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Anvanda den har manualen

Anvindarmanualen till Edwards Lifesciences HemoSphere avancerad monitor bestar av elva kapitel, atta bilagor
och ett register. Figurerna i denna anvindarhandbok dr avsedda endast for referens och kanske inte
6verensstimmer exakt med skdrmarna till f6ljd av kontinuerlig forbittring av programvaran.

VARNING  Lis den hir anvindarmanualen noggrant innan du bérjar anvinda Edwards
Lifesciences HemoSphere avancerad monitor.

Lis bruksanvisningarna som medfdljer varje kompatibelt tillbehér innan
du anvinder tillbehéret med HemoSphere avancerad monitor.

FORSIKTIGHET  Inspektera alla tillbehér och all utrustning betriffande skador innan
du anvinder HemoSphere avancerad monitor. Skador kan omfatta
sprickor, repor, bucklor, exponerade elkontakter eller tecken pd skador
pa huset.

VARNING  For att férhindra personskada pa patient eller anvindare, skada pa plattformen
eller felaktiga mitningar, fir du inte anvinda tillbeh6r, komponenter eller
kablar till plattformen som ir skadade eller icke kompatibla.

Kapitel | Beskrivning
1 Introduktion: Ger en 6versikt dver HemoSphere avancerad monitor.

2 Sékerhet och symboler. Omfattar VARNINGAR, FORSIKTIGHET och OBS!-
meddelanden som finns i manualen, samt illustrationer av etiketter som finns
pa HemoSphere avancerad monitor och tillbehor.

3 Installation och instélining: Ger information om hur HemoSphere avancerad
monitor och anslutningar stalls in forsta gangen.

4 Snabbstart av HemoSphere avancerad monitor. Ger erfarna lakare och
anvandare av sangplatsmonitorer anvisningar fér omedelbar anvandning
av monitorn.

5 Navigera HemoSphere avancerad monitor. Ger information om skarmvisning

av Overvakningen.

6 Instéliningar av anvédndargrénssnitt. Ger information om de olika
visningsinstallningarna inklusive patientinformation, sprak och internationella
enheter, larmvolym, systemtid och systemdatum. Ger aven anvisningar om hur
du valjer skarmutseende.

7 Avancerade instéllningar. Ger information om avancerade instéllningar
inklusive larmmal, grafiska skalor, seriella portar och demolage.

8 Dataexport och anslutningsbarhet. Ger information om monitorns
anslutningsbarhet for att Overféra patientdata och kliniska data.

9 HemoSphere Swan-Ganz-modulens 6vervakning: Beskriver forfaranden vid
installning och drift av dvervakning av kontinuerlig hjartminutvolym, intermittent
hjartminutvolym och héger kammares slutdiastoliska volym med hjalp av
Swan-Ganz-modulen.




Kapitel | Beskrivning
10 Oximetriévervakning: Beskriver forfaranden for kalibrering och anvandning
av oximetrimatning (syremattnad).
1" Hjélp och felsékning: Beskriver hjalpmenyn och ger en lista dver fel,

larmmeddelanden och meddelanden med orsaker och forslag pa atgarder.

Bilaga Beskrivning
A Specifikationer
B Tillbehor
C Ekvationer for berdknade
patientparametrar
D Monitorinstéllningar och
grundinstéliningar
E Berédkningskonstanter for
termodilution
F Skétsel, service och support
av monitorn
G Riktlinjer och tillverkardeklaration
H Ordlista
Register
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1.1 Manualens anvandningsomrade

Den hir manualen beskriver funktionerna och évervakningsalternativen hos Edwards Lifesciences
HemoSphere avancerad monitor. HemoSphere avancerad monitor 4r en modulir enhet som visar
overvakade data som erhills genom Edwards hemodynamiska tekniker.

Den hir manualen har férberetts f6r anvindning med Edwards Lifesciences HemoSphere avancerad
monitor av utbildade intensivvardslikare, sjukskoterskor och likare i alla sjukhusmilj6er dér intensivvard ges.

Den hir manualen om HemoSphere avancerad monitor innehéller anvisningar om instillning och
anvindning, enhetens grinssnittsprocedurer och begrinsningar.

1.2 Indikationer for anvandning

1.21 HemoSphere avancerade monitor med HemoSphere Swan-Ganz-modul

Nir HemoSphere avancerad monitor anvinds med HemoSphere Swan-Ganz-modulen och Edwards
Swan-Ganz-katetrar dr den indikerad f6r anvindning med vuxna och pediatriska patienter under intensivvard
som kriver 6vervakning av hjirtminutvolym (kontinuerlig [COJ och intermittent [iCO]) och hirledda
hemodynamiska parametrar i sjukhusmiljé. I indikationer f6r anvindning f6r Edwards Swan-Ganz-kateter
finns information om den specifika malpatientpopulationen for den kateter som anvinds.

I redogorelsen for avsedd anvindning finns en komplett lista 6ver uppmatta och hirledda parametrar
tillgdngliga f6r varje patientpopulation.
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1.2.2 HemoSphere avancerad monitor med HemoSphere oximetrikabel

Nir HemoSphere avancerad monitor anvinds tillsammans med HemoSphere oximetrikabel och Edwards
oximetrikatetrar, dr den indikerad f6r anvindning med vuxna och pediatriska patienter under intensivvard
som kriver 6vervakning av vends syremittnad (SvO, och ScvO,) och hirledda hemodynamiska parametrar
i sjukhusmiljé. I indikationer f6r anvindning t6r Edwards oximetrikateter finns information om den
specifika malpatientpopulationen f6r den kateter som anvinds.

I redogérelsen f6r avsedd anvindning finns en komplett lista ver uppmitta och hirledda parametrar
tillgdngliga for varje patientpopulation.

1.3 Kontraindikationer

HemoSphere avancerad monitor har inga kontraindikationer.

1.4 Redogorelse for avsedd anvandning

HemoSphere avancerad dvervakningsplattform dr avsedd att anvindas av kvalificerad personal eller
utbildade likare i intensivvardsmiljé pa sjukhus.

HemoSphere avancerad 6vervakningsplattform édr avsedd att anvindas med kompatibla Edwards
Swan-Ganz-katetrar och oximetrikatetrar.

En omfattande lista Gver tillgéngliga parametrar vid 6vervakning med HemoSphere avancerad monitor
och en ansluten HemoSphere Swan-Ganz-modul finns nedan i tabell 1-1. Endast iCO, iCI, iSVR, och iSVRI
ir tillgdngliga f6r den pediatriska patientpopulationen.

Tabell 1-1 Lista over tillgangliga parametrar fér
HemoSphere Swan-Ganz-modulen

Forkortning Beskrivning Patientpopulation

CO kontinuerlig hjartminutvolym

sCO STAT hjartminutvolym

Cl kontinuerligt hjartindex

sClI STAT hjartindex

EDV héger kammares slutdiastoliska volym

seEDV Akutprov héger kammares slutdiastoliska volym

EDVI héger kammares index for slutdiastolisk volym

sEDVI Akutprov hoger kammares index for slutdiastolisk
volym

HF i medelvardet for hjartfrekvens

LVSWI vanster kammares slagindex endast vuxna

PVR resistans i lilla kretsloppet

PVRI index for resistans i lilla kretsloppet

RVEF héger kammares ejektionsfraktion

sRVEF STAT ejektionsfraktion hdger kammare

RVSWI héger kammares slagindex

SV slagvolym

SVI index for slagvolym

SVR systemisk karlresistans

SVRI index for systemisk kérlresistans
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Tabell 1-1 Lista over tillgdngliga parametrar for
HemoSphere Swan-Ganz-modulen (fortsattning)

Forkortning

Beskrivning

Patientpopulation

iCO

intermittent hjartminutvolym

iCl

intermittent hjartindex

iISVR

intermittent systemisk vaskular resistans

iSVRI

index for intermittent systemisk vaskular resistans

vuxna och pediatriska

En omfattande lista 6ver tillgidngliga parametrar f6r vuxna och pediatriska patientpopulationer under
overvakning med HemoSphere avancerad monitor och en ansluten HemoSphere oximetrikabel finns nedan

i tabell 1-2.

Tabell 1-2 Lista 6ver tillgangliga parametrar for HemoSphere oximetrikabel

Forkortning

Beskrivning

Patientpopulation

SV02

syremattnad i blandat venblod

SCV02

centralvends syremattnad

vuxna och pediatriska

En omfattande lista 6ver tillgingliga parametrar f6r vuxna och pediatriska patientpopulationer under
6vervakning med HemoSphere avancerad monitor och bide en ansluten HemoSphere Swan-Ganz-modul
och en oximetrikabel finns nedan i tabell 1-3.

Tabell 1-3 Lista over tillgangliga parametrar for HemoSphere Swan-Ganz-modul

med oximetrikabel

Forkortning

Beskrivning

Patientpopulation

DO,

syretillforsel

DO,

index for syretillférsel

VO,

syreférbrukning

VOze

beréknad syreférbrukning nar ScvO, évervakas

VO,

syreférbrukningsindex

VO,le

index for beréknad syreférbrukning néar ScvO,
Overvakas

vuxna och pediatriska

VARNING  Felaktig anvindning av HemoSphere avancerad monitor kan utgéra en risk fér patienten.
Lis noga igenom avsnittet “varningar” i kapitel 2 i denna manual, innan du anvinder

plattformen.

HemoSphere avancerade monitor dr endast avsedd att anvindas f6r patientbedémning.
Det hir instrumentet maste anvindas tillsammans med en fysiologisk singplatsmonitor
och/eller med hinsyn till patientens kliniska tecken och symtom. Om hemodynamiska
virden som erhalls fran enheten inte 4r férenliga med den kliniska presentationen av
patienten ska du Gverviga en fels6kning innan du initierar behandlingsalternativen.

EKG-signalingang och alla parametrar som hitleds fran hjirtfrekvensmatningar
har inte utvidrderats for pediatriska patienter och ar dirfor inte tillgingliga f6r den

patientpopulationen.
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1.5 Anslutningar till HemoSphere avancerad monitors
hemodynamiska teknik
HemoSphere avancerad monitor dr utrustad med tre fack f6r tekniska expansionsmoduler (tvd av

standardstorlek och en stor [L-Tech]) och tvd kabelportar. Modulens och kabelns anslutningspunkter
sitter pa den vinstra panelen. Se figur 1-1.

L-Tech-
expansions-

modulfack (1) e < L-Tech-

expansionsmodul

- ;
0.
Te
expansions- g . ; expansions-
modulfack (2) = moduler (2)
=S
kabelportar (2)

Figur 1-1 Anslutningar till HemoSphere avancerad monitors hemodynamiska teknik

Varje modul/kabel ir associerad med en specifik hemodynamisk 6vervakningsteknik frin Edwards.
Moduler som fér nirvarande finns tillgingliga dr bland annat HemoSphere Swan-Ganz-modulen som
beskrivs nedan och i detalj i kapitel 9, HemoSphere Swan-Ganz-modul vervakning. Kablar som fér nirvarande
finns tillgdngliga 4r bland annat HemoSphere oximetrikabel som beskrivs nedan och i detalj 1 kapitel 10,
Oximetridvervakning.

1.51 HemoSphere Swan-Ganz-modul

HemoSphere Swan-Ganz-modulen méjliggér 6vervakning

av kontinuerlig hjirtminutvolym (CO) och intermittent
hjirtminutvolym (iCO) med en CCO-kabel f6r patient frin
Edwards och en kompatibel Swan-Ganz-kateter. Overvakning
av héger kammares slutdiastoliska volym (EDV) finns
tillodnglig med hjirtfrekvensdata (HF,5) som &verforts frin en patientmonitor vid singplatsen.
HemoSphere Swan-Ganz-modulen passar i modulfack av standardtyp. Mer information finns i kapitel 9,
HemoSphere Swan-Ganz-modul dvervakning. Tabell 1-4 anger parametrarna som dr tillgingliga medan
HemoSphere Swan-Ganz-modulen anvinds.
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Tabell 1-4 Beskrivning av HemoSphere Swan-Ganz-modulens tillgéngliga parametrar

Parameter

Beskrivning

Teknik

kontinuerlig
hjartminutvolym (CO)

kontinuerlig bedémning av blodvolymen
som pumpas ut ur hjartat med hjalp

av avancerad termodilutionsteknik,
mats i liter per minut

Swan-Ganz CCO- och
CCOmbo-katetrar

kontinuerligt hjartindex (Cl)

kontinuerlig hjartminutvolym i férhallande
till kroppsyta (BSA)

Swan-Ganz CCO- och
CCOmbo-katetrar

intermittent
hjartminutvolym (iCO)

intermittent beddémning av blodvolymen
som pumpas ut ur hjartat med hjalp

av termodilutionsmetoden med bolus,
mats i liter per minut

Swan-Ganz termodilutionskatetrar

intermittent hjartindex (iCl)

intermittent hjartminutvolym i férhallande
till kroppsyta (BSA)

Swan-Ganz termodilutionskatetrar

héger kammares
ejektionsfraktion (RVEF)

kontinuerlig bedémning med hjalp

av avancerad termodilutionsteknik och
algoritmanalys av den andel blodvolym
som pumpas ut ur héger kammare
under systole

Swan-Ganz CCOmbo V-katetrar
med EKG-signalingang

héger kammares
slutdiastoliska volym (EDV)

kontinuerlig bedémning av blodvolym

i hbger kammare i slutet av diastole
beraknat genom att dividera slagvolym
(ml/b) med RVEF (%)

Swan-Ganz CCOmbo V-katetrar
med EKG-signalingang

slagvolym (SV)

blodmangd som pumpas ut ur kamrarna
vid varje sammandragning beraknat
utifrdn CO-beddmning och hjartfrekvens
(SV =CO/HF x 1000)

Swan-Ganz CCO-, CCOmbo- och
CCOmbo V-katetrar med EKG-
signalingang

index for slagvolym (SVI)

slagvolym i forhallande till kroppsyta (BSA)

Swan-Ganz CCO-, CCOmbo- och
CCOmbo V-katetrar med EKG-
signalingang

systemisk
karlresistans (SVR)

en harledd matning av impedans till
blodflédet fran vanster kammare
(afterload)

Swan-Ganz CCO- och CCOmbo-
katetrar med MAP och CVP analog
ingang for trycksignal

index for systemisk
karlresistans (SVRI)

systemisk karlresistans i forhallande till
kroppsyta (BSA)

Swan-Ganz CCO- och CCOmbo-
katetrar med MAP och CVP analog
ingang for trycksignal
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1.5.2 HemoSphere oximetrikabel

HemoSphere oximetrikabel mojliggér 6vervakning av
syremittnaden i blandat venblod (SvO,) eller syremittnaden
i centralt venblod (ScvO,) med en kompatibel Edwards
oximetrikateter. HemoSphere oximetrikabel kopplas

in i uttaget pd en dvervakningskabel och kan anvindas
tillsammans med andra hemodynamiska 6vervakningstekniker.
Mer information om oximetridvervakning finns i kapitel 10,
Oxcimetridvervakning. Tabell 1-5 anger tillgingliga parametrar
vid anvindning av HemoSphere oximetrikabel.

Tabell 1-5 Beskrivning av HemoSphere oximetrikabelns parametrar

Parameter Beskrivning

centralvends oximetri (ScvO,) vends syremattnad som mats i vena cava superior

oximetri i blandat venos syremattnad som mats i pulmonalisartaren

venblod (SvO,)

syreforbrukning (VO5) syremangd som anvands av kroppen per minut

beraknad syreférbrukning en berakning av syremangden som anvands av

(VOqe) kroppen per minut (endast ScvO,-6vervakning)

index for syreférbrukning (VO,l) | den syremangd som anvands av kroppen per minut
indexerad mot kroppytan (BSA)

index for berdknad en uppskattad syremangd som anvands av kroppen

syreférbrukning (VO,le) per minut indexerad mot kroppsytan (BSA)

1.5.3 Dokumentation och utbildning

Tillginglic dokumentation och utbildning f6r HemoSphere avancerad monitor inkluderat:

. anvindarmanual till HemoSphere avancerad monitor
. snabbstartsguide till HemoSphere avancerad monitor
. bruksanvisning till HemoSphere Swan-Ganz-modulen
. bruksanvisning till HemoSphere oximetrikabel.

Bruksanvisning medféljer komponenterna till HemoSphere avancerad monitor. Se tabell B-1,
”Komponenter till HemoSphere avancerad monitor”, pd sidan 140. Om du behéver mer information

om utbildning eller tillganglig dokumentation om HemoSphere avancerad monitor kan du kontakta din
lokala Edwards-representant eller Edwards tekniska support. Se bilaga F, Skdtsel, service och support av systemet.
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1.6 Manualens stilkonventioner

Tabell 1-6 anger stilkonventionerna som anvinds i den hir manualen.

Tabell 1-6 Anvindarmanualens stilkonventioner

Konvention Beskrivning

Fetstil Fetstil anger en programvaruterm. Ordet eller frasen i fetstil visas
pa skarmen.

Knapp i fetstil En knapp ar en atkomstpunkt pa en pekskarm for det alternativ som visas
i fetstil. Knappen Granska visas till exempel pa skarmen som:

e

> En pil visas mellan tvd menyalternativ pa skarmen som valjs i foljd
av operatoren.

En ikon ar en atkomstpunkt pa pekskarmen fér menyn eller
'+ navigeringsbilden som visas. En fullstandig lista éver menyikoner som
visas pa HemoSphere avancerad monitor finns i tabell 2-1 pa sidan 31.

Ikonen Oximetrikalibrering Fetstil med en menyikon anger en ikon som hoér till en programvaruterm

" som visas pa skarmen.

1.7 Forkortningar som forekommer i den har manualen

Tabell 1-7 Akronymer, forkortningar Tabell 1-7 Akronymer, férkortningar (fortséttning)
Forkortning Definition Forkortning Definition
A/D analog/digital iCO intermittent hjartminutvolym
BSA kroppsyta IEC International Electrotechnical
BT blodtemperatur Commission
CaO, arteriellt syrgasinnehall I injektattemperatur
cl hjartindex LED IJl.J.savglvande diod '
co hjartminutvolym LVSwWI vanster kammares slagindex
MAP ittli a k
CCO kontinuerlig hjartminutvolym (anvands for genomsnftt fgt artart.ryc —
att beskriva vissa Swan-Ganz-katetrar MPAP genomsnittligt tryck i pulmonalisartar
och CCO-kabel for patient) PA pulmonalisartar
cvp centralvendst tryck (CVP) PaO, partiellt syrgastryck i artérblod
DO, syretillforsel PAWP inkilningstryck i pulmonalisartar
DO, index for syretillférsel POST sjalvtest vid igangsattning
DPT tryckmétare fér engangsbruk PvO, partiellt tryck hos vendst syre
EDV slutdiastolisk volym RVEF hoger kammares ejektionsfraktion
EDVI index for slutdiastolisk volym RVSWI héger kammares slagindex
efu ejektionsfraktionsenhet sCl STAT hjartindex
Het hematokrit sCO STAT hjartminutvolym
HIS sjukhusets informationssystem ScvO, centralvends oximetri
HGB hemoglobin SEDV STAT slutgiltig diastolisk volym
HF hiartfrekvens SEDVI STAT slutgiltigt diastoliskt volymindex
HF mai medelvarde for hjartfrekvens
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Tabell 1-7 Akronymer, forkortningar (fortsattning)

Forkortning Definition

SpO, syrgasmattnad uppmatt med oximetri

saQl signalkvalitetsindikator

sRVEF STAT ejektionsfraktion hdger kammare

ST yttemperatur

STAT snabbuppskattning av parametervarde

SV slagvolym

Svi index for slagvolym

SvO, syremattnad i blandat venblod

SVR systemisk karlresistans

SVRI index for systemisk karlresistans

Peka peka pa skarmen for att interagera med
HemoSphere avancerad monitor.

TD termodilution

uUSB universell seriebuss

VO, syreférbrukning

VO, syreférbrukningsindex

VO.e berékning av syreférbrukning

VO,le index for beraknad syreférbrukning

1 Introduktion
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HemoSphere avancerad monitor visentlig prestanda. .. ... i 34

2.1 Definitioner av sakerhetssignalord

211 Varning

En varning avrader dig fran vissa atgirder eller situationer som kan leda till personskada eller dodsfall.

VARNING Sa hir ser varningar ut i denna manual.

21.2 Forsiktighet

Ett meddelande om f6rsiktighet avrider dig frin atgirder eller situationer som kan skada utrustning,
frambringa felaktiga data eller gbra ett férfarande ogiltigt.

FORSIKTIGHET  S3 hir ser uppmaningar till forsiktighet ut i denna manual.

21.3 OBS!

OBS! ger anvindbar information om en funktion eller ett férfarande.

OBS! S4 har ser OBS!-meddelanden ut i denna manual.
-'I"‘L:
10E—
\
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2.2 Varningar

Varningarna som visas nedan anvinds i anvindarmanualen till HemoSphere avancerad monitor.
De forekommer i manualen dir det ar relevant for funktionen eller forfarandet som beskrivs.

. Lis den hir anvindarmanualen noggrant innan du borjar anvinda Edwards Lifesciences
HemoSphere avancerad monitor.

. Lis bruksanvisningarna som medféljer varje kompatibelt tillbehor innan du anvinder tillbehoret
med HemoSphere avancerad monitor.

. For att férhindra personskada pa patient eller anvindare, skada pa plattformen eller felaktiga
mitningar, fir du inte anvinda tillbehdr, komponenter eller kablar till plattformen som 4r skadade
eller icke kompatibla.

. Felaktig anvindning av HemoSphere avancerad monitor kan utgora en risk for patienten. Lis noga
igenom avsnittet varningar” i kapitel 2 i denna manual, innan du anvinder plattformen. (Kapitel 1.)

. HemoSphere avancerade monitor dr endast avsedd att anvindas f6r patientbeddmning, Det hir
instrumentet méste anvindas tillsammans med en fysiologisk singplatsmonitor och/eller med
hinsyn till patientens kliniska tecken och symtom. Om hemodynamiska virden som erhalls frin
enheten inte dr frenliga med den kliniska presentationen av patienten ska du 6verviga en fels6kning
innan du initierar behandlingsalternativen. (Kapitel 1.)

. EKG-signalinging och alla parametrar som hitleds fran hjirtfrekvensmitningar har inte utvirderats
for pediatriska patienter och ér dirfor inte tillgingliga for den patientpopulationen. (Kapitel 1.)

. Risk for elstot: Systemkablarna far inte anslutas eller dras ur med véta hinder. Kontrollera att
hinderna ér torra innan du drar ur systemkablarna. (Kapitel 3.)

. Explosionsrisk! HemoSphere avancerad monitor fir inte anvindas i nirheten av littantindliga
anestesiblandningar med luft eller med syrgas eller lustgas. (Kapitel 3.)

. Kontrollera att HemoSphere avancerad monitor sitter ordentligt pa plats och att alla dess kablar
samt kablar till tillbehoren ér korrekt arrangerade £6r att minimera risken f6r skada pd patienter,
anvindare eller utrustning. (Kapitel 3.)

. Still inte yttetligare utrustning eller féremal ovanpa HemoSphere avancerad monitor. (Kapitel 3.)

. HemoSphere avancerad monitor méste std uppritt for att garantera IPX1-intringningsskydd.
(Kapitel 3.)

. Se till att vitskor inte stinker pd monitorskidrmen. Vitskeansamling kan leda till att pekskdrmen

slutar fungera. (Kapitel 3.)

«  Monitorn far inte placeras pa en plats som forsvarar atkomsten av portarna eller nitkabeln pa den
bakre panelen. (Kapitel 3.)

. Utrustningen far anvindas i nirheten av elektrokirurgi och defibrillatorer. Felaktiga
parametermitningar kan orsakas av sidana faktorer som diatermi eller stOrning fran
elektrokirurgisk enhet. (Kapitel 3.)

. IEC/EN 60950-utrustning, inklusive skrivare, fir inte placeras nirmare dn 1,5 meter frin
patientsingen. (Kapitel 3.)

. Kontrollera att batteriet ar helt infort och att batteriluckan har fiasts korrekt. Batterier som faller
ut ur enheten kan skada patienter och virdpersonal allvatligt. (Kapitel 3.)
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. Anvind endast Edwards godkinda batterier med HemoSphere avancerad monitor. Ladda inte
batterisatsen utanfér monitorn, dé detta kan skada batteriet eller anvindaren. (Kapitel 3.)

. For att forhindra stérningar av 6vervakningen under stromavbrottet rekommenderar vi att
du anvinder HemoSphere avancerad monitor med batteriet isatt. (Kapitel 3.)

. Om ett strémavbrott skulle intriffa eller om batteriet tar slut gar monitorn igenom en kontrollerad
avstingningsrutin. (Kapitel 3.)

. HemoSphere avancerad monitorplattform maste anvindas tillsammans med ett installerat
kabelingingsskydd. Om detta inte gérs kan vitska tringa in. (Kapitel 3.)

. Férlangningssladdar och enheter med flera uttag far inte anvindas f6r att ansluta nitkabeln.
Anvind inte andra avtagbara nitkablar in den som har tillhandahallits. (Kapitel 3.)

. For att undvika risk £6r elstotar far HemoSphere avancerad monitor endast anslutas till ett elnét
som ir jordat. Trestifts- till tvastiftsadaptrar fir inte anvindas. (Kapitel 3.)

. Tillforlitlig jordning kan endast uppritthallas nér instrumentet dr anslutet till ett uttag markt med
”endast sjukhus”, ”sjukhusklass™ eller liknande. (Kapitel 3.)

. Koppla bort monitorn fran vixelstromskillan genom att dra ur nitstrémskabeln
fran vixelstromsnitet. Strémbrytaren pa monitorn kopplar inte bort systemet frin
vixelstromsnitet. (Kapitel 3.)

. Anvind endast tillbehor, kablar och komponenter till HemoSphere avancerad monitor som har
tillhandahallits och miérkts av Edwards. Patientsidkerheten och noggrannheten vid mitning kan
péaverkas om andra omarkta tillbehor, kablar och/eller komponenter anvinds. (Kapitel 3.)

. Vid initiering av en ny patientsession ska standardintervallen f6r hoga/ldga fysiologiska larm
kontrolleras sa att de verkligen dr limpliga for just den patienten. (Kapitel 6.)

. Utfér Ny patient eller rensa patientdataprofilen nir en ny patient ansluts till HemoSphere avancerad
monitor. Om detta inte gérs kan tidigare patientdata visas i historiken. (Kapitel 6.)

+  De analoga kommunikationsportarna pa HemoSphere avancerad monitor delar en gemensam jord
som ir isolerad fran kateterns grinssnittselektronik. Nir flera enheter ansluts till HemoSphere
avancerad monitor ska alla enheter ha isolerad strom sa att den elektriska isoleringen hos nagon
av de anslutna enheterna inte dventyras. (Kapitel 6.)

. Risker och lickstrom f6r den slutliga systemkonfigurationen maste Sverensstimma med
TEC 60601-1:2005/A1:2012. Det 4t anvindarens ansvar att garantera att detta efterfoljs.
(Kapitel 6.)

. Tillbeh6rsutrustning ansluten till monitorn méste vara certifierad i enlighet med IEC/EN 60950
for utrustning for informationsbehandling eller TEC 60601-1:2005/A1:2012 6 elektromedicinsk
utrustning, Alla kombinationer av utrustning méste vara i enlighet med systemkraven

i IEC 60601-1:2005/A1:2012. (Kapitel 6.)

. Nir du byter till en annan sdngplatsmonitor ska du alltid kontrollera att standardvirdena som anges
fortfarande dr aktuella. Konfigurera vid behov spanningsintervallet och motsvarande
parameterintervall pd nytt eller kalibrera. (I apitel 6.)

. Sting inte av ljudlarm i situationer da patientens sikerhet kan dventyras. (Kapitel 7.)

. Sink inte larmvolymen till en nivd som férhindrar en adekvat Gvervakning av larmen. I annat fall
kan det leda till en situation dir patientsikerheten dventyras. (Kapitel 7.)
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. Visuella och horbara fysiologiska larm aktiveras endast om parametern konfigureras pa skirmen
som en huvudparameter (1—4 parametrar visas i parameterglober). Om en parameter inte viljs och
visas som en huvudparameter utldses inte de hérbara och visuella fysiologiska larmen f6r den
parametern. (Kapitel 7.)

. Se till att demoliget inte dr aktiverat vid klinisk anvindning for att vara siker pa att simulerade
data inte misstas for kliniska data. (Kapitel 7.)

«  Anvind inte HemoSphere avancerad monitor som en del av ett distribuerat larmsystem.
HemoSphere avancerad monitor har inte stéd for fjarrstyrda system fér larmévervakning och
larmhantering, Data loggas och 6verférs med det enda syftet att skapa grafiska framstillningar.
(Kapitel 8.)

. CO-6vervakningen ska alltid avbrytas nir blodflédet runt det termiska filamentet avstannar.
Kliniska situationer dd CO-6vervakning ska avbrytas inbegriper, men dr inte begrinsade till:
* Tidsperioder dé patienten undergir hjirt-lungbypass. ¢ Nir katetern behover dras tillbaka
delvis pa grund av att termistorn inte sitter i pulmonalisartiren. ¢ Nir katetern ska avligsnas
fran patienten. (Kapitel 9.)

. PACEMAKERPATIENTER — Frekvensmatare kan fortsitta att rikna pacemakerfrekvensen under
péagaende hjdrtstillestind eller vissa arytmier. Forlita dig inte uteslutande pa den visade hjértfrekvensen.
Hall pacemakerpatienter under noggrann uppsikt. Se tabell A-5 pa sida 136 f6r information om
pulsavvisningskapaciteten fér pacemaker 1 detta instrument. (Kapitel 9.)

. For patienter som kriver internt eller externt st6d £6r hjirtrytmen ska HemoSpheres avancerade
overvakningsplattform inte anvindas for att erhalla hjirtfrekvens och hjirtfrekvenshirledda
parametrar under foljande foérhallanden: ¢ synkroniserade resultat for hjartrytmpuls frin en
singplatsmonitor innefattar hjartrytmpulsen, men egenskaperna ligger utanfdr specifikationerna t6r
pacemakerns pulsrejektionsformaga enligt tabell A-5. ¢ synkroniserade resultategenskaper f6r
hjdrtrytmpuls fran en singplatsmonitor kan inte faststillas. (Kapitel 9.)

. Observera eventuella avvikelser i hjirtfrekvens (HRavg) med patientmonitorns hjartfrekvens och
EKG-vagformsdisplay nir du tolkar hitledda parametrar, t.ex. SV, EDV, RVEF och associerade
indexparametrar. (Kapitel 9.)

. Oximetrikabelns huvuddel far inte lindas in i tyg eller placeras direkt mot patientens hud under lingre
petioder (>10 min). Ytan blir varm (upp till 45 °C) och behéver kunna avge virmen {6r att kunna
bibehalla den inre temperaturnivan. Ett programvarufel utléses om den interna temperaturen
overstiger den acceptabla grinsen. (Kapitel 10.)

. Innan du trycker pa knappen Ja for att himta oximetridata, bekrifta att den data som visas matchar
den aktuella patienten. Om inkorrekt oximetrikalibreringsdata och patientdemografi himtas resulterar
det i felaktiga métningar. (Kapitel 10.)

. Anvind endast godkinda tillbehor, kablar och komponenter till HemoSphete avancerad monitor
som har tillhandahallits och mirkts av Edwards. Patientsikerheten och noggrannheten vid mitning
kan paverkas om ej godkinda tillbehor, kablar och/eller komponenter anvinds. (Bilaga B.)

. HemoSphere avancerad monitor bestar av delar som inte far underhallas av anvindaren. Du utsitts
for farliga spanningar om kdpan avligsnas eller annan demontering gérs. (Bilaga F)

. Stot- eller brandrisk! HemoSphere avancerad monitor, moduler eller plattformskablar fir inte
siankas ner i vitskel6sningar. Vitska far inte tringa in i instrumentet. (Bilaga I)

27



HemoSphere avancerad monitor 2 Sékerhet och symboler

. Explosionsrisk! Batteriet fir inte Oppnas, kastas i eld, forvaras vid héga temperaturer eller
kortslutas. Det kan fatta eld, explodera, licka eller bli varmt och orsaka allvarliga personskador eller

dodstall. (Bilaga E)

. Anvindning av andra tillbehor, sensorer och kablar 4n de som specificeras hir kan leda till 6kade
elektromagnetiska emissioner eller minskad elektromagnetisk immunitet. (Bilaga G.)

. Det ir inte tillatet att modifiera HemoSphere avancerad monitor pd nagot sitt. (Bilaga G.)
. Birbar och mobil RF-kommunikationsutrustning kan eventuellt paverka all elektromedicinsk

utrustning, inklusive HemoSphere avancerad monitor. Riktlinjer om limpligt avstind mellan
kommunikationsutrustning och HemoSphere avancerad monitor finns i tabell G-4. (Bilaga G.)

2.3 Forsiktighet

Meddelanden om f6rsiktighet som anges nedan anvinds i anvindarmanualen till HemoSphere avancerad
monitor. De forekommer i manualen dar det ar relevant for funktionen eller forfarandet som beskrivs.

. Enligt federal amerikansk lagstiftning far denna produkt endast siljas av eller pa order av likare.

. Inspektera alla tillbeh6r och all utrustning betriffande skador innan du anvinder HemoSphere
avancerad monitor. Skador kan omfatta sprickor, repor, bucklor, exponerade elkontakter eller
tecken pd skador pd huset.

. Fatta alltid tag om anslutningsdonet, inte kabeln, nir du ansluter eller drar ur kablar. Anslutningarna
far inte vridas eller b6jas. Bekrifta att alla sensorer och kablar ir korrekt och fullstindigt anslutna
tére anvindning. (Kapitel 3.)

. Undvik skadade data pA HemoSphere avancerad monitor genom att alltid koppla bort CCO-kabel
for patient och oximetrikabeln frin monitorn innan en defibrillator anvinds. (Kapitel 3.)

. HemoSphere avancerad monitor far inte utsittas for extrema temperaturer.
Se miljéspecifikationerna i bilaga A. (Kapitel 3.)

. HemoSphere avancerad monitor fir inte utsittas for smutsiga eller dammiga miljéer. (Kapitel 3.)
. Ventilationséppningarna pa HemoSphere avancerad monitor fir inte tippas till. (Kapitel 3.)

. HemoSphere avancerad monitor far inte anvindas i miljéer dir stark belysning g6r det svart att
se innehallet pd LCD-skdrmen. (Kapitel 3.)

. Monitorn fér inte anvindas som en birbar enhet. (Kapitel 3.)

. Kontrollera att strdmmen ér avstingd och att nitkabeln har kopplats loss nir du flyttar
instrumentet. (Kapitel 3.)

. Nir HemoSphere avancerad monitor ansluts till externa enheter ska du lisa anvindarmanualen till
den externa enheten for fullstindiga anvisningar. Verifiera att systemet fungerar korrekt fére klinisk
anvindning. (Kapitel 6.)

. Endast personal med ritt utbildning far kalibrera de analoga portarna pd HemoSphere avancerad
monitor. (Kapitel 6.)

. Noggrannheten hos kontinuerlig SVR beror pa kvaliteten och noggrannheten hos de MAP- och
CVP-data som 6verforts fran de externa monitorerna. Eftersom den analoga signalkvaliteten f6r
MAP och CVP fran den externa monitorn inte kan valideras av HemoSphere avancerad monitor
kan det hinda att de faktiska virdena och virdena (inklusive alla beriknade parametrar) som visas
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av HemoSphere avancerad monitor inte stimmer &verens. Noggrannheten hos kontinuerlig SVR-
mitning kan dirmed inte garanteras. Nar kvalitet pd de analoga signalerna ska faststillas kan det
hjilpa att regelbundet jimféra MAP- och CVP-virdena som visas pa den externa monitorn med
de virden som visas pa skdrmen for fysioférhallanden pa HemoSphere avancerad monitor.

Se anvindarmanualen till den externa ingangsenheten fér ingaende information om noggrannhet,
kalibrering och andra variabler som kan paverka den analoga utgangssignalen frin den externa
monitorn. (Kapitel 6.)

. Koér en viruskontroll pa USB-minnet innan du kopplar in det, for att f6rhindra att virus eller
sabotageprogram sprids. (Kapitel 8.)

. Aterstill standardinstillningar ersitter alla instillningar med fabriksinstillningarna. Alla indrade
och anpassade instillningar férsvinner permanent. Grundinstillningarna far inte aterstillas nir en
patient 6vervakas. (Kapitel 8.)

. Tvinga inte modulen in i skdran. Skjut in modulen med ett jimnt tryck tills den klickar pa plats.
(Kapitel 9.)
. Felaktiga mitningar av hjirtminutvolymen kan orsakas av: * Felaktig inf6ring eller placering av

katetern. * Overdrivna variationer i pulmonalisartirens blodtemperatur. Vissa exempel som orsakar
BT-variationer inkluderar, men ir inte begrinsade till: * patientens status efter kardiopulmonell
bypasskirurgi * centralt administrerade kylda eller virmda I6sningar av blodprodukter * anvindning
av sekventiella kompressionsenheter * Koagelbildning pd termistorn. © Anatomiska avvikelser
(t.ex. hjirtshunt). » Overdriven patientrorelse. * Stérning fran diatermi eller en elektrokirurgisk
enhet. * Snabba foérindringar i hjartminutvolymen. (Kapitel 9.)

. Lis bilaga E f6r att sikerstilla att berdkningskonstanten dr densamma som specificerats
1 kateterférpackningens bipacksedel. Om berikningskonstanten inte 4r densamma anger du den
onskade berikningskonstanten manuellt. (Kapitel 9.)

. Plotsliga férandringar i pulmonalisartirens blodtemperatur, t.ex. de som orsakas av patientrorelse
eller administrering av likemedel som bolusdos, kan sitta igang en berikning av ett iCO- eller iCI-
virde. Injicera sd snart som mojligt efter att meddelandet Injicera visas £6r att undvika falskt utlsta
kurvor. (Kapitel 9.)

. Se till att oximetrikabeln 4r ordentligt stabiliserad for att férhindra att katetern r6r sig. (Kapitel 10.)

. Katetern och kalibreringskirlet maste vara torra for att erhalla en korrekt in vitro-kalibrering
av oximetrin. Spola endast kateterlumen efter att in vitro-kalibreringen dr avslutad. (Kapitel 10.)

. En in vitro-kalibrering som utfors efter att oximetrikabeln har forts in 1 patienten leder till en
telaktig kalibrering. (Kapitel 10.)

. SQI-signalen kan péverkas av elektrokirurgiska enheter. F6rsok att skilja diatermiutrustningen
och kablarna frin HemoSphere avancerad monitor och koppla in nitkablarna i separata
vixelstrémskretsar om det dr mojligt. Om problemet med signalens kvalitet kvarstir ska du ringa
Edwards Lifesciences for hjilp. (Kapitel 10.)

. Koppla inte loss oximetrikabeln medan kalibrering eller dterkallelse av data pagér. (Kapitel 10.)

. Om oximetrikabeln 6verfors frin en HemoSphere avancerad monitor till en annan HemoSphete
avancerad monitor ska du kontrollera att patientens hojd, vikt och BSA ir korrekt innan
overvakningen pabdtjas. For vid behov in patientdata pa nytt. (Kapitel 10.)

. Reng6r och forvara instrumentet och tillbehéren efter varje anvindning, (Bilaga F)
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. Viitska fir inte hillas eller sprutas pa ndgon del av HemoSphere avancerad monitor, tillbehor,
moduler eller kablar. (Bilaga I)

. Endast desinficeringslosningar som anges hir far anvindas. (Bilaga I)

. DET AR INTE TILLATET ATT: Lata vitska komma i kontakt med nitanslutningen eller att Lita
vitska nd in i anslutningsdon eller Sppningar i monitorns hélje eller moduler. Om vitska kommer
i kontakt med nigon av ovan nimnda delar fir monitorn INTE anvindas. Koppla bort strtémmen
omedelbart och ring den biomedicinska avdelningen pa sjukhuset eller Edwards Lifesciences.
(Bilaga F)

. Utfor regelbundna inspektioner av alla kablar betriffande felaktigheter. Kablarna far inte rullas ihop
hért vid férvaring. (Bilaga F)

. HemoSphere oximetrikabel far inte dngas, bestralas eller EO-steriliseras. HemoSphere
oximetrikabel far inte sinkas ner i vitska. (Bilaga )

. Om elektrolytiska 16sningar, t.ex. Ringers laktatlésning, introduceras i kabelanslutningarna medan
de dr anslutna till monitorn och monitorn ir igang, kan magnetiseringsspanning orsaka elektrolytisk
korrosion och snabb nedbrytning av de elektriska kontakterna. (Bilaga F)

. Kabelanslutningarna far inte sdnkas ner i rengéringsmedel, isopropylalkohol eller glutaraldehyd.
(Bilaga F)

. Varmluftspistoler far inte anvindas for att torka kabelanslutningar. (Bilaga IF)

. Ateranvind eller kassera littumjonbatteriet i enlighet med samtliga nationella och lokala lagar.
(Bilaga F)

. Instrumentet har testats och Gverensstimmer med begrinsningarna i IEC 60601-1-2. Dessa

begrinsningar dr avsedda att ge rimligt skydd mot skadliga stérningar i en typisk medicinsk
installation. Den hir utrustningen alstrar, anvinder och kan sinda ut radiofrekvensenergi.

Om utrustningen inte installeras eller anvinds i enlighet med anvisningarna kan den orsaka skadliga
storningar hos andra enheter i nitheten. Det finns emellertid ingen garanti for att storningar inte
kommer att intraffa hos en viss enhet. Om utrustningen orsakar skadliga stérningar hos andra enheter,
vilket kan faststillas genom att man stinger av och slir pd enheten igen, uppmanas anvindaren att
forsoka korrigera stérningen med hjilp av en eller flera av fljande atgirder: - Vrid eller flytta pa
mottagarenheten. - Oka avstindet mellan utrustningarna. - Kontakta tillverkaren for att f4 hjilp.

(Bilaga G.)
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2.4 Symboler for anvandargranssnitt

2 Sékerhet och symboler

Nedan anges ikoner som férekommer pa skirmen f6r HemoSphere avancerad monitor. Mer information
om skdrmens utseende och navigering finns 1 kapitel 5, Navigera HemoSphere avancerad monitor. Vissa ikoner
visas endast nir 6vervakning sker med en specifik modul eller kabel f6r hemodynamisk teknik (anges nedan).

Tabell 2-1 Symboler pa monitorns display

Tabell 2-1 Symboler pa monitorns display (fortsattning)

Symbol | Beskrivning

Symbol

Beskrivning

Navigeringsféltets ikoner

starta CO-Overvakning (HemoSphere
Swan-Ganz-modul)

L-Hﬂ
b,

test av CCO-kabel for patient
(HemoSphere Swan-Ganz-modul)

Menynavigeringsikoner

=

stoppa CO-6vervakning med CO-
nedrakningstidtagare (se CO-nedrékningstid-
tagare och Akutprov CO pa sida 103)
(HemoSphere Swan-Ganz-modul)

<)

G
=
g

skarmval pa monitorn

menyn for kliniska atgarder

installningsmenyn

ogonblicksbild (skarmdump)

sténg av ljudlarm

larm pausade (tystade) med
nedrakningstidtagare (Se Stédnga av ljudlarm
pa sidan 54)

EREEEE

avsluta paus i dvervakning

Ikoner pa menyn Kliniska atgarder

iCO (intermittent hjartminutvolym)
Q,"i (HemoSphere Swan-Ganz-modul)

oximetrikalibrering (HemoSphere
ﬁ oximetrikabel)

beraknade varden

handelsedversikt

aterga till startsidan for dvervakning

aterga till foregaende meny

avbryt

rulla for att valja objekt i den vertikala listan

vertikal rullning pa sidan

horisontell rullning

enter

enter pa knappsatsen

backstegstangenten pa knappsatsen

flytta markoren ett tecken till vanster

flytta markoéren ett tecken till hoger

avbryt pa knappsatsen

objekt aktiverat

objekt inte aktiverat

klocka/vagform — anvandaren kan se historik
eller periodiska data
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Tabell 2-1 Symboler pa monitorns display (fortsattning)

2 Sékerhet och symboler

Tabell 2-1 Symboler pa monitorns display (fortséattning)

Symbol

Beskrivning

Symbol

Beskrivning

Parameterglobsikoner

kliniska/larmindikatorer:

grén: inom malintervallet

gul: utanfér malintervallet

réd: rétt larm- och/eller malomrade
gra: inget mal installt

Popup-skarm for larm/mal: ljudlarmsindikator
fér parametern aktiverad

Popup-skarm for larm/mal: ljudlarmsindikator
for parametern avaktiverad

-

indikatorfalt for signalkvaliteten

LU Se Signalkvalitetsindikator pa sidan 118
(HemoSphere oximetrikabel)
lkoner i informationsfaltet
I o HIS-aktiverad ikon i informationsfaltet

Se Tabell 8-2 pa sidan 95

batteriets indikatorikoner i informationsfaltet
Se Tabell 5-5 pa sidan 70

€|

genomsnittlig hjartfrekvens (HemoSphere
Swan-Ganz-modul med EKG-ingang)

\
d

Wi-Fi-signal
Se Tabell 8-1 pa sidan 94

lkoner for interventionsanalys

knapp fér interventionsanalys

tecken for interventionsanalys fér anpassad
handelse (gra)

tecken for interventionsanalys for
positionsprovokation (lila)

tecken for interventionsanalys for
en vatskeprovokation (bla)

tecken for interventionsanalys for
intervention (grén)

redigeringsikon pa pratbubblan med
interventionsinformation

7. =L
d i}

CO-nedrakning (HemoSphere Swan-Ganz-
modul)

2.5 Symboler pa produktetiketter

4444

tangentbordsikon for att mata in anteckningar
pa skarmen for redigering av intervention

Det hir avsnittet innehaller symboler som férekommer pda HemoSphere avancerad monitor och andra

tillgdngliga tillbehor f6r HemoSphere avancerad monitorplattform.

Tabell 2-2 Symboler pa produktetiketter Tabell 2-2 Symboler pa produktetiketter (fortsattning)
Symbol Beskrivning Symbol Beskrivning
Tillverkare Efterlevnad av RoHS, begrénsning av

aal

e

farliga @mnen — endast Kina

o]

Tillverkningsdatum

RX Onl Forsiktighet: Enligt federal amerikansk
y lagstiftning far denna produkt endast
saljas av eller pa order av lakare.
Skydd mot vertikalt rinnande vatten enligt
IPX1 IPX1-standard
Skydd mot vattenstank fran alla hall enligt
IPX4 IPX4-standard
Separat insamling av elektrisk och
K elektronisk utrustning i enlighet med
direktivet 2002/96/EG.
—

® @

Efterlevnad av FCC (Federal
Communications Commission) — endast
USA

=

h
>

Enheten innehaller en icke-joniserande
stralningssandare som kan orsaka
RF-stérningar med andra enheter

i narheten av den har enheten.

@ eifu.edwards.com
+ 18885704016

Se bruksanvisningen pa eifu.edwards.com

-y
=
7 (e

Bruksanvisning i elektronisk form kan
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HemoSphere avancerad monitor

Tabell 2-2 Symboler pa produktetiketter (fortséattning)

2 Sékerhet och symboler

Tabell 2-2 Symboler pa produktetiketter (fortsattning)

Symbol Beskrivning Symbol Beskrivning
Intertek ETL _@ 1 Analog ingang 1
Intertek _@ 5 Analog ingang 2
Katalognummer
REF @ DPT tryckutgang
SN Serienummer Defibrilleringssaker applicerad del eller
- ' = anslutning av typ CF
Auktoriserad representant i den
Europeiska gemenskapen ECG EKG-ingang fran extern monitor
MR-farlig HDmMI HDMI-utgang

0123

CE-markning enligt Europeiska radets
direktiv 93/42/EEG fran den 14 juni 1993
om medicintekniska produkter.

LOT

Partinummer

PN

Artikelnummer

Blyfri

G“ us

Certifieringsmarkning frdn Underwriters
Laboratories

&

Li-ion

Atervinningsbart litiumjonbatteri

Far inte demonteras

Far inte forbrannas

Ans

lutningens identifieringsetiketter

Spanningsutjgmnare

USB 2.0

SS<>

USB 3.0

Ethernet-anslutning

Y

Anslutning: seriell COM-utgang (RS232)

Ytterligare forpackningsetiketter

7
PRy

Forvara innehallet torrt

Omtaligt, hanteras forsiktigt

Denna sida upp

Far inte anvandas om foérpackningen
ar skadad

5@ =l

.
Qe

Kartongen ar gjord av atervinningsbar
kartong

3

\!
)7/' \

Far inte utsattas for direkt solljus.

% ]

Temperaturbegransningar
(X =nedre gréns, Y = dvre grans)

@,

Luftfuktighetsbegransningar
(X = nedre grans, Y = 6vre grans)
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HemoSphere avancerad monitor 2 Sékerhet och symboler

OBS! En fullstindig lista 6ver produktetiketter for tillbehor finns i symboltabellen
i tillbehorets bruksanvisning.

2.6 Gallande standarder

Tabell 2-3 Gallande standarder

Standard Titel

IEC 60601-1:2005/A1:2012 Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Del 1: Allmanna fordringar
betraffande sakerhet och vasentliga prestanda + tillagg 1 (2012)

IEC 60601-1-2: 2014 Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Sékerhet - Del 1-2: Allmanna

fordringar betraffande sakerhet och vasentliga prestanda -
Tillaggsstandard for elektromagnetiska stérningar

IEC 60601-2-49:2011 Sarskilda fordringar pa sékerhet och vasentliga prestanda for utrustning
for 6vervakning av flera patientfunktioner

IEEE 802.11 b/g/n Telekommunikation och informationsutbyte mellan system - lokala nat
och stadsnat - sarskilda krav del 11: specifikationer for det fysiska skiktet
(PHY) och MAC-skiktet (Media Access Control) for tradldst LAN

2.7 HemoSphere avancerad monitor vasentlig prestanda

Plattformen ska visa kontinuerlig CO och intermittent CO med en kompatibel Swan-Ganz-kateter

enligt specifikationerna som anges i bilaga A. Plattformen ska visa SvO,/ScvO, med en kompatibel
oximetrikateter enligt specifikationerna som anges i bilaga A. Plattformen ska visa larm, varning, indikator
och/eller systemstatus nir den inte kan tillhandahélla korrekta mitningar f6r den tillimpliga hemodynamiska
parametern. For ytterligare information, se Grundlaggande prestandaegenskaper pa sida 134.
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Innehall
Packa Upp . ..o 35
Anslutningsportar till HemoSphere avancerad monitor. . ... ... 37
Installation av HemoSphere avancerad monitor. . ....... ... 40
L83 5 2 44

3.1 Packa upp

Undersok férpackningen som produkten har fraktats i avseende tecken pd skador som kan uppstd under
transport. Om du uppticker skador ska du fotografera férpackningen och kontakta Edwards tekniska
support for hjilp. Utfor en visuell inspektion av férpackningens innehall med avseende pa skador. Skador
kan vara sprickor, repor, bucklor eller andra tecken pa att monitorn, modulerna eller kabelhuset kan ha
skadats. Rapportera foérekomst av yttre skador.

3.1.1 Forpackningens innehall

HemoSphere avancerade 6vervakningsplattform dr en modulprodukt. Férpackningens utseende kan
dirfor variera beroende pa vilken sats som bestillts. HemoSphere avancerade 6vervakningssystem,

som dr grundsatskonfigurationen, innehiller HemoSphere avancerade monitor, nitkabel, kabelingangsskydd,
HemoSphere batterisats, tvd expansionsmoduler, en L-Tech-expansionsmodul, en snabbstartsguide och
ett USB-minne som innehaller den hir anvindarmanualen. Se tabell 3-1. Ytterligare artiklar som kan vara
inkluderade och levererade med andra satskonfigurationer omfattar HemoSphere Swan-Ganz-modulen,
CCO-kabel for patient och HemoSphere oximetrikabel. Engdngsartiklar och tillbehor levereras eventuellt
separat. Vi rekommenderar att anvindaren bekriftar mottagandet av all bestilld utrustning. En fullstindig
lista 6ver tillgdngliga tillbehér finns i bilaga B: Tzllbehir.

Tabell 3-1 Komponenter till HemoSphere avancerad monitor

HemoSphere avancerat 6vervakningssystem (grundsats)

* HemoSphere avancerad monitor

* HemoSphere batteripaket
natkabel
kabelingangsskydd
L-Tech-expansionsmodul

* expansionsmodul (2)

* snabbstartsguide

* anvandarmanual (pa USB-minne)
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HemoSphere avancerad monitor 3 Installation och instéllning

3.1.2 Nodvandiga tillbehor for plattformens moduler och kablar

Féljande tabeller anger vilka tillbeh6r som krivs f6r att kunna visa specifika 6vervakade och beriknade
parametrar f6r den angivna hemodynamiska teknologimodulen eller -kabeln:

Tabell 3-2 N6dvéndiga tillbehor for overvakning av parametrar med HemoSphere

Swan-Ganz-modul
Overvakade och beridknade parametrar
Nodvandiga tillbehor Co EDV RVEF SVR iCO SV
CCO-kabel for patient . . . . . .
EKG-kabel . . .
analoga kablar for tryckingang .
injektattemperaturssond .
Swan-Ganz termodilutionskateter .
Swan-Ganz CCO-kateter eller . . . .
Swan-Ganz CCOmbo-kateter
Swan-Ganz CCOmbo V-kateter . . . . . .
OBS! Alla parametrar kan inte 6vervakas eller berdknas f6r pediatriska patienter.

Se tabell 1-1 pa sidan 17 £6r tillgdngliga parametrar.

Tabell 3-3 Nodviandiga tillbehor for 6vervakning av parametrar
med HemoSphere oximetrikabel

Overvakade och
beraknade
parametrar

Nédvéndiga tillbehoér ScvO, SvO,
PediaSat oximetrikateter eller kompatibel .

centralvends oximetrikateter

Swan-Ganz oximetrikateter .

VARNING  Risk for elst6t: Systemkablarna fir inte anslutas eller dras ur med véta hinder.
Kontrollera att hinderna dr torra innan du drar ur systemkablarna.

FORSIKTIGHET  Fatta alldd tag om anslutningsdonet, inte kabeln, nir du ansluter eller drar ur
kablar. Anslutningarna far inte vridas eller bojas. Bekrifta att alla sensorer och
kablar dr korrekt och fullstindigt anslutna fére anvindning.

Undvik skadade data pa HemoSphere avancerad monitor genom att alltid
koppla bort CCO-kabel {61 patient och oximetrikabeln frin monitorn innan

en defibrillator anvinds.
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HemoSphere avancerad monitor 3 Installation och instéllning

3.2 Anslutningsportar till HemoSphere avancerad monitor

Féljande bilder visar anslutningsportarna och andra viktiga funktioner pa den frimre och bakre panelen samt
sidpanelerna pa HemoSphere avancerad monitor.

3.2.1 Monitorns framsida

® visuell larmindikator
@ strémknapp

@

Figur 3-1 HemoSphere avancerad monitor framifran
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3.2.2 Monitorn bakifran

©

nitkabelanslutning
(kabelingangsskydd
avlagsnat)

HDMI-port
ethernet-port

USB-port

®© ® © ©

CO-serieportsanslutning
(RS-232)

Analog ingang 1
Analog ingang 2

® O ©

EKG-ingang

tryckutgang

e ©

spanningsutjamnare

Figur 3-2 Baksidan av HemoSphere avancerad monitor (visas med
HemoSphere Swan-Ganz-modulen)
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3.2.3 Monitorns hogra panel

@ USB-port

@ batterilucka
o—ml =

]

® =t

Figur 3-3 HemoSphere avancerad monitors héogra panel

3.2.4 Monitorns vanstra panel

@ L-Tech-expansionsmodulfack
@ expansionsmodulfack (2)
| ® kabelportar (2)

\(©
I ¥

i
TRii

il |
i

=
l
l

— ) \— /ll—\

i
.H.Il

%’

Figur 3-4 Vanster panel pa HemoSphere avancerad monitor
(visas utan moduler)
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3.3 Installation av HemoSphere avancerad monitor

3.3.1  Monteringsalternativ och rekommendationer

HemoSphere avancerad monitor ska placeras pd en stabil plan yta eller fistas sa att den sitter sikert pd ett
kompatibelt stativ enligt anvisningarna. Ett rullstativ till HemoSphere avancerad monitor finns att tillga som
tillval. Se Beskrivning av ytterligare tillbehor pa sidan 141 £6r mer information. Kontakta din lokala Edwards-
representant for rekommendationer om ytterligare monteringsalternativ.

VARNING  Explosionsrisk! HemoSphere avancerad monitor fir inte anvindas i nirheten
av littantdndliga anestesiblandningar med luft eller med syrgas eller lustgas.

Kontrollera att HemoSphere avancerad monitor sitter ordentligt pd plats och att alla
dess kablar samt kablar till tillbehéren dr korrekt arrangerade f6r att minimera risken
for skada pa patienter, anvindare eller utrustning.

Still inte ytterligare utrustning eller féremal ovanpa HemoSphere avancerad monitor.

HemoSphere avancerad monitor méste std uppritt for att garantera IPX1-
intringningsskydd.

Se till att vitskor inte stinker pd monitorskdrmen. Vitskeansamling kan leda till att
pekskdrmen slutar fungera.

Monitorn fér inte placeras pa en plats som forsvarar atkomsten av portarna eller
nitkabeln pa den bakre panelen.

Utrustningen far anvindas i ndrheten av elektrokirurgi och defibrillatorer. Felaktiga
parametermitningar kan orsakas av sidana faktorer som diatermi eller stérning fran
elektrokirurgisk enhet.

IEC/EN 60950-utrustning, inklusive skrivare, fir inte placeras nirmare 4n 1,5 meter
fran patientsingen.

FORSIKTIGHET HemoSphere avancerad monitor far inte utsittas for extrema temperaturer.
Se milj6specifikationerna i bilaga A.

HemoSphere avancerad monitor fir inte utsittas for smutsiga eller
dammiga miljéer.

Ventilationséppningarna pa HemoSphere avancerad monitor far inte tippas till.

HemoSphere avancerad monitor fir inte anvindas i miljder dir stark belysning
gor det svart att se innehéllet pa LCD-skdrmen.

Monitorn fir inte anviandas som en barbar enhet.
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3.3.2 Batteriinstallation

Oppna batteriluckan (figur 3-3) och placera batteriet i batterifacket. Kontrollera att batteriet har forts in helt
och sitter korrekt. Sting batteriluckan och kontrollera att sparren sitter fast. Folj anvisningarna nedan om
hur du ansluter nitkabeln, och ladda dérefter batteriet helt. Anvind inte en ny batterisats som strémkilla
forrdn den 4r fulladdad.

OBS! For att garantera att korrekt laddningsniva visas pA monitorn ska batteriet rekonditioneras
innan det anvinds forsta gangen. Se Underbdll av batterier pa sidan 158 f6r information
om underhall och rekonditionering av batterier.

HemoSphere batterisats 4r avsedd som en reservstromkilla under strémavbrott och kan
endast uppritthélla Gvervakning under en begrinsad tidsperiod.

VARNING  Kontrollera att batteriet dr helt infrt och att batteriluckan har fists korrekt. Batterier
som faller ut ur enheten kan skada patienter och vardpersonal allvarligt.

Anvind endast Edwards godkidnda batterier med HemoSphere avancerad monitor.
Ladda inte batterisatsen utanfor monitorn, da detta kan skada batteriet eller anvindaren.

For att forhindra stérningar av 6vervakningen under strémavbrottet rekommenderar
vi att du anvinder HemoSphere avancerad monitor med batteriet isatt.

Om ett strémavbrott skulle intriffa eller om batteriet tar slut gdr monitorn igenom

en kontrollerad avstingningsrutin.

3.3.3 Ansluta natkabeln

Innan nitkabeln ansluts till monitorns bakre panel, kontrollera att kabelingangsskyddet ir installerat:

1 Om kabelingdngsskyddet redan ir installerat, ta bort de tva skruvarna (figur 3-5) som fister
kabelingangsskyddet vid monitorns bakre panel.

2 Anslut den avtagbara nitkabeln. Se till att stickproppen ér sikert inford.

3 Sitt fast kabelingangsskyddet 6ver kontakten genom att dra nitkabeln genom skyddets 6ppning
och sedan trycka skyddet och packningen mot monitorns bakre panel och passa in de tva
skruvhdlen.

4 Sitt tillbaka skruvarna for att fista skyddet pa monitorn.

Anslut nitkabeln till ett eluttag av sjukhustyp.

VARNING HemoSphere avancerad monitorplattform maste anvindas tillsammans med ett
installerat kabelingangsskydd. Om detta inte gors kan vitska tringa in.
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Figur 3-5 HemoSphere kabelingangsskydd — skruvpositioner

3.3.3.1 Spédnningsutjamnarens anslutning

Denna monitor MASTE vara jordad under drift (klass I-utrustning enligt IEC 60601-1). Om ett uttag

av sjukhustyp eller med tre stift inte ir tillgingligt, mdste en sjukhuselektriker radfrdgas for att sikerstilla
korrekt jordning, Det finns en spanningsutjimnare pa den bakre panelen pa monitorn (figur 3-2) som ska
anslutas till ett spinningsutjimnande jordningssystem (spanningsutjimnande kabel).

VARNING Forlingningssladdar och enheter med flera uttag fir inte anvindas fOr att ansluta
nitkabeln. Anvind inte andra avtagbara nitkablar in den som har tillhandahallits.

For att undvika risk £6r elstétar fir HemoSphere avancerad monitor endast anslutas till
ett elnit som ér jordat. Trestifts- till tvastiftsadaptrar far inte anvindas.

Tillf6rlitlig jordning kan endast uppritthallas nir instrumentet 4r anslutet till ett uttag

2 9

mirkt med “endast sjukhus”, ”sjukhusklass” eller liknande.

Koppla bort monitorn fran vixelstromskallan genom att dra ur nitstrémskabeln
fran vixelstromsnitet. Strémbrytaren pa monitorn kopplar inte bort systemet frin

vaxelstromsnitet.

FORSIKTIGHET  Kontrollera att strommen ér avstingd och att nitkabeln har kopplats loss nir
du flyttar instrumentet.

3.3.4 Ansluta och koppla bort en hemodynamisk 6vervakningsmodul

HemoSphere avancerad monitor levereras med tva expansionsmoduler av standardtyp och en L-Tech-
expansionsmodul. Innan en ny 6vervakningsmodul f6rs in ska du ta bort expansionsmodulen genom att
trycka pa frikopplingsknappen sé att du kan lossa och f6ra ut den tomma modulen.

Inspektera den nya modulen med avseende pd yttre skador fore installationen. For in den 6nskade
overvakningsmodulen i det Sppna facket genom att skjuta in modulen med ett jamnt tryck tills den klickar

pé plats.

3.3.5 Ansluta och koppla loss en hemodynamisk overvakningskabel

Bdda portarna f6r 6vervakningskabeln dr utrustade med en magnetisk lasmekanism. Inspektera kabeln med
avseende pa skador innan du ansluter den. En 6vervakningskabel klickar pa plats nir den sitter korrekt
i porten. Nir du drar ut kabeln ur monitorn ska du alltid halla i stickkontakten.
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3.3.6 Ansluta kablar fran externa enheter

HemoSphere avancerade monitor anvinder Gvervakade data fran externa enheter fOr att berikna vissa
hemodynamiska parametrar. Detta inkluderar data fran tryckingangens portar och ingangsporten till
EKG-skidrmen. Alla kabelanslutningar frin externa enheter sitter pd monitorns bakre panel (figur 3-2).

Se Nidvéndiga tillbehor for plattformens moduler och kablar pa sidan 36 for en lista 6ver de berdknade parametrar
som finns tillginglica med vissa kabelanslutningar. Fér mer information om hur analoga tryckportar
konfigureras, se Analog inging for trycksignal pa sida 78.

VIKTIG ANMARKNING HemoSphere avancerade monitor dr kompatibel med
tryckingangar och analoga EKG-slavingéngar fran alla externa
patientmonitorer som har analoga slavutgangsportar som
uppfyller specifikationerna fér signalingangar som anges i bilaga
A, tabell A-5i denna anvindarmanual. Detta medger praktisk
anvindning avinformation fran en patientmonitor f6r att berdkna
ytterligare hemodynamiska parametrar fér visning. Detta 4r en
valfri tilliggsfunktion som inte paverkar HemoSphere avancerade
monitors priméira funktion, dvs. 6vervakning av hjartminutvolym
(med HemoSphere Swan-Ganz-modulen) och syremittnad i
venblod (med HemoSphere oximetrikabel).

VARNING  Anvind endast tillbehor, kablar och komponenter till HemoSphere avancerad monitor
som har tillhandahillits och mirkts av Edwards. Patientsikerheten och noggrannheten vid
mitning kan paverkas om andra omirkta tillbehor, kablar och/eller komponenter anvinds.
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3.4 Uppstart

3.41 Forfarande vid uppstart

Tryck pa stromknappen pa den frimre panelen fOr att starta och stinga av monitorn. Ndr monitorn har
startat visas torst Edwards skdrm f6ljt av skdrmen fOr sjdlvtestet vid igiangsittning (POST). POST verifierar
att monitorn uppfyller grundliggande driftkrav genom att anvinda kritiska hardvarukomponenter. Det hir
testet utférs varje gang systemet startar. Ett POST-statusmeddelande visas pa startskirmen tillsammans med
systeminformation sasom serienummer och programvarans versionsnummer.

=L~

Edwards

Figur 3-6 Startskarm

OBS! Om ett fel uppticks under de diagnostiska testerna, byts startskirmen ut mot skirmen
for systemfel. Se kapitel 11: Felsokning eller bilaga F: Skdtsel, service och support av systemet.
I annat fall ringer du Edwards Lifesciences for hjilp.

3.4.2 Valja sprak

Nir HemoSphere avancerad monitor startas for forsta gdngen visas sprakalternativ som styr vilket
sprak som kommer att visas, tids- och datumformaten och mattenheterna. Skirmen Sprakval visas nir
programmet har startat och POST har slutforts. Nir du viljer sprak stills ocksa visningsenheterna samt
tid- och datumformatet in till grundinstillningarna £6r det valda spriket (se bilaga D: Monztorinstallningar
och grundinstéiliningar).

Alla sprikrelaterade instillningar kan dndras senare pa skirmen Datum/Tid frin skirmen
Monitorinstéllningar och i sprakalternativen via Monitorinstillningar - Allmént.

Nir skdrmen Sprakval visas pekar du pa 6nskat sprak.
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English (US)

Edwards

F

Figur 3-7 Skarmen Sprakval

OBS! Figur 3-6 och figur 3-7 ir exempel pd skirmar f6r uppstart och sprakval.
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Snabbstart av HemoSphere
avancerad monitor

Innehall
Overvakning av hjirtminutvolymen med HemoSphere Swan-Ganz-modulen. . .................... 46
Overvakning med HemoSphere oximetrikabel. .. ... ... ..o 49
OBS! Det hir kapitlet dr avsett for erfarna likare. Kapitlet innehaller anvisningar om hur

HemoSphere avancerad monitor anvinds. Se anvindarmanualens kapitel f6r mer
detaljerad information, varningar och férsiktighet.

4.1 Overvakning av hjartminutvolymen med HemoSphere
Swan-Ganz-modulen

Se figur 4-1 f6r HemoSphere Swan-Ganz-modulens évervakningsanslutningar.

il i o
}Jﬂﬁri e | S

2 -]%%Lm:@ _4(

@ termistoranslutning @ CCO-kabel for patient

@ anslutning av termiskt ® HemoSphere @
filament Swan-Ganz-modul

® anslutning av ® HemoSphete avancerad
injektattemperaturssond monitor

Figur 4-1 Oversikt dver HemoSphere Swan-Ganz-modulens dévervakningsanslutning
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VS
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HemoSphere avancerad monitor 4 Snabbstart av HemoSphere avancerad monitor

1 Kontrollera att HemoSphere avancerad monitor ér avstingd och for direfter in HemoSphere
Swan-Ganz-modulen i monitorn. Det hoérs ett klick ndr modulen sitter fast korrekt.

2 Tryck pa sttdmknappen pa HemoSphere avancerad monitor. Du kan komma 4t alla funktioner
genom pekskdrmen.

Klicka pa knappen Fortsitt med samma patient eller Ny patient och ange nya patientdata.

4 Anslut CCO-kabel for patient till HemoSphere Swan-Ganz-modulen.

5 Pcka pa ikonen f6ér skirmval pa monitorn Eél for att vilja 6nskad skdrmvisning f6r

overvakningen.

6 Peka utanfor en parameterglob for att vilja 6nskad huvudparameter i popup-fénstret med
parametrar.

7 Peka inom parametergloben for att justera Larm/mal.
Fortsitt till steg 9 beroende pa vilken katetertyp du anvinder i ett av féljande avsnitt:

e avsnitt 4.1.1 f6r CO-6vervakning
e avsnitt 4.1.2 £6r iCO-6vervakning

e avsnitt 4.1.3 f6r EDV-6vervakning

41.1 Kontinuerlig 6vervakning av hjartminutvolymen

9 Fist termistorns @ och det termiska filamentets @ Swan-Ganz CCO-kateteranslutningar
(figur 4-1) pa CCO-kabel f6r patient.

10 Kontrollera att katetern har f6rts in korrekt i patienten.

11 Peka pa ikonen Starta Gvervakning E:E g\! En nedrikningsklocka visas pd ikonen Stoppa

overvakning @ | for att indikera tiden till det forsta CO-virdet. Efter ungefir 3 till 6 minuter,
L 0:54

nir tillricklig information har erhallits, visas ett CO-virde i parametergloben.

12 Tiden till ndsta CO-mitning visas i informationsfiltet. For lingre tidsperioder mellan
berdkningarna viljer du Akutprov CO (sCO) som en huvudparameter. sCO ir en snabb
uppskattning av CO-virdet.

13 Peka pa ikonen Stoppa 6vervakning @ | forate stoppa CO-6vervakningen.
054

4.1.2 Intermittent 6vervakning av hjartminutvolym

Folj steg 1-8 i botjan av avsnitt 4.1 innan du fortsitter.
9 Fist Swan-Ganz-kateterns termistoranslutning (®, figur 4-1) i CCO-kabel for patient.

10 Anslut injektattemperaturssonden till dess anslutning ® pa CCO-kabel for patient.
Typen av injektionssystem (integrerad sond eller badsond) detekteras automatiskt.

11 Peka pa ikonen Kliniska atgirder l o i -2 iCO o i
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12 Vilj f6ljande instéllningar pa konfigurationsskirmen Ny serie:
e Injektatvolym: 10 ml, 5 ml eller 3 ml (endast typen badsond)
e Kateterstorlek: 5,5 F 6 F, 7 F, 7,5 F cller 8 F

e Berikningskonstant: Auto eller knappsatsen visas f6r manuell inknappning
nir det viljs

OBS! Berikningskonstanten berdknas automatiskt enligt injektatsystemets typ, injektatvolymen
och kateterstorleken. Om beridkningskonstanten har angivits manuellt ér alternativen
for injektatvolymen och kateterstorleken instilld pa Auto.

¢ Boluslige: Auto cller Manuellt

13 Peka pa knappen Starta serie.

14 I det automatiska bolusldget visas Vinta markerat (j yanta ) tills virmebaslinjen uppnis. I det
manuella bolusliget visas Klar (o ggar ) markerat nir virmebaslinjen uppnas. Peka pa knappen

Injicera fOr att paborja bolustérfarandet.

15 Nir Injicera markeras ( mjicera ) ska du anvinda en snabb och jimn metod f6r att injicera

bolusdosen med den volym som tidigare har valts.
16 Beriknar markeras (= Berdknar ) och direfter visas resultatet f6r iCO-mitningen.
17 Upprepa steg 14—16 upp till sex ginger vid behow.
18 Peka pa knappen Granska och redigera vid behov bolusserien.
19 Peka pa Acceptera.

41.3 Kontinuerlig slutdiastolisk volymovervakning
Folj steg 1-8 1 borjan av avsnitt 4.1 innan du fortsitter.

9 Fist termistorns @ och det termiska filamentets @ Swan-Ganz volymetriska kateteranslutningar
(figur 4-1) pa CCO-kabel f6r patient.
10 Kontrollera att katetern har f6rts in korrekt i patienten.

11 Anslut en dnde av EKG-grinssnittskabeln till den bakre panelen pA HemoSphere avancerad
monitor och den andra dnden till singplatsmonitorns EKG-signalutgang,

=

12 Peka p4 ikonen Starta 6vervakning @ for att starta CO/EDV-6vervakningen.

13 En nedrikningsklocka visas pa ikonen Stoppa 6vervakning ' @ ) for att indikera tiden till det
) 0:54
forsta CO/EDV-virdet. Efter ungefir 6 till 9 minuter, nir tillrdcklig information har erhallits,

visas ett EDV- och/eller RVEF-virde i den konfigurerade parametergloben/-globerna.

14 Tiden till ndsta CO-mitning visas i informationsfaltet. Fér storre tidsspann mellan berdkningarna
viljer du akutprovsparametrar (sCO, sEDV och sRVEF) som huvudparametrar. sCO, sEDV
och sRVEF ir snabba uppskattningar av CO, EDV och RVER.

15 Peka pa ikonen Stoppa Gvervakning ‘ @ ] for att stoppa CO/EDV-6vervakningen.

O 0:54
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4.2 Overvakning med HemoSphere oximetrikabel

@ kompatibel oximetrikateter

@ optisk anslutning

f-

N

® HemoSphere oximetrikabel

\\ @ HemoSphere avancerad monitorHemoSphere avancerad monitor

L

Figur 4-2 Oversikt 6ver oximetrianslutning

Anslut HemoSphete oximetrikabel pa vinster sida av HemoSphere avancerad monitor. Se figur 4-2.

Tryck pa stromknappen pa HemoSphere avancerad monitor. Du kan komma ét alla funktioner
genom pekskdrmen.

Klicka pa knappen Fortsdtt med samma patient eller Ny patient och ange nya patientdata.

HemoSphere oximetrikabel maste kalibreras fre varje 6vervakningssession. Fortsatt till
avsnitt 4.2.1 f6r anvisningar om in vitro-kalibrering och avsnitt 4.2.2 f6r anvisningar om in vivo-
kalibrering.

In vitro-kalibrering

Ta bort en del av kateterbrickans lock f6r att exponera den optiska anslutningen.

Fér in kateterns optiska anslutning, med sidan mirkt "TOP” (6verst) vind uppat, i oximetrikabeln
och sting skyddskapan med ett klick.

Peka pa ikonen Kliniska dtgirder Il o i - Oximetrikalibrering @

Vilj Oximetrityp: ScvO, eller SvO,.

5 Pecka pa In vitro-kalibrering.

6 Ange antingen patientens hemoglobin (HGB) eller hematokritvirde (Hct). Ett standardvirde kan

anvindas tills patientens HGB eller Het 4r tillgdngligt.
Peka pa Kalibrera.
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4.2.2

8 Nir kalibreringen har slutférts visas foljande meddelande:
In vitro-kalibrering OK, for in kateter

9 For in katetern enligt beskrivningen i kateterns bruksanvisning.
10 Peka pa Starta.

11 Om ScvO,/SvO, inte ir aktuella huvudparametrar, pekar du pa parameteretiketten som visas
utanfor en parameterglob for att vilja ScvO,/SvO, som en huvudparameter i popup-fonstret for
parametrar.

12 Peka inuti ScvO,/SvO,-parametergloben for att justera Larm/mal.

In vivo-kalibrering

1 For in katetern enligt beskrivningen i kateterns bruksanvisning.

2 Fo6rin kateterns optiska anslutning, med sidan markt "TOP” (6verst) vind uppat, i oximetrikabeln
och sting skyddskapan med ett klick.

3 Peka pa ikonen Kliniska atgarder I ° i - Oximetrikalibrering ﬂ

4 Vilj Oximetrityp: ScvO, eller SvO,.

5 Peka pa In vivo-kalibrering.

Om instillningen inte fungerade visas ett av foljande meddelanden:

Varning! Viggartefakt eller inkilning upptickt. Placera om kateter.
ELLER
Varning! Instabil signal.

6 Om ett meddelande som lyder ”Viggartefakt eller inkilning upptickt” eller ’Instabil signal”
visas ska du fels6ka problemet enligt anvisningarna i Kapite/ 10: Hjalp och Felsokning och peka
pa Kalibrera om for att starta om instillningen av baslinjen.

ELLER
Peka pé Fortsitt for att gi vidare till att aspirera.

7 Nir kalibreringen av baslinjen édr klar pekar du pd knappen Aspirera for att aspirera blod.

Skicka blodprovet till labbet f6r analys av co-oximeter.

8 Ange HGB cller Hct och ScvO,/SvO, nir du har fitt labbresultaten.
Peka pa Kalibrera.

10 Peka pa ikonen fér skirmval pa monitorn gé] for att vilja 6nskad skirmvisning fér
overvakningen.

11 Peka pa parameteretiketten utanfor en parameterglob for att vilja ScvO,/SvO, som
en huvudparameter i popup-fonstret f6r parametrar.

12 Peka inuti ScvO,/SvO,-parametergloben for att justera Larm/mal.
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5.1 Skidrmens utseende pa HemoSphere avancerad monitor

Alla 6vervakningsfunktioner initieras nir du pekar pa deras respektive omrade pa pekskidrmen.
Navigeringsfiltet, som sitter till vinster pd skdrmen, inkluderar olika reglage fOr att stoppa och starta
Overvakningen, rulla och vilja skdrmar, utfora kliniska atgirder, justera systeminstillningar, ta skirmdumpar
och stinga av larm. Skdrmens huvudkomponenter pA HemoSphere avancerad monitor visas nedan

i figur 5-1. Huvudfénstret visar den aktuella 6vervakningsvyn eller menyskdrmen. Information om de
olika 6vervakningsvyerna finns i Overvakningsvyer pa sidan 55. Information om andra skirmfunktioner finns
1 de avsnitt som figur 5-1 hinvisar till.
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Navigeringsfilt Huvudfonster

(avsnitt 5.2) l

Parameterglob
(avsnitt 5.3.1)

Informationsfilt

o« (avsnitt 5.5)
A —. " \\:17

(avsnitt 5.6)

Figur 5-1 Skarmfunktioner pa HemoSphere avancerad monitor
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5.2 Navigeringsfalt

Navigeringsfaltet finns pa de flesta skirmarna. De skdrmar som inte innehaller navigeringsfiltet dr startskdrmen
och skirmar som anger att 6vervakningen pa HemoSphere avancerad monitor har upphort.

Starta/stoppa >

overvakningen

Skdrmval
pa monitorn

Kli{liska > B
atgdrder /

Sting av
ljudlarm

Figur 5-2 Navigeringsfilt — HemoSphere Swan-Ganz-modulévervakning

= Starta CO-dvervakning. Under 6vervakningen med HemoSphere Swan-Ganz-modulen kan anvindaren
e D peka pa ikonen Starta CO-6vervakning for att initiera CO-Gvervakningen direkt frin navigeringsfaltet.
Se Kontinuerlig hjartminutvolym pa sidan 101.

Stoppa CO-évervakning. Ikonen Stoppa dvervakning anger att CO-6vervakningen som anvinder
Swan-Ganz-modulen ir iging. Anvindaren kan omedelbart stoppa 6vervakningen genom att peka
pé ikonen.

Skidrmval pa monitorn. Med ikonen f6r skirmval p4 monitorn kan anvindaren vilja 6nskat antal 6vervakade
=esm| parametrar och typen av 6vervakningsvy som anvinds for att visa dem. Det aktuella valet fargmarkeras

(se figur 5-3, ’Exempel pa fonster f6r Gvervakningens skiarmval”, pa sidan 55). Nir du viljer en 6vervakningsvy

visas respektive 6vervakningslige omedelbart.

Peka pa ikonen Avbryt om du vill aterga till den senast visade dvervakningsskdrmen o
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[+

Kliniska atgiirder. Ikonen Kliniska atgirder ger dtkomst till f6ljande kliniska dtgdrder:
. Beriknade virden
. Hindelse-6versikt
. iCO (HemoSphere Swan-Ganz-modul)
. Test av CCO-kabel f6r patient (HemoSphere Swan-Ganz-modul)
. Oximetrikalibrering (HemoSphere oximetrikabel)

En beskrivning av Berdknade viarden och Hindelse-6versikt finns i det hir kapitlet (se avsnitt 5.4.1 pa
sidan 68 och avsnitt 5.4.2 pa sidan 68). Mer information om resterande kliniska dtgirder finns i kapitlet for
den angivna modulen eller kabeln.

Instillningar. Ikonen Instillningar ger dtkomst till konfigurationsskidrmar som omfattar:
. Patientdata: Se kapitel 6: Instillningar av anvindargrinssnitt
. Monitorinstallningar: Se kapitel 6: [nstallningar av anvandargrinssnitt

. Avancerad instéllning: Se kapitel 7: Larm/mil , kapitel 7: Justera skalor och kapitel 8: Installningar
[for dataexport och anslutningsbarbet

. Exportera data: Se kapitel 8: Instdllningar for dataexport och anslutningsbarbet
. Demolige: Se kapitel 7: Demolige

. Teknik: Se kapitel 7: Teknik

. Hijalp: Se kapitel 11: Direkthyilp

Ogonblicksbild. Med ikonen Overblicksbild kan du ta en bild av skiirmen vid den aktuella tidpunkten.
Ett USB-minne maste sitta i en av de tvd USB-portarna (bakre eller héger panel) pA HemoSphere avancerad
monitor for att bilden ska kunna sparas.

Stinga av ljudlarm. Den hir ikonen stinger av alla larm i tvd minuter. Ljudet pd nya fysiologiska larm stings
av under tviminutersperioden. Larmen bérjar ater héras efter tvd minuter. Fel tystas tills felet rensas och dter
intriffar. Om ett nytt fel uppstar hors larmet pa nytt.

Ljudlarm har stingts av. Anger att larmen ér tillfalligt avstingda. En nedridkningstidtagare pa tvd minuter
och ”Larm pausade” visas.

Avsluta paus i 6vervakning. Nir du pekar pa knappen Sting av ljudlarm i 3 sekunder visas ett popup-fonster
dir du ombes att bekrifta pausen i Gvervakningsarbetet. Den hir funktionen anvinds nir anvindaren vill
pausa 6vervakningen. Efter bekriftelsen byts knappen Sting av ljudlarm 1 navigeringsfiltet ut mot knappen
Avsluta paus 1 6vervakning och meddelandet "Paus i 6vervakning” visas. Peka pa knappen Avsluta paus

i 6vervakning fOr att dteruppta Gvervakningen.
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5.3 Overvakningsvyer

Det finns sex 6vervakningsvyer: grafisk trend, trend i tabellform, grafisk trend/trend i tabellform pa delad
skdrm, fysiologi, cockpit och fysioférhéllande. Upp till fyra 6vervakade parametrar kan visas samtidigt
pé dessa skdrmar.

Vilja en 6vervakningsvy:

1 Peka pa ikonen fér skirmval pi monitorn || Menyn for skirmval pa monitorn innehaller

ikoner vars utseende piminner om 6vervakningsskirmarna.

Figur 5-3 Exempel pa fonster for 6vervakningens skarmval
2 DPeka pa en av de inringade siffrorna, 1, 2, 3 eller 4, f6r att vilja antalet huvudparametrar som ska
visas pa Overvakningsskdrmarna.

3 Peka pa nigon av 6vervakningsvyerna for att visa huvudparametrarna i respektive format.

5.3.1 Parameterglober

Parameterglober finns pa héger sida av de flesta 6vervakningsskirmar. Cockpit-6vervakningsvyn bestar
av parameterglober i storre format som fungerar si som beskrivs nedan.

5.3.1.1 Andra parametrar

1 Peka pa den parameteretikett som visas utanfor globen for att dndra den till en annan parameter.

2 I en popup-skirm idr de valda parametrarna firgmarkerade och Gvriga parametrar som for
nirvarande visas dr konturerade med firg. Tillgdnglica parametrar visas pd skidrmen utan nigra
markeringar. I Figur 5-4 finns den popup-skidrm som visas medan du viljer kontinuerliga
parametrar och 6vervakning med HemoSphere Swan-Ganz-modulen.
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Figur 5-4 Exempel pa popup-skarm for val
av huvudparameter

3 Peka pa en tillginglig parameter for att vilja en ny parameter.

5.3.1.2 Andra Larm/mal

I popup-skirmen Larm/mal kan anvindaren visa och stilla in larm- och mélvirden f6r de valda
parametrarna eller aktivera/avaktivera larm- och malinstillningar. Dessutom kan mélinstillningarna justeras
med en numrerad knappsats eller med rullningsknapparna nir en liten justering ska géras. Du nir denna
popup-skirm genom att peka var som helst inuti en bevakad parameterglob eller via
parameterinstillningsskdrmen. Mer information finns i Larm/mdl pa sidan 82.

OBS! Det finns en tidtagare som avaktiverar popup-skirmen efter tva minuter.
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5.3.1.3 Statusindikatorer

Lampan hogst upp pa varje parameterglob anger patientens nuvarande status. Firgen dndras nir patientens
status dndras. Globerna kan visa ytterligare information:

Indikator for
kontinuerligt
andringsintervall i %

Malstatus-
indikator

Parametervarde
Enheter

Parameternamn

Ljudlarmsindikator

Figur 5-5 Parameterglob

Fel. Nar ett feltillstind intriffar visas felmeddelanden i statusfaltet tills feltillstindet har rensats. Nar det finns
fler 4n ett fel, larmmeddelande eller larm, byts meddelandet ut varannan sekund.

Nir ett feltillstind intrdffar avbryts parameterberikningarna och varje paverkad parameterglob visar det
virde, den tid och det datum som parametern senast mittes vid.

Indikator for kontinuerligt dndringsintervall i %. Den hir indikatorn visar dndringen i procent, foljt av
tidsperioden dé dndringen skedde. Se Tidsintervall/ Genomsnitt pa sidan 78 f6r konfigurationsalternativ.

=

Milstatusindikatorer. Den firgade indikatorn hégst upp pa varje Gvervakningsglob anger patientens kliniska
status. Information om indikatorfirger och deras kliniska indikationer finns i tabell 7-2, ”Firger for
malstatusindikatot”, pa sidan 84.

5.3.2 Overvakningsvy med grafiska trenddata

Skirmen med grafiska trenddata visar de évervakade parametrarnas aktuella status och historik. Du kan
dndra mingden historik som visas f6r Gvervakade parametrar genom att justera tidsskalan.

Nir malintervallet for parametern dr aktiverat fargkodas linjen 1 diagrammet: gron anger att virdet ir inom
milintervallet, gul anger att virdet dr utanfér malintervallet men inom intervallet f6r det fysiologiska larmet
och r6d anger att virdet dr utanfor larmintervallet. Ndr mélintervallet 4r avaktiverat f6r parametern ir linjen
vit. Ndr mal dr aktiverade fOr parametern Gverensstimmer firgerna med firgerna pd den kliniska
malindikatorn (lampan) pa huvudparametergloberna i diagrammet med grafiska trender. Larmgrinserna f6r
varje parameter visas som firgade pilar pd diagrammets y-axel.
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2.2

Limin/m®

Figur 5-6 Skiarm med grafiska trenddata

For att dndra tidsskalan f6r den visade parametern pekar du utanfdr diagramomradet lings x- eller y-axeln.
En popup-meny f6r skalan 6ppnas. Peka pa virdet pa knappen Grafisk trendtid f6r att vilja en annan
tidsperiod.

5.3.2.1 Ruliningslédge for grafiska trenddata

Du kan visa 6vervakade parameterdata f6r upp till 72 timmar genom att rulla bakat. Datumet visas
ovanfér parameterdatan under tiden rullningen sker. Tva datum visas nér det dr limpligt. Peka pa 6nskad
rullningsknapp fOr att paborja rullningen. Fortsitt att hilla nere rullningsknappen om du vill 6ka hastigheten.
Skarmen atergar till det direktsinda liget tva minuter efter att du forst pekat pa rullningsknappen, eller om
du pekar pa tillbakaknappen. Rullningshastigheten visas nedanfor rullningsknapparna.

Tabell 5-1 Rullningshastigheter for grafiska trenddata

Rullningsinstallning | Beskrivning

>>> Rullar tva ganger den aktuella tidsskalan

>> Rullar enligt den aktuella tidsskalan
(en diagrambredd)

> Rullar halften sa& snabbt som den aktuella
tidsskalan (en halv diagrambredd)

I rullningsliget kan anvindaren rulla till data som dr 4dldre 4n de data som visas pa den aktuella tidsskalan.

OBS! Det dr inte moijligt att peka f6rbi de senaste data eller fére de dldsta data som finns.
Det gir endast att rulla i diagrammet sa linge det finns tillgingliga data.
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5.3.2.2 Interventionshandelser

Pé skirmen med grafiska trenddata 6ppnas en meny med interventionstypet, detaljer och ett

anteckningsavsnitt nir du pekar pd ikonen Intervention |

= ol
Trendelenburg

Réda blodkroppar

Kolloid
Kristalloid

Anpassad handeise... NI VY.

Inotrop - Stopp

=2 () @

Figur 5-7 Grafiska trenddata —
Interventionsfonster

S4 hir matar du in en ny intervention:

1 Vi]j typ av intervention pa menyn Ny intervention till vinster.

2 Vilj tliken Detalj i héger meny. Ospecificerad ir instilld som grundinstillning;

3 Vil tangentbordsikonen om du vill skriva in anteckningar (valfritt).

4 Peka pa ikonen Enter o .

Sa hir matar du in en intervention som anvints tidigare:
1 Vilj Intervention i listan pa fliken Héindelser.
2 Om du vill ligga till, redigera eller ta bort en anteckning pekar du pa

tangentbordsikonen .

3 Peka pa ikonen Enter O
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Tabell 5-2 Interventionshandelser

Intervention Indikator Typ
Intervention Inotrop
v Vasodilator
(gron) Vasopressor
PEEP
Lage Passiv benhgjning
v Trendelenburg
(lila)
Vatskor Rd&da blodkroppar
v Kolloid
(bl) Kristalloid
Anpassad Anpassad
v handelse

(gré)

Nir du har valt interventionstyp visas interventionsmarkérer i alla diagram. Markorerna kan viljas om du vill
ha mer information. Nir du pekar pa markdren visas en pratbubbla med informationen. Se figur 5-8: ”Skirm
tor grafiska trenddata — pratbubbla med interventionsinformation”. Pratbubblan med interventionsinformation
visar den specifika interventionen samt datum, tid och anteckningar som hér till interventionen. Nir du
pekar pa redigeringsknappen kan du redigera tid, datum och anteckningar fér interventionen. Nar du pekar
péa knappen Avsluta stings pratbubblan.

OBS! Pratbubblan med interventionsinformation forvinner efter tvd minuter.

Redigera intervention. Tid, datum och tillhérande anteckningar for varje intervention kan redigeras efter
den férsta noteringen:

1 Peka pa interventionshindelseindikatorn v for den intervention som ska redigeras.
2 Peka pa redigeringsikonen @ 1 pratbubblan med information.

3 Pecka pa Justera tid for att dndra tiden f6r vald intervention och skriv sedan in den nya tiden med
knappsatsen.

4 Pecka pa Justera datum f6r att dndra datum och skriv sedan in det nya datumet med knappsatsen.

Peka pa tangentbordsikonen for att skriva eller redigera anteckningar.

6 DPeka pa ikonen Enter O

01.08.2015 - 08:19 [Inotrop Starta]
CORDARONE 200MG

Figur 5-8 Skarm for grafiska trenddata — pratbubbla med
interventionsinformation
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5.3.3 Trender i tabellform

Skirmen med trender 1 tabellform visar valda huvudparametrar och deras historik 1 tabellformat.

.HHHHH (mm) V .
umlnfm‘

09:18 09:19 0920 o9 09:22 09:23

HEHHHH m mm) .

09:18 09:19 0920 0921 09:22 09:23

!!!..! (mm) |
l7(;EFLI

09:18 09:19 0920 09 09:22 09:23

111% ,
(10 min)

09:18 09:19 0920 o9 09:22 09:23 SVOZ

Figur 5-9 Skarm med trender i tabellform

1 Peka pa tabellen f6r att dndra intervallet mellan virdena.

2 Vilj ett virde pa popup-skirmen Tabellsteg.

| —
C —
-
——
——

%)

%

Figur 5-10 Popup-skdarm med tabellsteg

5.3.3.1 Rullningslédge fér trender i tabellform

Du kan se data som dr upp till 72 timmar gamla. Rullningsliget baseras pa antalet celler. Tre rullningshastigheter
ar tillgdngliga: 1x, 6x och 40x.
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Datumet visas ovanfér tabellen medan skidrmen rullar. Om tidsperioden Gverlappar tva dagar visas bada
datumen pa skdrmen.

1 Peka och hall nere en av de gré pilarna for att starta rullningen. Rullningshastigheten visas ovanfor
rullningsikonerna.

Tabell 5-3 Rullningshastigheter i tabellen éver trender

Installning Tid Hastighet
1X en cell Langsam
6X sex celler Mattlig

40X fyrtio celler Snabb

2 Du limnar rullningsliget nir du slutar att vidréra rullningspilen eller pekar pa returikonen o

OBS! Skirmen dtergar till realtidsliget tva minuter efter att skirmen senast vidrérdes, eller om
returikonen vidrors.

5.3.4 Grafisk trend/trend i tabellform pa delad skarm

Den delade skirmen for grafisk trend/trend i tabellform visar en kombination av grafiska trenddata och
trender i tabellform f6r Gvervakningsvyerna. Denna visning 4r anvindbar fOr att se nuvarande status och
historik f6r valda 6vervakade parametrar i grafiskt format samtidigt med andra valda 6vervakade parametrar
i tabellformat.

Om tvd huvudparametrar viljs, visas den forsta i grafiskt trendformat, och den andra 1 tabellformat. Du kan
byta huvudparametrar genom att peka pd parameteretiketten som finns pa parametergloben. Om fler dn tva
huvudparametrar viljs, visas de tva fOrsta i grafiskt trendformat, och den tredje och fjirde — om en fjirde
ir vald — i tabellformat. Tidsskalan f6r data som visas f6r en huvudparameter i grafisk(a) trendvy(er) édr
oberoende av tidsskalan som visas f6r trendvy(er) i tabellformat. Det finns mer information om den grafiska
trendvyn i Skdrm for grafiska trenddata — pratbubbla med interventionsinformation pa sidan 60. Det finns mer
information om trendvy i tabellformat i Trender i tabellform pa sidan 61.

5.3.5 Fysiologiskarm

Fysiologiskdrmen ir en animering som visar samverkan mellan hjirtat, blodet och kitlsystemet.
Kontinuerliga parametervirden visas i anknytning till animeringen.
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Figur 5-11 Fysiologiskarm

Pa fysiologiskdrmen utgdr bilden av det bultande hjirtat en visuell framstillning av hjirtfrekvensen och inte
en exakt framstillning av slag per minut. Viktiga egenskaper pd den hir skirmen dr numrerade och visas

i figur 5-11. Det hir exemplet ar fran den kontinuerliga fysiologiskdrmen under aktiv 6vervakning med
HemoSphere Swan-Ganz-modulen och EKG-, MAP- och CVP-signaler frin en extern enhet.

1

ScvO,/SvO,-parameterdata och signalkvalitetsindikator (SQI) visas hir medan
HemoSphere-oximetrikabeln dr ansluten och aktivt évervakar vends syremittnad.

Hjirtminutvolymen (CO/CI) anges pa artirsidan av animeringen av kitlsystemet.
Blodfl6desanimeringens hastighet justeras baserat pa CO/CI-virdet och de liga/
héga milintervallen som valts f6r den parametern.

Systemisk kirlresistens (SVR), som anges i mitten av animeringen av kirlsystemet, dr tillgingligt
under 6vervakning av CO/CI och med hjilp av ingdngar f6r MAP och CVP analog trycksignal
fran en ansluten patientmonitor, eftersom SVR = [(MAP-CVP)/CO]*80. Nivin av sammandragning
som visas i kitlet justeras baserat pa det hitledda SVR-virdet, och de laga/hoga malintervall
som valts for den parametern.

OBS!

Larm/malinstillningarna kan justeras via instillningsskdrmen Larm/M4l

(se Installningsskdrm for Larm/mdl pa sidan 85) eller genom att vilja den 6nskade
parametern som en huvudparameter, och 6ppna popup-fénstret fér parametern
Larm/Mal genom att peka inuti parametergloben.

Fran det kontinuetliga liget pekar du pa ikonen med klockan/vigformen lingst upp till vinster
tor att ga till den intermittenta fysiologiskirmen. Denna knapp visas bara nir historiska
intermittenta data ir tillgingliga. Se 5.3.5.7 Historisk fysiologiskdrm nedan.

Peka pé sprutan for att ga till iCO-skdrmen fOr att ta bilder av hjartminutvolymen med bolus.
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5.3.5.1  Historisk fysiologiskdrm

Pa den historiska fysiologiskdrmen visas bade intermittenta bolusdata och en 6gonblicksbild av kontinuerliga
data som dr 6verlagda pad en visuell framstillning av hjirtat och cirkulationssystemet. Cirkulationssystemet
har flera variationer for att illustrera patientens tillstind vid tiden f6r bolusserien — till exempel
kirlsammandragningen.

Upp till 36 historiska fysiologiposter kan visas via de horisontella flikarna lings 6verdelen pa skidrmen.

5.3.6 Cockpit

Den hir 6vervakningsskdrmen, som visas i figur 5-12, har stora parameterglober med de 6vervakade
parametrarnas virden. Parametergloberna i cockpit visar larm/malintervall och -virden grafiskt,
och anvinder nédlar fOr att visa var det aktuella parametervirdet befinner sig. Precis som med
parametergloberna av standardtyp, blinkar virdet i globen nir parametern larmar.

15 | “{ 124

0% (10 min) . 5 3% (10 min)

* Cl  EDVI "

L/min/m* mL/m?*

48 )

[« W]

o —
34 { 76 20 rel
: ‘ 30 _. : 61 _.
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Figur 5-12 Skarm for évervakning av cockpit

Huvudparametergloberna pa cockpitskdrmen visar en mer utforlig mal- och larmindikator 4n parametergloben
av standardtyp. Hela parameterns visningsintervall anvinds for att skapa en matare fran de grafiska trendernas
ligsta till hogsta instillningar. En nal anvinds for att ange det aktuella virdet pa den cirkulira mitarskalan.
Nir malintervallen 4r aktiverade anvinds rétt (larmomrade), gult (varningsmalomrade) och gront (acceptabelt
malomrade) f6r att indikera mél- och larmomridena inom den cirkulira mitaren. Nir maélintervallen inte
ir aktiverade dr den cirkulira mitaren gra och mal- eller larmindikatorerna dr borttagna. Virdeindikatorpilen
dndras for att ange nir virdena dr utanfér mitarskalans grinser.

5.3.7 Fysioférhallande

Skirmen for fysioférhallande avbildar balansen mellan syretillférseln (DO,) och syreférbrukningen (VO,).
Den uppdateras automatiskt nir parametervirdena dndras s att virdena alltid 4r aktuella. De sammankopplade
linjerna markerar relationen mellan de olika parametrarna.
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5.3.7.1 Kontinuerligt ldge och historik

Skarmen for fysioférhallande har tva ligen: kontinuerligt lige och historik. I kontinuerligt lige visas alltid
intermittenta och hirledda virden som ej tillgingliga.

Preload Alfterioad Kontrakdilitet

Figur 5-13 Skarm for fysioforhallande

De vertikala linjerna 6ver och under parametrarna visas i samma firg som parameterns lampa.

Vertikala linjer som direktansluter tva parametrar visas i samma firg som den nedanstdende
parameterns lampa (t.ex. mellan SVR och MAP).

De horisontella linjerna har samma firg som linjen ovanfér dem.

Det vinstra faltet visas efter att en bolusserie har utforts. Peka pd ikonen med klockan/vigformen
for att visa historiska data (se figur 5-13).

Peka pa iCO-ikonen for att 6ppna termodilutionens konfigurationsskirm fér ny serie.

OBS!

Innan en termodilutionsserie utférs och innan nagra virden anges (se 5.3.7.2
Parameterrutor nedan) visas inte ikonerna for klockan/vigformen och iCO. Endast
tillgangliga kontinuerliga parametrar visas.
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Figur 5-14 Skarm for historiskt
fysioforhallande

OBS! Skirmen f6r historiskt fysioférhallande visar de flesta parametrarna som ir tillgingliga
pé systemet vid en viss tidpunkt. Skdrmen visar linjer som ansluter parametrarna och
markerar parametrarnas relation till varandra. De konfigurerade huvudparametrarna
(1-4) visas till héger pd skirmen f6r det historiska fysioforhallandet. Hogst upp sitter
flikar horisontellt som ger anvindaren mdjlighet att navigera genom databasen med
historiska journaler. Journalernas tider motsvarar termodilutionens bolusserier och
hirledda virdeberakningar.

P skdrmen f6r det historiska fysioférhallandet kan anvindaren endast ange parametrar
som anvinds for att berdkna de hirledda parametrarna DO, och VO, i den senaste
registreringen. De virden som anges giller f6r tidpunkten for registreringen och inte den
aktuella tiden.

Skirmen for det historiska fysioférhallandet kan ppnas med ikonen med klockan/
vagformen pd skirmen fér kontinuerligt fysioférhallande. Peka pa returikonen o

tor att aterga till skirmen f6r kontinuerligt fysioférhillande. Det finns ingen paus
pa tva minuter f6r den hir skirmen.

For att berikna DO, och VO, krivs det partiella trycket hos arteriellt (PaO,) och vendst

(PvO,) syre. Pa skidrmen med historiskt fysioférhillande anvinds PaO,- och PvO,-virdet
noll (0). For att berdkna DO, och VO, med andra virden édn noll (0) f6r PaO, och PvO,

anvinds Berdknade virden (se avsnitt 5.4.1 pd sidan 68).
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5.3.7.2 Parameterrutor

Alla sma parameterrutor innehaller:
. Parameternamn
. Parameterenheter
. Parametervirde (om tillimpligt)
. Klinisk malstatusindikator (om ett virde ir tillgangligt)

Om parametern befinner sig i ett feltillstind 4r virdet tomt, vilket betyder att det dr eller var otillgidngligt vid
tiden f6r visningen.

Parameter

{ SVR 1241

dyn-sfom®™

Milstatusindikator T .
Enheter Virde Fel eller varde
inte tillgingligt

Figur 5-15 Parameterrutor for fysioforhallande

5.3.7.3 Stélla in mal och ange parametervarden

Vill du dndra maélinstillningarna eller ange ett virde pekar du pa en parameter for att Sppna popup-fonstret
for respektive enhet. Popup-fonstret Ange mal/virde visas nir du pekar pa foljande sma parameterrutor for

fysioférhallandet:
-  HGB
+ SpO,

. SvO,/ScvO, (nir ingen mitning med HemoSphere oximetrikabel ir tillginglig)
. CVP (nir analog ingang for trycksignal inte dr konfigurerad)

. MAP (nir analog ingang for trycksignal inte dr konfigurerad)

. HRavg (nir EKG-signalingiang inte ir konfigurerad)

| ( Stallin malen D
o
%

J

)

Figur 5-16 Popup-fonstret Ange mal/varde
for fysioforhallande
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Nir ett virde accepteras skapas en ny tidsmarkerad journal £f6r det historiska fysioférhallandet.
Den inkluderar:

. aktuella kontinuerliga parameterdata
. det angivna virdet och berdknade virden.

Skirmen f6r historiskt fysioférhéllande visas med den nya journalen. Du kan direfter ange resten
av de manuellt angivna virdena for att berikna virden.

5.4 Kliniska atgarder

De flesta alternativen pa menyn f6r kliniska dtgirder dr kopplade till det aktuella 6vervakningsliget (t.ex. nir
6vervakning sker med HemoSphere Swan-Ganz-modulen). Nedanstdende kliniska dtgirder finns tillgingliga
i alla Svervakningsligen.

541 Beraknade varden

I Beriknade virden kan anvindaren berikna vissa hemodynamiska parametrar. Anvindaren kan ocksa
pé ett praktiskt sitt visa dessa parametrar f6r en tidigare berdkning.

Beriknade parametrar omfattar: DO,, VO,, SVR, LVSWI och RVSWI.

1 Peka pd ikonen Kliniska dtgirder I o i - Beriknade virden

2 Ange virdena som krivs sa kommer berikningarna att visas automatiskt.

3 Peka pa ikonen for startsidan 0 for att aterga till Gvervakningsskirmen.

5.4.2 Handelse-oversikt

Anvind Héndelse-6versikt for att visa parameterrelaterade hindelser och systemhindelser som uppstod
under évervakningen. Hindelser som dr upp till 72 timmar gamla registreras med den senaste hindelsen

hogst upp.

1 Peka pa ikonen Kliniska dtgirder I o i - Hiindelse-versikt %

2 Pecka pa pilknapparna for att rulla uppat eller nedat.
3 Pecka pa ikonen for startsidan 0 for att aterga till Gvervakningsskirmen.

Féljande hindelser omfattas i den kliniska loggen f6r hindelseéversikten.

Tabell 5-4 Granskade handelser

Handelse Loggtid
CO-6vervakning startad Nar CO-6vervakning startas
CO-6vervakning stoppad Nar anvandaren eller systemet stoppar CO-Overvakning
CO-kabeltestet godkant Nar test av CCO-kabel for patient utférdes och godkandes
Aspirera blod Alternativet Aspirera valjer du pa aspirationsskarmen
In vivo-kalibrering
HGB-uppdatering En uppdatering av oximetrikabeln slutfor féljande
HGB-uppdateringsforlopp
iCO-bolus utford Nar en iCO-bolus utfors
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Tabell 5-4 Granskade handelser (fortsattning)

Handelse

Loggtid

In vitro-kalibrering

Nar oximetrikabeluppdateringen slutfors efter
in vitro-kalibreringsprocessen

In vivo-kalibrering

Nar oximetrikabeluppdateringen slutfors efter
in vivo-kalibreringsprocessen

Ljus utanfor intervall

Nar det uppstar ett fel i oximetriljusintervallet

Paus i évervakning

Aktiv dvervakning pausad for att forhindra ljudlarm
och parameterdvervakning

Overvakning aterupptagen

Normal évervakning aterupptagen. Ljudlarmen och
parameterdvervakningen ar aktiva

Oximetri bortkopplad

En oximetrikabel har kopplats ur

Aterkalla oximetridata

Nar aterkallade oximetrikalibreringsdata accepteras
av anvandaren

Aterhamtning efter

Nar systemet har aterupptagit dvervakning utan anmodan

systemomstart efter en startcykel
Tidsandring Systemklockan har uppdaterats
5.5 Informationsfalt

Informationsfiltet visas pd alla aktiva 6vervakningsskdrmar och pa de flesta skdrmar f6r kliniska dtgirder.
Dir visas aktuell tid, datum, Gvervakningslige, batteristatus och symbolen f6r skirmlds. Under tiden
6vervakning sker med HemoSphere Swan-Ganz-modulen kan ocksd CO-nedrikningen, blodtemperaturen
och hjirtfrekvensen fran en extern enhet visas. Nir monitorn har en HIS- eller Wi-Fi-anslutning visas dess
status. Se tabell 8-1 pa sidan 94 f6r statussymboler f6r Wi-Fi och tabell 8-2 pa sidan 95 f6r statussymboler
t6r HIS-anslutningsbarhet. I Figur 5-17 visas ett exempel pa ett informationsfélt under tiden 6vervakning
sker med HemoSphere Swan-Ganz-modulen med en hjirtfrekvens fran en extern EKG-apparat.

| ¥ 8obpm | BT-37.0°C |

Swan-Ganz

21

S

Las
skarmen

Wi-Fi- HIS- Tid Datum Batteri Overvaknings- Genomsnittlig Blod-
status  status lage hjartfrekvens temperatur
Figur 5-17 Informationsfilt - HemoSphere Swan-Ganz-modul
OBS! Figur 5-17 ir ett exempel pa ett informationsfilt med grundinstillningar enligt
amerikansk standard. Grundinstillningar for alla sprik finns i tabell D-0,
”Grundinstillningar for sprak”, pa sidan 151.
5.5.1 Batteri

Pa HemoSphere avancerad monitor idr oavbruten 6vervakning méjlig under strémavbrott nir HemoSphere
batteripaket har installerats. Batteriets laddning visas i informationsféltet med hjilp av symbolerna i tabell 5-5.
Mer information om installation av batteriet finns i Batteriinstallation pa sidan 41. For att sikerstilla att
batteriets laddningsstatus som visas pa monitorn dr korrekt rekommenderar vi att periodisk rekonditionering
av batteriet genomfors. Information om batteriunderhill och rekonditionering finns i Underhall av batterier

pé sidan 158.
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Tabell 5-5 Batteristatus

Batterisymbol | Betydelse

Batteriet har mer an 50 %
laddning kvar.

Batteriet har mindre an 50 %
laddning kvar.

Batteriet har mindre an 20 %
laddning kvar.

Batteriet laddar och ar anslutet
till elnatet.

Batteriet ar fulladdat och anslutet
till elnatet.

Batteriet har inte installerats.

VARNING  For att férhindra stérningar av 6vervakningen under strémavbrottet ska du alltid
anvinda HemoSphere avancerad monitor med batteriet isatt.

Om ett strémavbrott skulle intriffa eller om batteriet tar slut gar monitorn igenom
en kontrollerad avstingningsrutin.

5.5.2 Las skidrmen

Las skdrmen om monitorn rengdrs eller flyttas. Rengoringsanvisningar finns i Rengdra monitorn och modulerna
pé sidan 155. Skdrmen lases upp automatiskt nir den interna tidtagaren riknar ner.

1 Peka pa ikonen Las skdrmen.

2 Peka pi den tid som skdrmen ska forbli last pa popup-skdrmen Las skdrmen.

Figur 5-18 Las skarmen

3 En stor lasikon visas till héger om informations- och statusfiltet.

4 Peka och hill inne den stora ldsikonen for att ldsa upp skdrmen .
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5.6 Statusfalt

Statusfaltet visas lingst ner pa alla aktiva Gvervakningsskdrmar. Det visar fel, larm, larmmeddelanden,
vissa varningar och aviseringar. Nir det finns fler 4n ett fel, larmmeddelande eller larm, byts meddelandet
ut varannan sekund.

Fek CO - kontrollera placeningen av det termiska filamentet

Figur 5-19 Statusfilt

5.7 Skarmnavigering pa monitorn

© OO0

Det finns flera standardnavigeringsforfaranden pa skdrmen.

5.7.1  Vertikal rullning

Vissa skdrmar bestdr av mer information dn vad som far plats pa skidrmen. Om de vertikala pilarna visas
pé en granskningslista pekar du pa uppat- eller neditpilen for att se nidsta uppsittning objekt.

CAA [YV)

Om du viljer fran listan flyttas den vertikala rullningspilen uppit eller nedat ett objekt i taget.

CALYD

5.7.2 Navigeringsikoner

Det finns ndgra knappar som alltid har samma funktioner:

Startsida. Ikonen for startsidan tar dig till den senast visade 6vervakningsskidrmen och sparar eventuella
dndringar som gjorts av data pa skirmen.

Retur. Returikonen tar dig till féregiende menyskidrm och sparar eventuella dndringar som gjorts av data
pé skdrmen.

Avbryt. Ikonen Avbryt raderar eventuella inmatade uppgifter.

Pa vissa skdrmar, t.ex. Patientdata, finns det ingen knapp fOr att avbryta. Sd snart som patientens data anges
lagras de i systemet.

Listknappar. Vissa skidrmar har knappar som ser ut att vara delade.

L )
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I dessa fall kan du peka var som helst pd knappen £6r att Gppna en lista Gver valbara objekt. Den hgra sidan
av knappen visar det aktuella urvalet.

Knapp med virde. Vissa skirmar innehaller fyrkantiga knappar som visas nedan. Peka pd knappen for att

visa en knappsats.

Vixlingsknapp. Nir ett alternativ finns mellan tva val, till exempel pa/av, visas en vixlingsknapp.

ST

Peka pd den motsatta sidan av knappen fr att vixla valet.

Knappsats. Peka pa knapparna pa knappsatsen for att ange numeriska data.

backstegstangent

avbryt

enter

decimal

Tangentbord. Peka pi tangenterna pa tangentbordet f6r att ange alfanumeriska data.

avbryt enter

markor markor
vanster hoger

backstegstangent
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6.1 Patientdata

Nir systemet dr igang kan anvindaren antingen vilja att fortsitta att Gvervaka den senaste patienten eller att
pabdrja Svervakning av en ny patient. Se figur 6-1 nedan.

OBS! Om data fran patienten som senast évervakades 4r 6ver 12 timmar gamla dr det enda
alternativet att starta en ny patient.

Figur 6-1 Ny eller kontinuerlig patientskarm
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6.1.1 Ny patient

Nir en ny patient paborjas rensas alla tidigare patientdata. Larmgrinserna och kontinuerliga parametrar stills
in till sina standardvirden.

VARNING  Vid initiering av en ny patientsession ska standardintervallen for hoga/liga fysiologiska
larm kontrolleras sa att de verkligen 4r limpliga f6r just den patienten.

Anvindaren kan ange en ny patient vid systemets inledande uppstart eller medan systemet kors.

VARNING  Utfér Ny patient eller rensa patientdataprofilen nir en ny patient ansluts till HemoSphere
avancerad monitor. Om detta inte gors kan tidigare patientdata visas 1 historiken.

1 Nir monitorn har slagits pa visas den nya eller kontinuerliga patientskidrmen (figur 6-1).
Peka pa Ny patient och fortsitt till steg 6.
ELLER

Peka pa instillningsikonen & om monitorn redan ir pé och fortsitt till steg 2.
Peka pa knappen Patientdata.
Peka pé knappen Ny patient.

Peka pé Ja pa bekriftelseskirmen f6r att starta en ny patient.

a A WD

Skirmen Ny patientdata visas. Se figur 6-2.

Figur 6-2 Skdarmen Ny patientdata

6 Klicka pa Enter H pa knappsatsen/tangentbordet for att spara samtliga patienters

demografiska virde och atergd till skirmen med patientdata.
7 Pecka pi Patient-ID och anvind tangentbordet f6r att ange patientens sjukhus-ID.

8 Pcka pd knappen Lingd och anvind knappsatsen for att ange patientens lingd. Enhetsstandarden
tor ditt sprik finns hégst upp till héger pd knappsatsen. Peka pa den f6r att dndra méttenheten.

9 Peka pi Alder och anviind knappsatsen for att ange patientens alder.
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10 Peka pa Vikt och anvind knappsatsen fOr att ange patientens vikt. Enhetsstandarden f6r ditt sprak
finns hogst upp till hoger pa knappsatsen. Peka pd den f6r att dndra mittenheten.

11 Peka pa Kén och vilj Man eller Kvinna.
12 BSA beriknas utifrin lingd och vikt med hjilp av DuBois-formeln.
13 Peka pa ikonen for startsidan och lds anvisningarna om hur du startar évervakningen med

6nskad hemodynamisk &vervakningsteknik.

OBS! Startsidans ikon aktiveras inte férrin alla patientdata har angivits.

6.1.2 Fortsatt att overvaka patient

Om den senaste patientens data dr mindre dn 12 timmar gamla visas patientens demografiska data och
patient-ID:t nir systemet startas. Nir Gvervakningen av den senaste patienten aterupptas, laddas patientdata
och trenddata himtas pa nytt. Den 6vervakningsskidrm som senast visades 6ppnas pa nytt. Peka pa Fortsitt
med samma patient.

6.1.3 Visa patientdata
1 Peka pa instillningsikonen @

2 Peka pa knappen Patientdata for att se patientdata. Pi skdrmen finns dven knappen Ny patient.

3 Pecka pa ikonen Retur 0 for att atervinda till instdllningsskirmen.

6.2 Monitorinstallningar

Pi skirmen Monitorinstillningar kan anvindaren dndra instillningar som avser monitorn.

—
= P

0 il a ] Tudsintervall / Genomsnitt
N

Figur 6-3 Monitorinstallningar

OBS! Skidrmen dtergar till Gvervakningsvyn nir den har varit inaktiv i tvd minuter.
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6.2.1 Allmdnna monitorinstéallningar

De allminna monitorinstillningarna paverkar samtliga skirmar. De omfattar visningsspraket, enheterna som
anvinds, larmvolymen och ljudet f6r 6gonblicksbild.

Grinssnittet pi HemoSphere avancerad monitor finns tillgingligt pé flera olika sprak. En skirm med
sprakval visas nir HemoSphere avancerad monitor startas for férsta gangen. Se figur 3-7, ”Skidrmen
Sprikval”, pé sidan 45. Skdrmen f6r sprak visas inte igen, men visningsspraket kan dndras nir som helst.

Det valda sprdket faststiller standardformatet f6r tid och datum. Dessa kan dven dndras oberoende av det
valda spriket.

OBS! Om strémmen bryts och aterstills till HemoSphere avancerad monitor, dterstills
systeminstillningarna fore strdmavbrottet, diribland larminstéllningar, larmvolym,
malinstillningar, 6vervakningsskidrm, parameterkonfigurering, sprak och enhetsval,
automatiskt till de senast konfigurerade instéllningarna.

6.2.1.1 Andra sprak

1 Peka pa instéllningsikonen @

2 Pcka pi Monitorinstillningar.
3 Peka pa Allmint.

Figur 6-4 Allmanna monitorinstallningar

4 Peka pi virdet f6r knappen Sprak och vilj 6nskat sprak.
5 Peka pa ikonen for startsidan 0 for att dterga till Gvervakningsskdrmen.

OBS! Alla grundinstillningar £6r sprak finns i bilaga D.
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6.2.2 Andra visning av datum och tid
Nir engelska (US) viljs blir datumformatet DD.MM.AAAA och tidsformatet 24 timmar.

Nir ett internationellt sprik viljs stills datumet in pa formatet som anges 1 bilaga D: Monitorinstallningar och
grundinstallningar, och tidsformatet stélls in pa 24 timmar.

1 Peka pa instillningsikonen @

2 Peka pid Monitorinstillningar.
3 Peka pid Datum/Tid.

Figur 6-5 Instéllningar fér Datum/Tid

4 Peka pa virdet f6r Datumformat och peka pa 6nskat format.
5 Peka pa virdet f6r Tidsformat och peka pa 6nskat format.

6 Pecka pa ikonen for startsidan 0 for att aterga till Gvervakningsskirmen.

6.2.2.1 Justera datum eller tid

Systemets tid kan vid behov aterstillas. Nir tid eller datum 4dndras, uppdateras trenddata for att aterspegla
dndringen. Lagrade data uppdateras for att aterspegla tidsindringen.

OBS! Klockan pa HemoSphere avancerad monitor dndras inte automatiskt till sommartid.
Den hir justeringen behéver géras med hjilp av anvisningarna nedan.

Peka pi instillningsikonen

Peka pia Monitorinstillningar.

Peka pa Datum/Tid.

Peka pé virdet for Justera datum och ange datumet pa knappsatsen om du vill ndra datum.

Peka pé virdet for Justera tid och ange tiden om du vill dndra tid.

O a A WODN =

Peka pé ikonen for startsidan 0 for att dterga till Gvervakningsskdrmen.

77



HemoSphere avancerad monitor 6 Instéllningar av anvéndargranssnitt

6.2.3

Installningar av 6vervakningsskarmar

Pi instillningsskiirmen Overvakningsskirmar kan anvindaren stilla in alternativ for fysiologi och
fysioférhallande for Gvervakningsskdrmen.

6.2.4

1

2

Peka pa instillningsikonen @

Peka pid Monitorinstillningar.
Peka pi Overvakningsskirmar.

Vilj vixlingsknappen Index eller ej index f6r parametrar pa skdrmarna for fysiologi och
fysioférhallande.

Tidsintervall/Genomsnitt

Pi skirmen Tidsintervall/Genomsnitt kan anvindatren vilja kontinuerligt andringsintervall i %.

OBS! Skirmen atergir till 6vervakningsvyn nir den har varit inaktiv 1 tvd minuter.
1 Peka pa instillningsikonen @
2 DPeka pa Parameterinstillningar.
3 Peka pi Tidsintervall/ Genomsnitt.
4 Peka till hoger pa virdet f6r Kontinuerligt Andringsintervall i % och peka pa ett av f6ljande
alternativ for tidsintervall:
« Ingen * 15 min
« Smin e 20 min
« 10 min * 30 min
5 Pecka pa ikonen for startsidan 0 for att aterga till Gvervakningsskirmen.
6.2.5 Analog ingang for trycksignal

Nir en CO-6vervakning utférs kan HemoSphere avancerad monitor ocksa berdkna SVR med hjilp
av ingangar for analog trycksignal frin en ansluten patientmonitor.

OBS!

Om du ansluter monitorn till externa ingangsenheter kan ytterligare information visas.
Nir MAP och CVP till exempel ir kontinuerligt tillgingliga fran en singplatsmonitor
visas SVR om SVR har konfigurerats i en parameterglob. MAP och CVP visas pa skdrmen
for 6vervakning av fysioférhallanden och skdrmen f6r fysiologidvervakning,
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De analoga kommunikationsportarna pi HemoSphere avancerad monitor delar en
gemensam jord som dr isolerad fran kateterns grinssnittselektronik. Nir flera enheter
ansluts till HemoSphere avancerad monitor ska alla enheter ha isolerad strém si att den
elektriska isoleringen hos nigon av de anslutna enheterna inte dventyras.

Risker och lickstrém f6r den slutliga systemkonfigurationen maste Gverensstimma
med IEC 60601-1:2005/A1:2012. Det ar anvindarens ansvar att garantera att detta
efterfoljs.

Tillbeh6rsutrustning ansluten till monitorn maste vara certifierad i enlighet med
IEC/EN 60950 for utrustning for informationsbehandling eller IEC 60601-1:2005/
A1:2012 £6r elektromedicinsk utrustning. Alla kombinationer av utrustning maste vara
i enlighet med systemkraven i IEC 60601-1:2005/A1:2012.

FORSIKTIGHET  Nir HemoSphere avancerad monitor ansluts till externa enheter ska du lisa

anvindarmanualen till den externa enheten f6r fullstindiga anvisningar.
Verifiera att systemet fungerar korrekt fére klinisk anvindning;

Nir singplatsmonitorn har konfigurerats till 5nskad parameterutgang, ska monitorn anslutas via
en grinssnittskabel till den valda analoga ingangsporten pa HemoSphere avancerad monitor.

OBS!

En kompatibel singplatsmonitor maste ge en analog utsignal.

Kontakta din lokala Edwards-representant for att fa ritt granssnittskabel f6r analog
ingang for singplatsmonitorn.

Féljande férfarande beskriver hur du konfigurerar de analoga ingangsportarna pa HemoSphere avancerad

monitor.

1 Peka pa instillningsikonen @

2 DPeka pia Monitorinstillningar.

3 Pecka pa Analog ingang.

4 Vilj MAP i listan f6r Parameter for den numrerade analoga porten dir MAP ir ansluten
(1 eller 2). Grundinstillningsvirdena f6r MAP visas.

OBS!

Om ingen analog signal detekteras vid den valda porten, visas ”Ej ansluten” nedanfor
listknappen Port.

Nir en analog ingangsanslutning eller frankoppling forst detekteras, visas ett kort
meddelande i statusfiltet.

5 Vilj CVPilistan f6r Parameter f6r den numrerade analoga porten dir CVP ir ansluten.

Grundinstillningsvirdena f6r CVP visas.
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OBS! Det kan hinda att samma parameter inte konfigureras pa mer 4n en analog ingang
at gingen.

6 Om standardvirdena idr korrekta f6r singplatsmonitorn som anvinds pekar du pa ikonen f6r

startsidan 0 .

Om standardvirdena inte dr korrekta f6r singplatsmonitorn som anvinds (se bruksanvisningen
tor singplatsmonitorn) kan anvindaren modifiera spanningsintervallet, intervall med fullskala
eller utféra kalibreringsalternativet som beskrivs 1 avsnitt 6.2.5.1 i det hir kapitlet.

Peka pi virdeknappen Omréade med full skala £6r att dndra det visade virdet pa fullskalesignalen.
Tabell 6-1 nedan visar tillitna invirden f6r omride med full skala baserat pa vald parameter.

Tabell 6-1 Parameterintervaller for analoga ingangar

Parameter Omrade med full skala
MAP 0 till 510 mmHg (0 kPa till 68 kPa)
CvP 0 till 110 mmHg (0 kPa till 14,6 kPa)
OBS! En spinningsavlisning pa noll stills automatiskt in pa en ldgsta tryckavlisning om

0 mmHg (0 kPa). Omrade med full skala representerar fullskalesignalen eller maximal
tryckavldsning fér valt spanningsomride.

Peka pi listan Spanningsomrade for att dndra spinningsomride. De valbara
spanningsintervallen som finns tillgingliga f6r samtliga parametrar ér:

« 01V
- 05V
« 0-10V

« Anpassad (se 6.2.5.1: Kalibrering)

VARNING  Nir du byter till en annan singplatsmonitor ska du alltid kontrollera att standardvirdena
som anges fortfarande dr aktuella. Konfigurera vid behov spinningsintervallet och
motsvarande parameterintervall pd nytt eller kalibrera.

6.2.5.1 Kalibrering

Kalibreringsalternativet dr nédvindigt ndr standardvirdena dr felaktiga eller ndr spanningsintervallet
ar okint. Kalibreringsforloppet konfigurerar HemoSphere avancerad monitor med den analoga signal
som erhalls frin singplatsmonitorn.

OBS! Om standardvirden ir korrekta ska du inte utféra en kalibrering.
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FORSIKTIGHET  FEndast personal med ritt utbildning far kalibrera de analoga portarna

-

pa HemoSphere avancerad monitor.

Peka pi instillningsikonen @

Peka pa Monitorinstillningar.

Peka pa Analog ingang.

4 Vilj 6nskat portnummer (1 eller 2) i listan Port och motsvarande parameter (MAP eller CVP)

i listan Parametet.

Vilj Anpassad pd popup-skirmen f6r spanningsvirden. Skirmen Anpassade instéillningar
analog ingang visas.

Simulera en fullskalig signal frin singplatsmonitorn till den valda analoga ingdngsporten
pa HemoSphere avancerad monitor.

Still in det maximala parametervirdet sa att det motsvarar det fullskaliga signalvirdet.

Peka pa Kalibrera maximalt. Virdet Maximal A/D visas pa skirmen Anpassade instéllningar
analog ingang.

OBS!

Om ingen analog anslutning detekteras, avaktiveras knapparna Kalibrera maximalt
och Kalibrera minimalt och Maximal A/D-virde visas som Ej ansluten.

9

Upprepa forloppet for att kalibrera det minimala parametervirdet.

10 Peka pa Acceptera for att godkidnna de anpassade instillningarna som visas och aterga till

skidrmen for analog ingang.

11 Upprepa steg 4-10 {6r att vid behov kalibrera en annan port eller peka pé ikonen f6r

startsidan o for att aterga till 6vervakningsskirmen.

FORSIKTIGHET Noggrannheten hos kontinuerlig SVR beror pa kvaliteten och noggrannheten

hos de MAP- och CVP-data som &verforts frin de externa monitorerna.
Eftersom den analoga signalkvaliteten f6r MAP och CVP fran den externa
monitorn inte kan valideras av HemoSphere avancerad monitor kan det hinda
att de faktiska virdena och virdena (inklusive alla berdknade parametrar) som
visas av HemoSphere avancerad monitor inte stimmer 6verens. Noggrannheten
hos kontinuerlig SVR-mitning kan dirmed inte garanteras. Nir kvalitet pa de
analoga signalerna ska faststillas kan det hjilpa att regelbundet jimféra MAP-
och CVP-virdena som visas pd den externa monitorn med de virden som
visas pd skirmen f6r fysioférhallanden pa HemoSphere avancerad monitor.

Se anvindarmanualen till den externa ingingsenheten for ingdende information
om noggrannhet, kalibrering och andra variabler som kan paverka den analoga
utgdngssignalen fran den externa monitorn.
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7.1 Larm/mal

Det finns tva typer av larm pa HemoSphere avancerad monitor:

1 Fysiologiska larm: Dessa stills in av likaren och omfattar de Gvre och/eller nedre larmintervallen
tor konfigurerade kontinuerliga huvudparametrar.

2 'Tekniska larm: Det har larmet omfattar ett enhetsfel eller larmmeddelande. Tekniska larm ar

icke-spirrande.

Larm har antingen en medelhog eller hog prioritet. Endast parametrar som visas (huvudparametrar) har
aktiva visuella larm och ljudlarm.

For de fysiologiska parametrarna CO/CI, sCO/sCI, SV/SVI och ScvO,/SvO, ir den Gvre larmprioriteten
(t6d zon) medelhég och den undre larmprioriteten (r6d zon) dr hog, For de fysiologiska parametrarna SVR/
SVRIL, EDV/sEDV, EDVI/sEDVI och RVEF/sRVEF ir larmpriotiteten alltid medelhog. Se Larmprioriteter
pa sidan 150.

Bland de tekniska larmen har fel medelprioritet, vilket stannar funktionen for den relaterade
overvakningsaktiviteten. Varningar har lag prioritet och avbryter inte nagon 6vervakningsaktivitet. Da fel har
hégre prioritet dn varningar, kommer inte larm att aktiveras for varningar om det redan finns aktiva fel.

Alla larm har en tillhérande text som visas i statusfiltet. Systemet cyklar aktivt genom varje aktiv larmtext
1 statusfiltet. Dessutom startar larm dven den visuella larmindikatorn som visas i tabell 7-1 nedan.
For ytterligare information, se tabell 11-1 pa sidan 122.

Tabell 7-1 Farger pa visuell larmindikator

Larmprioritet Farg Ljusmonster
Hog rod Blinkar PA/AV
Medelhdg gul Blinkar PA/AV
Lag gul Standigt PA
82 [
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Den visuella larmindikatorn visar det aktiva larmet med hégst prioritet. Ljudet som tillhér det aktiva larmet
med hogst prioritet spelas upp. Nir prioritetsnivderna dr desamma, har fysiologiska larm foretride fére fel
och varningar. Alla tekniska larm skapas nir problemet detekteras av systemet. Det finns ingen inbyged
tordrojning av larm fran uppticktstillfillet. For fysiologiska larm giller en f6rdréjning som motsvarar den
tid det tar att berikna nista fysiologiska parameter:

. HemoSphere Swan-Ganz-modul, kontinuerligt CO och tillhérande parametrar: varierar, men
ar vanligtvis runt 57 sekunder (Se CO-nedrikningstidtagare och Akutprov CO pa sida 103).

. Oximetri: 2 sekunder

Alla larm loggas och sparas f6r den enskilda patienten och kan ldsas via funktionen Nedladdning av

data (se Nedladdning av data pa sidan 92). Loggen f6r Nedladdning av data rensas nir en ny patient initieras
(se Ny patient pa sidan 74). Det gar att komma at informationen fér den nuvarande patienten i upp till

12 timmar efter att systemet stingts av.

7.1.1 Stanga av larm

7.1.1.1 Fysiologiska larm
Fysiologiska larm kan stingas av direkt frin dvervakningsskdrmen genom att peka pa ikonen Stinga av
ljudlarm . Ljudtonen f6r det fysiologiska larmet stings av i tvd minuter. Inga ljudlarm 61 fysiologiska

larm hoérs under dessa tva minuter, inte heller £6r nya fysiologiska larm som utléses under denna tid. Om ett
tekniskt larm utléses under denna tviminutersperiod tas ljudstoppet bort och ljudlarm kommer att héras
igen. Anvindaren kan dven ta bort tvaiminuterstystnaden manuellt genom att trycka pd knappen Stinga av
ljudlarm igen. Nir tvdminutersperioden har passerat kommer aktiva fysiologiska larm héras igen.

Om det fysiologiska larmet har medelh6g prioritet stings dven den visuella indikatorn (blinkande gul) avi tva
minuter. En visuell larmindikator med hog prioritet (blinkar r6d) kan inte stingas av. Fér information om
tysiologiska larmprioriteter, se Larmprioriteter pa sidan 150.

OBS! Fysiologiska parametrar kan konfigureras sd att de inte har larm. Se avsnitt 7.1.5
och 7.1.7.

VARNING  Sting inte av ljudlarm i situationer dd patientens sikerhet kan dventyras.

7.1.1.2 Tekniska larm
Under ett aktivt tekniskt larm kan anvindaren tysta larmet och stoppa den visuella indikatorn (medel och lig
prioritet) genom att trycka pa ikonen for Stinga av ljudlarm @ Den visuella larmindikatorn och

ljudlarmet forblir inaktiva om inte ett annat tekniskt eller fysiologiskt larmtillstind uppstar, eller det
ursprungliga tekniska larmet I6ser sig och utloser igen.
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7.1.2 Stalla in larmvolym

Larmvolymen kan stillas in fran ldg till h6g. Standardvolymen dr medelhog, Detta giller £6r fysiologiska larm,
tekniska fel och varningar. Larmvolymen kan nir som helst dndras.

1 Peka pd instillningsikonen @

2 Pcka pa Monitorinstillningar.
Peka pi Allmént.

4 DPecka pd hoger sida av listan Larmvolym och vilj 6nskad volym.

5 Peka pa ikonen for startsidan 0 for att dterga till 6vervakningsskirmen.

VARNING  Sink inte larmvolymen till en niva som férhindrar en adekvat 6vervakning av larmen.
I annat fall kan det leda till en situation dér patientsikerheten dventyras.

7.1.3 Stalla in malen

Mal ir synliga indikatorer (lampor) som stills in av likaren fOr att ange om patienten befinner sig i det ideala
malomradet (grén), varningsomradet (gul) eller larmomradet (16d). Likaren kan aktivera och avaktivera
anvindningen av intervallen for milomridena. Larm (hoga/laga) skiljer sig 4t frain malomradena

da larmparametervirdet blinkar och avger en ljudsignal.

Parametrar som kan “larma” visas med en ikon med en klocka M pé instillningsskirmen Larm/mal.
Som standard blir hoga/liga larm ocksa intervallen f6r det réda forsiktighetsomradet f6r parametern i friga.
Ikonen med en klocka saknas om det INTE gar att stilla in ett hogt/ldgt larm pa instillningsskirmen
Larm/mal f6r parametern. Mélintervall kan diremot fortfarande stallas in.

Tabell 7-2 Farger for malstatusindikator

Farg Betydelse

Gron Godkant — Grént malomrade anses vara ett
idealt intervall for en parameter och stélls
in av lakaren.

Gul Gult malomrade ar en varning och visar visuellt

att patienten har lamnat det ideala intervallet
men inte natt det larm- eller forsiktighetsintervall
som stéllts in av lakaren.
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Tabell 7-2 Farger for malstatusindikator (fortsattning)

Farg

Betydelse

Réd

Rdda larm- och/eller malomraden kan anses
vara "larm”-parametrar som visas med en
klockikon pa installningsskarmen Larm/mal.
Hogal/laga larm av standardtyp blir ocksa
intervallet for det roda forsiktighetsomradet
for parametern. Klockikonen saknas om det
INTE gar att stélla in ett hogt/lagt larm pa
installningsskarmen Larm/mal fér parametern.
Malintervall kan daremot fortfarande stallas in.
Intervall for larm- och/eller malomraden ska
stéllas in av en lakare.

Gra

Om ett mal inte har stallts in ar statusindikatorn gra.

7.1.4 Installningsskarm for Larm/mal

Pa installningsskirmen Larm/mal kan likaren visa och stilla in larm och mal {6t alla huvudparametrar.
P4 skirmen Larm/mal som finns under instillningsmenyn Avancerad instéllning kan anvindaren justera
malen och aktivera/avaktivera ljudlarm. Funktioner som finns under instillningsmenyn Avancerad
instéllning ir 16senordsskyddade och far endast dndras av erfarna likare. Instillningarna for varje
huvudparameter visas i en parameterruta. De huvudparametrar som f6r nirvarande konfigureras dr den
férsta uppsittningen huvudparametrar som visas. Aterstiende huvudparametrar visas i en bestimd ordning.
Parametrarna anger ocksd vad madlintervallen baseras pa: Anvindarens grundinstillning, Edwards

grundinstillning och Modifierad.

Tabell 7-3 Malgrundinstéllningar

Namn pa
grundinstéllningar

Beskrivning

Anvandarens
grundinstallning

En anvandares grundinstallning fér malintervall stalldes in for
parametern och parameterns malintervall har inte &ndrats fran
denna grundinstallning.

Edwards grundinstalining

Parameterns malintervall har inte &ndrats fran de ursprungliga
installningarna.

Modifierad Parameterns malintervall andrades for denna patient.
OBS! Instillningar £6r visuellt larm och ljudlarm 4r endast tillimpliga f6r de parametrar
som visas.

S4 har andrar du Larm/mal:

1 Peka pa instillningsikonen @

2 Peka pi Avancerad instillning och ange 16senordet.

3 Peka pi Parameterinstillningar - Larm/Mal

85



HemoSphere avancerad monitor 7 Avancerade instdllningar

4 Pecka var som helst i en parameterruta for att visa popup-fonstret Larm/mal £6r parametern.

Figur 7-1 Konfiguration av Larm/mal

OBS! En tidtagare avaktiverar den hir skdrmen efter tvd minuter.

De réda, gula och grona rektanglarna dr fasta former och dndrar inte storlek eller form.

7.1.5 Konfigurera alla mal
Mal kan enkelt konfigureras eller dndras samtidigt. P4 skirmen Konfigurera alla kan anvindaren:

e Stilla in grundinstillningar for alla parameterlarm och malinstillningar.

o Aterstilla alla parametrars larm- och malinstillningar till anvindarens grundinstillningar.
o Aterstilla alla parametrars larm- och malinstillningar till Edwards grundinstillningar.

e Aktivera och avaktivera ljudlarm f6r alla tillimpliga parametrar.

o Aktivera eller avaktivera malintervallen for alla parametrar.

1 Peka pa instillningsikonen @

Peka pd Avancerad instéllning och ange 16senordet.
Peka pd Parameterinstillningar - Larm/Mal

Peka pa Konfigurera alla.

a A WD

Vill du aktivera eller avaktivera alla ljudlarm f6r alla parametrar pekar du pa Avaktivera alla eller
Aktivera alla i rutan Ljudlarm.

6 Om du vill aktivera eller avaktivera alla mal f6r parametrar for vilka malintervallen kan stillas
in pekar du pa vixlingsknappen Mal Pa/Av.

7 Vill du aterstilla alla instillningar till dina grundinstillningar pekar du pa Aterstall till
grundinstillningar. Meddelandet "Denna atgird aterstiller ALLA larm och malvirden
till individuellt anpassade instdllningar.” visas.
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8 Pecka pa Fortsitt i popup-fonstret for att bekrifta atgirden.

9 Vill du dterstilla alla instillningar till Edwards grundinstillning pekar du pa Aterstill till Edwards

grundinstillningar. Meddelandet "Denna atgérd aterstiller ALLA larm och malvirden till
Edwards grundinstillningar.” visas.

10 Peka pa Fortsitt i popup-fonstret for att bekrifta atgirden.

7.1.6 Stall in grundinstallningar

Nir grundinstillningar stills in kan de nir som helst aktiveras eller avaktiveras pa skirmen Konfigurera alla
eller enskilda instillningar f6r Larm/mal.

1

a ~h WO DN

Peka pi instillningsikonen @

Peka pd Avancerad instéllning och ange 16senordet.
Peka pa Parameterinstillningar - Larm/Mal.
Peka pa Konfigurera alla.

Peka pa Still in grundinstillningar.

Fe Stall in grundinstallningar 1

Tryck pa paramelern nedan for att andra:

Sidan 1av4

00 Q C—)

Figur 7-2 Stall in anvandarens
grundinstallningar for larm/mal

Grundinstillningarna kan visas som Index eller Ej index. Vilj 6nskat format pa vixlingsknappen
Still in alla parametrar enligt: Vixlingsknapp.
Peka pé 6nskad parameter.

Peka pé knappen 6r virdet f6r varje malinstillning och ange 6nskat virde. Det motsvarande
indexerade eller ej indexerade virdet for parametern stills in automatiskt.

Upprepa steg 7 och 8 f6r varje parameter. Peka pa hoger eller vinster pil lingst ner pd skirmen
tor att visa nista eller foregidende uppsittning parametrar.

10 Nir alla 6nskade parametrar har modifierats pekar du pa Bekrifta alla.
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7.1.7 Konfigurera mal och larm for en parameter

I popup-fonstret Larm/mal kan anvindaren stilla in larm- och mélvirden for den valda parametern.
Anvindaren kan ocksa aktivera eller avaktivera ljudlarmet. Justera malinstillningarna genom att anvinda
knappsatsen eller rullningsknappen om en liten justering ska goras.

1 Pekainuti en glob for att 6ppna popup-fonstret for larm/mal for parametern. Popup-fonstret for
larm/mal finns ocksa tllgdngligt pa skirmen for fysioférhillande nir du pekar pa en

parameterruta.

2 Vill du avaktivera ljudlarmet f6r parametern pekar du pa ikonen Ljudlarm . hogst upp till
héger 1 popup-fonstret.

OBS! Ikonen Ljudlarm finns inte i popup-fonstret Larm/mal 61 de parametrar som

INTE kan stilla in ett hogt/lagt larm.

3 Vil du avaktivera visuella mal f6r parametern pekar du pa den aktiverade ikonen Mal hégst
upp till vinster i popup-fénstret. Malindikatorn f6r den aktuella parametern blir gra.

4 Anvind pilarna for att justera omridesinstillningarna eller peka pd knappen f6r virdet for att

Oppna en numerisk knappsats.

19 L A V)

l ,

L x@)

Figur 7-3 Stélla in larm och mal for enskilda
parametrar

5 Nir virdena ér korrekta pekar du pa ikonen Enter O
6 Vill du avbryta pekar du pa ikonen Avbryt 0

VARNING  Visuella och horbara fysiologiska larm aktiveras endast om parametern konfigureras
pé skirmen som en huvudparameter (1—4 parametrar visas i parameterglober).
Om en parameter inte viljs och visas som en huvudparameter utldses inte de hérbara

och visuella fysiologiska larmen f6r den parametern.
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7.2 Justera skalor

Grafiska trenddata visas i diagrammet frin vinster till h6ger, med senaste data till hoger. Parameterskalan
sitter pa den vertikala axeln och tidsskalan pa den horisontella axeln.

2.2

Limin/m®

Figur 7-4 Skiarm med grafiska trenddata

P instillningsskdrmen £6r skalor kan anvindaren stilla in bide parametern och tidsskalor. Huvudparametrar
finns hogst upp pa listan. Anvind den horisontella rullningsknappen for att se yttetligare parametrar.

1 Peka pa instillningsikonen @

2 Pecka pa Avancerad instillning och ange 16senordet.

3 Peka pa Parameterinstillningar - Justera skalor.

Skalans omfattning
Nedre Ovre
Cl )
1.0 Vamr 6.0 f:m - )
EDVI

0 T 200 = :

el ] = _-
0 SV%OZ 99 ‘ Tabellsteg 1 Minut !
Q) Osomi=r Q O

Figur 7-5 Justera skalor

OBS! Skidrmen atergir till 6vervakningsvyn nir den har varit inaktiv i tvd minuter.
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4 Pecka pa knappen Nedre for varje parameter fOr att ange det ldgsta virdet som ska visas pa
den vertikala axeln. Peka pa knappen Ovre for att ange det hégsta virdet. Anvind ikonerna

for horisontell rullning o o for att visa ytterligare parametrat.

5 DPecka till héger pa virdet f6r Grafisk trendtid for att stilla in den totala tiden som ska visas
pa kurvan. Alternativen ér:

* 3 minuter e 1 timme e 12 timmar
* 5 minuter « 2 timmar (Grundinstéllningar) + 18 timmar
e 10 minuter e« 4 timmar + 24 timmar
e 15 minuter < 6 timmar e 48 timmar

« 30 minuter

6 Pcka pi den hogra sidan av ikonen Tabellsteg med virden for att stilla in stegens storlek.

Alternativen ar:

* 1 minut (Grundinstillningar)  « 30 minuter
* 5 minuter « 60 minuter

« 10 minuter

Figur 7-6 Popup-skdrm med tabellsteg

7 DPeka pa pilen lingst ner till vinster for att ga till ndsta uppsittning parametrar.

8 Pcka pa ikonen for startsidan 0 for att dterga till 6vervakningsskdrmen.

7.3 Installning av seriell port

Anvind skirmen Instéllning av seriell port for att konfigurera den seriella porten for 6verforing av digitala
data. Skirmen visas tills du pekar pa returikonen Q

1 Peka pa instéllningsikonen @
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2 Peka pi Avancerad instillning och ange 16senordet.
Peka pa knappen Instéllning av seriell port.

Peka pa listknappen f6r en parameter f6r instillning av seriell port for att dndra standardvirdet
som visas.

5 Pcka pa returikonen o nir konfigureringen av instillningarna fér den seriella porten ér klar.

OBS! En RS232 seriell port med 9 stift dr tillgdnglig f6r realtidskommunikation som stéd f6r
patientovervakningssystem genom IFMout-protokollet.

7.4 Demolage

Demonstrationsldge anvinds for att visa simulerade patientdata vid utbildning och demonstration.

Demonstrationsldget visar data frin en lagrad uppsittning och gar kontinuerligt i en slinga genom en i forvig
bestimd datauppsittning. Under Demolidge behaller anvindargrinssnittet f6r HemoSphere avancerad
monitorplattform samma funktioner som f6r en reellt fungerande plattform. Simulerad patientdemografi
miste anges for att demonstrera funktionerna i Swan-Ganz-tekniken. Anvindaren kan anvinda kontrollerna
som om en patient verkligen Gvervakades.

Nir Demoldge 6ppnas, visas inte lingre trenddata och hindelser, men de sparas infor atergingen till verklig
patientovervakning.

1 Peka pa instillningsikonen @

2 Peka pa knappen Demolige.

OBS! Nir HemoSphere avancerad monitorplattform kérs i Demolige, ér alla ljudlarm
avaktiverade.

Peka pa Ja pa bekriftelseskirmen i Demolége.

4 Se kapitel 9: HemoSphere Swan-Gang-modnl dvervakning £6r information om 6vervakning med
HemoSphere Swan-Ganz-modulen.

5 HemoSphere avancerad monitorplattform maste startas om innan du bérjar 6vervaka en patient.

VARNING Se till att demoliget inte dr aktiverat vid klinisk anvindning f&r att vara siker pa att
simulerade data inte misstas for kliniska data.

7.5 Teknik

Teknikmenyn kan endast anvindas av en systemtekniker och dr 16senordsskyddad. Om ett fel uppstir ska
du fOrst ldsa kapitel 11: Felsokning.
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8.1 Exportera data

Skirmen Exportera data anger ett antal funktioner f6r dataexportering pd HemoSphere avancerad monitor.
Skidrmen ir 16senordsskyddad. Fran den hir skidrmen kan likare exportera diagnostiska rapporter, radera
overvakningssessioner eller exportera rapporter med 6vervakningsdata. Mer information om hur du
exporterar rapporter med Svervakningsdata finns nedan.

8.1.1 Nedladdning av data

Pa skirmen Nedladdning av data kan anvindaren ladda ned 6vervakade patientdata till ett USB-minne
i formatet Windows Excel XML 2003.

OBS! Skdrmen atergir till 6vervakningsvyn nir den har varit inaktiv i tvd minuter.

1 Peka pa instillningsikonen @

2 Peka pa knappen Exportera data.
3 Ange l6senordet nir du ombeds i popup-fénstret Losenord for dataexport.

4 Kontrollera att ett godkdnt USB-minne fran Edwards har kopplats in.

FORSIKTIGHET  Kér en viruskontroll pa USB-minnet innan du kopplar in det, for att forhindra
att virus eller sabotageprogram sprids.

5 Peka pia knappen Nedladdning av data.

[ 2]
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Overvaka data. Si hir skapar du ett kalkylblad fér 6vervakade patientdata:

1 Peka pé virdet pd intervallknappen och vilj frekvens f6r nedladdning av data. Ju kortare frekvens,
desto storre datamingd. Alternativen dr:
e 20 sekunder (grundinstillning)
e | minut

® 5 minuter
2 Pecka pa knappen Starta nedladdning.

OBS! Koppla inte bort USB-minnet f6rrin meddelandet "Nedladdning slutford” visas.

Om ett meddelande visas med avseende pd att det inte finns utrymme kvar pA USB-minnet
ska du koppla in ett annat USB-minne och starta om nedladdningen.

Alla 6vervakade patientdata kan rensas av anvindaren. Peka pa knappen Rensa allt och bekrifta for
att rensa.

8.2 Rensa data och installningar

P4 skirmen Rensa data och instéllningar kan anvindaren édterstélla fabriksinstillningarna.
Mer information om fabriksinstillningarna finns nedan.

8.2.1 Aterstill fabriksinstillningarna

Nir grundinstillningarna dterstills stoppas HemoSphere avancerad monitors alla funktioner och systemet
aterstills enligt fabrikens grundinstillningar.

FORSIKTIGHET  Aterstill standardinstallningar ersitter alla instillningar med fabriksinstillningarna.
Alla dndrade och anpassade instillningar forsvinner permanent.
Grundinstillningarna far inte dterstillas ndr en patient 6vervakas.

Peka pd instillningsikonen |

Peka pa Avancerad instéllning.

Ange 16senordet for avancerad instéllning. Likarens l6senord finns i servicemanualen.
Peka pia Rensa data och instillningar.

Peka pé Aterstill fabriksinstillningarna.

En bekriftelseskdrm visas. Peka pé Ja for att fortsitta.

N O o A ODN -~

Sting av monitorn och f6lj direfter uppstartningsférloppet.
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8.3 Tradldsa installningar

HemoSphere avancerad monitor kan ansluta till tillgingliga tradlosa nitverk.

1

2
3

Peka pa instillningsikonen [
Peka pa Avancerad instillning och ange 16senordet. Likarens I6senord finns i servicemanualen.
Peka pa knappen Tradlos.

Vilj det 6nskade tradlosa nitverket i listan Sver tillgdngliga anslutningar och ange 16senordet
vid behow.

OBS!

Anslut inte till ett oként eller osikert nitverk. Se Cybersikerhet pa sidan 97.

W-Fi-status f6r anslutningsbarhet visas i informationsfiltet med hjilp av symbolerna i tabell 8-1.

Tabell 8-1 W-Fi-status for anslutningsbarhet

W-Fi-symbol Betydelse

mycket hdg signalstyrka

medelhdg signalstyrka

lag signalstyrka

mycket 1&g signalstyrka

ingen signalstyrka

ingen anslutning

) ) 1) 1) 1)

8.4 HIS-anslutningsbarhet

-

HemoSphere avancerad monitor kan samverka med sjukhusets informationssystem (HIS) for =
att skicka och ta emot patienters demografiska och fysiologiska data. HemoSphere avancerad

monitor

stoder meddelandestandard Health Level 7 (HL7) och implementerar Integrating Healthcare

Enterprise (IHE)-profiler. Version 2.6 av HL.7:s meddelandestandard 4r det mest anvinda hjilpmedlet f6r
elektroniskt datautbyte i den kliniska doménen. Anvind ett kompatibelt grinssnitt £6r att fa dtkomst till den
hir funktionen. HL.7-kommunikationsprotokollet f6r HemoSphere avancerad monitor, som dven kallas HIS,
frimjar f6ljande typer av datautbyte mellan HemoSphere avancerad monitor och externa program

och enheter:

Skickar fysiologiska data frin HemoSphere avancerad monitor till HIS och/eller
medicintekniska enheter.

Skickar fysiologiska larm och enhetsfel frin HemoSphere avancerad monitor till HIS.

HemoSphere avancerad monitors inhdmtning av patientdata fran HIS.
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Figur 8-1 HIS — Skdarmen Patientforfragan

Status f6r HIS-anslutningsbarhet visas i informationsfiltet med hjilp av symbolerna i tabell 8-2.

Tabell 8-2 Status for HIS-anslutningsbarhet

HIS-symbol

Betydelse

oo

Anslutningen till alla konfigurerade HIS-aktorer ar god.

.-.I

—

Kan inte uppréatta kommunikation med konfigurerade
HIS-aktorer.

R

~

Patient-I1D ar installt pa "Okant” i alla utgaende HIS-
meddelanden.

£ |
- —
B

Intermittenta fel forekommer i kommunikationer med
konfigurerade HIS-aktorer.

(w
R

Permanenta fel férekommer i kommunikationer med
konfigurerade HIS-aktorer.

8.4.1 Patienters demografiska data

HemoSphere avancerad monitor, med HIS-anslutningsbarhet aktiverad, kan himta patienters demografiska
data frin foretagsprogrammet. Nir funktionen HIS-anslutningsbarhet dr aktiverad pekar du pa knappen
Forfragan. Pi skirmen Patientforfragan kan anvindaren séka efter en patient utifran namn, patient-1D
eller information om rummet eller singen. P4 skirmen Patientférfragan kan anvindaren himta patientens
demografiska data nir en ny patient paborjas eller férena en patients fysiologiska data som 6vervakas

pd HemoSphere avancerad monitor med en patientjournal som himtats frin HIS.
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Nir en patient viljs bland resultaten frin férfrigan visas patientens demografiska data pd skdrmen
Ny patientdata.

Figur 8-2 HIS — Skarmen Nya patientdata

Anvindaren kan ange eller redigera informationen om patientens lingd, vikt, alder, kén, rum och sing pa
den hir skirmen. Du kan spara de patientdata som har valts eller uppdaterats genom att peka pa ikonen f6r
startsidan 0 Nir patientdata har sparats skapar HemoSphere avancerad monitor unika identifierare for
den valda patienten och skickar ut den hir informationen i utgiende meddelanden med fysiologiska data till
féretagsprogrammet.

8.4.2 Fysiologiska patientdata

HemoSphere avancerad monitor kan skicka 6vervakade och beridknade fysiologiska parametrar i utgiende
meddelanden. Utgidende meddelanden kan skickas till en eller flera konfigurerade féretagsprogram.
Kontinuerligt 6vervakade och berdknade parametrar med HemoSphere avancerad monitor kan skickas
till féretagsprogrammet.

8.4.3 Fysiologiska larm och enhetsfel

HemoSphere avancerad monitor kan skicka fysiologiska larm och enhetsfel {61 att konfigurera HIS.
Larm och fel kan skickas till en eller flera konfigurerade HIS. Status f6r enskilda larm inklusive férindring
av tillstind skickas ut till féretagsprogrammet.

Kontakta din lokala Edwards-representant eller Edwards tekniska support fér att fa mer information
om édtkomst till HIS-anslutningsbarhet.

VARNING  Anvind inte HemoSphere avancerad monitor som en del av ett distribuerat larmsystem.
HemoSphere avancerad monitor har inte stéd for fjarrstyrda system f6r larmévervakning
och larmhantering. Data loggas och 6verférs med det enda syftet att skapa grafiska
framstillningar.
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8.5 Cybersakerhet

I det hir kapitlet beskrivs hur patientdata kan Gverféras till och fran HemoSphere avancerad monitor.

Det dr viktigt att notera att alla kliniker som anvinder HemoSphere avancerad monitor maste vidta atgirder
for att skydda sekretessen hos den personliga informationen om patienterna i enlighet med landets lagar och
klinikens policyer fOr att hantera denna typ av information. Steg som kan vidtas f6r att skydda den hir
informationen och den allminna sidkerheten hos HemoSphere avancerad monitor inkluderar:

. Fysisk atkomst: Begrinsad anvindning av HemoSphere avancerad monitor {6t auktoriserade
anvindare.
. Aktiv anvindning: Anvindare av monitorn ska vidta atgirder fOr att begrinsa lagringen av

patientdata. Patientdata ska tas bort frin monitorn nir en patient har skrivits ut och évervakningen
av patienten har avslutats.

. Nitverkssikerhet: Kliniken miste vidta atgirder for att garantera sikerheten hos alla delade
nitverk som monitorn ansluts till.

. Enhetssikerhet: Anvindare ska endast anvinda tillbeh6r som har godkints av Edwards. De ska
ocksa kontrollera att anslutna enheter inte innehaller sabotageprogram.

Om grinssnitt anvinds pd HemoSphere avancerad monitor fér andra dndamal dn avsett kan det utgéra en
sikerhetsrisk for enheten. Inga anslutningar till HemoSphere avancerad monitor dr avsedda att kontrollera
driften av andra enheter. Alla tilledngliga grinssnitt visas 1 Anstutningsportar till HemoSphere avancerad monitor pa
sidan 37 och specifikationer for dessa grinssnitt anges i tabell A-5, ”Tekniska specifikationer f6r
HemoSphere avancerad monitor”, pa sidan 136.

8.5.1 HIPAA

Lagen om ritt till sjukforsikring och ersittning (HIPAA, Health Insurance Portability and Accountability
Act), som infordes av USA:s hilso- och socialdepartement 1996, beskriver viktiga standarder for att skydda
all hilsoinformation som kan kopplas till den enskilda patienten. Dessa standarder ska, om tillimpligt, f6ljas
under anvindningen av monitorn.

97



HemoSphere Swan-Ganz-

Em V i

modul overvakning

Innehall
Ansluta HemoSphere Swan-Ganz-modul . . ... ... oo i 98
Kontinuerlig hjdrtminutvolym . . ... ... 101
Intermittent hjartminutvolym .. ... .. 104
EDV/RVEF-6vervakiing . . ... ..ottt e 109
S R 113

9.1 Ansluta HemoSphere Swan-Ganz-modul

HemoSphere Swan-Ganz-modulen ir férenlig med alla Swan-Ganz-pulmonalisartirkatetrar frain Edwards.
HemoSphere Swan-Ganz-modulen krdver och bearbetar signaler till och frin en kompatibel Swan-Ganz-
pulmonalisartirkateter f6r CO-, iCO- och EDV/RVEF-6vervakning frin Edwards. Det hir avsnittet ger
en 6versikt 6ver HemoSphere Swan-Ganz-modulens anslutningar. Se figur 9-1.
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Swan-Ganz-kateter injektattemperaturssond
@ anslutningen till det ® CCO-kabel for patient
termiska filamentet ® HemoSphere
® termistoranslutning Swan-Ganz-modul
® HemoSphete avancerad
monitor

Figur 9-1 Oversikt over HemoSphere Swan-Ganz-modulens anslutningar

OBS! Utseendet pa katetrarna och injektatsystemen som visas 1 det hir kapitlet utg6r
endast exempel. Det faktiska utseendet kan variera beroende p4 kateterns och

injektatsystemets modeller.

CCO-kabel tor patient och tillhérande kompatibla katetrar dr en APPLICERAD DEL.

1 Kontrollera att HemoSphere avancerad monitor dr avstingd innan du f6r in HemoSphere
Swan-Ganz-modulen.
2 For in HemoSphere Swan-Ganz-modulen i HemoSphere avancerad monitor. Det hors ett klick

nar modulen sitter fast korrekt.

FORSIKTIGHET  Tvinga inte modulen in i skiran. Skjut in modulen med ett jamnt tryck tills den
klickar pa plats.

3 Tryck pa stromknappen pa HemoSphere avancerad monitor och f6lj stegen for att
ange patientdata. Se Patientdata pa sidan 73. Anslut CCO-kabel {61 patient till HemoSphere
Swan-Ganz-modulen.

4 Anslut den kompatibla Swan-Ganz-katetern till CCO-patientkabeln. Se tabell 9-1 nedan for

tillgingliga parametrar och nédvindiga anslutningar.
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Tabell 9-1 Tillgangliga HemoSphere Swan-Ganz-modulparametrar och nédvandiga anslutningar

Parameter Nodvindig anslutning Se
CcO termistor och termiskt filament Kontinuerlig hjértminutvolym pa
sidan 101
iCO termistor och injektatsond (bad eller integrerad) Intermittent hjdrtminutvolym pa sidan 104
EDV/RVEF (SV) | termistor och termiskt filament EDV/RVEF-6vervakning pa sidan 109
*HF underordnad fran HemoSphere avancerad
monitor
SVR termistor och termiskt filament SVR pa sidan 113
*MAP och CVP underordnade fran HemoSphere
avancerad monitor

5 Folj de nédvindiga riktlinjerna {61 Gvervakning, Se Kontinuerlig hjartminutvolyn pa sidan 101,
Intermittent bjartminutvolym pé sidan 104 eller EDV// RIVEF-dvervakning pa sidan 109.

9.1.1 Test av CCO-kabel for patient

Utfor ett integritetstest pa kabeln for att testa integriteten hos Edwards CCO-kabel {or patient.
Det rekommenderas att kabelns integritet testas som en del av en felsékningsprocedur.
Injektattemperaturssondens kabelanslutning testas inte.

Vill du 6ppna fénstret £6r test av CCO-kabel £6r patient ska du peka pé ikonen Kliniska dtgirder l o i

- Test av CCO-kabel for patient “ Numrerade anslutningar finns i figur 9-2.

Figur 9-2 Anslutningar till testet
av CCO-kabel for patient
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1 Fist CCO-kabel for patient pa den inférda HemoSphere Swan-Ganz-modulen ©.

2 Fist CCO-patientkabelns termiska filamentanslutning @ och termistoranslutning @ i respektive
testport pd HemoSphere Swan-Ganz-modulen.

3 DPeka pa Starta for att paborija kabeltestet. En forloppsindikator visas.

4 Byt ut CCO-kabel for patient om den inte klarar kabeltestet.
5 Pecka pa ikonen Enter O nir kabeln har passerat. Koppla loss patientkabelns termiska

filamentanslutning och termistoranslutning frin HemoSphere Swan-Ganz-modulen.

9.2 Kontinuerlig hjartminutvolym

HemoSphere avancerad monitor miter hjirtminutvolymen kontinuerligt genom att introducera sma
energipulser 1 blodflédet och mita blodtemperaturen genom en pulmonalisartirkateter. Maximal
yttemperatur pd det termiska filamentet som anvinds for att frigéra dessa energipulser i blodet 4t 48 °C.
Hjirtminutvolymen beriknas med beprévade algoritmer fran principerna fér bevarande av virme och
indikatorspadningskurvor som erhalls genom en korskorrelation av energitillférsel och vagformer f6r
blodtemperatur. Efter igangsittningen miter och visar HemoSphere avancerad monitor kontinuerligt
hjirtminutvolymen 1 liter per minut utan att operatéren behéver utféra kalibrering eller andra dtgirder.

9.2.1 Ansluta patientkablar
1 Anslut CCO-kabel f6r patient till den inférda HemoSphere Swan-Ganz-modulen enligt

anvisningarna i avsnitt 9.1.

2 Koppla ihop patientkabelns kateterinde med termistorns och det termiska filamentets
anslutningar pd Swan-Ganz CCO-katetern. Dessa anslutningar visas som nummer @ och ®
1 figur 9-3 pa sidan 102.
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3 Kontrollera att CCO-katetern har f6rts in korrekt i patienten.

F@.‘@#hﬂwyiﬁ @
O R
@]

= o=y

=.

®

® Swan-Ganz @ CCO-kabel for patient
CCO-kateter

® HemoSphere
@ anslutning av termiskt Swan-Ganz-modul

filament ® HemoSphere avancerad

® termistoranslutning monitor

Figur 9-3 Oversikt éver CO-anslutningar

9.2.2 Starta 6vervakning

VARNING  CO-6vervakningen ska alltid avbrytas nir blodflédet runt det termiska filamentet
avstannar. Kliniska situationer da CO-6vervakning ska avbrytas inbegriper, men ir inte
begrinsade till:

* Tidsperioder dé patienten undergar hjirt-lungbypass.

* Nir katetern behover dras tillbaka delvis pd grund av att termistorn inte sitter
1 pulmonalisartiren.

* Nir katetern ska avligsnas fran patienten.

Nir systemet dr korrekt anslutet, tryck pd ikonen Starta 6vervakning @ for att paborja CO-6vervakning,

CO-nedrikningstidtagaren visas pa ikonen Stoppa 6vervakning. Efter ungefir 3 till 6 minuter, nir tillricklig
information har erhallits, visas ett CO-virde i parametergloben. CO-virdet som visas pd skirmen uppdateras
ungefir en gang i minuten.

OBS! Inget CO-virde visas forrin tillrdckliga tidsgenomsnittliga data finns tillgdngliga.
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9.2.3 Termiska signaltillstand

I vissa situationer dé patientens tillstind skapar stora férindringar 1 blodtemperaturen i pulmonalisartiren
under flera minuter kan det ta mer dn 6 minuter att erhalla den férsta CO-mitningen. Nar CO-6vervakningen
pagar kan uppdateringen av CO-mitningen ocksé férsenas av instabil blodtemperatur i pulmonalisartiren.
Det sista CO-virdet och mitningstiden visas pa platsen for ett uppdaterat CO-virde. Tabell 9-2 innehaller
de larm-/felmeddelanden som visas pa skirmen vid olika tidpunkter under tiden signalen stabiliseras.

Se tabell 11-6, ”CO-fel/larmmeddelanden pi HemoSphere Swan-Ganz-modulen”, pa sidan 126 f6r mer
information om CO-fel och -larmmeddelanden.

Tabell 9-2 Tidsperiod for instabil varmesignal for CO-larmmeddelande och
felmeddelanden

Larmmeddelande CO Fel CO
Signalanpassning — Irizi (]l Forlust av
S s Fortsitter blodtemperatur— | 4o ick signal
Tillstand Fortsatter
Overvakning inleds: minuter sedan | 6 15 30
inledningen utan CO-matning
Overvakning pagar: minuter sedan ej tillgangligt 6 20
senaste CO-uppdatering

Ett feltillstind avbryter 6vervakningen. Ett feltillstind kan orsakas av att kateterspetsen har forflyttats in
i ett litet kdrl och férhindrar termistorn att kinna av den termiska signalen korrekt. Kontrollera kateterns
placering och flytta katetern vid behov. Nir patientens status och kateterns placering har kontrollerats kan

du dteruppta CO-6vervakningen genom att peka pa ikonen Starta Gvervakning == 5§ .

9.24 CO-nedrakningstidtagare och Akutprov CO

CO-nedrikningstidtagaren finns pa ikonen Stoppa Gvervakning @ |. Den hir tidtagaren meddelar
& 0:54

anvindaren om nir nista CO-mitning kommer att ske. Tiden till nista CO-mitning varierar frin

60 sekunder till 3 minuter eller lingre. En hemodynamiskt instabil termisk signal kan férsena CO-
berikningar. For lingre tidsspann mellan CO-mitningar dr akutprov CO tillgingligt. Akutprov CO (sCO)
ar en snabb uppskattning av CO-virdet och uppdateras var 60:e sekund. Vilj sCO som en huvudparameter
tor att visa akutprovets CO-virden. Vilj CO och sCO som huvudparametrar medan du visar den delade
skirmen for grafisk trend/trend i tabellform och 6vervakade CO-data ritas in grafiskt bredvid data

i tabellform/numeriska data for akutvirden £6r sCO. Se Grafisk trend/ trend i tabellform pa delad skarm

pé sidan 62.

FORSIKTIGHET  Felaktiga mitningar av hjirtminutvolymen kan orsakas av:

* Felaktig inféring eller placering av katetern.

¢ Opverdrivna variationer i pulmonalisartirens blodtemperatur. Vissa
exempel som orsakar BT-variationer inkluderar, men ir inte begrinsade till:
* patientens status efter kardiopulmonell bypasskirurgi
* centralt administrerade kylda eller virmda 16sningar av blodprodukter
* anvindning av sekventiella kompressionsenheter

* Koagelbildning pa termistorn.

* Anatomiska avvikelser (t.ex. hjartshunt).
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*  Stérning frin diatermi eller en elektrokirurgisk enhet.

* Snabba férindringar i hjirtminutvolymen.

9.3 Intermittent hjartminutvolym

HemoSphere Swan-Ganz-modulen miter hjartminutvolymen intermittent med hjilp av termodilutionsmetoden
med bolusinjektion. Med den hir metoden injiceras en liten méngd steril fysiologisk 16sning (t.ex. saltlésning
eller dextros) med en bestimd volym och temperatur — kallare 4n blodets temperatur — genom kateterns
injektatport. Den resulterande minskningen av blodtemperaturen mits av termistorn i pulmonalisartiren

(PA). Upp till sex bolusinjektioner kan ges i en serie. Injektionernas medelvirde i serien visas. Resultaten fran
en serie kan granskas och anvindaren kan ta bort enskilda iCO (bolus)-mitningar som kan ha dventyrats

(t.ex. pd grund av patientrorelse, diatermi eller operatorfel).

9.3.1 Ansluta patientkablar

1 Anslut CCO-kabel {61 patient till den inférda HemoSphere Swan-Ganz-modulen enligt

anvisningarna i avsnitt 9.1.

2 Fist CCO-patientkabelns kateterinde vid termistoranslutningen pa Swan-Ganz iCO-katetern

s4 som visas i (@) figur 9-4.

3 Kontrollera att katetern har forts in korrekt i patienten.

e WO ®

- J)
i .
(Do
(

@ Swan-Ganz-kateter
@ termistoranslutning

® anslutning av
injektattemperaturssond

@ CCO-kabel for patient

® HemoSphere
Swan-Ganz-modul

® HemoSphete avancerad
monitor

Figur 9-4 Oversikt 6ver iCO-anslutning

104



HemoSphere avancerad monitor 9 HemoSphere Swan-Ganz-modul §vervakning

9.3.1.1 Val av sond

En injektattemperaturssond kinner av injektattemperaturen. Den valda sonden ér ansluten till CCO-kabel
for patient (figur 9-4). En av tvd sonder kan anvindas:

. En integrerad sond ir ansluten till flodesmitaren pa systemet for injektattillférsel CO-Set/CO-Set+.

. En badsond miter injektatlésningens temperatur. Badsonder ér avsedda att mita temperaturenien
provlésning som forvaras vid samma temperatur som en steril I6sning som anvinds f6r injektat vid
berikning av hjartminutvolymen med bolus.

Anslut injektattemperaturssonden (integrerad sond eller badsond) till dess anslutning pd CCO-kabel f61
patient sd som visas i @ figur 9-4.

9.3.2 Konfigureringsinstallningar

Operatoren kan med HemoSphere avancerad monitor ange en specifik berikningskonstant eller konfigurera
HemoSphere Swan-Ganz-modulen f6r att lata den automatiskt bestimma berdkningskonstanten genom att
vilja injektatvolymen och kateterstorleken. Operatdren kan dven vilja parameterns visningstyp och boluslige.

Peka pi ikonen Kliniska atgirder li o i 2> iCO .

Figur 9-5 Konfigureringsskidrmen iCO ny serie

FORSIKTIGHET  Lis bilaga E for att sikerstilla att berikningskonstanten ir densamma som
specificerats i kateterférpackningens bipacksedel. Om berikningskonstanten
inte 4r densamma anger du den énskade berikningskonstanten manuellt.

OBS! HemoSphere Swan-Ganz-modulen kinner automatiskt av vilken typ av temperatursond
som anvinds (isbad eller integrerad). Modulen anvinder den hir informationen for att
avgdra berdkningskonstanten.

Om en injektattemperatur (IT)-givare inte detekteras av monitorn visas meddelandet
”Anslut injektatgivare f6r iCO-6vervakning”.
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9.3.2.1 Valj injektatvolym

Vilj ett virde fran listknappen Injektatvolym. De tillgingliga alternativen ér:
. 10 ml
. 5 ml
. 3 ml (endast typen badsond)

Nir du viljer ett virde stills berdkningskonstanten in automatiskt.

9.3.2.2 Vilj kateterstorlek

Vilj en kateterstorlek i listan Kateterstorlek. De tillgingliga alternativen ér:

. 55F
. 6F
. 7F
. 17,5F
. 8F

Nir du viljer ett virde stills berdkningskonstanten in automatiskt.

9.3.2.3 Valj berdkningskonstant

Ange en berakningskonstant manuellt genom att peka pa virdet f6r Berdkningskonstant och ange ett virde
pa knappsatsen. Om en berikningskonstant anges manuellt stills injektatvolymen och kateterstorleken
in automatiskt, och virdeposten stills in pd Auto.

9.3.2.4 Valj lage

Vilj Auto eller Manuellt i listan Lage. Standardlidget 4r Auto. I liget Auto markerar HemoSphere avancerad
monitor automatiskt ett meddelande om att Injicera nir baslinjens blodtemperatur uppnis. Funktionen

i Manuellt liget liknar den i Automatiskt lige, med undantag for att anviindaren mdste peka pa knappen
Injicera fore vatje injektion. Foljande avsnitt innehaller anvisningar om bada dessa bolusligen.

9.3.3 Anvisningar om lagen for bolusmatningar

HemoSphere Swan-Ganz-modulens fabriksinstillning f6r bolusmitning ér liget Auto. I det hir liget
markerar HemoSphere avancerad monitor ett meddelande om att Injicera nir baslinjens blodtemperatur
uppnas. I Manuellt lige initieras injektionen nir operatéren pekar pa Injicera. Nir en injektion ar klar
beridknar modulen ett virde och dr redo att bearbeta andra bolusinjektioner. Upp till sex bolusinjektioner kan
ges i en serie.

Féljande avsnitt innehaller stegvisa anvisningar om hur du utfér mitningar av hjirtparametrar med
bolusinjektion med start frin konfigurationsskirmen iCO ny serie.
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Peka pa knappen Starta serie lingst ner pd konfigurationsskidrmen iCO ny serie nir du har valt
konfigurationsinstillningar f6r termodilution.

Knappen avaktiveras om

. injektatvolymen dr ogiltig eller inte har valts
. injektattemperaturen (Ti) inte 4r ansluten

. blodtemperaturen (Tb) inte dr ansluten

. ett iCO-fel 4r aktivt.

Om kontinuerlig CO-6vervakning dr aktiv visas ett popup-fonster som bekriftar att
CO-6vervakningen avbrutits. Tryck pa knappen Ja.

OBS!

Under bolus CO-miitningar dr inga parametrar som anviander en EKG-insignal (HF 4))
tillgéngliga.

Skirmen iCO ny serie visas med Vinta markerat ( | vanta )-

Nir den termiska baslinjen uppnis markeras Injicera pd skirmen ( ijicera ), vilket anger nir

bolusinjektionsserierna ska borja.

ELLER

I manuellt ldge visas Klar (| ggar ) markerat pa skirmen nir den termiska baslinjen 4r uppnadd.
Peka pa knappen Injicera nir injektionen ska utféras. Injicera markeras direfter pa skirmen.

Anvind en snabb och jimn metod f6r att injicera bolusdosen med den volym som tidigare
har valts.

FORSIKTIGHET Pl6tsliga férandringar i pulmonalisartirens blodtemperatur, t.ex. de som orsakas

av patientrorelse eller administrering av likemedel som bolusdos, kan sitta iging
en berdkning av ett iCO- eller iCI-virde. Injicera sa snart som mojligt efter att
meddelandet Injicera visas for att undvika falskt utlésta kurvor.

Nir en bolusdos injiceras visas termodilutionens washout-kurva pd skirmen, Berdknar
ar markerad (= Berdknar ) och resultatet frin iCO-mitningen visas.

Nir den termiska washout-kurvan ir fullstindig markerar HemoSphere avancerad monitor Vinta
och direfter Injicera — eller Klar under manuellt lige — nir en stabil termisk baslinje uppnas
pa nytt. Upprepa steg 2 till 4 upp till sex ganger vid behov. De matrkerade meddelandena upprepas
enligt féljande:

Auto: Vanta | > Injicera ] > Berdknar

Manuellt: Klar I > Injicera I > Beraknar |
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OBS!

Nir bolusliget dr instillt pd Auto 4r den maximala tillitna tiden fran att meddelandet
Injicera visas till att bolusdosen injiceras fyra minuter. Om ingen injektion detekteras
inom den hir tidsintervallen férsvinner meddelandet Injicera och meddelandet Vinta
visas pa nytt.

I Manuellt boluslige har operatéren hégst 30 sekunder pa sig att utféra en bolusinjektion
efter att ha pekat pa knappen Injicera. Om ingen injektion detekteras under det hir

tidsintervallet aktiveras knappen Injicera pa nytt och meddelandet Injicera férsvinner.

Om en bolusmitning dventyras, vilket anges i ett larmmeddelande, visas - pé platsen
for CO/Cl-virdet pa skirmen.

Peka pa ikonen Avbryt o for att avbryta iCO (bolus)-mitningar.

9.34

Peka pa knappen Granska for att granska serien av washout-kurvor nir det énskade antalet
bolusinjektioner har utforts.

Ta bort nidgon av de sex injektionerna i serien genom att peka pa skirmen Granska.

" —

Ett rott ”X” visas 6ver vagformen och tar bort den frin det genomsnittliga CO/Cl-virdet.

Vagformer som dr oregelbundna eller tvivelaktiga har en @ intill vigformens data.

Peka pa ikonen Avbryt o vid behov f6r att ta bort bolusserien. Peka pd Ja fOr att bekrifta.

Peka pa Acceptera nir du har slutfért granskningen av bolusinjektionerna for att anvinda det
genomsnittliga CO/Cl-virdet eller peka pd ikonen Retur o tor att ateruppta serien och ligga till
yttetligare bolusinjektioner (upp till sex stycken) for justering.

Skarm for summering av termodilution

Nir serien har godkints visas en sammanfattning av serien som en tidsmarkerad flik pa skirmen
for summering av termodilution. Den hir skirmen kan 6ppnas nir som helst nir du pekar pa ikonen

Historisk termodilution fran vissa Overvakningsskdrmar eller nar du pekar pa ikonen Kliniska atgirder

Le ieico _Q,wi.
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Foljande atgirder ir tillgingliga f6r operatéren pa skidrmen f6r summering av termodilution:

Figur 9-6 Skdarm fér summering av termodilution

Nytt set. Peka pé ikonen Retur Q eller pa fliken Ny for att utféra en ny termodilutionsserie. Det tidigare
CO/ClI-genomsnittsvirdet och tillhorande washout-kurvor sparas som en flik pa skirmen for summering
av termodilution.

Granska. Granska de termiska washout-kurvorna fran bolusserien. Peka pé valfri flik for att granska
de termiska washout-kurvorna frin andra bolusseriet.

CO-bvervakning. Om systemet dr korrekt anslutet f6r kontinuerlig CO-6vervakning pekar du pd ikonen

Starta Gvervakning g tor att nir som helst paborja CO-6vervakning,

9.4 EDV/RVEF-o6vervakning

Overvakningen av hoger kammares slutdiastoliska volym (EDV) finns tillginglig tillsammans med
CO-6vervakningslidget nir en Swan-Ganz CCOmbo V-kateter och en EKG-signalingang anvinds.
Under EDV-6vervakningen visar HemoSphere avancerad monitor kontinuerlig métningar av EDV och
héger kammares ejektionsfraktion (RVEF). EDV och RVEF ir tidsgenomsnittliga virden som kan visas
i siffror i parameterglober och grafiskt 6ver tid i visningen f6r grafiska trenddata.

Dessutom beriknas uppskattningar av EDV och RVEF-virden med cirka 60-sekundersintervall och
visas ndr du viljer sSEDV eller sSRVEF som huvudparametrar.

9.4.1 Ansluta patientkablar

1 Anslut CCO-kabel {61 patient till den inférda HemoSphere Swan-Ganz-modulen enligt
anvisningarna i avsnitt 9.1.

2 Fist patientkabelns kateterdnde pé anslutningarna till termistorn och det termiska filamentet pd
Swan-Ganz CCOmbo V-katetern. Dessa anslutningar anges som nummer @ och @ i figur 9-7.

3 Kontrollera att katetern har forts in korrekt i1 patienten.
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@

<l AR, @

Bl g @=®

®

@ Swan-Ganz-kateter ® HemoSphete

. . Swan-Ganz-modul
@ anslutning av termiskt

filament ® HemoSphere avancerad

. . monitor
® termistoranslutning

® CCO-kabel for patient 0 LG -signalingang

frin extern monitor

Figur 9-7 Oversikt dver EDV/RVEF-anslutning

9.4.2 Ansluta EKG-granssnittskabeln

Anslut EKG-grinssnittskabelns 1/4 tums telefonplugg till EKG-monitorns inging pa den bakre panelen av
HemoSphere avancerade monitor. ECG

Anslut den andra dnden av grinssnittskabeln till singplatsmonitorns EKG-signalutgang. Detta ger en
mitning av den genomsnittliga hjirtfrekvensen (HF, 4) till HemoSphere avancerade monitor f&6r EDV-
och RVEF-mitningarna. Kontakta Edwards Lifesciences f6r kompatibla EKG-grinssnittskablar.

VIKTIG ANMARKNING  HemoSphere avancerade monitor ir kompatibel med en analog

EKG-slavingéng fran alla externa patientmonitorer som har
en analog slavutgangsport som uppfyller specifikationerna
for signalingangar som anges i bilaga A, tabell A-5 i denna
anvindarmanual. EKG-signalen anvinds f6r att hirleda
hjartfrekvensen som sedan anvinds fér att berdkna ytterligare
hemodynamiska parametrar f6r visning, Detta dr en valfri
tilliggsfunktion som inte paverkar HemoSphere avancerade
monitors primira funktion, dvs. dvervakning av hjirtminutvolym
(med HemoSphere Swan-Ganz-modulen) och syremittnad
ivenblod (med HemoSphere oximetrikabel). Test av enhetens
prestanda har utforts med hjilp av EKG-ingéngssignaler.
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PACEMAKERPATIENTER - Frekvensmitate kan fortsitta att rikna
pacemakerfrekvensen under pagaende hjirtstillestand eller vissa arytmier. Forlita
dig inte uteslutande pa den visade hjirtfrekvensen. Hall pacemakerpatienter
under noggrann uppsikt. Se tabell A-5 pa sida 136 f6r information om
pulsavvisningskapaciteten fér pacemaker i detta instrument.

For patienter som kriver internt eller externt stdd for hjirtrytmen ska HemoSpheres
avancerade 6vervakningsplattform inte anvindas fOr att erhélla hjirtfrekvens och
hjirtfrekvenshirledda parametrar under f6ljande férhallanden:

* synkroniserade resultat for hjirtrytmpuls frin en singplatsmonitor innefattar
hjartrytmpulsen, men egenskaperna ligger utanfor specifikationerna for
pacemakerns pulsrejektionsférmadga enligt tabell A-5.

* synkroniserade resultategenskaper for hjirtrytmpuls frin en singplatsmonitor kan
inte faststallas.

Observera eventuella avvikelser i hjirtfrekvens (HRavg) med patientmonitorns
hjirtfrekvens och EKG-vdgformsdisplay nir du tolkar hirledda parametrar, t.ex. SV,
EDV, RVEF och associerade indexparametrar.

EKG-signalingang och alla parametrar som hirleds fran hjirtfrekvensmatningar
har inte utvirderats for pediatriska patienter och dr dirfor inte tillgingliga f6r den
patientpopulationen.

OBS!

Nir en EKG-ingingsanslutning eller frinkoppling forst detekteras, visas ett kort
meddelande i statusfiltet.

SV ir tillgingligt med alla kompatibla Swan-Ganz-katetrar och en EKG-signalingang,
For EDV/RVEF-6vervakning krivs en Swan-Ganz CCOmbo V-kateter.

9.4.3 Starta matning

VARNING

CO-6vervakningen ska alltid avbrytas nir blodflédet runt det termiska filamentet
avstannar. Kliniska situationer da CO-6vervakning ska avbrytas inbegriper, men ir inte
begrinsade till:
* Tidsperioder déd patienten undergar hjirt-lungbypass.
* Nir katetern behdver dras tillbaka delvis pa grund av att termistorn inte sitter

1 pulmonalisartiren.
* Nir katetern ska avldgsnas frin patienten.

Nir systemet har anslutits korrekt pekar du pd ikonen Starta dvervakning for att pabérja CO-6vervakningen

=

= 3. CO-nedrikningstidtagaren visas pa ikonen Stoppa 6vervakning. Efter ungefir 6 till 9 minuter,

nir tillricklig information har erhillits, visas ett EDV- och/ellert RVEF-virde i de konfigurerade
parametergloberna. EDV- och RVEF-virdena som visas pa skirmen uppdateras ungefir en gang i minuten.
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OBS! Inget EDV- eller RVEF-virde visas férrin tillrickliga tidsgenomsnittliga data finns
tillgangliga.

1 vissa situationer dé patientens tillstind skapar stora férdndringar i blodtemperaturen i pulmonalisartiren
under flera minuter kan det ta mer 4n 9 minuter att erhélla den férsta EDV- eller RVEF-mitningen. I dessa
fall visas foljande larmmeddelande 9 minuter efter att Gvervakningen har inletts:

Larmmeddelande: EDV — signalanpassning — fortsitter

Monitorn fortsitter att arbeta och det krévs inga anvindarétgirder. Nér pagiende EDV- och RVEF-mitningar
erhélls forsvinner larmmeddelandet och de aktuella virdena visas och kartliggs.

OBS! CO-virden kan fortfarande vara tillgingliga dven nir EDV och RVEF inte ir det.

9.4.4 Aktiv EDV-6vervakning

Nir EDV-6vervakningen pagar kan uppdateringen av kontinuerlig EDV- och RVEF-mitning férsenas
pé grund av den instabila blodtemperaturen i pulmonalisartiren. Om virden inte har uppdaterats inom
8 minuter visas foljande meddelande:

Larmmeddelande: EDV — signalanpassning — fortsitter

I de fall dd medelvirdet for hjirtfrekvensen dr utanfor intervallet (dvs. under 30 bpm eller Gver 200 slag/min)
eller ndr det inte gar att uppticka hjirtfrekvensen visas foljande meddelande:

Larmmeddelande: EDV — hjirtfrekvenssignal férlorad

Kontinuerliga EDV- och RVEF-6vervakningsvirden visas inte lingre. Det hir tillstindet kan orsakas av
fysiologiska forindringar i patientens status eller férlorad underordnad EKG-signal. Kontrollera
anslutningarna pd EKG:ns grinssnittskabel och anslut pa nytt vid behov. Efter att patientstatus och
kabelanslutningarna har kontrollerats ska EDV- och RVEF-6vervakningen automatiskt aterupptas.

OBS! AV, EDV- och RVEF-virden dr beroende av korrekta berdkningar av hjirtfrekvensen.
Kontrollera ordentligt att korrekta hjirtfrekvensvirden visas och att dubbelavldsning
undpviks, i synnerhet vid AV-rytm med pacemaker.

Om patienten har en férmakspacemaker eller atrioventrikuldr (AV)-pacemaker ska anvindaren faststilla om
dubbelavlisning férekommer (f6r korrekt faststillande av hjirtfrekvensen ska endast en pacemakerpuls eller
en sammandragning per hjirtcykel lisas av). Om dubbelavldsning skulle uppsti ska anvindaren:

. placera om referenselektroden fOr att minimera pulsavlisning frin férmaket

. vilja limplig elektrodkonfiguration for att maximera HF-triggers och minimera pulsavldsning frin
formaket, och

. faststilla lamplig milliampere (mA) f6r rytmnivaer.

Noggrannheten av kontinuerligt faststillande av EDV och RVEF ir beroende av en jimn EKG-signal frin
sangplatsmonitorn. Mer information om felstkning finns i tabell 11-7, ”’EDV- och SV-fel/larmmeddelanden
pd HemoSphere Swan-Ganz-modulen”, pa sidan 128 och tabell 11-10, ”Allmin felsékning pa HemoSphere
Swan-Ganz-modulen”, pa sidan 130.
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Om EDV-6vervakningen stoppas och du pekar pa 6vervakningsikonen D | blir parameterglobens

&) 0:54
malindikator f6r EDV och/eller RVEF gri och en tidsstimpel som anger tidpunkten di den senaste virdet
erhé6lls placeras under virdet.

OBS! Nir du pekar pa ikonen Stoppa Gvervakning V) ‘ stoppas EDV-, RVEF- och
© 0:54

CO-6vervakningen.

Om EDV-6vervakningen aterupptas visas en lucka i linjen pa trenddiagrammet som anger tiden dé den
kontinuerliga 6vervakningen avbrots.

9.4.5 (STAT) EDV och RVEF

En hemodynamiskt instabil termisk signal kan {6rdr6ja visningen av EDV-, EDVI- och/ellet RVEF-virdet
pa HemoSphere avancerade monitor efter att Gvervakningen har pabérijats. Likaren kan anviinda akutprovernas
virden, som uppvisar uppskattningar av EDV- eller EDVI- och RVEF-virden som uppdaterade ungefir en
gang per minut. Vilj sEDV, sEDVI eller sSRVEF som en huvudparameter f6r att visa akuta virden. EDV-,
EDVI- och RVEF-virden kan visas grafiskt som trender 6ver tid tillsammans med numeriska virden f6r
sEDV, sEDVI och sRVEF med anvindning av 6vervakningsvyn pa den delade skirmen for grafisk trend/
trend i tabellform. Upp till tvd parametrar kan visas i tabellformat pa denna skirm. Se Grafisk trend/ trend
7 tabellform pa delad skdrm pé sidan 62.

9.5 SVR

Nir en CO-6vervakning utférs kan HemoSphere avancerad monitor ocksa berdkna SVR med hjilp av
ingangar f6r MAP och CVP analog trycksignal frin en ansluten patientmonitor. Se Analog inging for trycksignal
pé sidan 78.
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10.1 Installning av oximetri

Se bruksanvisningarna som medféljer varje kateter for specifika anvisningar om placering och anvindning
av katetern samt for information om relevanta varningar, férsiktighet och anmirkningar. HemoSphere
oximetrikabel maste kalibreras innan den anvinds fér 6vervakning,

1 Anslut HemoSphere oximetrikabel till HemoSphere avancerad monitor. Féljande
meddelande visas:
Oximetri startas, vinta

2 Om HemoSphere avancerad monitor inte dr igiang trycker du pa strdmknappen och fljer stegen
tor att ange patientdata. Se Patientdata pa sidan 73.

3 Tabort en del av kateterbrickans lock f6r att exponera den optiska anslutningen.

4 Forin kateterns optiska anslutning, med sidan mirkt "TOP” (6verst) vind uppat, i oximetrikabeln
och sting skyddskapan med ett klick.
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® kompatibel oximetrikateter
@ optisk anslutning

® HemoSphere oximetrikabel

) @ HemoSphere avancerad monitor
=N
)

i

————
@

Figur 10-1 Oversikt 6ver oximetrianslutning

OBS! Katetern som visas i figur 10-1 4r endast ett exempel. Det faktiska utseendet kan variera

beroende pa vilken katetermodell som anvinds.

HemoSphere oximetrikabel och eventuell fast kompatibel kateter 4r en APPLICERAD
DEL.

FORSIKTIGHET  Se till att oximetrikabeln 4r ordentligt stabiliserad for att forhindra att katetern
ror sig.

VARNING  Oximetrikabelns huvuddel far inte lindas in i tyg eller placeras direkt mot patientens hud
under lingre petioder (>10 min). Ytan blir varm (upp till 45 °C) och behéver kunna
avge virmen for att kunna bibehalla den inre temperaturnivan. Ett programvarufel
utldses om den interna temperaturen Sverstiger den acceptabla grinsen.
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10.2 In vitro-kalibrering

10 Oximetridvervakning

In vitro-kalibrering utférs innan katetern fors in 1 patienten med hjalp av det kalibreringskirl som medféljer

i kateterforpackningen.

FORSIKTIGHET  Katetern och kalibreringskirlet méste vara torra for att erhélla en korrekt
in vitro-kalibrering av oximetrin. Spola endast kateterlumen efter att in vitro-

kalibreringen 4r avslutad.

En in vitro-kalibrering som utférs efter att oximetrikabeln har f6rts in i patienten

leder till en felaktig kalibrering.

A WO DN -

Peka pa In vitro-kalibrering.

Peka pé ikonen Kliniska atgirder l [+) i - Oximetrikalibrering “

Hogst upp pé skirmen Oximetrikalibrering viljer du Oximetrityp: ScvO, eller SvO,.

Pa skirmen In vitro-kalibrering anger du antingen patientens hemoglobin (HGB) eller

hematokrit (Hct). Hemoglobin kan anges i antingen g/dl eller mmol/1 med hjilp av knappsatsen.
Se tabell 10-1 f6r godkinda intervall.

Tabell 10-1 Alternativ for in vitro-kalibrering

Alternativ Beskrivning Intervall
HGB (g/dl) Hemoglobin 4,0 till 20,0
HGB (mmol/l) 2,5til12,4
Hct (%) Hematokrit 12 till 60

5 Peka pa knappen Kalibrera for att starta kalibreringen.

6 Nir kalibreringen har slutférts visas foljande meddelande:

In vitro-kalibrering OK, for in kateter

7 For in katetern enligt beskrivningen i kateterns bruksanvisning.

Peka pa Starta.

10.2.1 In vitro-kalibreringsfel

Om HemoSphere avancerad monitor inte kan utféra en in vitro-kalibrering visas ett felmeddelande

pa en popup-skirm.

Peka pi In vitro-kalibrering for att upprepa oximetrikalibreringen.
ELLER

Peka pa Avbryt for att dterga till menyn Oximetrikalibrering.

116



HemoSphere avancerad monitor

10.3 In vivo-kalibrering

10 Oximetridvervakning

Anvind in vivo-kalibrering for att utfora en kalibrering efter att katetern har forts in 1 patienten.

OBS! Det hir forloppet kriver att godkind personal aspirerar ett slaskprov och ett blodprov

for laboratorieanalys. Ett uppmitt oximetrivirde maste erhallas frin en co-oximeter.

For optimal noggrannhet ska in vivo-kalibreringen utféras minst var 24:e timme.

Signalkvaliteten visas under in vivo-kalibreringen. Vi rekommenderar att kalibreringen
endast utférs nir SQI-nivan dr 1 eller 2. Se Signalkvalitetsindikator pa sidan 118.

W N =

Om instillningen inte fungerade visas ett av f6ljande meddelanden:

Peka pa In vivo-kalibrering.

Peka pé ikonen Kliniska atgirder l © i - Oximetrikalibrering ﬂ
Hogst upp pa skirmen Oximetrikalibrering viljer du Oximetrityp: ScvO, eller SvO,.

Varning! Viggartefakt eller inkilning upptickt. Placera om kateter.
ELLER
Varning! Instabil signal.

4 Om meddelandet ”Viggartefakt eller inkilning upptickt” eller ”Instabil signal” visas ska du

felstka problemet enligt anvisningen i tabell 11-12, ”Oximetrivarningar”, pa sidan 133 och peka

pa knappen Kalibrera om for att starta om instillningen av baslinjen.

ELLER

Peka pa Fortsétt for att ga vidare till att aspirera.

o O

analys av co-oximetern.

Nir kalibreringen av baslinjen dr klar pekar du pa knappen Aspirera for att aspirera blod.

Aspirera blodet lingsamt (2 ml eller 2 cc under 30 sekunder) och skicka blodprovet till labbet {6

7 Nir du fir labbvirdena pekar du pa HGB for att ange patientens hemoglobin. Peka pa g/dl eller

mmol/1 eller Hct for att ange patientens hematokrit. Godkint intervall anges i tabell 10-2.

Tabell 10-2 Alternativ for in vivo-kalibrering

Alternativ Beskrivning Intervall
HGB (g/dl) Hemoglobin 4,0 till 20,0
HGB (mmol/l) 2,5til112,4
Hct (%) Hematokrit 12 till 60
OBS! Nir ett HGB- eller Hct-virde anges beriknar systemet automatiskt det andra virdet.

Om bada virdena har valts accepteras det virde som angivits sist.

8 Ange oximetrivirdet fran labbet (ScvOj eller SvO,).

9 Peka pa Kalibrera.
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10.4 Signalkvalitetsindikator

I’E S1gnalkvahtef31nd1katorn (SQI) ar en éiterspf.:ghng av s1gnalk\{alitet.en ugfrfm katleterns tﬂlstﬁrid o.ch des_s
placering i kirlet. SQI-stapelrutorna fylls utifrdn nivin av oximetrins signalkvalitet. Siffran f6r nivan visas
i den vinstra stapelrutan. SQI-nivan uppdateras varannan sekund nir oximetrikalibreringen har slutférts och
visar en av fyra signalnivier enligt beskrivningen i tabell 10-3.

Tabell 10-3 Signalkvalitetsindikatorns nivaer

Niva Farg Beskrivning

1 — Normal Gron Alla aspekter av signalen ar optimala

2 — Medel Gron Indikerar en mattligt skadad signal

3 — Dalig Gul Indikerar dalig signalkvalitet

4 — Oacceptabel Roéd Indikerar ett allvarligt problem med en eller
flera aspekter av signalkvaliteten

Signalkvaliteten kan skadas av féljande:
+ Pulsatilitet (t.ex. kateterspetsen dr inkilad)
+ Signalintensitet (t.ex. katetern har snott sig, férekomst av blodpropp, hemodilution)

+ Katetern vidror kirlviggen intermittent
Signalkvaliteten visas under in vivo-kalibreringen och f6r HGB-uppdateringsfunktioner. Vi rekommenderar

att kalibreringen endast utfors nir SQI-nivan dr 1 eller 2. Om SQI-nivdn ér 3 eller 4 hittar du information
i Felmeddelanden om oximetri pa sidan 131 som hjilper dig att bedéma och 16sa problemet.

FORSIKTIGHET  SQI-signalen kan péaverkas av elektrokirurgiska enheter. Forsok att skilja
diatermiutrustningen och kablarna frin HemoSphere avancerad monitor
och koppla in nitkablarna i separata vixelstrémskretsar om det dr mojligt.
Om problemet med signalens kvalitet kvarstar ska du ringa Edwards Lifesciences
for hjilp.

10.5 Aterkalla oximetridata

Aterkalla oximetridata kan anvindas for att aterkalla data frin oximetrikabeln efter att en patient har forts
bort frin HemoSphere avancerad monitor. D4 kan patientens sista kalibrering aterkallas tillsammans med
patientens demografiska data f6r omedelbar oximetridvervakning, Kalibreringsdata inom oximetrikabeln
far inte vara dldre dn 24 timmar f6r att den héir funktionen ska kunna anvindas.

OBS! Om patientdata redan har angetts i HemoSphere avancerad monitor édterkallas endast
systemets kalibreringsinformation. HemoSphere oximetrikabel uppdateras med
aktuella patientdata.

1 Nir katetern dr ansluten till HemoSphere oximetrikabel kopplar du loss kabeln frin HemoSphere
avancerad monitor och transporterar den tillsammans med patienten. Katetern ska inte kopplas
loss frin oximetrikabeln.
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2

Om oximetrikabeln ansluts till en annan HemoSphere avancerad monitor ska du kontrollera att
tidigare patientdata har rensats.

Nir patienten har forflyttats, ansluter du oximetrikabeln och HemoSphere avancerad monitor
pa nytt och sitter iging den.

Peka pa ikonen Kliniska atgirder I o i - Oximetrikalibrering ﬂ
Peka pa knappen Aterkalla oximetridata.

Om data fran oximetrikabeln dr mindre dn 24 timmar gamla pekar du pa Ja for att starta
oximetribvervakningen med hjilp av den aterkallade kalibreringsinformationen.

ELLER
Peka pa Nej och utfér en in vivo-kalibrering;

VARNING  Innan du trycker pa knappen Ja for att himta oximetridata, bekrifta att den data som

visas matchar den aktuella patienten. Om inkorrekt oximetrikalibreringsdata och
patientdemografi himtas resulterar det i felaktiga mitningar.

FORSIKTIGHET  Koppla inte loss oximetrikabeln medan kalibrering eller aterkallelse av data pagar.

Peka pa knappen In vivo-kalibrering i oximetrikalibreringsmenyn f6r att kalibrera kabeln pa nytt.
Peka pa instillningsikonen for att granska de patientdata som transporterades med

oximetrikabeln

Peka pé knappen Patientdata.

FORSIKTIGHET Om oximetrikabeln éverfors fran en HemoSphere avancerad monitor till

en annan HemoSphere avancerad monitor ska du kontrollera att patientens
héjd, vikt och BSA ir korrekt innan évervakningen paborjas. For vid behov
in patientdata pa nytt.

OBS!

Se till att tiden och datumet pé alla HemoSphere avancerad monitorer dr aktuella.
Om datumet och/eller tiden pi den HemoSphere avancerad monitor som
transporteras ’fran” skiljer sig frin den HemoSphere avancerad monitor som
transporteras “till” visas féljande meddelande:

»Patientdata i oximetrikabel dldre 4n 24 timmar — kalibrera om”

Om systemet behéver kalibreras om kan en uppvirmningsperiod pa 10 minuter beh6vas
f6r oximetrikabeln.
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10.6 HGB-uppdatering

Anvind alternativet HGB-uppdatering for att justera HGB- eller Het-virdet frin en tidigare kalibrering;
Uppdateringsfunktionen kan endast anvindas om en tidigare kalibrering har utférts eller om kalibreringsdata
har dterkallats frin oximetrikabeln.

1 Peka pa ikonen Kliniska atgdrder l o i - Oximetrikalibrering ﬂ
2 Pcka pi HGB-uppdatering.

3 Du kan anvinda de HGB- och Hct-virden som visas eller peka pa knapparna HGB eller Hct £6r
att ange ett nytt virde.

4 DPcka pa Kalibrera.
5 Peka pa Avbryt fOr att stoppa kalibreringen o .

OBS! For att uppné optimal noggrannhet rekommenderar vi att du uppdaterar HGB- och
Hct-virdena nir en fordndring pa 6 % eller mer sker i Het eller pa 1,8 ¢/dl (1,1 mmol/1)
eller mer i HGB. En f6rdndring i hemoglobin kan ocksa paverka SQI. Anvind HGB-
uppdatering for att 16sa problem med signalkvaliteten.

10.7 Aterstill HemoSphere oximetrikabel

Anvind Aterstill HemoSphere oximetrikabel nir SQI-nivan 4r kontinuerligt hég. Fn éterstillning
av oximetrikabeln kan stabilisera signalkvaliteten. Det ska endast utféras efter att andra f6rs6k har gjorts
for att 16sa problemet med hég SQI enligt beskrivningen i Fels6kning.

OBS! Det ir inte tillatet att dterstilla oximetrikabeln pa HemoSphere avancerad monitor

innan du har utfort en kalibrering eller aterkallande kalibrering frin oximetrikabeln.

1 Peka pa ikonen Kliniska atgirder l © i - Oximetrikalibrering ﬂ
2 DPeka pa knappen Oximetrikabel aterstillning.

3 En forloppsindikator visas. Koppla inte loss oximetrikabeln.

10.8 Ny kateter

Anvind alternativet Ny kateter nir en ny kateter anvinds pa en patient. Nir Ny kateter dr bekriftad méste
oximetrin kalibreras pa nytt. Se bruksanvisningarna som medf6ljer varje kateter f6r specifika anvisningar om

placering, kalibreringstyp och anvindning av katetern samt f6r information om relevanta varningar,
forsiktighet och anmarkningar.

1 Peka pa ikonen Kliniska atgdrder I L) i - Oximetrikalibrering ﬂ
2 Pecka pa Ny kateter.

3 Peka pa Ja.
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11.1 Direkthjalp

Pa huvudhjilpskdrmen kan anvindaren navigera till specifik hjalp f6r problem med HemoSphere

avancerad monitorplattform. Fel, larmmeddelanden och varningar informerar anvindaren om feltillstind
som paverkar parametermitningarna. Fel ir tekniska larmtillstind som upphiver parametermitningarna.
P4 kategorihjilpskdrmen finns specifik hjilp avseende fel, varningar och larmmeddelanden samt felsékning,

1 Peka pd instillningsikonen @

2 Peka pa knappen Hjélp for att 6ppna huvadhjilpskirmen.

3 Peka pa kategorihjilpknappen som motsvarar tekniken/enheten du behover hjilp med: Monitor,
Swan-Ganz-modul eller Oximetri.

4 Pecka pi den typ av hjilp som behévs baserat pa meddelandetypen: Fel, Larmmeddelanden,
Varningar cller Fels6kning,

En ny skdrm visas med en lista med de meddelanden som har valts.

Peka pa ett meddelande eller ett felsdkningsobjekt i listan och peka pa Vilj £6r att fa information
om det meddelandet eller felsckningsobjektet. Om du vill visa hela listan anvinder du pilknapparna

for att flytta markeringen uppit eller nedit i listan. Pa nésta skirm visas meddelandet tillsammans
med mdjliga orsaker och forslag pa dtgirder.
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11.2 Monitorns statusbelysning

HemoSphere avancerade monitor har en visuell larmindikator som meddelar anvindaren om larmtillstand.
Se Larmprioriteter pa sidan 150 f6r mer information om fysiologiska larmtillstind med medelhég och hog
prioritet. Monitorns strémknapp har en integrerad lysdiod som hela tiden anger monitorns stromstatus.

@

@

Figur 11-1 Lysdiodsindikatorer pa HemoSphere avancerad monitor
® visuell larmindikator @ monitorns stromstatus

Tabell 11-1 Visuell larmindikator p4 HemoSphere avancerad monitor

Larmstatus Farg Ljusmonster Forslag till atgard
Fysiologiskt larm med hog prioritet Rod Blinkar PA/AV Det har fysiologiska larmtillstandet kraver omedelbar
uppmarksamhet
Se statusfaltet for det specifika larmtillstandet
Tekniska fel och larmmeddelanden med Réd Blinkar PA/AV Det har larmtillstandet kraver omedelbar
hég prioritet uppmarksamhet

Om ett visst tekniskt larmtillstand inte kan aterstallas,
ska systemet startas om

Kontakta Edwards tekniska support om problemet

kvarstar
Tekniska fel och larmmeddelanden med Gul Blinkar PA/AV Det har larmtillstandet kraver snabb uppmarksamhet
medelhdg prioritet Se statusfaltet for det specifika larmtillstandet
Fysiologiskt larm med medelhég prioritet | Gul Blinkar PA/AV Det har larmtillstandet kraver snabb uppmarksamhet
Se statusfaltet for det specifika larmtillstandet
Tekniskt larmmeddelande med lag Gul Standigt PA Det har larmtillstandet kraver inte omedelbar
prioritet uppmarksamhet

Se statusfaltet for det specifika larmtillstandet
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Tabell 11-2 Strombelysning pa HemoSphere avancerad monitor

Monitorns status Farg Ljusmonster Forslag till atgard

Strém till monitorn PA Gron Standigt PA Ingen

Strom till monitorn AV Gul Blinkar PA/AV Vanta tills batteriet har laddat klart innan du kopplar bort
Monitorn ansluten till véxelstrémsnat det fran vaxelstromsnatet.

Batteriet laddar

Strém till monitorn AV Gul Standigt PA Ingen

Monitorn ansluten till vaxelstromsnat

Batteriet laddar inte

Strém till monitorn AV Inget ljus Standigt AV Ingen

11.3 Felmeddelanden pa HemoSphere avancerad monitor

11.3.1 Systemets fel/felmeddelanden

Tabell 11-3 Systemets fel/larmmeddelanden

Meddelande

Mojliga orsaker

Forslag till atgarder

Fel: Modulfack 1 —
maskinvarufel

Modul 1 ar inte ordentligt isatt

Fackets eller modulens anslutningspunkter
ar skadade

Séatt i modulen pa nytt

Kontrollera om stiften ar bojda eller brutna

Forsok med att vaxla till modulfack 2

Kontakta Edwards tekniska support om problemet kvarstar

Fel: Modulfack 2 —
maskinvarufel

Modul 2 ar inte ordentligt isatt

Fackets eller modulens anslutningspunkter
ar skadade

Satt i modulen pa nytt

Kontrollera om stiften ar bojda eller brutna

Forsok med att vaxla till modulfack 1

Kontakta Edwards tekniska support om problemet kvarstar

Fel: Kabelport 1 —
maskinvarufel

Kabeln ar inte ordentligt isatt

Kabelns eller portens anslutningspunkter
ar skadade

Satt i kabeln pa nytt

Kontrollera om stiften ar bojda eller brutna

Forsok med att vaxla till kabelport 2

Kontakta Edwards tekniska support om problemet kvarstar

Fel: Kabelport 2 —
maskinvarufel

Kabeln ar inte ordentligt isatt

Kabelns eller portens anslutningspunkter
ar skadade

Satt i kabeln pa nytt

Kontrollera om stiften ar bojda eller brutna

Forsok med att vaxla till kabelport 1

Kontakta Edwards tekniska support om problemet kvarstar

Fel: Modulfack 1 —

Modulen i modulfack 1 har ett

Kontakta Edwards tekniska support

programvarufel programvarufel

Fel: Modulfack 2 — Modulen i modulfack 2 har ett Kontakta Edwards tekniska support
programvarufel programvarufel

Fel: Kabelport 1 — Kabeln i kabelport 1 har ett programvarufel | Kontakta Edwards tekniska support
programvarufel

Fel: Kabelport 2 — Kabeln i kabelport 2 har ett programvarufel | Kontakta Edwards tekniska support
programvarufel

Fel: Modulfack 1 —
kommunikationsfel

Modul 1 ar inte ordentligt isatt

Fackets eller modulens anslutningspunkter
ar skadade

Séatt i modulen pa nytt

Kontrollera om stiften ar bojda eller brutna

Forsok med att vaxla till modulfack 2

Kontakta Edwards tekniska support om problemet kvarstar

Fel: Modulfack 2 —
kommunikationsfel

Modul 2 ar inte ordentligt isatt

Fackets eller modulens anslutningspunkter
ar skadade

Satt i modulen pa nytt

Kontrollera om stiften ar bojda eller brutna

Forsok med att vaxla till modulfack 1

Kontakta Edwards tekniska support om problemet kvarstar
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Tabell 11-3 Systemets fel/larmmeddelanden (fortsattning)

Meddelande

Mojliga orsaker

Forslag till atgarder

Fel: Kabelport 1 —
kommunikationsfel

Kabeln ar inte ordentligt isatt

Kabelns eller portens anslutningspunkter
ar skadade

Satt i kabeln pa nytt

Kontrollera om stiften ar bojda eller brutna

Forsok med att vaxla till kabelport 2

Kontakta Edwards tekniska support om problemet kvarstar

Fel: Kabelport 2 —
kommunikationsfel

Kabeln ar inte ordentligt isatt

Kabelns eller portens anslutningspunkter
ar skadade

Satt i kabeln pa nytt

Kontrollera om stiften ar bojda eller brutna

Forsok med att vaxla till kabelport 1

Kontakta Edwards tekniska support om problemet kvarstar

Fel: Monitor —
programvaruversion
ej kompatibel

Misslyckad programvaruuppdatering
eller inkompatibel programvaruversion
identifierad

Kontakta Edwards tekniska support

Fel: Modulfack 1 —
programvaruversion
ej kompatibel

Misslyckad programvaruuppdatering
eller inkompatibel programvaruversion
identifierad

Kontakta Edwards tekniska support

Fel: Modulfack 2 —
programvaruversion
ej kompatibel

Misslyckad programvaruuppdatering
eller inkompatibel programvaruversion
identifierad

Kontakta Edwards tekniska support

Fel: Kabelport 1 —
programvaruversion
ej kompatibel

Misslyckad programvaruuppdatering
eller inkompatibel programvaruversion
identifierad

Kontakta Edwards tekniska support

Fel: Kabelport 2 —
programvaruversion
ej kompatibel

Misslyckad programvaruuppdatering
eller inkompatibel programvaruversion
identifierad

Kontakta Edwards tekniska support

Fel: Andra Swan-Ganz-modul
identifierad

Flera Swan-Ganz-modulanslutningar
identifierade

Koppla fran en av Swan-Ganz-modulerna

Fel: Swan-Ganz-modul
urkopplad

HemoSphere Swan-Ganz-modul
avlagsnades under évervakning

HemoSphere Swan-Ganz-modul
ej identifierad

Fackets eller modulens anslutningspunkter
ar skadade

Kontrollera att modulen ar ordentligt isatt

Ta ur och satt i modulen pa nytt

Kontrollera om modulen har bdjda eller brutna stift

Foérsok med att vaxla till ett annat modulfack

Kontakta Edwards tekniska support om problemet kvarstar

Fel: Andra oximetrikabel
identifierad

Flera oximetrikabelanslutningar
identifierade

Koppla fran en av oximetrikablarna

Fel: Oximetrikabel bortkopplad

Oximetrikabelanslutning till HemoSphere
avancerad monitor ej detekterad.

Bojda eller saknade stift i
oximetrikabelanslutning.

Kontrollera saker oximetrikabel-/kateteranslutning

Kontrollera att inga stift ar béjda/saknas
i oximetrikabelkontakten

Fel: Internt systemfel

Internt tekniskt systemfel

Kor systemets startcykel
Kontakta Edwards tekniska support om problemet kvarstar

Fel: Batteri urladdat

Batteriet ar urladdat och om systemet
inte kopplas in kommer det att stdngas
av om 1 minut

Anslut HemoSphere avancerad monitor till en alternativ
stromkalla for att undvika strémavbrott och ateruppta
dvervakningen

Fel: Systemtemperatur for
hdég — avstangning férestaende

Monitorns interna temperatur ar pa
en kritiskt hdg niva

Monitorns ventilationséppningar
ar blockerade

Placera monitorn pa avstand fran eventuella varmekallor

Kontrollera att monitorns ventilationsdppningar ar fria och
rena fran damm

Kontakta Edwards tekniska support om problemet kvarstar

Larmmeddelande:
Systemtemperatur for hog

Monitorns interna temperatur narmar
sig en kritiskt hég niva

Monitorns ventilationséppningar
ar blockerade

Placera monitorn pa avstand fran eventuella varmekallor

Kontrollera att monitorns ventilationséppningar ar fria och
rena frin damm

Kontakta Edwards tekniska support om problemet kvarstar

Larmmeddelande: Systemets
LED-indikatorer fungerar inte

Visuell larmindikator har maskinvaru-
eller kommunikationsfel

Fel pa visuell larmindikator

Kér systemets startcykel
Kontakta Edwards tekniska support om problemet kvarstar
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Tabell 11-3 Systemets fel/larmmeddelanden (fortsattning)

Meddelande

Mojliga orsaker

Forslag till atgarder

Larmmeddelande:
Systemsummern fungerar inte

Hogtalaren har maskinvaru-, programvaru-
eller kommunikationsfel

Fel pa huvudhdgtalaren

Kor systemets startcykel
Kontakta Edwards tekniska support om problemet kvarstar

Larmmeddelande:
Lag batteriniva

Batteriet har mindre @n 20 % laddning
kvar eller kommer att vara urladdat inom
8 minuter

Anslut HemoSphere avancerad monitor till en alternativ
stromkalla for att undvika strdomavbrott och fortséatta
dvervakningen

Larmmeddelande:
Batteri urkopplat

Tidigare isatt batteri e] identifierat
Dalig batterianslutning

Kontrollera att batteriet &r ordentligt isatt i batteriutrymmet
Ta ut och sétt i batterisatsen pa nytt

Byt ut batterisatsen i HemoSphere

Kontakta Edwards tekniska support om problemet kvarstar

Larmmeddelande:
Fel i tradlés modul

Den tradlésa modulen har ett internt
maskinvarufel

Inaktivera och aktivera den tradlésa anslutningen pa nytt.

Larmmeddelande: Forlust
av HIS-anslutningsbarhet

HL7-kommunikation forlorades
Dalig Ethernet-anslutning
Dalig Wi-Fi-anslutning

Kontrollera Ethernet-anslutning
Kontrollera Wi-Fi-anslutning
Kontakta Edwards tekniska support om problemet kvarstar

11.3.2 Systemvarningar

Tabell 11-4 Varningar pa HemoSphere avancerad monitor

Meddelande

Mojliga orsaker

Forslag till atgarder

Batteriet maste konditioneras

Gasmataren ar inte synkroniserad
med den faktiska batterikapaciteten

For att sakerstéalla oavbruten matning, kontrollera att
HemoSphere avancerad monitor &r ansluten till ett eluttag
Konditionera batteriet (kontrollera att det inte finns nagon
pagaende matning):
* Anslut monitorn till ett eluttag och ladda
batteriet helt
» Lat batteriet vila i fulladdat lage i minst tva timmar
» Koppla ur monitorn fran eluttaget och fortsatt att
kora systemet pa batteri
* HemoSphere avancerad monitor kommer att
stdngas av automatiskt nar batteriet ar helt urladdat
» Lat batteriet vila i helt urladdat I&age i minst fem
timmar
* Anslut monitorn till ett eluttag och ladda
batteriet helt
Om meddelandet om konditionering av batteriet kvarstar
ska batteripaketet bytas ut

Serva batteriet

Internt batterifel har uppstatt

Sla pa och av strommen till systemet
Byt ut batteripaketet om problemet kvarstar

Larmvolyminstaliningen kan
vara ohérbar

Larmvolymen &r installd pa lag

Stall in larmvolymen pa mer an lag for att vara saker
pa att larmen 6vervakas som de ska

11.3.3 Fel pa den numeriska knappsatsen

Tabell 11-5 Fel pa den numeriska knappsatsen

Meddelande

Mojliga orsaker

Forslag till atgarder

Varde utanfér intervall (xx-yy)

Det angivna vardet ar antingen over eller
under tillatet intervall.

Visas nar anvandaren anger ett varde som ar utanfor
intervallet. Intervallet visas som en del av meddelanden
och ersatter xx och yy.

Vardet maste vara < xx

Det angivna vardet ar inom intervallet,
men ar hogre an den 6vre installningen
av vardet, sdsom den &vre installningen
av skalan. xx ar det tillhérande vardet.

Ange ett lagre varde.
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Tabell 11-5 Fel pa den numeriska knappsatsen (fortsattning)

Meddelande

Mojliga orsaker

Forslag till atgarder

Vardet maste vara > xx

Det angivna vardet ar inom intervallet,
men ar lagre an den lagre installningen
av vardet, sdsom den lagre installiningen
av skalan. xx ar det tillhérande vardet.

Ange ett hogre varde.

Felaktigt I6senord angivet

Angivet |6senord ar felaktigt.

Ange ett korrekt I[6senord.

Ange en giltig tid

Angiven tidpunkt ar ogiltig, t.ex. 25:70.

Ange en Kkorrekt tid i 12- eller 24-timmarsformat.

Ange ett giltigt datum

Angivet datum ar ogiltigt, t.ex. 33.13.009.

Ange ett korrekt datum.

11.4 Felmeddelanden pa HemoSphere Swan-Ganz-modulen

11.4.1 CO-fel/felimeddelanden

Tabell 11-6 CO-fel/llarmmeddelanden pa HemoSphere Swan-Ganz-modulen

Meddelande

Mojliga orsaker

Forslag till atgarder

Fel: CO — blodtemperatur
utanfor intervallet (< 31 °C eller
>41°C)

Overvakad blodtemperatur &r < 31 °C eller
>41°C

Bekrafta korrekt kateterposition i pulmonalisartaren:

« Kontrollera att inkilningstryckballongens volym
ar 1,25-1,50 ml

» Kontrollera Iamplig kateterplacering i forhallande
till patientens 1angd, vikt och insticksstalle

«  Overvag lungréntgen fér utvéardering av korrekt
placering

Ateruppta CO-6vervakning nar blodtemperaturen

ar inom intervallet

Fel: CO — Hjartminutvolym
< 1,0 I/min

Uppmatt CO < 1,0 I/min

Folj sjukhuspraxis for att 6ka CO
Ateruppta CO-6vervakning

Fel: CO — kateterminne,
anvand boluslage

Dalig kontakt till termiska filamentet
Funktionsfel i CCO-patientkabel
Fel pa CO-kateter

CCO-patientkabeln ar ansluten till kabelns
testportar

Kontrollera saker anslutning till termiska filamentet.

Kontrollera anslutning av kateter/CCO-patientkabel
till termiska filamentet for bojda/saknade stift

Utfor test av CCO-patientkabel
Byt CCO-patientkabel

Anvand bolus CO-lage

Byt ut kateter for CO-matning

Fel: CO - kateterverifikation,
anvand boluslage

Funktionsfel i CCO-patientkabel
Fel pa CO-kateter

Den anslutna katetern ar inte en Edwards
CCO-kateter

Utfor test av CCO-patientkabel

Byt CCO-patientkabel

Anvand bolus CO-lage

Kontrollera att katetern ar en Edwards CCO-kateter

Fel: CO — kontrollera kateterns
och kabelns anslutningar

Anslutningar till kateterns termiska
filament och termistor ej detekterade

Funktionsfel i CCO-patientkabel

Kontrollera anslutningar for CCO-patientkabel och kateter

Koppla ifran anslutningar till termistor och termiska
filamentet, och kontrollera om stift fattas/ar bojda

Utfor test av CCO-patientkabel
Byt CCO-patientkabel

Fel: CO — kontrollera
anslutningen till det termiska
filamentet

Anslutningen till kateterns termiska
filament ej detekterad

Funktionsfel i CCO-patientkabel

Den anslutna katetern ar inte en Edwards
CCO-kateter

Kontrollera att kateterns termiska filament ar sakert
anslutet till CCO-patientkabeln

Koppla ifran anslutningen till det termiska filamentet
och kontrollera om stift fattas/ar bojda

Utfor test av CCO-patientkabel

Byt CCO-patientkabel

Kontrollera att katetern ar en Edwards CCO-kateter
Anvand bolus CO-lage
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Tabell 11-6 CO-felllarmmeddelanden pa HemoSphere Swan-Ganz-modulen (fortsattning)

Meddelande

Mojliga orsaker

Forslag till atgarder

Fel: CO — kontrollera
placeringen av det termiska
filamentet

Flodet runt det termiska filamentet kan ha
reducerats

Det termiska filamentet kan ligga mot
karlvaggen

Katetern ligger inte i patienten

Spola kateterdppningarna

Bekrafta korrekta kateterpositioner i pulmonalisartaren:

« Kontrollera att inkilningstryckballongens volym
ar 1,25-1,50 ml

»  Kontrollera Iamplig kateterplacering i forhallande
till patientens 1angd, vikt och insticksstalle

+  Overvag lungréntgen fér utvéardering av korrekt
placering

Ateruppta CO-6vervakning

Fel: CO — kontrollera
termistoranslutningen

Kateter-termistoranslutning ej detekterad

Overvakad blodtemperatur &r < 15 °C eller
>45°C

Funktionsfel i CCO-patientkabel

Kontrollera att katetertermistorn ar sékert ansluten till
CCO-patientkabeln

Kontrollera att blodtemperaturen ar 15-45 °C

Koppla bort termistoranslutningen och kontrollera
forekomsten av bojda/saknade stift

Utfor test av CCO-patientkabel
Byt CCO-patientkabel

Fel: CO - signalprocessor,
anvand boluslage

Fel vid databehandling

Ateruppta CO-6vervakning
Sla av och pa monitorn for att aterstélla systemet
Anvand bolus CO-lage

Fel: CO — forlust
av termisk signal

Varmesignalen som detekteras av
monitorn ar for svag for att behandlas
Storningar fran anordning for sekventiell
kompression

Bekrafta korrekt kateterposition i pulmonalisartaren:

« Kontrollera att inkilningstryckballongens volym
ar 1,25-1,50 ml

» Kontrollera 1amplig kateterplacering i forhallande
till patientens 1angd, vikt och insticksstalle

+  Overvag lungréntgen fér utvéardering av korrekt
placering

Sla tillfalligt av anordningen for sekventiell kompression

enligt sjukhuspraxis

Ateruppta CO-6vervakning

Fel: Swan-Ganz-modul

Storning fran diatermi
Internt tekniskt systemfel

Koppla bort CCO-patientkabel vid diatermianvandning
Ta bort och satt tillbaka modulen for att aterstalla

Kontakta Edwards tekniska support om problemet
kvarstar

Larmmeddelande:
CO - signalanpassning —
fortsatter

Stora blodtemperatursskillnader
i pulmonalisartaren detekterade

Storningar fran anordning for sekventiell
kompression

Kateterns termiska filament ligger inte
i korrekt position

Vanta en stund medan monitorn mater och visar CO

Bekrafta korrekt kateterposition i pulmonalisartaren:

« Kontrollera att inkilningstryckballongens volym
ar 1,25-1,50 ml

»  Kontrollera Iamplig kateterplacering i férhallande
till patientens langd, vikt och insticksstalle

+  Overvag lungréntgen fér utvéardering av korrekt
placering

Minimering av patientens obehag kan reducera

temperaturvariationerna

Sla tillfélligt av anordningen for sekventiell kompression
enligt sjukhuspraxis

Larmmeddelande: CO — instabil
blodtemperatur — fortsatter

Stora blodtemperatursskillnader

i pulmonalisartéren detekterade
Storningar fran anordning for sekventiell
kompression

Vanta tills CO-matningen har uppdaterats

Minimering av patientens obehag kan reducera
temperaturvariationerna

Sla tillfélligt av anordningen for sekventiell kompression
enligt sjukhuspraxis
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Tabell 11-7 EDV- och SV-felllarmmeddelanden pa HemoSphere Swan-Ganz-modulen

Meddelande

Mojliga orsaker

Forslag till atgarder

Larmmeddelande:
EDV - hjartfrekvenssignal
forlorad

Patientens tidsgenomsnittliga
hjartfrekvens ar utanfor intervallet
(HF g < 30 eller > 200 bpm)

Hjartfrekvens ej detekterad

Kabelanslutning till EKG-granssnitt
ej detekterad

Vanta tills den genomsnittliga hjartfrekvensen ar inom
intervallet

Valj lamplig elektrodkonfiguration for att maximera
hjartfrekvens-triggers

Kontrollera att kabelanslutningen mellan HemoSphere
avancerad monitor och séngplatsmonitorn ar saker

Byt EKG-granssnittskabel

Larmmeddelande:
EDV - 6verskrider
HF-troskelgrans

Patientens tidsgenomsnittliga
hjartfrekvens ar utanfor intervallet
(HF g < 30 eller > 200 bpm)

Vanta tills den genomsnittliga hjartfrekvensen &r inom
intervallet

Valj lamplig elektrodkonfiguration for att maximera
hjartfrekvens-triggers

Kontrollera att kabelanslutningen mellan HemoSphere
avancerad monitor och sangplatsmonitorn ar saker

Byt EKG-granssnittskabel

Larmmeddelande:
EDV - signalanpassning —
fortsatter

Patientens andningsmonster kan
ha férandrats

Storningar fran anordning for sekventiell
kompression

Kateterns termiska filament ligger inte
i korrekt position

Vanta en stund medan monitorn méter och visar EDV

Sla tillfélligt av anordningen for sekventiell kompression

enligt sjukhuspraxis

Bekrafta korrekt kateterposition i pulmonalisartaren:

» Kontrollera att inkilningstryckballongens volym
ar 1,25-1,50 ml

» Kontrollera Iamplig kateterplacering i férhallande
till patientens langd, vikt och insticksstalle

+  Overvag lungréntgen fér utvéardering av korrekt
placering

Larmmeddelande:
SV - hjartfrekvenssignal
forlorad

Patientens tidsgenomsnittliga
hjartfrekvens ar utanfor intervallet
(HF g < 30 eller > 200 bpm)

Hjartfrekvens ej detekterad

Kabelanslutning till EKG-granssnitt
ej detekterad

Vanta tills den genomshnittliga hjartfrekvensen ar inom
intervallet

Valj lamplig elektrodkonfiguration for att maximera
hjartfrekvens-triggers

Kontrollera att kabelanslutningen mellan HemoSphere
avancerade monitor och sangplatsmonitor ar saker

Byt EKG-granssnittskabel

11.4.3 iCO-fel/feimeddelanden

Tabell 11-8 iCO-fel/larmmeddelanden pa HemoSphere Swan-Ganz-modulen

Meddelande

Mojliga orsaker

Forslag till atgarder

Fel: iCO — kontrollera
injektatsondens anslutning

Injektattemperaturgivare ej detekterad
Funktionsfel pa injektattemperaturgivare
Funktionsfel i CCO-patientkabel

Bekrafta anslutning mellan CCO-patientkabel och
injektattemperaturgivare

Byt injektattemperaturgivare
Byt CCO-patientkabel

Fel: iCO — kontrollera
termistoranslutningen

Kateter-termistoranslutning ej detekterad
Overvakad blodtemperatur &r < 15 °C eller
>45°C

Funktionsfel i CCO-patientkabel

Kontrollera att katetertermistorn ar sékert ansluten till
CCO-patientkabeln

Kontrollera att blodtemperaturen ar 15-45 °C

Koppla bort termistoranslutningen och kontrollera
forekomsten av bojda/saknade stift

Byt CCO-patientkabel

Fel: iCO - injektatvolymen
ej giltig

Injektatsvolymen maste vara 5 ml eller
10 ml

Andra injektatvolym till 5 ml eller 10 ml
Anvand en temperaturgivare for en injektatvolym pa 3 ml
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Tabell 11-8 iCO-fel/llarmmeddelanden pa HemoSphere Swan-Ganz-modulen (fortsattning)

Meddelande

Mojliga orsaker

Forslag till atgarder

Fel: iCO — injektatets

temperatur utanfor intervallet,

kontrollera sond

Injektattemperatur < 0 °C, > 30 °C
eller> BT

Funktionsfel pa injektattemperaturgivare
Funktionsfel i CCO-patientkabel

Kontrollera injektatvatskans temperatur

Kontrollera att injektatgivaranslutningarna inte har nagra
béjda/saknade stift

Byt injektattemperaturgivare
Byt CCO-patientkabel

Fel: iCO — blodtemperatur
utanfor intervall

Overvakad blodtemperatur &r < 31 °C
eller>41°C

Bekrafta korrekt kateterposition i pulmonalisartaren:
* kontrollera att inkilningstryckballongens volym
ar 1,25-1,50 ml
»  kontrollera lamplig kateterplacering i forhallande
till patientens 1angd, vikt och insticksstalle
»  Overvag lungréntgen for utvardering av korrekt
placering
Ateruppta bolusinjektioner nar blodtemperaturen &r inom
intervallet

Larmmeddelande: iCO —
instabil baslinje

Stora blodtemperaturskillnader
i pulmonalisartaren detekterade

Vanta en stund medan blodtemperaturens baslinje
stabiliseras

Anvand manuellt lage

Larmmeddelande:
iCO — kurva ej detekterad

Ingen detekterad bolusinjektion under
> 4 minuter (automatiskt lage) eller
30 sekunder (manuellt lage)

Paborja bolus CO-6vervakningen pa nytt och fortsatt
med injektioner

Larmmeddelande:
iCO — forlangd kurva

Termodilutionskurvan atergar for langsamt
till baslinjen

Injektatporten ligger i introducern
Eventuell hjartshuntning

Kontrollera korrekt injektionsteknik

Bekrafta korrekt kateterposition i pulmonalisartaren:

« Kontrollera att inkilningstryckballongens volym
ar 1,25-1,50 ml

» Kontrollera Iamplig kateterplacering i forhallande
till patientens langd, vikt och insticksstalle

«  Overvag lungréntgen fér utvérdering av korrekt
placering

Kontrollera att injektatporten ligger utanfér introducern

Anvand "isat” injektat och/eller en injektatvolym pa 10 ml

for att skapa en kraftig termisk signal

Larmmeddelande:
iCO — oregelbunden kurva

Varmeutspadningskurvan har flera toppar

Kontrollera korrekt injektionsteknik

Bekrafta korrekt kateterposition i pulmonalisartaren:

« Kontrollera att inkilningstryckballongens volym
ar 1,25-1,50 ml

» Kontrollera Iamplig kateterplacering i forhallande
till patientens langd, vikt och insticksstalle

+  Overvag lungréntgen fér utvérdering av korrekt
placering

Anvand "isat” injektat och/eller en injektatvolym
pa 10 ml for att skapa en kraftig termisk signal

Larmmeddelande:
iCO — varmt injektat

Injektattemperatur inom 8 °C fran
blodtemperaturen

Funktionsfel pa injektattemperaturgivare
Funktionsfel i CCO-patientkabel

Anvand kallare injektatvatska
Byt injektattemperaturgivare
Byt CCO-patientkabel
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Tabell 11-9 SVR-fel/larmmeddelanden pa HemoSphere Swan-Ganz-modulen

Meddelande

Mojliga orsaker

Forslag till atgarder

Larmmeddelande:
SVR - slavsignal for
tryck forlorad

Analog ingang pad HemoSphere avancerade
monitor ar inte konfigurerad att ta emot
MAP och CVP

Kabelanslutningar till analogt
inmatningsgranssnitt ej detekterade

Felaktig insignal
Funktionsfel i extern monitor

Kontrollera korrekt spanningsintervall och laga/hdga
spanningsvarden for extern monitor pa HemoSphere
avancerad monitor

Kontrollera att kabelanslutningen mellan HemoSphere
avancerade monitor och sangplatsmonitorn ar saker

Kontrollera korrekta angivelser av langd/vikt,
och mattenheter for patientens BSA

Kontrollera forekomst av signal fran den externa
monitorns analoga utenhet

Byt extern enhetsmodul, om sadan anvands

Larmmeddelande:
SVR - konfigurera analoga
ingangar for SVR-6vervakning

Analoga ingangsportar paA HemoSphere
avancerad monitor ar inte konfigurerade
att ta emot MAP- och CVP-signaler

Anvand skarmen for analoga ingangsinstallningar for
att konfigurera analog ingangsport 1 och 2 for en extern
monitors MAP- och CVP-utgangssignal

11.4.5 Allman felsokning

Tabell 11-10 Allmén fels6kning pa HemoSphere Swan-Ganz-modulen

Meddelande

Maojliga orsaker

Forslag till atgarder

Anslut HemoSphere
Swan-Ganz-modulen
for CO-6vervakning

Ingen anslutning till HemoSphere
Swan-Ganz-modulen identifierad

Satt in HemoSphere Swan-Ganz-modulen i fack 1 eller
fack 2 pa monitorn

Ta ur och sétt i modulen pa nytt

Anslut CCO-patientkabel for
CO-6vervakning

Anslutning mellan HemoSphere Swan-
Ganz-modulen och CCO-patientkabeln
har inte detekterats

Kontrollera anslutningen mellan CCO-patientkabeln och
den insatta HemoSphere Swan-Ganz-modulen

Koppla bort CCO-patientkabeln och kontrollera om stift
ar bojda/saknas

Byt CCO-patientkabel

Anslut termistor for
CO-6vervakning

Anslutning mellan CCO-patientkabel
och katetertermistor har inte detekterats

Funktionsfel i CCO-patientkabel

Kontrollera att katetertermistorn ar sakert ansluten till
CCO-patientkabeln

Koppla bort termistoranslutningen och kontrollera
forekomsten av bojda/saknade stift

Utfor test av CCO-patientkabel
Byt CCO-patientkabel

Anslut termiskt filament for
CO-6vervakning

Anslutning mellan CCO-patientkabel
och kateterns termiska filament har inte
detekterats

Funktionsfel i CCO-patientkabel

Den anslutna katetern ar inte en Edwards
CCO-kateter

Kontrollera att kateterns termiska filament ar sékert
anslutet till CCO-patientkabeln

Koppla ifran anslutningen till det termiska filamentet
och kontrollera om stift fattas/ar bojda

Utfor test av CCO-patientkabel
Byt CCO-patientkabel
Kontrollera att katetern &r en Edwards CCO-kateter

Anslut injektatgivare for
iCO-6vervakning

Anslutning mellan CCO-patientkabel
och injektattemperaturgivare har inte
detekterats

Funktionsfel pa injektattemperaturgivare
Funktionsfel i CCO-patientkabel

Bekrafta anslutning mellan CCO-patientkabel och
injektattemperaturgivare

Byt injektattemperaturgivare
Byt CCO-patientkabel

Anslut analoga ingangar for
SVR-6vervakning

Anslutningar av granssnittskabel for
analog inmatning ej detekterade

Bekrafta att kabelanslutningen mellan
Overvakningsplattformen och sangplatsmonitorn ar saker

Kontrollera forekomst av signal fran den externa
monitorns analoga utgangsenhet

Konfigurera analoga ingangar
for SVR-6vervakning

Analoga ingangsportar paA HemoSphere
avancerad monitor ar inte konfigurerade
att ta emot MAP- och CVP

Anvand skarmen for analoga ingangsinstallningar for
att konfigurera analog ingangsport 1 och 2 for en extern
monitors MAP- och CVP-utgangssignal
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Tabell 11-10 Allmén fels6kning pa HemoSphere Swan-Ganz-modulen (fortsattning)

Meddelande

Mojliga orsaker

Forslag till atgarder

Anslut EKG-ingang for
EDV- eller SV-6vervakning

Anslutning av EKG-granssnittskabel
ej detekterad

Kontrollera att kabelanslutningen mellan HemoSphere
avancerad monitor och sangplatsmonitorn ar saker

Byt EKG-granssnittskabel

Cl>CO Inkorrekt patient-BSA Bekrafta matenheter och varden for patientens langd
BSA < 1 och vikt.
CO #iCO Felaktigt konfigurerad bolusinformation Kontrollera att berékningskonstant, injektatvolym
Fel pa termistor eller injektatgivare och kateterstorlek har valts korrekt
Instabil baslinjetemperatur som paverkar Anvand "isat” injektat och/eller en injektatvolym pa 10 ml
bolus CO-métningar for att skapa en kraftig termisk signal
Kontrollera korrekt injektionsteknik
Byt injektattemperaturgivare
SVR > SVRI Inkorrekt patient-BSA Bekrafta matenheter och varden for patientens langd

BSA<1

och vikt

HemoSphere avancerad
monitor HF ,q, # extern
monitor HF

Den externa monitorn ar inte optimalt
konfigurerad fér EKG-signalutgang

Funktionsfel i extern monitor
Fel pad EKG-granssnittskabeln
Forhojd patienthjartfrekvens

HemoSphere avancerad monitor
anvander upp till 3 minuter av HF-data
for att berdkna HF g

Avbryt CO-6vervakning och bekrafta att hjartfrekvensen
ar densamma pa bade HemoSphere avancerad monitor
och extern monitor

Valj lamplig elektrodkonfiguration for att maximera
hjartfrekvens-triggers och minimera atriell spikeavkéanning

Kontrollera signalutgang fran extern monitor
Vanta tills patientens HF har stabiliserats
Byt EKG-granssnittskabel

HemoSphere avancerad
monitordisplay av MAP och
CVP # extern monitor

HemoSphere avancerad monitorplattform
felaktigt konfigurerad

Felaktig insignal
Funktionsfel i extern monitor

Bekrafta korrekt spanningsintervall och laga/héga
spanningsvarden pa évervakningsplattform for
extern monitor

Kontrollera korrekta mattenheter for spanningsvarden
(mmHg eller kPa) i analog ingangsport

Kontrollera korrekta angivelser av langd/vikt,
och mattenheter for patientens BSA

Kontrollera forekomst av signal fran den externa
monitorns analoga utgangsenhet

Byt ut den analoga ingangsgranssnittskabeln

11.5 Felmeddelanden om oximetri

11.5.1 Oximetrifel/larmmeddelanden

Tabell 11-11 Oximetri fel/larmmeddelanden

Meddelande

Mojliga orsaker

Forslag till atgarder

Fel: Oximetri — ljusintervall

Dalig oximetrikabel-/kateteranslutning

Skrap eller belaggning blockerar
anslutningslinsen fér oximetrikabeln/
katetern

Funktionsfel i oximetrikabel
Bojd eller skadad kateter

Kontrollera saker oximetrikabel-/kateteranslutning

Rengoér oximetrikabel-/kateterkontakter med 70 %
isopropylalkohol och bomullspinne, lat lufttorka och
kalibrera om

Byt oximetrikabel och kalibrera om
Byt ut katetern om skada misstanks och kalibrera om

Fel: Oximetri — r6d/IR-6verforing

Skrap eller belaggning blockerar
anslutningslinsen fér oximetrikabeln/
katetern

Funktionsfel i oximetrikabel

Rengér oximetrikabel-/kateterkontakter med 70 %
isopropylalkohol och svabb, 1at lufttorka och kalibrera om

Sla av och pa monitorn for att aterstélla plattformen
Byt oximetrikabel och kalibrera om
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Tabell 11-11 Oximetri fel/larmmeddelanden (fortsattning)

Meddelande

Mojliga orsaker

Forslag till atgarder

Fel: Oximetri — varde utanfor
intervall

Felaktigt angivna vérden for ScvO,/SvO, ,
HGB eller Hct.

Felaktiga HGB-matenheter.

Beraknat ScvO,/SvO,-varde ligger utanfor
omradet 0-99 %.

Bekrafta att ScvO,/SvO, , HGB- och Hct-vérden har
angetts korrekt.
Bekrafta korrekta HGB-matenheter.

Anvand uppdaterade ScvO,/SvO,-laboratorievarden
och kalibrera om.

Fel: Oximetri — instabil

Dalig oximetrikabel-/kateteranslutning

Kontrollera saker oximetrikabel-/kateteranslutning

ingangssignal Skrap eller belaggning blockerar Rengér oximetrikabel-/kateterkontakter med 70 %
anslutningslinsen till oximetrikabeln/ isopropylalkohol och bomullspinne, lat lufttorka och
katetern kalibrera om
Funktionsfel i oximetrikabel Byt oximetrikabel och kalibrera om
Bojd eller skadad kateter Byt ut katetern om skada misstanks och kalibrera om
Fel: Oximetri — Funktionsfel i oximetrikabel Sla av och pa monitorn for att aterstalla plattformen

signalbearbetningsfel

Byt oximetrikabel och kalibrera om
Kontakta Edwards tekniska support om problemet kvarstar

Fel: Oximetrikabelminne

Funktionsfel i oximetrikabelminnet

Koppla bort och anslut darefter oximetrikabeln igen
Byt oximetrikabel och kalibrera om

Fel: Oximetrikabeltemperatur

Funktionsfel i oximetrikabel.

Sla av och pa monitorn for att aterstalla plattformen
Byt oximetrikabel och kalibrera om

Om kabeln ar tackt med tyg eller vilar mot en isolerande
yta sdsom en kudde, ska den flyttas till en slat yta dar den
enkelt kan avge 6verskottsvarme

Om kabelkroppen kanns varm, lat den svalna innan den
anvands igen

Kontakta Edwards tekniska support om problemet
kvarstar

Fel: Funktionsfel i oximetrikabel

Internt tekniskt systemfel

Sla av och pa monitorn for att aterstalla plattformen

Kontakta Edwards tekniska support om problemet
kvarstar

Larmmeddelande:
Oximetri — SQI = 4

Lagt blodfléde vid kateterspets eller
kateterspets mot karlvagg

Signifikant &ndring av HGB/Hct-varden
Blockerad kateterspets
Bojd eller skadad kateter

Om kabeln ar tackt med tyg eller vilar mot en isolerande
yta sdsom en kudde, ska den flyttas till en slat yta dar den
enkelt kan avge 6verskottsvarme

Om kabelkroppen kanns varm, lat den svalna innan den
anvands igen
Bekrafta lamplig kateterposition (fér SvO,, bekrafta
lamplig kateterposition i pulmonalisartéren):
« Kontrollera att inkilningstryckballongens volym
ar 1,25-1,50 ml (endast for SvO,)
» Kontrollera Iamplig kateterplacering i forhallande
till patientens 1angd, vikt och insticksstalle
«  Overvag lungréntgen fér utvéardering av korrekt
placering
Aspirera och spola sedan distal lumen enligt sjukhusets
protokoll.
Uppdatera HGB/Hct-varden med uppdateringsfunktion.
Kontrollera att katetern inte ar bojd och kalibrera om.

Byt ut katetern om skada misstanks och kalibrera om.
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Tabell 11-12 Oximetrivarningar

Meddelande

Mojliga orsaker

Forslag till atgarder

In vitro-kalibreringsfel

Dalig ScvO,/SvO,-anslutning for
oximetrikabel eller kateter

Kalibreringsbehallare vat
Bojd eller skadad kateter
Funktionsfel i oximetrikabel

Kateterspetsen befinner sig inte
i kateterkalibreringsbehallaren

Kontrollera saker oximetrikabel-/kateteranslutning

Rata ut synliga bdjningar, byt ut katetern om skada
misstanks

Byt oximetrikabel och kalibrera om

Bekrafta att kateterspetsen sitter sakert
i kalibreringsbehallaren

Utfor in vivo-kalibrering

Varning! Instabil Signal

Véaxlande véarden for ScvO,/SvO,, HGB/Hct
eller ovanliga hemodynamiska varden

Stabilisera patienten enligt sjukhusets protokoll och utfér
in vivo-kalibrering

Varning! Vaggartefakt eller
inkilning upptackt

Lagt blodfléde vid kateterspetsen.
Blockerad kateterspets.
Kateterspets fast i karl eller mot karlvagg.

Aspirera och spola sedan distal lumen enligt sjukhusets

protokoll.

Bekréfta lamplig kateterposition (fér SvO,, bekrafta

1amplig kateterposition i pulmonalisartéren):

* Kontrollera att inkilningstryckballongens volym
ar 1,25-1,50 ml (endast for SvO,)

+ Kontrollera 1amplig kateterplacering i férhallande
till patientens langd, vikt och insticksstalle

+  Overvag lungréntgen fér utvéardering av korrekt
placering

Utfor in vivo-kalibrering.

11.5.3 Allman felsdkning av oximetri

Tabell 11-13 Allmén fels6kning av oximetri

Meddelande

Maojliga orsaker

Forslag till atgarder

Oximetrikabel ej kalibrerad —
valj Oximetri for att kalibrera

Oximetrikabeln har inte kalibrerats
(in vivo eller in vitro)

Funktionen Aterkalla oximetridata har
inte utforts

Funktionsfel i oximetrikabel

Kor in vitro-kalibrering
Kor in vivo-kalibrering
Aterkalla kalibreringsvérden

Patientdata i oximetrikabel aldre
an 24 timmar — kalibrera om

Senaste oximetrikabelkalibrering
> 24 timmar sedan.

Olika datum och klockslag pa klinikens
Edwards-monitorer.

Utfor in vivo-kalibrering.

Synkronisera datum och tid pa alla Edwards-monitorer
pa kliniken.

Anslut oximetrikabel for
oximetridvervakning

Oximetrikabelanslutning vid HemoSphere
avancerad monitor ej detekterad

Bojda eller saknade stift
i oximetrikabelanslutning

Bekrafta saker oximetrikabelanslutning

Kontrollera att inga stift ar bojda/saknas
i oximetrikabelkontakten
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A.1 Grundlaggande prestandaegenskaper

Under normala férhallanden och vid enskilda feltillstind tillhandahélls de grundliggande funktioner som
anges i tabell A-1 nedan. Annars ir det litt f6r anvindaren att sjilv identifiera feltillstindet (t.ex. inga
parametervirden visas, tekniskt larm, férvringda vagformer eller férskjutning i uppdateringar av
parametervirden, monitorn fungerar inte alls 0.s.v.).

Tabell A-1 representerar minimiprestanda vid drift under icke-transienta elektromagnetiska fenomen, sisom
utstrdlad och ledningsbunden RF enligt IEC 60601-1-2.

Tabell A-1 HemoSphere avancerad monitor, grundldggande prestanda — icke-transienta
elektromagnetiska fenomen

Modul eller Parameter Grundldaggande prestanda
kabel

Allmant: alla 6évervakningslagen och parametrar Inget avbrott i aktuellt dvervakningslage. Inga ovantade
omstarter eller driftstopp. Ingen spontan utlésning av
handelser som kraver anvandarinteraktion for att initieras.

Patientanslutningar tillhandahaller defibrillatorskydd.
Efter exponering for defibrillatorspénning ska systemet

aterga till driftlage inom 15 sekunder.
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Tabell A-1 HemoSphere avancerad monitor, grundlaggande prestanda — icke-transienta
elektromagnetiska fenomen (fortsattning)

Modul eller Parameter Grundldaggande prestanda
kabel
HemoSphere Kontinuerlig hjartminutvolym Overvakar filamentets yttemperatur och temperaturens
Swan-Ganz- (CO) och forknippade varaktighet. Om ett troskelvarde for varaktighet och
modul parametrar, saval indexerade | temperatur 6verskrids (6ver 45 °C) avbryts dvervakningen
som icke-indexerade och larmet utléses.
(SV, SVR, RVEF, EDV)
Méatning av blodtemperatur inom specificerad noggrannhet
(20,3 °C). Larmet ljuder om blodtemperaturen ar utanfor
overvakningsintervallet.
Larmet ljuder om CO och relaterade parametrar ar utanfor
larmintervallen.
intermittent hjartminutvolym Méatning av blodtemperatur inom specificerad noggrannhet
(iCO) och forknippade (20,3 °C).
parametrar, savél indexerade | Larmet ljuder om blodtemperaturen ar utanfér
som icke-indexerade Overvakningsintervallet.
(SV, SVR)
HemoSphere syremattnad (blandad vends, | Matning av syremattnad inom specificerad noggrannhet
oximetrikabel SvO,, eller centralvends, (2 % syremattnad).
ScvO,)
Larmet ljuder om syremattnaden ar utanfor larmintervallen.

Tabell A-2 identifierar minimiprestanda vid transienta elektromagnetiska fenomen, sisom elektriska snabba
transienter och stromrusningar, enligt IEC 60601-1-2.

Tabell A-2 HemoSphere avancerad monitor, grundldggande prestanda — transienta

elektromagnetiska fenomen

Parameter

Grundldaggande prestanda

Alla

Efter det transienta elektromagnetiska fenomenet ska systemet

aterga till driftlage inom 10 sekunder. Om kontinuerlig
hjartminutvolym (CO) var aktiv under handelsen kommer
systemet automatiskt att aterinitiera Overvakningen. Inga
lagrade data bor forsvinna ur systemet efter ett transient
elektromagnetiskt fenomen.

A.2 Specifikationer for HemoSphere avancerad monitor

Tabell A-3 HemoSphere avancerad monitor — fysiska och mekaniska specifikationer

HemoSphere avancerad monitor

Vikt 4,5 kg (10 pund)

Matt Hojd 297 mm (11,7 tum)
Bredd 315 mm (12,4 tum)
Djup 141 mm (5,56 tum)

Golvutrymme Bredd 269 mm (10,6 tum)
Djup 122 mm (4,8 tum)

Skarm Aktivt omrade | 307 mm (12,1 tum)
Upplésning 1024 x 768 LCD

Operativsystem Windows 7 Embedded

Antal hogtalare 1
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Tabell A-4 HemoSphere avancerad monitor — miljospecifikationer

Miljospecifikation Vérde
| drift 10 till 32,5 °C
Temperatur —— -
Ej i drift* -18 till 45 °C
Relativ | drift 20 till 90 % icke-kondenserande
luftfuktighet Eji drift 90 % icke-kondenserande vid 45 °C
. | drift 0 till 3 048 m (0 till 10 000 fot)
Altitud —— - -
Ej i drift 0 till 6 096 m (O till 20 000 fot)
*OBS! Batterikapaciteten borjar férsimras vid lingre exponering 6ver 35 °C.

Tabell A-5 Tekniska specifikationer for HemoSphere avancerad monitor

Ingang/utgang

Pekskarm Projicerad kapacitiv pekskarm

RS-232 serieport (1) Edwards proprietara protokoll, maximal datahastighet =
57,6 kilobaud

USB-portar (2) en USB 2.0 (baksida) och en USB 3.0 (sida)

RJ-45 Ethernet-port En

HDMI-port En

Analoga ingangar (2) Inspanningsomrade: 0 till 10 V; Valbar fullskala: 0 till 1 V, 0 till 5V,
0 till 10 V, >100 k2 ingangsimpedans, 1/8 tum stereokontakt,
bandbredd: 0 till 5,2 Hz, uppldsning: 12 bit £ 1 LSB av fullskala

DPT tryckutgang (1) DPT tryck ut

EKG-monitorns ingang Konvertering av EKG-synkroniseringslinje fran EKG-signal:

1 VImV; inspanningsomrade + 10 V fullskala; upplésning =
+ 1 BPM; noggrannhet = + 10 % eller 5 BPM av ingangen, hdgst
varde galler; intervall = 30 till 200 BPM; 1/4 tum stereokontakt,
spets vid positiv polaritet; analog kabel
Pacemakerns pulsavvisningskapacitet. Instrumentet avvisar
alla pacemakerpulser med amplituder fran £2 mV till £5 mV
(antar 1 V/mV konvertering av EKG-synklinje) och pulsbredder
fran 0,1 till 5,0 ms, bade med normal och med ineffektiv pacing.
Pacemakerpulser med overshoot pa <7 % av pulsamplituden
(metod A i EN 60601-2-27:2014, stycke 201.12.1.101.13) och
overshoot tidskonstanter fran 4 ms till 100 ms avvisas.
Maximal avvisningskapacitet av T-vag. Maximal T-vagsamplitud
som kan avvisas av instrumentet: 1,0 mV (antar 1 V/imV
konvertering av EKG-synklinje).
Oregelbunden rytm. Figur 201.101 i EN 60601-2-27:2014.

* Komplex A1: Ventrikular bigemini, systemet visar 80 BPM

* Komplex A2: Langsamt alternerande ventrikular bigemini,

systemet visar 60 BPM
* Komplex A3: Snabbt alternerande ventrikular bigemini,
systemet visar 60 BPM
* Komplex A4: Bidirektionell systole: systemet visar 104 BPM
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Tabell A-5 Tekniska specifikationer for HemoSphere avancerad monitor (fortsattning)

Ingang/utgang (fortsattning)

HRmdI-skarm CO-6vervakning Av. Genomsnittstid: 57 sekunder,
uppdateringsfrekvens: per slag, svarstid: 40 sekunder for
stegokning fran 80 till 120 BPM, 29 sekunder for stegminskning
fran 80 till 40 BPM.

CO-overvakning Pa. Genomsnittstid: Tid mellan CO-méatningar
(3 till 21 minuter), uppdateringsfrekvens: Ungefér 1 minut; svarstid:
175 sekunder for stegdkning fran 80 till 120 BPM, 176 sekunder
for stegminskning fran 80 till 40 BPM.

Elektrisk

Markspanning 100 till 240 VAC, 50/60 Hz

Markeffekt 1,5til12,0 A

Sakringar T 2,5 AH, 250 V; hdg brytstyrka; keramiska

Larm

Ljudtrycksniva 45 till 85 dB(A)

Tradlés

Typ anslutning till Wi-Fi-natverk som dverensstdmmer med

802.11b/g/n, minst

A.3 Specifikationer for HemoSphere-batteripaketet

Tabell A-6 HemoSphere-batteripaketets fysiska specifikationer

HemoSphere-batteripaket

Vikt 0,4 kg (0,9 pund)

Matt Hojd 35 mm (1,38 tum)
Bredd 80 mm (3,15 tum)
Djup 126 mm (5,0 tum)

Tabell A-7 HemoSphere-batteripaketets miljospecifikationer

Miljospecifikation Virde
| drift 10 till 37 °C
Temperatur Rekommenderad férvaring 21°C
Maximal langtidsférvaring 35°C
Relativ luftfuktighet | | drift 5 till 95 % icke-kondenserande vid 40 °C

Tabell A-8 HemoSphere-batteripaketets tekniska specifikationer

Specifikation Virde

Utgangsspanning (nominell) 12,8V

Maximal urladdningsstrom 5A

Cellbatterier 4 x LiFePOQy (litiumjarnfosfat)
Kapacitet 3 150 mAh
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A.4 HemoSphere Swan-Ganz-modulens specifikationer

Tabell A-9 HemoSphere Swan-Ganz-modulens fysiska specifikationer

HemoSphere Swan-Ganz-modul

Vikt 0,45 kg (1,0 pund)
Matt Hojd 3,45 cm (1,36 tum)
Bredd 8,96 cm (3,53 tum)
Djup 13,6 cm (5,36 tum)
Tabell A-10 Mattspecifikationer for HemoSphere Swan-Ganz-modulens parametrar
Parameter Specifikation
Kontinuerlig hjartminutvolym (CO) | Intervall 1 till 20 I/min
Reproducerbarhet’ 16 % eller 0,1 I/min, hégst varde géller

Genomsnittlig svarstid?

< 10 minuter (for CCO-katetrar)
< 14 minuter (for volymetriska CCO-katetrar)

Intermittent (bolus) Intervall 1 till 20 I/min
hjartminutvolym (iCO) Reproducerbarhet’ +3 % eller 0,1 I/min, hogst vérde galler
Blodtemperatur (BT) Intervall 15till 45 °C
(59 till 113 °F)
Noggrannhet 10,3 °C
Injektattemperatur (IT) Intervall 0 till 30 °C
(32 till 86 °F)
Noggrannhet +1°C
Medelvéarde for hjartfrekvens for Godkant ingangsintervall 30 till 200 bpm
faststallande av EDV/RVEF
(HRmdl)
Kontinuerlig ejektionsfraktion Intervall 10 till 60 %
hoger kammare (RVEF) Reproducerbarhet’ +6 % eller 3 efu, hdgst varde galler

1 Variationskoefficient — uppmatt med elektroniskt framtagna data

210 till 90 % férandring under férhallanden med stabil blodtemperatur
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A.5 Specifikationer for HemoSphere oximetrikabel

Tabell A-11 Specifikationer for HemoSphere oximetrikabel

HemoSphere oximetrikabel

Vikt

0,45 kg (1,0 pund)

Matt

Langd [ 29m (9,6 fot)

Tabell A-12 Mattspecifikationer for HemoSphere oximetrikabelns parametrar

Parameter Specifikation

ScvO,/SvO, oximetri Intervall 0 till 99 %

(syremattnad) Precision’ +2 % vid 30 till 99 %
Uppdateringsfrekvens 2 sekunder

' Precision testad i laboratoriemiljé.
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Innehall

Lista over tillbehor

Beskrivning av ytterligare tillbehor

B.1 Lista over tillbehor

VARNING

Anvind endast godkinda tillbehér, kablar och komponenter till HemoSphere

avancerad monitor som har tillhandahallits och markts av Edwards. Patientsikerheten

och noggrannheten vid mitning kan paverkas om ej godkinda tillbehér, kablar och/

eller komponenter anvinds.

Tabell B-1 Komponenter till HemoSphere avancerad

monitor

Tabell B-1 Komponenter till HemoSphere avancerad
monitor (fortsattning)

Beskrivning

Modellnummer

Beskrivning

‘ Modellnummer

HemoSphere avancerad monitor

HemoSphere Swan-Ganz-6vervakning

HemoSphere avancerad monitor HEMA1 HemoSphere Swan-Ganz-modul HEMSGM10
HemoSphere batteripaket HEMBAT10 CCO-kabel for patient 70CC2
HemoSphere expansionsmodul HEMEXPM10 Edwards Swan-Ganz-katetrar *
HemoSphere L-Tech- HEMLTECHM10 Integrerad temperatursond 93522
expansionsmodul (CO-SETH+ slutet system for
Rullstalining for avancerad monitor | HEMRLSTD1000 injektattillforsel)
HemoSphere avancerade HEMKITBASE2 Badtemperaturssond for injektat 9850A
Overvakningssystem (grundsats) HemoSphere oximetriévervakning
HemoSphere avancerad HEMKITSG2 HemoSphere oximetrikabel HEMOXSC100
monitor med HemoSphere HemoSphere oximetrihallare HEMOXCR1000
Swan-Ganz-modul

- Edwards oximetrikateter *
HemoSphere avancerad monitor HEMKITOX2
med oximetrikabel Kablar till HemoSphere avancerad monitor
HemoSphere avancerade HEMKITSGOX2 Slavkabel for trycksignal "
overvakningsplattform EKG-monitorns slavkablar >

140

Edwards



HemoSphere avancerad monitor

Tabell B-1 Komponenter till HemoSphere avancerad
monitor (fortsattning)

Beskrivning

Modellnummer

Ytterligare HemoSphere-tillbehor

Anvandarmanual till HemoSphere
avancerad monitor

Servicemanual till HemoSphere
avancerad monitor

Snabbstartsguide till HemoSphere
avancerad monitor

innehaller anvdndarmanual till
HemoSphere avancerad monitor

HEMQG1000

*  Kontakta Edwards Lifesciences for modell- och

bestallningsinformation.

** Edwards Lifesciences slavkablar ar specifika
for sangplatsmonitorer. De finns tillgéngliga for
sangplatsmonitorer fran bland annat Philips (Agilent),
GE (Marquette) och Spacelabs (OSI Systems).
Kontakta Edwards Lifesciences for specifik modell-

och bestallningsinformation.

*** Kontakta Edwards Lifesciences for den senaste

versionen.

B.2 Beskrivning av ytterligare tillbehor

B.2.1 Rulistativ

B Tillbehor

Rullstativet till HemoSphere avancerad monitor ér avsett for anvindning med HemoSphere avancerad
monitor. F6lj monteringsanvisningarna och varningstexterna som medfoljer rullstativet. Placera det
monterade rullstativet pa golvet och kontrollera att samtliga hjul har kontakt med golvet. Fist monitorn

sd att den sitter sidkert pa plattan pd rullstativet enligt anvisningarna.
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Ekvationer for beriknade

patientparametrar

I det hir avsnittet beskrivs ekvationerna som anvinds for att berikna kontinuerliga och intermittenta patientparametrar
som visas pA HemoSphere avancerad monitor.

OBS! Patientparametrarna berdknas till fler decimaler 4n vad som visas pa skidrmen.

Till exempel kan ett CO-virde som visas som 2,4 pa skirmen i sjilva verket vara 2,4492.

Forsok att verifiera noggrannheten hos monitorn med hjilp av nedanstaende ekvationer

kan dirfor ge resultat som skiljer sig ndgot fran de data som berdknas av monitorn.

For alla berikningar som inkluderar SvO, kommer ScvO, att ersittas nir anvindaren

viljer ScvO,.

SI (nedsinkt) = Internationella méttenhetssystemet

Tabell C-1 Ekvationer for hjart- och syresattningsprofiler

Parameter

Beskrivning och formel

Enheter

BSA

Kroppsyta (DuBois-formel)
BSA = 71,84 x (WT?425) x (HT%725) / 10 000
dar:

WT — Patientens vikt, kg

HT — Patientens langd, cm

0302

Arteriellt syrgasinnehall
Ca0, = (0,0138 x HGB x SpO,) + (0,0031 x PaO2) (ml/dI)
Ca0, =[0,0138 x (HGBg, x 1,611) x SpO,] + [0,0031 x (PaO,g, * 7,5)] (ml/dI)
dar:
HGB — Totalt hemoglobin, g/dI
HGBg, — Totalt hemoglobin, mmol/l

SpO, — Arteriell O,-méattnad, %
PaO, — Partiellt syrgastryck i artarblod, mmHg
PaO,g, — Partiellt syrgastryck i artérblod, kPa

ml/dI

[ 2]
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HemoSphere avancerad monitor

C Ekvationer for berdknade patientparametrar

Tabell C-1 Ekvationer for hjart- och syresattningsprofiler (fortsattning)

Parameter

Beskrivning och formel

Enheter

CV02

Vendst syrgasinnehall
CvO, = (0,0138 x HGB x SvO,) + (0,0031 x PvO,) (ml/dl)

CvO, = [0,0138 x (HGBg, x 1,611) x SVO,] +[0,0031 x (PvOs,g, x 7,5)] (ml/dI)

dar:
HGB - Totalt hemoglobin, g/dI
HGBg, — Totalt hemoglobin, mmol/l

SvO, — Vends O,-méattnad, %

PvO, — Partiellt syrgastryck i vendst blod, mmHg
PvO,g — Partiellt syrgastryck i venost blod, kPa
och PvO, antas vara 0

ml/dl

Ca-vO,

Arteriovends skillnad i blodets syrgasinnehall
Ca-vO, = CaO, — CvO, (ml/dl)
dar:
Ca0, — Arteriellt syrgasinnehall (mi/dl)
CvO, — Venost syrgasinnehall (ml/dl)

ml/dl

Cl

Hjartindex

Cl = CO/BSA

dar:
CO — Hjartminutvolym, I/min
BSA — Kroppsyta, m?

I/min/m?

DO,

Syretillférsel

DO, = Ca0, x CO x 10

dar:
CaO,, — Arteriellt syrgasinnehall, ml/dI
CO — Hjartminutvolym, I/min

ml Oy/min

DO,

Index for syretillforsel
DOyl = CaO, x Cl x 10
dar:
Ca0, — Arteriellt syrgasinnehall, mi/dl

Cl — Hjartminutvolym, I/min/m?

ml Oy/min/m?

EDV

Slutdiastolisk volym
EDV = SV/EF
dar:
SV - Slagvolym (ml)
EF — Ejektionsfraktion, % (efu)

ml

EDVI

Index for slutdiastolisk volym

EDVI = SVI/EF

dar:
SVI — Index for slagvolym (mI/m2)
EF — Ejektionsfraktion, % (efu)

ml/m?

ESV

Slutsystolisk volym

ESV =EDV - SV

dar:
EDV - Slutdiastolisk volym (ml)
SV - Slagvolym (ml)

ml
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Tabell C-1 Ekvationer for hjart- och syresattningsprofiler (fortsattning)

Parameter Beskrivning och formel Enheter
ESVI Index for slutsystolisk volym mi/m2
ESVI = EDVI - SVI
dar:

EDVI — Index for slutdiastolisk volym (ml/m?)
SVI — Index for slagvolym (ml/m?2)

LVSWI Vénster kammares slagindex g-m/m?/slag
LVSWI = SVI x (MAP - PAWP) x 0,0136
LVSWI = SVI x (MAP(S) - PAWP(S)) x 0,0136 x 7,5
dar:
SVI — Index fér slagvolym, mI/sIag/m2
MAP — Genomsnittligt artartryck, mmHg
MAPg, — Genomsnittligt artartryck, kPa
PAWP — Inkilningstryck i pulmonalisartaren, mmHg
PAWPg, — Inkilningstryck i pulmonalisartaren, kPa

O,El Syrgasextraktionsindex %
O,El = {(Sa0, - SvO,) / SaO,} x 100 (%)
dar:

Sa0, — Arteriell O,-méattnad, %
SvO, — Blandad vends O,-méttnad, %

O-ER Syrgasextraktionskvot %
O,ER = (Ca-vO,/ Ca0,) x 100 (%)
dar:

CaO,, — Arteriellt syrgasinnehall, ml/dl
Ca-vO, — Arteriovends skillnad i blodets syrgasinnehall, mi/dI

PVR Resistans i lilla kretsloppet dyne-s/cm5
PVR = {(MPAP - PAWP) x 80} / CO kPa-s/|
PVR = {(MPAPg, - PAWPg,) x 60} / CO
dar:

MPAP — Genomshittligt tryck i pulmonalisartaren, mmHg
MPAPg, — Genomsnittligt tryck i pulmonalisartaren, kPa

PAWP — Inkilningstryck i pulmonalisartaren, mmHg
PAWPg — Inkilningstryck i pulmonalisartaren, kPa

CO — Hjartminutvolym, I/min

PVRI Index for resistans i lilla kretsloppet dyne-s-m2/cm®
PVRI = {(MPAP - PAWP) x 80} / CI KkPa-s-m2/l
PVRI = {(MPAPg, - PAWPg) x 60}/ CI
dar:
MPAP — Genomshnittligt tryck i pulmonalisartaren, mmHg
MPAPg, — Genomsnittligt tryck i pulmonalisartaren, kPa
PAWP — Inkilningstryck i pulmonalisartaren, mmHg
PAWPg, — Inkilningstryck i pulmonalisartaren, kPa
CO - Hijartindex, I/min/m?
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Tabell C-1 Ekvationer for hjart- och syresattningsprofiler (fortsattning)

C Ekvationer for berdknade patientparametrar

Parameter

Beskrivning och formel

Enheter

RvVSWI

Hoger kammares slagindex

RVSWI = SVI x (MPAP - CVP) x 0,0136

RVSWI = SVI x (MPAPg, — CVPg) x 0,0136 x 7,5

dar:
SVI — Index for slagvolym, ml/slag/m?
MPAP — Genomshnittligt tryck i pulmonalisartaren, mmHg
MPAPg, — Genomsnittligt tryck i pulmonalisartaren, kPa
CVP - Centralvendst tryck, mmHg
CVPg, — Centralvenost tryck, kPa

g-m/m?/slag

SV

Slagvolym

SV = (CO/PR) x 1 000

dar:
CO — Hjartminutvolym, I/min
PR — Puls, slag/min

ml/slag

SVI

Index for slagvolym

SVI = (CI/PR) x 1 000

dar:
Cl — Hjartindex, I/min/m?
PR — Puls, slag/min

mI/sIag/m2

SVR

Systemisk karlresistans
SVR = {(MAP - CVP) x 80} / CO (dyne-sec/cm®)
SVR = {(MAPg, - CVPg) x 60} / CO
dar:
MAP — Genomesnittligt artartryck, mmHg
MAPg, — Genomsnittligt artartryck, kPa
CVP - Centralvendst tryck, mmHg
CVPg, — Centralvenost tryck, kPa
CO - Hjartminutvolym, I/min

dyne-s/cm®
(kPa-s/l)g

SVRI

Index for systemisk karlresistans
SVRI = {(MAP - CVP) x 80}/ CI

dar:
MAP — Genomsnittligt artartryck, mmHg
MAPg, — Genomsnittligt artartryck, kPa
CVP — Centralvendst tryck, mmHg
CVPg, — Centralvenést tryck, kPa

Cl — Hjartindex, I/min/m?

dyne-s-m2%/cm®
(kPa-s-m?/l)g

VO,

Syreférbrukning

VO, = Ca-vO, x CO x 10 (ml Oy/min)

dar:
Ca-vO, — Arteriovends skillnad i blodets syrgasinnehall, ml/dl
CO — Hjartminutvolym, I/min

ml Oy/min

VOze

Index for berédknad syreférbrukning nar ScvO, 6vervakas

VO,e = Ca-vO, x CO x 10 (ml Oo/min)

dar:
Ca-vO, — Arteriovends skillnad i blodets syrgasinnehall, ml/dl
CO — Hjartminutvolym, I/min

ml Oo/min

VO,

Syreférbrukningsindex
VO, / BSA

ml O,/min/m?
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Tabell C-1 Ekvationer for hjart- och syresattningsprofiler (fortsattning)

Parameter Beskrivning och formel Enheter
VO,le Index for berdaknad syreférbrukning
VO, e/BSA ml O,/min/m?
val Ventilations-perfusionsindex %
{1,38 x HGB x (1,0 — (Sa05/100)) + (0,0031 x PAO,)}
vaQl = x 100

{1,38 x HGB x (1,0 = (SvO,/100)) + (0,0031 x PAO,)}

{1,38 x HGBg, x 1,611344 x (1,0 - (Sa0,/100)) + (0,0031 x PAO,)}

val = x 100
{1,38 x HGBg, x 1,611344 x (1,0 - (SvO,/100)) + (0,0031 x PAO,)}

dar:

HGB - Totalt hemoglobin, g/dI

HGBg, — Totalt hemoglobin, mmol/l

Sa0, — Arteriell O,-méttnad, %

SvO, — Blandad vends O,-méttnad, %

PAO, — Alveolart O,-tryck, mmHg
och:

PAO, = ((PBAR - PH,0) x FiO,) — PaCO, x (FiO, + (1,0 - FiO5) / 0,8)
dar:

FiO, — Inandad syrgaskoncentration
PBAR — 760 mmHg

PH,0 — 47 mmHg

PaCO, - 40 mmHg
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Monitorinstallningar och
grundinstallningar

D.1 Ingangsintervall for patientdata

Tabell D-1 Patientinformation

Parameter Minimum Maximum Tillgéngliga enheter
Kon M (Man)/K (Kvinna) ej tillampl. ej tillampl.
Alder 2 120 ar
Langd 12 tum/30 cm 98 tum/250 cm tum (in) eller cm
Vikt 2 pund/1,0 kg 880 pund/400,0 kg | pund eller kg
BSA 0,08 5,02 m?2
ID 0 siffror 12 siffror Inga

D.2 Grundinstallningsgranser for trendskala

Tabell D-2 Grundinstéllningar for grafisk trendparameterskala

Lagsta Hogsta
Parameter Enheter standardvarde standardvarde | Installningssteg
CO/iCO/sCO I/min 0,0 12,0 1,0
CliiCl/sCl /min/m>2 0,0 12,0 1,0
S\ ml/b 0 160 20
SvI mi/b/m?2 0 80 20
Scv0,/SvO, % 0 99 10
SVR/iSVR dyne-s/cm’ 500 1500 100
SVRI/SVRI dyne-s-m>2/cm® 500 3000 200
EDV/seEDV ml 0 800 20
EDVI/sEDVI ml/m?2 0 400 20
RVEF/sRVEF % 0 100 10
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HemoSphere avancerad monitor D Monitorinstéllningar och grundinstéllningar

OBS! HemoSphere avancerade monitor accepterar inte en 6vre instillning av skalan som
ir ligre dn den ligre instillningen av skalan. HemoSphere accepterar inte heller en ligre
instéllning av skalan som ér hogre dn den 6vre instillningen av skalan.

D.3 Parametervisning och konfigurerbara larm-/malintervall

Tabell D-3 Konfigurerbara parameterlarm och visningsintervall

Parameter Enheter Intervall
CcO I/min 1,0 till 20,0
iCO I/min 0,0 till 20,0
sCO I/min 1,0 till 20,0
of /min/m?2 0,0 till 20,0
iCl I/min/m2 0,0 till 20,0
sCl /min/m?2 0,0 till 20,0
SV ml/b 0 till 300
svi mi/b/m2 0 till 200
SVR dyne-s/cm® 0 till 5 000
SVRI dyne-s-m2/cm® 0 ill 9 950
iISVR dyne-s/cm® 0 till 5 000
iISVRI dyne-s-m2/cm® 0 till 9 950
Oximetri (ScvOy/ SvOy,) % 0 till 99
EDV ml 0 till 800
seEDV ml 0 till 800
EDVI ml/m2 0 till 400
SEDVI mi/m2 0 till 400
RVEF % 0 till 100
sRVEF % 0 till 100
CVP mmHg 0 till 50
MAP mmHg 0 till 300
HFmdI bpm 0 till 220
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D.4 Grundinstéllningar for larm och mal

Tabell D-4 Grundinstéliningar fér parametrarnas larm (rétt omrade) och malvarden

D Monitorinstéllningar och grundinstéllningar

Installning Installning
av EW grund- Installning Installning av EW grund-
instéllning, av EW grund- | av EW grund- instéllning,
nedre larm installning, installning, ovre larm
Parameter Enheter (rott omrade) sankt mal ovre mal (rott omrade)
Cl/iCl/sClI I/min/m? 1,0 2,0 4,0 6,0
svi mi/b/m2 20 30 50 70
ScvO,/SvO, % 50 65 75 85
EDVI/SEDVI Iy 40 60 100 200
RVEF/sRVEF % 20 40 60 60
DOl ml 300 500 600 800
O,/min/m?
VO,I/VO,le ml 80 120 160 250
02/min/m2
CVP mmHg 2 2 8 10
MAP mmHg 60 70 100 120
HFmdI 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, % 90 94 100 100
OBS! Icke-indexerade intervall baseras pa indexerade intervall och inmatade BSA-virden.
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D.5 Larmprioriteter

Tabell D-5 Prioriteter for larm (rétt omrade) av parametrar

Prioritet for Prioritet for
nedre larm ovre larm

Parameter (rott omrade) (rott omrade)
COIClI/sCOI/sClI Hog Medelhdg
SV/sVI Hog Medelhég
SVR/SVRI Medelhdg Medelhdg
ScvO,/SvO, Hég Medelhdg
EDV/EDVI/sEDV/sEDVI Medelhdg Medelhdg
RVEF/sRVEF Medelhdg Medelhog

OBS! Parametervirdet blinkar med en hégre frekvens for ett fysiologiskt larm med hég

prioritet jAimfoért med ett fysiologiskt larm med medelh6g prioritet. Om larm med
medelh6g och hég prioritet utloses samtidigt hors det fysiologiska larmet med hég
prioritet. Om ett larm med lag prioritet 4r aktivt och ett larm med medel eller hég
prioritet uppstat, ersitts meddelandet och den visuella indikatorn f6r lagprioritet-
slarmet med meddelande(n) och visuell indikator f6r larmen med hégre prioritet.

De flesta tekniska fel har medelhég prioritet. Larmmeddelanden och andra
systemmeddelanden har lag prioritet.
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D.6 Grundinstéllningar for sprak*

Tabell D-6 Grundinstallningar fér sprak

Grundinstallningar for
visningsenheter
CO-trend,
Sprak PaO, HGB Langd Vikt Tidsformat | Datumformat | medelvirdestid
English (US) mmHg g/dl tum pund 12 timmar MM/DD/AAAA 20 sekunder
English (UK) kPa mmol/| cm kg 24 timmar DD.MM.AAAA 20 sekunder
Francgais kPa mmol/| cm kg 24 timmar DD.MM.AAAA 20 sekunder
Deutsch kPa mmol/| cm kg 24 timmar DD.MM.AAAA 20 sekunder
Italiano kPa mmol/| cm kg 24 timmar DD.MM.AAAA 20 sekunder
Espafiol kPa mmol/| cm kg 24 timmar DD.MM.AAAA 20 sekunder
Svenska kPa mmol/| cm kg 24 timmar DD.MM.AAAA 20 sekunder
Nederlands kPa mmol/| cm kg 24 timmar DD.MM.AAAA 20 sekunder
EANnvika kPa mmol/| cm kg 24 timmar DD.MM.AAAA 20 sekunder
Portugués kPa mmol/| cm kg 24 timmar DD.MM.AAAA 20 sekunder
H AGE mmHg g/dl cm kg 24 timmar MM/DD/AAAA 20 sekunder
==lyvg kPa mmol/| cm kg 24 timmar DD.MM.AAAA 20 sekunder
Cestina kPa mmol/| cm kg 24 timmar DD.MM.AAAA 20 sekunder
Polski kPa mmol/| cm kg 24 timmar DD.MM.AAAA 20 sekunder
Suomi kPa mmol/| cm kg 24 timmar DD.MM.AAAA 20 sekunder
Norsk kPa mmol/| cm kg 24 timmar DD.MM.AAAA 20 sekunder
Dansk kPa mmol/| cm kg 24 timmar DD.MM.AAAA 20 sekunder
Eesti mmHg mmol/| cm kg 24 timmar DD.MM.AAAA 20 sekunder
Lietuviy mmHg g/dl cm kg 24 timmar DD.MM.AAAA 20 sekunder
LatvieSu kPa mmol/| cm kg 24 timmar DD.MM.AAAA 20 sekunder
OBS! Temperaturen anges i Celsius for alla sprk.
OBS! Spriken som anges ovan visas endast som referens. Det dr méjligt att de inte kan valjas.
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Berakningskonstanter

E.1 Berakningskonstantvarden

1i1CO-ldget beriknar HemoSphere Swan-Ganz-modulen hjirtminutvolymen med antingen

en badsondsinstillning eller en integrerad temperatursond med hjilp av beridkningskonstanterna
som anges i tabellerna nedan. HemoSphere Swan-Ganz-modulen kinner automatiskt av vilken sorts
injektattemperaturssond som anvinds och motsvarande injektattemperatur, kateterstorlek och
injektatvolym definierar vilken berdkningskonstant som ska anvindas.

OBS! Berikningskonstanterna som anges nedan dr nominella och i allminhet tillimpliga
pa de angivna kateterstorlekarna. Se kateterns bruksanvisning f6r information om
berdkningskonstanter som dr specifika for den kateter som anvinds.

Modellspecifika beridkningskonstanter anges manuellt pa instillningsmenyn fér
1CO-ldget.

Tabell E-1 Berdkningskonstanter for badtemperaturssond

Temperaturintervall | Injektatvolym Kateterstorlek (French)
for injektat* (°C) (ml)
8 7,5 7 6 5,5
Rumstemperatur 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
Rumstemperatur 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
Kall (kyld) 5-18 °C 10 0,563 0,575 0,562 0,573 0,581
5 0,267 0,267 0,262 0,278 0,281
3 0,148 0,150 0,144 0,159 0,161
Kall (kyld) 0-5 °C 10 0,564 0,564 0,542 0,547 0,555
5 0,262 0,257 0,247 0,259 0,264
3 0,139 0,143 0,132 0,144 0,148

* For att optimera hjdrtmitningen rekommenderas injektattemperaturen motsvara ett av
temperaturintervallen som anges i kateterns bruksanvisning;
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Tabell E-2 Berdkningskonstanter for integrerad temperatursond

E Berakningskonstanter

Temperaturintervall | Injektatvolym Kateterstorlek (French)
for injektat* (°C) (ml)
8 7,5 7 6 5,5
Rumstemperatur 10 0,601 0,599 0,616 0,616 0,624
22,5-27 °C 5 0,294 0,301 0,311 0,307 0,310
Rumstemperatur 10 0,593 0,593 0,603 0,602 0,612
18-22,5°C 5 0,288 0,297 0,295 0,298 0,304
Kall (kyld) 5-18 °C 10 0,578 0,578 0,570 0,568 0,581
5 0,272 0,286 0,257 0,276 0,288
Kall (kyld) 0-5 °C 10 0,562 0,563 0,537 0,533 0,549
5 0,267 0,276 0,217 0,253 0,272

* For att optimera hjdrtmitningen rekommenderas injektattemperaturen motsvara ett av

temperaturintervallen som anges i kateterns bruksanvisning;
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Skotsel, service och support
av systemet

Innehall

Allmint underhdll. . ...
Rengdra monitorn och modulerna . ...
Rengora plattformskablar. ... ..o o o
Service OCh SUPPOLt . . oot
Edwards Lifesciences regionala huvudkontor. . ........ ... . . oo i
Avfallshantering av MONITOIN. . . . ..ottt ittt ettt e e ettt e e
Forebyggande underhall. ... ...
Testav larmsignaler ... ... o

GaLANt . et

F.1 Allmant underhall

Det krivs inget rutinmissigt eller férebyggande underhéll av HemoSphere avancerad monitor £6r att uppritthalla den
optimala prestandanivin. Monitorn bestar av delar som inte fir underhallas av anvindaren, och den ska endast repareras
av kvalificerade servicerepresentanter. Den hir bilagan tillhandahaéller anvisningar f6r rengdring av monitorn och dess

tillbehdr samt information om hur du kontaktar Edwards Lifesciences for support och information om reparation

och/eller byte.

VARNING HemoSphere avancerad monitor bestdr av delar som inte fir underhéllas

av anvindaren. Du utsitts for farliga spinningar om kédpan avligsnas eller annan

demontering gors.

FORSIKTIGHET  Rengér och forvara instrumentet och tillbehéren efter varje anvindning,

[ 2]

154

) WP‘
I!Iﬁ-
-]

Edwards
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F.2 Rengora monitorn och modulerna

VARNING  St6t- eller brandrisk! HemoSphere avancerad monitor, moduler eller plattformskablar
far inte sinkas ner i vitskel6sningar. Vitska far inte tringa in 1 instrumentet.

HemoSphere avancerad monitor och moduler kan rengdras med en luddfri trasa fuktad med
rengdringsmedel som baseras pa féljande kemiska innehall:

. 70 % isopropyl

. 2 % glutaraldehyd

. en tiondel blekmedel

. kvartir ammoniumldsning,

Inga andra reng6ringsmedel far anvindas. Savida inget annat anges dr dessa rengéringsprodukter godkinda
for alla tillbehor, kablar och moduler som tillhér HemoSphere avancerad monitor.

FORSIKTIGHET  Vitska fir inte hillas eller sprutas pd nidgon del av HemoSphere avancerad
monitot, tillbehor, moduler eller kablar.

Endast desinficeringslésningar som anges hir far anvindas.

DET AR INTE TILLATET ATT:

Lata vitska komma i kontakt med nitanslutningen eller att

Lata vitska né in i anslutningsdon eller Sppningar i monitorns hélje

eller moduler.
Om vitska kommer i kontakt med nigon av ovan nimnda delar fir monitorn
INTE anvindas. Koppla bort strtmmen omedelbart och ring den
biomedicinska avdelningen pa sjukhuset eller Edwards Lifesciences.

F.3 Rengora plattformskablar

Plattformskablarna kan rengéras med hjilp av rengéringsmedel som godkints f6r monitorn.

FORSIKTIGHET  Utfor regelbundna inspektioner av alla kablar betriffande felaktigheter.
Kablarna far inte rullas ihop hart vid férvaring,

1 Fukta en luddfri trasa med desinficeringsmedel och torka av ytorna.

2 Anvind direfter vatservetter med bomullsgasviv fuktade med sterilt vatten. Anvind tillrickligt
manga vatservetter for att avligsna allt kvarvarande desinficeringsmedel.

3 Torka ytan med en ren, torr trasa.
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F.3.1 Rengor HemoSphere oximetrikabel

Det fiberoptiska grinssnittet pa oximetrikabeln madste hallas rent. De optiska fibrerna inom
oximetrikateterns fiberoptiska anslutning passar ihop med de optiska fibrerna i oximetrikabeln. Anvind
sterila spritservetter som innehéller 70 % isopropylalkohol f&r att rengéra oximetrikabelhuset och
anslutningskabeln.

Fukta en luddfri bomullspinne med steril alkohol och rengdr forsiktigt de optiska fibrerna som ér inféllda
pé framsidan av oximetrikabelhuset.

FORSIKTIGHET  HemoSphere oximetrikabel far inte angas, bestralas eller EO-steriliseras.
HemoSphere oximetrikabel far inte sdnkas ner i vitska.

F.3.2 Rengora CCO-kabel for patient och anslutningen

CCO-patientkabeln innehaller elektriska och mekaniska komponenter och dr dirmed féremal f6r slitage vid
normal anvindning, G6r en visuell inspektion av kabelns isoleringsmantel, dragavlastning och anslutningar
fore varje anvindning. Om nagot av foljande tillstind férekommer far kabeln inte lingre anvindas:

. trasig isolering

. nétning

«  anslutningsstiften 4r infillda eller béjda

. anslutningen ir kantstott och/eller sprucken.

1 CCO-patientkabeln ir inte skyddad mot intringande vitska. Torka vid behov av kabeln med
en mjuk trasa fuktad med en 16sning bestidende av 10 % klorblekmedel och 90 % kranvatten.

2 Lufttorka anslutningen.

FORSIKTIGHET Om elektrolytiska l6sningar, t.ex. Ringers laktatlésning, introduceras
i kabelanslutningarna medan de ir anslutna till monitorn och monitorn ir
igang, kan magnetiseringsspianning orsaka elektrolytisk korrosion och snabb
nedbrytning av de elektriska kontakterna.

Kabelanslutningarna far inte sdnkas ner i rengéringsmedel, isopropylalkohol

eller glutaraldehyd.

Varmluftspistoler far inte anvindas for att torka kabelanslutningar.

3 Kontakta den tekniska supporten eller Edwards Lifesciences for ytterligare hjilp.

F.4 Service och support
Se kapitel 11: Felsokning f6r diagnos och atgirder. Om den hir informationen inte l6ser problemet ska
du kontakta Edwards Lifesciences.
Edwards tillhandahaller driftsupport f6r HemoSphere avancerad monitor:
. Inom USA och Kanada, ring 1.800.822.9837.
+  Utanfér USA och Kanada, kontakta Edwards Lifesciences lokala representant.

. Skicka fragor som ror driftsupport till tech_support@edwards.com.
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Ha f6ljande information redo innan du ringer:

F Skotsel, service och support av systemet

+  HemoSphere avancerad monitors serienummer, som stir pi den bakre panelen.

. Eventuella felmeddelanden och detaljerad information om problemet.

F.5 Edwards Lifesciences regionala huvudkontor

USA:

Schweiz:

Japan:

Brasilien:

Edwards Lifesciences LL.C
One Edwards Way

Trvine, CA 92614 USA
949.250.2500
800.424.3278
www.edwards.com

Edwards Lifesciences S.A.
Route de ’Etraz 70

1260 Nyon, Schweiz

Tfn 41.22.787.4300

Edwards Lifesciences Ltd.
Nittochi Nishi-Shinjuku Bldg.
6-10-1, Nishi-Shinjuku,
Shinjuku-ku,

Tokyo 160-0023 Japan

Tfn 81.3.6894.0500

Edwards Lifesciences Comércio
de Produtos Médico-
Cirargicos Ltda.

Rua Verbo Divino, 1547 - 1°
andar - Chicara Santo Antonio
Sio Paulo - SP - Brasilien

CEP 04719-002

Tfn 55.11.5567.5337

Kina:

Indien:

Australien:

Edwards (Shanghai) Medical
Products Co., Ltd.

Unit 2602-2608, 2 Grand Gateway,

3 Hong Qiao Road, Xu Hui
District

Shanghai, 200030
Folkrepubliken Kina

Tfn 86.21.5389.1888

Edwards Lifesciences (India)
Pvt. Ltd.

Techniplex 11, 7th floor,
Unitno 1 & 2, off. S.V.Road
Goregaon west-Mumbai
400062

Indien

Tfn +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

Australien

Tfn +61(2)8899 6300
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F.6 Avfallshantering av monitorn

For att undvika att personalen, miljon eller annan utrustning kontamineras eller smittas ska du fore kassering
kontrollera att HemoSphere avancerad monitor och/eller kablar har desinficerats och sanerats pa limpligt
sitt i enlighet med landets lagar f6r utrustning som bestar av elektriska eller elektroniska delar.

For delar och tillbehor £6r engangsbruk ska du om inget annat anges f6lja lokala féreskrifter betriffande
avfallshantering av sjukhusavfall.

F.6.1 Batteriatervinning

Byt ut batterisatsen till HemoSphere nir den inte lingre gér att ladda. Folj lokala riktlinjer f6r dtervinning
efter borttagningen.

FORSIKTIGHET  Ateranvind eller kassera littumjonbatteriet i enlighet med samtliga nationella och
lokala lagar.

F.7 Forebyggande underhall

Undersck med jimna mellanrum utsidan av HemoSphere avancerad monitor avseende allminna fysiska
tillstind. Kontrollera att huset inte dr sprucket, trasigt eller buckligt, och att allt sitter pa plats. Kontrollera att
det inte finns nagra tecken pé spilld vitska eller tecken pa missbruk.

Inspektera rutinmissigt sladdarna och kablarna betriffande nétningar och sprickor, och kontrollera att det
inte férekommer nagra blottade ledare.

F.7.1 Underhall av batterier

F.7.1.1 Rekonditionering av batteri

Den hir batterisatsen kan behdva periodisk rekonditionering, Funktionen ska endast utféras av utbildad
sjukhuspersonal eller utbildade tekniker. Se servicemanualen till HemoSphere avancerad monitor f6r
anvisningar om rekonditionering,

VARNING  Explosionsrisk! Batteriet far inte 6ppnas, kastas i eld, férvaras vid héga temperaturer
eller kortslutas. Det kan fatta eld, explodera, licka eller bli varmt och orsaka allvarliga
personskador eller dodsfall.

F.7.1.2 Batteriférvaring

Batterisatsen kan limnas i HemoSphere avancerad monitor. Miljospecifikationer avseende forvaring finns i
”Specifikationer f6r HemoSphere avancerad monitor” pa sidan 135.

OBS! Langvarig forvaring vid héga temperaturer kan minska batterisatsens livslingd.
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F.8 Test av larmsignaler

Varje gaing HemoSphere avancerad monitor startar utfors automatiskt ett sjilvtest. Som en del i sjilvtestet
hors en larmsignal. Detta visar att indikatorerna for ljudlarm fungerar pa korrekt sitt. For vidare test av
individuella mitningslarm kan du regelbundet anpassa larmgrinserna och kontrollera att larmet fungerar
som avsett.

F.9 Garanti

Edwards Lifesciences (Edwards) garanterar att HemoSphere avancerad monitor dr limplig f6r de syften
och indikationer som anges pa mirkningen under en period pa ett (1) ar frain och med inképsdatumet nir
den anvinds i enlighet med bruksanvisningen. Om utrustningen inte anvinds i enlighet med anvisningarna
ir denna garanti ogiltig. Ingen annan uttrycklig eller underférstadd garanti utfistes, inklusive garanti om
sdljbarhet eller limplighet fOr ett sdrskilt syfte. Den hir garantin omfattar inte kablarna, batterierna, sonderna
eller oximetrikablarna som anvinds med HemoSphere avancerad monitor. Edwards enda skyldighet och
képarens enda gottgbrelse for brott mot ndgon garanti dr begrinsad till reparation eller byte av HemoSphere
avancerad monitor efter Edwards gottfinnande.

Edwards ska inte héllas ansvarig f6r omedelbara eller nirbeligna skador, tillfilliga skador eller f6ljdskador.
Edwards dr under denna garanti inte skyldiga att reparera eller byta ut en skadad eller funktionsoduglig
HemoSphere avancerad monitor om sadan skada eller funktionsoduglighet beror pa att kunden har anvint
katetrar som inte har tillverkats av Edwards.
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G.1 Elektromagnetisk kompatibilitet

Referens: IEC/EN 60601-1-2:2007 och IEC 60601-2-49:2011-02
IEC/EN 60601-1-2:2014-02 och IEC 60601-2-49:2011-02

HemoSphere avancerad monitor ir avsedd att anvindas i den elektromagnetiska milj6 som anges nedan.
Kunden eller anvindaren av HemoSphere avancerad monitor ansvarar for att den anvinds i en sidan milj6.

Tabell G-1 Lista over tillbehor, kablar och sensorer som kravs for dverensstammelse

Beskrivning Langd
HemoSphere oximetrikabel 9,6 fot

29m
natstromskabel USA EU

10 fot 8,2 fot

3,1m 2,5m
CCO-patientkabel 8 fot

2,44 m

G.2 Bruksanvisning

Medicinsk elektrisk utrustning kriver sirskilda forsiktighetsatgdrder med avseende pa EMC och miste
installeras och tas i bruk enligt nedanstiende EMC-information och tabeller.

[ 2]

o
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VARNING  Anvindning av andra tillbehor, sensorer och kablar 4n de som specificeras hir kan leda

till 6kade elektromagnetiska emissioner eller minskad elektromagnetisk immunitet.

Det dr inte tillatet att modifiera HemoSphere avancerad monitor pd nigot sitt.

Birbar och mobil RF-kommunikationsutrustning kan eventuellt paverka all elektro-

medicinsk utrustning, inklusive HemoSphere avancerad monitor. Riktlinjer om limpligt

avstand mellan kommunikationsutrustning och HemoSphere avancerad monitor finns
i tabell G-4.

VAR FORSIKTIG

Instrumentet har testats och 6verensstimmer med begrinsningarna

i IEC 60601-1-2. Dessa begrinsningar dr avsedda att ge rimligt skydd mot

skadliga storningar i en typisk medicinsk installation. Den hir utrustningen

alstrar, anvinder och kan sinda ut radiofrekvensenergi. Om utrustningen inte

installeras eller anvinds i enlighet med anvisningarna kan den orsaka skadliga

storningar hos andra enheter i nirheten. Det finns emellertid ingen garanti

for att storningar inte kommer att intriffa hos en viss enhet. Om utrustningen

orsakar skadliga stérningar hos andra enheter, vilket kan faststillas genom att

man stinger av och sldr pa enheten igen, uppmanas anvindaren att férsdka

korrigera storningen med hjilp av en eller flera av féljande atgirder:

Vrid eller flytta pa mottagarenheten.

Oka avstandet mellan utrustningarna.
Kontakta tillverkaren for att fa hjilp.

Tabell G-2 Elektromagnetiska emissioner

Riktlinjer och tillverkarens forsakran — elektromagnetiska emissioner

HemoSphere avancerad monitor dr avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljé som
anges nedan. Kunden eller anvandaren av HemoSphere avancerad monitor ansvarar

for att den anvands i en sadan miljo.

Overens-
Emissioner stammelse Beskrivning
RF-emissioner Grupp 1 HemoSphere avancerad monitor anvénder endast RF-energi
CISPR 11 for sin inre funktion. RF-emissionerna ar darfor mycket laga
och det ar inte sannolikt att de orsakar stérningar hos
elektronisk utrustning i narheten.
RF-emissioner Klass A HemoSphere avancerad monitor ar lamplig fér anvandning
CISPR 11 i alla anlaggningar férutom bostader och anlaggningar som
Oveonserissoner | KasaA | o drek i et lanna espanmingeenat som
IEC 61000-3-2 Jerbygg '
Spanningsfluktuation/ Overensstam
flimmeremissioner mer med
IEC 61000-3-3 tillampliga
krav
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Tabell G-3 Riktlinjer och tillverkardeklaration - Immunitet fér tradlos

G Riktlinjer och tillverkarens forsikran

RF kommunikationsutrustning

Testfrekvens

Band'

Service'

MHz

MHz

Modulering2

Maximal Avstand Immunitet-
effekt stestniva
w Meter (V/m)

HemoSphere avancerad monitor dr avsedd att anvdndas i den elektromagnetiska miljo
som anges nedan. Kunden eller anvandaren av HemoSphere avancerad monitor

ansvarar for att den anvands i en sadan miljo.

1 2
385 380-390 = TETRA400 | "ulsmodulering 1,8 03 27
18 Hz
FM?
450 430-470 | CMRS460, | 11 awikelse 2 0,3 28
FRS 460 s
1 kHz sinus
710 LTE Band 13 Pulsmodulering®
745 704-787 | Fuismodulering 0,2 0,3 9
17 217 Hz
780
GSM 800/900,
810 TETRA0D, | . .
870 800-960 iDEN 820, u S“]‘é ﬁze””g 2 0,3 28
930 CDMA 850,
LTE Band 5
GSM 1800;
1720 CDMA 1900;
1845 1700- GSM 1900; Pulsmodulering? 2 03 8
1070 1900 DECT: 217 Hz ’
LTE Band 1, 3,
4, 25; UMTS
Bluetooth,
WLAN, .
2450 22450700" 802,11 big/n, P”'S?f;j"{:ir'”g 2 0,3 28
RFID 2450,
LTE Band 7
:ggg 5100- WLAN Pulsmodulering? 02 03 9
i 5800 802.11a/n 217 Hz ’ ’

OBS Om det kravs for att immunitetstestnivan ska uppnas kan avstandet mellan den sdndande antennen och
ME-UTRUSTNINGEN eller ME-SYSTEMET minskas till 1 m. Testavstandet 1 m &r tillatet enligt IEC 61000-4-3.

" For vissa tjanster inkluderas endast upplankens frekvens.

2 Bararen ska moduleras med en fyrkantsignal, 50 % pulskvot.

3 Som ett alternativ till FM-modulering kan 50 % pulsmodulering vid 18 Hz anvandas eftersom det visserligen
inte representerar faktisk modulering, men anda ar samsta majliga.
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Tabell G-4 Rekommenderade Separationsavstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning
och HemoSphere avancerad monitor

HemoSphere avancerad monitor ar avsedd att anvandas i en elektromagnetisk miljé dar utstralade RF-stérningar ar
kontrollerade. For att hjalpa till att férhindra elektromagnetisk stdrning ska ett minimalt avstand uppratthallas mellan barbar
och mobil RF-kommunikationsutrustning (sandare) och HemoSphere avancerad monitor s& som rekommenderas nedan,

enligt kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

Siandarfrekvens 150 kHz till 80 MHz 80 till 800 MHz 800 till 2 500 MHz 2,5 till 5,0 GHz
Ekvation d=12.P d=12./P d=23./P d=23./P
Maximal Separationsavstand Separationsavstand | Separationsavstiand | Separationsavstand

mérkuteffekt for (meter) (meter) (meter) (meter)
sdndare (watt)
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 23
10 3,7 3,8 7.4 7.4
100 12 12 23 23

av sandaren.

For sdndare vars maximala markuteffekt inte anges ovan kan det rekommenderade separationsavstandet d faststéllas med
hjalp av ekvationen i motsvarande kolumn, dar P ar den maximala markuteffekten fér sdndaren i watt enligt tillverkaren

ANMARKNING 1: Vid 80 MHz och 800 MHz galler separationsavstandet fér det hégre frekvensintervallet.
ANMARKNING 2: Dessa riktlinjer kanske inte géller i alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av absorbering

och reflektion fran strukturer, féremal och manniskor.
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Tabell G-5 Elektromagnetisk immunitet (ESD, EFT, stromrusning, sdnkningar och magnetfiit)

Immunitetstest

IEC 60601-1-2 Testniva

Overens-
stammelseniva

Elektromagnetisk miljo —
riktlinjer

HemoSphere avancerad monitor dr avsedd att anvdndas i den elektromagnetiska miljo som anges
nedan. Kunden eller anvandaren av HemoSphere avancerad monitor ansvarar for att den anvands
i en sadan miljo.

Elektrostatisk +8 kV kontakt +8 kV Golv ska vara av tra, betong eller

urladdning (ESD) 15 KV Iuft +15 KV kakel. Om golven &r téackta med

IEC 61000-4-2 - - syntetiskt material ska den relativa
luftfuktigheten vara minst 30 %.

Elektriska snabba 12 kV fér inmatningsledningar 12 kV for Natledningskvaliteten ska vara som fér

transienter/pulsskurar
IEC 61000-4-4

1 kV for 1 kV for
in/uteffektledningar >3 meter

inmatningsledningar

1 kV for 1 kV for
in/uteffektledningar
>3 meter

Strémrusning
IEC 61000-4-5

+1 kV ledning(ar) till ledning(ar)

12 kV ledning(ar) till jord

+1 kV ledning(ar) ill
ledning(ar)

+2 kV ledning(ar)
till jord

en typisk kommersiell miljé och/eller
sjukhusmilj6.

Spanningssankningar, <5 % Ut (>95 % sénkningi UT) | <5 % Ut Natledningskvaliteten ska vara som
korta avbrott och i0,5 cykel for en typisk kommersiell miljo eller
spanningsvariationer . sjukhusmilj6. Om anvandaren av
pa inmatningslednin- .40 %UT (60 % sankning i Ut) | 40 % Ut HemoSphere avancerad monitor
garna (véxelstrém) i 5 cykler kraver fortsatt drift under strémavbrott
IEC 61000-4-11 70 % U7 (30 % sénkningi UT) | 70 % Ut rekommenderar vi att HemoSphere

i 25 cykler avancerad monitor stromsatts av en

avbrottsfri stromkalla eller batterier.

<5 % Ut (>95 % sénkningi UT) | <5 % Ut

i 5 sek.
Natfrekvens 30 A(rms)/m 30 A/m Natfrekvensens magnetfalt ska vara pa
(50/60 Hz) magnetfalt en niva som kénnetecknar en vanlig
IEC 61000-4-8 plats i kommersiella miljoer eller

sjukhusmiljGer.

OBS! Ut ar natspanningen (vaxelstrém) innan testnivan tillampas.
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Tabell G-6 Elektromagnetisk immunitet (RF-utstralad och ledningsbunden)

IEC 60601-1-2 | Overensstim-
Immunitetstest Testniva melseniva Elektromagnetisk miljo — riktlinjer

HemoSphere avancerad monitor dr avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljo som
anges nedan. Kunden eller anvandaren av HemoSphere avancerad monitor ansvarar for
att den anvands i en sadan miljo.

Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning far inte
anvandas narmare nagon del av HemoSphere avancerad
monitor, inklusive kablarna, an det rekommenderade
separationsavstand som beraknats med den ekvation
som ar tillamplig for sandarfrekvensen.

Ledningsbunden RF | 3 Vrms 150 kHz till | 3 Vrms Rekommenderat separationsavstand
IEC 61000-4-6 80 MHz
d=[1,2] x /P ; 150 kHz till 80 MHz
Ledningsbunden RF | 6 Vrms (ISM-band) | 6 Vrms

IEC 61000-4-6 150 kHz tll 80 MHz d=[1,2]x JP ; 80 MHz till 800 MHz
d =1[2,3] x /P ; 800 MHz till 2 500 MHz
Utstralad RF 3 V/m 80 till 3V/m
IEC 61000-4-3 2700 MHz Dar P ar den maximala méarkuteffekten for sandaren

i watt (W) enligt sdndarens tillverkare och d ar det
rekommenderade separationsavstandet i meter (m).
Faltstyrkor fran fasta RF-séndare, som beraknas vid
en elektromagnetisk platsinspektion, @ ska vara lagre

an dverensstdammelsenivan i varje frekvensintervall.P
Storningar kan intraffa i narheten av utrustning med

( ‘)

@ Faltstyrkor fran fasta sandare, t.ex. basstationer for radio (mobila/sladdlésa) telefoner och landmobilradio, amatérradio,
AM- och FM-radioséndning samt tv-séndning, kan inte férutsdgas teoretiskt med exakthet. Om den elektromagnetiska miljén
ska bedémas avseende fasta RF-sdndare bor en elektromagnetisk platsinspektion évervagas. Om den uppmatta faltstyrkan
pa platsen dar HemoSphere avancerad monitor anvands overskrider den tillampliga RF-Gverensstammelsenivan som anges
ovan ska HemoSphere avancerad monitor bevakas for att sékerstalla normal drift. Om onormala prestanda observeras kan
det bli n6dvandigt att vidta ytterligare atgarder, t.ex. att vrida pa eller flytta HemoSphere avancerad monitor.

b Gver frekvensintervallet 150 kHz till 80 MHz ska faltstyrkor vara lagre an 3 V/m.
ANMARKNING 1: Vid 80 MHz och 800 MHz géller det hdgre frekvensintervallet.

ANMARKNING 2: Dessa riktlinjer kanske inte géller i alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av absorbering
och reflektion fran strukturer, féoremal och manniskor.
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G.3 Information om tradlos teknologi

HemoSphere avancerad monitor innehaller tridlés kommunikationsteknologi som méjliggor tradlés
hégkapacitetsanslutning (Wi-Fi). Den trddlésa teknologin 1 HemoSphere avancerad monitor har stéd f6r
IEEE 802.11a/b/g/n med en fullstindigt integrerad sikerhetsmekanism som tillhandahaller 802.11i/WPA2

hégkapacitetsautentisering och -datakryptering.

Tekniska detaljer om den trddlSsa teknologin som finns i HemoSphere avancerad monitor aterges

i foljande tabell.

Tabell G-7 Information om tradlés teknologi i HemoSphere avancerad monitor

Wi-Fi-datahastigheter
som stods

Modulering

802.11n
spatialstrommar

Stod for reglerande
domaén

2,4 GHz frekvensband

2,4 GHz operativa
kanaler

5 GHz frekvensband

5 GHz operativa
kanaler

Funktion Beskrivning
Wi-Fi-standarder IEEE 802.11a, 802.11b, 802.11g, 802.11n
Wi-Fi-media Direct Sequence-Spread Spectrum (DSSS)

Complementary Code Keying (CCK)

Orthogonal Frequency Divisional Multiplexing (OFDM)
Atkomstprotokoll, Carrier sense multiple access with collision avoidance (CSMA/CA)
Wi-Fi-media

802.11a
802.11b
802.11g
802.11n

OFDM): 6, 9, 12, 18, 24, 36, 48, 54 Mbps

DSSS, CCK): 1, 2, 5,5, 11 Mbps

OFDM): 6, 9, 12, 18, 24, 36, 48, 54 Mbps

OFDM, HT20, MCS 0-7): 6,5, 13, 19,5, 26, 39, 52, 58,5, 72,2 Mbps
7,2,14,4,21,7, 28,9, 43,3, 57,8, 65 Mbps

BPSK vid 1, 6, 6,5, 7,2 och 9 Mbps

QPSK vid 2, 12, 13, 14,4, 18, 19,5 och 21,7 Mbps CCK vid 5,5 och 11 Mbps

16-QAM vid 24, 26, 28,9, 36, 39 och 43,3 Mbps

64-QAM vid 48, 52, 54, 57,8, 58,5, 65 och 72,2 Mbps

1X1 SISO (Single Input, Single Output)

—_ o~~~

FCC (Amerika, delar av Asien och Mellandstern)

ETSI (Europa, Mellanéstern, Afrika och delar av Asien)
MIC (Japan) (f.d. TELEC)

KC (Korea) (f.d. KCC)

ETSI: 2,4 GHz till 2,483 GHz FCC: 2,4 GHz till 2,483 GHz

MIC: 2,4 GHz till 2,495 GHz KC: 2,4 GHztill 2,483 GHz
ETSI: 13 (3 icke-Overlappande) FCC: 11 (3 icke-Overlappande)
MIC: 14 (4 icke-Overlappande) KC: 13 (3 icke-Overlappande)

ETSI: 5,15 GHz till 5,35 GHz
5,47 GHz till 5,725 GHz

FCC: 5,15 GHz ill 5,35 GHz
5,47 GHz till 5,725 GHz
5,725 GHz till 5,825 GHz
5,15 GHz till 5,25 GHz

5,725 GHz till 5,825 GHz

24 icke-6verlappande
19 icke-Overlappande

MIC: 5,15 GHz till 5,35 GHz KC:

5,47 GHz till 5,725 GHz

ETSI: 19 icke-6verlappande FCC:
MIC: 19 icke-6verlappande KC:

166




HemoSphere avancerad monitor

G Riktlinjer och tillverkarens forsikran

Tabell G-7 Information om tradlés teknologi i HemoSphere avancerad monitor (fortsattning)

Funktion

Maximal
sandningseffekt

OBS! Maximal
séndningseffekt
varierar beroende
pa enskilda ldnders
regleringar. Alla
varden ar nominella,
+2 dBm. Vid 2,4 GHz
stdéds en enskild
spatialstrém och
kanalbandbredd

pa 20 MHz.

Typisk
mottagarkanslighet

OBS! Alla vérden &r

nominella, +3 dBm.
Variation efter kanal.

Sdkerhet

Beskrivning
802.11a
6 Mbps 15 dBm (31,623 mW)
54 Mbps 12 dBm (19,953 mW)
802.11b
1 Mbps 16 dBm (39,81 mW)
11 Mbps 16 dBm (39,81 mW)
802.11g
6 Mbps 16 dBm (39,81 mW)
54 Mbps 12 dBm (25,12 mW)

802.11n (2,4 GHz)

6,5 Mbps (MCSO0)
65 Mbps (MCS7)
802.11n (5 GHz HT20)
6,5 Mbps (MCS0)
65 Mbps (MCS7)

16 dBm (39,81 mW)
12 dBm (15,85 mW)

15 dBm (31,62 mW)
12 dBm (15,85 mW)

802.11a

6 Mbps -90 dBm

54 Mbps -73 dBm (PER <= 10 %)
802.11b

1 Mbps -89 dBm

11 Mbps -82 dBm (PER <=8 %)
802.11g

6 Mbps -85 dBm

54 Mbps -68 dBm (PER <= 10 %)
802.11n (2,4 GHz)

MCSO0 Mbps -86 dBm

MCS7 Mbps -65 dBm
802.11n (5 GHz HT20)

MCSO0 Mbps -90 dBm

MCS7 Mbps -70 dBm
Standarder

Wireless Equivalent Privacy (WEP)
Wi-Fi Protected Access (WPA)
IEEE 802.11i (WPA2)
Kryptering
Wireless Equivalent Privacy (WEP, RC4-algoritm)
Temporal Key Integrity Protocol (TKIP, RC4-algoritm)
Advanced Encryption Standard (AES, Rijndael-algoritm)
Tillhandahallande av krypteringsnycklar
Statisk (40-bitars och 128-bitars langd)
Pre-Shared (PSK)
Dynamisk
802.1X Extensible Authentication Protocol-typer
EAP-FAST, EAP-TLS, EAP-TTLS
PEAP-GTC, PEAP-MSCHAPv2, PEAP-TLS
LEAP
FIPS 140-2-lage
Drift begransad till WPA2-AES med EAP-TLS och WPA2-PSK/AES
OBS! Om ingen krypteringsnyckel har angivits (t.ex. i samband med
autentisering), skickas 802.1x/EAPOL-autentiseringspaket som tas
emot okrypterade; alla 6vriga skickade och mottagna datapaket
ignoreras.
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Tabell G-7 Information om tradlés teknologi i HemoSphere avancerad monitor (fortsattning)

Funktion Beskrivning
Overensstimmelse Reglerande doméan ETSI
EN 300 328 EN 55022:2006 Klass 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/EG (RoHS)
EN 60950-1

Reglerande doméan FCC (certifikat-id: SQG-WB45NBT)
FCC 15.247 DTS — 802.11b/g (Wi-Fi): 2,4 GHz och 5,8 GHz
FCC 15.407 UNII — 802.11a (Wi-Fi): 2,4 GHz och 5,4 GHz
FCC Del 15 Klass B UL 60950
Industry Canada (certifikat-id: 3147A-WB45NBT)
RSS-210 — 802.11a/b/g/n (Wi-Fi) — 2,4 GHz, 5,8 GHz, 5,2 GHz och 5,4 GHz
ICES-003, Klass B
MIC (Japan) (certifikat-id: & Rz )
STD-T71 Artikel 2 Post 19, Kategori WW (2,4 GHz Kanaler 1-13)
Artikel 2 Post 19-2, Kategori GZ (2,4 GHz Kanal 14)
Artikel 2 Post 19-3, Kategori XW (5150-5250 W52 och 5250-5350 W53)
KC (Korea) (certifikat-id: MSIP-CRM-LAI-WB45NBT)
Certifikat Wi-Fi Alliance
802.11a, 802.11b, 802.11g, 802.11n
WPA Enterprise
WPA2 Enterprise
Cisco Compatible Extensions (version 4)
FIPS 140-2 Niva 1
Linux 3.8 pa 45-seriens Wi-Fi-modul med ARM926 (ARMV5TEJ) —
OpenSSL FIPS-objektmodul v2.0 (valideringscertifikat nr 1747)
Antenntyp PCB dipol

Antennmatt 36 mmx 12 mm x 0,1 mm

G.3.1 Servicekvalitet hos tradlés teknologi

Den tradlésa teknologin i HemoSphere avancerad monitor méjliggér 6verféring av fysiologiska data, larm
och enhetsaviseringar till kompatibla informationssystem f6r sjukhus (HIS) med det enda syftet att grafiskt
framstilla och arkivera data. TradlSst 6verforda data dr inte avsedda att anvindas f6r fjarrhantering av larm
eller fOr realtids- eller fjarrstyrning av datavisualiseringssystem. Servicekvalitet ("Quality of Service”, QoS)
miits i termer av total dataférlust vid en normal anslutning dir HemoSphere avancerad monitor kors pa
medelstark tradlos signalstyrka eller hogre (tabell 8-1) med god anslutning till HIS (tabell 8-2). Den tradlésa
datadverféringen hos HemoSphere avancerad monitor har faststillts medféra mindre dn 5 % total dataforlust
under nimnda férhallanden. Den tradlésa teknologin 1 HemoSphere avancerad monitor har en effektiv
rickvidd pa 46 m (150 fot) med obehindrad siktlinje och 23 m (75 fot) med hindrad siktlinje. Den effektiva
rickvidden kan paverkas av nirvaron av andra tridldsa sdndare.

HemoSphere avancerad monitor har stéd f6r dataverforing med hjilp av meddelandestandarden Health
Level 7 (HL7). Alla 6verforda data foérvintas kinnas igen av det mottagande systemet. Data som inte
Overtdrs problemfritt skickas pd nytt. HemoSphere avancerad monitor férsdker automatiskt att dteruppritta
avbrutna HIS-anslutningar. Om befintlig(a) HIS-anslutning(ar) inte kan dterupprittas meddelar HemoSphere
avancerad monitor anvindaren om detta i form av en ljudsignal och ett meddelande (Varning: Férlust av
HIS-anslutningsbarhet, se tabell 11-3).
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G.3.2 Saiakerhetsatgarder vid tradlés anvandning

De tradlosa signalerna skyddas av branschstandardiserade protokoll f6r tradlos sidkerhet (tabell G-7).

De tradl6sa sakerhetsprotokollen WEP och WPA har visat sig vara sirbara for intring och rekommenderas
inte. Edwards rekommenderar att den trddlésa dataéverforingen skyddas genom att aktivera IEEE 802.111
(WPA2)-sidkerhet och FIPS-lige. Edwards rekommenderar dessutom att nitverkssikerhetsitgirder,

t.ex. virtuella LAN-anslutningar med brandviggar, vidtas for att ytterligare skydda data som &verfors

frain HemoSphere avancerad monitor till HIS.

G.3.3 Felsokning av problem med tradl6s samkoérning

Instrumentet har testats och verensstimmer med begrinsningarna i IEC 60601-1-2. Om du upplever
kommunikationsproblem med den tradlésa teknologin i HemoSphere avancerad monitor ska du sdkerstilla
att minimiavstandet mellan birbar och mobil RF-kommunikationsutrustning (sindare) och HemoSphere
avancerad monitor uppritthalls. Se tabell G-4 f6r mer information om separationsavstind.

G.3.4 Federal Communication Commission (FCC) — interferensdeklaration

VIKTIG ANMARKNING For att uppfylla éverensstimmelsekraven gillande RF-exponering enligt
FCC maste antennen som anvinds i denna sidndare installeras pd ett
separationsavstind om minst 20 cm fran samtliga personer. Antennen fir
heller inte placeras pa samma plats som eller anvindas parallellt med
annan antenn eller sindare.

Federal Communication Commission, interferensdeklaration

Denna utrustning har testats och faststillts Gverensstimma med begrinsningarna som giller digitala enheter
av Klass B i enlighet med del 15 av FCC:s regelverk. Dessa begrinsningar ir avsedda att ge rimligt skydd
mot skadliga storningar i en bostadsinstallation. Den hir utrustningen alstrar, anvinder och kan utstrala
radiofrekvensenergi, och om den inte installeras eller anvinds i enlighet med anvisningarna kan den

orsaka skadliga stérningar av radiokommunikation. Det finns emellertid ingen garanti for att stérningar inte
kommer att intriffa hos en viss enhet. Om utrustningen orsakar skadliga stérningar i radio- eller
tv-mottagare, vilket kan faststillas genom att man stinger av och sldr pa utrustningen igen, uppmanas
anvindaren att f6rsoka korrigera storningen genom att vidta nigon av féljande atgirder:

1 Vrid eller flytta pd den mottagande antennen.
2 Oka avstindet mellan utrustningen och mottagaren.
3 Anslut utrustningen till en annan strémkrets 4n den som mottagaren dr ansluten till.

4 Kontakta aterforsiljaren eller en erfaren radio-/tv-tekniker for att £ hjalp.

FORSIKTIGHET — FCC  Utforda 4ndringar eller modifikationer som inte uttryckligen har godkints
av parten som dr ansvarig for 6verensstimmelse kan leda till att
anvindarens behorighet att anvinda denna utrustning ogiltigforklaras.

Denna enhet 6verensstimmer med del 15 av FCC:s regelverk. Anvindning lyder under foljande tvd villkor:
1) Enheten far inte orsaka skadliga storningar och 2) enheten maste tillita eventuella mottagna storningar,
inklusive storningar som kan ha oénskade drifteffekter.

Enheten fir uteslutande anviandas znzomhus nir den drivs inom frekvensintervallet 5,15 till 5,25 GHz.
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FCC kriver att denna produkt anvinds inomhus inom frekvensintervallet 5,15 till 5,25 GHz {6r att minska
risken for skadliga stérningar pa mobila satellitsystem pd samma kanal.

Enheten far inte anvindas pd kanalerna 116128 (5 580-5 640 MHz) f6r 11na och 120-128 (5 600-5 640 MHz)
for 11a som 6verlappar med 5 600-5 650 MHz-bandet.

VIKTIG ANMARKNING Deklaration angaende FCC:s begrinsningar for stralningsexponering:
Utrustningen 6verensstimmer med FCC:s begrinsningar for
strilningsexponering som giller i okontrollerade milj6er. Utrustningen
ska installeras och anvindas med ett minimiavstand pa 20 cm mellan
sindaren och din kropp.

Enheten dr enbart avsedd att anvindas med OEM-integratorer under foéljande villkor:

. Antennen maste installeras sa att ett avstind om 20 cm uppritthalls mellan antennen och
anvindarna.
. Sindarmodulen far inte placeras pa samma plats som annan sidndare eller antenn.

. For alla produkter som siljs i USA giller att OEM-integratorn maste begrinsa de operativa
kanalerna frin CH1 till CH11 i 2,4 GHz-bandet med hjilp av programmeringsverktyget i den
medfoljande fasta programvaran. OEM-integratorn ska inte tillhandahalla verktyg eller information
till slutanvindaren avseende dndringar gillande reglerande domain.

Sa linge ovanstdende tre villkor dr uppfyllda fordras ingen vidare testning av sindare. OEM-integratorn
ir dock dnda ansvarig for att testa sin slutprodukt med avseende pa eventuella ytterligare Gverensstimmelsevillkor
som giller nir denna modul 4r installerad.

VIKTIG ANMARKNING T hindelse av att sidana villkor inte kan uppfyllas (t.ex. nir det giller vissa
konfigurationer av birbara datorer eller om det finns en annan sindare
pd samma plats) anses FCC-auktoriseringen inte lingre vara giltig och
gillande FCC-id far inte anvindas pa slutprodukten. Under sidana
omstindigheter dr OEM-integratorn ansvarig for att pa nytt testa
slutprodukten (inklusive sindaren) och erhilla en separat
FCC-auktorisering,

G.3.5 Industry Canada - deklaration
Varning for farlig RF-utstrilning

For att sikerstilla 6verensstimmelse med FCC:s och Industry Canadas krav gillande RF-exponering maste
denna enhet installeras pa en plats dir antennerna pd enheten har ett minimiavstind om minst 20 cm fran alla
personer. Det idr inte tillitet att anvinda antenner med hogre forstirkning eller antenntyper som inte

ir godkinda f6r anvindning med denna produkt. Enheten far inte placeras pd samma plats som en

annan sindare.

Maximal antennforstirkning — om integratorn konfigurerar enheten sa att antennen kan detekteras
fran virdprodukten.

Denna radiosindare (IC-id: 3147A-WB45NBT) ir godkind av Industry Canada att anvindas med
nedanstiende angivna antenntyper och respektive tilliten forstirkning och erforderlig antennimpedans
per angiven antenntyp. Antenntyper som inte finns med i listan och som har hogre forstirkning dn den
maxforstirkning som anges for antenntypen i friga dr stringt forbjudna att anvinda med den hir enheten.
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”For att minska risken fér radiostorningar f6r andra anvindare ska antenntypen och respektive férstirkning
viljas sd att motsvarande EIRP ("Equivalent Isotropically Radiated Power”) inte 6verstiger vad som krivs
for felfri kommunikation”

”Denna enhet dr utformad for drift med en antenn vars maxforstirkning dr [4] dBi. Antenner med hogre
forstirkning dr stringt férbjudna enligt Industry Canadas regelverk. Erforderlig antennimpedans dr 50 ohm.”

Enheten uppfyller Industry Canadas licensbefriade RSS-standard(er). Anvindning lyder under foljande tva
villkor: 1) Enheten fir inte orsaka stérningar och 2) enheten maste tillita eventuella stdrningar, inklusive
storningar som kan ha o6nskade drifteffekter pd enheten.

G.3.6 Europeiska unionen och R&TTE - deklaration

Denna enhet 6verensstimmer med de grundliggande kraven enligt R&TTE-direktiv 1999/5/EG. Foljande
testmetoder har anvints for att erhélla sannolikhetsbevis f6r Gverensstimmelse med de grundldggande

kraven enligt R&TTE-ditektv 1999/5/EG:

. EN60950-1:2001 A11:2004
Utrustning f6r informationsbehandling - Sidkerhet - Del 1: Allmidnna fordringar

. EN 300 328 V1.8.1: (2006-10)
Elektromagnetisk kompatibilitet och radiospektrumfrigor (ERM); Bredbandiga transmissionssystem;
datatransmissionsutrustning som arbetar 1 ISM-bandet 2,4 GHz och som anvinder
bandspridningsteknik; harmoniserad EN omfattande visentliga krav enligt artikel 3.2
i R&TTE-direktivet

«  EN 301 489-1 V1.6.1: (2005-09)
Elektromagnetisk kompatibilitet och radiospektrumfragor (ERM) — Elektromagnetisk
kompatibilitetsstandard (EMC) f6r radioutrustning och radiotjinster — Del 1: Gemensamma
tekniska krav

. EN 301 489-17 V1.2.1 (2002-08)
Elektromagnetisk kompatibilitet och radiospektrumfragor (ERM); Elektromagnetisk
kompatibilitetsstandard (EMC) {6t radioutrustning; Del 17: Specifika villkor f6r bredbands
datatransmissionssystem 2,4 GHz och RLAN-utrustning f6r hog kapacitet och 5 GHz

- EN 301893 V1.5.1 (2008-12)
Elektromagnetisk kompatibilitet och radiospektrumfragor (ERM); bredbandsradioaccessnit
(BRAN); specifika villkor f6r RLAN-utrustning f6r hog kapacitet och 5 GHz

. EU 2002/95/EG (RoHS)
Forsikran om 6verensstimmelse — EU-direktiv 2002/95/EG; Begrinsning av anvindningen
av vissa farliga dmnen i elektriska och elektroniska produkter (RoHS)

Denna enhet ir ett 2,4 GHz bredbandséverforingssystem (sindtagare) avsedd att anvindas i samtliga
EU-medlemsstater och EFTA-linder, utom i Frankrike och Italien dir begrinsad anvindning giller.

I Italien miste slutanvindaren ansbka om en licens frin de nationella spektrummyndigheterna for att bli
auktoriserad att anvinda enheten i syfte att uppritta radiolink utomhus och/eller tillhandahalla offentlig
dtkomst till telekommunikations- och/eller nitverkstjinster.

Denna enhet far inte anvindas for att uppritta radiolinkar utomhus i Frankrike och i vissa omraden kan
RF-uteffekten vara begransad till 10 mW EIRP inom frekvensintervallet 2 454—2 483,5 MHz. For detaljerad
information ska slutanvindaren kontakta den nationella spektrummyndigheten i Frankrike.

Hirmed intygar Edwards Lifesciences att denna monitor éverensstimmer med de grundliggande kraven
och andra relevanta foreskrifter i direktiv 1999/5/EG.
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Bilaga

Ordlista

Beriknad syreforbrukning (VO,e)

Ett uttryck av den uppskattade hastighet vid vilken syrgas
anvinds av vivnader, som vanligtvis anges i ml/min for
syrgas forbrukad under 1 timme av 1 milligram vivnad
(torrvikt). Berdknad med ScvO,.

Berikningskonstant

En konstant som anvinds 1 hjartminutvolymsekvationen
som redogér £6r blodets densitet och injektat,
injektatvolym och indikatorforlust i katetern.

Blodtemperatur (BT)
Blodtemperatur i pulmonalisartiren nir katetern
sitter korrekt.

Blodtemperatur vid baslinjen

Blodtemperatur som utgér grunden fér mitningar
av hjartminutvolymen.

Bolus (iCO)-lidge

Funktionellt tillstind hos HemoSphere Swan-Ganz-
modulen dér hjdrtminutvolymen mits med
termodilutionsmetoden med bolus.

Bolusinjektion

En bestimd volym av kyld eller rumstempererad vitska,
som injiceras i porten pa katetern i pulmonalisartiren och
fungerar som indikator for att mita hjirtminutvolymen.

Centralvends syremittnad (ScvO,)

Procent hemoglobin som dr mittat med syrgas i det
vendsa blodet enligt mitning i vena cava supetior (SVC).
Visas som ScvO,.

Centralvenost tryck (CVP)

Det genomsnittliga trycket 1 vena cava superior (hdger
férmak) uppmitt av en extern monitor. Indikerar vendst
aterfléde till héger hjirthalva.

Genomsnittligt artirtryck (MAP)
Medelvirde f6r systemiskt arteriellt blodtryck matt
av en extern monitor.

Grundinstillningar
Systemets inledande drifttillstind.

Hematokrit (Hct)

Procent av blodvolymen som innehaller r6da

blodkroppar.
Hemoglobin (HGB)

En komponent i r6da blodkroppar som transporterar
syrgas. Volym r6da blodkroppar som miits 1 gram per
deciliter.

Hijirtfrekvens (HF)

Antal kammarsammandragningar per minut. De HF-data
som Overfors frin en extern monitor beraknas till ett
medelvarde over tid och visas som HFmdI.

Hjartindex (CI)
Hjirtminutvolym anpassad efter kroppsstorlek.

Hjirtminutvolym (CO)
Blodvolym som per minut pumpas ut ur hjirtat in i den
systemiska cirkulationen och som miits i liter per minut.

Hoger kammares ejektionsfraktion (RVEF)

Procent av blodvolymen som pumpas ut ur héger
kammare under systole.

Ikon

En skdrmbild som representerar en specifik skirm,
en plattformsstatus eller ett menyalternativ. Nar du
aktiverar eller pekar pd en ikon pabdrjas en atgird,
eller sd 6ppnas en meny.

Index f6r slagvolym (SVI)
Slagvolym anpassad efter kroppsstorlek.

Index for slutdiastolisk volym (EDVT)
Hoger hjirthalvas slutdiastoliska volym anpassad efter
kroppsstorleken.
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Index for slutdiastolisk volym (EDVI)

Héger hjirthalvas slutdiastoliska volym anpassad efter
kroppsstorleken.

Index for syretillférsel (DO,I)
Syrgasmingd i milliliter per minut (ml/min/ m‘z) som
levereras till vivnader, anpassat efter kroppsstorleken.

Index for systemisk kirlresistans (SVRI)
Systemisk kirlresistans anpassad efter kroppsstorlek.

Injektat
Viitska som anvinds f6r mitning aviCO (hjartminutvolym
mitt genom termodilution med bolus).

Intermittent hjartindex (iCI)
Intermittent hjirtminutvolym anpassad efter
kroppstotlek.

Intermittent hjartminutvolym (iCO)

Intermittent mitning av blod som per minut pumpas

ut ur hjirtat till den systemiska cirkulationen mitt genom
termodilution.

Knapp

En skidrmbild med text som ndr man pekar pa den
paborjar en dtgird eller Gppnar en meny.

Kroppsyta (BSA)

Den beriknade kroppsytan av en ménniskokropp.

Larm

Hotbara och visuella indikatorer som meddelar
operatOren att en uppmitt patientparameter ar utanfor
larmgrinserna.

Larmgrinser
Hégsta och ligsta virdena f6r de Gvervakade
patientparametrarna.

Oximetri (syremittnad, ScvO,/SvO,)
Procent av hemoglobin mittat med syre i blodet.

Signalkvalitetsindikator (SQI)

Oximetrisignalens kvalitet baserad pa kateterns tillstind
och placering i kirlet.

Slagvolym (SV)
Blodmingd som pumpas ut ur kamrarna vid varje
sammandragning,

Slavkabel

Kabel som 6verfor data till HemoSphere avancerad
monitor frin en annan monitot.

H Ordlista

Slutdiastolisk volym (EDV)

Blodvolym i héger kammare 1 slutet av diastole.

Syreférbrukning (VO,)

Ett uttryck av den hastighet vid vilken syrgas anvinds
av vivnader, som vanligtvis anges i ml/min for syrgas
férbrukad under 1 timme av 1 milligram vivnad
(torrvikt). Berdknad med SvO,.

Syremittnad i blandat venblod (SvO,)
Procent hemoglobin som dr mittat med syrgas i det
venosa blodet enligt mitning i pulmonalisartiren.
Visas som SvO,.

Syretillférsel (DO,)
Sytgasmingd i milliliter per minut (ml/min) som levereras
till vivnader.

Systemisk kirlresistans (SVR)

En hirledd mitning av impedans till blodflédet fran
vinster kammare (afterload).

Termiskt filament

Omride pa CCO-termodilutionskatetern som éverfor
sma mingder energi till blodet for att kontinuerligt
fungera som en indikator f6r trend f6r hjirtminutvolym.

Termistor
Temperatursensor nira spetsen av katetern
i pulmonalisartiren.

Termodilution (TD)

En variant av indikatorspadningsmetoden dir
temperaturférindring anvinds som indikator.

Test av CCO-kabel f6r patient

Test for att verifiera integriteten hos CCO-kabel f6r
patient.

USB

Universell seriebuss.

Virde fran akutprov
En snabb uppskattning av CO/CI-, EDV/EDVI- och
RVEF-virden.

Washout-kurva

Indikatorlésningskurva som utldses av en bolusinjektion.
Hjirtminutvolymen dr omvint relaterad till omradet
under den hir kurvan.
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