpostavlja se konverzija sinhronizovanog EKG signala od 1V/mV).
Neregularni ritam. Slika 201.101 standarda EN 60601-2-27:2014.
* Kompleks A1: Ventrikularna bigeminija, sistem prikazuje
80 otkucaja u minutu
* Kompleks A2: Spora alterniraju¢a ventrikularna bigeminija,
sistem prikazuje 60 otkucaja u minutu
* Kompleks A3: Brza alterniraju¢a ventrikularna bigeminija:
sistem prikazuje 60 otkucaja u minutu
* Kompleks A4: Bidirekcione sistole: sistem prikazuje
104 otkucaja u minutu

Prikaz HRavg Pracenje CO je isklju¢eno. Prose¢no vreme: 57 sekundi; Stopa
azuriranja: Po otkucaju; Vreme odgovora: 40 sekundi za povecanje
koraka sa 80 na 120 otkucaja u minutu, 29 sekundi za smanjenje
koraka sa 80 do 40 otkucaja u minutu.

Pracenje CO je ukljuéeno. Prose¢no vreme: Vreme izmedu merenja
CO (od 3 do 21 minuta); Stopa aZuriranja: Priblizno 1 minut; Vreme
odgovora: 175 sekundi za povecéanje koraka sa 80 na 120 otkucaja
u minutu, 176 sekundi za smanjenje koraka sa 80 do 40 otkucaja
u minutu.
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Tabela A-5 Tehnicke specifikacije uredaja za napredno pracenje HemoSphere (nastavak)

Ulazl/izlaz

Napajanje

Procenjen napon struje

od 100 do 240 V naizmenicne struje; 50/60 Hz

Nominalni ulaz

od 1,5 do

20A

Osiguraci

T 2,5 AH, 250 V; visokoosetljivi; keramicki

Alarm

Nivo zvuénog pritiska

od 45 do 85 dB(A)

Bezicna veza

Vrsta

veze sa Wi-Fi mrezom koja je u saglasnosti sa 802.11b/g/n,
minimalno

A.3 Specifikacije HemoSphere baterije

Tabela A-6 Fizicke specifikacije HemoSphere baterije

HemoSphere baterija

Tezina

0,4 kg (0,9 funti)

Dimenzije

Visina

35 mm (1,38 in)

Sirina

80 mm (3,15 in)

Dubina

126 mm (5,0 in)

Tabela A-7 Ekoloske specifikacije za HemoSphere bateriju

Ekoloske specifikacije

Vrednost

Temperatura

Radna

od 10 do 37 °C

Preporu€ena za ¢uvanje

21°C

Maksimalna za duze Cuvanje

35°C

Relativna vlaznost

Radna

od 5% do 95%, bez kondenzacije, na 40 °C

Tabela A-8 Tehnicke specifikacije HemoSphere baterije

Specifikacija Vrednost
Izlazni napon (nominalni) 12,8V
Maksimalna struja praznjenja 5A

Celije

4 x LiFePQy (litjum-gvozde-fosfat)

Kapacitet

3150 mAh

A.4 Specifikacije HemoSphere Swan-Ganz modula

Tabela A-9 Fizi¢ke specifikacije HemoSphere Swan-Ganz modula

HemoSphere Swan-Ganz modul

Tezina 0,45 kg (1,0 Ib)
Dimenzije Visina 3,45 cm (1,36 in)
Sirina 8,96 cm (3,53 in)
Dubina 13,6 cm (5,36 in)
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Tabela A-10 Specifikacije za merenje parametara HemoSphere Swan-Ganz modula

Parametar

Specifikacija

Neprekidni minutni volumen

Opseg

od 1 do 20 L/min

(CO)

Ponovljivost1

+6% ili 0,1 L/min, uzima se vecéa vrednost

Prosec¢no vreme odgovora2

<10 min. (za CCO katetere)
< 14 min. (za CCO volumetrijske katetere)

Isprekidani (bolus) minutni

Opseg

od 1 do 20 L/min

volumen (iCO)

Ponovljivost’

+3% ili 0,1 L/min, uzima se veca vrednost

Temperatura krvi (BT) Opseg od 15do 45 °C
(od 59 do 113 °F)
Preciznost 0,3 °C
Temperatura injektata (IT) Opseg od 0do 30 °C
(od 32 do 86 °F)
Preciznost +1°C

Prosecan puls za odredivanje
EDV/RVEF (HRavg)

Prihvatljivi opseg ulaznog
signala

od 30 do 200 otkucaja u minutu

Neprekidna ejekciona frakcija

Opseg

od 10% do 60%

desne komore (RVEF)

Ponovljivost’

+6% ili 3 efu, uzima se veéa vrednost

2 Promena od 10% do 90% pod uslovima stabilne temperature krvi

" Koeficijent varijacije — izmeren pomodu elektronski generisanih podataka

A.5 Specifikacije HemoSphere kabla za oksimetriju

Tabela A-11 Specifikacije HemoSphere kabla za oksimetriju

HemoSphere kabl za oksimetriju

Tezina

0,45 kg (1,0 Ib)

Dimen

Zije Duzina |

2,9 m (9,6 ft)

Tabela A-12 Specifikacije za merenje parametara HemoSphere kabla za oksimetriju

Parametar Specifikacija
ScvO,/SvO, oksimetrija Opseg od 0% do 99%
(saturacija kiseonikom) Preciznost’ +2% na 30 do 99%

Interval azuriranja

2 sekundi

! Preciznost testirana u laboratorijskim uslovima.
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B.1 Lista dodatnog pribora

UPOZOREN]JE Uz uredaj za napredno pracenje HemoSphere koristite samo odobreni dodatni
pribor, kablove i/ili komponente koji su isporuceni i obelezeni od strane
kompanije Edwards. Upotreba neodobrenog dodatnog pribora, kablova i/ili
komponenti moze uticati na bezbednost pacijenta i preciznost merenja.
Tabela B-1 Brojevi modela komponenti uredaja Tabela B-1 Brojevi modela komponenti uredaja
za napredno praéenje HemoSphere za napredno prac¢enje HemoSphere (nastavak)
Opis Broj modela Opis ‘ Broj modela
Uredaj za napredno praé¢enje HemoSphere HemoSphere Swan-Ganz pracenje
Uredaj za napredno pracenje HEMA1 HemoSphere Swan-Ganz modul HEMSGM10
HemoSphere CCO kabl za pacijenta 70CC2
HemoSphere baterija HEMBAT10 Edwards Swan-Ganz kateteri *
HemoSphere ekspanzioni modul HEMEXPM10 Linijska temperaturna sonda 93522
HemoSphere L-Tech HEMLTECHM10 (CO-SET+ zatvoreni sistem
ekspanzioni modul za isporuku injektata)
Postolje sa tocki¢ima za uredaj za HEMRLSTD1000 Potopna sonda za temperaturu 9850A
napredno pracenje HemoSphere injektata
HemoSphere sistem za napredno HEMKITBASEZ2 HemoSphere oksimetrijsko pracenje
pracenje (osnovni komplet) HemoSphere kabl za oksimetriju HEMOXSC100
Uredaj za napredno pracenje HEMKITSG2 HemoSphere Drzaé za oksimetriju | HEMOXCR1000
HemoSphere sa HemoSphere - — "
Swan-Ganz modulom Edwards oksimetrijski kateter
Uredaj za napredno pracenje HEMKITOX2 Kablovi uredaja za napredno pra¢enje HemoSphere
HemoSphere sa HemoSphere Kabl za uvodenje signala pritiska *
kabl za oksimetriju Kablovi za uvodenje signala EKG >
HemoSphere platforma HEMKITSGOX2 uredaj za pracenje
za napredno pracenje
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Tabela B-1 Brojevi modela komponenti uredaja
za napredno pracenje HemoSphere (nastavak)

Opis ‘ Broj modela

Dodatni HemoSphere dodatni pribor

Korisni¢ko uputstvo za uredaj za e
napredno pra¢enje HemoSphere

Servisno uputstvo za uredaj za o
napredno pra¢enje HemoSphere

Vodi€ za brzo pokretanje uredaja HEMQG1000
za napredno prac¢enje HemoSphere
sadrZi korisnicko uputstvo za
uredaj za napredno pracenje
HemoSphere

*

Obratite se predstavniku kompanije Edwards

za informacije o modelima i narucivanju.

Kablovi za uvodenje signala kompanije Edwards
Lifesciences se mogu Koristiti samo sa odredenim
priru¢nim uredajima za praéenje; dostupni su za
serije prirucnih uredaja za prac¢enje kompanija kao
8to su Philips (Agilent), GE (Marquette) i Spacelabs
(OSI Systems). Obratite se predstavniku kompanije
Edwards za informacije o posebnim modelima

i narucivanju.

Obratite se predstavniku kompanije Edwards

za aktuelnu verziju.

*%

B.2 Opis dodatnog pribora

B.2.1 Postolje sa to¢ki¢ima

Postolje sa tocki¢ima uredaja za napredno pracenje HemoSphere je predvideno za upotrebu sa uredajem
za pracenje HemoSphere. Pratite priloZzena uputstva za sklapanje postolja sa tocki¢ima i upozorenja.
Sastavljeno postolje sa tocki¢ima stavite na pod i uverite se da su svi tockiéi u kontaktu sa podom,

pa dobro pricvrstite uredaj za pracenje za plocu stalka sa tocki¢ima, kao sto je navedeno u uputstvu.
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Prilog C

Jednacine za izraCunate
parametre pacijenta

Ovaj odeljak opisuje jednacine koje se koriste za izracunavanje neprekidnih i isprekidanih parametara pacijenta koji

se prikazuju na uredaju za napredno pracenje HemoSphere.

NAPOMENA Parametti pacijenta se izracunavaju na vise decimalnih mesta nego $to se prikazuje
na ekranu. Na primer, na ekranu prikazana vrednost CO (MV) od 2,4 moze
u stvarnosti biti vrednost CO (MV) od 2,4492. Stoga, ako pomo¢u sledeéih jednacina
pokusate da proverite preciznost informacija prikazanih na uredaju za pracenje,

mozete dobiti rezultate koji su nesto drugaciji od podataka izrac¢unatih od strane

uredaja za pracenje.

Za sva izracunavanja koja ukljucuju SvO, (MVSK), ScvO, (CVSK) ce biti koris¢eno

kada korisnik izabere ScvO, (CVSK).

SI v indeksu = Standardne medunarodne jedinice

Tabela C-1 Jednaéine sréanog profila i profila oksigenacije

Parametar

Opis i formula

Jedinice

BSA (PT)

Povrsina tela (Duboa formula)
BSA (PT) = 71,84 x (WT?425) x (HT®725)/10.000
gde je:

WT — tezina pacijenta, kg

HT — visina pacijenta, cm

Ca02

Sadrzaj arterijskog kiseonika
Ca0, = (0,0138 x HGB x SpO,) + (0,0031 x PaO,) (mL/dL)
Ca0, =[0,0138 x (HGBg x 1,611) x SpO,] + [0,0031 x (PaO,g; x7,5)] (mL/dL)
gde je:
HGB — ukupni hemoglobin, g/dL
HGBg, — ukupni hemoglobin, mmol/L
SpO, — saturacija kiseonikom arterijske krvi, %
PaO, — parcijalni pritisak arterijskog kiseonika, mmHg
PaO,g, — parcijalni pritisak arterijskog kiseonika, kPa

mL/dL

[ 2]
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Uredaj za napredno pracenje HemoSphere C Jednadine za izraCunate parametre pacijenta

Tabela C-1 Jednacdine sréanog profila i profila oksigenacije (nastavak)

Parametar Opis i formula Jedinice
CvO, Sadrzaj venskog kiseonika
CvO, = (0,0138 x HGB x SvO,) + (0,0031 x PvO,) (mL/dL) mL/dL
CvO, =[0,0138 x (HGBg x 1,611) x SvO,] + [0,0031 x (PvOsyg x7,5)] (mL/dL)
gde je:

HGB — ukupni hemoglobin, g/dL
HGBg, — ukupni hemoglobin, mmol/L

SvO, — saturacija venskog Oy, %

PvO, — parcijalni pritisak venskog kiseonika, mmHg
PvO,g — parcijalni pritisak venskog kiseonika, kPa
i PvO, se pretpostavlja da ima vrednost 0

Ca-vO, Razlika arteriovenskog sadrzaja kiseonika
Ca-vO, = Ca0, - CvO, (mL/dL) mL/dL
gde je:

CaO, — sadrzaj kiseonika u arterijskoj krvi (mL/dL)
CvO, — sadrzaj kiseonika u venskoj krvi (mL/dL)

Cl (Sl) Sréani indeks
Cl (Sl) = CO (MV)/BSA (PT) L/min/m?
gde je:

CO (MV) — minutni volumen, L/min
BSA (PT) — povrsina tela, m2

DO, Dotok kiseonika
DO, = Ca0, x COx 10 mL Oy/min
gde je:
Ca0, — sadrzaj kiseonika u arterijskoj krvi, ml/dI
CO (MV) — minutni volumen, L/min

DOyl Indeks dotoka kiseonika
DOl = Ca0, x COx 10 mL OZ/min/mz
gde je:

CaO, — sadrzaj kiseonika u arterijskoj krvi, ml/d|

CO (MV) — minutni volumen, L/min/m?

EDV End dijastolni volumen mL
EDV = SV/EF
gde je:
SV (UV) — udarni volumen (ml)
EF — ejekciona frakcija, % (efu)

EDVI (IEDV) | Indeks end dijastolnog volumena mL/m?
EDVI = SVI/EF
gde je:
SVI (IUV) — indeks udarnog volumena (mL/m2)
EF — ejekciona frakcija, % (efu)

ESV End sistolni volumen mL
ESV =EDV - SV
gde je:

EDV - end dijastolni volumen (mL)
SV (UV) — udarni volumen (mL)
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Uredaj za napredno pracenje HemoSphere C Jednadine za izraCunate parametre pacijenta

Tabela C-1 Jednacine sréanog profila i profila oksigenacije (nastavak)

Parametar Opis i formula Jedinice
ESVI Indeks end sistolnog volumena mL/m?2
ESVI = EDVI - SVI
gde je:

EDVI — indeks end dijastolnog volumena(mL/m?)
SVI (IUV) — indeks udarnog volumena (mL/m?)

LVSWI Udarni radni indeks leve komore g-m/m?/otkucaju
(URILK) LVSWI = SVI x (MAP — PAWP) x 0,0136

LVSWI = SVI x (MAPg, — PAWPg, ) x 0,0136 x 7,5

gde je:

SVI (IUV) — indeks udarnog volumena, mI/otkucaj/m2
MAP (SAP) — srednji arterijski pritisak, mmHg

MAPg, — srednji arterijski pritisak, kPa

PAWP — pritisak na racvanju pulmonalne arterije, mmHg
PAWPg, — pritisak na raévanju pulmonalne arterije, kPa

O,EI Indeks ekstrakcije kiseonika %
O,El = {(Sa0, - Sv0,)/Sa0,} x 100 (%)
gde je:

Sa0, — saturacija O, arterijske krvi, %

SvO, — saturacija O, meSane venske krvi, %

O-,ER Odnos ekstrakcije kiseonika %
O,ER = (Ca-vO,/Ca0,) x 100 (%)
gde je:

CaO, — sadrzaj kiseonika u arterijskoj krvi, ml/dl

Ca-vO, —razlika u sadrzaju kiseonika arterijske i venske krvi, ml/d|

PVR Pulmonalni vaskularni otpor dyne-s/cm5
PVR = {(MPAP — PAWP) x 80} /CO kPa-s/L
PVR = {(MPAPg, — PAWPg) x 60} /CO
gde je:

MPAP (MVAP) — srednji pulmonalni arterijski pritisak, mmHg
MPAPg, — srednji pulmonalni arterijski pritisak, kPa

PAWP — pritisak na racvanju pulmonalne arterije, mmHg
PAWPg, — pritisak na racvanju pulmonalne arterije, kPa

CO (MV) — minutni volumen, L/min

PVRI (IPVO) | Indeks pulmonalnog vaskularnog otpora dyne-s-m2/cm?®
PVRI = {(MPAP — PAWP) x 80} /CI KkPa-s-m2/L
PVRI = {(MPAPg, — PAWPg) x 60} /CI
gde je:
MPAP (MVAP) — srednji pulmonalni arterijski pritisak, mmHg
MPAPg, — srednji pulmonalni arterijski pritisak, kPa
PAWP — pritisak na racvanju pulmonalne arterije, mmHg
PAWPg, — pritisak na raévanju pulmonalne arterije, kPa

CO (MV) — sr&ani indeks, I/min/m?2
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Uredaj za napredno pracenje HemoSphere

Tabela C-1 Jednacdine sréanog profila i profila oksigenacije (nastavak)

C Jednadine za izraCunate parametre pacijenta

Parametar

Opis i formula

Jedinice

RVSWI
(URIDK)

Udarni radni indeks desne komore
RVSWI = SVI x (MPAP — CVP) x 0,0136
RVSWI = SVI x (MPAPg, — CVPg)) x 0,0136 x 7,5
gde je:
SVI (IUV) — indeks udarnog volumena, mI/otkucaj/m2
MPAP (MVAP) — srednji pulmonalni arterijski pritisak, mmHg
MPAPg, — srednji pulmonalni arterijski pritisak, kPa
CVP - centralni venski pritisak, mmHg
CVPg, — centralni venski pritisak, kPa

g-m/m?/otkucaju

SV (UV)

Udarni volumen
SV (UV) = (CO (MV)/PR (P)) x 1000
gde je:
CO (MV) — minutni volumen, L/min
PR - puls, otkucaja/min

mL/otkucaju

SVI (IUV)

Indeks udarnog volumena
SVI (IUV) = (CI (SI)/PR (P)) x 1000
gde je:
Cl (SI) — sr&ani indeks, L/min/m?
PR — puls, otkucaja/min

mL/otkucaj/m?

SVR (SVO)

Sistemski vaskularni otpor
SVR = {(MAP — CVP) x 80} /CO (dyne-sec/cm®)
SVR = {(MAPg, — CVPg) x 60} /CO
gde je:
MAP (SAP) — srednji arterijski pritisak, mmHg
MAPg, — srednji arterijski pritisak, kPa
CVP - centralni venski pritisak, mmHg
CVPg, — centralni venski pritisak, kPa
CO (MV) — minutni volumen, L/min

dyne-s/cm®
(kPa-s/I)S|

SVRI (ISVO)

Indeks sistemskog vaskularnog otpora
SVRI = {(MAP - CVP) x 80}/ClI
gde je:
MAP (SAP) — srednji arterijski pritisak, mmHg
MAPg, — srednji arterijski pritisak, kPa
CVP - centralni venski pritisak, mmHg
CVPg, — centralni venski pritisak, kPa

Cl (SI) — sr&ani indeks, L/min/m?

dyne-s-mzlcm5
(kPa-s-m?/l)g,

VO,

Potrosnja kiseonika

VO, = Ca-vO, x CO x 10 (mL Ooy/min)

gde je:
Ca-vO, — razlika u sadrzaju kiseonika arterijske i venske krvi, mL/dL
CO (MV) — minutni volumen, L/min

mL Oy/min

VO2e

Indeks procenjene potrosnje kiseonika kod merenja ScvO,

VO,e = Ca-vO, x CO x 10 (mL O,/min)

gde je:
Ca-vO, — razlika u sadrzaju kiseonika arterijske i venske krvi, mL/dL
CO (MV) — minutni volumen, L/min

mL Oy/min

VO,

Indeks potrosnje kiseonika
VO,/BSA

mL O,/min/m?
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Uredaj za napredno pracenje HemoSphere C Jednadine za izraCunate parametre pacijenta

Tabela C-1 Jednacdine sréanog profila i profila oksigenacije (nastavak)

Parametar Opis i formula Jedinice
VO,le Indeks procenjene potrosnje kiseonika
VO, e/ BSA mL O,/min/m?
vaQl Indeks ventilacije i perfuzije %
{1,38 x HGB x (1,0 - (Sa0,/100)) + (0,0031 x PAO,)}
val = = Z2x 100

{1,38 x HGB x (1,0 - (SvO,/100)) + (0,0031 x PAO,)}

val {1,38 x HGBg; x 1,611344 x (1,0 - (Sa0,/100)) + (0,0031 x PAO,)} 100
= X
{1,38 x HGBg; x 1,611344 x (1,0 - (SvO,/100)) + (0,0031 x PAO,)}

gde je:
HGB — ukupni hemoglobin, g/dL
HGBg, — ukupni hemoglobin, mmol/l
Sa0, — saturacija O, arterijske krvi, %
SvO, — saturacija O, meSane venske krvi, %
PAO, — tenzija alveolarnog O, , mmHg

PAO, = ( (PBAR - PH,0) x FiO,) - PaCO, x (FiO, +(1,0 - FiO,)/0,8)
gde je:

FiO, — inspiratorna frakcija kiseonika

PBAR — 760 mmHg

PH>0 — 47 mmHg

PaCO, - 40 mmHg
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Prilog D

PodeSavanja uredaja za pracCenje
i podrazumevane vrednosti

D.1 Raspon ulaznih podataka o pacijentu

Tabela D-1 Informacije o pacijentu

Parametar Minimum Maksimum Dostupne jedinice
Pol M (muski)/F (Zenski) Nije primenljivo Nije primenljivo
Starost 2 120 godine
Visina 12in/30 cm 98 in/250 cm in€i (in) ilicm
Tezina 2 1bs/1,0 kg 880 Ibs/400,0 kg Ibs ili kg
BSA (PT) 0,08 5,02 m?2
ID 0 cifara 12 cifara Nista

D.2 Podrazumevana ograni¢enja opsega merenja tendencije

Tabela D-2 Podrazumevane vrednosti grafickog prikaza tendencije parametra

Minimalna Maksimalna

podrazumevana | podrazumevana | Korak
Parametar Jedinice vrednost vrednost podesavanja
CO (MV)/iCO (iMV)/ L/min 0,0 12,0 1,0
sCO (MVst)
CI (Sl)iCl (iSly/ L/min/m?2 0,0 12,0 1,0
sCl (Slst)
SV (UV) mL/b 0 160 20
SVI (IUV) mL/b/m?2 0 80 20
ScvO, (CVSK)/ % 0 99 10
SvO, (MVSK)
SVR (SVO)/ dyne-s/cm® 500 1.500 100
iSVR (iSVO)
SVRI (ISVO)/ dyne-s-m>2/cm® 500 3.000 200
iSVRI (ilSVO)
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Uredaj za napredno pracenje HemoSphere

D Podesavanja uredaja za pracenje i podrazumevane vrednosti

Tabela D-2 Podrazumevane vrednosti grafickog prikaza tendencije parametra (nastavak)

SRVEF (EFDKst)

Minimalna Maksimalna

podrazumevana | podrazumevana | Korak
Parametar Jedinice vrednost vrednost podesavanja
EDV/sEDV (EDVst) mL 0 800 20
EDVI/SEDVI (EDVIst) mL/m2 0 400 20
RVEF (EFDK)/ % 0 100 10

NAPOMENA

opsega koja je niza od postavke donjeg opsega. Takode, nece prihvatiti postavku

donjeg opsega koja je visa od postavke gornjeg opsega.

Utredaj za napredno pracenje HemoSphere nece prihvatiti postavku gornjeg

D.3 Prikaz parametara i podesivi opsezi alarmalcilja

Tabela D-3 Podesivi alarm parametra i opseg prikaza

Parametar Jedinice Opseg
Stoperica za L/min 0d 1,0 do 20,0
iCO (iMV) L/min 0d 0,0 do 20,0
sCO (MVst) L/min 0Od 1,0 do 20,0
CI (SI) L/min/m?2 0d 0,0 do 20,0
iCl (iS) L/min/m2 0d 0,0 do 20,0
sCl (Slst) L/min/m?2 0d 0,0 do 20,0
SV (UV) mL/b Od 0 do 300
SVI (IUV) mL/b/m2 Od 0 do 200
SVR (SVO) dyne-s/cm® Od 0 do 5.000
SVRI (ISVO) dyne-s-m2/cm’ Od 0 do 9.950
iSVR (iSVO) dyne-s/cm® Od 0 do 5.000
iSVRI (iISVO) dyne-s-m2/cm’ Od 0 do 9.950
Oksimetrija (ScvO, (CVSK)/ % Od 0 do 99
SvO, (MVSK))

EDV mL Od 0 do 800
sEDV (EDVst) mL Od 0 do 800
EDVI (IEDV) mL/m2 Od 0 do 400
sEDVI (EDVist) mL/m2 Od 0 do 400
RVEF (EFDK) % Od 0 do 100
sRVEF (EFDKst) % Od 0 do 100
CVP mm Hg Od 0do 50
MAP (SAP) mm Hg Od 0 do 300
HRavg bpm Od 0 do 220
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Uredaj za napredno pracenje HemoSphere

D Podesavanja uredaja za pracenje i podrazumevane vrednosti

D.4 Podrazumevane vrednosti alarma i ciljeva

Tabela D-4 Crvena zona alarma parametara i ciljne podrazumevane vrednosti

EW podrazu- EW podrazu-
mevana niza EW podrazu- EW podrazu- mevana visa
postavka mevana mevana postavka
alarma niza ciljna visa ciljna alarma
Parametar Jedinice (crvena zona) postavka postavka (crvena zona)
CI (SI)/iCI (iSly/ L/min/m2 1,0 2,0 4,0 6,0
sClI (Slst)
SVI (IUV) mL/b/m?2 20 30 50 70
SVRI (ISVO)/ dyne-s-m?% 1.000 1.970 2.390 3.000
iISVRI (ilSVO) o’
ScvO, (CVSK)/ % 50 65 75 85
SvO, (MVSK)
EDVI/sEDVI mL/m?2 40 60 100 200
(EDVIst)
RVEF (EFDK)/ % 20 40 60 60
SRVEF (EFDKst)
DO, (IDK) mL 300 500 600 800
O,/min/m?
VO,l (IPK)/ mL 80 120 160 250
VOle (IPPK) O,/min/m?
CVP mm Hg 2 2 8 10
MAP (SAP) mm Hg 60 70 100 120
HRavg bpm 60 70 90 100
HGB g/dL 7,0 11,0 17,0 19,0
mmol/L 4,3 6,8 10,6 11,8
SpO, (PSK) % 90 94 100 100
NAPOMENA Neindeksirani opsezi su zasnovani na indeksiranim opsezima i unetim vrednostima

BSA (PT).
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Uredaj za napredno pracenje HemoSphere D Podesavanja uredaja za pracenje i podrazumevane vrednosti

D.5 Prioriteti alarma

Tabela D-5 Prioriteti crvene zone alarma parametra

Nizi prioritetalarma | ViSi prioritet alarma

Parametar (crvena zona) (crvena zona)
CO (MV)/CI (SI)/ Visok Srednji
sCO (MVst)/sCl (Slst)
SV (UV)/SVI (IUV) Visok Srednji
SVR (SVO)/SVRI (ISVO) Srednji Srednji
ScvO, (CVSK)/ Visok Srednii
SvO, (MVSK)
EDV/sEDV/EDVI/sEDVI Srednji Srednji
(EDVIst)
RVEF (EFDK)/ Srednji Srednji
sRVEF (EFDKst)

NAPOMENA Vrednost parametra Ce treptati brze kod fizioloskog alarma viseg prioriteta
u odnosu na alarm srednjeg prioriteta. Ako alarmi srednjeg i visokog prioriteta
treba da se oglase istovremeno, oglasice se zvucni signal fizioloskog alarma visokog
prioriteta. Ako je aktivan alarm niskog prioriteta, a aktivira se alarm srednjeg
ili visokog prioriteta, poruka 1 vizuelni indikator alarma niskog prioriteta bice
zamenjeni porukom(ama) i povezanim vizuelnim indikatorom alarma viseg
prioriteta.

Vedina tehnickih gresaka je srednjeg prioriteta. Uzbune i druge poruke sistema
imaju niski prioritet.
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Uredaj za napredno pracenje HemoSphere D Podesavanja uredaja za pracenje i podrazumevane vrednosti

D.6 Podrazumevane postavke jezika*

Tabela D-6 Podrazumevane postavke jezika

Default Display Units CO Trend
(Podrazumevane jedinice prikaza) Time Averaging Time

Format Date Format (Vreme izracunavanja

Language Height | Weight (Format (Format tendencije prosec¢ne

(Jezik) Pa0, HGB (Visina) | (Tezina) vremena) datuma) vrednosti CO (MV))
English mmHg g/dL in Ibs 12 hour MM/DD/YYYY 20 seconds
(US) (mmHg) | (g/dL) (in) (Ibs) (12-¢asovni) | (MM/DD/GGGG) (20 sekundi)
English kPa mmol/L cm kg 12 hour DD.MM.YYYY 20 seconds
(UK) (kPa) (mmol/L) (cm) (kg) (12-Casovni) (DD.MM.GGGG) (20 sekundi)
Frangais kPa mmol/L cm kg 12 hour DD.MM.YYYY 20 seconds
(kPa) (mmol/L) (cm) (kg) (12-¢asovni) (DD.MM.GGGG) (20 sekundi)
Deutsch kPa mmol/L cm kg 12 hour DD.MM.YYYY 20 seconds
(kPa) (mmol/L) (cm) (kg) (12-Casovni) (DD.MM.GGGG) (20 sekundi)
Italiano kPa mmol/L cm kg 12 hour DD.MM.YYYY 20 seconds
(kPa) (mmol/L) (cm) (kg) (12-Casovni) | (DD.MM.GGGG) (20 sekundi)
Espafiol kPa mmol/L cm kg 12 hour DD.MM.YYYY 20 seconds
(kPa) (mmol/L) (cm) (kg) (12-Casovni) (DD.MM.GGGG) (20 sekundi)
Svenska kPa mmol/L cm kg 12 hour DD.MM.YYYY 20 seconds
(kPa) (mmol/L) (cm) (kg) (12-Casovni) (DD.MM.GGGG) (20 sekundi)
Nederlands kPa mmol/L cm kg 12 hour DD.MM.YYYY 20 seconds
(kPa) (mmol/L) (cm) (kg) (12-Casovni) (DD.MM.GGGG) (20 sekundi)
EAMnvika kPa mmol/L cm kg 12 hour DD.MM.YYYY 20 seconds
(kPa) (mmol/L) (cm) (kg) (12-Casovni) (DD.MM.GGGG) (20 sekundi)
Portugués kPa mmol/L cm kg 12 hour DD.MM.YYYY 20 seconds
(kPa) (mmol/L) (cm) (kg) (12-Casovni) (DD.MM.GGGG) (20 sekundi)
HAGE mmHg g/dL cm kg 12 hour MM/DD/YYYY 20 seconds
(mmHg) | (g/dL) (cm) (kg) (12-¢asovni) | (MM/DD/GGGG) (20 sekundi)
==l5vg kPa mmol/L cm kg 12 hour DD.MM.YYYY 20 seconds
(kPa) (mmol/L) (cm) (kg) (12-Casovni) (DD.MM.GGGG) (20 sekundi)
Cestina kPa mmol/L cm kg 12 hour DD.MM.YYYY 20 seconds
(kPa) (mmol/L) (cm) (kg) (12-Casovni) (DD.MM.GGGG) (20 sekundi)
Polski kPa mmol/L cm kg 12 hour DD.MM.YYYY 20 seconds
(kPa) (mmol/L) (cm) (kg) (12-Casovni) (DD.MM.GGGG) (20 sekundi)
Suomi kPa mmol/L cm kg 12 hour DD.MM.YYYY 20 seconds
(kPa) (mmol/L) (cm) (kg) (12-Casovni) (DD.MM.GGGG) (20 sekundi)
Norsk kPa mmol/L cm kg 12 hour DD.MM.YYYY 20 seconds
(kPa) (mmol/L) (cm) (kg) (12-Casovni) (DD.MM.GGGG) (20 sekundi)
Dansk kPa mmol/L cm kg 12 hour DD.MM.YYYY 20 seconds
(kPa) (mmol/L) (cm) (kg) (12-Casovni) | (DD.MM.GGGG) (20 sekundi)
Eesti mmHg mmol/L cm kg 12 hour DD.MM.YYYY 20 seconds
(mm Hg) | (mmol/L) (cm) (kg) (12-Casovni) (DD.MM.GGGG) (20 sekundi)
Lietuviy mmHg g/dL cm kg 12 hour DD.MM.YYYY 20 seconds
(mm Hg) (9/dL) (cm) (kg) (12-Casovni) (DD.MM.GGGG) (20 sekundi)
LatvieSu kPa mmol/L cm kg 12 hour DD.MM.YYYY 20 seconds
(kPa) (mmol/L) (cm) (kg) (12-Casovni) (DD.MM.GGGG) (20 sekundi)

Napomena: Podrazumevana postavka za temperaturu su Celzijusovi stepeni za sve jezike.

NAPOMENA Spisak gorenavedenih jezika je samo informativan i mozda nece biti dostupni
svi jezicl.
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Prilog E

Racunske konstante

E.1 Vrednosti racunske konstante

U rezimu za iCO (iMV), HemoSphere Swan-Ganz modul izra¢unava minutni volumen uz upotrebu potopne
ili linijske temperaturne sonde, koristeéi racunske konstante koje se nalaze u tabelama ispod. HemoSphere
Swan-Ganz modul automatski detektuje vrstu sonde za temperaturu injektata, dok odgovarajuca temperatura
injektata, veli¢ina katetera i zapremina injektata odreduju koja ée se racunska konstanta koristiti.

NAPOMENA Dolenavedene racunske konstante predstavljaju nominalne vrednosti i u opstem
slucaju su primenljive za navedene velic¢ine katetera. Za racunske konstante koje
odgovaraju specijalnim kateterima koiji se koriste, pogledajte uputstva za upotrebu
datog katetera.

Racunske konstante koje odgovaraju posebnim modelima se unose ru¢no u meniju
za podesavanje rezima iCO (iMV).

Tabela E-1 Racunske konstante za potopne temperaturne sonde

Opseg Zapremina Velic¢ina katetera (u fren¢ima)
temperatura injektata 8 75 7 6 55
injektata* (°C) (ml) ’ ’
Sobna temperatura 10 0,612 0,594 0,595 0,607 0,616
22,5-27 °C 5 0,301 0,283 0,287 0,304 0,304
3 0,177 0,159 0,165 0,180 0,180
Sobna temperatura 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
Hladan (ohladen) 10 0,563 0,575 0,562 0,573 0,581
5-18°C 5 0,267 0,267 0,262 0,278 0,281
3 0,148 0,150 0,144 0,159 0,161
Hladan (ohladen) 10 0,564 0,564 0,542 0,547 0,555
0-5°C 5 0,262 0,257 0,247 0,259 0,264
3 0,139 0,143 0,132 0,144 0,148

* Radi optimizacije merenja srcanih parametara, preporucuje se da temperatura injektata odgovara
jednom od opsega temperatura navedenih u uputstvu za upotrebu katetera.
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Tabela E-2 Raéunske konstante za linijske temperaturne sonde

Opseg Zapremina Veli¢ina katetera (u fren¢ima)

temperatura injektata 8 75 7 6 55

injektata* (°C) (ml) ’ ’
Sobnatemperatura 10 0,601 0,599 0,616 0,616 0,624
22,5°C-27 °C 5 0,294 0,301 0,311 0,307 0,310
Sobnatemperatura 10 0,593 0,593 0,603 0,602 0,612
18 °C-22,5°C 5 0,288 0,297 0,295 0,298 0,304
Hladan (ohladen) 10 0,578 0,578 0,570 0,568 0,581
5°C-18°C 5 0,272 0,286 0,257 0,276 0,288
Hladan (ohladen) 10 0,562 0,563 0,537 0,533 0,549
0°C-5°C 5 0,267 0,276 0,217 0,253 0,272

* Radi optimizacije merenja srcanih parametara, preporucuje se da temperatura injektata odgovara
jednom od opsega temperatura navedenih u uputstvu za upotrebu katetera.
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F.1 Opste odrzavanje

Uredaj za napredno pracenje HemoSphere ne zahteva redovno servisiranje ili preventivno odrzavanje radi odrzavanja
optimalnog nivoa ucinka. Ne sadrzi delove koji mogu biti servisirani od strane korisnika, a popravke treba da vrsi samo
kvalifikovano servisno osoblje. Ovaj prilog pruza uputstva za cis¢enje uredaja za pracenje i dodatnog pribora za uredaj
za pracenje i sadrzi informacije o tome kako da se obratite lokalnom predstavniku kompanije Edwards za podrsku
i informacije o popravci i/ili zameni.

UPOZOREN]JE Uredaj za napredno pracenje HemoSphere ne sadrzi delove koje moze servisirati
korisnik. Uklanjanje poklopca ili bilo kakvo drugo rasklapanje ¢e vas izloziti
opasnim naponima.

OPREZ Nakon svake upotrebe ocistite instrument i dodatni pribor i stavite ih na bezbedno mesto.
1A
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Uredaj za napredno pracenje HemoSphere F Odrzavanje sistema, servisiranje i podrska

”

F.2 CiSéenje uredaja za praéenje i modula

UPOZOREN]JE Opasnost od strujnog udara ili poZara! Nemojte potapati uredaj za napredno
pracenje HemoSphere, module ili kablove platforme ni u kakav te¢ni rastvor.
Nemoijte dozvoliti da te¢nosti udu u instrument.

Uredaj za napredno pracenje HemoSphere i moduli se mogu ¢istiti krpom bez dlacica, navlazenom

vees

. 70% izopropila

. 2% glutar-aldehida

+  jedna desetina rastvora izbeljivaca
. kvaternarni amonijum-rastvor.

Nemojte koristiti druga sredstva za ¢is¢enje. Ukoliko drugacije nije navedeno, ova sredstva za cis¢enje
su odobrena za sav dodatni pribor, kablove i module za uredaj za napredno prac¢enje HemoSphere.

OPREZ Nemojte posipati ili prskati tecnost ni na koji deo uredaja za napredno pracenje
HemoSphere, dodatni pribor, module ili kablove.

Nemoijte koristiti druga sredstva za dezinfekciju sem propisanih.

NEMOJTE:

Dozvoliti da te¢nost dode u dodir sa konektorom za napajanje

Dozvoliti da te¢nost prodre u konektore ili otvore kucista uredaja za pracenje ili modula
Ako te¢nost dode u dodir sa bilo kojom od gore navedenih stavki, NEMOJTE koristiti
uredaj za pracenje. Odmah iskljucite napajanje i pozovite vase biomedicinsko odeljenje ili
lokalnog predstavnika kompanije Edwards.

F.3 Ciséenje kablova platforme

Kablovi platforme se mogu cistiti sredstvima za cis¢enje koja su odobrena za ¢iséenje uredaja za pracenje.

OPREZ S vremena na vreme proverite da li su kablovi o$teceni. Prilikom ¢uvanja, kablove
nemoijte jako namotavati.

1 Glatku tkaninu navlazite sredstvom za dezinfekciju i prebrisite povisine.

2 Nakon brisanja tkaninom sa sredstvom za dezinfekciju, ponovo prebrisite pamu¢nom gazom
navlazenom sterilnom vodom. Upotrebite dovoljno tkanine da uklonite sve preostalo sredstvo
za dezinfekciju.

3 DPovrsinu osusite ¢istom, suvom tkaninom.
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F.3.1 CiSéenje HemoSphere kabl za oksimetriju

Prikljucak optickog vlakna kabla za oksimetriju mora da se odrzava cistim. Opticka vlakna u fiber-optickom
konektoru oksimetrijskog katetera se spajaju sa optickim vlaknima u kablu za oksimetriju. Koristite sterilne
jastucice sa alkoholom koji sadrze 70%-tni rastvor izopropil-alkohola za ¢is¢enje kucista kabla za oksimetriju
1 kabla za povezivanje.

Stapi¢ sa pamuc¢nim vrhom navlaZite sterilnim alkoholom i pazljivo pritisnite da biste ocistili opticka vlakna
uvucena na prednjem kraju kabla za oksimetriju.

OPREZ HemoSphere kabl za oksimetriju nemoijte sterilisati parom, ozracivanjem ili etilen-oksidom.
HemoSphere kabl za oksimetriju nemojte potapati u tecnost.

F.3.2 Ciséenje CCO kabla za pacijenta i konektora

CCO kabl za pacijenta sadrzi elektri¢ne i mehanicke komponente pa je stoga podlozan normalnom habanju.
Pre svake upotrebe vizuelno pregledajte izolacioni omotac kabla, mesta na kojima se savija i konektore.
Ako je bilo koje od ovih stanja prisutno, prekinite sa upotrebom kabla.

. Ostecena izolacija

. Znakovi rasplitanja

«  Iglice konektora su uvucene ili savijene
. Konektor je okrnjen ili je kuéiste puklo

1 CCO kabl za pacijenta nije zasti¢en od ulaska te¢nosti. Prema potrebi, kabl prebrisite mekom
tkaninom navlazenom rastvorom koji se sastoji od 10% izbeljiva¢a i 90% vode.

2 Konektor osusite na vazduhu.

OPREZ Ako u konektore kabla, dok su prikljuceni na uredaj za pracenje, ude elektrolitski rastvor,
na primer Ringerov laktat, a uredaj za pracenje se ukljuci, napon pobude moze izazvati
elektrolitsku koroziju i ubrzano propadanje elektricnih kontakata.

Nijedan konektor kabla nemojte potapati u deterdzent, izopropil-alkohol ili glutar-aldehid.

Konektore kablova nemojte susiti fenom.

3 Za dalju pomo¢ obratite se tehnickoj podrsci ili vasem lokalnom predstavniku kompanije Edwards.
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F.4 Servisiranje i podrska

F Odrzavanje sistema, servisiranje i podrska

Pogledajte poglavlje 11: Resavanje problema za dijagnostiku 1 resenja problema. Ako vam informacije iz tog
odeljka ne pomognu da resite problem, obratite se kompaniji Edwards Lifesciences.

Kompanija Edwards pruza operativnu podrsku za uredaj za napredno prac¢enje HemoSphere:

Ako ste u Sjedinjenim Americkim Drzavama ili Kanadi, pozovite 1.800.822.9837.

Ako ste van Sjedinjenih Americkih Drzava i Kanade, obratite se lokalnom predstavniku kompanije

Edwards Lifesciences.

E-poruku sa zahtevom za operativiu podrsku mozete poslati na adresu tech_support@edwards.com.

Pre poziva prikupite sledece informacije:

Serijski broj uredaja za napredno prac¢enje HemoSphere, koji se nalazi na zadnjem panelu;

Tekst svih poruka o gresci i pojedinosti o prirodi problema.

F.5 Regionalna sedista kompanije Edwards Lifesciences

Svajcarska:

Japan:

Brazil:

SAD: Edwards Lifesciences LLC

One Edwards Way
Irvine, CA 92614 USA
949.250.2500
800.424.3278
www.edwards.com

Edwards Lifesciences S.A.
Route de ’Etraz 70

1260 Nyon, Switzerland
Telefon 41.22.787.4300

Edwards Lifesciences Ltd.
Nittochi Nishi-Shinjuku Bldg.
6-10-1, Nishi-Shinjuku,
Shinjuku-ku,

Tokyo 160-0023 Japan
Telefon 81.3.6894.0500

Edwards Lifesciences Comércio
de Produtos Médico-
Cirargicos Ltda.

Rua Verbo Divino, 1547 - 1°
andar - Chicara Santo Antonio
Sado Paulo - MV - Brasil

CEP 04719-002

Telefon 55.11.5567.5337

Kina:

Indija:

Australija:

Edwards (Shanghai) Medical
Products Co., Ltd.

Unit 2602-2608, 2 Grand Gateway,
3 Hong Qiao Road, Xu Hui District
Shanghai, 200030

Republic of China

Telefon 86.21.5389.1888

Edwards Lifesciences (India) Pvt.
Ltd.

Techniplex 11, 7th floor,

Unit no 1 & 2, off. S.V.Road
Goregaon west-Mumbai

400062

India

Telefon +91.022.66935701 04

Edwards Lifesciences Pty Ltd
Unit 2 40 Talavera Road
North Ryde

NSW 2113

PO Box 137, North Ryde BC
NSW 1670

Australia

Telefon +61(2)8899 6300
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F.6 Odlaganje uredaja za pracenje u otpad

Da biste izbegli kontaminaciju i infekciju osoblja, okoline ili druge opreme, pre odlaganja se uverite se da
su uredaj za napredno prac¢enje HemoSphere i/ili kablovi pravilno dezinfikovani i dekontaminirani u skladu
sa zakonima vase zemlje o tretiranju opreme koja sadrzi elektricne i elektronske komponente.

Za delove 1 dodatni pribor za jednokratnu upotrebu, za koje nije drugacije navedeno, postujte lokalne propise

u vezi sa odlaganjem bolnickog otpada.

F.6.1 Recikliranje baterije

Kada HemoSphere baterija nakon punjenja ne ostaje napunjena, zamenite je. Nakon uklanjanja,
pratite lokalne smernice u vezi sa recikliranjem.

OPREZ Reciklirajte ili odlozite litijum-jonsku bateriju u skladu sa saveznim, drzavnim i lokalnim
zakonima.

F.7 Preventivho odrzavanje

Periodi¢no proverite opste fizicko stanje kudista uredaja za napredno pracenje HemoSphere. Uverite se da
kuciste nije napuklo, polomljeno ili ulubljeno i da su svi delovi na broju. Uverite se da nema znakova prosute
tecnosti ili znakova nepravilne upotrebe.

Redovno proveravajte da li se na kablovima vide tragovi rasplitanja ili pukotine 1 uverite se da nema
ogoljenih Zica.

F.7.1 Odrzavanje baterije

F.7.1.1 Formiranje baterije

Ova baterija moze zahtevati periodi¢no formiranje. Ovaj postupak treba da izvr$i samo obuceni ¢lan
bolnickog osoblja ili tehni¢ar. Uputstva za formiranje potrazite u servisnom uputstvu za uredaj za napredno
pracenje HemoSphere.

UPOZOREN]JE Opasnost od eksplozije! Nemojte otvarati bateriju, bacati je u vatru, cuvati na
visokim temperaturama ili izazivati kratak spoj. Ona se moze zapaliti, eksplodirati,
procureti ili se zagrejati, $to moze da izazove teske povrede ili smrt.

F.7.1.2 Cuvanje baterije

Baterija moze da se ¢uva u uredaju za napredno prac¢enje HemoSphere. Pogledajte odeljak ,,Specifikacije
uredaja za napredno pracenje HemoSphere na strani 160 za ekoloske specifikacije za cuvanje.

NAPOMENA Dugotrajno ¢uvanje na visokim temperaturama moze skratiti radni vek batetije.
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F.8 Testiranje signala alarma

Svaki put kada se uredaj za napredno prac¢enje HemoSphere ukljuci, automatski se izvrsava samotestiranje.
U okviru samotestiranja oglasice se zvucni signal alarma. To ukazuje da zvucni indikatori alarma rade
pravilno. Za dalje testiranje pojedinac¢nih alarma merenja, periodi¢no podesite ogranic¢enja alarma i proverite
da li alarm radi na odgovarajudi nacin.

F.9 Garancija

Kompanija Edwards Lifesciences (Edwards) garantuje da je uredaj za napredno pracenje HemoSphere
podoban za svrhe 1 indikacije opisane u opisu proizvoda u periodu od jedne (1) godine od datuma kupovine,
ako se koristi u skladu da uputstvima za upotrebu. Ako se oprema ne koristi u skladu sa tim uputstvima, ova
garancija je nevazeca. Ne postoji druga izricita ili podrazumevana garancija, ukljucujuéi garanciju mogucnosti
prodaje ili podesnosti za odredenu namenu. Ova garancija se ne odnosi na kablove, baterije, sonde i kablove
za oksimetriju koji se koriste sa uredajem za pracenje HemoSphere. Jedina obaveza kompanije Edwards
ijedini pravni lek za krsenje bilo koje garancije ogranicen je na popravku ili zamenu uredaja za napredno
pracenje HemoSphere, prema odluci kompanije Edwards.

Kompanija Edwards ne snosi odgovornost za neposrednu, slucajnu ili posledi¢nu stetu. Kompanija Edwards
nije obavezna da, prema ovoj garanciji, popravi ili zameni osteéen ili pokvareni uredaj za napredno pracenje
HemoSphere ukoliko je ostecenje ili kvar izazvan kupéevom upotrebom katetera koje nije proizvela
kompanija Edwards.
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G.1 Elektromagnetna kompatibilnost

IEC/EN 60601-1-2:2007 i IEC 60601-2-49:2011-02
IEC/EN 60601-1-2:2014-02 i IEC 60601-2-49:2011-02

Referenca:

Uredaj za napredno pracenje HemoSphere je predviden za upotrebu u dolenavedenim elektromagnetnim
uslovima. Kupac ili korisnik uredaja za napredno prac¢enje HemoSphere mora osigurati da se on koristi
u takvim uslovima.

Tabela G-1 Spisak dodatne opreme, kablova i senzora neophodnih za usaglasenost

Opis Duzina
HemoSphere kabl za 9,6 stopa
oksimetriju 29m
kabl za napajanje SAD EU
10 stopa 8,2 stope
3,1m 25m
CCO kabl za pacijenta 8 ft
2,44 m

G.2 Uputstvo za upotrebu

Elektromedicinska oprema zahteva posebne mere predostroznosti u pogledu elektromagnetne
kompatibilnosti i potrebno je da se instalira i stavi u upotrebu u skladu sa informacijama u pogledu

elektromagnetne kompatibilnosti koje su date u sledeéim podacima i tabelama.

T I 7 S
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UPOZOREN]JE Upotreba dodatne opreme, senzora i kablova razlicitih od navedenih moze
izazvati pojacane elektromagnetne emisije ili smanjen elektromagnetni imunitet.

Nisu dozvoljene nikakve modifikacije uredaja za napredno prac¢enje HemoSphere.

Prenosna i mobilna RF komunikaciona oprema moze potencijalno uticati na svu
elektronsku medicinsku opremu, ukljuc¢ujudi uredaj za napredno pracenje
HemoSphere. Smernice za odrzavanje odgovarajuée udaljenosti izmedu

komunikacione opreme i uredaja za napredno pra¢enje HemoSphere date
su u tabela G-4.

OPREZ Instrument je testiran i u saglasnosti je sa ogranicenjima standarda IEC 60601-1-2.
Ta ogranicenja su projektovana da pruze razumnu zastitu od Stetnih uticaja u uobicajenim
medicinskim instalacijama. Ova oprema stvara, koristi i moze da emituje radiofrekventnu
energiju i, ako se ne instalira i koristi u skladu sa uputstvima, moze izazvati Stetne
smetnje na drugim uredajima u okolini. Ipak, ne postoji garancija da do smetnji nece
dodi pri upotrebi sistema koji je instaliran na odredeni nacin. Ako ova oprema izaziva
$tetne smetnje na drugim uredajima, §to se moze utvrditi ukljucivanjem i iskljuc¢ivanjem
opreme, korisniku se preporucuje da pokusa da otkloni smetnje sprovodedi bar jednu
od sledec¢ih mera:

Promena orijentacije ili polozaja uredaja koji prima smetnje.
Povecanje udaljenosti izmedu opreme.
Obracanje proizvodacu za pomoc.

Tabela G-2 Elektromagnetne emisije

Smernice i proizvodacka deklaracija — elektromagnetne emisije

Uredaj za napredno pra¢enje HemoSphere je predviden za upotrebu u dolenavedenim
elektromagnetnim uslovima. Kupac ili korisnik uredaja za napredno praéenje
HemoSphere mora osigurati da se on koristi u takvim uslovima.

Emisije Usaglasenost | Opis
RF emisije Grupa 1 Uredaj za napredno praéenje HemoSphere koristi RF
CISPR 11 energiju za rad unutrasnjih komponenti. Stoga, ta emisija

radiofrekventnih talasa je veoma niske snage i nije verovatno
da Ce izazvati smetnje na elektronskoj opremi koja se nalazi

u blizini.
Emisija radiofrekventnih | Klasa A Uredaj za napredno pra¢enje HemoSphere je pogodan
talasa za upotrebu u svim ustanovama, osim u domacinstvima
CIMVR 11 i u ustanovama koje su direktno povezane na javnu
Harmonijske emisije Klasa A gsigﬂzfeoﬂzgu dilrilggizgltjv?rezu koja napaja objekte koji
IEC 61000-3-2 '
Oscilacija napona/ Usaglaseno
Emisije treperenja
IEC 61000-3-3
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Tabela G-3 Smernice i proizvodacka deklaracija - Imunitet na RF beziénu komunikacionu opremu

Usluga1

Test 1
frekvencija| OPsed
MHz MHz

Modulacija2

Maksimalna . Nivo testa
shaga Dl lfetyits imuniteta
w Metara (V/m)

mora osigurati da se on koristi u takvim uslovima.

Uredaj za napredno pra¢enje HemoSphere je predviden za upotrebu u dolenavedenim
elektromagnetnim uslovima. Kupac ili korisnik uredaja za napredno pra¢enje HemoSphere

H H 2
385 380-390 | TETRA 400 MOd“'afgaH';np“'sa 1,8 0,3 27
FM?
GMRS 460
450 430 — 470 ' | devijacija od £ 5 kHz 2 0,3 28
FRS 460 :
sinus od 1 kHz
7o LTE Modulacija impulsa?
745 704 — 787 opseg odulacya impuisa 0.2 03 9
13,17 217 Hz
780
GSM 800/900,
810 TETRAB0O, |\ . .
870 800 — 960 iDEN 820, odu afgaH';“p“ sa 2 0,3 28
930 CDMA 850,
LTE opseg 5
GSM 1800;
1720 CDMA 1900;
1845 1700 — GSM 1900; Modulacija impulsa? 5 03 8
1070 1900 DECT: 217 Hz '
LTE opseg 1, 3,
4, 25; UMTS
Bluetooth,
WLAN, o ,
2450 2;'50;)0" 802.11 big/n, MOd“'Z‘;”?aF"r:p“'sa 2 03 28
RFID 2450,
LTE opseg 7
5240
5500 5100 — WLAN Modulacija impulsa? 02 03 9
i 5800 802.11a/n 217 Hz ’ '

IEC 61000-4-3.

NAPOMENA Ako je neophodno posti¢i NIVO TESTA IMUNITETA na udaljenosti izmedu antene predajnika
i ME OPREME ili ME SISTEMA moze se smanijiti na 1 m. Test udaljenost od 1 m je dozvoljen prema

' Za neke usluge ukljuéene su samo frekvencije za otpremanje podataka.

2 Nose¢i signal je modulisan cikliénim kvadratnim talasnim signalom sa 50% snage.

stvarnu modulaciju, to bi predstavljalo najgori sluca;.

3 Kao alternativna FM modulaciji moze se Koristiti pulsna modulacija od 50% na 18 Hz, jer iako ne predstavlja
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Tabela G-4 Preporu¢ene Udaljenosti izmedu prenosive i mobilne RF komunikacione opreme

i uredaja za napredno pracenje HemoSphere

Uredaj za napredno pracenje HemoSphere je predviden za upotrebu u elektromagnetnoj okolini u kojoj su izratene RF
smetnje kontrolisane. Da biste sprecili elektromagnetne smetnje, odrzavajte minimalnu udaljenost izmedu prenosive
i mobilne RF opreme za komunikaciju (predajnici) i uredaja za napredno pra¢enje HemoSphere, kao §to je preporu¢eno
ispod, u skladu sa maksimalnom izlaznom snagom komunikacione opreme.

od 150 kHz od 80 do od 800 do od 2,5 do
Frekvencija predajnika do 80 MHz 800 MHz 2.500 MHz 5,0 GHz
Jednadina d=12./P d=1,2./P d=2,3./P d=2,3/P
Maksimalna nominalna izlazna Udaljenost Udaljenost Udaljenost Udaljenost
snaga predajnika (u vatima) (metri) (metri) (metri) (metri)
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 7.4
100 12 12 23 23

Za predajnike ¢ija maksimalna nominalna izlazna snaga nije na spisku iznad, preporu¢ena udaljenost d se moze proceniti
pomocu jednacine u odgovarajucoj koloni, gde je P maksimalna izlazna snaga predajnika u vatima, prema podacima

proizvodaca predajnika.

NAPOMENA 1: Na frekvencijama 80 MHz i 800 MHz primenjuje se udaljenost za visi frekventni opseg.

NAPOMENA 2: Ove smernice mozZda nisu primenljive u svim situacijama. Na elektromagnetnu propagaciju utiCu apsorpcija

i refleksija od gradevina, objekata i ljudi.
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Tabela G-5 Elektromagnetni imunitet (elektrostaticko praznjenje (ESD), elektromagnetne smetnje (EFT),

elektri¢ni udari, padovi napona i magnetno polje)

Test imuniteta

Nivo testiranja prema
standardu IEC 60601-1-2

Nivo uskladenosti

Elektromagnetna okolina —
smernice

Uredaj za napredno prac¢enje HemoSphere je predviden za upotrebu u dolenavedenim
elektromagnetnim uslovima. Kupac ili korisnik uredaja za napredno praéenje HemoSphere
mora osigurati da se on koristi u takvim uslovima.

ElektrostatiCko praznjenje

(ESD) IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt

8 kV

+15 kV vazduh

15 kV

Podovi treba da budu od drveta,
betona ili keramickih plocica.
Ako su podovi pokriveni
sintetiCkim materijalom,
relativhna vlaznost treba

da bude najmanje 30%.

Elektri¢ni prenapon

kratkog trajanja ¢ela/udar

IEC 61000-4-4

+2 kV za kablove za napajanje

+1 kV za 1 kV za ulaznel/izlazne
kablove > 3 metra

2 kV za kablove
za napajanje

+1kV za1kV za
ulaznel/izlazne kablove
>3 metra

Naponski udar
IEC 61000-4-5

+1 kV sa vod(ov)a na vod(ove)

+2 kV sa vod(ov)a na uzemljenje

+1 kV sa vod(ov)a
na vod(ove)

+2 kV sa vod(ov)a
na uzemljenje

Kvalitet struje iz elektricne
mreze treba da bude u nivou
tipicne komercijalne ifili
bolni¢ke okoline.

Padovi napona, kratki <56% Ut (>95% pad UT) <56% Ut Kvalitet priklju¢ka na elektri¢nu
prekidi napajanja za 0,5 ciklusa mrezu treba da bude u nivou
i varijacije u naponu 40% U~ (60% pad U 40% U tipicne komercijalne ili bolnicke
napajanja kroz o Ut (60% pad Ut) °o~T sredine. Ako korisnik uredaja za
ulazne vodove za 5 ciklusa napredno praéenje HemoSphere
naizmenicne struje 70% Ut (30% pad UT) 70% Ut zahtgva nepr.eki<.:ian rad tokvorTl
IEC 61000-4-11 23 25 ciklusa prekida napajanja, preporucuje
se napajanje uredaja za
<5% Ut (>95% pad UT) <5% Ut napredno praéenje HemoSphere
za 5 sekundi iz neprekidnog izvora napajanja
ili baterije.
Frekvencija snage 30 A(rms)/m 30 A/m Magnetna polja indukovana

(50/60 Hz) magnetno polje

IEC 61000-4-8

napajanjem treba da budu

na nivou karakteristicnom

za tipi€nu lokaciju u tipi¢noj
komercijalnoj ili bolni¢koj okolini.

NAPOMENA: Ut je napon mreZe naizmenicne struje pre primene nivoa testiranja.
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Tabela G-6 Elektromagnetni imunitet (RF energija izracena i provedena)

Test imuniteta

IEC 60601-1-2
Nivo testiranja

Nivo
uskladenosti

Elektromagnetna okolina — smernice

Uredaj za napredno praé¢enje HemoSphere je predviden za upotrebu u dolenavedenim
elektromagnetnim uslovima. Kupac ili korisnik uredaja za napredno prac¢enje HemoSphere mora
osigurati da se on koristi u takvim uslovima.

Provedena RF energija
IEC 61000-4-6

Provedena RF energija
IEC 61000-4-6

Provedena RF energija
IEC 61000-4-3

3 Vrms od 150 kHz
do 80 MHz

6 Vrms (ISM opseg)
od 150 kHz do 80 MHz

3 V/mod 80
do 2.700 MHz

3 Vrms

6 Vrms

3V/m

Prenosivu i mobilnu RF opremu za komunikaciju
ne treba Kkoristiti na udaljenosti blizoj od preporu¢ene
udaljenosti izraCunate jednaginom primenljivom

za frekvenciju predajnika od bilo kog dela

uredaja za napredno pra¢enje HemoSphere,
uklju€ujuci kablove.

Preporu¢ena udaljenost
d=[1,2]x J/P ; od 150 kHz do 80 MHz
d=[1,2] x JP : od 80 MHz do 800 MHz

d=12,3]1x /P ; od 800 MHz do 2.500 MHz

Gde je P maksimalna izlazna snaga predajnika
u vatima (W) prema proizvodacu predajnika,

a d je preporucena udaljenost u metrima (m).
Jacine polja fiksnih RF predajnika, utvrdene
elektromagnetnim merenjima lokacije,? treba

da budu niZe od nivoa uskladenosti u svakom
frekventnom opsegu.?

Moze doc¢i do smetniji u okolini opreme oznacene
slede¢im simbolom:

(@-‘D)

8 Jagine polja fiksnih predajnika, kao $to su bazne stanice za radio-telefone (mobilne/bezi¢ne) i mobilne zemaljske radio-stanice,
amaterske radio-stanice, AM i FM radio-signal i TV signal, teoretski se ne mogu precizno predvideti. Treba razmotriti
sprovodenje elektromagnetnog merenja lokacije radi procene elektromagnetne okoline nastale usled rada fiksnih RF
predajnika. Ako je izmerena snaga polja na mestu gde se uredaj za napredno praéenje HemoSphere koristi veéa od
gorenavedenog primenljivog dozvoljenog nivoa RF zragenja, uredaj za napredno pracenje HemoSphere treba posmatrati
kako bi se potvrdio normalan rad. Ako se primeti nepravilan rad, mogu biti neophodne dodatne mere, kao Sto je promena
orijentacije ili polozaja uredaja za napredno pra¢enje HemoSphere.

b 1znad frekventnog opsega od 150 kHz do 80 MHz jacine polja treba da budu manje od 3 V/m.

NAPOMENA 1: Kod frekvencija 80 MHz i 800 MHz, primenjuje se visi frekventni opseg.

NAPOMENA 2: Ove smernice mozda nisu primenljive u svim situacijama. Na elektromagnetnu propagaciju uticu apsorpcija
i refleksija od gradevina, objekata i ljudi.
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G.3 Informacije o bezi€noj tehnologiji

Uredaj za napredno pracenje HemoSphere sadrzi tehnologiju za bezi¢nu komunikaciju koja omogucava
povezivanje na Wi-Fi mreZe u komercijalnoj klasi kvaliteta. BeZi¢na tehnologija uredaja za napredno pracenje
HemoSphere podrzava IEEE 802.11a/b/g/n sa potpuno integtisanim pruzaocem bezbednosti koji daje
802.111/WPA2 proveru identiteta preduzeca, sifrovanje podataka.

Tehnicki podaci bezi¢ne tehnologije koja je ugradena u uredaj za napredno pracenje HemoSphere dati

su u sledecoj tabeli.

Tabela G-7 Informacije o bezi€noj tehnologiji uredaja za napredno praéenje HemoSphere

Funkcija Opis
Wi-Fi standardi IEEE 802.11a, 802.11b, 802.11g, 802.11n
Wi-Fi medijumi Direktno sekvencijalno Sirenje spektra (DSSS)

Modulisanje komplementarnim kodom (CCK)
Multipleksiranje sa ortogonalnom podelom frekvencija (OFDM)

Protokol pristupa
Wi-Fi medijima

Podrzane brzine
prenosa podataka
preko Wi-Fi mreze

Modulacija

802.11n prostorni
tokovi

Podrska
u regulatornom
domenu

Frekvencije od 2,4 GHz
Radni kanali

od 2,4 GHz
Frekvencije od 5 GHz

Radni kanali od 5 GHz

ViSestruki pristup sa osluskivanjem nosioca i izbegavanjem kolizija (CSMA/CA)

802.11a (OFDM): 6, 9, 12, 18, 24, 36, 48, 54 Mb/s

802.11b (DSSS, CCK): 1, 2, 5,5, 11 Mb/s

802.11g (OFDM): 6, 9, 12, 18, 24, 36, 48, 54 Mb/s

802.11n (OFDM, HT20, MCS 0-7): 6, 5, 13, 19,5, 26, 39, 52, 58,5, 72,2 Mb/s
7,2,14,4,21,7, 28,9, 43,3, 57,8, 65 Mb/s

BPSKna1,6,6,5, 7,219 Mb/s

QPSKna 2, 12, 13, 14,4, 18, 19,51 21,7 Mb/s CCK na 5,51 11 Mb/s
16-QAM na 24, 26, 28,9, 36, 39 43,3 Mb/s

64-QAM na 48, 52, 54, 57,8, 58,5, 65, i 72,2 Mb/s

1X1 SISO (jedan ulaz, jedan izlaz)

FCC (Severna i Juzna Amerika, delovi Azije i Bliski i Srednji Istok)
ETSI (Evropa, Bliski i Sredniji Istok, Afrika i delovi Azije)

MIC (Japan) (bivsi TELEC)

KC (Koreja) (bivsi KCC)

ETSI: od 2,4 GHz do 2,483 GHz FCC: od 2,4 GHz do 2,483 GHz

MIC: od 2,4 GHz do 2,495 GHz KC: od 2,4 GHz do 2,483 GHz

ETSI: 13 (3 bez preklapanja) FCC: 11 (3 bez preklapanja)

MIC: 14 (4 bez preklapanja) KC: 13 (3 bez preklapanja)

ETSI: od 5,15 GHz do 5,35 GHz FCC: od 5,15 GHz do 5,35 GHz
od 5,47 GHz do 5,725 GHz od 5,47 GHz do 5,725 GHz

od 5,725 GHz do 5,825 GHz

MIC: od 5,15 GHz do 5,35 GHz KC: od 5,15 GHz do 5,25 GHz
od 5,47 GHz do 5,725 GHz od 5,725 GHz do 5,825 GHz

ETSI: 19 bez preklapanja FCC: 24 bez preklapanja

MIC: 19 bez preklapanja KC: 19 bez preklapanja
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Tabela G-7 Informacije o bezi¢noj tehnologiji uredaja za napredno pra¢enje HemoSphere (nastavak)

Funkcija

Maksimalna prenosna
shaga

Napomena:
Maksimalna snaga
prenosa se razlikuje
u zavisnosti od
propisa pojedinacnih
zemalja. Sve vrednosti
nominalne, £2 dBm.
Na 2,4 GHz, podrZzan
je jedan prostorni tok
i 20 MHz sirine
opsega kanala.

Uobicajena osetljivost
prijemnika

Napomena:

Sve vrednosti
nominalne, -3 dBm.
Varijanta po kanalima.

Bezbednost

Opis
802.11a
6 Mb/s 15 dBm (31,623 mW)
54 Mbl/s 12 dBm (19,953 mW)
802.11b
1 Mb/s 16 dBm (39,81 mW)
11 Mb/s 16 dBm (39,81 mW)
802.11g
6 Mb/s 16 dBm (39,81 mW)
54 Mbl/s 12 dBm (25,12 mW)

802.11n (2,4 GHz)
6,5 Mb/s (MCS0)
65 Mb/s (MCS7)

802.11n (5 GHz HT20)
6,5 Mb/s (MCS0)
65 Mb/s (MCS7)

16 dBm (39,81 mW)
12 dBm (15,85 mW)

15 dBm (31,62mW)
12 dBm (15,85mW)

802.11a

6 Mb/s -90 dBm

54 Mb/s -73 dBm (PER <= 10%)
802.11b

1 Mb/s -89 dBm

11 Mb/s -82 dBm (PER <= 8%)
802.11g

6 Mb/s -85 dBm

54 Mb/s -68 dBm (PER <= 10%)
802.11n (2,4 GHz)

MCSO0 Mb/s -86 dBm

MCS7 Mb/s -65 dBm
802.11n (5 GHz HT20)

MCSO0 Mb/s -90 dBm

MCS7 Mb/s -70 dBm
Standardi

Bezi¢na ekvivalentna privatnost (WEP)
Wi-Fi zasti¢eni pristup (WPA)
IEEE 802.11i (WPA2)
Sifrovanje
Bezi¢na ekvivalentna privatnost (WEP, RC4 algoritam)
Protokol integriteta privremenog koda (TKIP, RC4 algoritam)
Napredni standard Sifrovanja (AES, Rijndael algoritam)
Dostavljanje koda Sifrovanja
Staticki (40-bitne i 128-bitne duzine)
Unapred oblikovan (PSK)
Dinamicki
802.1X Tipovi prosirivih protokola provere identiteta
EAP-FAST, EAP-TLS, EAP-TTLS
PEAP-GTC, PEAP-MSCHAPv2, PEAP-TLS
LEAP
FIPS 140-2 rezim
Operacija je ograni¢ena na WPA2-AES sa EAP-TLS i WPA2-PSK/AES
Napomena: Ako nije ustanovljen nijedan kod Sifrovanja (kao $to je tokom provere
identiteta), prenose se 802.1x/EAPOL paketi za proveru identiteta
i dobijaju se neSifrovani; svi ostali preneti i primljeni paketi podataka
se odbacuju.
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Tabela G-7 Informacije o bezi¢noj tehnologiji uredaja za napredno pra¢enje HemoSphere (nastavak)

Funkcija Opis
Usaglasenost ETSI regulatorni domen
EN 300 328 EN 55022:2006 klasa 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/EC (RoHS)
EN 60950-1

FCC regulatorni domen (ID sertifikacije: SQG-WB45NBT)
FCC 15.247 DTS - 802.11b/g (Wi-Fi): 2,4 GHz i 5,8 GHz
FCC 15.407 UNII — 802.11a (Wi-Fi): 2,4 GHz i 5,4 GHz
FCC deo 15, klasa B, UL 60950
Ministarstvo za inovacije, nauku i ekonomski razvoj Kanade
(ID sertifikacije: 3147A-WB45NBT)
RSS-210 — 802.11a/b/g/n (Wi-Fi) — 2,4 GHz, 5,8 GHz, 5,2 GHz i 5,4 GHz
ICES-003, klasa B
MIC (Japan) (ID sertifikacije: & [Rlzoru017)
STD-T71 ¢lanak 2 stavka 19, kategorija WW (2,4 GHz kanali 1-13)
Clanak 2 stavka 19-2, kategorija GZ (2,4 GHz kanal 14)
Clanak 2 stavka 19-3 kategorija XW (5150-5250 W52 i 5250-5350 W53)
KC (Koreja) (ID sertifikacije: MSIP-CRM-LAI-WB45NBT)
Sertifikacije Wi-Fi savez
802.11a, 802.11b, 802.11g , 802.11n
WPA preduzece
WPA2 preduzece
Cisco kompatibilna proSirenja (verzija 4)
FIPS 140-2 nivo 1
Linux 3.8 koji radi na 45 seriji Wi-Fi modula sa ARM926 (ARMV5TEJ) -
OpenSSL FIPS objekat modula v2.0 (sertifikat validacije br. 1747)
Tip antene PCB dvopolni

Dimenzije antene 36 mm x 12 mm x 0,1 mm

G.3.1 Kvalitet usluga beziéne tehnologije

Bezic¢na tehnologija uredaja za napredno pracenje HemoSphere omogucava prenos fizioloskih podataka,
alarma i obavestenja uredaja na podrzani bolnicki informacioni sistem (HIS) u svrhu elektronske evidencije
1 arhiviranja. Podaci koji se prenose bezi¢nim putem nisu namenjeni za daljinsko upravljanje alarmom ili
daljinske sisteme vizualizacije podataka u realnom vremenu. Kvalitet usluge (QoS) je naznacen u smislu
ukupnog gubitka podataka za normalnu vezu kada uredaj za napredno pracenje HemoSphere radi na srednjoj
ili vi$oj jacini bezi¢nog signala (tabela 8-1), sa dobrom vezom sa HIS-om (tabela 8-2). Procenjeno je da
prenos bezi¢nih signala uredaja za napredno pracenje HemoSphere ima manje od 5% ukupnog gubitka
podataka pod ovim uslovima. Bezi¢na tehnologija uredaja za napredno pracenje HemoSphere ima efektivni
domet od 46 metara (150 stopa) kod direktne vidljivosti i 23 metra (75 stopa) kada nema direktne vidljivosti.
Efektivni domet moze da bude ugrozen usled prisustva drugih bezi¢nih predajnika.

Uredaj za napredno pracenje HemoSphere podtzava prenos podataka pomocu standarda slanja poruka
Zdravstvenog nivoa 7 (HL7). Ocekuje se da sve prenete podatke potvrdi sistem koji ih prima. Podaci se
ponovo $alju ako nisu uspe$no poslati. Uredaj za napredno pracenje HemoSphere automatski pokusava
da ponovo uspostavi svaku vezu sa HIS-om koja je prekinuta. Ako se prethodno uspostavljene veze
sa HIS-om ne mogu ponovo uspostaviti, uredaj za napredno pracenje HemoSphere upozorava korisnika
zvuénom uzbunom i porukom (Uzbuna: veza sa HIS-om je prekinuta, pogledajte tabela 11-3).
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G.3.2 Mere bezbednosti u vezi sa bezicnom komunikacijom

Bezi¢ni signali su zasticeni protokolom za bezi¢nu bezbednost industrijskog standarda (tabela G-7).
Dokazano je da su standardi bezi¢ne bezbednosti WEP 1 WPA osetljivi na upade i ne preporucuju se.
Kompanija Edwards preporucuje zastitu prenosa bezi¢nih podataka aktiviranjem zastite IEEE 802.11i
(WPA2) i rezima FIPS. Edwards takode preporucuje primenu mera zastite mreze kao $to su virtuelni
LAN-ovi sa zastitnim zidovima da bi se dodatno zastitili podaci platforme uredaja za napredno praéenje
HemoSphere prilikom slanja na HIS.

G.3.3 Resavanje problema bezi¢ne koegzistencije

Instrument je testiran i u saglasnosti je sa ogranic¢enjima standarda IEC 60601-1-2. Ako imate problema
u komunikaciji sa bezicnom tehnologijom uredaja za napredno pra¢enje HemoSphere, obezbedite
da se odrzi minimalna udaljenost izmedu prenosive i mobilne opreme za RF komunikaciju (prenosnici)
1 uredaja za napredno pra¢enje HemoSphere. Za dodatne pojedinosti o udaljenostima pogledajte
tabela G-4.

G.3.4 Izjave o smetnjama Savezne komisije za komunikaciju SAD (FCC)

VAZNA NAPOMENA  Kako bi postojala usaglagenost sa zahtevima FCC-a za usagla$enost u pogledu
izlaganja RF energiji, antena koja se koristi za ovaj prenosnik mora da bude
instalirana tako da omogudi udaljenost od najmanje 20 cm od svih osoba
i ne sme da bude locirana zajedno sa ili da radi zajedno sa bilo kojom
drugom antenom ili prenosnikom.

Izjava o smetnjama Savezne komisije za komunikaciju SAD

Ova oprema je testirana i ustanovljeno je da je u saglasnosti sa ograni¢enjima za klasu B digitalnog uredaja,
u skladu sa delom 15 Pravilnika FCC. Ta ogranicenja su projektovana da pruze razumnu zastitu od $tetnih
uticaja u uobicajenim stambenim instalacijama. Ova oprema stvara, koristi i moze da emituje radiofrekventnu
energiju i, ako se ne instalira i ne koristi u skladu sa uputstvima, moze izazvati Stetne smetnje u radio-
komunikacijama. Ipak, ne postoji garancija da do smetnji ne¢e dodi pti upotrebi sistema koji je instaliran
na odredeni nacin. Ako ova oprema izaziva Stetne smetnje na prijemu radio- ili televizijskog signala, §to
se moze utvrditi uklju¢ivanjem i isklju¢ivanjem opreme, korisniku se preporucuje da pokusa da ispravi
smetnje sprovodedi jednu od sledeé¢ih mera:

1 Promena orijentacije ili polozaja antene koja prima smetnje.

2 Povecanje udaljenosti izmedu opreme i prijemnika.

3 Povezite opremu sa utiCnicom iz strujnog kola u koje nije priklju¢en prijemnik.

4 Posavetujte se sa prodavcem ili iskusnim radio/TV tehnicarom radi pomodi.

MERA OPREZA FCC-A Sve izmene ili modifikacije koje nije izri¢ito odobrila strana koja
je odgovorna za usaglasenost mogu da poniste ovlaséenje korisnika
da radi sa ovom opremom.
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Ovaj uredaj je u saglasnosti sa delom 15 Pravilnika FCC. Kori$¢enje uredaja zahteva ispunjenje slede¢a dva
uslova: (1) Ovaj uredaj ne sme da uzrokuje stetne smetnje, 1 (2) ovaj uredaj mora da prihvata svaku primljenu
smetnju, ukljucujuéi smetnju koja moze da uzrokuje nezeljeni rad.

Ovaj uredaj je ogranicen na upotrebu u gatvorenom prostorn kada radi u opsegu frekvencije od 5,15 do 5,25 GHz.

FCC zahteva da se ovaj proizvod koristi u zatvorenom prostoru za opseg frekvencije od 5,15 do 5,25 GHz
kako bi se smanjio potencijal za Stetne smetnje na zajednickim kanalima mobilnih satelitskih sistema.

Ovaj uredaj ne dozvoljava rad na kanalima 116—128 (5580-5640 MHz) za 11na i 120-128 (5600-5640 MHz)
za 11a koji se preklapaju sa opsegom 5600-5650 MHz.

VAZNA NAPOMENA  Izjava FCC-a o izlaganju zracenju:
Ova oprema je u skladu sa ogranicenjima FCC-a za izlaganje zracenju
propisanim za nekontrolisana okruzenja. Ovu opremu je potrebno montirati
i sa njom raditi uz najmanju razdaljinu od 20 cm izmedu hladnjaka i vaseg tela.

Ovaj uredaj je namenjen samo za OEM integratore pod slede¢im uslovima:
. Antena mora da se montira tako da se odrzi udaljenost od 20 cm izmedu antene i korisnika, i

+  Modul prenosnika se ne sme postaviti na isto mesto zajedno sa ma kojim drugim prenosnikom
ili antenom,

. Za sve proizvode koji se prodaju u Sjedinjenim Americkim Drzavama, OEM mora da ogranici
radne kanale od CH1 do CH11 za frekvenciju od 2,4 GHz pomoc¢u dostavljenog alata za
programiranje zastitnog zida. OEM ne doprema nijedan drugi alat ili informacije krajnjem korisniku
u pogledu promena u regulatornom domenu.

Ukoliko su ispunjena sva tri uslova navedena gore, nije potrebno dodatno testiranje prenosnika. Medutim,

OEM integrator je i dalje odgovoran za testiranje svog krajnjeg proizvoda u pogledu ispunjenosti svih
dodatnih zahteva za usaglasenost koji su potrebni za montiranje ovog modula.

VAZNA NAPOMENA U slucaju da se ti uslovi ne mogu ispuniti (na primer, odredene konfiguracije
laptopa ili postavljenost na isto mesto kao i1 neki drugi prenosnik), onda se
odobrenje FCC-a vise ne smatra vaze¢im, a ID FCC-a se ne moze upotrebiti
na krajnjem proizvodu. U ovakvim okolnostima, OEM integrator je odgovoran
za ponovnu procenu krajnjeg proizvoda (ukljucujuéi prenosnik) i za dobijanje
posebne dozvole FCC-a.

G.3.5 lzjave Ministarstva inovacija, nauke i ekonomskog razvoja Kanade
Upozorenje o opasnosti RF zracenja

Kako bi se obezbedila usaglasenost sa zahtevima FCC-a 1 zahtevima Ministarstva inovacija, nauke

1 ekonomskog razvoja Kanade u pogledu izlaganju RF zracenju, ovaj uredaj mora da bude montiran

na lokaciji na kojoj ¢e antene uredaja imati minimalnu razdaljinu od najmanje 20 cm od svih osoba.
Nije dozvoljena upotreba antena sa visim pojacanjem ni tipova antena koje nisu sertifikovane za upotrebu
sa ovim proizvodom. Ovaj uredaj se ne sme postavljati na isto mesto zajedno sa drugim prenosnicima.

Minimalno pojacanje antene — Ako integrator konfiguriSe uredaj tako da antenu mozZe detektovati
mati¢ni proizvod.
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Ovaj radio-prenosnik (ID IC-a: 3147A-WB45NBT) je odobrilo Ministarstvo inovacija, nauke i ekonomskog
razvoja Kanade da radi sa tipovima antena koje su navedene u nastavku sa maksimalnim dozvoljenim
pojacanjem i potrebnom impedansom antene za svaki naznaceni tip antene. Tipovi antena koji nisu navedeni
na ovoj listi, a koji imaju pojacanje vece od maksimalnog pojacanja koje je naznaceno za taj tip, striktno

su zabranjeni za upotrebu sa ovim uredajem.

,»Kako bi se smanjila potencijalna radio-smetnja ka drugim korisnicima, potrebno je izabrati tip antene

1 njeno pojacanje tako da ekvivalentna izotropno emitovana snaga (EIRP) ne bude veéa od one koja

je potrebna za uspesnu komunikaciju.*

,»Ovaj uredaj je dizajniran za rad sa antenom koja ima maksimalno pojacanje od [4] dBi. Antena koja ima vece
pojacanje je strogo zabranjena prema propisima Ministarstva inovacija, nauke i ekonomskog razvoja Kanade.
Potrebna impedansa antene je 50 oma.*

Ovaj uredaj je u skladu sa RSS standardom(ima) o izuzecu licence Ministarstva inovacija, nauke i ekonomskog
razvoja Kanade. Rad se sme vrsiti samo u skladu sa slede¢a dva pravila: (1) ovaj uredaj ne sme da uzrokuje
smetnje, i (2) ovaj uredaj mora da prihvati svaku smetnju, ukljucujuéi smetnju koja moze da uzrokuje nezeljeni
rad uredaja.

G.3.6 Izjave o direktivi R&TTE Evropske Unije

Ovaj uredaj je u saglasnosti sa osnovnim zahtevima direktive R&TTE 1999/5/EC. Sledeée metode
testiranja su primenjene kako bi se dokazala pretpostavka o uskladenosti sa osnovnim zahtevima
direktive R&TTE 1999/5/EC:

«  ENG60950-1:2001 A11:2004
Bezbednost opreme informacione tehnologije

. EN 300 328 V1.8.1: (2006-10)
Elektromagnetna kompatibilnost i radio spektar (ERM); sistemi Sirokopojasnog prenosa; oprema
za prenos podataka koja radi na frekvenciji od 2,4 GHz ISM i koja koristi tehnike modulacije Sirenja
spektra; harmonizovani EN koji poktiva osnovne zahteve prema clanku 3.2 direktive R&TTE

«  EN 301 489-1 V1.6.1: (2005-09)
Elektromagnetna kompatibilnost i radio spektar (ERM); standard Elektromagnetne
kompatibilnosti (EMC) za radio-opremu i usluge; Deo 1: Uobicajeni tehnicki uslovi

- EN 301489-17 V1.2.1 (2002-08)
Elektromagnetna kompatibilnost i radio spektar (ERM); standard Elektromagnetne
kompatibilnosti (EMC) za radio opremu 1 usluge; Deo 17: Odredeni uslovi za sisteme
sirokopojasnog prenosa od 2,4 GHz i RLAN oprema od 5 GHz visokih performansi

«  EN 301893 V1.5.1 (2008-12)
Elektromagnetna kompatibilnost i radio spektar (ERM); sirokopojasne mreze radio pristupa
(BRAN); odredeni uslovi za RLAN opremu od 5 GHz visokih performansi

- EU2002/95/EC (RoHS)
Izjava o usaglasenosti — direktiva EU 2003/95/EC; Smanjenje opasnih supstanci (RoHS)

Ovaj uredaj predstavlja sistem sirokopojasnog prenosa od 2,4 GHz (primopredajnik), koji je namenjen
za upotrebu u svim drzavama-clanicama EU 1 EFTA, osim u Francuskoj 1 Italiji, u kojima se primenjuje
ogranicena upotreba.

U Italiji krajnji korisnik treba da se prijavi za dozvolu kod tela na nacionalnom nivou kako bi dobio odobrenje
za upotrebu ovog uredaja za konfigurisanje radio-veza napolju, odnosno za pruzanje javnog pristupa
telekomunikacijama i/ili mreznim uslugama.
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Napredni uredaj za pracenje HemoSphere G Smernice i proizvodacka deklaracija

Ovaj uredaj se ne sme koristiti za konfigurisanje radio-veza na otvorenom prostoru u Francuskoj 1 u nekim
oblastima u kojima snaga RF izlaza moze da bude ogranicena na 10 mW EIRP u opsegu frekvencije
2454-2483,5 MHz. Za detaljne informacije potrebno je da krajnji korisnik kontaktira telo na nacionalnom
nivou u Francuskoj.

Ovim kompanija Edwards Lifesciences izjavljuje da je ovaj uredaj za pracenje u skladu sa osnovnim zahtevima
i drugim relevantnim odredbama direktive 1999/5/EC.
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Prilog H

Pojmovnik

Alarmi
Zvucni i vizuelni indikatori koji rukovaoca obavestavaju
da je mereni parametar pacijenta van ogranicenja alarma.

Bolus (iCO (iMV)) reZim

Funkcionalno stanje HemoSphere Swan-Ganz modula
u kome se minutni volumen meri putem bolus
termodilucione tehnike.

Bolusna injekcija

Poznata zapremina ohladene te¢nosti ili tecnosti sobne
temperature koja se ubrizgava u otvor pulmonalnog
arterijskog katetera i sluzi kao indikator za merenje
minutnog volumena.

Centralna venska saturacija kiseonikom
(ScvO, (CVSK))

Procenat hemoglobina zasi¢enog kiseonikom u venskoj
krvi izmeren u gornjoj veni kavi (GVK). Prikazuje
se kao ScvO,.

Centralni venski pritisak (CVP)

Prosecni pritisak u gornjoj Supljoj veni (desna pretkomora)
izmeren spoljnim uredajem za pracenje. Ukazuje na vracanje
venske krvi u desnu stranu srca.

Dotok kiseonika (DO, (DK))

Kolicina kiseonika u mililitrima po minutu (mL/min) koja
dolazi do tkiva.

Dugme

Slika sa tekstom na ekranu koja, kada se dodirne, pokrece

radnju ili omogucava pristup nekom meniju.

Ejekciona frakcija desne komore (RVEF (EFDK))

Procenat zapremine krvi izbacene iz desne komore
tokom sistole.

End dijastolni volumen (EDV)

Zapremina krvi u desnoj sr¢anoj komori na kraju dijastole.

Hematokrit (Hct)

Procenat zapremine krvi koja sadrzi crvena krvna zrnca.

Hemoglobin (HGB)

Komponenta crvenih krvnih zrnaca koja prenosi kiseonik.
Zapremina crvenih krvnih zrnaca izrazena u gramima
po decilitru.

Ikona

Slicica na ekranu koja predstavlja odredeni ekran,

status platforme ili stavku menija. Kada je aktivna

1 kada se dodirne, ikona pokrece postupak ili
omogucava pristup meniju.

Indeks dotoka kiseonika (DO,I (IDK))

Kolicina kiseonika u mililitrima po minutu (mL/min/ rn2)
koja dolazi do tkiva, prilagodena veli¢ini tela.

Indeks end dijastolnog volumena (EDVI (IEDV))
End dijastolni volumen desnog srca uskladen prema

veliéini tela.

Indeks sistemskog vaskularnog otpora
(SVRI (ISVO))

Sistemski vaskularni otpor uskladen prema velicini tela.

Indeks udarnog volumena (SVI (IUV))

Udarni volumen uskladen prema veli¢ini tela.

Indikator kvaliteta signala (SQI (IKS))

Kivalitet oksimetrijskog signala na osnovu stanja katetera
i polozaja u krvnom sudu.

Injektat

Tecnost koja se koristi za merenje iCO (iMV)
(bolus termodilucioni minutni volumen).

Isprekidani minutni volumen (iCO (iMV))
Isprekidano merenje krvi izbacene iz srca u toku jednog
minuta u sistemsku cirkulaciju, mereno termodilucijom.
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Uredaj za napredno pracenje HemoSphere

Isprekidani Sr€ani indeks (iCI (iSI))

Isprekidani minutni volumen uskladen prema veli¢ini tela.

Kabl za uvodenje signala

Kabl kojim se podaci iz drugog uredaja za pracenje
prenose u uredaj za napredno prac¢enje HemoSphere.
Kriva ispiranja

Kriva dilucije indikatora koju izaziva bolusna injekcija.

Minutni volumen je obrnuto srazmeran povrsini
ispod krive.

Mesana venska saturacija kiseonikom
(SvO, (MVSK))

Procenat hemoglobina zasi¢enog kiseonikom u venskoj
krvi izmeren u pulmonalnoj arteriji. Prikazuje se kao SvO,.

Minutni volumen (CO (MV))

Zapremina krvi izbacCena iz srca u toku jednog minuta
u sistemsku cirkulaciju, izrazena u litrima po minutu.

Ogranicenja alarma

Maksimalne 1 minimalne vrednosti pracenih parametara
pacijenta.

Oksimetrija (saturacija kiseonikom, ScvO,/SvO,)

Procenat hemoglobina zasi¢enog kiseonikom u krvi.

Osnovna temperatura krvi

Temperatura krvi koja sluzi kao osnova za merenje
minutnog volumena.

Podrazumevane postavke

Osnovni radni uslovi sistema.

Potrosnja kiseonika (VO, (PK))

Izraz brzine potrosnje kiseonika od strane tkiva, obicno
izrazen u mL/min kiseonika potro$enog u toku 1 sata,
od strane 1 miligrama suvog tkiva. Izracunava se sa SvOs.

Povrsina tela (BSA (PT))

Izracunata povrsina tela osobe.

Procenjena potrosnja kiseonika (VO,e (PPK))
Izraz procenjene brzine potrosnje kiseonika od strane

tkiva, obi¢no izrazen u mL/min kiseonika potrosenog

u toku 1 sata, od strane 1 miligrama suvog tkiva.
Izracunato sa ScvO, (CVSK).

H Pojmovnik

Puls (HR)

Broj kontrakcija komora u minutu. Podaci o pulsu uvedeni
sa spoljnjeg uredaja za pracenje se uprosecuju u odnosu
na vreme i prikazuju se kao HRavg.

Racunska konstanta

Konstanta koja se koristi u jednacini za izracunavanje
minutnog volumena koja u obzir uzima gustinu krvi
1injektata, zapreminu injektata i gubitak indikatora

u kateteru.

Sistemski vaskularni otpor (SVR (SVO))

Izvedena mera otpora protoku krvi iz leve sréane komore.

Sréani indeks (CI (SI))

Minutni volumen uskladen sa veli¢inom tela.

Sredniji arterijski pritisak (MAP (SAP))

Prosecan sistemski arterijski krvni pritisak izmeren
pomocu spoljnog uredaja za pracenje.

STAT vrednost

Brza procena vrednosti CO (MV)/CI (SI), EDV/EDVI
(IEDV) i RVEF (EFDK).

Temperatura krvi (BT (TK))

Temperatura krvi u pulmonalnoj arteriji kada je kateter
pravilno postavljen.

Termalno vlakno

Oblast na CCO termodilucionom kateteru koja prenosi
male koli¢ine energije u krv, $to sluzi kao indikator za
neprekidno odredivanje tendencije minutnog volumena.
Termistor

Senzor temperature u blizini vrha pulmonalnog
arterijskog katetera.

Termodilucija (TD)

Vrsta tehnike dilucije indikatora koja koristi promenu
temperature kao indikator.

Test CCO kabla za pacijenta
Test kojim se utvrduje integritet CCO kabla za pacijenta.

Udarni volumen (SV (UV))

Koli¢ina krvi izbacena iz sréanih komora tokom svake
kontrakcije.

USB

Univerzalna serijska magistrala.
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Oprez: Savezni zakoni SAD ograni€avaju prodaju ovog uredaja na prodaju po nalogu ili od strane lekara. Za potpune
informacije o prepisivanju pogledajte uputstva za upotrebu.

Uredaiji kompanije Edwards Lifesciences koji se mogu naci na evropskom trzistu odgovaraju osnovnim zahtevima o kojima
se govori u Clanu 3 Direktive za medicinske uredaje 93/42/EEC i nose oznaku uskladenosti CE.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizovani logotip E, CCOmbo, CCOmbo V, CO-Set, CO-Set+, HemoSphere, PediaSat,
Swan i Swan-Ganz su zigovi kompanije Edwards Lifesciences Corporation.
Svi ostali Zigovi su vlasni$tvo odgovarajucih vlasnika.

© Copyright 2017 Edwards Lifesciences Corporation. Sva prava zadrzana. A/W Br. artikla 10007202002/A
Edwards Lifesciences * One Edwards Way, Irvine CA 92614 USA « edwards.com
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