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A felhasznaloknak és/vagy a betegeknek be kell jelentenitik minden sulyos incidenst a gyarténak és azon
tagillam szakhatdsaganak, ahol a felhasznal6 és/vagy a beteg tartézkodik.

A hasznalati utmutato hasznalata

Az Edwards HemoSphere tokéletesitett monitor hasznalati itmutatdja tizennégy fejezetbdl, nyolc fiiggelékbdl
és egy targymutatobdl all. A hasznalati utmutaté abrai kizardlag tajékoztatd jelleglek, és el6fordulhat, hogy — a
folyamatos szoftverfejlesztés kovetkeztében — nem pontosan ugy néznek ki, mint a tényleges képernyd.

Figyelmesen olvassa végig ezt a hasznalati utasitast, melyben az orvostechnikai eszkézre vonatkozé
tigyelmeztetések, 6vintézkedések és tovabbi kockazatok is fel vannak tiintetve.

FIGYELMEZTETES Olvassa el figyelmesen a haszndlati Gtmutatét, mielStt az Edwards
HemoSphere tékéletesitett monitort hasznalna.

Olvassa el az egyes kompatibilis tartozékokhoz mellékelt hasznalati
utasitasokat, miel6tt a HemoSphere tokéletesitett monitorral
hasznalna a tartozékokat.

VIGYAZAT! Hasznalat el6tt vizsgalja meg a HemoSphere tékéletesitett monitort
és az Osszes tartozékot, valamint a monitorral hasznalt
berendezéseket, hogy nem karosodtak-e. Karosodast jelenthetnek
a repedések, karcolasok, horpadasok, szabadon all6 elektromos
csatlakozok, illetve a burkolat sériilésére utalé barmilyen jel.

FIGYELMEZTETES A beteg és a felhasznald sériilésének, a platform karosodasanak,
illetve a pontatlan mérések elkertilésének érdekében ne hasznaljon
karosodott vagy nem kompatibilis platformtartozékokat,
alkot6elemeket vagy kabeleket.

Fejezet | Leiras

1 Bevezetés: Attekintést nyljt a HemoSphere tékéletesitett monitorrol.

2 Biztonsdg és szimbélumok: Tartalmazza a FIGYELMEZTETESEKET,
OVINTEZKEDESEKET és MEGJEGYZESEKET, amelyek a hasznalati
Utmutatoban talalhatok, valamint a HemoSphere tokéletesitett monitoron
és a tartozékokon talalhaté cimkeék képeit.

3 Telepités és a rendszer. Tajékoztatast nyujt a HemoSphere tokéletesitett
monitor és a csatlakozasok els6 alkalommal térténé dsszeallitasarol.

4 A HemoSphere tokéletesitett monitor gyors lizembe helyezése: Az agy
melletti monitorok hasznalataban tapasztalt orvosok és felhasznalok szamara
nyujt informaciét az azonnali monitorhasznalathoz.

5 Navigalas a HemoSphere tékéletesitett monitoron: Informaciokat nyuijt
a monitorozasi képerny6 nézetekrol.




Fejezet

Leiras

A felhasznaloi feliilet beallitasai: Tajékoztat a kilonb6z6 megjelenitési
bedllitasokrdl, beleértve a betegadatokat, a nyelvet és nemzetkdzi
mértékegységeket, a riasztasi hangerét, a rendszer idejét és a rendszer
datumat is. Utasitast tartalmaz tovabba a monitor képernyd-megjelenésének
kivalasztasat illetéen.

Specialis beallitasok: A specialis beallitasokrdl nyujt informaciokat, ideértve
a riasztasi célértékeket, a grafikonok beosztasi skalajat, a soros port beallitasat
és a Demo modot.

Adatexportalds és csatlakoztathatosdg: A beteg- és klinikai adatok atvitele
céljabol térténd monitorcsatlakoztathatésagrol nyujt informacidkat.

HemoSphere Swan-Ganz modul monitorozas: A Swan-Ganz modul
segitségével végzett folyamatosan mért perctérfogat, a szakaszosan mért
perctérfogat, valamint a jobb kamrai végdiasztolés térfogat monitorozasaval
kapcsolatos beallitasi és mikddtetési eljarasokat irja le.

10

A HemoSphere nyomaskabellel végzett monitorozas: A vaszkularis
nyomasmonitorozas beallitasi eljarasat és elvégzeését irja le.

1"

Vénas oximetrias monitorozas: Az oximetriai (oxigénszaturacids) mérések
kalibralasanak és elvégzésének eljarasait irja le.

12

Széveti oximetrias monitorozas: A ForeSight Elite szdveti oximetrids
monitorozas beadllitasat és mikdodtetését irja le

13

Specialis funkciok: A specialis monitorozasi funkciokat irja le, amelyek jelenleg
elérheték frissitésre a HemoSphere tokéletesitett monitorozé platformhoz.

14

Sugo és hibaelharitas: Bemutatja a Sugé meniit és felsorolja a hibakat,
figyelmeztetéseket és Gizeneteket, a kivaltd okokkal és a javasolt teenddkkel
egydutt.
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1.1 A hasznalati utmutaté célja

Ebben a hasznalati dtmutatéban az Edwards HemoSphere t6kéletesitett monitor funkciéit és monitorozasi
opcidit mutatjuk be. A HemoSphere tékéletesitett monitor egy modularis eszkéz, amely megjeleniti
az Edwards hemodinamikai technolégiak segitségével nyert monitorozott adatokat.

Ez a hasznalati itmutaté az Edwards HemoSphere tokéletesitett monitorhoz késziilt képzett intenziv
osztalyos orvosok, névérek és barmilyen, kritikus ellatast biztosit6, kérhazi osztalyon dolgozé orvosok
szamara.

A hasznalati Gtmutaté utmutatast nyujt a HemoSphere tokéletesitett monitor kezelGjének a késziilék
beallitasara és mikodtetésére, valamint az eszkozesatlakoztatasi eljarasokra és korlatozasokra vonatkozoéan.

1.2 Felhasznalasi javallatok

1.21 HemoSphere tokéletesitett monitor HemoSphere Swan-Ganz modaullal

A HemoSphere tékéletesitett monitor a HemoSphere Swan-Ganz modullal és az Edwards Swan-Ganz
katéterekkel egylitt hasznalva a kérhazi intenziv ellatasra szoruld felndtt és gyermekgyogyaszati betegek
perctérfogatanak (folyamatos [COJ és szakaszos [1COY]), valamint az ebbdl szarmazé hemodinamikai
paramétereinek monitorozasara szolgal. Koérhazi kornyezetben hasznalhat6 a hemodinamikai paraméterek
monitorozasara egy perioperativ célirinyos terapias protokollal egyiitt alkalmazva. Olvassa el az Edwards
Swan-Ganz katéter felhasznalasi javallatait a cél betegpopuldciora vonatkozé informaciékért, amelyben a
katétert felhasznalja.

Az egyes betegpopulacidk esetében elérheté mért és szarmaztatott paraméterek teljes listajat olvassa
el a Felhasznalasi teriiletek részben.
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HemoSphere tokéletesitett monitor 1 Bevezetés

1.2.2 HemoSphere tokéletesitett monitor HemoSphere oximetrias kabellel

A HemoSphere tokéletesitett monitor HemoSphere oximetrias kabellel és Edwards oximetrids katéterekkel
torténd egytittes hasznalata olyan feln6tt- és gyermekkoru, kérhazi intenziv ellatast igénylS betegeknél
javallott, akiknél szitkség van a vénas oxigénszaturacié (SvO, és ScvO,) és a szarmaztatott hemodinamikai
paraméterek monitorozasara. Olvassa el az Edwards oximetrids katéter felhasznalasi javallatait a cél
betegpopulacidra vonatkozé informacidkért, amelyben a katétert felhasznalja.

Az egyes betegpopulaciok esetében elérheté mért és szarmaztatott paraméterek teljes listajat olvassa
el a Felhasznalasi tertletek részben.

1.2.3 HemoSphere tokéletesitett monitor HemoSphere nyomaskabellel

A HemoSphere tokéletesitett monitor HemoSphere nyomaskabellel egytitt torténd hasznalata olyan intenziv
ellatast igényl6 betegeknél hasznalatos, akiknél a szivmikodés, a folyadékstatusz, a vaszkularis rezisztencia
és a nyomas kozotti egyensulyt folyamatosan figyelemmel kell kisérni. Korhazi kérnyezetben hasznalhaté
a hemodinamikai paraméterek monitorozasara egy perioperativ célirinyos terapias protokollal egytitt
alkalmazva. A betegek célpopuliciéjahoz tartozé kilénb6zé szenzorok/ transzducerek hasznélataval
kapcsolatos informacidkért olvassa el az Edwards FloTrac szenzor, a Acumen 1Q szenzor és a

TruWave DPT felhasznalasi javallatait.

Az Edwards Acumen hipoténia-elSrejelzési index (HPI — Hypotension Prediction Index) funkcié fiziologiai
betekintést nyujt a klinikusnak abba, hogy mennyi a valészintisége a beteg jov6beli hipoténias eseményeinek
(definici6 szerint < 65 Hgmm artérias kézépnyomas legalabb egy percig), valamint az ehhez kapcsol6do
hemodinamikai valtozasokba. Az Acumen HPI funkcié a tovabbfejlesztett hemodinamikai monitorozasban
részesild, matéten atesS vagy nem 4atesG betegeknél is alkalmazhat6. Az Acumen HPI-funkciét a beteg
élettani allapotara vonatkozé jarulékos kvantitativ informacié kizarélag tajékoztato jelleglinek tekintendd,
és terapias dontések nem hozhatok kizarélag az Acumen HPI paramétere alapjan.

Az egyes betegpopulaciok esetében elérheté mért és szarmaztatott paraméterek teljes listajat olvassa
el a Felhasznalasi tertletek részben.

1.2.4 HemoSphere tokéletesitett monitor HemoSphere szévetioximetria-
modullal

A nem invaziv ForeSight Elite sz6veti oximetrias modul kiegészité monitorként hasznalatos a vér regionalis
abszolut hemoglobin-oxigénszaturaciéjanak monitorozasara az érzékeld alatti tertileten olyan személyeknél,
akiknél fennall a cs6kkent véraramlas vagy a véraramlas megsziinése miatti ischaemids allapot kockazata.
A ForeSight Elite szoveti oximetrids modul célja szerint lehet6vé teszi az StO, értékének megjelenitését a
HemoSphere tokéletesitett monitoron.

. Nagy méretl érzékelGkkel hasznalva a ForeSight Elite sz6veti oximetrids modul hasznalata
felnStteknél és = 40 kg testtémegt serdiilGknél javallott.

. Kozepes méretd érzékelSkkel hasznalva a ForeSight Elite sz6veti oximetrids modul hasznalata
= 3 kg testtémegti gyermekkora alanyoknal javallott.

. Kis méretl érzékel6kkel hasznalva a ForeSight Elite szoveti oximetrids modul agyi hasznalatra
javallott < 8 kg testtdmegl gyermekkora alanyoknal, valamint nem agyi hasznalatra javallott < 5 kg
testtémegl gyermekkora alanyoknal.

Az egyes betegpopulaciok esetében elérheté mért és szarmaztatott paraméterek teljes listdjat olvassa el
a Felhasznalasi tertletek cimt részben.
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1.3 A hasznalat ellenjavallatai

A HemoSphere tokéletesitett monitor hasznalatanak nincsenek ellenjavallatai.

1.4 Felhasznalasi teruletek

1 Bevezetés

A HemoSphere t6kéletesitett monitorozé platform kizardlag szakképzett személyzet vagy gyakorlott

orvosok altal hasznalhato, korhazak intenziv osztalyain.

A HemoSphere tokéletesitett monitor csak kompatibilis Edwards Swan-Ganz és oximetrias katéterekkel,
valamint FloTrac, Acumen 1Q, TruWave DPT és ForeSight Elite érzékelSkkel egyiitt hasznalandé.

A HemoSphere tokéletesitett monitorral és a hozza csatlakoztatott HemoSphere Swan-Ganz modullal
végzett monitorozas kézben elérheté paraméterek atfogd listajat az alabbiakban talalja: 1-1. tablazat.
Kizardlag az iCO, az iCl, az iSVR és az iSVRI 4ll rendelkezésre gyermekkoru betegpopulaci6 esetében.

1-1. tablazat. A HemoSphere Swan-Ganz modul elérheté paramétereinek listaja

Alkalmazott
alrendszer- Beteg- Korhazi
Rovidités | Meghatarozas technolégia | populacié | kérnyezet
CcO folyamatosan mért perctérfogat
sCO STAT perctérfogat
Cl folyamatosan mért szivindex
sClI STAT szivindex
EDV jobb kamrai végdiasztolés térfogat
sEDV STAT jobb kamrai végdiasztolés térfogat
EDVI jobb kamrai végdiasztolés térfogat index
sEDVI STAT jobb kamrai végdiasztolés térfogat index
HRavg atlagos szivfrekvencia
LVSWI bal kamrai munkaind csak
al kamrai munkaindex felnéttek
PVR pulmonalis vaszkularis rezisztencia mité,
PVRI pulmonalis vaszkularis rezisztenciaindex HemoSphere intenziv
RVEF jobb kamrai ejekcios frakcié Swan-Ganz terapias
- — — modul osztaly,

sRVEF STAT jobb kamrai ejekciés frakcid stirgésségi
RVSWI jobb kamrai munkaindex
SV verétérfogat
SviI verétérfogat-index
SVR szisztémas vaszkularis rezisztencia
SVRI szisztémas vaszkularis rezisztencia index
iCO szakaszosan mért perctérfogat
iCl szakaszosan mért szivindex
iISVR szakaszosan mért szisztémas vaszkularis felnéttek és

rezisztencia gyermekek
iISVRI szakaszosan mért szisztémas vaszkularis

rezisztencia index

22




HemoSphere tokéletesitett monitor

1 Bevezetés

A HemoSphere tokéletesitett monitorral és a hozza csatlakoztatott HemoSphere oximetrids kabellel végzett
monitorozas kdzben a felnétt és gyermekgyogyaszati betegek esetében is elérhetd paraméterek atfogd listajat
az alabbiakban talalja: 1-2. tablazat.

1-2. tablazat. A HemoSphere oximetrias kabel elérheté6 paramétereinek listaja

Alkalmazott
alrendszer- Beteg- Koérhazi
Rovidités | Meghatarozas technolégia | populacié | kérnyezet
SvO, kevert vénas vér oxigénszaturacidja mité,
ScvO, centralis vénas oxigénszaturacio HemoSphere | <ok és |nte’n.z’|v
oximetrias terapias
. gyermekek i
kabel osztaly,
stirg6ésségi

A HemoSphere tokéletesitett monitorral és a hozza csatlakoztatott HemoSphere Swan-Ganz modullal és
oximetrias kabellel végzett monitorozas kbzben a felnétt és gyermekgyogyaszati betegek esetében is elérheté
paraméterek atfogd listajat az alabbiakban talalja: 1-3. tablazat.

1-3. tablazat. Az oximetrias kabellel ellatott HemoSphere Swan-Ganz modul
elérhetd paramétereinek listaja

Alkalmazott
alrendszer- Beteg- Kérhazi
Rovidités | Meghatarozas technologia | populacié | kornyezet
DO, oxigénleadas
DOl oxigénleadasi index
HemoSphere s
VO, oxigénfelhasznalas Swan-ganz . TUtoi
;i . ) intenziv
VO,e becsiilt oxigénfelhasznalas, ha ScvO, modul és felnGttek es terapids
; . HemoSphere gyermekek ,
a monitorozott parameter
P oximetrias "osz"taly', )
VO,l oxigénfelhasznalasi index kabel surgdsségi
VOyle becsiilt oxigénfelhasznalasi index, ha ScvO,
a monitorozott paraméter
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1 Bevezetés

A HemoSphere t6kéletesitett monitorral és a hozza csatlakoztatott HemoSphere nyomaskabellel végzett

monitorozas kbzben elérhet6 paraméterek atfogo listdjat az alabbiakban talalja: 1-4. tablazat.

1-4. tablazat. A HemoSphere nyomaskabel elérheté paramétereinek listaja

Alkalmazott
alrendszer- Beteg- Kérhazi
Roévidités | Meghatarozas technolégia populacié | kérnyezet
CO Folyamatosan mért perctérfogat’
cl Folyamatosan mért szivindex’
CVP Centralis vénas nyomas
DIAART Szisztémas artérias diasztolés vérnyomas
DIApap Pulmonalis artérias diasztolés vérnyomas
dP/dt Szisztolé meredeksége?
Eagyn Dinamikus artérias elastance?
MAP Artérias vérnyomas kdzépértéke miits
MPAP Pulmonalis artérias vérnyomas koézépértéke inteanv
PPV Pulzusnyomas-valtozas’ HemoSphere csak terapias
PR PulZUSSZAM nyomaskabel felnéttek "osz"taly’, .
slirg6sségi
SV Verétérfogat’ osztaly
SVI Verétérfogat-index”
SVR Szisztémas vaszkularis rezisztencia’
SVRI Szisztémas vaszkularis rezisztencia index’
SW Ver6térfogat-valtozas’
SYSaRrT Szisztémas artérias szisztolés vérnyomas
SYSpap Pulmondlis artérias szisztolés vérnyomas
HPI Acumen hypotension prediction
(hipoténia-elérejelzési) index?
TA FloTrac paraméterek FloTrac/Acumen IQ szenzor hasznélata esetén alinak rendelkezésre, és ha a FloTrac funkcié
be van kapcsolva.
27 HPI-paraméterek Acumen IQ szenzor hasznalata esetén allnak rendelkezésre, és ha a HPI-funkci6 aktivalva van.
Aktivalasa csak bizonyos foldrajzi régidkban érhet6 el. A specialis funkciok engedélyezésével kapcsolatos tovabbi
informacidkért vegye fel a kapcsolatot a helyi Edwards képviselettel.
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1 Bevezetés

A HemoSphere t6kéletesitett monitorral és a hozza csatlakoztatott HemoSphere nyomaskabellel és
oximetrias kabellel végzett monitorozas kézben a felntt betegek esetében elérheté paraméterek atfogd
listajat az alabbiakban talalja: 1-5. tablazat.

1-5. tablazat. Az oximetrias kabellel ellatott HemoSphere nyomaskabel

elérheté paraméte

reinek listaja

Alkalmazott
alrendszer- Beteg- Koérhazi
Rovidités | Meghatarozas technolégia | populacié | kérnyezet
DO, oxigénleadas
DOl oxigénleadasi index
Vo oanelh 2 HemoSphere mité
oxigénfelhasznalas 2l ’
2 nyomgskabel intenziv
VOye becsiilt oxigénfelhasznalas, ha ScvO, es csak terapias
; 5 HemoSphere felnéttek
a monitorozott parameéter 2
P oximetrias "osz"taly', )
VO,l oxigénfelhasznalasi index kabel surgdsseégi
VO,le becsiilt oxigénfelhasznalasi index, ha ScvO,
a monitorozott paraméter

A szoveti oxigénszaturacié (StO,) monitorozhaté a HemoSphere kibGvitett monitorral, a hozza
csatlakoztatott HemoSphere szdveti oximetrias modullal és a ForeSight Elite sz6veti oximetrias modullal,
amint lentebb olvashaté: 1-6.

1-6. tablazat. A HemoSphere szoveti oximetrias modul elérheté paramétereinek listaja

Alkalmazott
alrendszer- Beteg- Koérhazi
Rovidités | Meghatarozas technolégia populacié kornyezet
StO, Szoveti oxigénszaturacio mto,
HemoSphere intenziv
szoveti felnéttek és terapias
oximetrias gyermekek osztaly,
modul slirgésségi
osztaly
MEGJEGYZES A szbveti oximetrias paraméterek ForeSight Elite modul és szenzor hasznalata
esetén allnak rendelkezésre, és ha a szOveti oximetrids funkcio aktivalva van.
Aktivalasa csak bizonyos foldrajzi régidkban érhetd el. A specialis funkciok
engedélyezésével kapcsolatos tovabbi informaciokért vegye fel a kapcsolatot
a helyi Edwards képviselettel.
FIGYELMEZTETES A HemoSphere tokéletesitett monitor nem megfelelé hasznalata veszélyt jelenthet

a betegre nézve. Figyelmesen olvassa el a hasznalati Gtmutaté 2. fejezetének
»Iigyelmeztetések” részét, miel6tt hasznalna a platformot.

A HemoSphere tokéletesitett monitor kizardlag a beteg allapotanak felmérésére
hasznilhat6. Az eszkozt gy melletti élettani monitorral és/vagy a beteg objektiv
és szubjektiv klinikai tiineteinek figyelembevételével egytitt kell hasznalni. Ha az
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eszkozzel nyert hemodinamikai értékeket nincsenek 6sszhangban a beteg klinikai
allapotaval, végezzen hibaelharitast, mielGtt ezen értékek alapjan elkezdené a beteg
kezelését.

Sem az EKG-jelbemenetet, sem a szivfrekvencia-szamitasokbdl szarmazo
paramétereket nem értékelték gyermekgyogyaszati betegek esetében, gy ezek
nem allnak rendelkezésre ennél a betegpopulaciénal.

1.5 Varhaté klinikai elony

A HemoSphere tokéletesitett monitorozé platform lehetévé teszi a beteg hemodinamikai paramétereinek
megtekintését és az azokkal valé interakciot. Kompatibilis érzékelSkkel és a prediktiv dontéshozast segité
szoftverrel egylittesen a modularis HemoSphere platform megkénnyiti a proaktiv klinikai déntéshozast és a
személyre szabott betegellatast.

1.6 A HemoSphere tokéletesitett monitor hemodinamikai
technolégiai csatlakozasai
A HemoSphere tokéletesitett monitor harom technolégiai bévitémodulhoz (két szabvanyos

méretd és egy nagy [L-Tech| méretd) valo nyilassal, valamint két kabelportok rendelkezik.
A modul- és kabelcsatlakozasi pontok a bal oldallapon talalhatok. Lasd: 1-1. abra.

L-Tech

bévitémodul i o
nyilasa (1) & <ff—— L-Tech bévitbmodul
bévitémodul bévitémodul (2)
nyilasa (2)

kabelportok (2)

1-1. dbra. A HemoSphere tokéletesitett monitor hemodinamikai
technolégiai csatlakozasai

Minden egyes modul/kabel specidlis Edwards hemodinamikai monitorozasi technoldgidval tarsul. A jelenleg
kaphat6 modulok k&zé tartozik az aldbbiakban bemutatott HemoSphere Swan-Ganz modul, amelynek
részletes lefrasa a HemoSphere Swan-Gang; modul monitorozds cimi 9. fejezetben talalhatd, és egy specialis
funkciéju technolégia, a HemoSphere szévetioximetria-modul, amelynek lefrasa az alabbiakban,

a HemoSphere szoveti oxcimetrids modullal tirténd monitorozds cimi 12. fejezetben olvashatd. A jelenleg kaphat6
kabelek kozé tartozik az alabbiakban bemutatott HemoSphere nyomaskabel, amelynek részletes leirasa A
Monitorozds a HemoSphere nyomdskdbelle! cim@ 10. fejezetben olvashato, és a HemoSphere oximetrias kabel,
amelynek részletes lefrasat az alabbi, 1 énds oximetrids monitorozds cimi 11. fejezetben talalja.
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1.6.1

A HemoSphere Swan-Ganz modul lehetévé teszi

a folyamatosan mért perctérfogat (CO) és a szakaszosan mért
perctérfogat 1CO) monitorozasat egy Edwards Paciens CCO
kabel és egy kompatibilis Swan-Ganz katéter segitségével.

HemoSphere Swan-Ganz modul

Ezenkiviil jobb kamrai végdiasztolés térfogat (EDV)
monitorozésa is végezhetd dgy melletti betegmonitorbol szarmazo alarendelt szivfrekvencias (HR ) adatok
segitségével. A HemoSphere Swan-Ganz modul egy szabvanyos modulnyilashoz csatlakoztathat6. Tovabbi
informaciéért lasd: 9. fejezet, HemoSphere Swan-Gang, modul monitorozds. Az 1-7. tablazat a HemoSphere
Swan-Ganz modul hasznalata soran rendelkezésre all6 paramétereket sorolja fel.

1 Bevezetés

1-7. tablazat. A HemoSphere Swan-Ganz modul paramétereinek megnevezése

Paraméter

Leiras

Technolégia

folyamatosan mért
perctérfogat (CO)

a sziv altal pumpalt vér térfogatanak
folyamatos meghatarozasa specialis
termodiltcios technoldgia segitségével,
liter per percben mérve

Swan-Ganz CCO és CCOmbo
katéterek

folyamatosan mért
szivindex (Cl)

folyamatosan mért perctérfogat
a testfelszinhez (BSA) viszonyitva

Swan-Ganz CCO és CCOmbo
katéterek

szakaszosan mért
perctérfogat (iCO)

a sziv altal pumpalt vér térfogatanak
szakaszos meghatarozasa
bélustermodiltciés mddszer utjan,
liter per percben mérve

Swan-Ganz termodiltciés katéterek

szakaszosan mért
szivindex (iCl)

szakaszosan mért perctérfogat
a testfelszinhez (BSA) viszonyitva

Swan-Ganz termodiltcios katéterek

jobb kamrai ejekcios
frakcio (RVEF)

folyamatos mérés specialis termodilucids
technoldgia révén, valamint a jobb
kamrabdl a szisztolé alatt kilovellt
vértérfogat szazalékos aranyanak
algoritmusos elemzése

Swan-Ganz CCOmbo V katéterek
EKG-jelbemenettel

jobb kamrai végdiasztolés

a jobb kamrai végdiasztolés vértérfogat

Swan-Ganz CCOmbo V katéterek

szarmaztatott, az egyes kontrakciokkal
a kamrakbal kildvellt vérmennyiség
(SV = CO/HR x 1000)

térfogat (EDV) folyamatos meghatarozasa, amely EKG-jelbemenettel
a ver6térfogat (ml/Gtés) jobb kamrai
ejekcios frakcioval (RVEF %) térténd
elosztdsaval szamithato ki
verétérfogat (SV) a mért CO és szivirekvencia értékébdl Swan-Ganz CCO, CCOmbo

és CCOmbo V katéterek
EKG-jelbemenettel

verétérfogat-index (SVI)

verétérfogat a testfelszinhez (BSA)
viszonyitva

Swan-Ganz CCO, CCOmbo
és CCOmbo V katéterek
EKG-jelbemenettel

szisztémas vaszkularis
rezisztencia (SVR)

a bal kamrabdl jov6 véraram
impedanciajanak szarmaztatott értéke
(afterload)

Swan-Ganz CCO és CCOmbo
katéterek analég MAP- és
CVP-nyomasjelbemenettel

szisztémas vaszkularis
rezisztencia index (SVRI)

szisztémas vaszkularis rezisztencia
a testfelszinhez (BSA) viszonyitva

Swan-Ganz CCO és CCOmbo
katéterek analég MAP- és
CVP-nyomasjelbemenettel
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1.6.2

A HemoSphere nyomaskabel lehet6vé teszi a vaszkularis
nyomasmonitorozast egy kompatibilis Edwards
nyomastranszducer/szenzor és katéter segitségével.

A csatlakoztatott FloTrac vagy a Acumen 1Q) biztositja

a folyamatos perctérfogatot (CO) és az azzal kapcsolatos
hemodinamikai paramétereket. A csatlakoztatott TruWave
transzducer helyalapu intravaszkularis nyomasadatokat

HemoSphere nyomaskabel

biztosit. A HemoSphere nyomaskabel a monitorozé kabel
portjahoz csatlakozik. Tovabbi informaciéért lasd 10. fejezet, Monitorozds a HemoSphere nyomidskdbellel.
Az 1-8. tablazat a HemoSphere nyomaskabel haszndlata soran rendelkezésre allé paramétereket sorolja fel.

1 Bevezetés

1-8. tablazat. A HemoSphere nyomaskabel kulcsparamétereinek leirasa

Paraméter

Leiras

Technolégia

folyamatosan mért
perctérfogat (CO)

a sziv altal pumpalt vér térfogatanak
folyamatos meghatarozasa az artérias
nyomas meglévé hullamformaja

és a FloTrac rendszer algoritmusa
segitségével, liter per percben mérve

FloTrac vagy Acumen 1Q szenzor

folyamatosan mért
szivindex (Cl)

folyamatosan mért perctérfogat
a testfelszinhez (BSA) viszonyitva

FloTrac vagy Acumen 1Q szenzor

centralis vénas
nyomas (CVP)

centralis vénas vérnyomas

TruWave nyomastranszducer
a centralis vénas katéter vezetékében

diasztolés vérnyomas
(DIAART/DIARAR)

diasztolés vérnyomas a pulmonalis
artériaban (PAP) vagy egy szisztémas
artériaban (ART) mérve

FloTrac szenzor, Acumen IQ
szenzor vagy TruWave
nyomastranszducer

szisztolé meredeksége
(dP/dt)*

egy periférias artériabol mért artérias
nyomas gorbéjének maximalis
emelkedése”

Acumen 1Q szenzor

dinamikus artérias
elastance (Eagy,)*

az artérias rendszer bal kamrai
afterloadjanak (artérias elastance) és a bal
kamrai elastance-nak a hanyadosa*

Acumen 1Q szenzor

Acumen hipoténia-
elérejelzési index (HPI)*

Az index annak valészinliségét mutatja,
hogy a beteg hipoténias esemény
(MAP < 65 Hgmm legalabb egyperces
idétartammal) felé tarthat*

Acumen 1Q szenzor

artérias k6zépnyomas
(MAP)

atlagolt szisztémas vérnyomas egy
szivciklus alatt

FloTrac szenzor, Acumen 1Q
szenzor vagy TruWave
nyomastranszducer

pulmonalis artérias
kézépnyomas (MPAP)

atlagolt pulmonalis artérias vérnyomas egy
szivciklus alatt

TruWave nyomasado az arteria
pulmonalis katétervezetékénél

pulzusnyomas-valtozas
(PPV)

a minimalis és maximalis pulzusnyomas
(PPmin és PPmax) kozotti szazalékos
kiilénbség a kdzepes pulzusnyomashoz
(PPmean) viszonyitva, ahol PP = SYS — DIA

FloTrac vagy Acumen 1Q szenzor

pulzusszam (PR)

percenkénti artérias pulzusszam

FloTrac szenzor, Acumen 1Q
szenzor vagy TruWave
nyomastranszducer
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1 Bevezetés

1-8. tablazat. A HemoSphere nyomaskabel kulcsparamétereinek leirasa (folytatas)

Paraméter

Leiras

Technologia

verétérfogat (SV)

az egyes szivverésekkel pumpalt
vértérfogat

FloTrac vagy Acumen IQ szenzor

verétérfogat-index (SVI)

verétérfogat a testfelszinhez (BSA)
viszonyitva

FloTrac vagy Acumen IQ szenzor

szisztémas vaszkularis
rezisztencia (SVR)

a bal kamrabdl jové véraram
impedanciajanak szarmaztatott értéke
(afterload)

FloTrac vagy Acumen 1Q szenzor

szisztémas vaszkularis
rezisztencia index (SVRI)

szisztémas vaszkularis rezisztencia
a testfelszinhez (BSA) viszonyitva

FloTrac vagy Acumen 1Q szenzor

verdtérfogat-valtozas
(SVV)

a minimalis és maximalis verétérfogat
(SVmin és SVmax) kozotti szazalékos
kiilonbség a kdzepes verétérfogathoz
(SVmean) viszonyitva

FloTrac vagy Acumen IQ szenzor

szisztolés vérnyomas
(SYSART/SYSpap)

szisztolés vérnyomas a pulmonalis
artériaban (PAP) vagy egy szisztémas
artériaban (ART) mérve

FloTrac szenzor, Acumen 1Q
szenzor vagy TruWave
nyomastranszducer

*A HPI paraméterek Acumen IQ szenzor hasznalata esetén allnak rendelkezésre, és ha a HPI funkcié aktivalva van. Aktivalasa
csak bizonyos féldrajzi régiokban érheté el. A specidlis funkcidk engedélyezésével kapcsolatos tovabbi informaciékért vegye
fel a kapcsolatot a helyi Edwards képviselettel.

MEGJEGYZES A HemoSphere nyomaskabellel szamitott perctérfogat killonbozhet a HemoSphere
Swan-Ganz modul altal szamitott értéktdl az alkalmazott médszer és algoritmus

kiilonbozEsége miatt.

1.6.3

HemoSphere oximetrias kabel

A HemoSphere oximetrias kabel lehet6vé teszi a kevert vénas
vér oxigénszaturacidjanak (SvO,) vagy a centralis vénas vér

oxigénszaturacidjanak (ScvO,) monitorozasat egy
kompatibilis Edwards oximetrias katéterrel. A HemoSphere
oximetrias kabel egy monitorozékabelhez valé porthoz
csatlakoztathatd, és mas hemodinamikai monitorozasi
technolégiakkal kombinaciéban hasznalhat6. Az oximetriai
monitorozassal kapcsolatos tovabbi informaciokért lasd 11. fejezet, 1/énds oximetrids monitorozds.

Az 1-9. tablazat a HemoSphere oximetrias kabel hasznalata soran rendelkezésre all6 paramétereket

sorolja fel.

1-9. tablazat. HemoSphere oximetrias kabel paramétereinek leirasa

Paraméter

Leiras

centralis vénas oximetria (ScvO,)

a vena cava superiorban mért vénas vér oxigénszaturacioja

kevert vénas oximetria (ScvO,)

a pulmonalis artériaban mért vénas vér oxigénszaturacioja

oxigénfogyasztas (VO,)

a test altal percenként elhasznalt oxigénmennyiség

becsllt oxigénfogyasztas (VOoe)

ScvO,-monitorozas)

a test altal percenként felhasznalt becsiilt oxigénmennyiség (csak
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1-9. tablazat. HemoSphere oximetrias kabel paramétereinek leirasa (folytatas)

Paraméter Leiras

oxigénfogyasztasi index (VO,l) a test altal percenként felhasznalt oxigénmennyiség, testfelszin
(BSA) indexszel ellatva

becstlt oxigénfogyasztasi index (VO,le) a test altal percenként felhasznalt becsult oxigénmennyiség,
testfelszin (BSA) indexszel ellatva

1.6.4 HemoSphere szovetioximetria-modul
D \/>

A HemoSphere széveti oximetrids modul lehet6vé teszi a szveti FORE-SIGHT, °

oximetrias (StO,) monitorozast egy ForeSight Elite szoveti @ ®

oximetrias modullal (FSM) és a kompatibilis sz&veti oximetrids 4 ~, @
D {&}

érzékel6kkel. A HemoSphere szévetioximetria-modul egy
szabvanyos modulnyilashoz csatlakoztathatd. A HemoSphere szévetioximetria-modullal térténé
monitorozas egy specialis funkcié. Aktivalasa csak bizonyos foldrajzi régidkban érhetd el. A specidlis
funkcidk engedélyezésével kapcsolatos tovabbi informacidkért vegye fel a kapcsolatot a helyi Edwards
képviselettel. Tovabbi informacidért lasd: HemoSphere szoveti oximetrids modullal tirténd monitorozds cima rész,
12 fejezet. Az 1-10. tablazat a HemoSphere szévetioximetria-modul hasznalata soran rendelkezésreall6
paramétereket soroljuk fel.

1-10. tablazat A HemoSphere szévetioximetria-modul paramétereinek leirasa

Paraméter Leiras Technolégia

Szdveti oximetria (StO,) A szenzor alatti terlileten, az anatémiai CAS orvosi szenzor altal érzékelt
felszinen mért abszolut szdveti infravords tartomanyhoz kozeli fény
oxigénszaturacio visszaver6édése

1.6.5 Leirasok és képzés

A HemoSphere t6kéletesitett monitorral kapcsolatosan a kovetkez6 leirasok és képzések allnak

rendelkezésre:
+ A HemoSphere tékéletesitett monitor hasznalati utmutatéja
+ A HemoSphere tékéletesitett monitor révid dtmutatdja
+ A HemoSphere nyomaskimeneti kabel hasznalati utasitisa
« A HemoSphere akkumulator hasznalati utasitasa
. A HemoSphere gbrg6s allvany hasznalati utasitasa
+ A HemoSphere oximetrias tartébéles6 hasznalati utasitdsa

A hasznilati utasitasokat a HemoSphere t6kéletesitett monitor alkotéelemeihez mellékeltiik.

Lasd: B-1. tablazat, ,,A HemoSphere tokéletesitett monitor alkatrészei”, 289. oldal. A képzés,

illetve a HemoSphere tokéletesitett monitor lefrasanak elérhetéségével kapcsolatos tovabbi informaciokért
forduljon a helyi Edwards képvisel6h6z vagy az Edwards miiszaki tigyfélszolgalatahoz. Lasd: F figgelék,
Rendszerkarbantartas, szerviz és tamogatds.
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1 Bevezetés

1.7 A hasznalati atmutatéban hasznalt betlitipusra vonatkozé

egyezmények

Az 1-11. tablazat bemutatja a jelen hasznalati utmutatéban egyezményesen hasznalt betdtipusokat.

1-11. tablazat. A hasznalati utmutatéban betiitipus-egyezményei

Egyezményes betiitipus

Leiras

Félkovér

A félkdvér szoveg a szoftverben szerepl6 kifejezésre utal. Ez a sz6 vagy
kifejezés a bemutatott médon jelenik meg a képernyén.

Félkévér gomb

A gomb egy elérési pont az érintéképernyén a félkdvérrel megjelend
opciohoz. Példaul a Review (attekintés) gomb a kdvetkez&képpen
jelenik meg a képernyén:

Review

=]

A kezeld altal egymas utan kivalasztott két képernydopcio kozott egy nyil
talalhaté.

{E‘%

Az ikon egy elérési pont az érintéképernyén a megjelenitett menihéz
vagy navigacios grafikahoz. A HemoSphere tokéletesitett monitoron
megjelené menuikonok teljes listajat lasd: 2-1. tablazat, 46. oldal.

Oximetry Calibration
(oximetriai kalibralas) ikon

O

A meniikonhoz tarsulo félkoveér széveg szoftverkifejezéssel tarsitott
ikonra vagy a képernyén megjelené szdvegre utal. Péld4ul az Oximetry
Calibration (oximetriai kalibralas) ikon a kdvetkez6képpen jelenik meg
a képernyén:

o

Oximetry Calibration

1.8 A hasznalati utmutatéban megtalalhaté roviditések

1-12. tablazat Mozaikszavak,

roviditések

1-12. tablazat Mozaikszavak,
roviditések (folytatas)

Rovidités Meghatarozas Révidités Meghatarozas
A/D Analog/dlgltalls CVP Centralis vénas nyomés
ART Szisztémas artérias vérnyomas DIAART Szisztémas artérias diasztolés vérnyomas
BSA Testfelszin DIApap Pulmonalis artérias diasztolés vérnyomas
BT Vérhémérséklet DO, Oxigénleadas
Ca0, Artérias oxigéntartalom DO, Oxigénleadasi index
Cl Szivindex dP/dt Szisztolé meredeksége (artériasnyomas-
co Perctérfogat goérbe maximalis meredeksége)
CcCo Folyamatosan mért perctérfogat DPT Egyszer hasznalatos nyomastranszducer
(bizonyos Swan-Ganz katéterek Eagyn Dinamikus artérias elastance
és Paciens CCO-kéabelek leirasakor — —
hasznalatos) EDV Végdiasztolés térfogat
CPI Szivteljesitmény-index EDVI Végdiasztolés térfogat index
CPO Szivkimeneti teljesitmény ESV Végszisztolés térfogat
ESVI Végszisztolés térfogat index
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1-12. tablazat Mozaikszavak,
roviditések (folytatas)

1-12. tablazat Mozaikszavak,
roviditések (folytatas)

Rovidités Meghatarozas Rovidités Meghatarozas
efu Ejekcios frakciés egység RV Jobb kamrai
FSE ForeSight Elite RVEF Jobb kamrai ejekcids frakcid
FSM ForeSight Elite modul RVSWI Jobb kamrai munkaindex
FRT Folyadékterapia-teszt sClI STAT szivindex
FT-CO FloTrac artérias nyomas alapjan sCO STAT perctérfogat

automatikusan kalibralt perctérfogat ScvO, Centralis vénas oximetria
GDT Céliranyos kezelés SEDV STAT végdiasztolés térfogat
Het Hematokrit SEDVI STAT végdiasztolés térfogatindex
HIS Kérhazi informacios rendszerek SpO, Pulzoximetrias szaturacio
HGB Hemoglobin sal JelminGségjelzd
HPI Acumen Hypotension Prediction Index SRVEF STAT jobb kamrai ejekcios frakcié

(hipotonia-el6rejelzési index)

- - ST Felszini hdmérséklet

HR Szivfrekvencia

- . - STAT Paraméterérték gyors becslése
HRavg Atlagos szivfrekvencia

- - StO, Szo6veti oxigénszaturacié

IA Intervention Analysis —

(beavatkozaselemzés) SV Ver6terfogat
iCl Szakaszosan mért szivindex SVI Verétérfogat-index
icO Szakaszosan mért perctérfogat SvO, Kevert vénas vér oxigénszaturacidja
IEC Nemzetkozi Elektrotechnikai Bizottsag SVR Szisztémas vaszkularis rezisztencia
IT Injektatum hémérséklete SVRI Szisztémas vaszkularis rezisztenciaindex
LED Fénykibocsato diéda SW ver6térfogat-valtozas
LVSWI Bal kamrai munkaindex SYSprT Szisztémas artérias szisztolés vérnyomas
MAP Artérias kdzépnyomas SYSpap Pulmonadlis artérias szisztolés vérnyomas
MPAP Pulmondlis artérias kdzépnyomas Erintse meg Aképernyd megérintésével végzett
OR MUt interakcio a HemoSphere tokéletesitett

(S monitorral

PA Pulmonalis artéria ™ Termodilticio
PAP Pulmondlis artérias vérnyomas USB Univerzalis soros busz
PaO, Artérias oxigén parcialis nyomasa VO, Oxigénfelhasznalas
PAWP Pulmonalis artérias éknyomas VO, Oxigénfelhasznalasi index
PPV Pulzusnyomas-valtozas VO,e Oxigénfelhasznalas becslése
PR Pulzusszam VO,le Becsiilt oxigénfelhasznalasi index
POST Bekapcsolasi 6nellenérzés
PvO, Vénas oxigén parcialis nyomasa
PVR Pulmonalis vaszkularis rezisztencia
PVRI Pulmonalis vaszkularis rezisztenciaindex
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2.1 Biztonsaggal kapcsolatos figyelmeztetd szavak
meghatarozasa

21.1 Figyelmeztetés

A figyelmeztetések felhivjak a figyelmet, hogy egyes miveletek vagy helyzetek személyi sériilést vagy halalt
okozhatnak.

FIGYELMEZTETES {gy jelennek meg a figyelmeztetések ebben a hasznilati ttmutatdban.

2.1.2 Ovintézkedés

Az 6vintézkedések felhiviak a figyelmet, hogy egyes miveletek vagy helyzetek karosithatjak a késziiléket,
pontatlan adatokat eredményezhetnek vagy érvénytelenné tehetnek egy eljarast.

VIGYAZAT! Igy jelennek meg az Gvintézkedések ebben a hasznalati dtmutatéban.

21.3 Megjegyzés

A megjegyzések egy funkciéval vagy eljarassal kapcsolatos hasznos informaciora hivjak fel a figyelmet.

MEGJEGYZES Igy jelennek meg a megjegyzések ebben a hasznalati tmutatéban.
-rga-g
10E—
\
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2.2 Figyelmeztetések

A HemoSphere tokéletesitett monitor hasznalati utmutat6jaban hasznalt figyelmeztetések a kbvetkez6kben
olvashatok. Ezek a lefrt funkcid vagy eljaras szempontjabdl relevans helyen jelennek meg a hasznalati
utmutatdban.

. Olvassa el figyelmesen a hasznalati itmutat6t, miel6tt az Edwards HemoSphere tokéletesitett
monitort hasznalna.

. Olvassa el az egyes kompatibilis tartozékokhoz mellékelt hasznalati utasitasokat, miel6tt
a HemoSphere tokéletesitett monitorral hasznalna a tartozékokat.

. A beteg és a felhasznalé sériilésének, a platform karosodasanak, illetve a pontatlan mérések
elkeriilésének érdekében ne hasznaljon karosodott vagy nem kompatibilis platformtartozékokat,
alkot6elemeket vagy kabeleket.

. A HemoSphere tokéletesitett monitor nem megfelel6 hasznalata veszélyt jelenthet a betegre nézve.
Figyelmesen olvassa el a hasznalati Gtmutaté 2. fejezetének ,,Figyelmeztetések™ részét, mielStt
hasznalna a platformot. (1. fejezet)

. A HemoSphere tokéletesitett monitor kizarélag a beteg allapotanak felmérésére hasznalhato.
Az eszkozt agy melletti élettani monitorral és/vagy a beteg objektiv és szubjektiv klinikai tineteinek
figyelembevételével egyiitt kell hasznalni. Ha az eszkdzzel nyert hemodinamikai értékeket
nincsenek 6sszhangban a beteg klinikai allapotaval, végezzen hibaelharitast, miel6tt ezen értékek
alapjan elkezdené a beteg kezelését. (1. fejezet)

. Sem az EKG-jelbemenetet, sem a szivfrekvencia-szamitasokbdl szarmazé paramétercket nem
értékelték gyermekgyogyaszati betegek esetében, igy ezek nem dllnak rendelkezésre ennél
a betegpopulacional. (1. fejezet)

. Aramiités veszélye! Ne kisérelje meg vizes kézzel csatlakoztatni/levalasztani a rendszerkabeleket.
A rendszerkabelek levalasztasa el6tt gondoskodjon réla, hogy szaraz legyen a keze. (3. fejezet)

. Robbanasveszély! Ne hasznalja a HemoSphere tokéletesitett monitort levegs, oxigén vagy
dinitrogén-oxid keverékét tartalmaz6 gyulékony altatogazok jelenlétében. (3. fejezet)

. Ez a termék fémkomponenseket tartalmaz. NE hasznalja magneses rezonancias (MR)
kornyezetben. (3. fejezet)

. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a HemoSphere tokéletesitett monitort biztonsagosan helyezte el és
rogzitette, és hogy valamennyi kabel és tartozék kabele megfelel6en helyezkedik el, minimalizalva
ezzel a beteg, a felhasznal6 és az eszkoz sérillésének kockazatat. (3. fejezet)

. Ne rakjon tovabbi felszerelést vagy targyakat a HemoSphere tokéletesitett monitorra. (3. fejezet)

. A HemoSphere tokéletesitett monitort fiigelegesen allé helyzetben régzitse, hogy az IPX1
behatolasvédelem (csepegé viz elleni védelem) biztositva legyen. (3. fejezet)

. Ne hagyja, hogy folyadék froccsenjen a monitor képerny6jére. A folyadékréteg gatolhatja
az érint6képerny6 mikodését. (3. fejezet)

. A monitort helyezze el tgy, hogy kénnyen hozzatérjen a hatlap csatlakozényilasaihoz
és a tapkabelhez. (3. fejezet)
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. A berendezést mindsitették magas frekvencidji matéti berendezésekkel valé hasznalatra.
A pontatlan paraméterméréseket magas frekvenciaju mitéti berendezésekkel val interferencia
okozhatja. A magas frekvenciaju matéti berendezésekkel valé hasznalatbdl eredé kockazat
csokkentése érdekében csak sértetlen betegkabeleket és tartozékokat csatlakoztasson és hasznaljon,
amint ez a hasznalati Gtmutaté meghatirozza. (3. fejezet)

. A rendszert mindsitették defibrillatorokkal val6 hasznalatra. A megfelelé defibrillatorbiztos
muikodés érdekében csak sértetlen betegkdbeleket és tartozékokat csatlakoztasson és hasznaljon,
amint ez a hasznalati Gtmutaté meghatirozza. (3. fejezet)

. Valamennyi IEC/EN 60950 készuléket, beleértve a nyomtatdkat is, a betegagytdl 1,5 méternél
messzebbre kell elhelyezni. (3. fejezet)

. Bizonyosodjon meg arrdl, hogy az akkumulator a helyén van, és az akkumulatorfedél megfelelen
be van reteszelve. A kiesé akkumuldtor a beteg vagy az orvos komoly sériilését okozhatja.
(3. fejezet)

. Kizarélag olyan akkumulatorokat hasznaljon, amelyeket az Edwards jévahagyott a HemoSphere

tokéletesitett monitorhoz. Ne toltse az akkumulatort a monitoron kivil. Ellenkez6 esetben az
akkumulator karosodhat, illetve a felhasznalé megsériilhet. (3. fejezet)

« A HemoSphere tékéletesitett monitort behelyezett akkumulatorral ajanlott hasznalni, hogy
elkeriilje a monitorozas megszakitasat aramsziinetek alatt. (3. fejezet)

. Aramkimaradas és az akkumulator lemeriilése esetén a monitor szabalyozott leallast hajt végre.
(3. fejezet)
. Ne hasznalja a HemoSphere tékéletesitett monitorozoé platformot ugy, hogy nincs

a tapkabelbemenet fedele felszerelve. Ennek elmulasztasa folyadékbehatolast eredményezhet.
(3. fejezet)

. Ne hasznaljon hosszabbit6 kabelt vagy tobbszor6s aljzati eszkézoket a tapkabel
csatlakoztatasahoz. Ne hasznaljon a biztositott tapkabelen kivil egyéb levalaszthaté tapkabeleket.
(3. fejezet)

. Az aramités veszélyének elkeriilése érdekében a HemoSphere tokéletesitett monitor kizarélag
védofoldeléssel ellatott halozati aramforrashoz csatlakoztathatd. Ne hasznaljon harom- vagy kétaga
tapadaptereket. (3. fejezet)

. A foldelés csak akkor lesz megbizhat6, ha az eszkozt egy , kizardlag korhazi” vagy ,,kérhazi
minéségl’” jeldléssel ellatott vagy ezekkel egyenértékd aljzathoz csatlakoztatja. (3. fejezet)

. Huzza ki a halézati tipkabelt a hal6zati aljzatbdl, hogy levalassza a monitort a valtakozé arama
tapforrasrol. A monitor ki-/bekapcsolé gombja nem vilasztja le a rendszert a valtéarama halézati
tapforrasrol. (3. fejezet)

. Kizarélag az Edwards altal biztositott és cimkézett HemoSphere t6kéletesitett monitor
tartozékokat, kibeleket és/vagy alkotdelemeket hasznaljon. Egyéb cimkézetlen kiegészitdk,
kabelek vagy mas alkatrészek hasznalata veszélyeztetheti a beteg biztonsagat és a mérés
pontossagat. (3. fejezet)

. Ha 4j beteggel torténé munkamenetet indit, az élettani tiasztasi tartomanyok magas/alacsony
értékeinek alapbeallitdsat ellenérizni kell, hogy megfelelnek-e az adott betegnek. (6. fejezet)
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. Végezze el a New Patient (4 beteg) eljarast, vagy torélje ki a betegadatokat, ha egy 4j beteget
csatlakoztat a HemoSphere tokéletesitett monitorhoz. Ellenkezé esetben a korabbi betegadatok
megjelenhetnek a kortérténetben. (6. fejezet)

. A HemoSphere t6kéletesitett monitor analég kommunikacids portjai olyan kézos foldeléssel
rendelkeznek, amely a katéter felhasznaldi felilletének elektronikus elemeitdl elszigetelve talalhato.
Ha tébb eszkozt csatlakoztat a HemoSphere tékéletesitett monitorhoz, minden eszkoézt kiilon kell
arammal elldtni szigetelt kabelek segitségével, hogy a csatlakoztatott eszk6z6k elektromos
szigetelése ne sértljon. (6. fejezet)

. A végsé rrendszer-konfiguracié esetében fennallé kockazatnak és szivargd aramnak meg kell
felelnie az IEC 60601-1:2005/A1:2012 szabvany kovetelményeinek. A felhasznalé felelGssége,
hogy biztositsa a megfelelést. (6. fejezet)

. A monitorhoz kapcsolt tartozék berendezéseknek az IEC/EN 60950 (adatfeldolgozd
berendezések), illetve az IEC 60601-1:2005/A1:2012 (gydgyaszati villamos késziilékek) szabvanyok
szerinti tandsitvannyal kell rendelkezniiik. Minden berendezéskombindciénak meg kell felelnie
az IEC 60601-1:2005/A1:2012 rendszerek kdvetelményeinek. (6. fejezet)

. Amikor masik agy melletti monitorra valt, mindig ellenérizze, hogy a felsorolt alapértelmezett
értékek tovabbra is érvényesek-e. Ha sziitkséges, allitsa be Gjra a fesziiltségtartomanyt és a megfelel6
paramétertartomanyt, vagy végezzen kalibralast. (6. fejezet)

. Ne kapcsolja ki a hangriasztast olyan helyzetekben, amikor a beteg biztonsiga veszélybe keriilhet.
(7. fejezet)

. Ne halkitsa le olyan mértékben a riasztas hangerejét, amely meggatolja a riasztasok megfelel§
monitorozasat. Ellenkez6 esetben olyan helyzetek adédhatnak, amelyben a beteg biztonsaga
veszélybe kertilhet. (7. fejezet)

. A lathato és hallhato élettani riasztasok csak akkor aktivalédnak, ha a paramétert
kulcsparaméterként (1-8 paraméter megjelenitése a paramétercsempéken) allitottak be a
képerny6kon. Ha egy paramétert nem valasztanak ki és nem jelenitenek meg kulcsparaméterként,
akkor nem fognak hallhaté és lathato élettani riasztasok kivaltédni az adott paraméter esetében.
(7. fejezet)

. Ugyeljen arra, hogy a Demé méd ne legyen aktivalva klinikai kérnyezetben, nehogy véletleniil
Osszekeverje a szimulalt adatokat a klinikai adatokkal. (7. fejezet)

. Ne hasznalja a HemoSphere tokéletesitett monitort a Distributed Alarm System (megosztott
riasztasi rendszer) részeként. A HemoSphere tokéletesitett monitor nem timogatja a tavoli
tiasztismonitorozé/-kezeld rendszereket. Az adatokat csak diagramkészitési célbél naplézza
és tovabbitja. (8. fejezet)

. Az IEC 60601-1-es szabvanynak valé megfelelés csak abban az esetben teljestil, ha a
HemoSphere Swan-Ganz modult (alkalmazott alkatrész csatlakozo, defibrillaciés védelemmel
ellatva) egy kompatibilis monitorozé platformhoz csatlakoztatja. Kiilsé késziilékek
csatlakoztatasa, illetve a rendszer nem ezen utasitasok szerint torténé konfiguraldsa esetén a
rendszer nem felel meg ennek a szabvanynak. Ha nem az utasitasoknak megfelel6en hasznalja az
eszkozt, azzal névelheti a beteget/kezelSt ér6 elektromos dramutés kockazatit. (9. fejezet)

. Semmilyen médon ne valtoztassa meg, szervizelje vagy alakitsa at a terméket. A szervizelés,
megvaltoztatds vagy atalakitds befolyasolhatja a beteg/kezelS biztonsagat és/vagy a termék
mukodését. (9. fejezet)
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. A CO-monitorozast minden olyan esetben abba kell hagyni, ha az izz6szal koriil megall
a véraramlas. A CO-monitorozast tobbek k6zott az alabbi klinikai helyzetekben kell abbahagyni:

* amikor a beteg extrakorporalis keringésen van; ® a katéter részleges visszahtzasa esetén, amikor
a termisztor nem a pulmonalis artéridban helyezkedik el; ® a katéter betegbdl val6 eltavolitasakor.
(9. fejezet)

. PACEMAKERES BETEGEK — A szivfrekvencia-mérék bizonyos esetekben szivmegallasnal vagy
egyes aritmidkndl is folytathatjdk a pacemakerfrekvencia mérését. Ne bizzon meg teljesen a kijelzett
szivfrekvencia-értékben. A pacemakeres beteg mindig alljon gondos megfigyelés alatt. A jelen
eszkdz pacemakerpulzus-elutasitasi képességeinek kozzétételét lasd: A-5. tablazat, 281. oldal.

(. fejezet)
. Belss- vagy kiils6 ingerlést igénylS betegek esetén nem hasznalhaté a HemoSphere tokéletesitett

monitorozé platform a szivirekvencia és az abbdl szarmaztatott paraméterek megallapitasara az
alabbi esetekben: * az 4gy melletti monitorbdl j6v6 ingerl6 impulzus szinkronizacids kimenete
tartalmazza az ingerl6 impulzust, azonban az A-5. tablazatban lefrtak alapjan a jellemz6i

a pacemakerpulzus-elutasitasi képességének hatarain kiviil esnek. * az 4gy melletti monitorbol
jové pacemakerpulzus szinkronizacios kimeneti jellemz6i nem hatirozhatok meg. (9. fejezet)

. Vegye figyelembe a betegmonitor altal megjelenitett HR- és EKG-hulliamok alapjan a szivfrekvencia
(HRavg) eltéréseit a szarmaztatott paraméterek, példaul az SV, EDV, RVEF és a kapcsolédd
indexparaméterek értelmezése soran. (9. fejezet)

. Ne sterilizaljon djra és ne hasznéljon Gjra semmilyen FloTrac szenzort, Acumen 1Q szenzort,
TruWave transzducert vagy katétert; olvassa el a katéter hasznalati utasitasat. (10. fejezet)

. Ne hasznaljon olyan FloTrac szenzort, Acumen 1Q szenzort, TruWave transzducert vagy katétert,
amely nedves, sérilt vagy amelynek szabadd4 véltak az elektromos részei. (10. fejezet)

. Olvassa el az egyes tartozékokhoz mellékelt utasitaisokban az elhelyezésiikre és hasznalatukra
vonatkozé specifikus utasitisokat, valamint a megfelelé FIGYELMEZTETESEKET,
OVINTEZKEDESEKET és miszaki jellemzéket. (10. fejezet)

. Ha nem hasznalja a nyomaskabelt, 6vja a szabad kabelcsatlakozot a folyadékkal vald érintkezéstdl.
A csatlakoz6 benedvesedése a kabel hibas mikodését vagy pontatlan nyomasértékeket
eredményezhet. (10. fejezet)

. Az IEC 60601-1-es szabvanynak valé megfelelés csak abban az esetben teljesiil, ha a HemoSphere
nyomaskabelt (alkalmazott alkatrész tartozéka, defibrillacios védelemmel elldtva) egy kompatibilis
monitoroz6 platformhoz csatlakoztatja. Kiilsé késziilékek csatlakoztatasa, illetve a rendszer nem
ezen utasitasok szerint torténé konfiguralasa esetén a rendszer nem felel meg ennek a szabvanynak.
Ha nem az utasitdsoknak megfeleléen hasznalja az eszkozt, azzal novelheti a beteget/kezel6t éré
elektromos aramiités kockazatat. (10. fejezet)

. Ne hasznalja a HemoSphere tokéletesitett monitorozé platformot a pulzusszam és a vérnyomas
monitorozasara. (10. fejezet)

. Az IEC 60601-1-es szabvanynak val6 megfelelés csak abban az esetben teljesiil, ha a HemoSphere
oximetrias kabelt (alkalmazott alkatrész tartozéka, defibrillacios védelemmel ellatva) egy
kompatibilis monitorozé platformhoz csatlakoztatja. KiilsG késztilékek csatlakoztatasa, illetve a
rendszer nem ezen utasitasok szerint torténé konfiguralasa esetén a rendszer nem felel meg ennek
a szabvanynak. Ha nem az utasitdsoknak megfelelen hasznalja az eszkézt, azzal novelheti a
beteget/kezelSt ér6 elektromos dramutés kockazatit. (11. fejezet)
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. Ne fedje ruhaszovettel az oximetrias kabel {6 testét, illetve ne helyezze azt kbzvetlenil a beteg
bérére. Ellenkez6 esetben a felszin felmelegszik (akar 45 °C hémérsékletre), és belsé
hémérsékletének szinten tartasa érdekében hét fog leadni. Ha a belsé hémérséklet tallépi a
hatarértéket, szoftverhiba lép fel. (11. fejezet)

. Miel6tt megérintené a Yes (igen) gombot az oximetrids adatok lekérdezéséhez, ellenérizze, hogy
a megjelenitett adatok az adott beteghez tartoznak-e. A nem megfelel$ oximetrias kalibracios és
demografiai adatok pontatlan mérést eredményeznek. (11. fejezet)

. Az IEC 60601-1-es szabvanynak valé megfelelés csak abban az esetben teljesiil, ha a HemoSphere
szoveti oximetrids modult (alkalmazott alkatrész csatlakozo, defibrillacios védelemmel elldtva) egy
kompatibilis monitorozé platformhoz csatlakoztatja. Kiilsé késziilékek csatlakoztatasa, illetve a
rendszer nem ezen utasitasok szerint torténé konfiguralasa esetén a rendszer nem felel meg ennek
a szabvanynak. Ha nem az utasitasoknak megfelel6en hasznalja az eszkozt, azzal névelheti a
beteget/kezeldt éré elektromos aramiutés kockdzatat. (12. fejezet)

. Beszerelés elott vizsgalja meg a ForeSight Elite modul vezetékeit, hogy nem latszanak-e sériiltnek.
Ha sérulést észlel, tilos a modul hasznalata, amig meg nem javitottak, vagy ki nem cserélték azt.
Vegye fel a kapcsolatot az Edwards miszaki tgyfélszolgalataval. Fennall a veszélye annak, hogy a
sérilt alkatrészek cs6kkentik a modul teljesitményét, illetve biztonsagi kockazatot jelenthetnek.
(12. fejezet)

. A betegek kozotti szennyezédésatvitel esélyének megsziintetése érdekében a ForeSight Elite
modult és a kabeleket minden egyes eset utan meg kell tisztitani. (12. fejezet)

. A szennyezGdés és a keresztfert6zés kockazatanak csékkentése érdekében, ha a modul vagy a
kabelek nagy mennyiségl vérrel vagy testfolyadékkal szennyezGdnek, akkor azokat fertStleniteni
kell. Ha a ForeSight Elite modul vagy a kabelek nem fert6tlenithetdk, akkor azokat szervizelni kell,
le kell cserélni vagy ki kell dobni. Vegye fel a kapcsolatot az Edwards muszaki tigyfélszolgalataval.
(12. fejezet)

. A ForeSight Elite modulon beliili kabelszerelékek belsé részének karosodasi kockazatanak
csokkentése érdekében kertlje a modul kabeleinek talzott meghtzasat, megtorését és a rajuk
iranyul6 mas tipust erdkifejtést. (12. fejezet)

. Semmilyen médon ne valtoztassa meg, szervizelje vagy alakitsa at a terméket. A szervizelés,
megvialtoztatis vagy atalakitis befolydsolhatja a beteg/kezel6 biztonsigat és/vagy a termék
mikodését. (12. fejezet)

. Az érzékel6k nem sterilek, ezért ezeket nem szabad kid6rzs6l6dott, berepedezett vagy sebes bérre
helyezni. Ha az érzékelSket érzékeny bérre helyezi, gondosan jarjon el. Ha ilyen helyre helyezi az
érzékelGket, ragaszt ragasztdszalagot vagy fejt ki nyomast, az ronthatja a b6t véraramlasat és/vagy
ronthatja a bér allapotat. (12. fejezet)

. Ne helyezze az érzékelSt rossz vérellatast szévetekre. A j6 tapadas érdekében ne helyezze az
érzékel6t egyenetlen bérfelszinre. Ne helyezze az érzékel6t ascites vagy pneumoencephalus f61é,
illetve cellulitiszes vagy 6démas bérre. (12. fejezet)

. Ha elektrokauteres eljarast végeznek, a borégés megelSzése érdekében az érzékelSket és az
elektrokauteres elektrodokat egymastdl a lehet6 legtavolabb kell elhelyezni; javasolt a legalabb
15 cm-es (6 hiivelykes) tavolsag. (12. fejezet)
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. Kizarélag az Edwards altal biztositott tartozékokat hasznaljon egytitt a ForeSight Elite modullal. Az
Edwards tartozékok garantaljak a beteg biztonsaganak és a ForeSight Elite modul épségének,
pontossaganak és elektromdagneses kompatibilitasinak meg6rzését. Ha nem Edwards gyartmanya
érzékel6t csatlakoztat, akkor nem megfelel6 riasztas jelentkezik az adott csatornan, és nem torténik
meg az StO2-értékek rogzitése. (12. fejezet)

. Az érzékelSk egyetlen betegen torténd hasznalatra késziilnek, és tilos az tjrafeldolgozasuk. Az
yjrafelhasznalt érzékelSk a fertézések atvitelének kockazatat hordozzak. (12. fejezet)

. Hasznalat utan dobja el az érzékelSket, és minden beteghez hasznaljon 4j érzékelSket. Kidobaskor
kovesse a helyi korhazi és intézményi iranyelveket. (12. fejezet)

. Ha az érzékel6 valamely médon sériltnek tiinik, tilos felhasznalni. (12. fejezet)
. Mindig olvassa el az érzékel6 csomagolasan 1évé informaciokat. (12. fejezet)
. Az érzékelSk felhelyezésekor rendkiviil gondosan jarjon el. Az érzékel6k aramkorei vezetSk, és nem

érintkezhetnek mas foldelt, vezetd alkatrészekkel az EEG-n és entropias monitorokon kiviil. Ilyen
érintkezés esetén a beteg szigetelése megszinik, és megszinik az érzékels altal nydjtott védelem.
(12. fejezet)

. Az érzékel6k nem megfelel6 alkalmazasa hibas méréshez vezethet. Az érzékel6k nem megfelel6
felhelyezése vagy részleges elmozdulasa esetén a mért oxigénszaturacié a ténylegesnél alacsonyabb
vagy magasabb lehet. (12. fejezet)

. Ne helyezze az érzékelSt olyan helyre, ahol a beteg silya ranehezedik. Ha hosszu ideig nyomas éri
az érzékel6t (példaul ha ragasztoszalaggal leragasztja az érzékel6t, vagy a beteg az érzékelén
fekszik), az érzékel6 nyomast fejt ki a bérre, ami a bér sériilését okozhatja, és ronthatja az érzékeld
mukodését. (12. fejezet)

. Az érzékels felhelyezési helyét legalabb 12 6ranként ellendrizni kell, hogy megtelel6-e az adhézié
és a keringés, illetve ép-e a b6r. Ha romlott a keringés vagy megsériilt a bor, az érzékelSt egy masik
helyre kell athelyezni. (12. fejezet)

. Ne csatlakoztasson egynél tobb beteget a ForeSight Elite modulhoz, ellenkez$ esetben megszinhet
a beteg szigetelése és az érzékels altal nyujtott védelem. (12. fejezet)

. A modul a beteg biztonsagat szem elGtt tartva lett kialakitva. A modul 6sszes alkatrésze ,,BE-tipusu,
defibrilliciés védelemmel ellatott” alkatrész, és a defibrillator kisiilései ellen védve vannak, igy a
betegen maradhatnak. A modul altal meghatarozott értékek a defibrillitor hasznalata alatt és még
tovabbi hisz (20) masodpercig pontatlanok lehetnek. (12. fejezet)

. Nem szitkséges semmilyen killdnleges intézkedés a berendezés és egy defibrillator egyideja
hasznalata esetén, azonban a defibrillitor hatasa elleni megfelel6 védelem érdekében kizardlag az
Edwards altal biztositott érzékelSket szabad hasznalni. (12. fejezet)

. Defibrillacié kézben ne érintkezzen a beteggel, ellenkezs esetben silyos egészségkarosodas vagy
haldleset kovetkezhet be. (12. fejezet)

. Ha a monitor 4ltal megjelenitett valamelyik érték pontossaga fel6l kétség meriil fel, a beteg életjeleit
masféle moédon kell meghatarozni. A betegmonitorozas riasztasi rendszerének mikodéképességét
rendszeresen ellendrizni kell, valamint akkor is, amikor kétség meriil fel a berendezés épségével
kapcsolatban. (12. fejezet)
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. A ForeSight Elite modul mikodését legalabb 6 honaponként ellenérizni kell, amint az a
HemoSphere szervizkényvében olvashato. Ellenkez esetben egészségkarosodas kovetkezhet be.
Ha a modul nem reagil, tilos a modul hasznalata, amig meg nem vizsgaltak és javitottak, vagy ki
nem cserélték azt. A miszaki tigyfélszolgalat kapcsolattartasi adatait lasd a belsé boriton.
(12. fejezet)

. A betegek kezelésénél ne kizarélag az Acumen HPI funkcidjat hasznalja. A kezelés megkezdése
el6tt ajanlott a beteg hemodinamikai allapotanak ellenérzése. (13. fejezet)

. Kizarélag az Edwards altal biztositott és cimkézett, jovahagyott HemoSphere tékéletesitett monitor
tartozékokat, kdbeleket és/vagy alkotdelemeket hasznaljon. Egyéb, jévihagyassal nem rendelkezd
kiegészitSk, kabelek vagy mas alkatrészek hasznalata veszélyeztetheti a beteg biztonsagat és a mérés
pontossagat. (B fiiggelék)

+ A HemoSphere tékéletesitett monitor nem tartalmaz a felhasznalé altal szervizelhetd alkatrészeket.
Ha eltavolitja a boritast vagy szétszereli a késziiléket, veszélyes fesziltséggel érintkezhet.

(F figgelék)

. Aramiités- és tizveszély! Ne meritse a HemoSphere tokéletesitett monitort, a modulokat vagy
a platform kabeleit semmilyen folyadékba. Ne engedje, hogy folyadék keriiljon a késziilékbe.

(F figgelék)

. Semmilyen esetben ne végezze el az FSM tisztitasat vagy karbantartasat, mikézben a modult egy
beteg monitorozasara hasznalja. A modult ki kell kapcsolni, és ki kell hizni a HemoSphere
tokéletesitett monitor tapkabelét, vagy le kell valasztani a modult a monitorrol és az érzékelGket a
betegrél. (F figgelék)

. Miel6tt elkezd barmilyen tisztitast vagy karbantartast, ellendrizze az FSM-et, a kabeleket, az
érzékelSket és az egyéb tartozékokat, nem sériiltek-e. Ellenérizze a kabeleket gbrbe vagy torott
csatlakozoévillat, repedéseket és kopasokat keresve. Ha sériilést észlel, tilos a modul hasznalata, amig
azt at nem vizsgaltak, meg nem javitottak vagy ki nem cserélték. Vegye fel a kapcsolatot az Edwards
muszaki Ggyftélszolgalataval. (F fiiggelék)

. Ha nem tesz igy, akkor fennall a stlyos egészségkarosodas vagy a halal veszélye. (F fiiggelék)
. Robbanasveszély! Az akkumulatort tilos felnyitni, tlizbe dobni, magas hémérsékleten tarolni vagy

révidre zarni. Az akkumulator meggyulladhat, felrobbanhat, szivaroghat vagy felforrésodhat,
és igy személyi sériilést vagy halalt okozhat. (I fiiggelék)

. A megadott tartozékokon, szenzorokon és kabeleken kiviil egyéb eszkézok hasznalata
megnoévekedett elektromagneses kibocsatast vagy csékkent elektromagneses zavartiirést
eredményezhet. (G fiiggelék)

. A HemoSphere tokéletesitett monitor semmilyen médositasa nem engedélyezett. (G fliggelék)

. A hordozhat6 és mobil RF kommunikacios késziilékek és egyéb elektromdgneses zavarforrasok,
pl. diatermias, litotripszias, RFID-cimkével ellatott eszk6z0k, elektromagneses lopasgatlo
rendszerek és fémdetektorok befolyassal lehetnek a gy6gyaszati villamos késziilékekre, igy
a HemoSphere tokéletesitett monitorra is. A kommunikacids eszk6zok és a HemoSphere
tokéletesitett monitor kozott fenntartandoé szeparacios tavolsagokat a G-3. tablazat tartalmazza.
A radiéfrekvencias kibocsatok hatidsa nem ismert, és zavart okozhatnak a HemoSphere
monitorozo platform mikdédésében és biztonsagossagaban. (G fuggelék)
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2.3 Ovintézkedések

A HemoSphere tokéletesitett monitor hasznalati utmutatdjaban hasznalt 6vintézkedések a kovetkez6kben
olvashatok. Ezek a lefrt funkcid vagy eljaras szempontjabdl relevans helyen jelennek meg a hasznalati
utmutatoban.

. Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi torvényei értelmében az eszkoz kizardlag orvos altal vagy
orvosi utasitasra értékesithetd.

. Hasznalat el6tt vizsgalja meg a HemoSphere tokéletesitett monitort és az Osszes tartozékot,
valamint a monitorral hasznalt berendezéseket, hogy nem karosodtak-e. Karosodast jelenthetnek
a repedések, karcolasok, horpadasok, szabadon all6 elektromos csatlakozok, illetve a burkolat
sérilésére utalé barmilyen jel.

. Mindig a csatlakozét fogja meg, ne a kabelt, amikor fel- vagy lecsatlakoztatja azt. Ne csavarja és ne
hajlitsa meg a csatlakozékat. Hasznalat elStt bizonyosodjon meg réla, hogy minden szenzor és kabel
megfeleléen és teljesen csatlakoztatva van. (3. fejezet)

. Hogy elkeriilje a HemoSphere t6kéletesitett monitor adatainak sériilését, defibrillator hasznalata
el6tt mindig valassza le a Paciens CCO kabelt és az oximetrias kabelt a monitorrdl. (3. fejezet)

. Ne tegye ki a HemoSphere tékéletesitett monitort extrém hémérsékleteknek. A kérnyezeti
specifikaciokat lasd az A figgelékben. (3. fejezet)

. Ne tegye ki a HemoSphere tékéletesitett monitort piszkos vagy poros kérnyezeti korillményeknek.
(3. fejezet)

. Ne takarja el a HemoSphere tokéletesitett monitor szell6z6nyilasait. (3. fejezet)

. Ne hasznalja a HemoSphere tokéletesitett monitort olyan kérnyezetben, amelyben az erés fény

miatt nehezen lathat6 az LCD képernyé. (3. fejezet)
. Ne hasznalja a monitort kézi eszkozként. (3. fejezet)

. Miel6tt elmozditana a berendezést, gy6z6djon meg roéla, hogy kikapcesolta azt és kihdzta a tapkabelt.
(3. fejezet)

. A HemoSphere tokéletesitett monitor kiilsé eszkdzh6z térténd csatlakoztatasakor olvassa el a kiilsé
eszk6z haszndlati itmutatdjat az Gsszes utasitds megismerése érdekében. A klinikai hasznélat elStt
ellenérizze, hogy a rendszer megfelel6en miikédik-e. (6. fejezet)

. Kizarélag megfelel6en képzett személyzet végezheti el a HemoSphere tokéletesitett monitor analog
portjainak kalibralasat. (6. fejezet)

. HemoSphere Swan-Ganz modullal végzett monitorozaskor a folyamatos SVR-mérések pontossiaga
a kiilsé monitorok altal kuldott MAP- és CVP-adatok minGségétdl és pontossagatdl fiige. Mivel
a kiilsé6 monitorrdl szarmazé analég MAP- és CVP-jel minSségét a HemoSphere tokéletesitett
monitor nem tudja validalni, el6fordulhat, hogy a tényleges értékek és a HemoSphere tSkéletesitett
monitoron megjelenitett értékek (ideértve valamennyi szarmaztatott értéket) nincsenek
sszhangban. Igy a folyamatos SVR-mérések pontossaga nem szavatolhaté. Az anal6g jelek
mindségének meghatarozasa érdekében rendszeresen hasonlitsa 6ssze a kiilsé monitoron
megjelené MAP- és CVP-értékeket a HemoSphere tokéletesitett monitor élettani paraméterek
kapcsolata képerny6jén megjelend értékekkel. A pontossaggal, kalibralassal és a kiilsé6 monitorrél
érkez6 analog kimeneti jeleket befolyasolé egyéb valtozdkkal kapcesolatban lasd a kilsé bemeneti
eszkoz hasznalati utmutatdjat. (6. fejezet)
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. A pendrive behelyezése el6tt végezzen rajta viruskeresést, hogy elkertlje az eszkdz virus vagy
rosszindulatd szoftver éltali fert6zését. (8. fejezet)

. Ne erdltesse a modult a nyflasba. A modul becsusztatasahoz és helyére kattintasahoz alkalmazzon
egyenletes nyomast. (9. fejezet)

. A kévetkez6 esetekben a perctérfogatmérés pontatlan lehet: © a katéter nem megfelel6 elhelyezése
vagy helyzete; ¢ a pulmonalis artérids vér hémérsékletének extrém valtozasai. Néhany példa arra,
hogy t6bbek k&z6tt mi okozhatja a vérhémérséklet valtozasat: * extrakorporalis keringéses mutét
utani allapot; * centralisan beadott hiitétt vagy melegitett vérkészitmény; * szekvencialis
kompresszios eszk6z6k hasznalata; ® vérrogképzEdés a termisztoron; * anatémiai eltérések (példaul
kardialis sontok);  a beteg tul sokat mozog; ® interferencia az elektrokauterrel vagy az
elektrosebészeti egységgel; * a perctérfogat gyors valtozasa. (9. fejezet)

. Ellené6rizze az B mellékletben, hogy a szamitasi allandé megegyezik-e a katéter terméktajékoztatdjaban
feltiintetett értékkel. Ha a szamitasi allandé eltér, irja be kézzel a kivant szamitasi allandot. (9. fejezet)

. A pulmonalis artérias vér h6mérsékletének hirtelen valtozasai, példaul azok, amelyek a beteg mozgasa
vagy egy gyogyszer bolusban torténé beadasa miatt kovetkeznek be, szitkségessé tehetik az iCO- vagy
iCI-érték kiszamitasat. A hamisan kivaltott gdrbék elkertilése érdekében az Inject (befecskendezés)
felirat megjelenése utan a lehetS leghamarabb végezze el a befecskendezést. (9. fejezet)

. Na hasznalja a FloTrac szenzort vagy TruWave transzducert a feltiintetett ,,Lejarati id6” utan.
Az ezen id6pont utan felhasznalt termékek transzducere vagy csOvezése hibas lehet, illetve a
sterilitisuk nem garantalt. (10. fejezet)

. Ha magastdl leejti a HemoSphere nyomaskabelt, akkor a kabel megsériilhet és/vagy hibasan
mukodhet. (10. fejezet)

. Az FT-CO mérések hatékonysagat gyermekek esetében még nem értékelték. (10. fejezet)

. Tényez6k, amelyek pontatlan FT-CO méréshez vezethetnek: * Nem megfelelGen nulldzott és/vagy
szintezett szenzot/transzducer ¢ Alul- vagy tilnedvesitett nyomdsvezetékek * A vérnyomas
nagyfoku valtozékonysaga. A vérnyomasvaltozast tobbek kozott az alabbi allapotok okozhatjak:

* Intraaortikus ballonpumpak ¢ Az olyan klinikai helyzetek, ahol az artérias nyomas pontatlannak
vagy olyannak vélhetd, ami nem tiikr6zi az aortanyomast, tobbek kozott: * Extrém periférias
vazokonstrikcid, amely megvaltoztatja az arteria radialis nyomasanak hullam formajat

* Hiperdinamias allapotok, amelyekkel majatiiltetések utan lehet taldlkozni ¢ A beteg til sokat
mozog * Interferencia az elektrokauterrel vagy az elektrosebészeti egységgel Az aortabillentyi-
elégtelenség a kiszamitott verGtérfogat/perctérfogat talbecslését eredményezheti, a
billentytbetegség sulyossagatol és a bal kamraba visszafoly6 térfogattdl fiiggben. (10. fejezet)

. A kabel csatlakoztatasanal és kihtizasanal mindig a csatlakozodugot fogja meg, ne a kabelt. (10. fejezet)

. Ne csavarja és ne hajlitsa meg a csatlakozokat. (10. fejezet)
. A kabel karosodasanak megel6zése érdekében ne fejtsen ki talzott erét a nyomaskabel

nullazégombjara. (10. fejezet)
. Ellenérizze, hogy az oximetrias kabel stabilan r6gziil-e, hogy elkeriilje a csatlakoztatott katéter

szitkségtelen elmozdulasat. (11. fejezet)

. A katéter csucsat vagy a kalibralocsészét nem érheti nedvesség az in vitro kalibralas elvégzése el6tt.
A katéternek és a kalibraciés poharnak szaraznak kell lennie a pontos in vitro oximetriai
kalibralashoz. Csak az in vitro kalibralas utan oblitse at a katéter lumenét. (11. fejezet)
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. Pontatlan kalibralashoz vezet, ha az in vitro kalibralast csak azutan végzi el, hogy az oximetrias
katétert bevezette a beteg testébe. (11. fejezet)

. Az SQIl-jelet néha befolyasolja az elektrosebészeti egységek hasznalata. Probalja novelni
a tavolsagot az elektrokauterizal6 késziilék és kabelek, valamint a HemoSphere tokéletesitett
monitor k6zott, a tapkabeleket pedig csatlakoztassa kilon valtéaramkorre, ha lehetséges. Ha a
jelminéségi probléma tovabbra is fennall, segitségért hivja a helyi Edwards képvisel6t. (11. fejezet)

. Ne valassza le az oximetrids kabelt, mialatt a kalibralas vagy az adatlekérés folyamatban van.
(11. fejezet)

. Ha az oximetrias kabelt athelyezi egyik HemoSphere tokéletesitett monitorrél egy masik
HemoSphere tokéletesitett monitorra, a monitorozas elinditasa el6tt ellendrizze, hogy helyes-e
a beteg magassaga, tomege és BSA-ja. Ha szlikséges, irja be djra a betegadatokat. (11. fejezet)

. Ugy helyezze el a ForeSight Elite modult, hogy az allapotjelz6 LED-ek jol lathaték legyenck.
(12. fejezet)

. Ha til nagy nyomast fejt ki, letorhet a tartofiil, ami miatt fennall annak a veszélye, hogy a modul
raesik a betegre, egy kézelben 4ll6 személyre vagy a kezel6re. (12. fejezet)

. Ne emelje fel vagy htizza meg a ForeSight Elite modult valamelyik kabelénél fogva, illetve
ne helyezze el a modult ugy, hogy fennalljon annak a veszélye, hogy a modul rdesik a betegre, egy
kozelben allé személyre vagy a kezel6re. (12. fejezet)

. Ne helyezze a ForeSight Elite modult leped6 vagy takaré ala, ahol gatolt a modul korili
leveg6aramlas, mivel a modul boritasa felmelegedhet és sértilést okozhat. (12. fejezet)

. Ne erdltesse a modult a nyilasba. Alkalmazzon egyenletes nyomast a modul becsisztatasahoz és
helyére pattintasahoz. (12. fejezet)

. Ne helyezze az érzékelSket sird hajjal fedett teriiletre. (12. fejezet)

. Az érzékelbnek siman kell fekiidnie a tiszta és szaraz béron. A béron talalhatd szovettormelék,
kendcs, olaj, por, verejték vagy haj/sz6r megakadalyozza az érzékeld és a bor jo érintkezését, és
rontja a mért adatok érvényességét, valamint riasztasi iizenetet eredményezhet. (12. fejezet)

. Ha LED tényekkel beallitva hasznalja, akkor sziikség lehet az érzékel6kabelhez csatlakoztatds el6tt
az érzékelSk fényvédGvel valo letakarasara, mivel egyes nagy intenzitasu rendszerek zavarhatjak az
érzékeld kozeli infravoroshoz fényének detektalasat. (12. fejezet)

. Ne emelje fel vagy htizza meg a ForeSight Elite modult valamelyik kabelénél fogva, illetve
ne helyezze el a ForeSight Elite modult 4gy, hogy fennalljon annak a veszélye, hogy a modul raesik
a betegre, egy kozelben all6 személyre vagy a kezelSre. (12. fejezet)

. Amikor megkezd6dik a beteg monitorozasa, ne cserélje ki az érzékeldt, és ne valassza le az érzékel6t
tobb mint 10 percre, ellenkezé esetben djraindul az el6zetes StO2-szamitas. (12. fejezet)

. A mérést megzavarhatjak erds elektromagneses sugarzast kibocsaté eszkozok, példaul elektromos
sebészeti berendezések, és a mérések pontatlanok lehetnek az ilyen eszk6z6k hasznalata alatt.
(12. fejezet)
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. A karboxi-hemoglobin (COHb) vagy a methemoglobin (MetHb) magasabb szintje pontatlan
mérési eredményhez vezethet, tovabba ilyet okozhatnak az intravascularis szinezékek és minden
olyan anyag, ami olyan szinezéket tartalmaz, amely médositja a vér szokasos pigmentaltsagat. Egyéb
olyan tényez6k, amelyek befolyasolhatjak a mérés pontossagat: mioglobin, haemoglobinopathidk,
anaemia, a bér alatt felhalmozodott vér, az érzékel6 mérésének vonaldban elhelyezkedd idegen
targyak altali interferencia, bilirubinaemia, kiils6 szinezékek (tetovalas), magas Hgb-szint vagy Hct-
szint, anyajegy. (12. fejezet)

. Ha LED fényekkel beallitva hasznalja, akkor sziikség lehet az érzékelGkabelhez csatlakoztatas el6tt
az érzékel6k fényvéddvel valo letakarasara, mivel egyes nagy intenzitasu rendszerek zavarhatjak az
érzékeld kozeli infravoroshoz fényének detektalasat. (12. fejezet)

. A HPI-paraméter hatékonysagat a radialis artérids nyomas hullimforma adatainak segitségével
hataroztak meg. A HPI-paraméter hatékonysagat mas helyekrdl szarmazé artéridasnyomas-
értékekkel (pl. femoralis artéria) nem értékelték. (13. fejezet)

. A HPI paraméter nem feltétlenill biztosit specialis értesitést a hipotonids esemény felé vezets
trendrdl olyan helyzetekben, ahol a hirtelen, nem fiziolégiai hipoténias eseményt klinikai
beavatkozis okozza. Ha ez torténik, a HPI funkci6 az alabbiakat hajtja végre késleltetés nélkil:
magas figyelmeztetés felugrd ablak, magas prioritasu riasztds és 100-as HPI érték jelenik meg, ami
azt jelzi, hogy a betegnél hipoténias esemény zajlik. (13. fejezet)

. Legyen 6vatos, amikor a dP/dt értéket sulyos aortasztenézissal rendelkezé betegeknél alkalmazza,
mivel a sztendzis csGkkentheti a bal kamra és az afterload k6zotti Gsszefuggést. (13. fejezet)

. Habar a dP/dt paramétert els6sorban a bal kamrai kontraktilitas valtozasai hatirozzak meg, hatassal
lehet ra a vasoplegias allapotok periédusaiban (venoarterialis szétkapcsolas) jelentkezé afterload.
Lehetséges, hogy az ilyen periédusok soran a dP/dt nem tiikr6zi a bal kamrai kontraktilitas
valtozasait. (13. fejezet)

. A 13-11. tablazat és 13-12. tablazat feltintetett HPI paraméter-informacioi altalanos atmutatoként
keriiltek bemutatasra, és lehetséges, hogy az egyéni tapasztalatokra vonatkoz6an nem
reprezentativak. A kezelés megkezdése el6tt ajanlott a beteg hemodinamikai allapotanak
ellenérzése. Lasd: Klinikai alkalmazas; oldalszam: 214. (13. fejezet)

. Minden hasznalatot kévetSen tisztitsa meg és tegye el az eszkdzt és a tartozékokat. (F fliggelék)
. A HemoSphere tokéletesitett monitor moduljai és platformkabelei érzékenyek az elektrosztatikus

kistilésekre (ESD). Ne préobalja meg felnyitni a kibelek vagy a modulok burkolatat, illetve a burkolat
sériilése esetén ne hasznalja azokat. (F fuggelék)

. Ne 6ntson és ne permetezzen folyadékot a HemoSphere tékéletesitett monitor, tartozék, modul
vagy kabel egyetlen részére sem. (F fliggelék)

. Ne hasznaljon semmilyen mas fertétlenitGoldatot a felsoroltakon kivil. (F figgelék)

. AZ ALABBIAK NEM MEGENGEDETTEK: A tapcsatlakozéhoz nem érhet semmilyen
folyadék. Nem kertilhet semmilyen folyadék a csatlakozokba vagy a monitor botitasanak nyilasaiba
illetve a modulok nyilasaiba. Ha barmilyen folyadék ér a fent emlitett részekhez, NE kisérelje meg
a monitor lizemeltetését. Valassza le azonnal a tapellatastdl, és hivia az egészségiigyl mérnoki
osztalyt vagy a helyi Edwards képviseletet. (I fuggelék)

. Rendszeresen ellendrizze a kabeleket, hogy nem sériiltek-e meg. Ne tekerje fel a kabeleket tal
szorosan a tarolas soran. (I fuggelék)
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. Ne hasznaljon semmilyen mds tisztitoszert, spray-t, és ne 6ntson tisztitéoldatot kézvetlentil a
platform kabeleire. A platform kabeleit tilos gézzel, besugarzassal vagy etilén-oxiddal sterilizalni.
Ne meritse folyadékba a platform kabeleit. (F fiiggelék)

. Az oximetrias kabelt tilos g6zzel, besugarzassal vagy etilén-oxiddal sterilizalni. Ne meritse
folyadékba a HemoSphere oximetrias kabelt. (F fiiggelék)

. Amennyiben barmilyen elektrolit folyadék, példaul Ringer-laktatoldat kertl a kabel csatlakozdsaiba,
mialatt azok a monitorhoz csatlakoznak, és a monitor bekapcsolt allapotban van, a fesziltségkiugras
elektrolitikus korrdziot és az elektromos érintkezések gyors elhasznalédasat okozhatja. (F fiiggelék)

. Ne meritse egyik kabelcsatlakozot se tisztitészerbe, izopropil-alkoholba vagy glutaraldehidbe.

(F fuggelék)
. Ne hasznaljon forré levegss pisztolyt a kabelcsatlakozok szaritasahoz. (I fiiggelék)
. Hasznositsa Gjra vagy artalmatlanitsa a littumion akkumulatort a sz6vetségi, allami és helyi

torvényeknek megfelel6en. (F figgelék)

. A tesztelés szerint ez az eszkoz megfelel az IEC 60601-1-2 szabvany altal meghatarozott
hatarértékeknek. Fzek a korlatozasok észszert mértékben biztositjak a karos interferencia elleni
védelmet az egészségligyi intézményekben jellemz6 tizembe helyezés esetén. Ez az eszkoz
radidfrekvencias energiat general, hasznal és képes sugarozni. Amennyiben nem az utasitasok
szerint telepitik és hasznaljak, karos zavart okozhat a kézelben 1évé késziilékekben. Azonban nincs
garancia arra, hogy egyes igénybevételek soran nem alakul ki interferencia. Ha ez a berendezés
olyan karos interferenciat okoz mas késziilékekben, amely a berendezés ki- és bekapcsolasaval
megszintethetd, a kévetkez6 médokon probalja meg orvosolni az interferenciat: - Forgassa el vagy
helyezze at a vevGeszkozt. - Novelje a késziilékek kézotti tavolsagot. - Forduljon segitségért
a gyartohoz. (G figgelék)
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2.4 A felhasznaldi felulet szimbolumai

2 Biztonsag és szimbolumok

A HemoSphere tokéletesitett monitor hasznalati utmutatéjaban el6forduléd ikonok az alabbiakban
tekinthet6k meg. A képerny6k megjelenésével és a navigalassal kapcsolatos tovabbi informacidkat lasd:
5. fejezet, Navigdlis a HemoSphere tokéletesitett monitoron. Bizonyos ikonok csak specialis hemodinamikai
technolégiaja modullal vagy kabellel térténé monitorozas alatt jelennek meg, az itt megadottak szerint.

2-1. tablazat. A monitoron megjelend

szimboélumok

Szimboélum

Leiras

A navigacios sav ikonjai

Monitorozasi méd kivalasztasa

CO-monitorozas elkezdése
(HemoSphere Swan-Ganz modul)

Leallitja a CO monitorozasat

a CO-visszaszamlaléval (Lasd:
CO-visszaszamlalo, 151. oldal)
(HemoSphere Swan-Ganz modul)

Nullazas és hullamforma
(HemoSphere nyomaskabel)

GDT-kovetés

Beallitasok menu

Kezddoldal ikon (visszatérés
a f6 monitorozé képernyére)

Nyomashulldmforma megjelenitése

Nyomashullamforma elrejtése

Hangriasztasok némitasa

Riasztasok szlineteltetése (elnémitasa)
visszaszamlaldval (Lasd: Hangriasztasok
némitasa, 79. oldal)

2-1. tablazat. A monitoron megjelend
szimbélumok (folytatas)

Szimbolum

Leiras

A Clinical Tools (klinikai eszk6z6k) menii ikonjai

Monitorozasi méd kivalasztasa

f &
-
iCO (szakaszosan mért perctérfogat)
," (HemoSphere Swan-Ganz modul)

Oximetria kalibralasa
(HemoSphere oximetrias kabel)

CVP bevitele

Szarmaztatottérték-kalkulator

Esemény attekintése

Nullazas és hullamforma
(HemoSphere nyomaskabel)

Paciens CCO-kabelteszt
(HemoSphere Swan-Ganz modul)

HPI masodlagos képernyd
(HemoSphere nyomaskabel)

Folyadékterapia-teszt
(specialis funkciok)

A menii navigacios ikonjai

Visszatérés a f6 monitorozo képernyére

Monitorozas folytatdsa a monitorozas
szuneteltetése 6ta eltelt id6vel

B

Visszatérés az el6z6 menlibe
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2-1. tablazat. A monitoron megjelendé
szimboélumok (folytatas)

2 Biztonsag és szimbolumok

2-1. tablazat. A monitoron megjelend
szimbélumok (folytatas)

Szimbdélum | Leiras Szimbélum | Leiras
Mégse ikon Oximetriai kalibralas (kalibralt)

0 o (HemoSphere oximetrias kabel)
Goracte —— iSErol Az informacios sav ikonjai

[ I orgetés egy elem fliggéleges listard

A Vv térté?né kivé?zsztéséhgzg 9 » HIS engedélyezve ikon az informacios

— o - = savon

jaal 'ww | Fuggdleges oldalgorgetés Lasd: 8-2. tablazat, 141. oldal

Vizszintes gérgetés Pillanatfelvétel (képerny&kép készitése)
<« >

Bevitel ikon

Bevitel billenty( a billentylizeten

Visszatdrlés billentyl a billentylizeten

Kurzor mozgatasa 1 karakterrel balra

Kurzor mozgatasa 1 karakterrel jobbra

Mégse billenty( a billentylizeten

Tétel engedélyezett

Tétel nem engedélyezett

Ora/hullamforma — anamnesztikus vagy
szakaszosan mért adatok megtekintését
teszi lehetéve

Paramétercsempe ikonok

Alarms/Targets (riasztasok/célértékek)
menU: paraméter hangriasztas-jelzéje
engedélyezve

Alarms/Targets (riasztasok/célértékek)
menu: paraméter hangriasztas-jelzéje
letiltva

Jelmindségjelzb sav
Lasd: Jelminéségjelz8, 179. oldal
(HemoSphere oximetrias kabel)

SVV sziirés tullépése jelzés: A nagyfoku
pulzusszam-variabilitas befolyasolhatja
az SVV-értékeket

Oximetriai kalibralas (nem kalibralt)
(HemoSphere oximetrias kabel)

Al

B

Akkumulator allapotjelzd ikonja az
informacids savon
Lasd: 5-5. tablazat, 108. oldal

Képernyd fényereje

Riasztasi hangeré

A képernyd lezarasa

Sugdmeni gyorsgombja

Esemény attekintése

=110

Utésenkénti szivritmus
(HemoSphere Swan-Ganz modul EKG-
bemenettel)

\
d

Wi-Fi jel
Lasd: 8-1. tablazat, 140. oldal

Intervention Analysis (beavatkozas elemzése) ikonok

Beavatkozas elemzése gomb

Beavatkozéas elemzésének tipusat jelzd
szimbdlum egy egyedi eseménynél
(szlrke)

Beavatkozas elemzésének tipusat jelzd
szimbolum poziciokérésnél (lila)

Beavatkozas elemzésének tipusat jelzd
szimbolum folyadékkérésnél (kék)

Beavatkozas elemzésének tipusat jelzd
szimbolum beavatkozasnal (z6ld)

Beavatkozas elemzésének tipusat jelzd
szimbdlum oximetrianal (piros)

44448

Beavatkozas elemzésének tipusat jelzd
szimbolum egy eseménynél (sarga)
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2-1. tablazat. A monitoron megjelené
szimboélumok (folytatas)

2 Biztonsag és szimbolumok

2-1. tablazat. A monitoron megjelend
szimbélumok (folytatas)

Szimbdlum

Leiras

Szimbolum

Leiras

%)

Szerkesztés ikon a beavatkozasi
informaciés buborékban

Billenty(izet ikon a beavatkozassal
kapcsolatos megjegyzések beviteléhez
a szerkesztés képernyén

GDT-kovetés ikonok

Céltartomany-kivalasztasbdl kilépé gomb
a GDT-kdvetés képernyén

Célérték szerkesztése gomb
a GDT-kovetés képernydn

Célértékid6é szimbolum a GDT-kovetés
képernyén

Célérték hozzaadasa gomb
a GDT-kovetés képernydn

Célérték gomb a GDT-kdvetés képernydn

HPI ikonok

A HPI masodlagos képernyd
gyorsgombija

2.5 Szimbolumok a termékcimkéken

Ez a rész a HemoSphere tokéletesitett monitoron és a HemoSphere t6kéletesitett monitorozé platform

tobbi kaphat6 tartozékan feltiintetett szimbdélumokat mutatja be.

2-2. tablazat. Szimbolumok
a termékcimkéken
Szimbolum | Leiras
Gyarto

aadl

o]

Gyartas ideje

Rx only

Vigyazat! Az Amerikai Egyesiilt Allamok
szbvetségi torvényei értelmében az
eszkdz kizarolag orvos altal vagy
orvosi utasitasra értékesithet6

IPX1 Fligg6legesen raesé vizzel szemben
védve az IPX1 szabvanynak megfelel6en
IPX4 Barmely iranyba fréccsend vizzel szemben

védve az IPX4 szabvanynak megfelel6en

Az elektromos és elektronikus
berendezések szelektiv gyljtése
a 2012/19/EU iranyelv szerint

A veszélyes anyagok korlatozasanak
(RoHS) valé megfelelés — csak Kina

® Q| =

Federal Communications Commission
(Szovetségi Tavkozlési Bizottsag, FCC)
megfelelés — csak USA

ﬁ
>

Ez az eszkdz egy nemionizald sugarzasu
transzmitter, mely RF interferenciat
okozhat az emellett az eszkdz melletti
tovabbi eszkdzokkel

2-2. tablazat. Szimboélumok
a termékcimkéken (folytatas)

Szimboélum

Leiras

@ eifu.edwards.com
+18885704016

Kovesse a weboldalon |évé hasznalati
utasitast

Az elektronikus formatumu hasznalati
utasitas telefonnal vagy a honlapon
keresztll is elérhet6

()

isTeo!

S

Intertek ETL

Intertek
Katalogusszam
REF
Sorozatszam
SN

Hivatalos képviselet az Eurdpai
Kbzbsségben

MR-kdrnyezetben nem biztonsagos

0123

CE-jeldlés az Europai Tanacs 1993.
junius 14-i, orvostechnikai eszk6z6krol
52016 93/42/EGK iranyelve szerint

q3

EU-megfeleléségi nyilatkozat
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2-2. tablazat. Szimboélumok 2-2. tablazat. Szimbélumok
a termékcimkéken (folytatas) a termékcimkéken (folytatas)
Szimbélum | Leiras Szimbélum | Leiras
|_ OT Tételkod @ nyomaskimenet (DPT)
Cikksza Defibrillatorbiztos CF tipusu alkalmazott
PN IKkszam - ' - rész vagy csatlakozo
- ECG EKG-bemenet kiilsé monitorrdl
# Mennyiség _@
- HDMmi Nagy felbontasu multimédias
@ Olommentes csatlakozokimenet (HDMI-kimenet)

Csatlakoz6: soros COM kimenet

\ Underwriters Laboratories termék
RS232

CNIIS min&ségtanusito jelzése @ (RS232)
zé% Ujrahasznosithato litiumion Tovabbi csomagolascimkék
— Tartsa szarazon
Li-ion s

Miszaki megfelel6ség jeldlése (Japan) j
E;B I Torékeny, ovatos kezelést igényel

® Ne szerelje szét

Ezzel a végével felfelé

—
—

@ Ne égesse el

Ne hasznalja, ha a csomagolas sértilt

Orvostechnikai eszkoz

@| |

Ujrahasznosithaté kartonpapirbél késziilt
doboz

¢

Csatlakozoazonositoé cimkék

a%e
L

Ekvipotencialis csatlakozas

Ne érje napfény.

S
\

AN
Z

- Q USB 2.0

<

(X = also hatarérték, Y = fels6

USB 3.0
SS~ Homérsékleti hatarértek
XX

Ethernet-csatlakozas hatarérték)

Paratartalom-korlatozas

(X = also hatarérték, Y = fels6
hatarérték)

8,

2. analog bemenet

_@ 1 1. analég bemenet
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MEGJEGYZES Az egyes tartozékok termékeimkéit lasd az adott tartozék hasznalati utasitisaban
talalhat6 szimbdlumtablazatot.

2.6 Vonatkozé6 szabvanyok

2-3. tablazat. Vonatkozé szabvanyok

Szabvany Cim

IEC 60601-1:2005 / A1:2012 Gyogyaszati villamos késziilékek — 1. rész: Az alapvetd biztonsagra
és a lényeges mikddésre vonatkozo altalanos kovetelmények +
1. médositas (2012)

IEC 60601-1-2:2014 Gydgyaszati villamos késziilékek — 1-2. rész: Altalanos biztonsagi
és alapvetd mikddési kbvetelmények. Kiegészité szabvany:
Elektromagneses 6sszeférhetéség. Kdvetelmények és vizsgalatok

IEC 60601-2-34:2011 Gyogyaszati villamos készulékek — 2-34. rész: Invaziv vérnyomasfigyel®
készilékek egyedi alapveté miikddési és alapvetd biztonsagi
kdvetelményei

IEC 60601-2-49:2011 Tobbfunkcids paciensmegfigyeld berendezések alapvetd biztonsagra
és lényeges miikddésre vonatkozo kiegészité kdvetelményei

IEEE 802.11 b/g/n Telekommunikacioé és rendszerek kozotti informaciocsere Helyi és
nagyvarosi halézatok — Specidlis kdvetelmények 11. rész: vezeték
nélkili LAN kézeghozzaférés-vezérl (MAC) és fizikai réteg (PHY)
miszaki adatai
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2.7 A HemoSphere tokéletesitett monitor Iényeges miikodése

A platform megjeleniti a kompatibilis Swan-Ganz katéter segitségével folyamatosan, illetve szakaszosan mért
CO-értékeket, az A. figgelékben feltiintetett jellemz6k szerint. Kompatibilis FloTrac vagy Acumen 1Q
szenzorral vagy kompatibilis TruWave DPT-vel hasznalva a platform az intravaszkularis vérnyomas
megjelenitését teszi lehet6vé, az A. fuggelékben ismertetett specifikacioknak megteleléen. A platform
megjeleniti a kompatibilis oximetrids katéter segitségével mért SvO,/ScvO, értékeket az A. fuggelékben
feltintetett jellemz8k szerint. A platform megjeleniti a kompatibilis oximetrias modul és szenzor segitségével
mért StO, értéket az A. fliggelékben feltiintetett jellemzG6k szerint. A platform riasztast, felhivast vagy jelzést
biztosit, és/vagy megjeleniti a rendszer allapotat, amikor nem képes biztositani az adott hemodinamikai
paraméter pontos mérését. Tovabbi informacidkért lasd Fontosabb teljesitményjellemzok cimi részt a 278.
oldalon.

Az eszkoz teljesitményét, beleértve a funkcionalis jellemzéket is egy atfogd vizsgalatsorozatban hataroztak
meg, ami timogatta az eszkd6z biztonsagossagat és teljesitményét annak alkalmazasi teriiletén, ha az eszkozt
a kiadott hasznalati utasitas szerint hasznaltak.
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3.1 Kicsomagolas

Nézze at a szallitashoz hasznalt csomagolast, hogy van-e rajta a szallitds soran keletkezett sériilésre utalé jel.
Barmilyen sériilés észlelése esetén készitsen egy fényképet a csomagolasrél, és forduljon segitségért az
Edwards muszaki tigyfélszolgalatihoz. Ne hasznalja, ha a csomagolas vagy a tartalom sériilt.
Szemrevételezéssel ellendrizze, hogy nem karosodott-e a csomag tartalma. Karosodast jelenthetnek a
repedések, karcolasok, horpadasok, illetve a monitor, a modulok vagy a kabelburkolat sértlésére utald
barmilyen jel. Jelentse a kiilsé kdrosodasra utal6 jeleket.

3.1.1 A csomag tartalma

A HemoSphere tékéletesitett monitorozoé platform modularis felépitést, ezért a csomagolasi konfiguraciok
a megrendelt készlettdl figgben eltéréek lehetnek. Az alapkészletnek szamité HemoSphere tokéletesitett
monitorozo rendszer a kdvetkez6kbdl all: HemoSphere tokéletesitett monitor, halézati tapkabel,
tapkabelbemenet fedele, HemoSphere akkumulator, két b6vitémodul modul, egy L-Tech b6vitémodul modul,
egy gyors tzembe helyezési utmutatd és a hasznalati Gtmutatdt tartalmazé pendrive. Lasd: 3-1. tablazat.

Mas készletkonfiguraciokhoz mellékelt és szallitott tovabbi elemek a HemoSphere Swan-Ganz modul,

a Paciens CCO kabel és a HemoSphere oximetrias kabel. El6fordulhat, hogy az eldobhat6 tételek és

a tartozékok kiillon csomagolasban érkeznek. Ajanlott megerGsiteni az 6sszes megrendelt berendezés
atvételét. A kaphato tartozékok teljes listajat lasd: B. fuggelék: Tartogékok.

3-1. tablazat. A HemoSphere tokéletesitett monitorozé rendszer alkotéelemei

HemoSphere tokéletesitett monitorozé rendszer (alapkészlet)

* HemoSphere tokéletesitett monitor
*  HemoSphere akkumulator

* haldzati tapkabel

* halézati bemenet fedele

¢ L-Tech bdvitémodul modul

*  bdvitémodul modul (2)

« gyors lizembe helyezési utmutatd
* hasznalati ttmutaté (pendrive-on)
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3.1.2 A platform modulokhoz és kabelekhez sziikséges tartozékok

A kovetkezé tablazatban a specifikus monitorozott és kiszamitott paraméterek megjelenitéséhez sziikséges,
az adott hemodinamikai technolégiai modulhoz vagy kabelhez valo tartozékokat mutatjuk be:

3-2. tablazat. A paraméterek HemoSphere Swan-Ganz modullal
torténé monitorozasahoz sziikséges kabelek és katéterek

Monitorozott és szamitott paraméterek

Sziikséges kabel/katéter CO EDV RVEF SVR iCO S\
Péaciens CCO kabel . . . . . .
EKG-kabel . . .
Analég nyomasbemeneti kabel(ek) .
Injektdtumhd&meérséklet-érzékeld szonda .
Swan-Ganz termodilucios katéter .
Swan-Ganz CCO katéter vagy . . . .
Swan-Ganz CCOmbo katéter
Swan-Ganz CCOmbo V katéter . . . . . .
MEGJEGYZES Nem minden paraméter monitorozhat6 vagy szamithaté ki

gyermekgyogyaszati betegek esetében. Az elérheté paramétereket lasd:
1-1. tablazat, az aldbbi oldalon: 22.

3-3. tablazat. A paraméterek HemoSphere nyomaskabellel
torténé monitorozasahoz sziikséges valaszthaté szenzorok

Monitorozott és szamitott paraméterek

Valaszthaté CO SV Svv/ SVR PR SYS/ | MPAP CVP HPI/

nyomasszenzorok / PPV DIA/ dP/dt/

nyomastranszducerek MAP Eagyn

FloTrac szenzor . . . * . .

TruWave transzducer . . . .

Acumen IQ szenzor . . . * . . .
MEGJEGYZES Az SVR kiszamitasahoz CVP analég bemeneti jelre, CVP-monitorozasra vagy

a CVP kézi megadasara van szitkség.
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3-4. tablazat. A paraméterek HemoSphere oximetrias kabellel

tortén6é monitorozasahoz sziikséges katéterek

Monitorozott és szamitott
paraméterek

Sziikséges katéter

SCV02

SV02

PediaSat oximetrias katéter vagy kompatibilis
centralis vénas oximetrias katéter

Swan-Ganz oximetrias katéter

3-5. tablazat. A paraméterek HemoSphere szévetioximetria-modaullal

torténé monitorozasahoz sziikséges tartozékok

Sziikséges tartozék

Szoveti oximetria (StO,)

ForeSight Elite modul

ForeSight Elite szenzor

FIGYELMEZTETES Aramiités veszélye! Ne kisérelje meg vizes kézzel csatlakoztatni/levalasztani
a rendszerkabeleket. A rendszerkabelek levalasztasa el6tt gondoskodjon réla,

hogy szaraz legyen a keze.

VIGYAZAT! Mindig a csatlakozot fogja meg, ne a kabelt, amikor fel- vagy lecsatlakoztatja

azt. Ne csavarja és ne hajlitsa meg a csatlakozokat. Hasznalat el6tt

bizonyosodjon meg réla, hogy minden szenzor és kabel megfeleléen

és teljesen csatlakoztatva van.

Hogy elkeriilje a HemoSphere t6kéletesitett monitor adatainak sériilését,

defibrillator hasznalata el6tt mindig vélassza le a Paciens CCO kabelt és

az oximetrias kabelt a monitorrdl.

54



HemoSphere tokéletesitett monitor 3 Telepités és a rendszer

3.2 A HemoSphere tokéletesitett monitor csatlakozasi portjai

A kévetkez6 monitornézetek a csatlakozasi portokat és a HemoSphere tokéletesitett monitor el6lapjan,
hatlapjan és oldallapjain talalhat6 mas fontos funkciokat mutatjak be.

3.2.1 A monitor elolnézete

Q)

@ riasztasi jelz6fény
@ fékapcsolé gomb

@

3-1. abra. A HemoSphere tokéletesitett monitor eléinézete
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3.2.2 A monitor hatulnézete

@ halézati tipkabel
csatlakozasa
(tapkabelbemenet
fedele eltavolitva)

HDMI-port
Ethernet-port

USB-port

© & © ©

COM1 soros
porthoz valé
csatlakozo6 (RS-232)

1. anal6g bemenet

2. analég bemenet

® O ©

EKG-bemenet

kimené nyomas

® ©

ekvipotencialis
csatlakozas

3-2. abra. A HemoSphere tokéletesitett monitor hatulnézete
(HemoSphere Swan-Ganz modullal)
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3.2.3 A monitor jobb oldallapja

|

-

—)

— ® USB-port

® akkumulitorfedél
O—+il)

® =t

3-3. abra. A HemoSphere tokéletesitett monitor jobb oldallapja

3.2.4 A monitor bal oldallapja

® [L-Tech bévitémodul nyilasa
@ bévitémodulok nyflsai (2)
| ® kébelportok (2)

\(©
I ¥

i
TRii

il |
i

— ) \— /ll—\

i
i

%’

3-4. abra. A HemoSphere tokéletesitett monitor bal oldallapja
(modulok nélkul)
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3.3 A HemoSphere tokéletesitett monitor telepitése

3.3.1 Osszeszerelési opciok és ajanlasok

A HemoSphere tokéletesitett monitort az intézményi gyakorlatnak megfeleléen stabil, sima feliiletre kell
helyezni, vagy biztonsagosan fel kell szerelni egy kompatibilis allvanyra. A kezel6nek hasznalat kbzben

a monitor el6tt és annak kézelségében kell tartézkodnia. Az eszkozt rendeltetése szerint egyszerre csak egy
kezel6 hasznalhatja. A HemoSphere tokéletesitett monitorhoz valé gbrgés allvany opcionalis tartozékként
kaphat6. Tovabbi informaciokért lasd Tovdbbi tartozékok leirdsa az alabbi oldalon: 290. Vegye fel a kapcsolatot
a helyi Edwards képviselettel a tovabbi felszerelési opcidkra vonatkozo ajanlasokért.

FIGYELMEZTETES Robbanasveszély! Ne hasznalja a HemoSphere tokéletesitett monitort
leveg6, oxigén vagy dinitrogén-oxid keverékét tartalmazé gydlékony
altatogazok jelenlétében.

Ez a termék fémkomponenseket tartalmaz. NE hasznalja magneses
rezonancias (MR) kornyezetben.

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a HemoSphere tokéletesitett monitort
biztonsagosan helyezte el és rogzitette, és hogy valamennyi kabel és tartozék
kabele megfelel6en helyezkedik el, minimalizalva ezzel a beteg, a felhasznald
és az eszkoz sériilésének kockazatat.

Ne rakjon tovabbi felszerelést vagy targyakat a HemoSphere tokéletesitett
monitorra.

A HemoSphere tokéletesitett monitort fiiggblegesen allé helyzetben r6gzitse,
hogy az IPX1 behatolasvédelem (csepegé viz elleni védelem) biztositva legyen.

Ne hagyja, hogy folyadék froccsenjen a monitor képernyéjére.
A folyadékréteg gatolhatja az érintképernyé mikodését.

A monitort helyezze el ugy, hogy kénnyen hozzaférjen a hatlap
csatlakozonyilasaihoz és a tapkabelhez.

A berendezést mindsitették magas frekvencidju mitéti berendezésekkel vald
hasznalatra. A pontatlan paraméterméréseket magas frekvenciaji matéti
berendezésekkel valé interferencia okozhatja. A magas frekvencidji mitéti
berendezésekkel valé hasznalatbdl eredd kockazat cstkkentése érdekében
csak sértetlen betegkabeleket és tartozékokat csatlakoztasson és hasznaljon,
amint ez a hasznalati Gtmutaté meghatarozza.

A rendszert mindGsitették defibrillatorokkal val6 hasznalatra. A megfelel§
defibrillitorbiztos mtikoédés érdekében csak sértetlen betegkabeleket és
tartozékokat csatlakoztasson és hasznaljon, amint ez a hasznalati utmutatd
meghatarozza.

Valamennyi IEC/EN 60950 késziiléket, beleértve a nyomtatdkat is,
a betegagytdl 1,5 méternél messzebbre kell elhelyezni.
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VIGYAZAT! Ne tegye ki a HemoSphere tokéletesitett monitort extrém hémérsékleteknek.
A kornyezeti specifikacidkat lasd az A fliggelékben.

Ne tegye ki a HemoSphere tokéletesitett monitort piszkos vagy poros
kérnyezeti korulményeknek.

Ne takarja el a HemoSphere tokéletesitett monitor szell6zényilasait.

Ne hasznalja a HemoSphere tokéletesitett monitort olyan kérnyezetben,
amelyben az erds fény miatt nehezen lathat6 az LCD képernyd.

Ne hasznalja a monitort kézi eszkozként.

3.3.2 Az akkumulator telepitése

Nyissa ki az akkumulatorfedelet (3-3. abra), és helyezze be az akkumulatort az akkumulatortarté rekeszbe,
tgyelve arra, hogy az akkumulator teljesen a helyére kertiljon. Csukja le az akkumulatorfedelet, és ellendrizze,
hogy a retesz biztonsagosan rgziilt-e. Kvesse a tapkabel csatlakoztatdsaval kapesolatos alabbi informaciokat,
majd téltse fel teljesen az akkumulatort. Uj akkumulatort mindaddig ne hasznaljon energiaforrasként,
amig teljesen fel nem tolt6dott.

MEGJEGYZES Annak érdekében, hogy a monitoron az akkumulator tdlt6ttségi szintje
pontosan jelenjen meg, az els6 hasznalat el6tt kondicionalja az akkumulatort.
Az akkumulator karbantartasaval és kondicionalasaval kapcsolatos
informaciokat lasd: Az akkumulitor karbantartisa az alabbi oldalon: 311.

A HemoSphere akkumulator tartalék energiaforrasként szolgal aramkimaradasok
esetén, és csak kotlatozott ideig képes timogatni a monitorozast.

FIGYELMEZTETES Bizonyosodjon meg arrél, hogy az akkumulator a helyén van, és az
akkumulatorfedél megfelel6en be van reteszelve. A kiesé akkumulator a beteg
vagy az orvos komoly sériilését okozhatja.

Kizarélag olyan akkumulatorokat hasznaljon, amelyeket az Edwards
jovahagyott a HemoSphere tokéletesitett monitorhoz. Ne toltse az
akkumulatort a monitoron kiviil. Ellenkezé esetben az akkumulator
karosodhat, illetve a felhasznalé megsériilhet.

A HemoSphere tokéletesitett monitort behelyezett akkumulatorral ajanlott
hasznalni, hogy elkeriilje a monitorozas megszakitasat aramsziinetek alatt.

Aramkimaradas és az akkumulator lemeriilése esetén a monitor szabalyozott
leallast hajt végre.
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3.3.3 A tapkabel csatlakoztatasa

Miel6tt a tapkabelt csatlakoztatna a monitor hatulsé paneljéhez, gy6z6djon meg arrdl, hogy a tipbemenet
fedelét felhelyezte:

1 Ha a tapbemenet fedele mar fel van helyezve, tavolitsa el azt a két csavart (3-5. abra), amelyek
a tapbemenet fedelét a monitor hatsé paneléhez rogzitik.

2 Csatlakoztassa a levalaszthat6 tapkabelt. Ellen6rizze, hogy a csatlakozddugé biztosan illeszkedik-e.

3 Csatlakoztassa a tapkabelbemenet fedelét a csatlakozodugd felett, keresztiilvezetve a tapkabelt
a fedél nyilasan, majd nyomja ra a fedelet és annak tomitését a monitor hatulsé panelére, a két
csavar helyéhez igazitva azt.

4 Helyezze vissza a csavarokat, és rgzitse veliik a fedelet a monitorra.

Csatlakoztassa a tapkabelt egy kérhazi minéségl halézati aljzathoz.

FIGYELMEZTETES Ne hasznlja a HemoSphere tokéletesitett monitorozé platformot ugy,
hogy nincs a tipkabelbemenet fedele felszerelve. Ennek elmulasztisa
folyadékbehatolast eredményezhet.

3-5. abra. A HemoSphere tokéletesitett monitor tapkabelbemeneti fedele —
csavarok elhelyezkedése

3.3.3.1 Ekvipotencialis csatlakozas

Ezt a monitort KOTELEZO foldelni tizemelés alatt (IEC 60601-1 szerinti I. osztalyba sorolt berendezés).
Ha nem all rendelkezésre k6rhazi minéségli vagy haromvillas aljzat, a korhaz villanyszerelGjével kell
konzultalni a megfelel6 foldelés biztositasa érdekében. A monitor hatsé panelén egy ekvipotencialis
terminal taldlhat6 (3-2. abra), amelyet egy ekvipotencialis f6ldel6 rendszerhez kell csatlakoztatni
(ekvipotencialis kabel).

FIGYELMEZTETES Ne hasznaljon hosszabbité kabelt vagy tobbszor6s aljzati eszkozoket
a tapkabel csatlakoztatisahoz. Ne hasznaljon a biztositott tapkabelen
kivil egyéb levalaszthat6 tapkabeleket.

Az aramiités veszélyének elkeriilése érdekében a HemoSphere tokéletesitett
monitor kizarélag védéfoéldeléssel ellatott halbzati aramforrashoz
csatlakoztathaté. Ne hasznaljon hirom- vagy kétdgu tapadaptereket.

A foldelés csak akkor lesz megbizhato, ha az eszkozt egy ,,kizardlag korhazi”
vagy ,,korhazi min6ségl” jelSléssel ellatott vagy ezekkel egyenértékd aljzathoz
csatlakoztatja.
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Huzza ki a halézati tapkabelt a hal6zati aljzatbél, hogy levalassza a monitort
a valtakozé dramu tapforrasrél. A monitor ki-/bekapcsolé gombja nem
valasztja le a rendszert a valtéaramu halézati tapforrasrol.

VIGYAZAT! Miel6tt elmozditana a berendezést, gy6z6djon meg réla, hogy kikapcsolta azt
és kihazta a tapkabelt.

3.3.4 Hemodinamikai monitorozé modul csatlakoztatasa és levalasztasa

A HemoSphere tokéletesitett monitor két szabvanyos bévitémodullal és egy L-Tech bévitémodullal
keriil forgalomba. Uj monitorozasi modul behelyezése el6tt tavolitsa el a bévitémodult: nyomja meg
a kioldégombot a retesz kinyitasahoz, majd cstsztassa ki a helykitélté modult.

A telepitése el6tt ellendrizze, hogy az Gj modulon nincs-e valamilyen kiilsé sériilés. Helyezze be a kivant
monitoroz6 modult az Ures nyilasba, fejtsen ki rad egyenletes nyomast, hogy becsusztassa és a helyére
pattintsa a modult.

3.3.5 Hemodinamikai monitorozo kabel csatlakoztatasa és levalasztasa

Mindkét monitorozékabel-port magneses reteszmechanizmussal van ellatva. Csatlakoztatas elStt vizsgalja
meg a kabelt, nem sériilt-e. A monitorozo kabel a helyére pattan, ha megteleléen van behelyezve a portba.
A kabel levalasztasahoz fogja meg a csatlakozddugot, és huzza azt ki a monitorbol.

3.3.6 Kiils6 eszkozok kabeleinek csatlakoztatasa

A HemoSphere tokéletesitett monitor alarendelt monitorozasi adatokat hasznal fel bizonyos hemodinamikai
paraméterek kiszamitasahoz. Idetartoznak a nyomasbemeneti adatportokbdl és az EKG-monitorbemeneti
portbdl szarmazo adatok. A monitor hatulsé panelén talalhaté minden alarendelt kabelcsatlakozas (3-2. abra).
A platform modulokboz; és kabelekbez siikséges tartozékok, 53. oldal az egyes kabelcsatlakozasok esetén
rendelkezésre all6 szamitott paraméterek listajaért. Az analég nyomasportok konfiguralasaval

kapcsolatos tovabbi informacidkat lasd Analdg nyomdsjel-bemenet, az alabbi oldalon: 121.

FONTOS MEGJEGYZES A HemoSphere tokéletesitett monitor kompatibilis azon kiilsg,
betegmonitorbdl j6v6 analég nyomasmérd és EKG-bemenetekkel,
amelyek a jelen A hasznalati A-5. tablazat atmutat6 fiiggelékében
meghatarozott jelbemeneti specifikacioknak megfelel6 anal6g kimeneti
segédporttal rendelkeznek. Ezek lehet6vé teszik a betegmonitortol
szarmaz6 informacidk kényelmes felhasznalasat a tovabbi
megjelenitend6 hemodinamikai paraméterek kiszamitasahoz.

Ez egy opcionalis funkcid, ami nem befolyasolja a HemoSphere
tokéletesitett monitor els6dleges funkciojat, a perctérfogat
(HemoSphere Swan-Ganz modullal t6rténd) vagy a vénas

oxigénszaturaciéo (HemoSphere oximetrias kabellel to6rténd

monitorozasat.
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FIGYELMEZTETES Kizirélagaz Edwards altal biztositott és cimkézett HemoSphere tokéletesitett
monitor tartozékokat, kibeleket és/vagy alkotéelemeket hasznaljon.
Egyéb cimkézetlen kiegészitGk, kabelek vagy mas alkatrészek hasznalata
veszélyeztetheti a beteg biztonsagat és a mérés pontossagat.

3.4 Elso inditas

3.41 Az elinditasi eljaras

A monitor be- és kikapcsolasdhoz nyomja meg az el6lapon talalhat6 f6kapcsolé gombot. A monitor
bekapcsolasakor megjelenik az Edwards képernyd, majd a bekapcsolasi 6nellen6rzés (POST) képernydije.
A POST ellen6rzi, hogy a monitor megfelel-e az alapvet6 tizemelési kévetelményeknek azaltal,

hogy atvizsgalja a kritikus hardverelemeket; ez az ellenbrzés a rendszer minden bekapcsolasakor lefut.

A kezdSképernyén a rendszer-informacidk mellett (mint pl. a sorozatszamok és a szoftververzié szamai)
megjelenik a POST allapotiizenete is.

N
Edwards

3-6. abra. Kezd6éképernyé

MEGJEGYZES Ha a diagnosztikai tesztek hibadllapotot észlelnek, a kezdSképernyé helyett
a rendszerhiba képernyé jelenik meg. Lasd 14. fejezet: Hibaelhdritas vagy
T tuggelék: Rendszerkarbantartds, sgerviz és tamogatds. Egyebek tekintetében
segitségért hivija az Edwards Lifesciences képviseljét.

3.4.2 Nyelv kivalasztasa

A HemoSphere tokéletesitett monitor elsé inditasakor a rendszer nyelvi opcidkat ajanl, amelyek

a megjelenitett nyelvet, az id6- és datumformatumot és a mértékegységeket érintik. A nyelv kivalasztasara
szolgal6 képerny6 a rendszerinditast és az 6nellendrz6 teszt elvégzését kévetSen jelenik meg. A nyelv
kivalasztasaval beallitja a megjelenitett mértékegységeket, valamint az id6- és datumformatumot az adott
nyelvre vonatkozé alapértelmezett bedllitasra. (Lasd D fuggelék: Monitorbedllitasok és alapértelmezett bedllitsok).
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Kés6bb minden egyes, nyelvhez kapcsol6dé bedllitds megvaltoztathaté a Monitor Settings
(monitorbeallitisok) képerny6 Date/Time (datum/id3) képernydién és a nyelv opcidéban
a Monitor Settings (monitorbedllitisok) = General (ltalanos) kivalasztasaval.

Amikor a nyelv kivalasztasara szolgal6 képerny6 megjelenik, érintse meg a hasznalni kivant nyelvet.

English (US)

English (UK)

Francais

Italiano

Deutsch

Nederlands

Edwards Espafiol

Svenska

EAAnVIKG

Portugués

X

Polski

Cestina

Dansk

Suomi

Eesti

Lietuviy

Latviesu

Norsk

3-7. abra. Nyelv kivalasztasa képernyo

MEGJEGYZES A 3-6. abra és 3-7. abra példa a kezd§-, illetve a nyelv kivalasztasa képernydre.

63



HemoSphere tokéletesitett
monitor — gyors uzembe
helyezés

Tartalom

HemoSphere Swan-Ganz modullal végzett perctérfogat-monitorozas . . .........oovvieeeonoiinn.
Monitorozas a HemoSphere nyomaskabellel ........ ... .. .. . .
A HemoSphere oximetrias kabellel végzett monitorozas. ...t

HemoSphere szévetioximetria-modullal torténé monitorozas .. ... ..

MEGJEGYZES Az alabbi fejezet gyakotlott orvosok szamara tartalmaz informaciot.

Rovid dtmutatast nydjt a HemoSphere t6kéletesitett monitor hasznalatara

vonatkozoéan. A részletesebb informacidkat, figyelmeztetéseket és
ovintézkedéseket lasd a hasznalati utmutaté kiilonbozé fejezeteiben.
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4.1 HemoSphere Swan-Ganz modullal végzett perctérfogat-
monitorozas

A HemoSphere Swan-Ganz modul monitorozasi csatlakozasait 1asd: 4-1. abra.

o @ &

‘t, e Ry — I
p—— i

@ N pe— (
7 (o~

@ termisztorcsatlakozo @ CCO-betegkabel
@ izz6s7z4l-csatlakozd ® HemoSphere Swan-Ganz @
® az injektitum modul

hémérséklet-érzékeld ® HemoSphere

szondajanak csatlakozoja tokéletesitett monitor

4-1. abra. A HemoSphere Swan-Ganz modul monitorozasi csatlakozoéinak attekintése
1 Helyezze a HemoSphere Swan-Ganz modult a monitorba. Kattané hang jelzi, amikor a modul
megfelel6en csatlakozik.

2 Nyomja meg a f6kapcsolé gombot a HemoSphere tokéletesitett monitor bekapcsolasahoz.
Minden funkcié az érint6képerny6rdl érhetd el.

3 Vailassza a Continue Same Patient (folytatas ugyanazzal a beteggel) gombot vagy a New Patient
(4j beteg) gombot, és irja be az 1 beteg adatait.

4 Csatlakoztassa a Paciens CCO-kabelt a HemoSphere Swan-Ganz modulhoz.

5 Valassza ki az Invasive (invaziv) monitorozasi méd gombot a Monitoring Mode Selection
(monitorozasi moéd kivalasztasa) ablakban.

6 FErintse meg a Start Monitoring (monitorozas megkezdése) lehetéséget a monitorozas
megkezdéséhez.

7 A kivant monitorozasi képernyGs nézet kivalasztasdhoz érintse meg: beallitasok ikon {1‘;‘ >

0}

Select Screens (képerny6 kivalasztisa) fiil [SeE

8 FErintse meg a képerny6t a paramétertablan beliil a kivant kulcsparaméter kivalasztasihoz a
paramétercsempe beallitdsai mentben.

9 Frintse meg a képerny6t a paramétertablan beliil az Alarms/Tatgets (riasztasok/célértékek)
beallitasdhoz.

65



HemoSphere tokéletesitett monitor 4 HemoSphere tokéletesitett monitor — gyors tizembe helyezés

10 A katéter tipusatdl fiigeben folytassa a 11. 1épéssel az aldbbi részek valamelyikében szerepld

leiras szerint:

e 4.1.1. rész a CO-monitorozas esetén
o 4.1.2 rész az iCO-monitorozas esetén

e  4.1.3. rész az EDV-monitorozas esetén

41.1 Folyamatos perctérfogat-monitorozas

11 Csatlakoztassa a Swan-Ganz CCO-katéter termisztor @ és izz6szal @ csatlakozoit (4-1. dbra)
a Paciens CCO-kabelhez.

12 Ellendrizze, hogy a katéter megfelel6en van-e behelyezve a beteg testébe.

13 Erintse meg a monitorozas elinditasa ikont m A monitorozas leallitasa ikonnal m

megjelenik egy visszaszamlal6 6ra, ami az elsé CO-érték megjelenéséig hatralevé idot jelzi.
Kérilbelil 5-12 perc mulva, elegend6 adat begytjtése utan, a paramétercsempén megjelenik

egy CO-érték.

14 A kovetkez6 CO-mérésig hatralevé id6 a monitorozas leallitasa ikon m alatt jelenik meg.

A szamitasok kozotti révidebb id6tartamok esetében jelolje ki a STAT CO (sCO) lehetéséget
kulcsparaméterként. Az sCO a CO-érték gyors becslését adja meg.

15 Frintse meg a monitorozas ledllitisa ikont m, hogy leallitsa a CO-monitorozast.

4.1.2 Szakaszos perctérfogat-monitorozas

Miel6tt tovabblépne, kdvesse a 4.1. rész elején feltiintetett 1-10. 1épést.
11 Csatlakoztassa a Swan-Ganz katéter termisztorcsatlakozo6jat (O, 4-1. 4bra) a Paciens CCO-kabelhez.

12 Csatlakoztassa az injektatumhémérséklet-érzékeld szondat a Paciens CCO-kabelen talalhatéd
injektatumhémeérséklet-érzékel6hoz valo @ csatlakozohoz. Az injektitumrendszer tipusat

(vezetéken belili vagy flird6 tipusd) a platform automatikusan érzékeli.

13 Erintse meg: beallitasok ikon - Clinical Tools (klinikai eszk6zok) fiil >
iCO ikon .

14 Vilassza ki az alabbi beallitisokat az 4j beallitas konfiguralasa képernyén:
* Injectate Volume (injektatum-térfogat): 10 mL (10 ml), 5 mL (5 ml), vagy 3 mL (3 ml)
(csak fiird6 tipusu szondanal).
¢ Catheter Size (katéterméret): 5,5F, 6F, 7F, 7,5F, vagy 8F.

* Comp Constant (szamitasi alland6): Auto (automatikus), vagy egy billentytzet jelenik
meg a kézi bevitelhez, annak kivalasztasa esetén.
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MEGJEGYZES A szamitasi allandé kiszamitdsa automatikusan térténik az injektatum-
rendszer tipusa, az injektdtum-térfogat és a katéterméret fliggvényében.
A szamitasi allandé kézi bevitele esetén az injektatum-térfogat és
a katéterméret Auto (automatikus) opciéra allitédik.

e Comp Constant (bélus méd): Auto (automatikus) vagy Manual (kézi).

15 Erintse meg a Start Set (kezdSbeallitas) gombot.

16 Automatikus bélus médban a Wait (varjon) kiemelten jelenik meg (- awmit ) 2 kiindulasi
hémérséklet eléréséig. Kézi médban a Ready (kész) ( Ready| ) gomb kiemelve jelenik meg
a képerny6n, ha a kiindulasi hémérséklet megéllapitisa megtortént. Erintse meg elészor az Inject
(befecskendezés) gombot a béluseljaras elinditasahoz.

17 Amikor az Inject (befecskendezés) kiemeltté valik (. mjeet ), akkor gyors, egyenletes és

folyamatos mozdulattal fecskendezze be a bélust a korabban kivalasztott térfogatmennyiségben.

18 Kiemeltté valik a Computing (szamitds) ( Computing ), majd ennck eredményként megjelenik
az 1CO-érték.

19 Ismételje meg a 16—18. 1épést a kivantak szerint maximum hat alkalommal.
20 Frintse meg a Review (attekintés) gombot, és sziikség esetén szerkessze a bélussorozatot.

21 Erintse meg az Accept (elfogadis) gombot.

4.1.3 A folyamatos végdiasztolés térfogat monitorozasa

Miel6tt tovabblépne, kévesse a 4.1. rész elején feltintetett 1-10. 1épést. Az EDV/RVEF paraméterckhez
az RVEDV-vel ellitott Swan-Ganz CCO-katétert kell alkalmazni.

11 Csatlakoztassa a Swan-Ganz volumetrids katéter termisztor @ és izz6szal @ csatlakozoit (4-1. dbra)
a Paciens CCO-kabelhez.

12 Ellendrizze, hogy a katéter megfeleléen van-e behelyezve a beteg testébe.
13 Csatlakoztassa az EKG-csatlakozokabel egyik végét a HemoSphere tokéletesitett monitor

hatlapjahoz, a masik végét pedig az agy melletti monitor EKG-jelkimenetéhez.

14 Firintse meg a monitorozas elinditasa ikont m, hogy elkezdje a CO-/EDV-monitorozast.

15 A monitorozas leallitasa ikonnal m megjelenik egy visszaszamlalé 6ra, ami az elsé CO-/EDV-

érték megjelenéséig hatralevé idot jelzi. Kortlbelil 5—12 perc mulva, elegendé adat begytjtése
utan, a paramétercsempé(ke)n megjelenik egy EDV- és/vagy egy RVEF-érték.

16 A kévetkez6 CO-mérésig hatralevo idS az informacios savban jelenik meg. A szamitasok kozotti
hosszabb idétartamok esetében jeldlje ki a STAT paramétereket (sCO, sEDV és sSRVEF)
kulcsparaméterként. Az sCO-, sEDV- és sSRVEF-értékek a CO-, EDV- és RVEF-értékek

gyors becslései.

17 Erintse meg a monitorozas leallitasa ikont E, hogy leallitsa a CO-/EDV-monitorozast.
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4.2 Monitorozas a HemoSphere nyomaskabellel

@ csatlakozo6 a nyomasszenzorhoz/
-transzducerhez

@ nyomastipust jelz szinkddos betét
® nullazégomb/éllapotjelzé LED
@ HemoSphere nyomaskébel

® HemoSphere tokéletesitett monitor

®

4-2. abra. A nyomaskabel csatlakoztatasanak attekintése

4.2.1 A nyomaskabel 6sszeszerelése

1 Csatlakoztassa a nyomaskabel monitorhoz csatlakozé végét a HemoSphere t6kéletesitett
monitorhoz.

2 Nyomja meg a f6kapcsolé gombot a HemoSphere tékéletesitett monitor bekapcsolasahoz.
Minden funkci6 az érintéképerny6rol érhetd el.

3 Vailassza a Continue Same Patient (folytatis ugyanazzal a beteggel) gombot vagy a New Patient
(4j beteg) gombot, és irja be az 1) beteg adatait.

4 Vilassza a Minimally-Invasive (minimalisan invaziv) monitorozasi méd gombot a Monitoring
Mode Selection (monitorozasi méd kivalasztasa) ablakban, és érintse meg a Start Monitoring
(a monitorozas inditasa) lehetSséget. Megjelenik a Zero & Waveform (nullazas és hullimforma)
képernyé.

5 Csatlakoztassa a feltSltott nyomasszenzort a nyomaskabelhez. Az ®-lel jel6lt nullazégombot
korilolelé nyomaskabeli LED zélden villog jelezve, hogy érzékelte a nyomasszenzort.

6 Kovesse a nyomasmonitorozé katéter hasznalati utasitasaban talalhatd Gsszes utasitast a katéter
el6készitéséhez és bevezetéséhez.

A HemoSphere nyomaskabelt minden egyes monitorozasi munkamenet elStt nulldzni kell.
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4.2.2 A nyomaskabel nullazasa

1

Erintse meg a navigaciés sivon vagy a Clinical Tools (klinikai eszk6z6k) meniiben levé ,,Nullazs
és hullamforma” ikont
-0-
VAGY
Nyomja meg a fizikai nullazé gombot | <0-  kézvetlenil a nyomaskabelen, és tartsa lenyomva
harom masodpercig (asd: 4-2. abra).

Vilassza ki a hasznalt nyomésérzékeld tipusat/helyét a csatlakoztatott HemoSphere nyomaskabel
megjelenitett portja mellett. A véalaszthat6 lehetéségek a kévetkezSk:

e ART
e CVP
e PAP

FloTrac vagy Acumen 1Q szenzorral végzett monitorozas esetén ez a lépés atugorhaté. FloTrac
vagy Acumen 1Q) szenzor csatlakoztatasa esetén az ART az egyetlen elérheté nyomasmad,
¢és ez automatikusan kivalasztasra is kerdl.

A hasznalati utasitasnak megfelel6en hozza egy szintbe a zardcsap szelepét a beteg flebosztatikus
tengelyével.

Nyissa ki a zarécsap szelepét a légkori nyomas leméréséhez.

Nyomja meg és tartsa lenyomva a fizikai nullazé gombot | <0-  koézvetlenil a nyomaskabelen,

vagy nyomja meg a nulldz6 gombot a képerny6n. Amikor a nullazas befejez6dott,

egy hang hallhat6, és megjelenik a ,,Zeroed” (nullizva) Uzenet a ditum és az id6pont mellett.
A nullazé gomb LED-je abbahagyja a villogast és kikapcsol, amikor a nulldzas sikeresen
befejezbdik.

Er6sitse meg a stabil nyomast, és forditsa ugy a zardcsapot, hogy a szenzor a beteg intravaszkularis
nyomasat mérje.

Erintse meg a Kezd6oldal ikont a monitorozas megkezdéséhez.
A kivant monitorozasi képernyGs nézet kivalasztasahoz érintse meg: bedllitisok ikon >

Select Screens (képerny6 kivalasztasa) fiil [l

Erintse meg a képerny6t a paramétertiblan beliil a kivant kulcsparaméter kivalasztasahoz
a paramétercsempe beallitdsai mentiben.

10 Erintse meg a képerny6t a paramétertablan beliil az Alarms/Tatgets (riasztasok/célértékek)

beallitasahoz.

MEGJEGYZES A Hipoténia-el6rejelzési index paraméter (HPI) riasztasi hatarértékei nem

modosithatok.
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4.3 A HemoSphere oximetrias kabellel végzett monitorozas

@ kompatibilis oximetrids katéter
@ optikai csatlakozo
® HemoSphere oximetriis kabel

@ HemoSphere tokéletesitett monitor

L

4-3. abra. Az oximetrias csatlakozasok attekintése

1 Csatlakoztassa a HemoSphere oximetrias kabelt a HemoSphere tokéletesitett monitor bal
oldalahoz. Lasd: 4-3. abra.

2 Nyomja meg a f6kapcsolé gombot a HemoSphere t6kéletesitett monitor bekapcsolasahoz.
Minden funkcié az érint6képerny6rdl érhetd el.

3 Vailassza a Continue Same Patient (folytatas ugyanazzal a beteggel) gombot vagy a New Patient
(4j beteg) gombot, és itja be az 1) beteg adatait.

4 Szikség szerint valassza az Invasive (invaziv) vagy a Minimally-Invasive (minimalisan invaziv)
monitorozasi méd gombot a Monitoring Mode Selection (monitorozasi méd kivalasztisa)
ablakban.

5 FErintse meg a Start Monitoring (monitorozs inditasa) gombot.

6 A HemoSphere oximetrias kdbelt minden egyes monitorozasi munkamenet elStt kalibralni kell. Az
in vitro kalibralassal kapcsolatos utasitasokat a 4.3.1. részben, az in vivo kalibralasra vonatkozokat
pedig a 4.3.2. részben taldlja meg.

4.3.1 In vitro kalibralas

1 Tavolitsa el a katétertalca fedelének egy részét az optikai csatlakozoja szabadda tételéhez.

2 Helyezze be a katéter optikai csatlakozojat az oximetrias kabelbe ugy, hogy a,,TOP” (teteje) jelolés
felfelé nézzen, és zatja le a burkolatot.

70



HemoSphere tokéletesitett monitor 4 HemoSphere tokéletesitett monitor — gyors iizembe helyezés

3 FErintse meg az oximetriai kalibralas ikont o az ScvO,/SvO, paramétercsempén, vagy érintse

meg a beallitasok ikont - Clinical Tools (klinikai eszk6z6k) fiilet >

Oxymetry Calibration (oximetriai kalibralas) ikont o

4 Az Oximetry Type (oximetriatipus) kivalasztisa: ScvO, vagy SvO,.
Erintse meg az In vitro Calibration (in vitro kalibralas) gombot.

[tja be a beteg hemoglobin (HGB) vagy hematokrit (Hct) értékét. Mindaddig, amig a beteg HGB-
vagy Hct-értékei rendelkezésre nem allnak, az alapértelmezett értékeket lehet hasznalni.

Erintse meg a Calibrate (kalibralas) gombot.
8 A kalibralas sikeres befejeztével az alabbi tizenet jelenik meg:

In vitro Calibration OK, insert catheter.
(In vitro kalibralas rendben, vezesse be a katétert.)

9 Vezesse be a katétert a katéter hasznalati Gtmutatéjaban leirtak szerint.
10 Erintse meg a Start (inditas) gombot.

11 Ha az ScvO,/SvO, aktuilisan nem kulcsparaméterek, akkor érintse meg valamelyik
paramétercsempén beltl elhelyezkedd, megjelenitett paramétercimkét az ScvO,/SvO,
kulcsparaméterként t6rténd kivalasztidsahoz a paramétercsempe beallitisa mentiben.

12 Erintse meg a képerny6t az ScvO,/SvO, paramétercsempén beliil az Alarms/Targets
(riasztasok/ célértékek) atallitasihoz.

4.3.2 In vivo kalibralas

1 Vezesse be a katétert a katéter hasznalati Gtmutatéjaban leirtak szerint.
2 Helyezze be a katéter optikai csatlakozojat az oximetrias kabelbe ugy, hogy a ,,TOP” (teteje) jelolés

felfelé nézzen, és zarja le a burkolatot.

3 Frintse meg az oximetriai kalibralas ikont o az ScvO,/SvO, paramétercsempén, vagy érintse

meg a beallitasok ikont - Clinical Tools (klinikai eszk6z6k) fiilet >

Oxymetty Calibration (oximetriai kalibralds) ikont o

4 Az Oximetry Type (oximetriatipus) kivalasztisa: ScvO, vagy SvO,.

Erintse meg az In vivo Calibration (in vivo kalibrals) gombot.

Amennyiben a beallitas sikertelen, megjelenik az alabbi tizenetek egyike:
Warning: (Figyelmeztetés:) Wall Artifact or Wedge Detected. (Fali mitermék vagy beékel6dés
észlelhet6.) Reposition catheter. (Pozicionalja Gjra a katétert.)
VAGY
Warning: (Figyelmeztetés:) Unstable Signal. (Instabil jel.)
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6 Haa ,Wall Artifact or Wedge Detected” (Fali mdtermék vagy beékel6dés észlelheto), illetve az
»Unstable Signal” (Instabil jel) Gizenet jelenik meg, probalja meg elharitani a hibat az alabbiak
szerint: 14. fejezet: Hibaelhdritds és érintse meg a

Recalibrate (Gjrakalibralas) gombot a kiindulasi beallitas Gjrainditasahoz.
VAGY
Erintse meg a Continue (folytatis) gombot a vérmintavétel miveletének folytatisahoz.

7 Ha a kiindulési kalibralas sikeres, érintse meg a Draw (vérmintavétel) gombot, és lassan vegye le
a vérmintat, majd kiildje azt laborba CO-oximéterrel végzett mérési eredményért.

8 Miutin megkapta a laborértékeket, itja be a HGB vagy Hct, valamint ScvO,/SvO, értékeket.

9 TFirintse meg a Calibrate (kalibralas) gombot.

10 A kivant monitorozasi képernySs nézet kivalasztasahoz érintse meg: beallitasok ikon % >

Select Screens (képerny6 kivalasztasa) fiil [l

11 Erintse meg barmelyik paramétercsempén beliil elhelyezkedd, megjelenitett paramétercimkét
az Scv0,/SvO, kulcsparaméterként torténd kivilasztisahoz a paramétercsempe bedllitasa
mentben.

12 Frintse meg a képerny6t az ScvO,/SvO, paramétercsempén beliil az Alarms/Targets
(tiasztasok/ célértékek) atallitasdhoz.
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4.4 HemoSphere szdvetioximetria-modullal torténé monitorozas

A HemoSphere szoveti oximetrias modul kompatibilis egy ForeSight Elite sz6veti oximetrias modullal
(FSM) és a ForeSight Elite sz6veti oximetrids érzékel6kkel (FSE érzékel6kkel). A HemoSphere szoveti
oximetrias modul egy szabvanyos modulnyilashoz csatlakoztathato.

441 A HemoSphere szovetioximetria-modul csatlakoztatasa

@ ForeSight Elite széveti @ ForeSight Elite modul ! !
oximetrias szenzor csatlakozoi (2)
@ ForeSight Elite szenzor ® HemoSphere @
csatlakoz6i (2) szévetioximetria-modul
® ForeSight Elite modul (FSM) ~ ® HemoSphere tokéletesitett
monitor

4-4. dbra. A HemoSphere sz6vetioximetria-modul csatlakozéinak attekintése

1 Helyezze a HemoSphere szévetioximetria-modult a monitorba. Kattané hang jelzi, amikor
a modul megfelel6en csatlakozik.

2 Nyomja meg a f6kapcsolé gombot a HemoSphere tokéletesitett monitor bekapcsolasahoz.
Minden funkcié az érint6képerny6rdl érhetd el.

3 Vilassza a Continue Same Patient (folytatds ugyanazzal a beteggel) gombot vagy
a New Patient (4j beteg) gombot, és irja be az 4j beteg adatait.

4 Tartsa a megfelel6 iranyba, majd csatlakoztassa a ForeSight Elite modul (FSM) csatlakozékabelét
a szOveti oximetrias modulhoz. Legteljebb két ForeSight Elite modul csatlakoztathaté minden
egyes szOveti oximetrids modulhoz.

5 Csatlakoztassa a kompatibilis ForeSight Elite (FSE) érzékelS(ke)t az FSM-hez. Legfeljebb két FSE
érzékeld csatlakoztathaté minden FSM-hez. Lasd: Az érzékeld rogzitése a beteghez az alabbi
oldalon: 193, és olvassa el az FSE érzékel6 hasznalati utmutatéjat a helyes felhelyezési
utasitasokért.

6 Szikség szerint valassza az Invasive (invaziv) vagy a Minimally-Invasive (minimalisan invaziv)
monitorozasi méd gombot a Monitoring Mode Selection (monitorozasi mod kivalasztisa)
ablakban.

7 Tirintse meg a Start Monitoring (monitorozas inditdsa) gombot.
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8 Haaz StO, aktualisan nem kulcsparaméter, akkor érintse meg valamelyik paramétercsempén
belill elhelyezkedd, megjelenitett paramétercimkét az StO, <Ch> kulcsparaméterként torténd
kivalasztasahoz a Select Parameter (paraméter kivalasztasa) fiilon, a csempe konfiguralasa
mentben, ahol 2 <Ch> jelenti a szenzorcsatornat. A valaszthatd csatornak az Al és A2 az
FSE A modul esetén, illetve B1 és B2 az FSE B modul esetén.

9 A csatorna a paramétercsempe bal felsé sarkiban fog megjelenni. Erintse meg

a beteg abrajat I a paramétercsempén a Sensor Location (szenzor

elhelyezkedése) fill megjelenitéséhez a csempe konfigurdldsa ment alatt.

10 Valassza ki a betegmonitorozasi moédot: felnétt m vagy gyermek .

11 Vilassza ki a szenzor anatoémiai elhelyezkedését. A szenzor lehetséges elhelyezkedéseinek listajat
lasd: 12-1. tablazat, a 192. oldalon.

12 Erintse meg a kezdGoldal ikont , hogy visszatérjen a monitorozé ablakba.

13 Frintse meg barhol az StO, paramétercsempén a = Sensor Location (szenzor elhelyezkedése)

fiilet annak érdekében, hogy a Skin Check Reminder (borellendrzési

emlékeztetd) vagy az Averaging (atlagolas) beallitast ahhoz a szenzorhoz igazitsa.

14 Erintse meg barhol az StO, paramétertiblin a - Set Targets (célértékek beallitasa) fiilet

annak érdekében, hogy az Alarms/Targets (riasztiasok/célértékek)

paramétereket a StO,-h6z igazitsa.
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5.1 A HemoSphere tokéletesitett monitor képernyéjének
megjelenése

Valamennyi monitorozasi funkci6 az érint6képernyS megfelel tertiletének megérintésével indithaté el.

A képerny6 bal oldalan talalhat6 navigacios savban kildnb6z6 vezérlégombok talalhaték a monitorozas
leallitasahoz és elinditdsahoz, a képernySk gorgetéséhez és kivalasztasahoz, a klinikai miveletek
elvégzéséhez, a rendszerbeillitisok médositasihoz, a képernySképek régzitéséhez és a riasztasok
elnémitiasahoz. A HemoSphere tokéletesitett monitor képerny6jének £6 elemeit az alabbi abra mutatja be:
5-1. abra. A {6 ablakban az aktualis monitorozasi nézet vagy a meniiképernyd jelenik meg. A monitorozasi
nézet tipusaival kapcsolatos részleteket lasd: 80. oldal Monitorozdsi nézetek. A tobbi képernySfunkcidval
kapcsolatos részleteket lasd az 5-1. abra hivatkozott szekcidit.
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Allapotjelz sav (5.7. rész) Ir}foiméciés
Savo

Acumen IQ 40- ) :48: (56 féSZ)

Paramétercsempe
(5.3.1. rész)

3:33:43 PM 3:38:43 PM

Navigacios sav F6 ablak
(5.2. 1ész)

5-1. dbra. A HemoSphere tokéletesitett monitor képernydjének funkcioi
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5.2 Navigacios sav

A navigaciés sav majdnem minden képernyén megjelenik. Kivételt képez az inditasi képernyd, illetve azok
a képernyok, amelyek azt jelzik, hogy a HemoSphere tokéletesitett monitor abbahagyta a monitorozast.

HemoSphere invaziv monitorozas HemoSphere minimalisan invaziv
monitorozas
Monitorozasi Monitorozasi
mod kivalasztisa mod kivalasztasa —
A monitorozas Nullazas és
inditasa/leallitasa hulliamforma

GDT-kovetés —» [REHS GDT-kvetés —p

Beavatkozasel
emzés ——p»

Beavatkozasel
emzés —p

Vérnyomas-
hullimforma
megjelenitése

Kezdéoldal ———p ﬁ

Hangtiasztas

Beillitisok ~—p

Hangtriasztas
némitasa » 4-6-5

némitasa

5-2. abra. Navigacios sav

Monitorozasi méd kivilasztasa. Erintse meg itt a monitorozasi médok kozotti valtashoz. Lasd: Select
Monitoring Mode (monitorozdsi méd kivilasgtisa), 102. oldal.

CO-monitorozas inditasa. A HemoSphere Swan-Ganz modullal valé6 monitorozas kézben a CO-monitorozas
inditasa ikon lehetvé teszi, hogy a felhasznal6 kdzvetlentl a navigacios savrdl inditsa el a CO-monitorozast.
Lasd: Folyamatos perctérfogat rész a 148. oldalon.

CO-monitorozas leallitisa. A monitorozas ledllitasa ikon arra utal, hogy a HemoSphere Swan-Ganz modullal
végzett CO-monitorozas folyamatban van. Az ikon, majd a meger6sits felugrd ablakon az OK megérintésével
a felhasznal6 azonnal ledllithatja a monitorozast.
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Nullazas és hullimforma. Az ikon segitségével a felhasznald kézvetlentl a navigaciés savbol nyithatja meg
a Zero & Waveform (nulldzas és hullamforma) képerny6t. Lasd: Nullizids és hullimforma képernyd rész a 172.
oldalon. A Zero & Waveform (nullazas és hullamforma) ikon csak akkor jelenik meg Swan-Ganz modul
monitorozasi médban, ha van csatlakoztatva HemoSphere nyomaskabel.

Beavatkozaselemzés. Az ikon segitségével a felhasznalé megnyithatja az Intervention Analysis
(beavatkozaselemzés) mentt. Innen naplézhaték a klinikai beavatkozasok. Lasd: Beavatkozzisi események,
806. oldal.

Vérnyomas-hullimforma megjelenitése. Az ikon segitségével a felhasznalé megjelenitheti a vérnyomas-
hullimformat, ha van csatlakoztatva HemoSphere nyomaskabel és kompatibilis szenzor. Lasd: A vérmyomas-
hullanmforma él5 megelenitése, 89. oldal.

GDT-kévetés. Ezzel az ikonnal megjelenitheté a GDT Tracking (GDT-kévetés) menii. A tovabbfejlesztett
paraméterkdvetési funkcid révén a felhasznal6 az optimalis tartomanyban tarthatja a f6bb paramétereket.
Lasd: Tovabbfejlesztett paraméterkivetés, 223. oldal.

Kezddoldal. Az ikon segitségével a felhasznald visszaléphet a f6 monitorozé képernyére.

Beillitasok. A Beallitisok ikon a négy bedllitasi képerny elérését szolgalja, amelyek az alabbiakat tartalmazzak:

- Klinikai eszk6zok. A Klinikai miveletek képernyén az alabbi klinikai eszk6z6k érhetSk el:
Clinical Tools

. Select Monitoring Mode (monitorozasi méd kivalasztasa)

. iCO (HemoSphere Swan-Ganz modul)

. Zero & Waveform (nulldzas és hullimforma) (HemoSphere nyomaskabel)

. Oximetry Calibration (oximetria kalibralasa) (HemoSphere oximetrias kabel)

. Enter CVP (CVP bevitele)

. Derived Value Calculator (szarmaztatottérték-kalkulator)

. Event Review (esemény attekintése)

. Patient CCO Cable Test (paciens CCO-kabelteszt) (HemoSphere Swan-Ganz modul)

. Fluid Responsiveness Test (folyadékterapia-teszt) (specialis funkcié — lasd: Folyadékterapia-teszt,
226. oldal)

. Patient Data (betegadatok) (lasd: Betegadatok, 115. oldal)

. HPI Secondary Screen (HPI masodlagos képernyS) (HemoSphere nyomaskabel —
specialis funkcio)
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MEGJEGYZES A HPI masodlagos képernyd akkor all rendelkezésre, ha az Acumen HPI™
funkci6 aktivalva van. Aktivaldsa csak bizonyos foldrajzi régidkban érhetd el.
Lasd: Acumen hipotonia-eldrejelzési indexc (HPI) szoftverfuntkcid, 204. oldal.
A specialis funkciok engedélyezésével kapcsolatos tovabbi informaciokért
vegye fel a kapcsolatot a helyi Edwards képviselettel.

Ebben a fejezetben a Select Monitoring Mode (monitorozasi méd kivalasztasa), CVP bevitele,
Derived Value Calculator (szarmaztatottérték-kalkulator), Event Review (esemény attekintése)
és CVP bevitele leirasa talalhatd (lasd: Kiinikai esgkiziok, 102. oldal). A fennmaradé klinikai miveletekkel
kapcsolatos tovabbi informaciékért olvassa el az adott modult vagy kabelt bemutaté fejezetet.

Select Screens (képernyok kivalasztasa). A KépernyoSk kivalasztasa fil lehet6séget nyujt
a megjelenitendé monitorozott paraméterek szamanak, valamint a monitorozasi nézet
tipusanak kivalasztasara, és az szinesen lesz kiemelve (lasd: 81. oldal 5-3. abra, ,,Példa
a monitorozo6 képernyd kivalasztasa ablakra”). A monitorozasi nézet képernyGijének kivalasztasakor

a monitorozasi méd azonnal megjelenik.

— '1 Select Screens

Beillitasok. A Bedllitisok ikon a beallitasi képernySk elérését szolgalja, amelyek az

{‘5 — alabbiakat tartalmazzak:

. General Monitor Settings (altalinos monitorbeallitasok): Lasd: 6. fejezet: A felhaszndldi feliilet
bedllitdsai

. Advanced Setup (specidlis beallitds): Lasd: 7. fejezet: Riasztdsok/ célértékek, 7. fejezet: Skdldk
datallitisa, és 8. tejezet: Adatexportilds és csatlakoztathatisdagi bedllitasok

. Export Data (adatok exportalasa): Lasd: 8. fejezet: Adatexportilds és csatlakoztathatisdgi bedllitasok
. Demo Mode (dem6 méd): Lasd: 7. fejezet: Dewsd miod

Az Advanced Setup (specialis beallitas) és az Export Data (adatok exportalasa) jelszéval védett
mentopcidk. Lasd: 112. oldal Jelszavas védelem.

o » Help (sugo). Lasd: 14. fejezet: Srigd a képernyin
P

Hangriasztasok némitasa. Az ikon segitségével minden hang- és vizualis jelzés elnémithato, legfeljebb
Ot percre. A riasztasok lehetséges szlineteltetési id6tartama 1, 2, 3, 4 és 5 perc. Az 4j élettani riasztasok
elnémulnak a sziineteltetési id§szakban. A szlneteltetési id6tartam elteltével a hangriasztiasok ismét
megszolalnak. A hibajelzések mindaddig némak maradnak, amig az adott hiba a t6rlés utin Gjra nem
jelentkezik. Uj hiba eléfordulisa esetén a hangriasztas ismét megszolal.
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Hangriasztasok elnémitva. Azt jelzi, hogy a riasztisok atmenetileg el vannak némitva. Megjelenik egy
visszaszamlalé és az ,,Alarms Paused (riasztasok sziineteltetve)” tzenet. Megjelenik egy riasztasok
sziineteltetve jelzés . az aktualisan riasztast ado Gsszes paramétercsempén.

Erintse meg a hangriasztasok némitasa ikont folyamatosan 6t masodpercre, hogy lathatéva véljanak a
tovabbi némitasi lehet&ségek (lasd lent).

Osszes hangriasztas végleges némitasa. Firintse meg ezt az ikont a kiterjesztett riasztasi meniiben, hogy
é g véglegesen elnémitsa az Osszes riasztast. Ezen riasztasnémitasi lehet6ség kivalasztasahoz Super User
O (Adminisztrator) felhasznaloi jelszora van szitkség. Lasd: Jelszavas védelem, 112. oldal.

Monitorozas sziineteltetése. Lrintse meg ezt az ikont a2 monitorozas sziineteltetéséhez. Megjelenik a
monitorozas sziineteltetését megerdsitd felirat a monitorozas felfiiggesztésérdl.

Monitorozas folytatiasa. Miutin megerésitette a monitorozas sziineteltetését, megjelenik a monitorozas
folytatasa ikon és az eltelt id6 a navigacios sivon. Megjelenik egy ,,Monitoring Pause” (Monitorozas
sziineteltetése) felirat is. A monitorozas folytatasahoz érintse meg a monitorozas folytatasa ikont.

5.3 Monitorozasi nézetek

Nyolc hagyomanyos monitorozasi nézet all rendelkezésre: grafikus trend, tablazatos trend, osztott képerny6s
grafikus/tabldzatos trend, élettani paraméterek, miszerfal-megjelenités, élettani paraméterek kapcsolata,
célpozicionalas és a 6 monitorozasi nézet, amely a grafikus és a miszerfal-megjelenitést alkalmazza.

A kivalasztott monitorozasi nézettdl fuggéen legfeljebb nyolc monitorozott paraméter megjelenitésére

van lehet6ség.

A hagyomanyos monitorozasi nézet formatumokon til harom tovabbi 6sszpontositott monitorozasi nézet
all rendelkezésre. Ezek lehet6vé teszik a felhasznal6 szamara, hogy az artérias vérnyomasértékeket harom
kulcsfontossagd paraméter mellett lassa egy legijabb tipusu és 6sszpontositott képerny6-elrendezésben.
Lasd: Osszpontositott fiképernyd, 100. oldal, Ossxpontositott grafikustrend-képernyd, 100. oldal, és Osszpontositott
diagram#készitd képernyd, 101. oldal.

A monitorozasi nézetek kézotti valtashoz hizza el a képerny6t harom ujjal. Vagy, a monitorozasi nézet
kivalasztasahoz:
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1 FErintse meg: beillitisok ikon {!}% - Select Screens (képernySk kivalasztasa) fiil

Clinical Tools Select Screens {f},

i

5-3. abra. Példa a monitorozé képernyé kivalasztasa ablakra

2 FErintse meg azt a bekarikazott szamot (1, 2, 3 vagy 4), amelyik a monitorozé képernyékén 1évé
paramétercsempén megjeleniteni kivant kulcsparaméterek szamat jelzi. A kivalasztasi ablak alsé
részén lathatd Gsszpontositott képerny6kon mindig 3 kulesparaméter jelenik meg.

3 Erintse meg a kivalasztott monitornézet gombot a kulcsparaméterek kivant formatumban valé

megjelenitéséhez.

5.3.1 Paramétercsempék

A paramétercsempék a legtobb monitorozoé képerny6 esetében a jobb oldalon helyezkednek el. A miszerfal-
monitorozasi nézet nagyobb formatumu paramétergdmbokbol 4ll, amelyek az alabbi lefras szerint
mikédnek.

5.3.1.1 Paraméterek modositasa

1 FErintse meg a paramétercsempén beliil elhelyezkedd, megjelenitett paramétercimkét, hogy mésik
paraméterre modositsa azt.

2 A paramétercsempe-beallitasi meniiben megjelenik a kivalasztott paraméter szinesen kiemelve,
valamint az aktualisan megjelenitett tobbi paraméter szines kérvonallal. Az elérhetd paraméterek
kijelolés nélkil jelennek meg a képerny6n. 5-4. abra a csempebeallitasi ment paramétervalasztd
filét mutatja be, amely a folyamatos paraméterek kivalasztisa és a HemoSphere Swan-Ganz
modullal t6rténé monitorozas kdzben jelenik meg. Az ablak megjelenése mas HemoSphere
modullal vagy kabellel t6rténé monitorozas esetében eltérhet az 5-4. abra altal bemutatott képtél.
A paraméterek kategoridkba vannak rendezve. A kategériak elérhet6sége az aktualis monitorozasi
mo6dtol tige. Az alabb felsorolt kategoriak csoportositva jelennek meg a paramétervalasztd
beallitasi mentben. Lasd: 5-4. abra.

FLOW (ARAMLAS). Az 4ramlasi paraméterek mérik a véraramlast a bal szivféltl, és ezek kozé
tartozik a CO, CI, SV, SVI és SVV.
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RESISTANCE (REZISZTENCIA). Az SVR- és SVRI-rezisztencia paraméterek a véraramlas
szisztémas rezisztenciajaval kapcsolatosak.

RV FUNCTION (RV FUNKCIO). Ezck a paraméterek, beleértve az EDV-t, EDVI-t és RVEF-t,
a jobb kamra (RV) volumetrias indikatorai.

ACUMEN. Az itt felsorolt paraméterek csak csatlakoztatott Acumen 1Q szenzor és engedélyezett
HPI-funkci6 esetén elérhetSk. Ezek k6zé tartozik a HPI, az Eadyn és a dP/dt.

PRESSURE (NYOMAS). Ezek vérnyomas-paraméterek, és kozéjiik tartozik a SYS, a DIA, a MAP, a
MPAP, a PR, a CVP és a PPV.

OXIMETRY (OXIMETRIA). Az oximetrids paraméterek kozé tartozik a vénas oximetria (SvO,/
ScvO,) és a széveti oximetria (StO,), ha engedélyezve van.

Set Tagets Intervals / Averaging

Pressure Resistance

ART > PR SVR svRI

o T S

St0:8 > RVEF >

5-4. abra. Példa a kulcsparaméter-valaszté csempebeallitadsi meniire

3 Erintsen meg egy elérheté paramétert, amelyre ki szeretné cserélni az aktualis paramétert.

4 A kulcsparaméterek sorrendjének modositasahoz érintse meg és tartsa lenyomva
a paramétercsempét, amig a csempe kék kérvonallal jelenik meg. Hizza a paramétercsempét
a kivant helyre a kulcsparaméterek sorrendjének frissitéséhez.

5.3.1.2 Riasztas/célérték médositasa

Az Alarms/Targets (tiasztisok/célértékek) képernyén megtekintheti és bedllithatja a kivalasztott paraméter
riasztasi értékekeit és célértékeit, vagy engedélyezheti/letilthatja a hangriasztast és a célérték-bedllitisokat.
Tovabba atallithatja a célérték beallitasait a szambillenty(zettel, vagy — amennyiben csak minimalis médositasra
van sziikség — a lapozégombokkal. Ez a képerny6 egy paramétercsempén 1évé paraméterérték megérintésével
vagy a paraméter-beallitisok képernydn keresztiil érhetd el. Tovabbi informaciokért lasd: Riasgrdsok/ célértékek,
126. oldal.
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MEGJEGYZES A meniiképernyé kapcsan egy kétperces id6zitésbedllitas van érvényben,
amennyiben nincs tevékenység a képernydn.

Az Acumen Hipoténia-elérejelzési index (HPI) vonatkozasaban a riasztasi
hatarértékek és célérték-tartomanyok nem allithatok at.

5.3.1.3 Allapotjelz6k

A paramétercsempék szines korvonallal jelennek meg, a beteg aktudlis allapotat jelezve. A szin valtozik,
ahogy a beteg allapota is valtozik. A csempén az alahuzott elemek megérintésével megnyithatok a beallitasi
meniik. A csempék tovabbi informacidkat jelenithetnek meg:

Folyamatosan mért paraméterek
valtozasanak intervalluma

SVV-szirés
tullépése jelzb

Tovabbi szimbdélumok

. SQl sav

(csak Scv0,/SvO,/StO,)

Paraméter neve

Paraméterérték

Mértékegység Hangriasztas jelzé —

riasztasok sziineteltetve

Célérték allapotjelzbje (kérvonal)  Hangriasztas jelz6 — riasztasok kikapcsolva
5-5. abra. Paramétercsempe

Allapotjelzé sav iizenetei. Hiba, felhivas vagy riasztasi allapot esetén az allapotjelz6 savban tizenet(ek)
lathat6(k), amig ki nem javitjak az allapotot. Ha t6bb hiba, felhivas vagy riasztas van, az tizenet két
masodpercenként valtozik.

Hibaallapot esetén a paraméterszamitds leall, és az Osszes érintett paramétercsempén a legutolsé érték,
valamint a paraméter mérésének idépontja és datuma jelenik meg.

Folyamatosan mért paraméterek valtozasanak intervalluma. A jelz6 megjeleniti a valtozas szazalékat vagy
abszolut értékét és azt az idStartamot, amely alatt a valtozas tortént. A bedllitasi opcidkat lasd:
Id? intervallumok/dtlagolds, 119. oldal.

{g ri::ﬁ} 138% (20 min)

SVV-sziirés tillépése jelzé. Az SVV-sziiré tallépése jelz6 szimboluma akkor jelenik meg az SVV-

paramétercsempén, ha egy nagyfoku pulzusszam-variabilitas befolyasolhatja az SVV-értéket.
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SQI sav. Az SQI-sav . a jel minGségét mutatja oximetrids monitorozas kézben. A jelminéség a katéter
allapotatol és éren belili helyzetétdl fligg intravaszkularis oximetria esetében, vagy az infravéroshoz kozeli
tartomanyu fény szoveti perfizids indexétdl széveti oximetria esetében. A jelz&szintekértlasd: 11-3. tablazat,
A jelminGségjelz6 szintjei”, 179. oldal.

Célértékek allapotjelzdi. Az egyes monitorozé csempék szines kérvonala a beteg klinikai allapotat jelzi.
A jelz6szineket és a klinikai jelzéseket itt talalja: 7-2. tablazat, ,,A célérték allapotjelzbinek szinei”, 129. oldal.

MEGJEGYZES Az Acumen™ Hipotoénia-el6rejelzési index paraméter (HPI) hasznalatakor
a beteg allapotjelzéi eltérnek a lefrtaktél. Az Acumen™ Hipoténia-elGre-
jelzési index (HPI) funkcié hasznalatakor rendelkezésre allé beteg allapotjel-
z6kért 1asd: Acumen hipotinia-elorejelzési index (HPI) sgoftverfuntkcid, 204. oldal.

5.3.2 FO monitorozasi nézet

F6 monitorozasi nézetben a grafikus trendmonitorozasi nézet (lasd: Grafikus trendmonitorozisi nézet, 85. oldal)
és a muszerfal-monitorozasi nézet félkor alaka valtozata (lasd: Miiszerfal képernyd, 93. oldal) lathato. A 6
monitorozasi nézet alsé részén megjelené miszerfal-méréskala félkor alaki méréskalat alkalmaz. Lasd:
5-6. abra. A f6 monitorozasi nézet als6 részén 1évé paraméter-méréskalakon megjelend kulcsparaméterek
tovabbi négy kulcsparamétert mutathatnak a képerny6n lathatd, grafikus trendeken és paramétercsempéken
monitorozott paramétereken kivil. A 6 monitorozasi nézetben Osszesen legfeljebb nyolc kulcsparaméter
jelenithet6 meg. A kulcsparaméterek pozicidja a képerny6n a paramétercsempe vagy paraméter-méréskala
nyomva tartasaval és a kivant helyre hizasaval médosithato.

©- 04/18/19
Acumen IQ B 80 39 o osm ©

[HPI 36 /=
]

4:22:53PM azrsarm 4

5-6. abra. F6 monitorozasi nézet
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5.3.3 Grafikus trendmonitorozasi nézet

A grafikus trend képerny6 a monitorozott paraméterek aktualis allapotat és el6zményeit jeleniti meg.
A monitorozott paraméter bemutatott elézményei az id6sav médositasaval allithatok be.

Amikor a paraméter céltartomanyat engedélyezi, az abran szinkédoltan jelenik meg a gérbe: z6ld szinnel,
ha a céltartomanyon beldl van, sargaval, ha a céltartomanyon kiviil, de a fiziolégiai riasztasi hatiron beldl,
és pirossal, ha az érték a riasztasi hataron kivil esik. Ha a paraméter céltartomanya nem engedélyezett,

a gorbe fehér. A gbrbék szinezése az altalanos beallitasoknal tilthato le. A szinek megegyeznek

a kulcsparaméter csempéjén talalhato klinikai céltartomany-jelzével (paramétercsempe korvonala) a grafikus
trendabrak esetén, ha a céltartomanyok engedélyezettek az adott paraméternél. Az egyes paraméterek
riasztasi hatarértékei szines nyilként jelennek meg a grafikon Y-tengelyén.

MEGJEGYZES Az Acumen Hipoténia-el6rejelzési index (HPI) vonatkozasaban
a grafikus trend fehér trendvonalként jelenik meg, amikor nincs a riasztasi
tartomanyban, és piros trendvonalként, amikor a riasztasi tartomanyban van.

85 " 04/18/19 »
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5-7. abra. Grafikus trend képerny6

Ha modositani szeretné a megjelenitett paraméterek idéskaldjat, érintse meg a rajzteriileten kivili teriiletet
az X- vagy Y-tengely mentén, és egy felugr6 skalament jelenik meg. Egy masik id6szakasz kivalasztasahoz
érintse meg a Graphical Trend Time (grafikus trend ideje) gomb értékoldalat. A trendgdrbék sorrendjének
médositasahoz tartsa lenyomva a gérbét és huzza at a kivant helyre. A gérbék dsszevonasahoz hizza a
paramétergérbét egy masik grafikus trendgbrbére, vagy érintse meg a gérbék kozott talalhatd dsszevonas

ikont . A masodik paraméter Y-tengelyének értékei megjelennek a gérbe jobb oldalan. A kiilénall6

grafikus trendgérbékhez valé visszatéréshez érintse meg a kibontas ikont .
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5.3.3.1 A grafikus trend lapozasi médja

Maximum 72 éranyi monitorozott paraméteradatot tekinthet meg

a visszalapozassal. A lapozas inditdsdhoz lapozzon jobbra/balra, vagy érintse meg a fent lathaté megfeleld
lapozasi méd gombot. Tartsa az ujjat a lapozasi méd gombon a lapozas sebességének néveléséhez.

A képernyé visszatér az €16 mbédba két perccel a lapozégomb felengedése utin, vagy ha megérinti a mégse
ikont 0 A lapozasi sebesség megjelenik a lapozégombok kozétt.

5-1. tablazat. Grafikus trend lapozasi sebességei

Lapozas
beallitasa Leiras

>>> Az aktuadlis id6sav kétszeres sebességével lapoz

Az aktualis id6skala sebességével lapoz
(egy abraszélesség)

v

Az aktualis id6skala sebességének felével lapoz
(fél abraszélesséq)

A lapozasi médban a felhasznald az aktualis id6skalan megjelend adatoknal régebbi adatokhoz
is visszalapozhat.

MEGJEGYZES A legrégebbi adat el6tti vagy a legutobbi adat utani részt nem lehet
megérinteni. Az abra csak addig lapoz, ameddig van elérhet$ adat.

5.3.3.2 Beavatkozasi események
A grafikus trend képerny6n vagy mas, grafikus trendgdrbét megjelenité monitorozasi nézetben, példaul £6
monitorozasi nézetben a beavatkozas ikon kivalasztasa esetén megjelenik egy ment a beavatkozasi

tipusokkal, adatokkal és egy résszel a jegyzeteknek.

New Intervention Detail
Unspecified
Inotrope

Vasopressor

Red Blood Cells

[ on | off ]
Colloid

Crystalloid

5-8. abra. Grafikus trend — beavatkozas ablak
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New Intervention (4j beavatkozas) megadasa:

1 Vailassza ki az Intervention (beavatkozas) tipusat a bal oldalon taldlhaté New Intervention
(4j beavatkozas) mentiben. Hasznalja a fiiggbleges lapozonyilakat az Gsszes elérheté Intervention
(beavatkozas) tipus megtekintéséhez.

2 Vilassza ki a Detail (részletek) lehet&séget a jobb oldali mentftlén. Az alapértelmezett beallitas
az Unspecified (nem meghatarozott).

3 Valassza ki a billentyiizet ikont a megjegyzések beviteléhez (opcionalis).

4 FErintse meg a bevitel ikont o

Korabban alkalmazott Intervention (beavatkozas) megadasa:
1 Vilassza ki az Intervention (beavatkozas) lehet6séget a Recents (aktualis) listaftilon.

2 Megjegyzés hozzaadasahoz, szerkesztéséhez vagy eltavolitasahoz érintse meg a billenty(izet

ikont .

3 Firintse meg a bevitel ikont o

5- 2. tablazat. Beavatkozasi események

Beavatkozas Jelzo Tipus
Beavatkozas Inotrope (inotrop)
v Vasodilator (vazodilatator)
(z61d) Vasopressor (vazopresszor)

Positional
(pozicionalis)

Passive Leg Raise
(passziv labemelés)
Trendelenburg

4

(lila)
Fluids Red Blood Cells
(folyadékok) v (vorosveértestek)

. Colloid (kolloid)
(kek) Crystalloid (krisztalloid)
Fluid Bolus (folyadékbdlus)*

Oximetry In-Vitro Calibration
(oximetria) v (in vitro kalibralas)*

Draw Blood (vérvétel)*
In-Vivo Calibration
(in vivo kalibralas)*
HGB Update (HGB frissitése)*
Recall Oximetry Data
(oximetrias adatok lekérése)*

(piros)

87



HemoSphere tokéletesitett monitor 5 Navigalas a HemoSphere tokéletesitett monitoron

5- 2. tablazat. Beavatkozasi események (folytatas)

Beavatkozas Jelzé Tipus

Event ' PEEP
(esemény) Induction (indukcio)

Cannulation (kantlalas)
CPB (kardiopulmonalis bypass)
Cross Clamp (keresztleszoritas)

Cardioplegia (kardioplégia)
Pump Flow (pumpaaramlas)
Circulatory Arrest
(keringésleallas)
Warming (felmelegedés)
Cooling (lehdlés)
Selective Cerebral Perfusion
(szelektiv agyi perfuzio)

Custom Custom Event
(egyedi) v (egyedi esemény)

(szurke)

(sarga)

*A rendszer altal létrehozott jelz6k

MEGJEGYZES A Klinikai eszk6z6k meniiben kezdeményezett beavatkozasokat, példaul az
oximetriat vagy a folyadékterapia-teszteket a rendszer hozza létre, és nem
vihetSk be a beavatkozaselemzés meniin keresztil.

A beavatkozas tipusanak kivalasztasa utan az 6sszes grafikonon megjelennek a beavatkozasok jelz6i. A jelz6k
kivalasztasaval tovabbi informacidkat kaphat. A jelz6 megérintésekor megjelenik egy informaciés buborék.
Lasd: 5-9. abra: ,,Grafikus trend képerny6 — beavatkozasi informaciés buborék”. Az informacios
buborékban az adott beavatkozas, a datum és az id6, valamint a beavatkozassal kapcsolatos megjegyzések
jelennek meg. A szerkesztés gomb megérintésével a felhasznalo szerkesztheti a beavatkozassal kapcsolatos
id6t és datumot, illetve a megjegyzéseket. A kilépés gomb megérintésével bezarul a buborék.

MEGJEGYZES A beavatkozasi informaciés buborék 2 perces idétallépéssel rendelkezik.

A beavatkozas szerkesztése. Az egyes beavatkozasokkal kapcsolatos id6 és datum, illetve megjegyzések
az els6 belépést kovetben szerkeszthetSk:

1 Erintse meg a szerkeszteni kivant beavatkozassal kapcsolatos beavatkozasi esemény jelz6jét v
2 [Erintse meg a szerkesztés ikont @ az informacios buborékon.

3 A kivalasztott beavatkozas id6pontjanak médositasahoz érintse meg a Time Adjust
(id6 médositasa) elemet, és itja be az 4j id6pontot a billentylzet segitségével.

4 A diatum médositasahoz érintse meg a Date Adjust (ditum modositasa) elemet, és irja be az Gj
datumot a billentytzet segitségével.
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MEGJEGYZES A rendszer altal létrehozott beavatkozas jelz6inek datuma és ideje nem
szerkeszthetd.

5 Megjegyzések befrasahoz vagy szerkesztéséhez érintse meg a billentytizet ikont .

6 FErintse meg a bevitel ikont o

[ [10/10/2018 - 9:43 am [Inotrope Unspecified]
CORDARONE 200MG

5-9. abra. Grafikus trend képerny6 — beavatkozasi informaciés buborék

5.3.3.3 A vérnyomas-hullamforma él6 megjelenitése
Minimalisan invaziv monitorozasi médban a valés ideji vérnyomas-hullimforma megjelenitéséhez érintse

meg a vérnyomas-hullimforma megjelenitése ikont | . A hullimforma megjelenitése ikon a navigacios

savon jelenik meg a grafikus trenddel vagy a £6 monitorozasi képerny6kon térténé monitorozas kézben.
Az elsé monitorozott paraméter grafikonja felett megjelenik a vérnyomas-hullamforma él6 grafikonjanak
panelje. Az Gtésenkénti szisztolés, diasztolés és artérias kézépnyomads szamértéke megjelenik az elsé
monitorozott paraméter csempéje felett. A grafikon ,,futasi sebességének” (x tengely skalaja) moédositisahoz
érintse meg a skala teriiletét, és egy felugré ablakba beirhatja az Gj futasi sebességet. Ha tobb nyomaskabel
is csatlakoztatva van, érintse meg a paraméter nevét a hullamforma paramétercsempéjén a monitorozott
vérnyomas-hullimformak kézotti valtashoz.

A vérnyomas-hullimforma é16 megjelenitésének leallitisahoz érintse meg a vérnyomas-hullimforma

elrejtése ikont [l

MEGJEGYZES Ha 4 kulcsparaméter latszik a képerny6n a vérnyomas-hullaimforma
megjelenitése gomb megnyomasakor, akkor a 4. kulcsparaméter atmenetileg
eltnik, és a vérnyomas-hullamforma grafikon lesz lathaté a megmarado
3 kulcsparaméter grafikonja felett.
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5.34 Tablazatos trendek

A tablazatos trendképerny6 tablazatos formaban jeleniti meg a kivalasztott kulcsparamétereket és azok
elézményeit.

81

10:10 am

5-10. abra. Tablazatos trend képernyé

1 Az értékek kozotti 1épéskéz megvaltoztatasahoz érintsen a tablazaton belilre.

2 Vilasszon egy értéket a Tabular Increment (tabldzat 1épéskoze) felugrd ablakbol.

Tabular Increment

1 Minute
5 Minutes

10 Minutes
30 Minutes
60 Minutes

X

" 4

5-11. abra. Tablazat Iépéskoze felugré ablak
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5.3.4.1 Tablazatos trend lapozasi méd ‘ ‘ [? 7 >>

Maximum 72 éranyi adatot tekinthet meg visszalapozassal. A lapozasi
mod a cellak szaman alapul. Harom lapozasi sebességbdl valaszthat: 1-szeres, 6-szoros és 40-szeres.

A képernyé lapozasa kézben a datum megjelenik a tablazat felett. Ha az id8szak két napot fed le, mindkét
datumot latni fogja a képernyén.

1 Alapozas megkezdéséhez érintse meg és tartsa megnyomva a paramétercsempék alatt 1évé kettGs
nyilat. A lapozasi sebesség megjelenik a lapozéikonok kozoétt.

5-3. tablazat. Tablazatos trend lapozasi sebességei

Beallitas 1d6 Sebesség
Egy cella Lassu
W Hat cella Kbézepes
S5 Negyven cella Gyors

2 Engedje el a lapozényilat, vagy érintse meg a mégse ikont Q a lapozasi médbol val6 kilépéshez.

MEGJEGYZES A képernyé visszatér az aktudlis médba két perccel a lapozonyil utolsé
megérintése utan, vagy ha megnyomja a mégse ikont.

5.3.5 Osztott képernyés grafikus/tablazatos trend

Az osztott képernyGs grafikus/tabldzatos trend a grafikus trend és a tiblazatos trend monitorozasi
nézeteinek kombinaciéjat jeleniti meg. Ez a képerny6 akkor hasznos, amikor ugy szeretné a kivalasztott
monitorozott paraméterek jelenlegi allapotat és el6zményeit grafikus formaban megtekinteni, hogy ekézben
mas kivalasztott monitorozott paramétereket is szeretne latni tablazatos formaban.

Ha kivalaszt két kulesparamétert, akkor az elsé kulcsparaméter grafikus trend formatumban jelenik meg,

a masodik pedig tablazatos formatumban. A kulcsparamétereket tgy tudja megvaltoztatni, hogy megérinti
a paramétercsempén elhelyezked6 paramétercimkét. Ha ketténél t6bb kulcsparamétert valasztott ki, akkor
az els6 két paraméter jelenik meg grafikus trend formatumban, a harmadik és negyedik pedig — ha negyediket
is kivélasztott — tabldzatos trend formitumban. A kulcsparaméterek barmelyik grafikus trend nézetében/
nézeteiben megjelenitett adatok idGskalaja fuggetlen a tiblizatos trend nézetén/nézetein megjelenitett
id6skalatol. A grafikus trend nézetrdl sz6l6 tovabbi informaciokért lasd: Grafikus trendmonitorozdsi nézet,

85. oldal. A tablazatos trend nézetrdl sz016 tovabbi informacidkért lasd: Tiblazatos trendek, 90. oldal.
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5.3.6 Elettani paraméterek képernyé

Az Elettani paraméterek képerny6 animaci6s felvételen jeleniti meg a sziv, a vér és az érrendszer kapcsolatat.
A képerny6 megjelenése az alkalmazott monitorozé technolégiatdl figgéen valtozhat. Példaul, ha a szévett
oximetria funkcié engedélyezve van, tovabbi harom animacion jelennek meg a rendelkezésre allé széveti
oximetrias mérési helyek, a hemodinamikai paraméterekkel egyttt. Lasd: Szovess oximetrids élettani paramétereke
képernyd, 203. oldal. A folyamatosan mért paraméterértékek megjelennek az animaciéhoz kapcsoléddan.

5-12. abra. Elettani képernyé a HemoSphere Swan-Ganz
modullal végzett monitorozas kézben

Az élettani paraméterek képernyén a litktets sziv képe vizualisan tiikr6zi a szivritmust, de nem titkrézi
pontosan a percenkénti szivverést. A képernyé legfontosabb jellemz3it szamokkal ellatva az 5-12. abra
mutatja be. Ez a példa a folyamatos élettani képerny6t mutatja a HemoSphere Swan-Ganz modullal val6
aktfv monitorozas kézben és az alarendelt EKG-, MAP- és CVP-jelekkel.

1 Itt jelennek meg az ScvO,/SvO, paraméteradatok és a jelmindség-mutatd (SQI), amig
a HemoSphere oximetrids kabel csatlakoztatva, van és aktivan monitorozza a vénas vér
oxigénszaturaciojat.

2 A perctérfogat (CO/CI) az animaélt érrendszer artérias oldaldn lathat6. A vériram animécids
sebességét a CO/Cl-érték és az ahhoz a paraméterhez kivilasztott alacsony/magas
céltartomanyok szabalyozzak.

3 A vaszkularis rendszer animacidjanak kézepén megjelend szisztémas vaszkularis rezisztencia
addig 4ll rendelkezéstre, amig a CO/CI monitorozas tart, és amig csatlakoztatott betegmonitorbdl
vagy két HemoSphere nyomaskabelb6l szarmazo6 analog MAP- és CVP-nyomasjelbemenetek
felhasznalasa torténik, az alabbi 6sszefliggés alapjan: SVR = [(MAP — CVP) / COJ * 80. Amig a
minimalisan invaziv monitorozasi mod aktiv, elegends a CVP paraméter a CVP beviteli képerny6n
keresztil, illetve CVP monitorozassal egy HemoSphere nyomaskabelen vagy anal6g bemeneten
keresztll. Az erekben mutatkozé szikiilet szintjét a szarmaztatott SVR-érték és az ahhoz a
paraméterhez kivélasztott alacsony/magas céltartomanyok szabélyozzik.

MEGJEGYZES A riasztisok/célértékek bedllitdsdn az Alarms/Targets setting (tiasztisok/
célértékek beallitisa) képernydn keresztil tud médositani (lasd: A réasztasok/
célértékek bedllitdsi képernyd, 129. oldal), vagy ugy, hogy a kivant paramétert
kulcsparaméternek valasztja, és a paramétercsempe belsejét megérintve
megnyitja a csempebedllitasi meniit.
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A bemutatott példa (5-12. dbra) a HemoSphere Swan-Ganz modullal végzett
monitorozas esetét lathaté képet mutatja. A megjelenés és a paraméterek
kiilénboznek mas monitorozasi médok esetén. Példaul FloTrac szenzorral
végzett monitorozasi modban a HR, helyett PR van, megjelenik a PPV ¢és
SVV (ha konfiguralva vannak), és az EDV és RVEF nem lathato.

5.3.6.1 SVV meredekségjelz6

Az SVV-meredekségjelz6 a Frank—Starling-gérbe vizualis megjelenitése, amelyet a verétérfogat-
valtozas (SVV) értékének megitéléséhez hasznalnak. FloTrac szenzorral végzett monitorozasi
moédban ez megjelenik az élettani paraméterek képernyén. A jelz6fény szine valtozik a beallitott
céltartomanyoknak megfelel6en. Egy 13%-o0s SVV-érték koriilbelil a gérbe elhajlasi pontjanal jelenik meg.
A jelz6 megjelenik az élettani paraméterek és az anamnesztikus élettani paraméterek képernyon.

A kezel6 engedélyezheti és letilthatja az SVV jelz6fény, a paraméterértékek és az SVV-sziirés
tullépésjelz6jének megjelenését a monitorbeallitisokbol — monitor képernyé beallitasok meniije.
Az alapértelmezett beallitds engedélyezett. A rendszer nem mutatja az SVV-jelz6fényt az SVV-jelz6
gOrbéjén, ha az SVV-sziirés tullépésjelzbje bekapesolt allapotban van.

5.3.7 Miiszerfal képernyé

Ez a monitorozoé képernyé (5-13. dbra) a monitorozott paraméterek értékeit tartalmaz6 nagy
paramétergomboket jeleniti meg. A miszerfal-paramétergémbok grafikusan jelenitik meg a riasztasi/
céltartomanyokat és az értékeket, mutatéval jelezve, hogy hova esik az aktualis paraméter. A szabvanyos
paramétercsempékhez hasonldan a gdmbon belili érték villog, ha a paraméterrel kapcsolatban riasztas 1ép fel.

+30% (10 min)

500

SVRI

dyne-s-m?/cm®

5-13. abra. Miiszerfal-monitorozé6 képernyo

A miszerfal képernyén bemutatott kulcsparaméter-gémbok a szabvanyos paramétercsempéknél
bonyolultabb célérték- és riasztasjelzOket jelenitenek meg. A paraméter teljes megjelenitési tartomanyat
felhasznalva egy méréskala jon 1étre a grafikus trendekben szereplé minimum beallitasatél a maximum
beallitasig terjed6 tartomanybol. A mutaté jelzi az aktualis értéket a kor alaka méréskalan. Ha a célérték
tartomanyai engedélyezve vannak, akkor a céltartomanyt és a riasztasi tartomanyokat piros (riasztasi zona),
sarga (figyelmeztetd célértékzona) és zold (elfogadhat6 célértékzona) szinek jelolik a kor alaki méréskalan
beltl. Ha a céltartomanyok nincsenck engedélyezve, az egész kor alaki méréskala sziirke, a célérték- és
riasztasjelz6k pedig eltlinnek. Az értékjelz6 nyil megvaltozik, ha az értékek a méréskala hataran kivil esnek.
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5.3.8 Elettani paraméterek kapcsolata

Az élettani paraméterek kapcsolata képernyé az oxigénleadas (DO,) és az oxigénfelhasznalas (VO,) kozotti
egyensulyt mutatja. Automatikusan frissiti a paraméterértékek valtozasat, igy az értékek mindig aktualisak.
Az 6sszekotS vonalak a paraméterek egymashoz vald viszonyat emelik ki.

5.3.8.1 Folyamatos és anamnesztikus médok

Az élettani paraméterek kapcsolata képerny6 két moddal rendelkezik: folyamatos és anamnesztikus.
Folyamatos médban a szakaszosan mért és szarmaztatott értékek mindig megjelennek, amint elérhet6vé
valnak. A HGB a kivétel, megjelenitése szakaszos paraméterként torténik folyamatos médban, a legutobbi
szamitott/megadott érték idébélyegével.

2":“1 *HGB 1 1 .9 Sp

10:39:10 am

”ﬂ' Dé =HRavg 7{9 ﬁ)

=EDVI Gp 3 =RVEF 4:?
cvP 29

Preload Afterload Contractility

5-14. abra. Elettani paraméterek kapcsolata képernyé a
HemoSphere Swan-Ganz modullal végzett monitorozas kézben

1 A paraméterek folotti és alatti fiiggSleges vonalak ugyanolyan szintiek, mint a paraméter
jelzGténye.

2 A két paramétert 6sszekotd fiiggdleges vonalak az alattuk 1évé paraméter-jelz6fénnyel azonos
szinben jelennek meg (példaul az SVRI és a MAP kéz6tt vonal, 1asd: 5-14. abra).

A vizszintes vonalak szine megegyezik a f6l6ttiik 1év6 vonalak szinével.

4 A bal oldali sav egy béluscsoport elvégzése utan jelenik meg. Az anamnesztikus adatok
megjelenitéséhez érintse meg az éra/hullimforma ikont, ha elérhetd (ldsd: 5-14. abra).
5 Az j termodilaciés beallitas konfiguralasa képerny6 megnyitasahoz érintse meg az 1CO ikont,

ha elérhetd.

MEGJEGYZES A bemutatott példa (5-14. abra) a HemoSphere Swan-Ganz modullal végzett
monitorozas esetét lathaté képet mutatja. A megjelenés és a paraméterek
kilénbéznek mas monitorozasi médok esetén. Példaul FloTrac szenzorral
végzett monitorozasi modban a HR, helyett PR van, megjelenik a PPV ¢és
SVV (ha konfiguralva vannak), és az EDV és RVEF nem lathato.
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MEGJEGYZES

Az éra/hullimforma ikon és az iCO ikon nem jelennek meg a termodiltcios
beallitas elvégzése el6tt, illetve valamilyen érték befrasa el6tt (lasd: 5.3.8.2
Parameéterdobozok lentebb). Kizardlag az elérhetd, folyamatosan mért
paraméterek jelennek meg.

7 10:50 am
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5-15. abra. Anamnesztikus élettani paraméterek kapcsolati adatai képernyé

MEGJEGYZES

Az anamnesztikus élettani paraméterek kapcsolata képerny6 megjeleniti az egy
adott id6ponthoz a rendszerben elérhet6 paraméterek tobbségét. A képernyén
megjelennek a paramétereket 6sszekotd vonalak, amelyek kiemelik a paraméterek
egymashoz valé viszonyat. Az anamnesztikus élettani paraméterek kapcsolata
képerny6 megjeleniti a beallitott (legfeljebb nyolc) kulcsparamétereket a képernyd
jobb oldalan. Tébb fulbdl all6 sor talalhatd a képerny6 felsé részén, amely
végigvezeti a felhasznal6t az anamnesztikus bejegyzések adatbazisaban.

A paraméterek rogzitésének ideje megfelel a termodilicios boluscsoportok
beadasti idejének és a szarmaztatott értékek kiszamitasi idejének.

Az anamnesztikus élettani paraméterek kapcsolata képerny6 lehet6vé teszi,
hogy a felhaszndlé beirja azokat a paramétereket, amelyek alapjan megtorténik a
szarmaztatott DOy és VO, paraméterek kiszamitasa, kizardlag a legfrissebb

mérések alapjan. A beirt értékek a mérés idejének felelnek meg, nem pedig az
aktualis idének.

z anamnesztikus élettani paraméterek kapcsolata képerny a folyamatos élettani
A tikus élettani p terek kapcsolata képerny6 a folyamatos élett.
paraméterek kapcsolata képernyén talalhaté éra/hullamforma ikonnal érhetd el.

Erintse meg a visszalépés ikont , hogy visszatérjen a folyamatos élettani
paraméterek kapcsolata képernySre. Ennél a képerny6nél nincs 2 perces idétillépés.

A DO, és VO, kiszamitasahoz az artérias (PaO,) és a vénas (PvO,) oxigén
parcialis nyomasa szikséges. Az anamnesztikus élettani paraméterek kapcsolata
képerny6nél a PaO, és a PvO, értékeként nullat (0) hasznalnak. Ha a DO, és
perny 2 2 2
VO, kiszamitasanal nem nullat (0) hasznal a PaO, és PvO, értékeként, akkor

hasznalja a Derived Value Calculator (szarmaztatottérték-kalkulator) funkciot
(lasd: 5.5.3. rész, 103. oldal).
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5.3.8.2 Paraméterdobozok

Minden egyes kisméretd paraméterdoboz az aldbbiakat jeleniti meg:

. Paraméter neve
. Paraméter mértékegységei
. Paraméter értéke (ha elérhetd)

. Klinikai céljelz6 (ha az érték elérhetd)
. SVV-jelz6 (ha elérheto)
. Paraméter id6bélyege (HGB esetében)

Ha a paraméter esetében hibaallapot all fenn, az érték tires, arra utalva, hogy az nem elérhetd, vagy a
megjelenités id6pontjaban nem volt elérhetd.

Paramdéter Erték
Celérick Hibas vagy az SVV-szirés
allapotjelzéje
Mertekegyseg érték nem elérheté  tallépése jelz6

5-16. abra. Elettani paraméterek kapcsolatanak paraméterdobozai

5.3.8.3 A célértékek beallitasa és a paraméterértékek beirasa

A célértékek beallitasainak moédositasahoz, illetve az értékek befrasahoz érintsen meg egy paramétert
a célérték/bevitel felugr6 ablak megjelenitéséhez. Az élettani paraméterek kapcesolata célérték/bevitel
felugré ablak a kdvetkezs kisméretd élettani paraméterek kapcsolata dobozok megérintésekor jelenik meg:

- HGB
+ SpO,
. SvO,/ScvO, (ha nem 4ll rendelkezéste HemoSphere oximetrids kabellel végzett mérés)

Set Targets

Enter Value

5-17. abra. Elettani paraméterek kapcsolata célérték/bevitel felugré ablak

Egy érték elfogadasakor egy 14j, idébélyegzével ellatott anamnesztikus élettani paraméterek kapcsolata
bejegyzés jon létre. Bz az alabbiakat tartalmazza:

. Aktualis folyamatosan mért paraméteradatok
. A beirt érték és valamennyi szarmaztatott, szamitott érték.

Az anamnesztikus élettani paraméterek kapcsolatat mutatd képerny6 az Gjonnan létrehozott bejegyzéssel
jelenik meg; ekkor beirhatja a fennmarado, kézzel beirt értékeket a szarmaztatott értékek kiszamitasahoz.
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5.3.9 Célpozicional6 képernyd

A Célpozicionald képerny6 két kulcsparaméter kézotti kapesolat monitorozasat és nyomon kévetését teszi
lehet6vé a kezel6 szamara azaltal, hogy megjeleniti azokat egymas fuggvényében egy X/Y-sikon.

Egyetlen pulzal6 kék pont jelzi a két paraméter keresztez6dési pontjat, és ez valés idében mozog, ahogy
a paraméterek értéke valtozik. Az abran 1évé tovabbi kérék az anamnesztikus paramétertrendet jelzik,
a kisebb korok a régebbi adatokat mutatva.

A z6ld céldoboz jelzi a z6ld paraméter céltartomany keresztez6dési pontjat. A piros nyilak az X- és
Y-tengelyen a paraméter riasztasi hatarértékeit jelzik.

Az els6 két kivalasztott kulcsparaméter jelenti azokat a paraméterértékeket, amelyek sorrendjiikben
megjelennek az Y- és az X-tengelyen, lasd: 5-18. abra.

5-18. abra. Célpozicionalé képernyd

Ezen a képerny6n az alabbi moédositasok végezhetSk:

. A felhasznalé atallithatja a két anamnesztikus trend kér kozotti idSintervallumot ugy, hogy

megérinti a képerny6én megjelend trendintervallum ikont @)@@es-.

. Az anamnesztikus trendkoérok kikapesolasahoz nyomogassa addig a trendintervallum ikont, amig

meg nem jelenik az Off (ki) lehetGség.

. A felhasznalé atallithatja az X- és Y-tengely skalajat a megfelel6 tengely megérintésével.
. Ha a paraméterek aktualis metszéspontja az X-/Y-sik skildjan kivilre mozdul, egy tizenet jelenik

meg, amely felhivja erre a kezelS figyelmét.
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5.4 Osszpontositott monitorozasi formatum

Az sszpontositott monitorozasi formatum lehetévé teszi a felhasznald szamara, hogy az artérias
vérnyomasértékeket egészen harom kulcsfontossagti paraméterig a monitorozott adatok mellett lassa egy
legtjabb tipusu képerny6-elrendezésben.

5.41 Valasszon monitorozasi nézetet
Osszpontositott monitorozasi formatumban a monitorozasi nézet kivalasztasahoz érintse meg: beallitasok

ikon {z’}:} - Select Screens (képernydk kivilasztasa) fiil [SeE. . Lasd: 5-3. abra, 81. oldal.

Az 6sszpontositott monitorozasi nézetben haromféle monitorozasi nézet all rendelkezésre:

1 Osszpontositott, £6 (1asd: Osszpontositott f5képernyd, 100. oldal)

2 Osszpontositott, grafikus trend (1asd: Osszpontositott grafikustrend-képernyd, 100. oldal)

3 Osszpontositott, diagramkészité (1asd: Osszpontositott diagramkészits képernyd,
101. oldal)

A harom Osszpontositott monitorozé képernyé formatuma a monitorozas kivalasztasa menii alsé részén
keriil megjelenitésre olyan gombokkal, amelyek a monitorozé képernyé megjelenésén alapulnak. Erintsen
meg egy monitornézet-gombot az adott képerny6formatumon beliil a kulcsparaméterek kivant
formatumban val6é megjelenitéséhez.

MEGJEGYZES Ha négy paraméter van kivalasztva monitorozas soran a Monitorozdsi nézetek,
80. oldalon megjelenitett formatumok hasznalataval, és a monitorozast az
Osszpontositott monitorozasi formatumra valtjak, akkor csak az els6 harom
kivalasztott paraméter kertil megjelenitésre.

5.4.2 Vérnyomas-hulldmforma csempe

Valamennyi 6sszpontositott monitorozasi nézet tartalmazza a vérnyomas-hullimforma megjelenitését.
Lasd: A vérnyomas-hulldmforma él6 megjelenitése, 89. oldal. Az Ssszpontositott vérnyomas-hullimforma
megjelenités az aldbbiakban leirt Gsszpontositott paramétercsempéhez hasonlé formatumot hasznal

a vérnyomas szamértékeinek megjelenitéséhez.
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5.4.3 Osszpontositott paramétercsempe

Az Osszpontositott monitorozasi nézet kulcsfontossaga eleme az Gsszpontositott paramétercsempe.

Az Ssszpontositott paramétercsempe a Paramétercsempék, 81. oldalon leirt hagyomanyos paramétercsempéhez
hasonléan jeleniti meg az adatokat. Az 6sszpontositott nézetben a csempe teljes szine megvaltozik, hogy
megfeleljen a célértékszinnek. Példaul, a bemutatott csempe (5-19. abra) hattérszine z6ld; az érték

a céltartomanyon beldl talalhat6. Ha a monitorozast letiltottak vagy sziinetel, a hattér fekete.

Paraméter neve

Hangriasztas
jelz6

Paraméterérték

Mértékegység

Folyamatos %-os valtozas jelzdje

5-19. abra. Osszpontositott paramétercsempe

5.4.4 Paraméterek modositasa

Az sszpontositott monitorozasi nézeten beliil a paraméterek modositasahoz barhol érintse meg a
paramétercsempe kézponti vonala f516tti részt, ahol a paraméter neve megjelenik. Lasd: 5-20. abra.

F C I 4—'— A paraméter
modositasahoz
érintse meg
a vonal folott

4———Erintse meg a vonal
Ll alatt a riasztasi/
. célértékek
| L/min/m* médositasahoz

5-20. abra. Osszpontositott paramétercsempe —
paraméter és riasztasok/célértékek kivalasztasa

Megjelenik a paramétervalaszté mend. Lasd: 5-4. abra. A paramétervalaszté mentiben a paraméterek
kategoriakba vannak rendezve. A kategériak lefrasat lasd: Paraméterek midositisa, 81. oldal. Az aktudlisan
kivalasztott paraméterek kiemelése kék szint. Az egyéb monitorozott paramétereket kék kérvonal veszi
koril. Valassza ki barmely paramétert — amelyik nincs kiemelve — ahhoz, hogy az adott paramétert aktivan
monitorozza.

5.4.5 Ariasztasok/célértékek modositasa

Az 6sszpontositott monitorozasi nézeten belil valamely kulcsparaméterhez tartozo riasztasok vagy célértékek
modositasahoz barhol érintse meg a paramétercsempe kozponti vonala alatti részt, ahol a paraméterérték és a
mértékegységek megjelennek. Az adott paraméterhez megjelenik az Alarms/Targets (riasztisok/célértékek)
ment. A mentre vonatkoz6 tovabbi informaciokért lasd: Riasztdsok/ célértékeke, 126. oldal.
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5.4.6 Osszpontositott foképernyd

Az 6sszpontositott f6képerny6n belill legfeljebb harom paraméter oszlopokban keriil megjelenitésre, valamint
az artérias hullamforma a képerny6 fels6 részén jelenik meg. Minden oszlop a paraméterkategdria alapjan van
elnevezve (példaul: Flow (aramlas), Resistance (rezisztencia) vagy Pressure (nyomas)), és megjelenit egy
kézponti paramétercsempét, a folyamatos szazalékos valtozast vagy a referenciaértéket (ha engedélyezve van),
valamint egy fiiggbleges célértékmérdt az oszlop bal oldalan. Lasd: 5-21. abra.

107/56 )

(76) Erintsemega
folyamatos
paraméterért
q> ék-valtozas
. o J'elzéjét az
w interval-

. lumok

kozotti
valtashoz.

%

M OXIMETRY RESISTANCE

Az oldalt 1év6 vertikalis célértékmérd jeleniti meg
a beteg aktualis paraméterértékét, s emeli ki a zonat.

5-21. abra. Osszpontositott f6képernyé

A vertikalis méréskala kiemeli az aktudlis érték célérték-zonajat. Ez megegyezik a paramétercsempe szinével.
A paraméterérték-valtozas intervallumanak médositasahoz — az intervallum szazalékként vagy értékként
keriil megjelenitésre — érintse meg a megjelenitett értéket a paraméteroszlop aljan az intervallumopciok
koézotti valtashoz (0, 5, 10, 15, 20, 30 perc vagy egy referenciaértékhez képest, amennyiben értékként van
megjelenitve). Lasd: Iddintervallumok/ dtlagolds, 119. oldal.

5.4.7 Osszpontositott grafikustrend-képernyd

Az Ssszpontositott grafikustrend-képernyS megjeleniti a paraméternézet id6 szerinti grafikus gorbéjét.

E nézet elemei megtelelnek a Grafikus trendmonitorozisi nézet, 85. oldalon leirt grafikustrend-nézet elemeinek.
Ebben a részben talalja az alabbiakkal kapcsolatos informacidkat is: Beavatkozasi események és A grafikus
trend lapozasi modja.

w
%
7
0
w
4

176%

(5 min) dyne-s-m?/cm®

5-22. abra. Osszpontositott
grafikustrend-képernyé
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Az 6sszpontositott grafikustrend-nézet sorformatumban jelenik meg a paraméterkategériaval és a vertikalis
mérGskalaval a bal oldalon, a trendgdrbe kézépen és a paramétercsempe a jobb oldalon. Lasd: 5-22. abra.
Allitsa 4t az id6skalat vagy a paraméter felsé/alsé megjelenitési limitjét a paramétertrend-gérbe X- vagy
Y-tengelyének barhol torténé megérintésével. Az Osszes paraméter megjelenitési tartomanyainak
beallitasardl szol6 informaciokért lasd: Skdlik dtallitisa, 133. oldal. A paraméter-beallitasok meniin keresztiil
kivalasztott mentiopciok érintik a nézeteket valamennyi grafikustrend-formatumban — az Gsszpontositott
grafikusképernyd és a grafikustrend-nézet lefrasaért lasd: Grafikus trendmonitorogdsi nézet, 85. oldal.

5.4.8 Osszpontositott diagramkészité képernyé

Az Ssszpontositott diagramkészité képerny6 a Paraméterek midositisa, 81. oldalon leirt paraméterkategériak
kozil haromig terjedSen jelenit meg valamennyi rendelkezésre allé paramétert. Csak a felsé paraméter,
ami paramétercsempeként jelenik meg, beallithat6 kulcsparaméterként és megjelenitési-/hangtiasztasokkal
(tiasztasra alkalmas). A kulcsparaméter médositasahoz érintse meg a paraméter nevét a paramétercsempe
sora f6lott. Az Gsszpontositott diagramkészité nézethez valé paramétervalasztasi menii csak a kivalasztott
paraméterkategoriaban elérhetd paramétereket jeleniti meg. A felsé paramétercsempe alatt megjelenitett
paraméterértékek betlszine jelzi az aktualis célérték-tartomany szinét. E be nem allitott paraméterek
célértékei a kisebb paramétercsempét barhol megérintve és az adott paraméterre vonatkozo
Alarms/Targets (riasztasok/célértékek) bedllitasi mentbe belépve allithatdk.

139/75
(103)

ART

mmHg

FLOW B RESISTANCE B PRESSURE (4]

5-23. abra. Osszpontositott diagramkészité
képernyé

A megjelenitett paraméterkategéria modositasahoz érintse meg az oszlop tetején megjelenitett, aktualisan
beallitott paraméterkategériat. Megjelenik egy felugré ablak (5-24. dbra). Erintse meg a cserélni kivant
paraméterkategoriat.

FLOW PRESSURE OXIMETRY

RESISTANCE RV FUNCTION ACUMEN

5-24. abra. Osszpontositott diagramkészitd nézet —
Oszlopok beallitasa
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5.5 Klinikai eszkozok

A Klinikai mtveletek ment legtobb opcidja az aktualis monitorozasi méddal kapesolatos (példaul
a HemoSphere Swan-Ganz modullal t6rténé monitorozas kézben). A kévetkez6 klinikai miveletek minden
monitorozasi médban elérhetSk.

5.5.1  Select Monitoring Mode (monitorozasi méd kivalasztasa)

A Select Monitoring Mode (monitorozasi méd kivalasztasa) oldal lehetévé teszi a kezel6nek a
monitorozasi médok kézotti valtast. Ez a képerny az ) monitorozasi munkamenet elinditasa elStt jelenik
meg. Bz a képernyé elérhet6 az alabbi médokon is:

a a monitorozasi méd kivéalasztasa ikon megérintésével a navigacios sav tetején

VAGY

b a beillitasok ikon - Clinical Tools (klinikai eszk6z6k) fil >

Select Monitoring Mode (monitorozasi méd kivalasztisa) ikon megérintésével. H

Ezen a képernyon a felhasznal6 valaszthat az elérheté monitorozasi technoldgiak kézil. Az oximetrias
monitorozas minden monitorozasi médban elérhetd.

Minimalisan invaziv monitorozasi méd gomb. A kezel6 ezzel a gombbal valaszthatja ki a
HemoSphere nyomaskabellel végzett minimalisan invaziv hemodinamikai monitorozast.
Ebben az tizemmodban a TruWave DPT-vel is lehetséges a monitorozas.

Invaziv monitorozasi moéd gomb. A kezel6 ezzel a gombbal valaszthatja ki a
HemoSphere Swan-Ganz modullal végzett invaziv hemodinamikai monitorozast.

Erintse meg a kezd6oldal ikont , hogy tovabblépjen a kivalasztott monitorozasi médra. Megjelenik
az ,,S” betli (S ) a grafikus trendek monitorozasa nézetben az X-tengelyen annal az idépontnal, amikor
a monitorozasi mod valtisa megtortént.

5.5.2 CVP bevitele

A CVP entry (CVP bevitele) képernydn a kezelS beirhatja a beteg CVP-értékét a folyamatos SVR/SVRI
kiszamitiasihoz, ha a MAP-adatok is elérhetSk.

1 Erintse meg: beallitasok ikon - Clinical Tools (klinikai eszk6z0k) fiil >

Enter CVP (CVP bevitele) ikon .
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2 Tlija be a CVP-értéket.
3 Tirintse meg a kezdGoldal ikont , hogy visszatérjen a £6 monitorozé képernyére.

MEGJEGYZES A CVP bevitele nem érhetd el, ha analég bemeneti jel van hasznalatban
a CVP-adatok megjelenitésére (asd: Analdg nyomdsjel-bemenet, 121. oldal), vagy
ha a HemoSphere nyomaskabel és egy TruWave transzducer monitorozza
a CVP-t (lasd: Nyomadskdbeles monitorozds TruW ave DPT-vel, 169. oldal).

5.5.3 Derived Value Calculator (szarmaztatottérték-kalkulator)

A Derived Value Calculator (szarmaztatottérték-kalkulator) segitségével a felhasznalé kiszamithat
bizonyos hemodinamikai paramétereket, és kényelmes médon megjelenitheti ezeket a paramétereket
az egyszeri szamitasokhoz.

A szamitott paraméterek a monitorozasi moédtdl fiiggnek, és az alabbiak lehetnek: CPO/CPI, DO,/DO,],
ESV/ESVI, SVI/SV, VO,/VO,I, VO,e/VO,le, SVR/SVRI, LVSWI, RVSWI és PVR.

1 FErintse meg: beillitisok ikon - Clinical Tools (klinikai eszk&z6k) fiil >

Derived Value Calculator (szarmaztatottérték-kalkulator) ikon .

2 Trja be a szitkséges értékeket, és a szarmaztatott szamitdsok automatikusan megjelennek.

3 Erintse meg a kezd6oldal ikont , hogy tovabblépjen a kivalasztott monitorozasi médra.

5.5.4 Event Review (esemény attekintése)

Az Event Review (esemény attekintése) funkci6 segitségével megtekintheti a paraméterrel kapcsolatos
eseményeket és a rendszereseményeket, amelyek a monitorozas soran kdvetkeztek be. Ez magaba foglalja
a hibdk, felhivasok, élettani riasztasok vagy rendszerlizenetek kezdési és befejezési idejét. Legfeljebb

72 6ranyi esemény és riasztasi Uzenet kertll régzitésre gy, hogy a legfrissebb talalhaté legfelil.

1 Erintse meg: bedllitisok ikon - Clinical Tools (klinikai eszk6z6k) fiil >

Event Review (esemény attekintése) ikon E
VAGY

Erintse meg az Event Review (esemény attekintése) parancsikont az informacids savon E

2 A rendszer altal naplézott események (Iasd: 5-4. tablazat) megtekintéséhez valassza az
Events (események) filet. A rendszer altal 1étrehozott tizenetek megtekintéséhez érintse meg az
Alarms (riasztasok) fiillet. Ezeken a képerny6kon a nyilak megérintésével lapozhat fel- és lefelé.

3 FErintse meg a kezd6oldal ikont , hogy visszatérjen a monitorozo képernydre.
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Az alabbi események szerepelnek az esemény attekintése naplé Events (események) fiilén.

5-4. tablazat. Attekintett események

Esemény

Mikor naplézodik az idépont

Arterial Pressure Zeroed
(artérias nyomas nullazva)

A TruWave nyomastranszducer le van nullazva, és a cimke ART

Averaging Time — 5 seconds
(atlagolasi id6 — 5 masodperc)

A CO-/nyomasatlagolasi idé 5 masodpercre modosul

Averaging Time — 20 seconds
(atlagolasi id6 —
20 masodperc)

A CO-/nyomasatlagolasi idé 20 masodpercre médosul

Averaging Time — 5 minutes
(atlagolasi id6 — 5 perc)

A CO-/nyomasatlagolasi idd 5 percre médosul

BSA Change (BSA valtozas)

A BSA-érték valtozik az el6z6 BSA-értékhez képest (beleértve, ha a BSA Ures
lesz vagy ures volt)

Central Venous Pressure
Zeroed (centralis vénas
nyomas nullazva)

A TruWave nyomastranszducer le van nullazva, és a cimke CVP

CO Cable Test Passed Amikor a betegoldali CCO-kabelteszt lezajlott és sikeres volt
(a CO-kabelteszt sikeres)
CO Monitoring Started Amikor a CO-monitorozas elkezdédik

(CO-monitorozas elkezdédott)

CO Monitoring Stopped
(a CO-monitorozas leallt)

Amikor a felhasznalé vagy a rendszer leallitia a CO-monitorozast

CVP cleared (CVP t6rolve)

A felhasznalo torolte a kézzel beirt CVP-értéket

CVP entered <value><units>
(beirt CVP
<érték><mértékegység>)

Kézzel lett megadva egy CVP-érték a mutatott értékkel és mértékegyseéggel

[IA#N]Draw Blood (vérvétel)

A Draw (vérvétel) opcid az in vivo kalibracids vérvételi képernyén valaszthato ki.
Ez beavatkozaselemzésként naplézadik, ahol az #N a beavatkozasok sorszama
ezen beteg esetén

FloTrac Sensor Zeroed
(FloTrac szenzor nullazva)

A FloTrac vagy Acumen 1Q szenzor nulldzva

FRT Start Baseline
(FRT inditasi alapérték)

Egy FRT-alapértékmérés elindult

FRT End Baseline
(FRT befejezési alapérték)

Egy FRT-alapértékmérés érvényes méréssel befejez6dott

FRT Cancel Baseline
(FRT-alapértéktorlés)

Egy FRT-alapértékmérés torlésre kertlt

FRT Unstable Baseline
(FRT instabil alapérték)

Egy FRT-alapértékmérés érvényes méréssel ledllt, azonban a mérés instabil

FRT Start Challenge
(FRT-terhelés inditasa)

Egy FRT terhelési mérés elindult

FRT End Challenge
(FRT-terhelés befejezése)

Egy FRT terhelési mérés érvényes méréssel ledllt. Ez a terhelés idétartamanak
végén vagy akkor kdvetkezik be, amikor a felhasznalé megérinti az End Now
(befejezés most) gombot

FRT Cancel Challenge
(FRT-terhelés megszakitasa)

Egy FRT-mérés megszakitasra kerult

FRT Insufficient Data
(FRT elégtelen adat)

Egy FRT-mérés ledllitasra kertilt, és érvénytelen

GDT Session Started: #nn
(GDT-munkamenet
elinditva: nn)

Elinditottak egy GDT-kdvetési munkamenetet. Az ,nn” a GDT-kdvetési
munkamenet szamat jelenti az aktualis beteg esetében
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5-4. tablazat. Attekintett események (folytatas)

Esemény

Mikor napl6zédik az idopont

GDT Session Stopped: #nn
(GDT-munkamenet
elinditva: nn)

Ledllitottak egy GDT-kdvetési munkamenetet. Az ,nn” a kdvetési munkamenet
szamat jelenti az aktuadlis beteg esetében

GDT-munkamenet
szlineteltetve: #nn (GDT-
munkamenet elinditva: nn)

Sziineteltetnek egy GDT-kdvetési munkamenetet. Az ,nn” a kdvetési munkamenet
szamat jelenti az aktudlis beteg esetében

GDT-munkamenet folytatasa:
#nn (GDT-munkamenet
elinditva: nn)

Folytatnak egy GDT-kévetési munkamenetet. Az ,nn” a kdvetési munkamenet
szamat jelenti az aktualis beteg esetében

GDT-munkamenet célértékei
frissitve: #nn;
<pppp>:<qqg><uuu><...>
(GDT-munkamenet célértékei
frissitve: nn;
<pppp>:<qqq><uuu>,<...>)

A GDT-kovetés munkamenet célértékei frissitve lettek. Az ,nn” a kovetési
munkamenet szamat jelenti az aktualis beteg esetében, a <pppp> az a paraméter,
amelynek <qqqg> céltartomanyat (mértékegység: <uuu>) frissitették. <...> tovabbi
célértékek lettek frissitve

[IA#N] HGB Update
(HGB frissitése)

Az oximetrias kabel frissitése a HGB frissitési eljarast kovetden fejezédik be

HPI Alert
(HPI figyelmeztetés)

Az Acumen Hipotonia-el6rejelzési Index (HPI) figyelmeztetés aktivalodik.
[csak HPI]

HPI Alert Acknowledged
(HPI figyelmeztetés

Az Acumen Hipotdnia-el6rejelzési Index (HPI) figyelmeztetés nyugtazodik*
[csak HPI].

nyugtazva)*
HPI Alert Cleared Az Acumen Hipotonia-eldrejelzési Index (HPI) figyelmeztetés torlédik, mivel a HPI
(Acknowledged*) érték 75-nél alacsonyabb volt a legutdbbi két egymast kovetd, 20 masodperces

(HPI figyelmeztetés torolve
(nyugtazva*))

frissités soran. A HPI magas figyelmeztetés felugré ablak a riasztas térlédése elétt
nyugtazva* lett. [csak HPI]

HPI Alert Cleared

(Not Acknowledged*)

(HPI figyelmeztetés torolve
(nincs nyugtazva®))

Az Acumen Hipotonia-elérejelzési Index (HPI) figyelmeztetés torlédik, mivel a HPI
érték 75-nél alacsonyabb volt a legutdbbi két egymast kovetd, 20 masodperces
frissités soran. A HPI magas figyelmeztetés felugré ablak a riasztas torlédése elétt
nem lett nyugtazva®. [csak HPI]

iCO Bolus Performed
(iCO bolus beadva)

Amikor az iCO bolus beadasa megtortént

In vitro Calibration
(In vitro kalibralas)

Az oximetrias kabel frissitése befejezédik az in vitro kalibraciés folyamatot
kdvetben

In vivo Calibration
(In vivo kalibralas)

Az oximetrias kabel frissitése befejezédik az in vivo kalibracios folyamatot
kovetéen

[IA#N] <sub-type> <detail>
<note> (IA#N, altipus, részlet,
megjegyzés)

Egy beavatkozaselemzést végeznek, ahol #N a beavatkozas szamat jelenti az
aktualis beteg esetében.

<sub-type> (altipus) a kivalasztott beavatkozas altipusa (altalanos
beavatkozas esetén: Inotrope, Vasodilator vagy Vasopressor [Inotrop,
Vazodilatator vagy Vazopresszor]; folyadékelemzés esetén: Red Blood Cells,
Colloid vagy Crystalloid [Vordsvértest, Kolloid vagy Krisztalloid]; poziciokérés
esetén: Passive Leg Raise vagy Trendelenburg [Passziv labemelés vagy
Trendelenburg]; esemény esetén: PEEP, Induction, Cannulation, CPB, Cross
Clamp, Cardioplegia, Pump Flow, Circulatory Arrest, Warming, Cooling,
Selective Cerebral Perfusion [PEEP, Indukcid, Kanulalas, Kardiopulmonalis
bypass, Keresztleszoritas, Kardioplégia, Pumpaaramlas, Keringésleallas,
Felmelegedés, Lehlilés, Szelektiv agyi perfuzid])

<detail> (részlet) a kivalasztott részlet

<note> (megjegyzés) a felhasznalo altal hozzaadott megjegyzés
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5-4. tablazat. Attekintett események (folytatas)

Esemény

Mikor napl6zédik az idopont

[IA#N] Custom <detail>
<note> (IA#N, altipus, részlet,
megjegyzés)

Egy egyéni beavatkozaselemzést végeznek, ahol #N a beavatkozas szamat
jelenti az aktualis beteg esetében.

<detail> (részlet) a kivalasztott részlet

<note> (megjegyzés) a felhasznalo altal hozzaadott megjegyzés

[IA#N Updated] Note:
<updated note>

(frissitett IA#N, megjegyzés:
frissitett megjegyzés)

Az N. beavatkozashoz tartozé megjegyzést szerkesztették, de az idépontot és
a datumot nem. Napl6zédik, ha az Edit Intervention (beavatkozas szerkesztése)
felugrd ablak Accept (elfogadas) gombja engedélyezve van, és megérinti azt.

N az eredeti beavatkozas sorszama

[IA#N Updated] Time:
<Updated date> -

<Updated Time> (frissitett
IA#N, id6pont: frissitett datum
- frissitett id&pont)

Az N. beavatkozashoz tartoz6 datumot vagy idépontot szerkesztették, de az
idépontot és a datumot nem. Naplézadik, ha az Edit Intervention (beavatkozas
szerkesztése) felugré ablak Accept (elfogadas) gombja engedélyezve van,

és megeérinti azt. N az eredeti beavatkozas sorszama

[IA#N Updated] Time:
<Updated date> - <Updated
Time>; Note: <updated note>
(frissitett IA#N, megjegyzés:
frissitett megjegyzés)

Az N. beavatkozashoz tartozé (datumot VAGY idépontot) ES megjegyzést
szerkesztették. Napl6zadik, ha az Edit Intervention (beavatkozas szerkesztése)
felugré ablak Accept (elfogadas) gombja engedélyezve van, és megérinti azt.

N az eredeti beavatkozas sorszama

Light Out of Range (fény
a tartomanyon kivil)

Amikor bekdvetkezik az oximetriai fénytartomanyhiba

Monitoring Mode Switched
from Minimally-Invasive to
Invasive (monitorozasi méd
valtasa minimalisan invazivrol
invaziv médra)

A felhasznald monitorozasi modot valtott, minimalisan invaziv modrol
(FloTrac/Acumen IQ szenzorral vagy TruWave DPT-vel) invaziv médra
(Swan-Ganz katéterrel)

Monitoring Mode Switched
from Invasive to Minimally-
Invasive (monitorozasi mod
valtasa invazivrél minimalisan
invaziv médra)

A felhasznalé monitorozasi médot valtott, invaziv modrol (Swan-Ganz katéterrel)
minimalisan invaziv médra (FloTrac/Acumen IQ szenzorral vagy TruWave
DPT-vel)

Monitoring Paused
(monitorozas sziineteltetve)

Az aktiv monitorozast ledllitottdk a hangriasztas és a paramétermonitorozas
megakadalyozasara

Monitoring Resumed
(monitorozas folytatva)

A normdl monitorozas folytatddik. A hangriasztasok és a paramétermonitorozas
aktiv

Oximetry Disconnected
(oximetria levalasztva)

A rendszer az oximetrias kabel lecsatlakozasat érzékeli

Pulmonary Artery Pressure
Zeroed (pulmonalis artérias
nyomas nullazva)

A TruWave nyomastranszducer le van nullazva, és a cimke PAP

[IA#N] Recall Oximetry Data
(oximetrias adatok lekérése)

Amikor a felhasznal6 elfogadta a lekért oximetrias kalibracios adatokat

System Restart Recovery
(rendszer-Ujrainditasi
helyreallas)

Amikor a rendszer anélkul folytatja a monitorozast Ujrainditas utan, hogy utasitast
kapott volna erre

Monitoring Mode Switch
Occurred (monitorozasimaod-
valtas tortént)

A monitorozasi méd megvaltozott

Time Change (id6 valtozasa)

A rendszeréra frissll

*A nyugtazast naplézza a rendszer, amikor a felhasznalé megérinti barmelyik gombot a HPI magas felhivas felugré ablakban.
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5.6 Informacios sav

Az informacids sav minden aktiv monitorozé képernydn és a legtobb klinikai eszkoz képernyén megjelenik.
Megjeleniti az aktualis id6t, datumot, az akkumulator allapotat, a képerny6-fényeré ment parancsikonjat,

a riasztasi hangeré menii parancsikonjat, a sugd képernyd parancsikonjat, az esemény-attekintés parancsikonjat
és a képernyé lezarasa szimbolumot. A monitorozasi modok kézotti valtasrél tovabbi informacidkat lasd:
Select Monitoring Mode (monitorozdsi méd kivilasztdsa), 102. oldal. A HemoSphere Swan-Ganz modullal t6rténé
monitorozas kdzben a paraméter informacios savon megjelenhet a vérhémérséklet és az alarendelt
szivfrekvencia. A HemoSphere nyomaskabellel valé6 monitorozas kézben, FloTrac szenzoros monitorozasi
modban a paraméter informacids sivon megjelenhet a CO-/nyomasatlagolasi id6 és a HPI-paraméterértékek.
Az Acumen Hipotdnia-el6rejelzési index (HPI) specialis funkciéra vonatkozé tovabbi informaciokért lasd:
Acumen hipotinia-eldrejelzési index (HPI) szoftverfunkcid, 204. oldal. Ha a monitor aktiv HIS- vagy Wi-Fi-kapcsolattal
rendelkezik, akkor annak az allapota is megjelenik a kijelz6n. A Wi-Fi allapotszimbolumokat lasd: 8-1. tablazat,
a 140. oldalon, a HIS-kapcsolat allapotat jelz6 szimbélumokat pedig lasd: 8-2. tablazat, a 141. oldalon.

Az 5-25. dbra egy olyan informacids sav példajat mutatja be, amely HemoSphere Swan-Ganz modullal végzett
monitorozast jelenit meg alarendelt EKG szivfrekvenciaval. Az 5-26. abra egy olyan informacios sav példajat
mutatja be, amely egy HemoSphere nyomaskabellel végzett monitorozast jelenit meg.

3 R TR RIR

N ©- 04/18/19
Swan-Ganz R = @ -0- 4:34:46 pm

¥ 74 0m BT:37.0%

5-25. abra. Informaciés sav — HemoSphere Swan-Ganz modul

3 Liliild L

0 05/09/19
Acumen IQ LI = 40 11:26:14 am

|HPI 80 /m |3

5-26. abra. Informaciés sav — HemoSphere nyomaskabel

@ érzékeld technoldgidja ® képerny6 fényereje @ esemény attekintése

®@ HIS allapota ® riasztasi hangerd ® szivfrekvencia

® Wi-Fi allapota képernyé lezarasa ® vérhémérséklet

@ akkumulator allapota ® datum/idé HPI paraméter

® pillanatfelvétel sugé mendi ® atlagolasi idd
MEGJEGYZES Az abra 5-25 és 5-26. abra példakat mutat be az informacids savra az Amerikai

Egyesiilt Allamokban elfogadott alapbeallitisokkal. Az Gsszes nyelvre
vonatkozé alapértelmezett beallitasokat lasd: D-0. tablazat, ,,Alapértelmezett
nyelvi beallitasok”, 302. oldal.
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5.6.1  Akkumulator

Ha a HemoSphere akkumulator be van szerelve, a HemoSphere tokéletesitett monitor folyamatos, megszakitas
nélkiili monitorozast tesz lehet6vé aramkimaradasok esetén is. Az akkumulator élettartamat az informacios
savon a kovetkez6 szimbolumok jelzik (tablazat 5-5). Az akkumulator beszerelésével kapcsolatos tovabbi
informaciokért 1asd: Az akkumnlitor telepitése, 59. oldal. Ahhoz, hogy a monitoron a helyes akkumulatortoltottségi
allapot jelenjen meg, ajanlott akkumulatorkondicionalassal rendszeresen ellendrizni az akkumulator allapotat.
Az akkumulator karbantartisaval és kondicionaldsaval kapcsolatos informaciokért lasd: Az akkumulitor
karbantartdsa, 311. oldal.

5-5. tablazat. Az akkumulator allapota

Akkumulator
szimbdélum Jelentése

Az akkumulator toltéttsége 50% felett van.

-

Az akkumulator toltottsége 50% alatt van.

Az akkumulator toltéttsége 20% alatt van.

Az akkumulator halézati aramforrashoz van
csatlakoztatva, és toltodik.

e

Az akkumulator halézati aramforrashoz van
csatlakoztatva, és teljesen fel van téltve.

-

Az akkumulator nincs beszerelve.

l :

FIGYELMEZTETES A HemoSphere tokéletesitett monitort mindig beszerelt akkumulatorral
hasznalja, hogy elkertilje a monitorozas megszakitasat aramsziinetek alatt.

Aramkimaradas és az akkumulator lemertlése esetén a monitor irdnyitott
leallast hajt végre.

5.6.2 A képerny6 fényereje

A képerny6 fényerejének modositisdhoz érintse meg az informacios savon talalhat6 parancsikont m

5.6.3 Riasztasi hangero

A tiasztasi hangeré modositisihoz érintse meg az informacios savon talalhato parancsikont .

5.6.4 Képernyoéfelvétel

A pillanatfelvétel ikon a képerny6 aktualis megjelenésérdl rogzit egy képet. A kép mentéséhez csatlakoztatni
kell egy pendrive-ot a HemoSphere tokéletesitett monitor két USB-portjanak (hatlap és jobb oldallap)
egyikéhez. Erintse meg az informaciés savon talalhaté pillanatfelvétel ikont .
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5.6.5 Aképernyé lezarasa

A monitor tisztitasa vagy mozgatasa soran zarja le a képerny6t. A tisztitasra vonatkozé tmutatasokat lasd:
A monitor és a modulok tisztitdsa, 300. oldal. A képernyé automatikusan felold, ha a belsé id6zité visszaszamolt
nullaig.
1 Frintse meg a képerny6zar ikont .
2 FErintse meg azt az id6t a Lock Screen (képerny6 lezarasa) felugré ablakban, amennyi idére
le szeretné zarni a képernyét.

Lock Screen

Remain Locked

5-27. abra. Lock screen (képernyé lezarasa)
felugré ablak

3 Az informaciés sivon megjelenik egy piros lakat ikon.

4 A képerny6 feloldasihoz érintse meg a piros lakat ikont , és érintse meg az Unlock Screen

(képernyé feloldasa) lehetéséget a Lock Screen (képernyé lezarasa) meniiben.

5.7 Allapotjelzé sav

Az allapotjelzé sav minden aktfv monitorozé képernyd tetején megjelenik, az informacios sav alatt. Bz jeleniti
meg a hibdkat, riasztasokat, felhivasokat, egyes figyelmeztetéseket és értesitéseket. Amennyiben t6bb hiba,
felhivas vagy riasztas van, az zenet két masodpercenként valtozik. Az Gizenet szama az Gsszes tizenet kozil a
bal oldalon jelenik meg,. Erintse meg ezt az aktualis tizenetek kozott valtashoz. Erintse meg a kérddjel ikont a
sugd képernyé megnyitisahoz a nem élettani riasztasi Gizenetek esetében.

Connect oximetry cable for oximetry monitoring

5-28. abra. Allapotjelzé sav
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5.8 Navigalas a monitorképernyon

Szamos standard navigaldsi médszer van a képerny6n.

5.8.1 Fuggodleges lapozas

Egyes képernydSk esetében t6bb informacié all rendelkezésre, mint amennyi egyszerre elfér a képernyén.
Ha fiiggbleges nyilak jelennek meg egy attekintd listan, érintse meg a felfelé vagy a lefelé mutaté nyilat, hogy
megtekintse a tételek kévetkezd csoportjat.

AA VVY

Ha egy listarol valaszt, a fiiggbleges lapozonyilak tételenként mozdulnak fel vagy le.

A 9V

5.8.2 Navigaciods ikonok

Egyes gombok mindig ugyanazt a funkciot latjak el:

Kezdéoldal. A kezdéoldal ikonnal visszatérhet a legutobb megtekintett monitorozé képernyére,
és elmentheti a képerny6n 1évS adatok modositasat.

Visszalépés. A visszalépés ikonnal visszatérhet az el6z6 mentiképernyére, és elmentheti a képerny6n 1évs
adatok moddositasat.

Bevitel. A Bevitel ikon menti el az elvégzett adatmédositasokat a képernyén, és visszavisz a monitorozo
képerny6re, vagy el6hozza a soron kévetkezé meniképerny6t.
Meégse. A Mégse ikonnal barmely bevitelt elvethet.

Egyes képerny6kon, példaul a betegadatok képernyén nincs Mégse gomb. Amint befrja a beteg adatait,
a rendszer eltarolja azokat.

xJt] 1>

Listagombok. Néhany képernyén vannak olyan gombok, amelyek a menii szévege mellett jelennek meg,.

Language English (US)

Ezekben az esetekben a gomb barmelyik részének megérintése megjelenit egy valaszthaté tételeket
tartalmazo listat, amely a meni szévegével kapcsolatos. A gomb az aktualis kivalasztast jeleniti meg.

Erték gomb. Néhany képernyén megjelenik az alabb lithat6 négyszog alaki gomb. A gomb megérintésekor

megjelenik egy billentytizet.
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Valtogomb. Olyan esetekben, amikor két lehetGség kozil valaszthat, mint példaul a be-/kikapcsolas, egy

valtbgomb jelenik meg.

Erintse meg a gombbal ellentétes oldalt az atkapcsolashoz.

Szambillentyiizet. Frintse meg a szambillentytzet billentytit a szamadatok beviteléhez.

adattipus

mértékegység

visszatorlés
mégse

bevitel
tizedespont

Billentyiizet. Frintse meg a billentytizet billentydit az alfanumerikus adatok beviteléhez.
adattipus Patient ID

visszatorlés

, bevitel
mégse

kurzor kurzor

balra jobbra
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6.1 Jelszavas védelem

A HemoSphere tékéletesitett monitor harom szinti jelszavas védelemmel van ellatva.

6-1. tablazat. A HemoSphere tokéletesitett monitor jelszoszintjei

Szint El6irt karakterszam Felhasznalok

»ouper User” (Adminisztrator) négy Klinikusok

~Secure User” (Biztonsagos felhasznald) nyolc Koérhazi felhatalmazott személyzet

,Edwards User” (Edwards felhasznalo) valtozo jelsz6 kizarélag az Edwards altali belsé
hasznalatra

Az 6sszes olyan beallitds és funkcid, amely ebben a kézikbnyvben szerepel és jelszot igényel, Super User
(Adminisztrator) felhasznaldi funkcié. A Super User (Adminisztrator) és Secure User (Biztonsagos
felhasznald) felhasznaldi jelszavak a rendszer elsé hasznalatakor gyari visszaallitast igényelnek, amikor
el6szor megjelenik a jelszoképernyd. A jelszavak tigyében keresse a kérhaz rendszergazdajat vagy
informatikai osztalyat. Ha tizszer helytelentl irjak be a jelszot, a jelszd beirasara szolgalé billentyizet lezar
egy adott id6tartamra. A monitorozas aktiv marad. Az elfelejtett jelszavakkal kapcsolatban, kérjik, keresse
az Edwards helyi képvisel6jét.

A bedllitaisok menti két opcidjat védi jelsz6: Advanced Setup (specialis beallitas) és Export Data (adatok
exportalasa).

[EEEZIEN

:
ki

1
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Az Advanced Setup (specidlis beallitds) bemutatott funkcidinak (6-2. tablazat) megnyitasdhoz érintse meg a

- Settings (beallitasok) fillet - Advanced Setup (specialis

6-2. tablazat. Az Advanced Setup (specialis beallitds) meniiben valé
Iéptetés és a jelszavas védelem

beallitasok ikont %

beallitas) gombot.

Az Advanced »Edwards
Setup (specialis »Secure User” | User”
beallitas) menii »Super User” (Biztonsagos (Edwards
opcioi Almeniiopciok (Adminisztrator) | felhasznalod) felhasznald)
Parameter Settings | Alarms / Targets (riasztasok / v v v
(paraméter- célértékek)
beallitasok) Alarms / Targets (riasztasok / nincs hozzaférés 4 4
célértékek) = Configure All
(az 6sszes beallitasa)
Adjust Scales (skalak atallitasa) 4 v v
HPI Settings (HPI beallitasok) v v v
SVV/PPV v v v
GDT Settings (GDT-beallitasok) v v 4
Analog Input (analég bemenet) v v v
Setting Profile (beallitasi profil) nincs hozzaférés v v
System Reset Restore Factory Defaults nincs hozzaférés v v
(rendszer (visszaallitas gyari
visszaallitasa) alapértelmezett beallitasokra)
Data Wipe (adattorlés) nincs hozzaférés v v
Decommission Monitor nincs hozzaférés nincs v
(monitor kivonasa) hozzaférés
Connectivity Wireless (vezeték nélkdli) nincs hozzaférés v(ha v
(kapcsolatok) engedélyezték)
Serial Port Setup nincs hozzaférés v v
(soros port beallitasa)
HL7 Setup (HL7-beallitas) nincs hozzaférés v(ha v
engedélyezték)
Manage Features (funkciok kezelése) nincs hozzaférés v v
System Status (rendszer allapota) nincs hozzaférés 4 v
Change Passwords (jelszavak mddositasa) nincs hozzaférés v v
Engineering Alarm Settings nincs hozzaférés v v
(mUszaki (riasztasi beallitasok)
teveékenység) Tissue Oximetry nincs hozzaférés v 4
(szbveti oximetria)
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Az Export Data (adatok exportalasa) bemutatott funkciéinak (6-3. tabldzat) megnyitasahoz érintse meg a

beallitasok ikont {% - Settings (bedllitisok) fiilet > Export Data (adatok exportalisa)

gombot.

6-3. tablazat. Az Export Data (adatok exportalasa) meniiben valé

Iéptetés és a jelszavas védelem

Az Export Data (adatok »ouper User” »Secure User” ,Edwards User”
exportalasa) menii opcioi (Adminisztrator) (Biztonsagos felhasznalo) (Edwards felhasznald)
Diagnostics Export v v v
(diagnosztika exportalasa)
Data Download v v 4
(adatletoltés)
Manage Clinical Data nincs hozzaférés v(ha engedélyezték) 4
(klinikai adatok kezelése)
Export Service Data nincs hozzaférés v 4
(szervizadatok exportalasa)

6.1.1 Jelszavak moédositasa

A jelszavak moédositasahoz Secure User (Biztonsagos felhasznald) szintd felhasznaléi hozzaférés sziikséges.
A jelsz6 tgyében keresse a korhaz rendszergazdajat vagy informatikai osztalyat. Jelszavak moédositasa:

1 FErintse meg a beallitasok ikont - Settings (beallitasok) fiilet EOMENESTS >
Advanced Setup (specidlis beallitis) gombot.

2 Irja be a Secure User (Biztonsagos felhasznald) felhasznaloi jelszot.
Erintse meg a Change Passwords (jelszavak médositisa) gombot.

Adja meg az 4j Super User (Adminisztrator) és/vagy Secure User (Biztonsagos felhaszndld)
felhasznaldi jelszo karaktereit mindkét szévegdobozban, amig meg nem jelenik a z6ld pipa. A pipa
azt igazolja, hogy elérte az el6irt minimalis karakterszamot, és a begépelt jelsz6 megegyezik a két

helyen.

5 FErintse meg a Confirm (megerésités) gombot.

114



HemoSphere tokéletesitett monitor 6 A felhasznaloi feliilet beallitasai

6.2 Betegadatok

A rendszer bekapcsolasa utan lehet6sége van folytatni az utolsé beteg monitorozasat, vagy megkezdheti egy
4j beteg monitorozasat. Lasd lentebb: 6-1. abra.

MEGJEGYZES Amennyiben az utolsé monitorozott beteg adatai 12 érasak vagy annal
régebbiek, akkor csak 4j beteg monitorozasat kezdheti meg.

R i f 09/17/18
E O D oozn3sam

HemoSphere

Copyright © 2018 Edwards Lifesciences LLC
Edwards

Last Patient
Patient ID: Unknown ID
Gender: Male
Age: 56 years
Height: 69 in
Weight: 159 Ibs

BSA: 187 m*

New Patient Continue Same Patient

6-1. abra. Uj beteg vagy el6z6 beteg
folytatasa képernyé

6.2.1 Uj beteg

Egy 1j beteg monitorozasanak megkezdése minden korabbi betegadatot tor6l. A rendszer a riasztasi
hatarértékeket, valamint a folyamatosan mért paramétereket azok alapértelmezett értékére allitja be.

FIGYELMEZTETES Ha (j beteggel t6rténé munkamenetet indit, az élettani riasztasi tartomanyok
magas/alacsony értékeinek alapbeallitdsat ellenSrizni kell, hogy megfelelnek-e
az adott betegnek.

A felhasznalonak lehetSsége van 4j beteg bevitelére a rendszer inditasakor vagy annak miikédése kozben is.

FIGYELMEZTETES Végezze el a New Patient (3 beteg) eljarast, vagy térélje ki a betegadatokat,
ha egy Uj beteget csatlakoztat a HemoSphere t6kéletesitett monitorhoz.
Ellenkez6 esetben a korabbi betegadatok megjelenhetnek a kortérténetben.

1 A monitor bekapcsolasa utan megjelenik az 4j beteg vagy az el6z6 beteg folytatasa képernyé (6-
1. 4bra). Erintse meg a New Patient (4j beteg) gombot, és folytassa a 6. Iépéssel.
VAGY

Ha a monitor mar izemel, érintse meg a bedllitasok ikont {E}; —> Clinical Tools (klinikai

eszkozok) filet , és folytassa a 2. 1épéssel.
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Erintse meg a Patient Data (betegadatok) ikont
Erintse meg 2 New Patient (ij beteg) gombot.

Erintse meg a Yes (igen) gombot a megerdsité képernyén egy Gj beteg megkezdéséhez.

a A WO DN

Megjelenik a New Patient Data (Gj beteg adatai) képernyd. Lasd: 6-2. abra.

[r—— 09/17/18
B 0 D ozeazam

HemoSphere

Copyright © 2018 Edwards Lifesciences LLC

Edwards New Patient Data

Patient ID Unknown ID
Optional

Age Gender
Height

= BSA (DuBois)
Weight

YRR O
6-2. abra. Uj beteg adatai képernyé

6 FErintse meg a billentytizeten a bevitel billentytit , hogy elmentse a beteg valamennyi

demografiai adatanak valasztott értékét, és hogy visszatérjen a Patient Data (betegadatok)
képernyore.

7 Erintse meg a Patient ID (betegazonosité) gombot, és a billentytizet segitségével irja be a beteg
koérhazi azonositojat.

8 FErintse meg a Height (magassag) gombot, és a billenty(zet segitségével irja be a beteg
testmagassagat. A bedllitott nyelvhez tartozé alapértelmezett mértékegység a billentyilzet jobb
felsé részében talalhaté. Frintse meg azt a mértékegység megvaltoztatisahoz.

9 FErintse meg az Age (életkor) opcidt, és a billentyizet segitségével itja be a beteg korat.

10 Erintse meg 2 Weight (testtdmeg) opcidt, és a billentytizet segitségével irja be a beteg tomegét.
A bedllitott nyelvhez tartozé alapértelmezett mértékegység a billentylzet jobb felsé részében
talalhaté. Frintse meg azt a mértékegység megvaltoztatasihoz.

11 Erintse meg a Gender (nem), majd a Male (férfi) vagy Female (n8) opciot.
12 A BSA (testfelszin) kiszamitasa a magassagbol és a testtémegbdl térténik a DuBois-képlet
segitségével.

13 Firintse meg a Next (tovabb) gombot.

MEGJEGYZES A Next (tovabb) gomb inaktiv, amig minden betegadatot be nem visz.

14 Vilassza ki a megfelel6 monitorozasi médot a Monitoring Mode Selection (monitorozasi
mod kivalasztasa) ablakban. Lasd a Select Monitoring Mode (monitorozdsi mid kivilasztisa) az alabbi
oldalon: 102. Olvassa el a monitorozas kivant hemodinamikai monitorozasi eljarassal torténd

megkezdésére vonatkozé utasitasokat.
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6.2.2 A beteg monitorozasanak folytatasa

Ha az utolsé beteg adata 12 6ranal frissebb, a beteg demografiai adatai és a betegazonosité megjelenik

a kijelz6n, amikor bekapcsolja a rendszert. Az utolsé beteg monitorozasanak folytatasakor a rendszer bet6lti
a beteg adatait, és beolvassa a trendadatokat. Megjelenik a legutébb megtekintett monitorozé képernyd.
Erintse meg 2 Continue Same Patient (folytatas ugyanazzal a beteggel) opciot.

6.2.3 Betegadatok megtekintése

1 FErintse meg a bedllitisok ikont - Clinical Tools (klinikai eszk6z6k) fillet .

2 Frintse meg a Patient Data (betegadatok) ikont a betegadatok megtekintéséhez.

A képerny6n talalhaté még a New Patient (Gj beteg) gomb is.

3 FErintse meg a visszalépés ikont a beallitasok képerny6re valo visszatéréshez. Megjelenik
a beteg demografiai adatait tartalmazé felugrd képernyd. Ha ugyanahhoz a beteghez tér vissza,
tekintse at a beteg demografiai adatait, majd nyomja meg a Yes (igen) gombot, ha azok helyesek.

6.3 Altalanos monitorbeallitasok

Az altalanos monitorbeallitisok azon beallitasok, amelyek az 6sszes képerny6t érintik. Ezek a kovetkezok:
megjelenités nyelve, hasznalt mértékegységek, riasztasi hangerd, pillanatfelvétel hangja, datum-/
idébeallitasok, a képerny6 fényerdssége és a monitorozd képernyé megjelenitési beallitasai.

A HemoSphere t6kéletesitett monitor felillete szamos nyelven elérhet6. A HemoSphere tokéletesitett
monitor elsé elinditasakor megjelenik egy nyelvvalasztd képernyé. Lasd: 3-7. abra, ,,Nyelv kivalasztasa
képerny6”, 63. oldal. A nyelvvalasztd képernys nem jelenik meg még egyszer, de barmikor megvaltoztathatja
a megjelenitési nyelvet.

A kivalasztott nyelv meghatarozza a datum- és id6bedllitas alapértelmezett formatumat. Ezek is atallithatok
a kivalasztott nyelvtdl fiiggetlentil.

MEGJEGYZES Ha a HemoSphere tokéletesitett monitor tapellatdsa megsziinik, majd
visszatér, az aramszinet elStti rendszerbeallitisok automatikusan visszaallnak
a legutoljara konfiguralt beallitisokra, beleértve a riasztasi beallitasokat,
a riasztasi hangerét, a célérték beallitasokat, a monitorozé képernyot,
a paraméterbeallitast, valamint a nyelv- és mértékegység-valasztast is.

6.3.1 Nyelv médositasa

1 FErintse meg: bedllitisok ikon - Settings (beallitasok) fiil .
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2 FErintse meg a General (ltalinos) gombot.

Clinical Tools | Select Sareens {% Settings ®

« General Settings

Language English (US) Date Format MM/DD/YYYY

Temperature °C Time Format 12 Hour

Alarm Volume Medium Date Adjust 12/17/2019

Snapshot Sound On Time Adjust
Indexed or Non- Indexed
Indexed
Plot Trends using
target colors

RIS H Snocoon

2:55:32 pm

6-3. abra. Altalanos monitorbeallitasok

3 FErintse meg a Language (nyelv) gomb érték szakaszat, és valassza ki a kivant
megjelenitési nyelvet.

4 Frintse meg a kezd6oldal ikont , hogy visszatérjen a monitorozé képernyére.

MEGJEGYZES A nyelvhez tartozé alapértelmezett beallitasokat lasd: D fiiggelék.

6.3.2 A datum- és idomegjelenités médositasa

Az angol (USA) datumok alapbesllitisa MM/DD/YYYY (HH/NN/EEEE), az id6 alapértelmezett
formatuma pedig a 12 Hour (12 6ras) formatum.

Egy nemzetk6zi nyelv kivalasztasakor a datum alapértelmezett formatuma a D fuggelék: Monitorbedllitdasok
és alapértelmezett bedllitdsok szerint valtozik, az id6 alapértelmezett formatuma pedig 24 6rés lesz.

1 FErintse meg: bedllitisok ikon {E’};} - Settings (beallitasok) fiil EONEEEESS

2 Frintse meg a General (ltalinos) gombot.

3 FErintse meg a Date Format (ddtumformatum) gomb érték részét, majd érintse meg azt
a formatumot, amelyet hasznalni kivan.

4 FErintse meg a Time Format (id6formatum) gomb érték szakaszat, majd érintse meg azt
a formatumot, amelyet hasznalni kivan.

5 FErintse meg a kezd6oldal ikont , hogy visszatérjen a monitorozé képernyére.

6.3.2.1 A datum vagy az idé atallitasa

A rendszerid6 szlikség esetén atallithatd. Az id6 vagy datum megvaltoztatasakor az idStiiged adatok
frissiilnek a valtoztatas szerint. A megtartott adatok az idéatallitisnak megfelel6en frissiilnek.
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MEGJEGYZES A HemoSphere t6kéletesitett monitor 6raja nem 4ll at automatikusan a nyari
id8szamitasra. Ezt a médositast kézzel kell elvégezni az alabbi utasitasok
alapjan.

1 FErintse meg: beillitisok ikon ﬁ‘é - Settings (beallitasok) fiil .

2 Frintse meg a General (ltalinos) gombot.

3 A datum megvaltoztatasahoz érintse meg a Date Adjust (datumatallitis) gombot, és itja be
a datumot a billenty(izeten.

4 Az id6 megvaltoztatasahoz érintse meg a Time Adjust (id6atallitas) gombot, és irja be az id6t.

MEGJEGYZES Az informéciés savon a daitum/idé kozvetlen megérintésével az id6 és
a datum dllithat6 be.

5 FErintse meg a kezd6oldal ikont , hogy visszatérjen a monitorozé képernyére.

6.3.3 Monitorozé képernydk beallitasa

A General Settings (4ltalanos beallitisok) képernyon a felhasznal6 az élettani paramétereket és az élettani
paraméterek kozotti kapesolat képernydt, valamint a grafikus trendmonitorozé képernyé opciéit allithatja be.

1 FErintse meg: beillitisok ikon {E,}E} - Settings (beallitasok) fiil EONEEEESS

2 Frintse meg a General (altalinos) gombot.

3 Vilassza az Indexed/Non-Indexed (indexszel jelolt/indexszel nem jel6lt) valtégombot
a Physiology (élettani paraméterek) és a Physio relationship (élettani paraméterek kapcsolata)
képerny6n 1év6 paraméterek esetében.

4 A grafikus trendmonitoroz6 képerny6n a célértékszinek megjelenitéséhez valassza a Plot trends
using target colors (célértékszineket hasznald grafikus trendek) mellett 1évé On (be) vagy
Off (ki) lehetSséget.

6.3.4 Iddintervallumok/atlagolas

A Time Intervals/Averaging (idSintervallumok/4atlagolas) képernyé lehetdséget ad, hogy a felhaszndld
kivalassza a folyamatos szazalékos valtozas idSintervallumat. FloTrac szenzoros monitorozasi médban
a felhasznal6 meg tudja véltoztatni a CO-/nyomasitlagoldsi id6t is.

MEGJEGYZES A képernyé visszatér a monitorozo nézetre két perc inaktivitast kévetSen.

A CO/Pressure Averaging Time (CO-/nyomadsatlagolasi id6) értékgomb
csak FloTrac szenzoros monitorozasi modban érhetd el.

1 FErintse meg a paramétercsempét az adott paraméter beallitasi meniijének eléréséhez.

2 FErintse meg az Intervals/Averaging (idSintervallumok/atlagolds) fiilet.
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6.3.4.1 Paraméterérték valtozasanak megjelenitése

Egy paraméter kivalasztott id6intervallumon tuli értékvaltozasa vagy a szazalékos értékvaltozasa a

paramétercsempén jelenitheté meg.

1 Frintse meg a Change Display (kijelz6valtas) menii gombot, hogy kivalaszthassa a valtozas
intervallumanak megjelenitési formatumat: % Change (%0-os valtozas) vagy Value Difference
(értékkiilonbség).

2 FErintse meg a Change Interval (intervallum valtasa) értékgombot, és valasszon ki a kovetkez6

idéintervallum lehet6ségei kozil egyet:

« None (nincs) « 10 min (10 perc)
¢ Referencia * 15 min (15 perc)
+ 1 min (1 perc) * 20 min (20 perc)
« 3 min (3 perc) « 30 min (30 perc)

« 5 min (5 perc)

Ha a Reference (referencia) van kivalasztva, a valtozas intervallumat a monitorozas kezdetétél
szamitja a rendszer. A Reference Value (referenciaérték) a csempebeallitisi ment Intervals/

Averaging (id6intervallumok/atlagolas) fiilén médosithato.

6.3.4.2 CO/nyomas atlagolasi idé

Erintse meg a CO/Pressure Averaging Time (CO-/nyomaésatlagolasi id6) értékgomb jobb oldalat, és
érintse meg az alabbi intervallumopciok egyikét:

+ 5 sec (5 masodperc)

+ 20 sec (20 masodperc) (alapértelmezett és ajanlott intervallum)
+ 5 min (5 perc)

A kivilasztott CO/Pressure Averaging Time (CO-/nyomasatlagolasi id6) befolyasolja az atlagolasi id6t és
a CO és mas paraméterek megjelenitésének frissitési sebességét minimalisan invaziv monitorozasi médban.
A tovabbi részleteket arra vonatkozdan, hogy a meniivalasztis mely paraméterek atlagolasat és frissitési

sebességét befolyasolja, lasd alabb: 6-1. dbra.

6-4. tablazat. A CO/nyomas atlagolasi idé és megjelenités frissitésének sebessége —
minimalisan invaziv monitorozasi méd

Paraméterfrissités sebessége

CO-/nyomasatlagolasi id6 5 sec 20 sec 5 min
meniivalasztas (5 masodperc) | (20 masodperc) (5 perc)
Perctérfogat (CO) 2 masodperc 20 masodperc 20 masodperc
Ver6térfogat (SV) 2 masodperc 20 masodperc 20 masodperc
Szisztolés nyomas (SYS) 2 masodperc 20 masodperc’ | 20 masodperc”
Diasztolés nyomas (DIA) 2 masodperc 20 masodperc’ | 20 masodperc”
Artérias kézépnyomas (MAP) 2 masodperc 20 mésodpercA 20 mé\sodpercA
Pulzusszam (PR) 2 masodperc 20 ma’sodpercA 20 mésodpercA
Centralis vénas nyomas (CVP) 2 masodperc 2 masodperct 2 masodperc’
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6-4. tablazat. A CO/nyomas atlagolasi idé és megjelenités frissitésének sebessége —
minimalisan invaziv monitorozasi méd (folytatas)

Paraméterfrissités sebessége
Pulmonadlis artérias k6zépnyomas (MPAP) 2 masodperc 2 ma’sodpercfr 2 mé1sodpercT
Verétérfogat-valtozas (SVV) 20 masodperc* | 20 masodperc*® 20 masodperc
Pulzusnyomés-valtozas (PPV) 20 masodperc* 20 masodperc* 20 masodperc

és MPAP esetén.

*SVV és PPV esetén nem érheté el az 5 és a 20 masodperces paraméter-atlagolasi idé.
Ha 5 vagy 20 masodpercet valaszt, az SVV és PPV atlagolasi ideje 1 perc lesz.
A paraméteratlagolas mindig 5 masodperc lesz 2 masodperc frissitési sebességgel a CVP

ATruWave transzducer hasznalatakor kizarélag 5 mésodperces atlagolas elérhet6 2 masodperc
frissitési sebesség mellett.

MEGJEGYZES

Az artérias (ART) hullamforma-megjelenitésben (asd A vérnyonids-hullamforma
éld megjelenitése az alabbi oldalon: 89) vagy a Zero & Waveform (nullazas

és hullamforma) kijelz6n (lasd: Nulldzas és hullamforma képernyd az alabbi
oldalon: 172) a megjelenitett val6s idejd vérnyomas-hullimformanal

a frissitési sebesség mindig 2 masodpetc.

Erintse meg a kezd6oldal ikont 6 a monitorozo képernybre vald visszatéréshez.

6.3.5 Analég nyomasjel-bemenet

CO-monitorozas kézben a HemoSphere tékéletesitett monitor ki tudja szamolni az SVR-értéket
is a csatlakoztatott betegmonitorbdl szarmazé analég nyomasjelbemenet felhasznaldsaval.

MEGJEGYZES

Kils6 bemeneti eszk6zok csatlakoztatisaval tovabbi adatok megjelenitésére
nyilik lehetSség. Ha példaul a MAP és CVP folyamatosan elérhetSk egy agy
melletti monitorrél HemoSphere Swan-Ganz modullal végzett monitorozas
kézben, az SVR megjelenik, ha be van allitva egy paramétercsempén. A MAP
¢és CVP az élettani paraméterek kapcsolatinak monitorozasara szolgalé
képerny6n és az élettani monitorozoé képernyén jelenik meg.

FIGYELMEZTETES

A HemoSphere tokéletesitett monitor analég kommunikaciés portjai olyan
k6z6s foldeléssel rendelkeznek, amely a katéter felhasznaloi feliiletének
elektronikus elemeitdl elszigetelve taldlhat6. Ha t6bb eszkozt csatlakoztat

a HemoSphere tokéletesitett monitorhoz, minden eszkozt killon kell arammal
ellatni szigetelt kabelek segitségével, hogy a csatlakoztatott eszk6z6k
elektromos szigetelése ne sértiljon.

A végsé rrendszer-konfiguracié esetében fennallé kockazatnak és szivargd
aramnak meg kell felelnie az IEC 60601-1:2005/A1:2012 szabvany
kovetelményeinek. A felhasznalé felel6ssége, hogy biztositsa a megfelelést.
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A monitorhoz kapcsolt tartozék berendezéseknek az IEC/EN 60950
(adatfeldolgozé berendezések), illetve az IEC 60601-1:2005/A1:2012
(gyogyaszati villamos késziilékek) szabvanyok szerinti tanusitvannyal
kell rendelkeznitik. Minden berendezéskombinaciénak meg kell felelnie
az IEC 60601-1:2005/A1:2012 rendszerek kovetelményeinek.

A HemoSphere tokéletesitett monitor kiilsé eszkézhdz torténd
csatlakoztatasakor olvassa el a kiilsé eszk6z hasznalati tmutatéjat az sszes
utasitds megismerése érdekében. A klinikai hasznalat el6tt ellendrizze, hogy

a rendszer megfelel6en mikodik-e.

Az agy melletti monitor kivant kimeneti paramétereinek beallitasa utan csatlakoztassa a monitort egy
csatlakozdkabel segitségével a HemoSphere tokéletesitett monitor kivalasztott analég bemeneti portjahoz.

MEGJEGYZES

A kompatibilis 4gy melletti monitornak analég kimeneti jelet kell biztositania.

Az agy melletti monitorhoz megfelel§, a HemoSphere tokéletesitett monitorhoz
valé anal6g bemeneti csatlakozokabel beszerzése érdekében forduljon a helyi
Edwards képviselethez.

Az alabbiakban a HemoSphere tokéletesitett monitor analég bementi portjainak konfiguralasi modja

olvashato.

1 FErintse meg: bedllitisok ikon {é}; - Settings (beallitasok) fiil EQEEETNS

2 Frintse meg az Advanced Setup (specidlis beallitis) gombot, és irja be a kért jelszét. Az Gsszes

jelszot a rendszer elsé elinditasakor kell bedllitani. A jelsz6 tigyében keresse a korhaz

rendszergazdajat vagy informatikai osztalyat.

Erintse meg az Analog Input (analég bemenet) gombot.

HemoSphere Swan-Ganz modullal végzett monitorozaskor valassza a MAP lehetéséget

a Parameter (paraméter) listagombon az analég port szamanak kivalasztasahoz, amelyhez
a MAP csatlakozik (1 vagy 2). Megjelennek a MAP alapértelmezett beallitasi értékei.

MEGJEGYZES

FloTrac szenzoros monitorozasi médban nem érhetSk el a MAP adatok analég
bemeneten keresztil.

Ha az egyik anal6g jel nem észlelhet6 a kivalasztott porton, ,,Not Connected”
(nincs csatlakoztatva) tizenet jelenik meg a Port lista gombja alatt.

Amikor valamelyik analég bemeneti csatlakozast vagy levalasztast el6szor
érzékeli a rendszer, révid figyelmeztets tizenet jelenik meg az allapotjelz6 savon.

5 Vilassza a CVP lehet6séget a Parameter (paraméter) listagombon az analég port szamanak

kivéalasztasahoz, amelyhez a CVP csatlakozik. Megjelennek a CVP alapértelmezett beallitasi

értcket.
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MEGJEGYZES Egy adott paramétert egyidejlleg csak egy analég bemeneten lehet
konfiguralni.

FloTrac szenzoros monitorozasi modban, CVP-t monitorozo, csatlakoztatott
TruWave DPT mellett nem érhetSk el a CVP adatok analég bemeneten
keresztul.

6 Ha az alapértelmezett paraméterek megfeleléek a hasznalt 4gy melletti monitorhoz, érintse meg
a kezdGoldal ikont .

Ha az alapértelmezett értékek nem megfeleléek a hasznalt 4gy melletti monitorhoz (lasd az
agy melletti monitor hasznalati dtmutatéjat), a felhasznalé médosithatja a fesziiltségtartomanyt,
teljesskala-tartomanyt, vagy elvégezheti a jelen fejezet 6.3.5.1 részében lefrt kalibralasi opciét.

Erintse meg a Full Scale Range (teljesskala-tartomany) gombot a megjelenitett teljesskala-jel
értékének modositasahoz. Alabb a 6-5. tablazat a kivalasztott paraméterek alapjan a teljesskala-
tartomany megadhaté bemeneti értékeit tartalmazza.

6-5. tablazat. Az analéog bemeneti paraméterek tartomanyai

Paraméter Full Scale Range (teljesskala-tartomany)
MAP 0-510 Hgmm (0-68 kPa)
CVP 0-110 Hgmm (0-14,6 kPa)
MEGJEGYZES A nulla értékd fesziltség automatikusan 0 Hgmme-re (0 kPa) 4llitja a minimalis

nyomasértéket. A Full Scale Range (teljesskala-tartomany) képviseli a
kivalasztott Voltage Range (fesziiltségtartomany) teljesskala-jelét vagy
maximalis nyomasértékét.

Erintse meg a Voltage Range (fesziiltségtartomany) listagombot a megjelenitett
fesziltségtartomany médositasahoz. Az Osszes paraméter esetében a kovetkezo
fesziiltségtartomanyok koziil valaszthat:

+ 0to1volts (0-1 volt)

+ 0 to 5volts (0-5 volt)

+ 0 to 10 volts (0—10 volt)

+ Custom (egyedi) (lasd: 6.3.5.1: Kalibralds)

FIGYELMEZTETES Amikor masik 4gy melletti monitorra valt, mindig ellenSrizze, hogy a felsorolt
alapértelmezett értékek tovabbra is érvényesek-e. Ha szlikséges, allitsa be Gjra

a fesziiltségtartomanyt és a megfelel6 paramétertartomanyt, vagy végezzen
kalibralast.
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6.3.5.1 Kalibralas

Kalibralasra akkor van sziikség, ha az alapértelmezett értékek helytelenek vagy a fesziltségtartomany
ismeretlen. A kalibralasi eljaras soran a rendszer a HemoSphere tékéletesitett monitort az agy melletti
monitort6l kapott analog jelekkel konfiguralja.

MEGJEGYZES Ha az alapértelmezett értékek helyesek, ne végezzen kalibralast.

VIGYAZAT! Kizarélag megfeleléen képzett személyzet végezheti el a HemoSphere
tokéletesitett monitor analég portjainak kalibralasat.

1 FErintse meg: bedllitisok ikon - Settings (beallitasok) fiil EQEEETNS

2 Frintse meg az Advanced Setup (specidlis beallitis) gombot, és irja be a kért jelszét. Az Gsszes
jelszot a rendszer elsé elinditasakor kell beallitani. A jelsz6 tigyében keresse a korhaz
rendszergazdajat vagy informatikai osztalyat.

Erintse meg az Analog Input (analég bemenet) gombot.

4 Vilasza ki a kivant port szamat (1 vagy 2) a Port (port) listagombon és a megfelel6 paramétert
(MAP vagy CVP) a Parameter (paraméter) listagombon.

5 Vilassza ki a Custom (egyéni) lehet6séget a fesziiltségérték felugré képernyén. Megjelenik
a Analog Input Custom Settings (analég bemeneti egyéni beallitasok) képernyd.

6 Kiildjon szimulalt teljesskala-jelet az agy melletti monitorrél a HemoSphere tokéletesitett monitor
kivalasztott analég bementi portjara.

7 Allitsa be a paraméter maximalis értékét a teljesskala-jel értékével egyenlé szintre.

8 Firintse meg a Calibrate Maximum (maximum kalibralasa) gombot. A Maximum A/D
(maximalis A/D) érték megjelenik a Analog Input Custom Settings (analég bemeneti egyéni
beallitasok) képernyén.

MEGJEGYZES Ha valamelyik analég csatlakozas nem észlelhetd, a Calibrate Maximum
(maximum kalibralasa) és a Calibrate Minimum (minimum kalibralasa)
gomb nem lesz elérhetd, és a maximalis A/D érték ugy jelenik meg mint Not
Connected (nincs csatlakoztatva).

9 Ismételje meg az eljarast a minimalis paraméterérték kalibralasahoz.

10 Erintse meg az Accept (elfogadis) gombot a megjelenitett egyéni beallitasok elfogadasahoz,
és térjen vissza az analég bemenet képernyére.

11 Sziikség esetén ismételje meg a 4—10. Iépéseket masik port kalibralasahoz, vagy érintse meg

a kezdd6oldal ikont , hogy visszatérjen a monitorozé képernydre.
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VIGYAZAT!

6 A felhasznaléi feliilet beallitasai

HemoSphere Swan-Ganz modullal végzett monitorozaskor a folyamatos
SVR-mérések pontossiga a kiilsé monitorok altal kiildott MAP- és CVP-
adatok minéségétdl és pontossagatdl figg. Mivel a kiilsé monitorrdl szarmazéd
analog MAP- és CVP-jel minéségét a HemoSphere tékéletesitett monitor
nem tudja validalni, el6fordulhat, hogy a tényleges értékek és a HemoSphere
tokéletesitett monitoron megjelenitett értékek (ideértve valamennyi
szarmaztatott értéket) nincsenck 6sszhangban. Igy a folyamatos SVR-
mérések pontossiaga nem szavatolhaté. Az analdg jelek minéségének
meghatirozasa érdekében rendszeresen hasonlitsa 6ssze a kiillsé monitoron
megjelené MAP- és CVP-értékeket a HemoSphere tokéletesitett monitor
élettani paraméterek kapcsolata képerny6jén megjelené értékekkel.

A pontossaggal, kalibralassal és a kiilsé monitorrél érkez6 analég kimeneti
jeleket befolyasol6 egyéb valtozokkal kapcsolatban lasd a kiilsé bemeneti
eszkoz hasznalati itmutatojat.
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Tartalom

7.1 Riasztasok/célértékek

A HemoSphere tokéletesitett monitor intelligens riasztasi rendszerében kétfajta riasztas van:

1 FElettani riasztasok: Ezeket az orvos allitja be, és a konfiguralt folytonos kulcsparaméterek felsé
és alsé riasztasi tartomanyait jelzik.

2 Miszaki riasztasok: Ez a riasztas eszkozhibat vagy az eszkézzel kapcesolatos felhivast jelez.

Az élettani riasztasok kdzepes vagy magas prioritassal jelennek meg. Csak a csempéken megjelend
paraméterek (kulcsparaméterek) fény- és hangriasztasa aktiv.

A muszaki riasztasok kézil a hibak kdzepes vagy magas prioritasuak, és ledllitjak a folyamatban 1évé,
kapcsol6d6 monitorozast. A felhivasok alacsony prioritasuak, és nem dllitjak le a monitorozast.

Minden riasztashoz egy adott szoveg tartozik, ami megjelenik az allapotjelz6 savban. Az intelligens riasztasi
rendszer minden aktiv riasztashoz tartozo6 szoveget ciklusosan megjelenit az allapotjelzé savban. Emellett
a riasztasokhoz riasztasi jelz6fény is tarsul, az alabbiak szerint: 7-1 tablazat. Tovabbi informacidkért lasd
14-1. tablazat, az alabbi oldalon: 231.

7-1. tablazat. A riasztasi jelz6fények szine

Riasztasi prioritas Szin Fényjel
Magas piros Villogé BE/KI
Kbzepes sarga Villogé BE/KI
Alacsony sarga Folyamatosan BE
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A riasztasi jelz6fény a legmagasabb prioritasu aktiv riasztdsnak megfelels jelzést fogja mutatni.

Az allapotjelz6 savon megjelend figyelmeztets tizenetek kérvonala a 7-1. tablazatban feltiintetett riasztasok
prioritasi szinének megfelelGen jelenik meg. A hallhato riasztas is a legmagasabb prioritasd aktiv riasztasnak
fog megfelelni. Azonos prioritasi szintek esetén az élettani riasztasok szamitanak nagyobb prioritasinak

a hibakkal és felhivasokkal szemben. Minden muszaki riasztas akkor keletkezik, amikor a rendszer érzékelte
a problémat; a riasztas sosem késik az észlelés pillanatdhoz képest. Elettani riasztisok esetén a késés az az
id6, ami a kbvetkez6 élettani paraméter kiszamolasahoz sziikséges, miutan a paraméter folyamatosan kiviil
esik a tartomanyon 6t vagy tobb masodpercen keresztil:

. HemoSphere Swan-Ganz modullal folyamatosan mért CO és kapcsolodé paraméterek: valtozo,
de dltalaban korilbeltl 57 masodperc (lasd CO-visszaszdmlild az alabbi oldalon: 151).

. HemoSphere nyomaskabellel folyamatosan mért CO és a FloTrac szenzorral mért kapcsolédo
paraméterek: a CO-/nyomasatlagolisi id6 mentjének valasztasitol és a kapcsolddo frissitési
sebességétdl valtoznak (lisd 6-4. tiblazat, ,,A CO/nyomas atlagolasi id6 és megjelenités
frissitésének sebessége — minimalisan invazfv monitorozasi méd”, az alabbi oldalon: 120).

. A HemoSphere nyomaskabel artérids vérnyomas paraméterei (SYS/DIA/MAP) az artérias
hullimforma megjelenitése kézben: 2 masodperc

. HemoSphere nyomaskabel és a TruWave DPT altal mért paraméterek: 2 masodperc
. Oximetria: 2 masodperc

Minden riasztas napléba keril, és az adott beteghez rendelve lesz tarolva, a Data Download (adatletdltés)
funkci6 altal elérheté médon (asd Adatletiltés az alabbi oldalon: 137). A Data Download (adatletdltés) napld
0j beteg esetén torlésre keriil (lasd Uj beteg az alabbi oldalon: 115). A rendszer kikapesolasat kovetéen az
éppen monitorozott beteg adatai legfeljebb 12 6ran at érhetSk el.

FIGYELMEZTETES Ne hasznaljon olyan riasztasi beallitisokat/el6bedllitisokat, amelyek
kilonboznek a hasonld vagy azonos tipusu berendezések beallitasaitol
az adott helyen, példaul az intenziv osztilyon vagy a szivmutétekre
szolgalé mutShelyiségben. Az ellentmondd riasztasok hatassal lehetnek
a betegbiztonsagra.

7.1.1 Riasztas némitasa

7.1.1.1 Elettani riasztasok

Az élettani riasztasok kozvetleniil a monitorozé képernyén némithaték, ha megérinti a hangriasztasok
némitasa ikont é/\¥ . A felhasznalo a riasztasok sziineteltetése idGszak kivalasztasaval az élettani riasztasok
57

hangjelzését elnémitotta. Bz alatt a riasztas sziineteltetése idGszak alatt az élettani riasztasok nem jarnak
hangjelzéssel, még az ez id6 alatt keletkezett 0j élettani riasztasok sem. Ha ez alatt a riasztasok szlineteltetése
id8szak alatt mliszaki riasztas keletkezik, a némitas kikapcsol, és a hangriasztasok visszaallnak. A felhasznaléd
is tordlheti a riasztasok sziineteltetése idGszakot a riasztast némité gomb ismételt megnyomadsaval.

A riasztasok szlneteltetése id6szak leteltével az aktiv élettani riasztasok ismét hangriasztassal jarnak majd.

Ha az élettani riasztas kozepes prioritasy, a riasztasi jelz6fény (villogd sarga) szintén leall a riasztas
sziineteltetésének idészakara. A magas prioritasa riasztasi jelz6tényt (villogd piros) nem lehet leallitani.
Az élettani riasztasok prioritasardl szol6 informacidkat lasd: Riasgrisi prioritdsok a 301. oldalon.
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MEGJEGYZES Az élettani paraméterek bedllithatok ugy, hogy ne adjanak riasztast. Lasd az
alabbi részeket: 7.1.5 és 7.1.6.

FIGYELMEZTETES Ne kapcsolja ki a hangriasztast olyan helyzetekben, amikor a beteg biztonsaga
veszélybe kertilhet.

7.1.1.2 Miiszaki riasztasok
Aktiv miszaki riasztaskor a felhasznalé némithatja a riasztast és t6rdlheti a (kbzepes vagy kis prioritast)
riasztasi jelz6fényt, ha megérinti a hangriasztasok némitasa ikont !\\a . A riasztasi jelz6fény és
0

a hangriasztas egészen addig inaktiv lesz, amig egy masik miiszaki vagy élettani riasztasi allapot
nem lép fel, vagy amig az eredeti miszaki riasztas megoldédasa utan az Gjra életbe nem 1ép.

7.1.2 Ariasztas hangerejének beallitasa

A riasztas hangereje az alacsonytdl a magasig terjed, az alapbeallitas pedig a kzepes. Ez az élettani
riasztasokra, miszaki hibakra és felhivasokra is vonatkozik. A riasztas hangereje barmikor megvaltoztathato.

1 Frintse meg: bedllitisok ikon - Settings (beallitisok) fiil EONEEETSS

Erintse meg a General (4ltalinos) gombot.

3 Erintse meg az Alarm Volume (riasztasi hangerd) listagombjanak jobb oldalat, és valassza
ki a kivant hangerét.

4 Frintse meg a kezdGoldal ikont , hogy visszatérjen a monitorozé képernydre.

FIGYELMEZTETES Ne halkitsa le olyan mértékben a riasztas hangerejét, amely meggatolja
a riasztasok megfelel6 monitorozasat. Ellenkez6 esetben olyan helyzetek
ad6dhatnak, amelyben a beteg biztonsaga veszélybe kertilhet.

7.1.3 Célértékek beallitasa

A célértékek olyan jelz6fények (lampak), amelyeket az orvos dllit be, és amelyek jelzik, hogy a beteg az
idedlis céltartomanyban (z61d), figyelmeztets céltartomanyban (sarga) vagy riasztasi zonaban (piros) van-e.
A célértékszinek a paramétercsempék kortl arnyalt kérvonallal jelennek meg (lasd 5-5 abra).

A céltartomanyok hasznalatit az orvos engedélyezheti vagy tilthatja le. A tiasztasok (magas/alacsony)
annyiban kiilénboznek a céltartomanyoktdl, hogy a riasztasi paraméterérték villog és hangriasztast ad.

A riasztast add” paramétereket egy cseng ikon jelzi M az Alarms/Targets (riasztisok/célértékek)
bedllitasi képernyén. A magas/alacsony riasztisok alapértelmezés szerint szintén a piros veszélyzéna
tartomanyaban lesznek az adott paraméter esetében. Azoknal a paramétereknél, amelyeknél NEM
allithaté be magas/alacsony riasztis, nem jelenik meg a harang ikon a paraméter Alarms/Targets
(tiasztasok/célértékek) beallitisi képernydién, de céltartomany ekkor is bedllithat6 az esetiikben.
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A célértékek viselkedését és a HPI tartomany lefrasat lasd A HPI az informdcids savon az alabbi oldalon: 210.
7-2. tablazat. A célérték allapotjelzéinek szinei

Szin Jelentése

Zold Elfogadhatd — A z6ld céltartomany a paraméter idealis tartomanya, az orvos altal
beallitottak szerint.

Sarga A sérga céltartomany figyelmeztetési tartomanyként szolgal, és vizudlisan jelzi, hogy
a beteg kilépett az idealis tartomanybdl, de nem lépett még be az orvos altal beallitott
riasztasi vagy veszélyzonaba.

A piros riasztasi és/vagy céltartomanyok ,riasztasi” paramétereknek tekintheték, amit
a harang ikon jelez a Alarms/Targets (riasztasok/célértékek) beallitasi képernydn.

A magas/alacsony riasztasok alapértelmezés szerint szintén a piros veszélyzéna
tartomanyaban lesznek az adott paraméter esetében. Azoknal a paramétereknél,
amelyeknél NEM allithaté be magas/alacsony riasztas, nem jelenik meg a harang ikon
a paraméter Alarms/Targets (riasztasok/célértékek) beallitasi képernygjén,

de céltartomany ekkor is beallithaté az esetiikben. A riasztasi és/vagy céltartomany
értéktartomanyait az orvos allitja be.

Sziirke | Ha egy célérték nincs bedllitva, az allapotjelzé sziirkén jelenik meg.

7.1.4 Ariasztasok/célértékek beallitasi képernyé

Az Alarms/Targets (riasztiasok/célértékek) beallitisi képernyd lehet6vé teszi, hogy az orvos megtekintsen
és bedllitson riasztasokat és célértékeket minden egyes kulcsparaméter esetében. Az Alarms/Targets
(tiasztasok/célértékek) képerny6n az Advanced Setup (specialis bedllitas) mentiben a felhasznal6 atillithatja
a célértékeket, és engedélyezheti/letilthatja a hangriasztasokat. Az Advanced Setup (speciilis beallitis)
meniin keresztil elérheté minden funkci6 jelszoval védett, és csak tapasztalat orvosok médosithatjak.

Az egyes kulcsparaméterek beallitdsai megjelennek a paraméterdobozban. Az aktualisan beallitott
kulcsparaméterek jelennek meg az elsé kulcsparaméter-sorozatként. A fennmaradé kulcsparaméterek
meghatarozott sorrendben jelennek meg. A paraméterek azt is jelzik, hogy min alapul a céltartomanyuk:
Custom Default (egyéni alapbeallitas), Edwards Default (Edwards alapbeallitas) és Modified (médositott)
beallitas.

7-3. tablazat. A célértékek alapbeallitasai

Az alapbeallitas neve Megnevezés

Custom Default Beallitottak a paraméterre egy egyéni alapértelmezett
(egyéni alapbedllitas) céltartomanyt, és a paramétert nem maodositottak errél
az alapértelmezett céltartomanyrol.
Edwards Default A paraméter céltartomanyat nem valtoztattak meg az eredeti
(Edwards alapbeallitas) beallitasrol.
Modified (mddositott) A paraméter céltartomanyat az aktualis beteghez médositottak.
MEGJEGYZES A fény- és hangriasztasok beallitasai csak a megjelend paraméterre vonat-
koznak.

Riasztasok/célértékek médositisa:
1 FErintse meg: beillitisok ikon {!‘%} - Settings (beallitdsok) fiil EOEEETSS

2 Frintse meg az Advanced Setup (specialis beallitas) gombot, és irja be a kért jelszot.
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3 FErintse meg a Parameter Settings (paraméterbeillitisok) gombot = Alarms/Tatgets
(tiasztasok/célértékek) gombot.

4 FErintse meg barhol a képerny6t a paraméterdobozon beliil az adott paraméterre vonatkozé
Alarms/Targets (riasztasok/célértékek) menti megjelenitéséhez.

B} Ciinical Tooks , SelectSceens {e%  Setiings

« Alarms / Targets
Touch Parameter below to modify:

CVP HGB DO:I St0: A2
mmHg g/l mi O/min/m* %

o Ipg ig 0 n

> IR o R o IRt |

= m g g

Edwards Default Edwards Default Edwards Default

Page 30f9

| : Configure All

7-1. abra. Riasztasok/célértékek beallitasa

MEGJEGYZES A képerny6 kapcesan egy 2 perces id6zitésbeallitds van érvényben,

amennyiben nincs tevékenység a képernydn.

A pitos, sarga és z0ld négyszogek allandé formajuak, méretiik/alakjuk nem véltozik.
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7.1.5 Minden célérték beallitasa

Egyszerten, egy id6ben beallithatja vagy megvaltoztathatja az Gsszes riasztast vagy célértéket. A Configure
All (az Osszes beallitasa) képerny6n az alabbi miiveleteket végezheti:

*  Visszaallithatja az Gsszes paraméter riasztasat és célérték-beallitasat az egyéni alap-
beallitasra.

*  Visszaallithatja az Osszes paraméter riasztasat és célérték-beallitasat az Edwards alap-
beallitasra.

* Engedélyezheti vagy letilthatja az élettani hangriasztast valamennyi alkalmazott paraméter
esetében.

* Engedélyezheti vagy letilthatja a hangriasztasokat.

1 FErintse meg a beillitasok ikont - Settings (beallitdsok) fiilet .

2 FErintse meg az Advanced Setup (specidlis beallitis) gombot, és irja be a kért Secure User
(Biztonsagos felhasznald) szintd felhasznaldi jelszot.

3 FErintse meg a Parameter Settings (paraméter-beillitasok) gombot = Alarms / Targets
(tiasztasok/célértékek) gombot.

4 Frintse meg a Configure All (az 6sszes bellitisa) gombot.

* Az Gsszes paraméter 6sszes hallhaté élettani riasztasanak engedélyezéséhez vagy
letiltisahoz érintse meg a Disabled/Enabled (letiltva/engedélyezve) valtégombot a
Targets (célértékek) esetében az Audible Alarm (hangriasztas) dobozban.

* Az Gsszes paraméter Gsszes hallhaté miszaki riasztasanak engedélyezéséhez vagy
letiltisahoz érintse meg a Disabled/Enabled (letiltva/engedélyezve) valtégombot az
All Alarms (Osszes riasztas) esetében az Audible Alarm (hangriasztas) dobozban.

* A beidllitasok egyéni alapbeallitasaira valé visszaallitasahoz érintse meg a Restore All to
Custom Defaults (valamennyi visszaallitisa az egyéni alapbeallitasra) opciot. Az alabbi
tizenet jelenik meg: ,, This action will restore ALL Alarms and Targets to the
Custom Defaults.” (Ez a mivelet VALAMENNYT riasztast és célértéket visszaallit az
egyéni alapbeallitasra). Erintse meg a Continue (folytatas) gombot a megerdsits felugrd
ablakon a visszaallitas megerGsitéséhez.

* A beallitisok Edwards alapbedllitasra valé visszaallitasahoz érintse meg a Restore All to
Edwards Defaults (valamennyi visszaallitisa az Edwards alapbedllitdsra) opciét. Az
alabbi tzenet jelenik meg: ,, This action will restore ALL Alarms and Targets to the
Edwards’ Defaults.” (Ez a mtvelet VALAMENNYT riasztast és célértéket visszaallit az
Edwards alapbeillitisra). Erintse meg a Continue (folytatis) gombot a megerdsité felu-
gré ablakon a visszaallitdis megerdsitéséhez.

7.1.6 Célértékek és riasztasok beallitasa egy paraméter esetében

Az Alarms/Targets (tiasztasok/célérték) mentiben a felhasznal6 beallithatja a kivalasztott paraméter riasztasi
és célértékét. A felhasznalé engedélyezheti és le is tilthatja a riasztasi hangot. Atallithatja a célérték bedllitasait a
szambillenty( segitségével, vagy hasznalhatja a lapozégombokat, ha csak minimalis médositasra van sziikség.

1 Erintse meg a csempén belilli tetiiletet, hogy megnyissa az adott paraméter tiasztasainak/célértékeinek
mendjét. A riasztisok/célértékek menii az élettani paraméterek kapcsolata képernyén is elérhetd
egy paraméterdoboz megérintésével.

2 A paraméter hangriasztasanak letiltisahoz érintse meg az Audible Alarm (hangriasztas) ikont .
a ment jobb felsé részén.
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MEGJEGYZES Azoknak a paramétereknek, amelyeknek NEM allithat6 be magas/alacsony
riasztas, nem lesz Audible Alarm (hangriasztas) ikonjuk az Alarms/
Targets (riasztisok/célértékek) meniiben.

Az Acumen Hypotension Prediction Index (HPI, hipotonia-el6rejelzési
index) riasztasi hatarértékei nem modosithatok. A célértékek viselkedését és
a HPI-tartomany leirasat lasd: HPI-riasztds a 210. oldalon.

3 A paraméter vizualis célértékeinek letiltasahoz érintse meg az engedélyezett Target (célérték)
ikont o a ment bal fels6 részén. Az adott paraméter célértékjelzdje sziirkén jelenik meg.

4 A nyilak segitségével allitsa at a tartomany beallitdsait, vagy érintse meg az értékgombot
a szambillentylizet megnyitasahoz.

B  ciinical Tools , SelectSceens  {8%  Setlings

Alarms / Targets: CO

. Target Audible
Alarm

7-2. dbra. Egyedi paraméterriasztasok
és célértékek beallitasa

5 Ha az értékek helyesek, érintse meg a bevitel ikont o

6 A muvelet térléséhez érintse meg a mégse ikont Q

FIGYELMEZTETES A lathat6 és hallhat6 élettani riasztasok csak akkor aktivalodnak,
ha a paramétert kulcsparaméterként (1-8 paraméter megjelenitése
a paramétercsempéken) allitottak be a képerny6kon. Ha egy paramétert nem
valasztanak ki és nem jelenitenek meg kulcsparaméterként, akkor nem fognak
hallhat6 és lathaté élettani riasztasok kivaltodni az adott paraméter esetében.
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7.2 Skalak atallitasa

A grafikus trend adatai megtéltik a grafikont balrdl jobbra, a legfrissebb adatokat a jobb oldalon mutatva.
A paraméterskala a fiiggbleges tengelyen talalhato, az idéskala pedig a vizszintesen.

‘g 04/18/19
= a0 S,

Acumen 1Q
HPI149 /+

6.6

4:09:49 PM 4:14:49 PM 4:19:49 PM wzma0em o

7-3. abra. A grafikus trend képerny6

A skalabeallitasi képerny6n a felhasznalé bedllithatja a paraméter- és az idéskalat is. A kulcsparaméterek
a lista tetején talalhatok. A vizszintes lapozégombok segitségével megtekintheti a tObbi paramétert.

1 FErintse meg: bedllitisok ikon - Settings (beallitasok) fiil EONEEESS

2 Frintse meg az Advanced Setup (specidlis beallitis) gombot, és irja be a kért jelszot.
3 FErintse meg a Parameter Settings (paraméterbeillitasok) gombot = Adjust Scales

(skaldk atallitasa) gombot.

B Clinical Toos |, SelectSaeens  {st  Setiings

« Adjust Scales

Scale Range

(o]
Limin/m® | Graphlt_:al Trend 2 hours
Time

EDVI
mL/m*

RVEF
% EFU e i

SvO-:
%

u Page 1 of 10

7-4. abra. A skalak atallitasa

Tabular Increment | 1 Minute

133



HemoSphere tokéletesitett monitor 7 Specialis beallitasok

MEGJEGYZES A képernyé visszatér a monitorozé nézetre két perc inaktivitast kdvetden.

4 Minden egyes paraméter esetében érintse meg a Lower (als6) gombot, és irja be a legkisebb
értéket, amit latni szeretne az Y tengelyen. Erintse meg az Upper (felsG) gombot a legnagyobb
érték befrasahoz. A vizszintes lapozéikonok < ‘ > | segitségével megtekintheti a t6bbi

paramétert.

5 FErintse meg a Graphical Trend Time (grafikus trend ideje) értékgombot ahhoz, hogy beallitsa
az abran megjelend idétartamot. Az alabbi lehet6ségek allnak rendelkezésre:

« 3 minutes (3 perc) * 1 hour (1 6ra) e 12 hours (12 6ra)
* 5 minutes (5 perc) » 2 hours (default) (2 ora, alapértelmezett) « 18 hours (18 ora)
* 10 minutes (10 perc) e 4 hours (4 ora) e 24 hours (24 o6ra)
« 15 minutes (15 perc) « 6 hours (6 6ra) e 48 hours (48 6ra)

* 30 minutes (30 perc)

6 FErintse meg a Tabular Increment (tablazat 1épéskéze) értékikonokat ahhoz, hogy beallitsa
a tablazatban szerepld egyes értékek id6tartamat. Az alabbi lehetéségek allnak rendelkezésre:

« 1 minute (default) (1 perc, alapértelmezett) e 30 minutes (30 perc)
e 5 minutes (5 perc) « 60 minutes (60 perc)

+ 10 minutes (10 perc)

Tabular Increment

1 Minute

5 Minutes

10 Minutes

30 Minutes

60 Minutes

\ A
7-5. dbra. Tablazat Iépéskoze felugré ablak

7 A kovetkez6 paramétercsoportra lépéshez érintse meg a bal alsé részen talalhaté nyilat.

8 Erintse meg a kezd6oldal ikont , hogy visszatérjen a monitorozé képernyére.
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7.3 Elettani paraméterek és élettani paraméterek kapcsolata
képernyé SVV/PPV paraméterbeallitasai

1 FErintse meg: bedllitisok ikon {é}f} - Settings (beallitasok) fiil EQEERTNS

2 FErintse meg az Advanced Setup (specidlis beallitis) gombot, és irja be a kért jelszot.
Erintse meg: Parameter Settings (paraméterbeillitisok) gomb, > SVV/PPV gomb.

4 Az SVV-jelz6 (verStérfogat-valtozas jelz6) On (be) vagy Off (ki) allapotba kapcsolasahoz érintse
meg az SVV: Physiology and Physio Relationship Screens (élettani paraméterek és élettani
paraméterek kapcsolata képerny6) valtégombot.

5 A PPV-adat On (be) vagy Off (ki) allapotba kapcsolasahoz érintse meg a PPV: Physiology and
Physio Relationship Screens (élettani paraméterek és élettani paraméterek kapcsolata képernyd)
valtbgombot.

7.4 Demo6 mod

A Dem6 méd szimulalt betegadatok megjelenitésére szolgal képzési és demonstracios célbol.

A dem6 méd egy tarolt készletbdl jeleniti meg az adatokat, és egy elére meghatarozott adathalmazon halad
végig tjra meg Gjra. A Demo Mode (demé méd) soran a HemoSphere t6kéletesitett monitorozé platform
felhasznaléi feliilete ugyanugy mikodik, mint a ténylegesen tizemel§ platform. A valasztott monitorozasi
moéd funkcidinak bemutatasahoz be kell irni a szimulalt demografiai betegadatokat. A felhasznald tgy
érintheti meg a kezel6gombokat, mintha egy beteget monitorozna.

A Demo Mode (dem6 mdd) inditasakor a trendadatok és az események elttinnek a képerny6r6l, az adatokat
elmenti a rendszer a betegmonitorozas folytatasaig.

1 Erintse meg: beallitisok ikon - Settings (beallitasok) fiil .

2 Frintse meg a Demo Mode (demé méd) gombot.

MEGJEGYZES Az 6sszes hangriasztas le van tiltva, amikor a HemoSphere tokéletesitett
monitor platform Demo Mode (demé méd) tizemmaodban fut.

3 Vilassza ki a demé modot:

Invasive (invaziv): Lasd a 9. fejezet: HemoSphere Swan-Ganzg, modul monitorogds cim@ részt
a Hemosphere Swan-Ganz modullal t6rténé monitorozas és az Invasive (invaziv) monitorozasi
mod tovabbi részleteiért.

Minimally-Invasive (minimalisan invaziv): Lasd a 10. fejezet: Monitorozds a HemoSphere
nyomaskdbellel cimG részt a HemoSphere nyomaskabellel térténé monitorozas és a Minimally-
Invasive (minimalisan invaziv) monitorozasi mod tovabbi részleteiért.

MEGJEGYZES A FloTrac demo mode (FloTrac demé mad) kivalasztasa utanozza a Acumen
1Q szenzor hasznalatat, ha a HPI-funkcié aktivalva van.
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4 Frintse mega Yes (igen) gombot a Demo Mode (demé méd) megerésitést kéré képernydn.

5 A beteg monitorozasa el6tt a HemoSphere tékéletesitett monitorozé platformot Gjra kell inditani.

FIGYELMEZTETES Ugyeljen arra, hogy a Demé moéd ne legyen aktivalva klinikai kérnyezetben,
nehogy véletleniil 6sszekeverje a szimulalt adatokat a klinikai adatokkal.
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8.1 Adatok exportalasa

Az Export Data (adatok exportalasa) képernyén a HemoSphere tékéletesitett monitor adatexportalasi
jellemz8inek listdja lathaté. A képernyd jelszéval védett. Ezen a képernyén az orvosok diagnosztikai
jelentéseket exportalhatnak, monitorozasi munkameneteket torolhetnek, illetve monitorozasiadat-

jelentéseket exportalhatnak. A monitorozasiadat-jelentések exportalasaval kapcsolatos tovabbi részleteket
lasd lentebb.

8.1.1 Adatletoltés

A Data Download (adatletoltés) képerny6 lehetévé teszi a monitorozott betegadatok USB-eszkézre torténd
exportalasat Windows Excel XML 2003-as formatumban.

MEGJEGYZES A képernyé visszatér a monitorozd nézetre két perc inaktivitast kdvetSen.

1 FErintse meg: bedllitisok ikon - Settings (beallitdsok) fiil .

2 Frintse meg az Export Data (adatok exportalisa) gombot.

Itja be a jelszot, amikor az Export Data Password (adatexportalasi jelsz6) felugré ablak
felszolitja erre. Az Gsszes jelszot a rendszer elsé elinditasakor kell bedllitani. A jelszé tgyében
keresse a korhaz rendszergazddjat vagy informatikai osztalyat.

4 Gy6z6djon meg arrdl, hogy jovahagyott Edwards USB-eszkozt helyezett a késztlékbe.
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VIGYAZAT! A pendrive behelyezése el6tt végezzen rajta viruskeresést, hogy elkertlje az

eszkoz virus vagy rosszindulatd szoftver altali fert6zését.

5 FErintse meg a Data Download (adatletéltés) gombot.

Monitorozasi adatok. Monitorozott betegadatokat tartalmazé tablazat létrehozasa:

1

2

Erintse meg az Interval (intervallum) gomb érték oldalat, és vlassza ki a letSlteni kivant adat
gyakorisagat. Minél kisebb a gyakorisag, annal nagyobb az adatmennyiség. Az alabbi lehet6ségek
allnak rendelkezésre:

* 20 seconds (default) (20 masodperc — alapértelmezett)

¢ 1 minute (1 perc)

* 5 minutes (5 perc)
Erintse meg a Start Download (let6ltés elinditisa) gombot.

MEG]EGYZES Minden riasztas napléba keril, és az adott beteghez rendelve lesz tarolva,

és a Monitoring Data (adatmonitorozas) letdltésével elérheté. Amikor

a naplo6 betelik, a riasztdsi adatok naplézasaban a régebbi adatok torl6dnek.
A Monitoring Data (adatmonitorozas) naplo 4j beteg esetén torlésre kertl.
A rendszer kikapcsolasat kévetSen az éppen monitorozott beteg adatai
legfeljebb 12 6ran at érhetSk el. Bz a naplé az idébélyegzével ellatott riasztasi
allapotokat és a rendszer kikapcsolasi idejét is tartalmazza.

Esetbeszamold. 6 paraméterekkel kapcsolatos beszamolo létrehozasa:

1
2

Erintse meg 2 Case Report (esetbeszamold) gombot.

Vilassza ki a kivant paramétereket az esetbeszamol6 felugré meniiben. Legfeljebb harom
paramétert lehet kivalasztani.

Jeldlje meg a De-Identify (azonositok kihagyasa) lehetGséget O a beteg demografiai adatainak
kihagyasahoz.
Erintse meg a bevitel ikont o a PDF-be t6rténé exportalashoz.

GDT-beszamolo. GDT-kévetési munkamenetekkel kapcsolatos beszamolé létrehozasa:

1
2

Erintse meg a GDT Report (GDT-besziamols) gombot.

Valassza ki a kivaint GDT-kévetési munkamenete(ke)t a GDT-beszamol6 felugré mentibdl.
Régebbi kévetési munkamenetek kivalasztasahoz hasznalja a gérgetégombokat.

Jelolje meg a De-Identify (azonositok kihagyasa) lehet6séget O a beteg demografiai adatainak
kihagyasahoz.
Erintse meg a bevitel ikont o a PDF-be t6rténd exportalashoz.
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MEGJEGYZES Ne valassza le az USB-eszkozt, amig a ,,Download complete” (letSltés kész)
tzenet meg nem jelenik.

Amennyiben az lizenet azt kozli, hogy az USB-eszk6z6n nincs elég hely, helyezzen
be egy masik USB-eszkozt, és kezdje meg djra a letoltést.

A felhasznalé térélheti az Gsszes monitorozott betegadatot. Erintse meg a Clear All (mindent t6r6l)
gombot, és erlsitse meg a tOrlést.

8.1.2 Diagnosztika exportalasa

Az Bsszes esemény, figyelmeztetés, riasztas és monitorozasi tevékenység régzitését naplézza a rendszer, ha
vizsgalatokra vagy részletes hibaelharitasra van sziikség. Az Export Data (adatok exportalasa) beallitasok
mentben 1év6 Diagnostics Export (diagnosztika exportalasa) all rendelkezésre, ahol ezt az informaciot
diagnosztikai célbdl le lehet tolteni. Ezt az informaciot elkérheti az Edwards szervizszakembere egy
probléma hibaelharitasanak elGsegitéséhez. Emellett ez a mlszaki rész részletes informaciot ad a
csatlakoztatott platformkomponensek szoftverkiadasairol.

-

Erintse meg a beallitasok ikont {{’% - Settings (beallitasok) filet {% Settings

2 Frintse meg az Export Data (adatok exportalasa) gombot.

3 Itja be a Super User (Adminisztrator) felhasznaldi jelszot. Az Osszes jelszot a rendszer elsé
elinditasakor kell beallitani. A jelsz6 tigyében keresse a kérhaz rendszergazdajat vagy informatikai
osztalyat.

4 Frintse meg a Diagnostics Export (diagnosztika exportalasa) gombot.

Csatlakoztasson egy Edwards altal jovahagyott USB-meghajtét a monitor egyik elérheté USB-
portjahoz.

6 A képerny6n megjelend informaciok szerint hagyja, hogy megtorténjen a diagnosztika
exportalasa.

A diagnosztikai adatok az USB-meghajté monitor sorozatszamaval megjel6lt mappajaba kertlnek.
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8.2 Vezeték nélkuli beallitasok

A HemoSphere tokéletesitett monitor képes kapcsolédni az elérhets vezeték nélkili halézatokhoz. Egy
vezeték nélkili halézathoz valé csatlakozasra vonatkozo informaciokért Iépjen kapcsolatba az Edwards helyi
képviseletével.

A Wi-Fi-kapcsolat allapotat az informaciés savon a 8-1. tablazat szimbélumai jelzik.

8-1. tablazat. Wi-Fi-kapcsolat allapota

Wi-Fi szimbéluma Jelentése

nagyon magas jeler6sség

kdzepes jelerbsség

gyenge jeler6sség

nagyon gyenge jelerésség

nincs jel

nincs kapcsolat

) 1) 1) 1)

8.3 HIS-kapcsolat

A HemoSphere t6kéletesitett monitor képes a korhazi informacios rendszerhez (HIS) -
kapcsolodni, igy a beteg demografiai adatai és az élettani adatok elkiildhetSk és fogadhatok.

A HemoSphere tokéletesitett monitor a Health Level 7 (HL7) egészségtigyi elektronikus adattovabbitasi
szabvanyt timogatja, és az Integrating Healthcare Enterprise (IHE) profiljait alkalmazza.

A HL7 tizenetkiild6 szabvany 2.6-os verzidja a leggyakrabban hasznalt egészségligyi elektronikus
adattovabbitasi méd. A funkci6 eléréséhez hasznaljon kompatibilis illesztéfeliiletet. A HemoSphere
tokéletesitett monitor HL7 kommunikaciés protokollja, mas néven a HIS-kapcsolat, az alabbi adatcsere
tipusokat timogatja a HemoSphere tokéletesitett monitor és a kiils6 alkalmazasok és eszk6zok kézott:

vl

. Elettani adatok kiildése a HemoSphere tokéletesitett monitorrél a HIS-re és/vagy orvosi eszkozokre
. Elettani riasztisok és eszkézhibak kiildése a HemoSphere tékéletesitett monitorrél a HIS-re
. A betegadatok HIS-r6l a HemoSphere tokéletesitett monitorra torténd lekérése.

A HIS-kapcsolati allapotot csak a Monitor Settings (monitorbeallitaisok) mentiben lehet lekérdezni, haa HL7
csatlakozasi funkciot konfiguralta és letesztelte az intézményi hal6zati rendszergazda. Ha lekérdezi a HIS-
kapcsolati allapotot, amikor a funkcié beallitasa még nem teljes, a Connection Status (csatlakozasi allapot)
képerny6 a 2 perces idStullépésig nyitva marad.

140



HemoSphere tokéletesitett monitor 8 Adatexportalas és csatlakoztathatosagi beallitasok

= 6 071718
- R B 0 D oo

:@ HemoSphere

Copyright © 2018 Edwards Lifesciences LLC

Edwards New Patient Data
Patient ID
First Name Gender

Last Name

o Manual Ent
5 v

8-1. abra. HIS — Beteglekérdezés képernyd

A HIS-kapcsolat allapotat az informacids savon a 8-2. tablazat szimbodlumai jelzik.

8-2. tablazat. HIS-kapcsolat allapota

HIS szimbdélum Jelentése
B o Az dsszes konfiguralt HIS-szereplbvel j6 a kapcsolat.
|- d Nem lehet kapcsolatot teremteni a konfiguralt
e o HIS-szerepl6kkel.
N A betegazonosité ,Ismeretlen” opciéra van allitva minden
~ kimend HIS-uzenetben.
B'd Idészakos hibak Iépnek fel a konfiguralt HIS-szereplékkel
~ ' valé kommunikaciéban.
B o Tartds hibak Iépnek fel a konfiguralt HIS-szereplékkel

valé kommunikacioban.

8.3.1 A beteg demografiai adatai

A HemoSphere tékéletesitett monitor engedélyezett HIS-kapcsolat esetén betegdemografiai adatokat hivhat
le egy intézményi alkalmazasrél. A HIS-kapcsolat funkcid engedélyezése utan érintse meg a Query
(lekérdezés) gombot. A Patient Query (beteglekérdezés) képernyé lehetévé teszi, hogy a felhasznald
rakeressen az adatokra a beteg neve, azonositéja vagy szoba- és agyszama alapjan. A Patient Query
(beteglekérdezés) képerny6 akkor hasznalhat6 betegdemografiai adatok lekérésére, ha 4j beteg
monitorozasaba kezd, vagy ha a HemoSphere tokéletesitett monitoron monitorozott betegfizioldgiai
adatokat kapcsolatba szeretné hozni a HIS-r6l lehivott betegadatokkal.

MEGJEGYZES A hianyos beteglekérdezés leallitasa esetén csatlakozasi probléma kévetkezhet

be. Ha ilyet tapasztal, zarja be a hibaablakot, és végezze el Gjra a lekérdezést.

A lekérdezés eredményeibdl kivalasztott beteg esetében a betegdemogratiai adatok megjelennek
a New Patient Data (4j beteg adatai) képernyén.
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A lekérdezés teljesitésében a konfiguralt HIS-ben a beteg nemének értéke ,,M”, , B vagy tires érték lesz.
Ha a lekérdezés tallépi a HIS konfiguracios fajlban beallitott maximalis idStartamot, megjelenik egy
hibatizenet, ami a kezel6t a betegadatok kézi bevitelére utasitja.
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8-2. abra. HIS — Uj beteg adatai képernyd

A felhasznal6 beirhatja vagy szerkesztheti a beteg magassagat, tomegét, életkorat, nemét, szoba-

vagy agyszamat ezen a képernyén. A kivalasztott vagy frissitett betegadatokat a kezd6oldal ikon
megnyomasaval tudja elmenteni. A betegadatok mentését kovetéen a HemoSphere t6kéletesitett monitor
egyedi azonositokat general a kivalasztott beteg szamara, és kimené tizenet formajaban elkildi ezt az
informaciot az élettani adatokkal egyiitt az intézmény alkalmazasaira.

8.3.2 Elettani betegadatok

A HemoSphere tékéletesitett monitor a monitorozott és szamitott élettani paramétercket kimend tizenet
formdjaban el tudja killdeni. A kimend tzenetek egy vagy tobb bedllitott intézményi alkalmazasra is
elkiildhet6k. A HemoSphere tokéletesitett monitorral folyamatosan monitorozott és kiszamitott
paraméterek tovabbithaték az intézmény alkalmazasaira.

8.3.3 Elettani riasztasok és eszko6zhibak

A HemoSphere t6kéletesitett monitor élettani riasztasokat és eszkézhibakat kiildhet a HIS beallitasa céljabol.
A riasztasok és hibak egy vagy tobb bedllitott HIS-re is elkiildheték. Az egyes riasztasok allapotat, beletérve
az allapotvaltozasokat is, ki lehet kiildeni az intézmény alkalmazasaira.

A HIS-kapcsolat elérhetéségére vonatkozo tovabbi informaciokért vegye fel a kapcesolatot a helyi Edwards
képviselettel vagy az Edwards miszaki tigyfélszolgalataval.

FIGYELMEZTETES Ne hasznalja a HemoSphere tGkéletesitett monitort a Distributed Alarm System
(megosztott riasztasi rendszer) részeként. A HemoSphere tokéletesitett
monitor nem tdmogatja a tivoli riasztdsmonitoroz6/-kezels rendszereket.
Az adatokat csak diagramkészitési célbol naplozza és tovabbitja.
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8.4 Internetes biztonsag

Ez a fejezet a betegadatok HemoSphere tokéletesitett monitorra és az onnan torténé atvitelének modjait
ismerteti. Fontos megjegyezni, hogy a HemoSphere tokéletesitett monitort hasznalé minden intézmény
kételes intézkedéseket tenni a beteg személyes adatainak védelme érdekében az orszagra jellemzé
szabalyozasoknak megfelelGen és az intézmény adatkezeléssel kapcsolatos iranyelveivel dsszhangban.

Az ilyen jellegli informaciék védelme és HemoSphere tékéletesitett monitor altalinos biztonsaga
érdekében a kévetkez6 1épések tehetGk meg:

. Fizikai hozzaférés: Korlatozza a HemoSphere tokéletesitett monitor hasznalatat a felhatalmazott
felhasznalokra. A HemoSphere tokéletesitett monitor bizonyos konfiguralasi képernydit jelszd
védi. A jelszavakat titokban kell tartani. Tovabbi informacidkat lasd: Jelszavas védelem az alabbi
oldalon: 112.

. Aktiv hasznalat: A monitor felhasznaléinak korlatozniuk kell a betegadatok tarolasat.
A betegadatokat torolni kell a monitorbol, miutan a beteget elbocsatottak, és igy a beteg
monitorozasa véget ért.

. Halo6zatbiztonsag: Az intézményben 1épéseket kell tenni minden olyan megosztott halézat
biztonsaga érdekében, amelyhez a monitor esetleg kapcsolédhat.

. Eszkozbiztonsag: A felhasznaloknak kizarélag az Edwards éltal jovahagyott tartozékokat szabad
hasznalniuk. Ezenkivill azt is biztositani kell, hogy minden csatlakoztatott eszkéz ne tartalmazzon
rosszindulata szoftvert.

A HemoSphere tokéletesitett monitor illesztéfelilletének a rendeltetésétdl eltéré hasznalata internetbiztonsagi
kockazatokkal jarhat. A HemoSphere tokéletesitett monitor egyik csatlakozasa sem szolgal mas eszk6zok
mukodtetésének vezérlésére. A rendelkezésre allé csatlakozofelileteket a A HemoSphere tokéletesitett monitor
csatlakozdsi portjai az alabbi oldalon: 55 rész mutatja be, a csatlakozofeliiletekre vonatkozo specifikacidkat
pedig a kévetkez6 tablazatban ismerteti: A-5. tablazat, ,,A HemoSphere tokéletesitett monitor muszaki
jellemz6i”, 281. oldal.

8.4.1 HIPAA

Az Amerikai Egyesiilt Allamok Egészségiigyi és Szocilis Minisztériuma altal bevezetett, az egészségbiztositas
hordozhat6sagara és elszamolhat6sagara vonatkozé 1996-os torvény (HIPAA) fontos szabvanyokat
fogalmaz meg az egyedileg azonosithato, egészséggel kapcsolatos informaciék védelme érdekében. Ezeket
a szabvanyokat, ha érvényben vannak, kdvetni kell a monitor hasznalata kbzben.
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9.1 A HemoSphere Swan-Ganz modul csatlakoztatasa

A HemoSphere Swan-Ganz modul kompatibilis az sszes engedélyezett Edwards Swan-Ganz pulmonalis
artérias katéterrel. A HemoSphere Swan-Ganz modul felveszi és feldolgozza a kompatibilis Edwards
Swan-Ganz katéterek felé irinyuld és az onnan szirmazé jeleket CO-, iCO- és EDV-/RVEF-monitorozas
céljabdl. Ez a rész a HemoSphere Swan-Ganz modul csatlakozoit tekinti 4t. Lasd: 9-1. dbra.

FIGYELMEZTETES Az IEC 60601-1-es szabvanynak val6 megfelelés csak abban az esetben
teljesiil, ha a HemoSphere Swan-Ganz modult (alkalmazott alkatrész
csatlakozo, defibrillaciés védelemmel ellatva) egy kompatibilis monitorozé
platformhoz csatlakoztatja. Kilsé késziilékek csatlakoztatasa, illetve a
rendszer nem ezen utasitisok szerint térténdé konfiguralasa esetén a rendszer
nem felel meg ennek a szabvanynak. Ha nem az utasitisoknak megfelel6en
hasznalja az eszkozt, azzal novelheti a beteget/kezelSt é16 elektromos
aramiités kockazatat.

Semmilyen médon ne valtoztassa meg, szervizelje vagy alakitsa at a terméket.
A szervizelés, megvaltoztatas vagy atalakitis befolyasolhatja a beteg/kezeld
biztonsagat és/vagy a termék miikodését.
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9-1. abra. A HemoSphere Swan-Ganz modul csatlakozoéinak attekintése

MEGJEGYZES

A jelen fejezetben bemutatott katéterek és injektatumbejuttaté rendszerek

kils6é megjelenése csak példaként szolgal. A tényleges megjelenés eltérs lehet

a katéter és az injektatumbejuttatd rendszer tipusatol figgden.

A pulmondlis artérias katéterek CF TIPUSU ALKALMAZOTT
ALKATRESZEK defibrillacios védelemmel. A katéterhez csatlakoztatott
betegkabelek, mint pl. a Paciens CCO-kabel, nem alkalmazott alkatrészek,

azonban a beteg érintkezésbe kertilhet veliik, és megfelelnek az IEC 60601-1-es

szabvény relevans kovetelményeinek. Ugyeljen arra, hogy a HemoSphere

tokéletesitett monitor ki legyen kapcsolva, miel6tt behelyezné a HemoSphere

Swan-Ganz modult.

1 Helyezze a HemoSphere Swan-Ganz modult a HemoSphere tokéletesitett monitorba. Kattané

hang jelzi, amikor a modul megfeleléen csatlakozik.

VIGYAZAT!

Ne erdltesse a modult a nyilasba. A modul becsisztatasahoz és helyére

kattintasahoz alkalmazzon egyenletes nyomast.
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2 A HemoSphere tokéletesitett monitor bekapcsolasahoz nyomja meg a f6kapcsolé gombot, majd
kévesse a betegadatok bevitelére vonatkozé 1épéseket. Lasd: Beegadatok az alabbi oldalon: 115.
Csatlakoztassa a Paciens CCO kabelt a HemoSphere Swan-Ganz modulhoz.

3 Csatlakoztassa a kompatibilis Swan-Ganz katétert a Paciens CCO kabelhez. Az elérhet6
paramétereket és sziikséges csatlakozokat lasd alabb: 9-1. tablazat.

9-1. tablazat. Elérhet6 HemoSphere Swan-Ganz modul paraméterei és a sziikséges csatlakozoék

Paraméter | Sziikséges csatlakozé Lasd:
CO termisztor és izzészal csatlakozéja Folyamatos perctérfogat az alabbi
oldalon: 148
iCO termisztor és injektatumszonda (fiirdd tipusu vagy Szakaszosan mért perctérfogat az alabbi
vezetéken beldli) oldalon: 151
EDV/RVEF termisztor és izzdszal csatlakozéja EDV-/RVEF-monitorozéas az alabbi
(SV) *A HemoSphere tokéletesitett monitorhoz érkezé oldalon: 157
alarendelt HR-jel
SVR termisztor és izz6szal csatlakozéja SVR az alabbi oldalon: 161
*A HemoSphere tokéletesitett monitorhoz érkezé
alarendelt MAP- és CVP-jel

MEGJEGYZES HemoSphere nyomaskabel csatlakoztatasakor pulmonalis artérias
nyomasadatok is elérhetSk. Lasd: Nyomdskdbeles monitorozds Swan-Ganz, modullal
végzett monitorozdsi mddban, 171. oldal a tovabbi informacidkért.

4 Kovesse a monitorozashoz sziikséges utasitasokat. Lasd: Folyamatos perctérfogat az alabbi
oldalon: 148, Szakaszosan mért perctérfogat az alabbi oldalon: 151 vagy EDV-/ RV EF-monitorozds
az alabbi oldalon: 157.

9.1.1 Betegoldali CCO-kabelteszt

Az BEdwards betegoldali CCO-kabel épségének vizsgalatdhoz végezze el a kabelintegritasi tesztet.
A kabel épségét ajanlott megvizsgalni a hibaelharitasi eljaras részeként. Ez a teszt nem ellendrzi a kabel
injektaitumhémérséklet-érzékel6 szondajanak csatlakozasat.
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Ha szeretne hozzaférni a Paciens CCO-kabelteszt ablakahoz, érintse meg a beallitasok ikont

a Clinical Tools (klinikai eszk6z6k) fiilet - a Patient CCO Cable Test (paciens

CCO-kabelteszt) ikont m A szamozott csatlakozasokat lasd: 9-2. 4dbra.

9-2. abra. A Paciens CCO-kabelteszt csatlakozasai

1 Csatlakoztassa a Paciens CCO kibelt a behelyezett HemoSphere Swan-Ganz modulhoz ©.

2 Csatlakoztassa a Paciens CCO kabel izzdszél-csatlakozojit @ és termisztorcsatlakozdjat @
a HemoSphere Swan-Ganz modulon talalhaté megfelel$ tesztnyilisokhoz.

3 A kabelteszt elinditdasahoz érintse meg a Start (inditds) gombot. Megjelenik egy folyamatjelzé sav.

4 Ha egy Paciens CCO-kabel hibasan mtkédik, csatlakoztassa Ujra, és futtassa le tjra a Paciens
CCO-kabeltesztet. Cserélje ki a Paciens CCO-kabelt, ha a kabel tobb alkalommal sem felel
meg a teszten.

5 Ha a teszt sikeres volt, érintse meg a bevitel ikont Q Vilassza le a betegkabel izz6szal-
csatlakozéjat és termisztorcsatlakozojat a HemoSphere Swan-Ganz modulrol.
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9.1.2 Paramétervalasztas menii

Paraméterkategoriak Swan-Ganz modullal t6rténé monitorozas soran: Flow (aramlas) (lasd: Folyamatos
perctérfogat az alabbi oldalon: 148), Resistance (rezisztencia) (lasd: ST/R az alabbi oldalon: 161) és

RV Function (RV-funkci6é (EDV-/ RV EF-monitorozds az alabbi oldalon: 157). Oximetry (oximettia)
is alkalmazhat6, ha csatlakoztatva van egy oximetrias kabel vagy szévetioximetria-modul (lasd: /énds
oximetrids monitorozds az alabbi oldalon: 174). Ehhez a paraméterhez a nyilat ( » ) megjelenitd
paramétergombok megérintésével tovabbi monitorozé lehetéségeket tekinthet meg a kijelz6 frissitési

sebessége és atlagolasi ideje alapjan. Lasd: STAT CO az alabbi oldalon: 151 és ST AT ED1” és RIVEF az

alabbi oldalon: 161. Erintse meg a kék nyilat (8l ) a monitorozasi opcidk definiciéinak megtekintéséhez,

vagy tovabbi informéciokért érintse meg a sugd ikonjat ( 0 ).

Select Parameter Set Targets Intervals / Averaging

° S S—

—_ -

9-3. abra A HemoSphere Swan-Ganz modul f6 paramétervalaszto ablaka

9.2 Folyamatos perctérfogat

A HemoSphere tkéletesitett monitor folyamatosan méri a perctérfogatot igy, hogy kis energiaimpulzusokat
juttat a véraramba, és méri a vérhémérsékletet a pulmonalis artérias katéteren keresztiil. Az energiaimpulzusok
vétbe torténd kibocsatasra szolgald izz6szal maximalis felszini hémérséklete 48 °C. A perctérfogatot

a rendszer a hOmegtartasi elvek alapjan létrehozott, bevalt algoritmusok, valamint az energiabeviteli és

a vérhémérsékletet jelz6 hullaimformak keresztkorrelaci6jabol kapott indikatorhigitasi gorbék segitségével
szamolja ki. Az elinditas utan a HemoSphere tokéletesitett monitor folyamatosan méri és kijelzi a
perctérfogat értékét liter per percben kifejezve, a kezels altal végzett kalibralas és beavatkozas nélkil.
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9.21 A betegoldali kabelek csatlakoztatasa

1 Csatlakoztassa a Paciens CCO kabelt a behelyezett HemoSphere Swan-Ganz modulhoz
a korabban leirtak szerint (lasd: 9.1. rész).

2 Csatlakoztassa a betegkabel katéteroldali végét a Swan-Ganz CCO-katéteren talalhaté termisztor-
és izz6szal-csatlakozokhoz. Ezek a csatlakozok a @-es és @-as szammal vannak megjelolve,
lasd: 9-4. abra, 149. oldal.

3 Ellenérizze, hogy a CCO-katéter megfeleléen van-e behelyezve a beteg testébe.
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® Swan-Ganz @ Paciens CCO kabel
CCO-katéter ® HemoSphere

® 1zz6szal-csatlakozé Swan-Ganz modul

® termisztorcsatlakozo ® HemoSphere

tokéletesitett monitor

9-4. abra. A CO-csatlakozasok attekintése

9.2.2 A monitorozas elinditasa

FIGYELMEZTETES A CO-monitorozast minden olyan esetben abba kell hagyni, ha az izz6szél
koril megall a véraramlas. A CO-monitorozast tobbek kézétt az alabbi
klinikai helyzetekben kell abbahagyni:

* amikor a beteg extrakorporalis keringésen van;

* a katéter részleges visszahuzasa esetén, amikor a termisztor nem
a pulmonalis artériaban helyezkedik el;

* a katéter betegbdl val6 eltavolitasakor.
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Ha a rendszer megfelelGen csatlakozik, érintse meg a monitorozas elinditasa ikont m a CO-monitorozas

elkezdéséhez. A monitorozas leallitasa ikonon megjelenik a CO-visszaszamlalé. Kérilbelil 5-12 perc mulva,
elegend6 adat begydjtése utan, a paramétercsempén megjelenik egy CO-érték. A képernyén megjelené CO-

értéket a rendszer korilbeliil 60 masodpercenként frissiti.

MEGJEGYZES A CO-érték addig nem jelenik meg, amig elegendé idéatlagolt adat rendelkezésre nem 4ll.

9.2.3

A termikus jel feltételei

Egyes helyzetekben, amikor a beteg allapota miatt a pulmonalis artérids vérhémérséklet néhany perc alatt
nagymértékben valtozik, el6fordulhat, hogy a monitornak t6bb mint 6 percre van szitksége az elsé CO-mérés
elvégzéséhez. Amikor a CO-monitorozas folyamatban van, a CO-mérés frissitését szintén késleltetheti

az instabil pulmonalis artérias vérhémérséklet. Az utolsé CO-érték és a mérési id6 megjelenik a frissitett
CO-érték helyén. A 9-2. tablazat ismerteti azokat a felhivasi/hibatzeneteket, amelyek a jel stabilizalédasa
kézben kilonb6z6 idépontokban megjelennek. A CO-hibakkal és -felhivasokkal kapcsolatos tovabbi
informaciokat lasd: 14-8. tablazat, ,,HemoSphere Swan-Ganz modul CO-hibik/felhivasok”, 242. oldal.

9-2. tablazat. Instabil termikusjel-idétartam a CO-felhivasi és -hibalizenetek esetében

Ertesités CO-felhivas CO-hiba
Unstable
Perctérfogat- SlgnzfllA.daptlng— Bloovri Tc.amp. - T!‘lermal
P Continuing Continuing Signal Loss
szamitas cladaptal nstabil t ikus iel
folyamatban (jela aptalas — (|r’15 abil (a ermikus je
i folytatas) vérhomérséklet — | elvesztése)
Allapot folytatas)
Monitoring Commencing 3% perc 6 perc 15 perc 30 perc
(monitorozas inditasa):
CO-mérés nélkil eltelt id6
az inditastol szamitva
Monitoring in Progress A CO- Nem alkalmazhat6 6 perc 20 perc
(monitorozas folyamatban): | visszaszamlalé
az utolsé CO-frissités 6ta 5 masodperc
eltelt id6 mulva lejar

Hibaallapot esetén a monitorozas leall. Hibaallapot felléphet a katétercstcs kiserekbe torténé elvandorlasa
kovetkeztében, ami megakadalyozza, hogy a termisztor pontosan érzékelje a termikus jelet. Ellen6rizze

a katéter helyzetét, és szitkség esetén helyezze at a katétert. A beteg allapotanak és a katéter helyzetének
ellenérzése utan a CO-monitorozas a monitorozas elinditasa ikon megérintésével folytathat n

VIGYAZAT!

A kovetkez6 esetekben a perctérfogatmérés pontatlan lehet:

* a katéter nem megfelels elhelyezése vagy helyzete;

* apulmonilis artérids vér hémérsékletének extrém valtozasai. Néhany példa

arra, hogy tobbek kéz6tt mi okozhatja a vérhémérséklet valtozasat:

* extrakorpordlis keringéses mutét utani allapot;

* centralisan beadott hiitétt vagy melegitett vérkészitmény;

* szekvencialis kompresszios eszk6zok hasznalata;

* vérrogképz6dés a termisztoron;

* anatémiai eltérések (példaul kardialis s6ntok);
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* a beteg tul sokat mozog;
* interferencia az elektrokauterrel vagy az elektrosebészeti egységgel;
* a perctérfogat gyors valtozasa.

9.2.4 CO-visszaszamlalo

A CO-visszaszamlalé a monitorozas leallitasa ikonon talalhatd m A visszaszamlalé arra figyelmezteti
a felhasznalét, hogy mikor kévetkezik be a kévetkezé CO-mérés. A kévetkezé CO-mérésig eltelt id6

60 masodperc és 3 perc (vagy tobb) k6zott valtozhat. A hemodinamikailag instabil termikus jel késleltetheti
a CO-szamitasokat.

9.2.5 STATCO

A CO-mérések kozott hosszabb idStartamok esetén rendelkezésre all a STAT CO funkcié. A STAT CO (sCO)
a CO-érték gyors becslését adja meg, amelyet a rendszer 60 masodpercenként frissit. Valassza ki az sCO-t
kulcsparaméterként, hogy megtekinthesse a STAT CO értékeit. A grafikus/tdblazatos trendek osztott
képerny6jének megtekintése kzben valassza a CO és sCO paramétereket kulcsparaméternek, és a monitorozott
CO-adatok grafikusan abrazolva megjelennek az sCO STAT értékeinek tabldzatos/szamszerd adatai mellett.
Lasd: Osztott képernyds grafikus/ tablazatos trend, 91. oldal.

9.3 Szakaszosan mért perctérfogat

A HemoSphere Swan-Ganz modul szakaszosan méri a perctérfogatot a bolustermodiltcios eljaras
segitségével. Ezzel az eljarassal a rendszer a katéter injektatumnyilasan keresztil kis mennyiségti, ismert
térfogatu és hdmérsékletd — a vér hémérsékleténél hiivésebb — steril fizioldgias oldatot (példaul s6oldatot
vagy dextrozt) fecskendez be, majd a termisztor megméri a pulmonalis artéridban (PA) ezt kévetSen
bekdvetkezett vérhémérséklet-csfkkenést. Egy sorozatban legfeljebb hat bolusinjekci6 adhat6 be. A sorozat
befecskendezéseinek atlagos értéke megjelenik a képernyén. A felhasznalé barmely sorozat eredményeit
felilvizsgalhatja, és eltavolithatja az egyes olyan iCO- (bélus-) méréseket, amelyek esetlegesen hibasak
(példaul a beteg mozgasa, diatermia vagy a kezel6 hibaja miatt).

9.3.1 A betegoldali kabelek csatlakoztatasa

1 Csatlakoztassa a Paciens CCO kabelt a behelyezett HemoSphere Swan-Ganz modulhoz
a korabban leirtak szerint (lasd: 9.1. rész).

2 Csatlakoztassa a Paciens CCO kabel katéteroldali végét a Swan-Ganz iCO-katéteren taldlhatod
termisztorcsatlakozohoz, az dbran (@ szerint, 9-5. dbra).
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3 Ellendrizze, hogy a katéter megfeleléen van-e behelyezve a beteg testébe.
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9-5. abra. Az iCO-csatlakozasok attekintése

9.3.1.1

A szonda kivalasztasa

Az injektatumhdémérséklet-érzékels szonda érzékeli az injektatum hémérsékletét. A kivalasztott szondat
a Paciens CCO kabelhez kell csatlakoztatni (9-5. abra). A kévetkez6 két szonda barmelyike hasznalhato:

. A vezetéken belili (in-line) szonda a CO-Set/CO-Set+ injektaitumbejuttat6 rendszer atiramlasi

burkolatahoz csatlakozik.

. A furd§ (bath) tipusi szonda az injektatumoldat hémérsékletét méri. A fiird6 tipusa szondak olyan
mintaoldat hémérsékletének mérésére szolgalnak, amelyet az injektatumként hasznalt steril oldattal

azonos hémérsékleten tartanak a bolus perctérfogat kiszamitasakor.

Csatlakoztassa a (vezetéken beliili vagy fird6 tipusu) injektatumhémérséklet-érzékel szondat
a Paciens CCO kabelen talalhat6 injektatumhdmérséklet-érzékel6hoz vald csatlakozohoz (lasd: @, 9-5. abra).
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9.3.2 Konfiguracios beallitasok

A HemoSphere tokéletesitett monitor lehetévé teszi, hogy a kezel6 eldonthesse, a specifikus szamitasi
allandot kézzel viszi be, vagy ugy allitja be a HemoSphere Swan-Ganz modult, hogy az automatikusan
meghatirozza a szamitasi allandot az injektatum-térfogat és a katéterméret kivalasztasaval. A kezels
kivalaszthatja a paramétermegjelenités tipusat és a bélusmodot is.

Erintse meg a beallitasok ikont a Clinical Tools (klinikai eszk6z6k) fulon e

Ciinical Tools
iCO ikont .
Vs

Ciinical Tools , Select Screens ﬁ:‘; Settings

Swan-Ganz iCO

Ve

7636 pm

12/17/12018 w

Recommended injectate volume:5 mL

Injectate Volume
Catheter Size
Comp Constant

Bolus Mode

Start Set

9-6. abra. iCO uj beallitas konfiguralasa képernyé

VIGYAZAT! Ellenérizze az E mellékletben, hogy a szamitasi allandé megegyezik-e a
katéter terméktajékoztatdjaban feltiintetett értékkel. Ha a szamitasi allandé
eltér, {rja be kézzel a kivant szamitasi allandot.

MEGJEGYZES A HemoSphere Swan-Ganz modul automatikusan érzékeli, hogy milyen fajta
hémérsékletszonda (jégfiird6 tipusa vagy vezetéken beliili) van hasznalatban.
Az informaci6 segitségével a modul meghatarozza a szamitasi allandot.

Ha a monitor nem észlel injektatumhémérséklet-érzékel6 szondat,
a kovetkezé tizenet jelenik meg: ,,Connect injectate probe for iCO
monitoring” (csatlakoztassa az injektaitumszondat az iCO-monitorozashoz).
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9.3.2.1 Az injektatum-térfogat kivalasztasa

Vilasszon ki egy értéket az Injectate Volume (injektatum-térfogat) listagombon. A valaszthat6 lehetéségek
a kovetkezSk:

«  10ml
« 5ml
. 3 ml (csak a fiird6 tipust szondak esetében)

Az érték kivalasztasa utan a rendszer automatikusan beallitja a szamitasi allandot.

9.3.2.2 A katéter méretének kivalasztasa

Vilassza ki a katéter méretét a Catheter Size (katéterméret) listagombon. A valaszthato6 lehet6ségek
a kovetkezSk:

- 5.5F (5,5 Fr)

. G6F(6Fr)
. TF(7Fy
. 75F (75Fr)
. 8F(8Fr)

Az érték kivalasztasa utan a rendszer automatikusan beallitja a szamitasi allandot.

9.3.2.3 A szamitasi allandoé kivalasztasa

A szamitasi allandé kézi beviteléhez érintse meg a Comp Constant (szamitasi allando) értékgombot,
és irja be az értéket a billentytizeten. A szamitasi allandé kézi bevitele esetén a rendszer automatikusan allitja
be az injektatum-térfogatot és a katéterméretet, és az értékbevitel Auto (automatikus) lehetGségre all.

9.3.2.4 A madd kivalasztasa

Vilassza ki az Auto (automatikus) vagy a Manual (kézi) lehet6séget a Mode (méd) listagombon.

Az alapértelmezett méd az Auto (automatikus). Az Auto (automatikus) médban a HemoSphete
tokéletesitett monitor automatikusan kiemel egy Inject (befecskendezés) tizenetet a kiindulasi
vérhémérséklet elérésekor. A Manual (kézi) médban torténé tizemeltetés hasonlé az Automatic
(automatikus) médhoz, kivéve hogy a felhasznalénak minden befecskendezés el6tt meg kell érintenie
az Inject (befecskendezés) gombot. A kévetkez6 rész mindkét boélusmodra vonatkozoéan tartalmaz
utasitasokat.
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9.3.3 Utasitasok a bolusmérési médokhoz

A HemoSphere Swan-Ganz modul alapértelmezett gyari beallitasa a bolusmérésekhez az Auto (automatikus)
moéd. Ebben a médban a HemoSphere tokéletesitett monitor kiemel egy Inject (befecskendezés) tizenetet
a kiindulasi vérhémérséklet elérésekor. A Manual (kézi) médban a kezel6 inditja a befecskendezést az Inject
(befecskendezés) gomb megérintésével. A befecskendezés végeztével a modul kiszamit egy értéket, majd
készen all egy Gjabb bolusinjekcié beaddsara. Egy sorozatban legfeljebb hat bélusinjekeié adhaté be.

Az alabbiakban a kardialis bolusmérések kivitelezésére vonatkozo utasitasokat olvashatja 1épéstdl 1épéste
az 1CO 1j beallitas konfiguralasa képerny6rol kiindulva.

1 Frintse meg a Start Set (kezdébeillitis) gombot az iCO 1j beallitis konfiguralasa képernydn,
a termodiluciés konfiguracios beallitasok kivalasztasa utan.

A gomb inaktiv, ha:
. Az injektatum térfogata nem megfelel6 vagy nincs kivalasztva.
. Az injektatum-hémérséklet (T1) nem csatlakozik.
. A vérhémérséklet (Th) nem csatlakozik.

. Egy iCO-hiba aktfv.

Ha a folyamatos CO-mérés aktiv, egy felugré ablak fog megjelenni, amely a CO-monitorozas
felfiiggesztésének megerdsitését kéri. Erintse meg a Yes (igen) gombort.

MEGJEGYZES Bolus-CO-mérések alatt az EKG bemeneti jelbél (HR,o) szamolt
paraméterek egyike sem érheté el.

2 Megjelenik az iCO 1j beallitasa képernyd, kiemelt Wait (varjon) felirattal (| ywait = ).

3 Automatikus médban a kiinduldsi hémérséklet megallapitasa utan az Inject (befecskendezés)
kiemelve jelenik meg a képerny6n (| mmjeet ), ami azt jelzi, hogy a bélusinjekci6-sorozat
elindithaté.

VAGY

Kézi médban a Ready (| Ready ) (kész) gomb kiemelve jelenik meg a képerny6n, ha a kiindulasi
hémérséklet megallapitisa megtortént. Erintse meg az Inject (befecskendezés) gombot, amikor
készen all a befecskendezésre, és az Inject (befecskendezés) gomb ki lesz emelve a képernyén.

4 Gyors, egyenletes és folyamatos mozdulattal fecskendezze be a bélust a korabban kivélasztott
térfogatmennyiségben.

VIGYAZAT! A pulmonilis artérias vér hémérsékletének hirtelen valtozasai, példaul azok,
amelyek a beteg mozgasa vagy egy gyogyszer bélusban térténd beadasa miatt
kovetkeznek be, sziikségessé tehetik az iCO- vagy iCI-érték kiszamitasat.

A hamisan kivaltott gorbék elkertilése érdekében az Inject (befecskendezés)
felirat megjelenése utan a lehet leghamarabb végezze el a befecskendezést.

A bolus befecskendezése utan a képerny6én megjelenik a termodiluciés kimosasi gorbe,
kiemeltté valik a Computing (szamitas) (  Computing ), és megjelenik a kdvetkezményes
1CO-mérés a képerny6n.
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5 Amikor a termikus kimosasi gérbe elkésziilt, a HemoSphere tokéletesitett monitoron a Wait

(varjon) lesz kiemelve, majd a stabil kiinduldsi hémérsékleti allapot ismételt elérése utan az Inject
(befecskendezés) vagy — kézi moédban —a Ready (kész) lesz kiemelve. Ismételje meg a 2—4. 1épést
a kivantak szerint maximum hat alkalommal. A kiemelt tizenetek a kovetkez6képpen ismétlédnek:

Auto (automatikus): Wait | > Inject ] > Computing |
Manual (kézi): Reaty | > mect | > Compuing
MEGJEGYZES Ha a bolus méd beillitasa Auto (automatikus), az Inject (befecskendezés) tizenet

megjelenése és a bolus befecskendezése kéz6tth megengedett maximalis id6
négy perc. Ha a rendszer ebben az id6szakban nem észlel befecskendezést, akkor
az Inject (befecskendezés) tizenet eltlinik, és Gjra megjelenik a Wait (varjon) tizenet.

Manual (kézi) médban legfeljebb 30 masodperc all a kezel6 rendelkezésére

a bolusinjekcié beadasara az Inject (befecskendezés) gomb megnyomasa utin.
Ha a rendszer ebben az id6szakban nem észlel befecskendezést, akkor az Inject
(befecskendezés) gomb tjra aktivva valik, és az Inject (befecskendezés) tizenet
eltanik.

Ha egy bélusmérés hibds — amit egy felhivasi tizenet jelez — a képerny6n egy -
jelzés jelenik meg a CO-/Cl-érték helyén.

Az iCO (bolus) méréseinek leallitasahoz érintse meg a mégse ikont Q

9.34

6 A kivant szamu bolusinjekcié beaddsa utan tekintse at a kimosasi gérbék csoportjat a Review

(attekintés) gomb megérintésével.
A csoport hat injekciéja kézil barmelyiket eltavolithatja, ha megérinti azt az attekintés képernyén.

B ———]

Erintse meg: = A

3

Egy piros ,,X” jelenik meg a hullimforma felett, és eltivolitja azt az atlagolt CO-/CI-értékbdl.
A szabalytalan vagy kérdéses hullimformak esetében egy @ jelenik meg a hullimforma

adathalmaza mellett. Tetszés szerint érintse meg a mégse gombot Q a boluscsoport torléséhez.
A jovahagyashoz kattintson a Yes (igen) gombra.

Miutan befejezte a bélusinjekciok attekintését, érintse meg az Accept (elfogadas) gombot

az atlagolt CO-/Cl-érték felhasznalasahoz, vagy érintse meg a visszalépés ikont a sorozat
folytatasahoz és tovabbi bolusinjekciok (legfeljebb hat) atlaghoz adasahoz.

Termodiluciés osszefoglalé képernyo

A csoport elfogadasa utdn a csoport adatainak 6sszefoglalasa idGbélyeges fulként jelenik meg a termodiltcios

Osszefoglald képernyén. Ez a képernyd barmikor elérhetd a termodiliciés elé6zmények ikon
y

r 2

megérintésével bizonyos monitorozasi képernyGkrdl, vagy a beallitasok ikon Clinical Tools

AR e L—
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A termodiltciés 6sszefoglald képernyén a kévetkez6é miveletek allnak a kezel6 rendelkezésére:

4 Select Screens {:-‘5 Settings
Swan-Ganz iCO

e

MAP: 110 mmHg Injectates in Set: 6
BT:25.0°C CVP: 20 mmHg

Review

9-7. abra. Termodiluciés 6sszefoglalé képernyé

Uj esoport. Erintse meg a visszalépés ikont g vagy a New (4j) fiilet masik termodiliciés csoport
elvégzéséhez. Az el626 CO-/Cl-atlagértéket és a hozza tartozd kimosasi gorbéket a rendszer kilon filként
menti el a termodilaciés 6sszefoglalé képernyén.

Attekintés. Tekintse at a boluscsoportbél létrehozott termikus kimosasi gorbéket. Erintse meg valamelyik
filet a mas boluscsoportokbdl létrehozott termikus kimosasi gbrbék attekintéséhez.

CO-monitorozas. Ha a rendszer megfelel6en van 6sszeallitva a folyamatos CO-monitorozashoz,

a CO-monitorozas elkezdéséhez érintse meg a monitorozas elinditasa ikont
Start

9.4 EDV-/RVEF-monitorozas

A jobb kamrai végdiasztolés térfogat (EDV) monitorozasa a CO-monitorozasi méddal egyiitt érhet6 el,
Swan-Ganz CCOmbo V katéter és EKG-jelbemenet hasznélata esetén. Az EDV-monitorozas alatt

a HemoSphere tokéletesitett monitor folyamatosan kijelzi az EDV- és a jobb kamrai ejekcids frakciés
(RVEF-) mérési értékeket. Az EDV és az RVEF id6atlagolt értékek, amelyek paramétercsempéken,
numerikusan megjelenithetdk, illetve grafikusan dbrazolhaték az id6 figgvényében a grafikus

trend nézetben.

Ezenkiviil a rendszer kériilbelil 60 masodperces id6kézonként kiszamolja a becsiilt EDV- és RVEF-értékeket,
és megjeleniti azokat az sSEDV és sSRVEF kulcsparaméterekként torténd kivalasztasakor.

9.41 A betegoldali kabelek csatlakoztatasa
1 Csatlakoztassa a Paciens CCO kabelt a behelyezett HemoSphere Swan-Ganz modulhoz
a korabban leirtak szerint (lasd: 9.1. rész).

2 Csatlakoztassa a betegkabel katéteroldali végét a Swan-Ganz CCOmbo V katéteren talalhato
termisztor- és izzoszal-csatlakozékhoz. Ezek a csatlakozasok a @-es és ®@-as szammal vannak

megjeldlve, lasd: 9-8. abra.

3 Ellendrizze, hogy a katéter megfeleléen van-e behelyezve a beteg testébe.
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@ Swan-Ganz katéter ® HemoSphete
Swan-Ganz modul

® HemoSphere
tokéletesitett monitor

@ EKG-jelbemenet kilsd
monitorrdl

® izz6szal-csatlakozd
® termisztorcsatlakozé

@ Paciens CCO kabel

9-8. abra. Az EDV-/RVEF-csatlakozasok attekintése

9.4.2 Az EKG-csatlakozdokabel csatlakoztatasa
Csatlakoztassa az EKG-csatlakozokiabel 6,3 mm-es (1/4 hiivelykes) jackdugéjat a HemoSphere

tokéletesitett monitor hatoldalan talalhaté EKG-monitorbemenethez ECGG |

Csatlakoztassa a csatlakozokabel masik végét az agy melletti monitor EKG-jelkimenetéhez. Ez biztositja
az atlagos szivfrekvencia (HRy,,) értékét a HemoSphere tokéletesitett monitor szamara az EDV- és az
RVEF-értékek méréséhez. A kompatibilis EKG-csatlakozékabelekkel kapcsolatban, kérjiik, keresse az
Edwards helyi képvisel6jét.

FONTOS MEGJEGYZES A HemoSphere tékéletesitett monitor kompatibilis az analég, alarendelt

EKG-bemenettel, ha az olyan kiils6 betegmonitorhoz tartozik, amely
olyan analég, alarendelt kimeneti porttal rendelkezik, amely megfelel
a jelen hasznalati A itmutaté A-5. tablazat fiiggelék aban feltiintetett
EKG-jelbemenetre vonatkozoé specifikacioknak. A monitor az EKG-
jelbdl meghatarozza a szivfrekvenciat, amit tovabbi hemodinamikai
paraméterek kiszamitasahoz és megijelenitéséhez hasznal. Ez egy
opcionalis funkci6, ami nem befolyasolja a HemoSphere tékéletesitett
monitor els6dleges funkcidjat, a percterfogat (HemoSphere Swan-Ganz-

az EKG-jelbemenetek segitségével tortént.
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FIGYELMEZTETES PACEMAKERES BETEGEK - A szivfrekvencia-mérék bizonyos

esetekben szivmegallasnal vagy egyes aritmiaknal is folytathatjak

a pacemakerfrekvencia mérését. Ne bizzon meg teljesen a kijelzett
szivfrekvencia-értékben. A pacemakeres beteg mindig alljon gondos
megfigyelés alatt. A jelen eszk6z pacemakerpulzus-elutasitasi
képességeinek kozzétételét lasd: A-5. tablazat, 281. oldal.

Belso6- vagy kiils6 ingerlést igénylS betegek esetén nem hasznalhato

a HemoSphere tokéletesitett monitorozoé platform a szivirekvencia és

az abbdl szarmaztatott paraméterek megallapitasara az alabbi esetekben:

* az agy melletti monitorbdl j6v6 ingerl6 impulzus szinkronizacios kimenete
tartalmazza az ingerl6 impulzust, azonban az A-5. tablazatban leirtak
alapjan a jellemz&i a pacemakerpulzus-elutasitasi képességének hatarain
kivil esnek.

* az agy melletti monitorbol j6v6 pacemakerpulzus szinkronizacios kimeneti
jellemz6i nem hatarozhatok meg.

Vegye figyelembe a betegmonitor altal megjelenitett HR- és EKG-hullamok
alapjan a szivfrekvencia (HRavg) eltéréseit a szarmaztatott paraméterek,
példaul az SV, EDV, RVEF és a kapcsolédé indexparaméterek

értelmezése soran.

Sem az EKG-jelbemenetet, sem a szivfrekvencia-szamitasokbdl szarmazé
paramétereket nem értékelték gyermekgyogyaszati betegek esetében, igy ezek
nem allnak rendelkezésre ennél a betegpopulacional.

MEGJEGYZES

Amikor egy EKG bemeneti csatlakozast vagy levalasztast elGszor érzékel
a rendszer, rovid figyelmeztetS tizenet jelenik meg az allapotjelz6 savon.

Az SV elérhetS barmely kompatibilis Swan-Ganz katéter és egy EKG-jelbemenet
hasznalataval. Az EDV/RVEF monitorozasahoz Swan-Ganz CCOmbo V katéter
szitkséges.
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9.4.3 A mérés elinditasa

FIGYELMEZTETES A CO-monitorozast minden olyan esetben abba kell hagyni, ha az izz6szal
koriil megall a véraramlas. A CO-monitorozast tObbek kéz6tt az alabbi
klinikai helyzetekben kell abbahagyni:

* amikor a beteg extrakorporalis keringésen van;

* a katéter részleges visszahuzasa esetén, amikor a termisztor nem
a pulmonalis artériaban helyezkedik el;

* a katéter betegbdl val6 eltavolitasakor.

Ha a rendszer megfelel6en csatlakozik, a CO-monitorozas elkezdéséhez érintse meg a monitorozas elinditasa
ikont. n A monitorozas leallitisa ikonon megjelenik a CO-visszaszamlalé. Koriilbelil 5-12 perc mulva,

elegendd adat begyijtése utan, a paramétercsempéken megjelenik egy EDV- és/vagy egy RVEF-érték.
A képernyén megjelené EDV- és RVEF-értéket a rendszer kortlbelil 60 masodpercenként frissiti.

MEGJEGYZES Az EDV-vagy RVEF-érték addig nem jelenik meg, amig elegend6 idéatlagolt
adat rendelkezésre nem 4ll.

Egyes helyzetekben, amikor a beteg allapota miatt a pulmonalis artérias vérhémérséklet néhany perc alatt
nagymértékben valtozik, el6fordulhat, hogy a monitornak tébb mint 9 percre van sziiksége az els6 EDV-
vagy RVEF-mérés elvégzéséhez. llyen esetekben a kdvetkez6 felhivasi tizenet jelenik meg a monitorozas
elinditasa utan 9 perccel:

Alert: EDV — Signal Adapting — Continuing (Felhivas: EDV — Jeladaptalds — folytatas)

A monitor mikdédik, és nincs szitkség a kezel beavatkozasara. Miutan 6sszegytjtotte az eszkoz az
EDV- és RVEF-mérési eredményeket, a felhivasi tizenet eltinik, és megjelennek az aktudlis eredmények
numerikusan és kirajzolva.

MEGJEGYZES A CO-értékek még akkor is elérhetSk lehetnek, amikor az EDV- és
RVEF-eredmények nem.

9.4.4 Aktiv EDV-monitorozas

Amikor az EDV-monitorozas folyamatban van, a folyamatos EDV- és RVEF-mérés frissitését szintén
késleltetheti az instabil pulmonalis artérias vérhémérséklet. Ha az értékek 8 percig nem frissiilnek,
a kovetkez§ tizenet jelenik meg:

Alert: EDV — Signal Adapting — Continuing (Felhivas: EDV — Jeladaptalds — folytatas)

Olyan esetekben, amikor az atlagos szivfrekvencia tartomanyon kivil esik (azaz kevesebb mint 30/petc
vagy tobb mint 200/ petc lesz), vagy ha a szivritmus nem észlelhetd, a kovetkezs tzenet jelenik meg:

Alert: EDV — Heart Rate Signal Missing (Felhivas: EDV — Szivritmusijel elvesztése)

A folyamatos EDV- és RVEF-monitorozasi értékek tobbé nem jelennek meg. Ez a helyzet a beteg allapotaban
bekdvetkezett élettani valtozasokbdl vagy az alarendelt EKG-jel elvesztésébdl eredhet. Ellendrizze az
EKG-csatlakozokabel csatlakozasait, és sziikség esetén csatlakoztassa azt Gjra. A beteg allapotanak és

a kabelcsatlakozasoknak az ellenbrzése utan az EDV- és RVEF-monitorozas automatikusan folytatédik.
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MEGJEGYZES AzSV-,EDV- és RVEF-értékek a szivritmusszamitasok pontossagatdl fliggnek.
Ugyelni kell arra, hogy a pontos szivfrekvencia-értékek jelenjenek meg,
valamint arra, hogy elkerilje a kett6s szamolast, kiilénosen AV-ingerlés esetén.

Ha a betegnek pitvari vagy pitvari-kamrai (AV) szivritmus-szabalyozéja van, a felhasznalénak meg kell
vizsgalnia, hogy nem all-e fenn kettés érzékelés (a szivirekvencia pontos meghatarozasahoz a rendszer
csak egy ritmusszabalyozé altal kivaltott tiskét vagy szivciklusonként egy kontrakciot kell érzékeljen).
Kett6s érzékelés esetén a felhasznalonak a kovetkezéket kell tennie:

. helyezze at a referenciaelektrédat a pitvari tliske érzékelésének cstkkentésére;
«  valassza ki a megfelel6 elektrédakonfiguraciot a szivritmustriggerek maximalizalasa és a pitvari

tuske érzékelésének minimalizalasa érdekében; és
. vizsgalja meg, hogy az ingerlési szintek milliamper értéke (mA) megfelelG-e.

A folyamatos EDV- és RVEF-meghatarozasok pontossaga az agy melletti monitorbdl szarmazé EKG-jel
kovetkezetességén mulik. A tovabbi hibaelharitast lasd: 14-9. tablazat, ,,HemoSphere Swan-Ganz modul
EDV- és SV-hibak/felhivisok”, 247. oldal és 14-12. tablazat, ,,HemoSphere Swan-Ganz modul altalinos
hibaelharitas™, 252. oldal.

Ha az EDV-monitorozast leallitja a monitorozas ledllitisa ikon ﬂ megérintésével, a paramétercsempe
EDV- és/vagy RVEF-céljelzéje sziirkévé valik, és a rendszer id6bélyegz6t helyez az érték ala, amely az utolsé
mérés idSpontjat jelzi.

MEGJEGYZES A monitorozas lellitdsa ikon m megnyomasaval leall az EDV-, RVEF-
és CO-monitorozas.

Az EDV-monitorozas folytatasa esetén a trendgrafikon felrajzolt vonalabdl hianyzik egy rész,
azt az idGszakot jelezve, amikor a folyamatos monitorozast megszakitottak.

9.4.5 STAT EDV és RVEF

A monitorozas elinditasa utin egy hemodinamikailag instabil termikus jel késleltetheti az EDV-, EDVI-
és/vagy RVEF-érték kijelzését a HemoSphere tokéletesitett monitoron. Az otvos felhasznilhatja

a STAT-értékeket, amelyek az EDV, EDVI és RVEF kériilbeliil 60 masodpercenként frissitett, becstilt értékei.
Vilassza ki az sSEDV, az sEDVI vagy az sSRVEF paramétert kulcsparaméterként, hogy megtekinthesse

a STAT-értékeket. Az EDV-, EDVI- és RVEF-értékek grafikusan abrazolhaték az id6 fiiggvényében

a szamszeri sEDV-, sEDVI- és sSRVEF-értékek mellett az osztott képernySs grafikus/tablizatos
trendképernyé monitorozé nézetének hasznalataval. Ezen a képerny6n maximum két paraméter
tekintheté meg tablazatos formaban. Lasd: Osgzott képernyds grafikus/ tablazatos trend, 91. oldal.

9.5 SVR

CO-monitorozas kézben a HemoSphere tokéletesitett monitor ki tudja szamolni az SVR-értéket is
a csatlakoztatott betegmonitorbdl szarmazé analég MAP- és CVP-nyomasjelbemenetek felhasznalasaval.
Lasd: Analdg nyomasjel-bemenet, 121. oldal.
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10.1 A nyomaskabel attekintése

A HemoSphere nyomaskabel egy tjrahasznalhaté eszkéz, amelynek egyik vége a HemoSphere
monitorhoz @, a masik vége pedig barmely jovahagyott, egyetlen darab Edwards egyszer hasznalatos
nyomistranszducerhez (DPT) @ csatlakozik. Lasd: 10-1. 4bra az alabbi oldalon: 163. A HemoSphere
nyomaskabel felveszi és feldolgozza a kompatibilis DPT-bé1 — példaul a TruWave DPT-bdl vagy egy FloTrac
érzékelSbol — érkezé egyszeres nyomasjelet. A FloTrac vagy az Acumen 1Q szenzor egy behelyezett artérias
katéterhez csatlakozva minimalisan invaziv hemodinamikai paramétereket biztosit. A TruWave transzducer
valamely kompatibilis nyomasmonitorozé katéterhez csatlakozva helyalapt intravaszkularis nyomasadatokat
biztosit. Olvassa el az egyes katéterekhez mellékelt hasznalati utasitasban a katéter elhelyezését és hasznalatat
illetd specifikus utasitasokat, valamint a megfelel$ figyelmeztetéseket, évintézkedéseket és megjegyzéseket.
A HemoSphere nyomiaskébel a parositott szenzortdl/ transzducertdl fuggden két technoldgiai monitorozasi
mad segitségével monitorozhaté: FloTrac vagy Acumen IQ szenzormonitorozasi mod vagy a Swan-Ganz
katétermonitorozasi méd. A monitorozasi méd a navigacios sav tetején jelenik meg (Iasd 77. oldal, 5-2. dbra).
A HemoSphere nyomaskabel megjelenését és csatlakozasait a 10-1. abra mutatja.

A nyomastipust jelz6 szinkédos betét. Ha szeretné, a monitorozott nyomas tipusanak jelzésére hasznalja
a megfelel$ szinkddos betétet a nyomaskabelen. Lasd lentebb: ®, 10-1. abra. A szinek a kovetkez8k:

. piros az artérias nyomashoz (AP);
. kék a centralis vénas nyomashoz (CVP);
. sarga a pulmonalis artéridas nyomashoz (PAP);

. z6ld a perctérfogathoz (CO).
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® © ©

csatlakoz6 a nyomastranszducerhez/
szenzorhoz

nullazégomb /allapotjelzé LED
nyomastipust jelz6 szinkédos betét

csatlakoz6 a HemoSphere
tokéletesitett monitorhoz

10-1. abra. A HemoSphere nyomaskabel

10-1. tablazat. HemoSphere nyomaskabel-konfiguraciok

és elérhetd kulcsparaméterek

Elérhet6 Nyomaskabel-konfiguraciok
kulcspara-
méterek | FloTrac/ FloTrac/ |FloTrac/ |TruWave DPT |TruWave DPT |TruWave DPT
AcumenIQ | AcumenlQ | AcumenlQ |az artérias a centralis a pulmonalis
szenzor szenzor szenzor vezetékhez vezetékhez artérias
CVP CVP csatlakoztatva | csatlakoztatva | katéterhez
bemenettel | bemenettel csatlakoztatva
vagy vagy
alarendelt |alarendelt
CVP-jellel |CVP-jellel
és
oximetrias
kabellel
CO/ClI . o o
SV/SVI . o o
SVV/PPV o . .
SVR/SVRI . .
SvO,/ScvO, .
PR ° ° . o
SYSART o . . °
DIAART ° . [ °
MAP o . . o
MPAP .
SYSpap .
DIAppp .
CVP o L4 L]
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10-1. tablazat. HemoSphere nyomaskabel-konfiguraciok
és elérhetd kulcsparaméterek (folytatas)

Elérhet6 Nyomaskabel-konfiguraciok

kulcspara-

méterek | FloTrac/ FloTrac/ |FloTrac/ |TruWave DPT |TruWave DPT |TruWave DPT

AcumenIQ | AcumenlQ | Acumen|Q |az artérias a centralis a pulmonalis
szenzor szenzor szenzor vezetékhez vezetékhez artérias
CVvP CVP csatlakoztatva | csatlakoztatva | katéterhez
bemenettel | bemenettel csatlakoztatva
vagy vagy
alarendelt |alarendelt
CVP-jellel |CVP-jellel
és
oximetrias
kabellel

HPI* . . .

dP/dt* . . .

Eadyn* o . [

*MEG]EGYZES Az Acumen HPI egy olyan specialis funkci6, amelyet a Acumen 1Q
szenzornak az arteria radialisba behelyezett katéterhez val6 csatlakoztatasaval
kell aktivalni. Tovabbi informacidkat lasd Acumen hipotinia-eldrejelzési index
(HPI) szoftverfunkcid az alabbi oldalon: 204.

FIGYELMEZTETES Ne sterilizljon Gjra és ne hasznaljon tjra semmilyen FloTrac szenzort,

Acumen 1Q szenzort, TruWave transzducert vagy katétert; olvassa el a katéter
hasznalati utasitasat.

Ne hasznaljon olyan FloTrac szenzort, Acumen IQ szenzort, TruWave
transzducert vagy katétert, amely nedves, sériilt vagy amelynek szabadda
valtak az elektromos részei.

Semmilyen médon ne valtoztassa meg, szervizelje vagy alakitsa at a terméket.
A szetvizelés, megviltoztatis vagy dtalakitis befolyasolhatja a beteg/kezels
biztonsagat és/vagy a termék mikodését.

Olvassa el az egyes tartozékokhoz mellékelt utasitasokban az elhelyezésiikre

¢és hasznalatukra vonatkozo specifikus utasitdsokat, valamint a megfelel6
FIGYELMEZTETESEKET, OVINTEZKEDESEKET és miiszaki jellemzdket.

Ha nem hasznalja a nyomaskabelt, 6vja a szabad kabelcsatlakozot
a folyadékkal valo érintkezéstSl. A csatlakozé benedvesedése a kabel
hibds mikodését vagy pontatlan nyomasértékeket eredményezhet.

Az IEC 60601-1-es szabvanynak val6 megfelelés csak abban az esetben
teljesil, ha a HemoSphere nyomaskabelt (alkalmazott alkatrész tartozéka,
defibrilliciés védelemmel ellatva) egy kompatibilis monitorozoé platformhoz
csatlakoztatja. Kils6 késziilékek csatlakoztatasa, illetve a rendszer nem ezen
utasitasok szerint torténd konfiguraldsa esetén a rendszer nem felel meg ennek
a szabvanynak. Ha nem az utasitasoknak megfelel6en hasznalja az eszkozt,
azzal novelheti a beteget/kezel6t éré elektromos dramiités kockazatat.
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VIGYAZAT! Na hasznalja a FloTrac szenzort vagy TruWave transzducert a feltiintetett
»Lejarati id6” utan. Az ezen idépont utan felhasznalt termékek transzducere
vagy csovezése hibas lehet, illetve a sterilitisuk nem garantalt.

Ha magastdl leejti a HemoSphere nyomaskabelt, akkor a kdbel megsériilhet
és/vagy hibasan mikodhet.

10.2 Monitorozasi mod kivalasztasa

A HemoSphere nyomaskabel esetében az els6dleges monitorozasi mod a minimalisan invaziv monitorozasi
moéd. A Swan-Ganz modullal végzett invaziv monitorozas médban hasznalt nyomaskabel pulmonalis artérids
nyomas (PAP) adatok gy(jtésére is hasznalhat6. A monitorozasi médok kozti valtasrol még tobb informaciot
a 102. oldalon a Select Monitoring Mode (monitorozdsi md kivdlasztdsa) cima részben olvashat.

10.3 FloTrac szenzoros monitorozas

A HemoSphere nyomaskabel Edwards FloTrac szenzorcsatlakoztaté kabelként szolgal a HemoSphere
tokéletesitett monitorozé platformndl. A HemoSphere nyomaskabel és a csatlakoztatott FloTrac vagy
Acumen 1Q szenzor a beteg meglévé artérias nyomasértékének hullimformajat hasznalja a perctérfogat
folyamatos mérésére (FloTrac artérias nyomas alapjan automatikusan kalibralt perctérfogat [FT-COJ).

A beteg magassaganak, tomegének, életkoranak és nemének megadasaval meghataroz egy specifikus
vaszkularis compliance értéket. A FloTrac algoritmus automatikus vaszkularis tonusallitasa felismeri

a vaszkularis ellenallas és compliance valtozasait, és ennek megfelel6en elvégzi az atallitast. A perctérfogat
folyamatosan jelenik meg, a pulzus és a szamitott, a nyomas hullimformaja alapjan meghatarozott
ver6térfogat szorzataként. A FloTrac vagy a Acumen 1Q szenzor méri az artérias nyomas és a verétérfogat
hanyadosanak valtozasait.

Az HemoSphere nyomaskabel és a FloTrac vagy a Acumen 1Q szenzor a beteg 1étez6 artérias nyomasanak
hullamgo6rbéjét felhasznalva folyamatosan méri a verétérfogat-valtozast (SVV). Az SVV a beteg preload
érzékenységének pontos jelzdje, amikor a beteget 100%-osan mechanikusan lélegeztetik, rogzitett
frekvenciaval és 1égzési térfogattal, és nincs spontan légzése. Az SVV a legjobban mindig a verStérfogattal
vagy a perctérfogatméréssel egyiitt hasznalhato.

Ha az Acumen IQ érzékel6 van hasznalatban, a rendszer a beteg meglév artérias nyomasgorbéjét hasznalja
a szisztolé meredeksége (dP/dt) és a dinamikus artérias elastance (Eagyy) folyamatos mérésére. Az Bagy, a
bal kamrai afterload artérias rendszeren mért értéke (artérias elastance) a bal kamrai elastance-hoz
viszonyitva (dinamikus artérias elastance). Az Acumen HPI funkciéval és a Acumen IQ szenzorral
kapcsolatos tovabbi informacidkért lasd az Acumen hipotinia-eldrejelzési index: (HPI) szoftverfunkcid részt az alabbi
oldalon: 204. Az Acumen HPI-funkcié aktivalasa csak bizonyos teriileteken elérheté. E specialis funkcié
engedélyezésével kapcsolatos tovabbi informaciokért vegye fel a kapcsolatot a helyi Edwards képviselettel.

A FloTrac technoldgia elérheté paraméterei kozé tartozik a perctérfogat (CO), a szivindex (CI),

a vertérfogat (SV), a verStérfogat-index (SVI), a verStérfogat-valtozas (SVV), a szisztolés vérnyomas (SYS),
a diasztolés vérnyomas (DIA), az artérias kbzépnyomas (MAP) és a pulzusszam (PR). Ha az Acumen 1Q
érzékel van hasznalatban és aktivalva van az Acumen HPI funkcid, a tovabbi elérhet6 paraméterek kozé
tartozik a dinamikus artérias elastance (Eagy,,), szisztolé meredeksége (dP /dt), pulzusnyomas-véltozas (PPV)
és az Acumen Hypotension Prediction Index paraméter (HPI). Amikor a FloTrac vagy az Acumen 1Q
szenzor parositva van a beteg centralis vénds nyomasértékének (CVP) analég bemeneti jelével, elérhet6k

a szisztémas vaszkularis rezisztencia (SVR) és a szisztémads vaszkularis rezisztencia index (SVRI) paraméterek is.
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Az FT-CO mérések hatékonysagat gyermekek esetében még nem értékelték.

TényezSk, amelyek pontatlan FT-CO méréshez vezethetnek:
* Nem megfeleléen nullazott és/vagy szintezett szenzot/ transzducer
* Alul- vagy tdlnedvesitett nyomasvezetékek
* A vérnyomas nagyfoku valtozékonysaga. A vérnyomasvaltozast tobbek
kézott az alabbi allapotok okozhatjak:
* Intraaortikus ballonpumpak
* Az olyan klinikai helyzetek, ahol az artérids nyomas pontatlannak vagy
olyannak vélhet6, ami nem titkrézi az aortanyomast, tobbek kézott:
* BExtrém periférias vazokonstrikcid, amely megvaltoztatja az artetia radialis
nyomasanak hullam formajat
* Hiperdinamias allapotok, amelyekkel majatiiltetések utan lehet talalkozni
* A beteg tdl sokat mozog
* Interferencia az elektrokauterrel vagy az elektrosebészeti egységgel
Az aortabillentyl-elégtelenség a kiszamitott verétérfogat/ perctérfogat
tulbecslését eredményezheti, a billentylibetegség silyossagatdl és a bal
kamréaba visszafolyo térfogattdl fiiggden.

10.3.1 A FloTrac/Acumen IQ szenzor csatlakoztatasa

Csatlakoztassa a nyomaskabel egyik végét a HemoSphere tokéletesitett monitorhoz.

2 Az infuzids zsak és a FloTrac vagy Acumen 1Q szenzor légtelenitése és feltoltése: Forditsa

fel a fiziolbgias s6oldatos infuzids zsakot (véralvadasgatlas: az intézmény iranyelvei szerint).

Szurja at az infdzids zsakot a folyadék beadasara szolgalo készlettel, kézben tartsa a cseppkamrat

tiigebleges helyzetben. Mikézben fejjel lefelé tartja az infuzids zsakot, egy kézzel évatosan préselje

ki a zsakbol a levegst, kdzben a masik kezével addig hizza az 6blitéfilet (Snap-tab), amig a levegd

el nem tavozik az inflzids zsakbol és a cseppkamra félig meg nem telik.

Helyezze az infiziés zsakot a nyomézsakba, és akassza fel az infiziés allvanyra (NE FUJJA FEL).

Kizarélag gravitaciés aton (a nyomoézsak nyomasa nélkil) 6blitse at a FloTrac szenzort tgy,

hogy a nyomasvezetéket felfelé allitva tartja, amig a folyadék el nem éri a csé végét,

és a folyadékoszlop a csGben emelkedve ki nem nyomja a nyomascsébél a levegét.

5 Helyezze nyomas ald a nyomézsakot, amig el nem éri a 300 Hgmm-t.

6 Gyorsoblitéssel Oblitse 4t a FloTrac szenzort, és titGgesse a vezetéket és a zardcsapokat,

hogy eltavolitsa a maradék légbuborékokat.

7 Egy befelé vagy kifelé iranyuld, egyenes mozdulattal csatlakoztassa a z6ld csatlakozot a feltdltott
FloTrac szenzothoz. A nullizégombot koriiléleld nyomaskabeli LED (ldsd 10-1. dbra, @) zolden
villog, jelezve, hogy érzékelte a nyomasszenzort. A sirga fényjelzés hibaallapotot jelez. Ha ez

torténik, a specialis hibaallapot részleteiért lasd az allapotjelzs savot.

8 Csatlakoztassa a cs6vezetéket az artérids katéterhez, majd aspiralja és 6blitse at a rendszert,

hogy ne maradjon benne buborék.
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9 Rutin (az intézmény eljarasainak megfelel6) transzducer-kalibralasi eljarassal biztositsa,
hogy megfelelé nyomasjelek kertiljenek tovabbitasra. Olvassa el a FloTrac vagy Acumen 1Q
szenzor hasznalati utasitasat.

10 A betegadatok megadasahoz kévesse a 1épéseket. Lasd Betegadatok az alabbi oldalon: 115.

11 Kévesse az alabbi utasitasokat a FloTrac vagy Acumen 1Q szenzor nullazasahoz.

VIGYAZAT! A kabel csatlakoztatasanal és kihtizasanal mindig a csatlakozodugét fogja meg,
ne a kabelt.

Ne csavarja és ne hajlitsa meg a csatlakozokat.

10.3.2 Atlagolasi idé beallitasa

Erintse meg a paramétercsempét az adott csempe beallitasi meniijének eléréséhez.
Erintse meg az Intervals/Averaging (id6intervallumok/atlagolas) fiilet.

3 Frintse meg a CO/Pressure Averaging Time (CO-/nyomasatlagolasi id6) értékgombot,

és valassza ki az alabbi intervallumopcidk egyikét:

* 5 sec (5 masodperc)

* 20 sec (20 masodperc) (alapértelmezett és ajanlott intervallum)

¢ 5 min (5 perc)
A CO/Pressure Averaging Time (CO-/nyomasatlagolasi id6) menti valasztasi lehetGségeivel
kapcsolatos tovabbi informacidkat 1asd Iddintervallumok/ dtlagolis az alabbi oldalon: 119.

4 Erintse meg a visszalépés ikont .

10.3.3 Artérias nyomas nullazasa
A FloTrac vagy a Acumen IQ) szenzort a pontos monitorozas érdekében légkori nyomasra kell nullazni.

1 FErintse meg a navigiciés savon vagy a Clinical Tools (Klinikai eszkézok) meniiben levs

,»Nullazas és hullamforma” ikont .
VAGY

Nyomja meg a fizikai nullazé gombot | <0-  kézvetlentl a nyomaskabelen, és tartsa lenyomva

harom masodpercig (asd: 10-1. abra).

VIGYAZAT! A kabel karosodasanak megelSzése érdekében ne fejtsen ki tilzott erét
a nyomaskabel nullazégombjara.

2 Az aktualis artérias nyomas hullimformaja megjelenik és folyamatosan frissil a képerny6n.

Ez er6siti meg, hogy a nullazasi mavelet sikeres.

3 Vilassza az ART (artérids) lehetséget amellett a felsorolt port mellett, amelyhez a nyomaskabel
csatlakoztatva van. Egyszerre legfeljebb két nyomaskabel csatlakoztathato.

4 Gy6z6djon meg arrdl, hogy a szenzor egy szintben van-e a beteg flebosztatikus tengelyével
(a jobb pitvar feltételezhets anatémiai helye; az axillaris vonal és a negyedik intercostalis rés
metszéspontja), a hasznalati utasitisnak megfelelSen.
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MEGJEGYZES Fontos, hogy a FloTrac vagy Acumen IQ szenzor mindig egy szintben maradjon
a flebosztatikus tengellyel, hogy biztositsa a perctérfogat pontossagat.

5 Nyissa ki a FloTrac szenzor zardcsapjanak szelepét a 1égkéri levegd leméréséhez. A nyomasnak
egy egyenes vonalként kell latszania.

6 Nyomja meg a fizikai nullizé gombot | -()- | kbzvetleniil a nyomaskabelen, és tartsa lenyomva

harom masodpercig, vagy nyomja meg a nullizé gombot a képerny6én. Amikor a

nullazas befejez6dott, egy hang hallhatd, és megjelenik a ,,Zeroed” (nullazva) tizenet a
csatlakoztatott nyomaskabel portjanak hullimforma gérbéje felett, a datum és az idépont mellett.

7 Er6sitse meg a stabil nulla nyomasértéket, és forditsa ugy a zarécsapot, hogy a szenzor a beteg
intravaszkularis nyomasat mérje.

8 Ha kivanja, vezesse ki a nyomasjelet egy csatlakoztatott betegmonitorra. Az opciérol tovabbi
informaciokat lasd Nyomidskimenet az alabbi oldalon: 172.
9 FErintse meg a kezdSoldal ikont a CO-monitorozas elkezdéséhez. Amikor a kévetkez6

CO-érték kiszamitasa is megtorténik, az megjelenik a képernyén, és a frissitéseck a CO/Pressure
Averaging Time (CO-/nyomasatlagolasi id6) alapjan meghatarozva folytatédnak.
Amikor megkezd6dik a CO-monitorozas, a vérnyomas hullamformaja is figyelhet6 a vérnyomas
hullamforma képernyé segitségével. Lasd A vérnyomas-hullamforma éld megjelenitése az alabbi oldalon: 89.
Amikor kihtizza a HemoSphere nyomaskabelt a kompatibilis monitorbdl vagy az érzékelSket a
nyomaskabelbdl, akkor azokat mindig a csatlakozas helyénél hizza meg. Ne huzza a kabeleket, és
ne hasznaljon eszkbzoket a levalasztashoz.

10.3.4 SVR-monitorozas

A FloTrac vagy Acumen 1Q szenzorral parositva a HemoSphere nyomaskabel képes monitorozni a szisztémads
vaszkularis rezisztencia (SVR) és a szisztémas vaszkulatis rezisztencia index (SVRI) paramétert egy alarendelt
CVP-nyomasijel segitségével vagy akkor, ha a kezel6 kézzel megadja a CVP-értéket. A kompatibilis agy
melletti monitortdl szarmazé analég jelre vonatkozé informaciokért lasd Analdg nyomadsjel-bemenet az alabbi
oldalon: 121. A beteg CVP-értékének kézi megadasa:

1 FErintse meg: beallitasok ikon {E}} - Clinical Tools (klinikai eszk6z8k) fiil >

CVP Entry (CVP bevitele) ikon .
2 Irjon be egy CVP-értéket.
3 Erintse meg a kezd6oldal ikont .

Az Acumen HPI funkci6 hasznalatakor az SVR a HPI masodlagos képernyén all rendelkezésre.
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10.4 Nyomaskabeles monitorozas TruWave DPT-vel

A HemoSphere nyomaskabel egyetlen TruWave nyomastranszducerhez csatlakozik, és helyalapu
intravaszkularis nyomasadatokat biztosit. A TruWave DPT altal mért elérheté nyomasparaméterek

k6z¢ tartoznak a centralis vénas nyomas (CVP), ha a monitorozas a centralis vénas vezetékbdl térténik,

a diasztolés vérnyomas (DIA), a szisztolés vérnyomas (SYS), az artérias kbzépnyomas (MAP) és

a pulzusszam (PR), ha a monitorozas az artérias vezetékbdl torténik, és a pulmonalis artérias kézépnyomas
(MPAP), ha a monitorozas a pulmonalis artérids vezetékbdl torténik. Lasd 10-1. tablazat.

10.4.1

1
2

TruWave DPT csatlakoztatasa

Csatlakoztassa a nyomaskabel egyik végét a HemoSphere tokéletesitett monitorhoz.

Az infuziés 6blitézsak és a TruWave transzducer légtelenitése és feltltése: Forditsa fel

a fiziolégias s6oldatos zsakot (véralvadasgatlas: az intézmény iranyelvei szerint). Szurja at az
infaziés zsakot a folyadék beaddsara szolgald készlettel, kozben tartsa a cseppkamrat fliggSleges
helyzetben. Mik&zben fejjel lefelé tartja az infizids zsakot, egy kézzel évatosan préselje ki

a zsakbol a leveg6t, kozben a masik kezével addig huzza az 6blitéfilet (Snap-tab), amig a levegd
el nem tavozik az infizids zsakbdl és a cseppkamra meg nem telik a kivant szintig (/2 vagy tele).

Helyezze az 6blitézsakot a nyomé infuziés zsiakba (NE FUJJA FEL), és akassza fel az infazis
allvanyra, legalabb 60 cm-rel a transzducer f5lé.

Kizarélag gravitacios uton (a nyomdzsak nyomasa nélkil) Sblitse at a TruWave transzducert ugy,
hogy a nyomasvezetéket felfelé allitva tartja, és a folyadékoszlop a cs6ben emelkedve kinyomja
a nyomascsébdl a levegdt, amig a folyadék el nem éri a cs6 végét (nyomas hatasara turbulencia
keletkezik és megndvekszik a buborékképz&dés).

Helyezze nyomas ala a nyomézsikot, amig el nem éri a 300 Hgmm-t.

Gyorsoblitéssel Oblitse 4t a transzducer csévezetékét, kbzben titdgesse a vezetéket és
a zarécsapokat, hogy eltavolitsa a maradék légbuborékokat.

Egy befelé vagy kifelé iranyulo, egyenes mozdulattal csatlakoztassa a TruWave DPT-t

a HemoSphere nyomaskabelhez. A nullizégombot kértlélelé nyomaskabeli LED (Iasd

10-1. 4bra, @) zolden villog, jelezve, hogy érzékelte a nyomasszenzort. A sirga fényjelzés
hibaallapotot jelez. Ha ez torténik, a specialis hibaallapot részleteiért lasd az allapotjelz6 savot.

Csatlakoztassa a cs6vezetéket a katéterhez, majd aspiralja és Oblitse at a rendszert, hogy meggy6z6djon
arrol, hogy a katéter intravaszkularisan helyezkedik el, és hogy ne maradjon benne buborék.

Rutin (az intézmény eljarasinak megfelel6) transzducer-kalibralasi eljardssal biztositsa, hogy megfelel§
nyomdsjelek keriiljenck tovabbitasra. Olvassa el a TruWave nyomastranszducer hasznalati utasitasat.

10 A betegadatok megadasihoz kévesse a 1épéseket. Lasd Beegadatok az alabbi oldalon: 115.

11 Kovesse az alabbi utasitisokat a transzducer nullazasihoz.

169



HemoSphere tokéletesitett monitor 10 Monitorozas a HemoSphere nyoméaskabellel

10.4.2 Intravaszkularis nyomas nullazasa

A TruWave DPT-t a pontos monitorozas érdekében 1égkori nyomasra kell nullazni.

1 Erintse meg a nullazas és hullimforma ikont . a navigacios savon.

VAGY

Nyomja meg a fizikai nullazé gombot | <0-  kézvetlenil a nyomaskabelen, és tartsa lenyomva

harom masodpercig (asd: 10-1. abra).

VIGYAZAT! A kabel karosodasanak megelSzése érdekében ne fejtsen ki tilzott erét
a nyomaskabel nullazégombjara.

2 Az aktualis intravaszkularis nyomas hullamformaja megjelenik és folyamatosan frissiil
a képerny6n. Bz erdsiti meg, hogy a nullazasi muvelet sikeres.
3 Hasznalja a csatlakoztatott nyomaskabel porton (1-es vagy 2-es) 1évé nyomastipus gombot
az alkalmazott nyomasszenzor tipusianak/helyének kivalasztisihoz. A hullimforma szine
megegyezik a kivalasztott nyomastipussal. A Pressure Transducer (nyomastranszducer)
valasztasi lehet&ségei:
* ART (piros)
e CVP (kék)
* PAP (sarga)
4 A hasznalati utasitasnak megfelel6en helyezze el a zardcsap szelepét (szell6z6nyilasat) kozvetlentl

a TruWave transzducer felett, a beteg flebosztatikus tengelyéhez.

5 Niyissa ki a zardcsap szelepét a 1égkori értékek leméréséhez. A nyomasnak egy egyenes vonalként
kell latszania.

6 Nyomja meg a fizikai nullazé gombot | ==  k&zvetlenill a nyomdskabelen, és tartsa lenyomva

harom masodpercig, vagy nyomja meg a nullizé gombot a képerny6n. Amikor a

nullazas befejez6dott, egy hang hallhato, és megjelenik a ,,Zeroed” (nullazva) tizenet a
csatlakoztatott nyomaskabel portjanak hullimforma gbrbéje felett, az aktualis datum és az idépont
mellett.

7 Er6sitse meg a stabil nulla nyomasértéket, és forditsa ugy a zarécsapot, hogy a szenzor a beteg
intravaszkularis nyomasat mérje.

8 Ha kivanja, vezesse ki a nyomasjelet egy csatlakoztatott betegmonitorra. Az opciérol tovabbi
informaciokat lasd Nyomdskimenet az alabbi oldalon: 172.

9 FErintse meg a kezd6oldal ikont a monitorozas elkezdéséhez. A 10-1. tablazat megmutatja,
melyik kulesparaméterek érheték el a konfiguracié tipusatél fiiggden.

Amikor megkezd6dik a nyomaskabellel végzett monitorozas, a vérnyomas hullimforma megjelenitése esetén
a vérnyomas hullimformaja is megfigyelhetd. Lasd A vérmyomas-hulldmforma éld megjelenitése az alabbi
oldalon: 89.

A TruWave DPT segitségével monitorozott paraméterértékek a rendszer 5 masodperces id6k6ézénként
kiatlagolja és 2 masodpercenként megjeleniti. Lasd 6-4. tablazat az alabbi oldalon: 120.
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10.5 Nyomaskabeles monitorozas Swan-Ganz modullal végzett
monitorozasi médban

A HemoSphere nyomaskabel egyetlen Swan-Ganz pulmonalis artérias nyomasporthoz csatlakozik,
és pulmonalis artérias nyomasadatokat (PAP) biztosit.

HemoSphere Swan-Ganz modullal végzett monitorozasi médban a nyomaskabel csatlakoztathatd
egy TruWave DPT-hez a pulmonalis artérias vezetéken.

1 Csatlakoztassa a nyomaskabel egyik végét a HemoSphere t6kéletesitett monitorhoz.

2 Egy befelé vagy kifelé iranyuld, egyenes mozdulattal csatlakoztassa vagy valassza le a
TruWave DPT-t. Olvassa el a TruWave nyomastranszducer hasznalati utasitasat és a 10.4.1. rész
utasitdsainak 2—6. 1épését a levegs rendszerbdl valo eltavolitasarol.

3 Rutin (az intézmény eljarasainak megfelel6) transzducer-kalibralasi eljarassal biztositsa,
hogy megfelelé nyomasjelek kertiljenek tovabbitasra.

4 FErintse meg: beallitisok ikon - Clinical Tools (klinikai eszk6z6k) fiil >

Zero & Waveform (nullizas és hullimforma) ikon
VAGY

Nyomja meg a fizikai nullazé gombot | <0-  kézvetlentl a nyomaskabelen, és tartsa lenyomva

harom masodpercig (asd: 10-1. abra).

VIGYAZAT! A kabel karosodasanak megelSzése érdekében ne fejtsen ki tdlzott er6t
a nyomaskabel nullazégombjara.

A PAP (PAP) automatikusan kivalasztasra kertil a nyomastipus gombon.

6 A hasznilati utasitisnak megfelelen helyezze el a zardcsap szelepét (szell6z6nyilasat) kozvetlentil
a TruWave transzducer felett, a beteg flebosztatikus tengelyéhez.

7 Nyissa ki a zarocesap szelepét a 1égkori értékek leméréséhez. A nyomasnak egy egyenes vonalként
kell latszania.

8 Nyomja meg a fizikai nulliz6 gombot | =)= | kbzvetlenill a nyomaskabelen és tartsa lenyomva

harom masodpercig, vagy nyomja meg a nullazé gombot a képerny6n. Amikor a

nullazas befejez6dott, egy hang hallhatd, és megjelenik a ,,Zeroed” (nullazva) Uzenet a
csatlakoztatott nyomaskabel portjanak hullimforma gérbéje felett, a datum és az idépont mellett.

9 Er6sitse meg a stabil nulla nyomasértéket, és forditsa ugy a zarécsapot, hogy a szenzor a beteg
pulmonalis artérids nyomasat métje.

10 A katétercsucs pulmonalis artéridba torténé helyes behelyezésének megkdnnyitése érdekében
érintse meg a Reference (referencia) gombot. Az aktualis nyomashullamforma mellett megjelenik
a kiilonb6z6 katétercsucs-helyzetek példa hullamformait mutat6 grafikus segédeszkoz.

11 Erintse meg a kezdSoldal ikont a Swan-Ganz modulos monitorozashoz valé visszatéréshez.
A PAP adatok megtekintéséhez barmikor térjen vissza a Zero & Waveform (nullazas
¢s hullimforma) képernyoére.
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10.6 Nullazas és hullamforma képernyo

Bl Cinicaitoos ) ScletSaeens  {o§  Settings @

« Zero & Waveform

Zeroed
7:08 pm 10/02

8:50 pm 10/02

To Re-zero Patient Monitor:
Waveform
(Optional)

10-2. abra. Zero & Waveform (nullazas és hullamforma) képernyé6

Ez a képerny6 a klinikai mtveletek meniibél érhetd el, és harom elsédleges funkcidja van:
1 anyomas kivalasztasa és a szenzor nulldzasa;
2 nyomasjel-kimenet biztositasa;

3 hullimforma ellenérzése.

10.6.1 Nyomas kivalasztasa és szenzor nullazasa

Amint kordbban olvashat6, a Zero & Waveform (nullazas és hullimforma) képerny6 teszi lehetévé,
hogy a kezelS nullazza a csatlakoztatott szenzort/transzducert. A kezelének a nyomaskabellel végzett
monitorozas elétt nullaznia kell a szenzort.

10.6.2 Nyomaskimenet

A Zero & Waveform (nullazas és hullamforma) képernyé teszi lehetévé, hogy a kezelS kivezesse a nyomas
hullamformajat egy csatlakoztatott betegmonitorra.

1 Csatlakoztassa a HemoSphere nyomaskimeneti kabelt a monitor hatsé paneljén 1év6 nyomaski-
meneti porthoz. Lasd ®, 3-2. dbra az alabbi oldalon: 56.
2 Csatlakoztassa a monitorozni kivant nyomasjel dugéjat egy kompatibilis betegmonitorhoz:
* artérias nyomas (AP, piros);
e pulmonilis artérids nyomas (PAP, sarga);
e centralis vénas nyomas (CVP, kék).
Ellenérizze, hogy a csatlakozok teljesen be vannak-e dugva. Olvassa el a betegmonitor hasznalati
utasitasat.

3 Nullazza a betegmonitort.
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4 Ellendrizze, hogy a 0 Hgmm érték jelenik meg a betegmonitoron, és érintse meg a Confirm
(megerdsités) gombot a Zero & Waveform (nulldzas és hullimforma) képerny6 Transmit
Pressure Waveform (nyomashullimforma atvitele) panelén.

5 FErintse meg a nyomashullimforma atvitele ikont [ % “ a nyomasjel betegmonitorra

kiildésének elinditasahoz. Megjelenik a ,,Setup Complete” (rendszer kész) tizenet, amikor az él6
hulliamforma 4tvitele torténik a csatlakoztatott betegmonitorra.

10.6.3 Hullamforma megerésitése

A Zero & Waveform (nullazas és hullimforma) képernyé a vérnyomas-hullimformat jeleniti

meg. Hasznalja ezt a képernySt vagy a folyamatos, valés ideji vérnyomas hullimforma

megjelenitést (lasd: A vérnyomds-hulldmforma élg megjelenitése a 89. oldalon) az artérias hullimforma ~0-
mindségének ellendrzésére a ,,Fault: CO — Check Arterial Waveform” (hiba: CO — Ellenérizze

az artérias hullimformat) hibajelenségre adott valaszban. Ez a hiba akkor general6dik, ha az artérias
nyomasjel minésége tal sokaig gyenge volt.

A fliggbleges tengely beosztisa automatikusan torténik az atlagos vérnyomasérték = 50 Hgmm-nek
megfelelGen.

PAP monitorozasa Invasive Monitoring Mode (invaziv monitorozasi méd) tizemmodban.

A Nullazas és hullamforma funkcié a pulmonalis artérias nyomas (PAP) monitorozasara is hasznalhaté a
HemoSphere Swan-Ganz modul és a nyomaskabel egytittes hasznalatakor. A PAP monitorozasa soran
érintse meg a Reference (referencia) gombot a killénb6z6 katétercsics-helyzetek példa hullamformait
megjelenité képerny6 megtekintéséhez, és ellendrizze a katéter pulmonalis artéridban 1évé helyes
elhelyezkedését.

FIGYELMEZTETES Ne hasznalja a HemoSphere tékéletesitett monitorozé platformot

a pulzusszam és a vérnyomas monitorozasara.
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11.1 Az oximetrias kabel attekintése

A HemoSphere oximetrias kabel egy tjrahasznalhat6 eszkdz, amelynek egyik vége a HemoSphere
tokéletesitett monitorhoz, a masik vége pedig egy jovahagyott Edwards oximetrias katéterhez csatlakozik.
A HemoSphere oximetrias kabel egy érintésmentes eszkoz, azaz normal hasznalata soran nem érintkezik a
beteggel. Az oximetrias kabel reflexids spektrofotometriaval folyamatosan méri a vénas oxigénszaturaciot.
Az oximetrids kabelen belil talalhaté LED-ek optikai szalak segitségével atvezetik a fényt a katéter disztalis
végéhez. Az elnyelt, megtort és visszavert fény mennyisége a vérben 1évé oxigenalt és dezoxigenalt
hemoglobin relativ mennyiségétdl fliigg. Ezeket az optikai intenzitasi adatokat az oximetrias katéter gydijti,
a HemoSphere oximetrids kabel dolgozza fel, és egy kompatibilis monitorozé platform jeleniti meg.

A paraméterkimenet a kevert vénds vér oxigénszaturacidja (SvO,) vagy a centralis vénas vér
oxigénszaturacidja (ScvO»,).

11.2 Vénas oximetria beallitasa

Olvassa el az egyes katéterekhez mellékelt hasznalati utasitasban a katéter elhelyezését és hasznalatat illet6
specifikus utasitasokat, valamint a vonatkozo figyelmeztetéseket, 6vintézkedéseket és megjegyzéseket.

Ovintézkedés. Ovatosan tekerje le a kabelt, amikor kimozditja a becsomagolt alakzatbol. A letekeréshez
ne huzza meg a kabelt. Ellen6rizze, hogy a burkolat ajtaja az oximetrias kabel katétercsatlakozasi pontjanal
szabadon mozog és megfelelGen zar. Ne hasznalja az oximetrias kabelt, ha az ajt6 sérilt, nyitva marad vagy
hianyzik. Ha az ajt6 megséril, vegye fel a kapcsolatot az Edwards muszaki tgytélszolgalattal.

174 e
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A HemoSphere oximetrids kibelt monitorozas el6tt kalibralni kell. A szveti oximetrids monitorozasra
vonatkozé informaciokat lasd: HemoSphere szoveti oximetrids modullal torténd monitorozds az alabbi oldalon: 183.

1 Csatlakoztassa a HemoSphere oximetrids kdbelt a HemoSphere t6kéletesitett monitorhoz.
A kovetkez6 tizenet jelenik meg:
Oximetry Cable Initializing, Please Wait (Oximetrias kabel inicializalasa; kérjiik, varjon)

2 Haa HemoSphere tokéletesitett monitor nincs bekapcsolva, kapcsolja be a f6kapcesolot, majd
kovesse a betegadatok beviteléhez sziikséges 1épéscket. Lasd a Betegadatok az alabbi oldalon: 115.

3 Tavolitsa el a katétertalca fedelének egy részét az optikai csatlakozdjanak felfedéséhez.

4 Helyezze be a katéter optikai csatlakozdéjat az oximetrids kdbelbe gy, hogy a ,,TOP” (fent)
jelolés felfelé nézzen, és zarja le a burkolatot.

@ kompatibilis oximetrids katéter
@ optikai csatlakoz6

® HemoSphete oximetrias kabel

@ HemoSphetre tokéletesitett monitor

L

11-1. dbra. A vénas oximetrias csatlakozasok attekintése

MEGJEGYZES A bemutatott katéter kinézete (11-1. abra) csupan példaként szolgal.
A tényleges megjelenés eltérd lehet a katéter tipusatdl fuggéen.

Amikor kihtzza a HemoSphere oximetrias kabelt a HemoSphere
tokéletesitett monitorbdl vagy a katétereket az oximetrias kabelbdl, akkor
azokat mindig a csatlakozas helyénél hizza meg. Ne hizza a kabeleket, és
ne hasznaljon eszkbzoket a levalasztashoz.

A pulmondlis artérids és centralis vénas katéterek CF TIPUSU
ALKALMAZOTT ALKATRESZEK defibrillicios védelemmel.
A katéterhez csatlakoztatott betegkabelek, mint pl. a HemoSphere oximetrids

175



HemoSphere tokéletesitett monitor

11 Vénas oximetrias monitorozas

kabel, nem alkalmazott alkatrészek, azonban a beteg érintkezésbe keriilhet
veliik, és megfelelnek az IEC 60601-1-es szabvany relevans
kévetelményeinek.

VIGYAZAT!

FIGYELMEZTETES

Ellenérizze, hogy az oximetrias kabel stabilan régziil-e, hogy elkertlje
a csatlakoztatott katéter sziikségtelen elmozdulasat.

Az IEC 60601-1-es szabvanynak val6 megfelelés csak abban az esetben
teljesill, ha a HemoSphere oximetrias kabelt (alkalmazott alkatrész tartozéka,
defibrillaciés védelemmel ellatva) egy kompatibilis monitorozé platformhoz
csatlakoztatja. Kils6 késziilékek csatlakoztatasa, illetve a rendszer nem ezen
utasitasok szerint torténd konfiguraldsa esetén a rendszer nem felel meg ennek
a szabvanynak. Ha nem az utasitisoknak megfelel6en hasznalja az eszkozt,
azzal novelheti a beteget/kezel6t éré elektromos dramiités kockazatat.

Ne fedje ruhaszévettel az oximetrids kabel £6 testét, illetve ne helyezze azt
kozvetlentil a beteg bSrére. Ellenkezé esetben a felszin felmelegszik (akar
45 °C hémérsékletre), és belsé hémérsékletének szinten tartisa érdekében hét
fog leadni. Ha a belsé hémérséklet tallépi a hatarértéket, szoftverhiba 1ép fel.

Semmilyen médon ne valtoztassa meg, szervizelje vagy alakitsa 4t a terméket.
A szervizelés, megvaltoztatas vagy atalakitis befolyasolhatja a beteg/kezeld
biztonsigat és/vagy a termék mikodését.

11.3 In vitro kalibralas

Az in vitro kalibralast a katéter csomagjaban talalhaté kalibraciés pohar segitségével még az el6tt kell
elvégezni, hogy a katétert bevezetnék a beteg testébe.

MEGJEGYZES Amikor megtortént egy oximetrias kabel iz vitro vagy in vivo kalibralasa,
hibajelenséget vagy riasztast ugy lehet kivaltani, ha csatlakoztatott beteg-
katéter nélkil végez vénas oximetrids monitorozast.

VIGYAZAT! A katéter csicsat vagy a kalibral6csészét nem érheti nedvesség az i vitro

kalibralas elvégzése el6tt. A katéternek és a kalibracids poharnak szaraznak
kell lennie a pontos 7 vitro oximetriai kalibralashoz. Csak az 7n vitro kalibralas
utan Sblitse at a katéter lumenét.

Pontatlan kalibralashoz vezet, ha az in vitro kalibralast csak azutan végzi el,
hogy az oximetrias katétert bevezette a beteg testébe.
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1 FErintse meg az oximetriai kalibralas ikont o az ScvO,/SvO, paramétercsempén, vagy érintse

meg a beallitasok ikont - Clinical Tools (klinikai eszk6z6k) fiilet >

Oxymetry Calibration (oximetriai kalibralds) ikont o

2 Az Oximetry Calibration (oximetriai kalibralas) képernyé tetején valasszon az Oximetry Type
(oximetria tipusa) lehetSségei koziil: ScvO, vagy SvO,.
Erintse meg az In vitro Calibration (in vitro kalibralis) gombot.

4 Az Invitro Calibration (in vitro kalibralas) képerny6n irja be a beteg hemoglobin (HGB) vagy
hematokrit (Het) értékét. A hemoglobin g/dL (g/dl) vagy mmol/L (mmol/l) mértékegységben
is megadhat6 a billentyizettel. Az elfogadhaté tartomanyokat lasd: 11-1. tablazat.

11-1. tablazat. In vitro kalibralasi opcidk

Opciod Leiras Valasztasi tartomany
HGB (g/dl) Hemoglobin 4,0-20,0

HGB (mmol/l) 2,5-12,4

Hct (%) Hematokrit 12-60

Erintse meg a Calibrate (kalibrals) gombot a kalibralasi eljaras megkezdéséhez.

6 A kalibralas sikeres befejeztével az alabbi tizenet jelenik meg:
In vitro Calibration OK, insert catheter
(in vitro kalibralas rendben, vezesse be a katétert)

7 Vezesse be a katétert a katéter hasznalati Gtmutatéjaban leirtak szerint.

Erintse meg a Start (inditis) gombot. Sikeres kalibralast kovetSen az oximetriai kalibralas

8
ikon o szurkén lathaté.

11.3.1 In vitro kalibraciés hiba
Ha a HemoSphere t6kéletesitett monitor nem tudja elvégezni az in vitro kalibralast, egy felugré hibaképernyd
jelenik meg.

Erintse meg az In vitro Calibration (in vitro kalibralas) gombot az oximetriai kalibralasi eljards megismétléséhez.
VAGY
Erintse meg a Cancel (mégse) gombot, hogy visszatérjen az oximetriai kalibrals meniihéz.
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11.4 In vivo kalibralas

Az in vivo kalibralas segitségével akkor végezheti el a kalibralast, ha a katétert mar bevezette a beteg testébe.

MEGJEGYZES Az eljaras képzett személyzetet igényel, aki a felesleges vért (tisztitotérfogatot)
és a laboratériumi eljarasra szant vérmintat leveszi. Egy CO-oximéterrel mért
oximetriai értékre van szitkség.

Az optimalis pontossag érdekében az in vivo kalibralast legalabb 24 6ranként

el kell végezni.

Az in vivo kalibralas kézben a rendszer megjeleniti a jelminéséget. Ajanlott,
hogy a kalibralast csak abban az esetben végezze el, ha az jelminéségjelz6n
megjelend szint 1 vagy 2. Lasd: Jelmindségelzd az alabbi oldalon: 179.

1 FErintse meg az oximetriai kalibralas ikont o az ScvO,/SvO, paramétercsempén, vagy érintse

meg a beallitasok ikont - Clinical Tools (klinikai eszk6z6k) fiilet >

Oxymetry Calibration (oximetriai kalibralas) ikont o

2 Az Oximetry Calibration (oximetriai kalibralas) képernyé tetején valasszon az Oximetry Type
(oximetria tipusa) lehet&ségei kozil: ScvO, vagy SvO,.

3 FErintse meg az In vivo Calibration (in vivo kalibralas) gombot.

Amennyiben a beallitas sikertelen, megjelenik az alabbi tizenetek egyike:

Warning: Wall Artifact or Wedge Detected. Reposition catheter.
(Figyelmeztetés: Fali miitermék vagy beékelédés észlelhets. Pozicionalja tjra a katétert.)
VAGY
Warning: Unstable Signal. (Figyelmeztetés: Instabil jel.)

4 Haa ,fali mtermék vagy beékel6dés észlelhetS”, illetve az ,,instabil jel” tizenet jelenik meg, prébalja
meg elharftani a hibat az aldbbiak szerint: 14-19. tablazat, ,,Vénas oximetriai figyelmeztetések”,
270. oldal, és érintse meg a Recalibrate (Gjrakalibralas) gombot az alapbedllitas Gjrainditdsahoz.
VAGY
Erintse meg a Continue (folytatis) gombot a vérmintavétel miveletének folytatisahoz.
Ha az alapkalibralas sikeres, érintse meg a Draw (vérvétel) gombot, és vegye le a vérmintat.

6 Lassan vegye le a vért (30 masodperc alatt 2 ml-t/2 cc-t), és a vérmintat juttassa
el a laboratériumba CO-oximéteres elemzésre.

7 A laboratériumi értékek megérkezése utan érintse meg a HGB (hemoglobin) gombot a beteg
hemoglobinértékének beviteléhez, majd érintse meg a g/dL (g/dl) vagy mmol/L (mmol/l),
vagy érintse meg a Hct (hematokrit) gombot a beteg hematokritértékének beviteléhez.

Az elfogadhaté tartomanyokat lasd: 11-2. tablazat.
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11-2. tablazat. In vivo kalibralasi opciok

Opcid Leiras Valasztasi tartomany
HGB (g/dL) Hemoglobin 4,0-20,0
HGB (mmol/L) 2,5-12,4
Hct (%) Hematokrit 12-60
MEGJEGYZES Egy HGB- vagy Hct-érték bevitele utan a rendszer automatikusan kiszamolja

a masik értéket. Ha mindkét érték ki van valasztva, a rendszer az utdbb bevitt
értéket fogadja el.

8 Itja be a laboratoriumi oximetriai értéket (ScvO, vagy SvO,).

9 Frintse meg a Calibrate (kalibrals) gombot. Sikeres kalibralast koveten az oximetriai kalibralas

ikon O szurkén lathatd.

11.5 Jelmindségjelzd

A jelminéségjelz6 (SQI, signal quality indicator) a jelminSséget titkrézi a katéter éren belili helyzete

. és allapota alapjan. A szveti oximetria mérésekor a jelminéség a szoveten dthaladé infravéréshéz kozeli
tartomanyu fény mennyiségén alapul. Az SQI sav négyzetei az oximetriai jelminéségnek megfeleléen
telédnek. Az SQI két masodpercenként frissiil az oximetriai kalibralas befejeztével, és az alabbi tablazatban
(11-3. tablazat) feltiintetett négy jelszint egyike jelenik meg.

11-3. tablazat. A jelminéségjelz6 szintjei

SQl szimbélum Szin Leiras

. Zéld A jel minden tekintetben optimalis
. Zéld Mérsékelten zavart jelet jelez
u Sarga Gyenge jelmindséget jelez

. Piros A jelmin&séggel kapcsolatban egy vagy tobb

tekintetben is sulyos problémat jelez

A jelmindség gyengébb lehet az alabbiak miatt az intravaszkularis oximetria alatt:
+  Pulzatilitas (példaul a katétercsucs beékel6dik)
+ Jelintenzitas (példaul a katéter hurkolédik; egy vérrdg van jelen; hemodilucio)
+ A katéter idGszakonként az érfalhoz ér

A jelmindség az in vivo kalibralas soran és a HGB frissitési funkcié soran is megjelenik. Ajanlott,

hogy a kalibralast csak abban az esetben végezze el, ha a jelminéség-jelzén megjelend szint 3 vagy 4.

Ha a jelmindéség-jelz6n megjelend szint 1 vagy 2, a probléma meghatarozasiahoz és megoldasahoz olvassa
el az Vénds oximetridval kapesolatos hibaiizenetek az alabbi oldalon: 267.
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VIGYAZAT! Az SQI-jelet néha befolyasolja az elektrosebészeti egységek hasznalata.
Proébalja névelni a tavolsagot az elektrokauterizal6 késziilék és kabelek,
valamint a HemoSphere t6kéletesitett monitor kozott, a tapkabeleket pedig
csatlakoztassa kiilon valtéaramkorre, ha lehetséges. Ha a jelminéségi
probléma tovabbra is fennall, segitségért hivja a helyi Edwards képvisel6t.

11.6 Az oximetriai adatok lekérése

A Recall Oximetry Data (oximetriai adatok lekérése) funkcioval lekérhetSk az adatok az oximetrids
kabelbdl, miutan a beteget elvitték a HemoSphere tokéletesitett monitortél. Ezzel lehet6ség nyilik

a beteg utolsé kalibralasanak, valamint a beteg demografiai adatainak el6hivasara az azonnali oximetriai
monitorozashoz. Az oximetrias kiabelen belili kalibralasi adatok kevesebb mint 24 6rasak lehetnek

a funkci6 hasznalatdhoz.

MEGJEGYZES Ha a betegadatokat mar bevitte a HemoSphere tokéletesitett monitorba,
akkor csak a rendszerkalibralasi informacié el6hivasa kovetkezik be.
A HemoSphere oximetrias kabel frissiil az aktualis betegadatokkal.

1 Huzza ki a HemoSphere oximetrias kabelt a HemoSphere tokéletesitett monitorbol, mikézben
a kabelhez csatlakoztatva van a katéter, és szallitsa azt el a beteggel egytitt. A katétert ne valassza
le az oximetrias kabelrdl.

2 Ha az oximetrias kabelt egy masik HemoSphere tokéletesitett monitorhoz csatlakoztatja,
akkor ne felejtse torolni az el6z6 betegadatokat.

3 A beteg atszallitasa utan csatlakoztassa ismét az oximetrias kabelt a HemoSphere tokéletesitett
monitorhoz, és kapcsolja azt be.

4 Frintse meg a sziirke oximetriai kalibralas ikont O az Scv0,/Sv0, paramétercsempén, vagy

érintse meg a beallitdsok ikont - Clinical Tools (klinikai eszk6z6k) filet

- Oxymetry Calibration (oximetriai kalibralas) ikont o

5 Frintse meg 2 Recall Oximetry Data (oximetriai adatok lekérése) gombot.

Ha az oximetrias kabel adatai 24 6ranal frissebbek, érintse meg a Yes (igen) gombot az oximetriai
monitorozas megkezdéséhez az elShivott kalibraciés informacidk felhasznalasaval.

VAGY
Erintse meg a No (nem) gombot, és végezzen el egy in vivo kalibralast.

FIGYELMEZTETES Mieltt megérintené a Yes (igen) gombot az oximetrias adatok lekérdezéséhez,
ellenérizze, hogy a megjelenitett adatok az adott beteghez tartoznak-e. A nem
megfelel6 oximetrids kalibraciés és demografiai adatok pontatlan mérést
eredményeznek.
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VIGYAZAT! Ne valassza le az oximetrias kabelt, mialatt a kalibralds vagy az adatlekérés
folyamatban van.

7 Az oximetriai kalibralas mentiben érintse meg az In vivo Calibration (in vivo kalibralds) gombot
a kabel ujrakalibralasahoz. Az oximetrias kabellel egyiitt atvitt betegadatok megtekintéséhez

érintse meg a beallitisok ikont - Clinical Tools (klinikai eszk6z5k) fillet

- Patient Data (betegadatok) ikont .

VIGYAZAT! Ha az oximetrids kabelt athelyezi egyik HemoSphere tokéletesitett monitorrol
egy masik HemoSphere tékéletesitett monitorra, a monitorozas elinditdsa
el6tt ellendrizze, hogy helyes-e a beteg magassaga, tomege és BSA-ja.

Ha sziikséges, irja be tjra a betegadatokat.

MEGJEGYZES Tartsa mindig aktualizalva a HemoSphere t6kéletesitett monitorok id6- és
datumbeallitasat. Ha a ,,forras” HemoSphere tokéletesitett monitor datuma
és/vagy idGbeillitasa eltér a ,,cél” HemoSphere tokéletesitett monitor
datumatol, illetve id6beallitasatol, a kévetkezd tizenet jelenhet meg:

Patient data in oximetry cable more than 24 hours old - Recalibrate.
(A betegadatok az oximetrias kabelben 24 6ranal régebbiek — Kalibraljon ujra.)

Ha a rendszert Gjra kell kalibralni, az oximetrias kabelnek 10 perces bemelegedési
idSre lehet sziiksége.

11.7 HGB frissitése

A HGB Update (HGB frissitése) opcioval allitsa at a HGB- vagy Het-értéket az el6z6 kalibralasi értékrdl.
A frissitési funkci6 csak akkor hasznalhatd, ha rendelkezésre all egy korabbi kalibralas, vagy ha a kalibralasi
adatokat el6hivta a rendszer az oximetrias kabelr6l.

1 FErintse meg a sziirke oximetriai kalibralas ikont o az Scv0,/SvO, paramétercsempén, vagy

érintse meg a beallitdsok ikont {{’Z‘} - Clinical Tools (klinikai eszk6z6k) filet

- Oxymetry Calibration (oximetriai kalibralas) ikont o

2 Frintse meg a HGB Update (HGB frissitése) gombot.

3 A megjelenitett HGB- és Het-értékeket is felhasznalhatja, vagy érintse meg a HGB (hemoglobin)
vagy Hct (hematokrit) gombokat egy 4j érték beviteléhez.

4 Frintse meg a Calibrate (kalibrilis) gombot.

5 A kalibralasi eljaras leallitisihoz érintse meg a mégse ikont 0
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MEGJEGYZES Az optimalis pontossag eléréséhez javasolt frissiteni a HGB- és Hct-értékeket,
ha a Hct valtozasa legalabb 6%-os, vagy a HGB-¢ legalabb 1,8 g/dl
(1,1 mmol/I). A hemoglobin értékének valtozasa az SQI-t is befolyasolhatja.
A HGB Update (HGB frissitése) funkci6 alkalmazasa megoldja
a jelminGségi problémakat.

11.8 A HemoSphere oximetrias kabel visszaallitasa

A HemoSphere oximetrias kabel visszaallitisa funkciét akkor hasznalja, ha az SQI-szint szamértéke
folyamatosan magas. Az oximetrias kabel visszaallitasa stabilizalhatja a jelmin&séget. Csak akkor végezze el,
ha mar a Hibaelharitas részben leirtakat végigprobalta a magas szamértékd SQI megoldasara.

MEGJEGYZES A HemoSphere tokéletesitett monitor csak akkor engedélyezi az oximetrids
kabel visszaallitisat, ha mar elvégezte a kalibralast vagy el6hivta a kalibralast
az oximetrias kabelrol.

1 FErintse meg a sziirke oximetriai kalibralas ikont O az ScvO,/SvO, paramétercsempén, vagy

érintse meg a beallitdsok ikont {i?g} - Clinical Tools (klinikai eszk6z0k) filet

- Oxymetry Calibration (oximetriai kalibralas) ikont o

2 Frintse meg az Oximetry Cable Reset (oximetrids kibel visszaallitisa) gombot.

3 Megjelenik egy folyamatjelz6 sav. Ne valassza le az oximetrias kabelt.

11.9 Uj katéter

Hasznalja a New Catheter (4j katéter) opciét minden olyan esetben, amikor 0j katétert hasznal a betegnél.
A New Catheter (4j katéter) megerGsitését kbvetGen az oximetriat jra kell kalibralni. Olvassa el az egyes
katéterekhez mellékelt hasznalati utasitisban a katéter elhelyezését és hasznalatat, valamint a kalibracié
tipusat illetd specifikus utasitasokat, tovabba a vonatkozé figyelmeztetéseket, 6vintézkedéseket

és megjegyzéscket.

1 FErintse meg a sziirke oximetriai kalibralas ikont O az ScvO,/SvO, paramétercsempén, vagy

érintse meg a beallitdsok ikont {E}f} - Clinical Tools (klinikai eszk6z0k) filet

- Oxymetry Calibration (oximetriai kalibralas) ikont o

2 Frintse meg a New Catheter (3 katéter) gombot.

3 FErintse meg a Yes (igen) gombot.
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12.1 HemoSphere szdveti oximetrias modullal torténé monitorozas

A ForeSight Elite széveti oximetrids modul (FSM) egy nem invaziv eszkéz, amely az abszolut szdveti
oxigénszaturaciot méri. Azon az alapelven miikodik, hogy a vér a hemoglobint két elsGdleges formaban
tartalmazza — oxigenalt hemoglobin (HbO,) és dezoxigenalt hemoglobin (Hb) formaban —, amelyek az
infravoros-kozeli hullamhosszu fényt killonb6z6, mérheté modon nyelik el.

A szbveti oxigénszaturacié (StO,) szintjét az oxigenalt hemoglobin és az 6sszhemoglobin aranyaval lehet
mikrovaszkularis szinten (arteriolak, venuldk és kapillarisok szintjén) meghatarozni azon a teriileten, ahol az
érzékel6t elhelyezik:

Oxigenalt hemoglobin HbO, ]
%StO, = _ = x 100
Osszhemoglobin HbO, + Hb

(6t, pontosan meghatarozott hullimhosszban) bocsat at a felsébb szévetrétegeken (pl. a hajas fejb6ron és
koponyan) az als6 szévetbe (pl. az agyba) egy eldobhat6 érzékelén keresztill, amit a beteg bérére helyeztek.
A visszavert fényt az optimalis jelgyUjtés érdekében az érzékelén elhelyezett detektorok fogjak fel.

A visszavert fény elemzése utin a modul abszolut szamértékként adja meg a széveti oxigénszaturacié szintjét
a HemoSphere széveti oximetrids modulnak és tokéletesitett monitornak, és grafikusan is megjeleniti a
korabban mért értékeket.

A pulzoximéter csak az artérids vér oxigénszaturaciéjat (SpO,) adja meg, és a mikddéséhez pulzalisra van
szitkség; mig az FSM még pulzusmentes allapotban is képes mérni, és megjeleniti az oxigénellatas és -igény
egyensulyat (StO,) egy célszévetben, pl. az agyban, hasban vagy végtagizomban. A HemoSpehere
tokéletesitett monitor StO,-értéke a teljes szoveti oxigenaltsag allapotat jelzi, ami kézvetlen visszajelzést ad
az ellatasba valé beavatkozas iranyitasahoz.
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12.2 A ForeSight Elite szoveti oximetrias modul attekintése

Az alabbi abrdk bemutatjak a ForeSight Elite modul fizikai jellemzdit.

12-1. abra A ForeSight Elite szoveti oximéter eldlnézete

@® csatlakoz6 ® modul boritédsa ® érzékelbkabelek
®@ csatlakozékabel ® LED-kijelz6 ® érzékelbcsatlakozok
MEGJEGYZES A szbveti oximetrids modul és érzékelSkabelek ,,megvagva” vannak

bemutatva; lasd: A-16. tiblazat, az alabbi oldalon: 287. A LED allapotjelz6k
leirasat lasd: A ForeSight Elite modulérzékeld kommunikdcidja az alabbi
oldalon: 233.

VIGYAZAT! Ugy helyezze el a ForeSight Elite modult, hogy az allapotjelzé LED-ek jél
lathaték legyenek.

Peremes csatrégzitd Régzitécsat
(alul) (felll)

12-2. abra A ForeSight Elite szoveti oximéter hatulnézete

MEGJEGYZES A kézikényvben a burkolat hatulnézetét mutaté abrakon az attekinthetGség
érdekében nem lathatdk a cimkék.
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12.2.1 A ForeSight Elite modul rogzitési lehetéségei

A ForeSight Elite széveti oximetrids modul (FSM) egy régzitSesattal kerill forgalomba.

A 12-3. dbra és 12-4. abra bemutatja a r6gzitScsat és a modul boritdsanak régzitési pontjait.

Roégzits-
csat
nyilasa

Rogzit6-
csat
tarto-
fule

12-3. abra Rogzitécsat — a modul csliszkas rogzitési pontjai

Roégzitécsattartd
vajat (vizszintes)

A

Roégzitécsattartd
vajat
(fuggoleges)

Peremes
csatrogzité

Hatulnézet

12-4. abra Modul boritasa — a rogzitécsat rogzitési pontjai

12.2.2 A rogzitécsat felhelyezése

A r6gzitGesat az FSM modulra figgSlegesen (jellemzben dgyracshoz — lasd: 12-5. abra) vagy vizszintesen
(jellemzben allvanyhoz — lasd: 12-6. dbra) is felhelyezhetd.
A r6gzitGesat fiigebleges rogzitése:

1 A modul hatoldalan helyezze el a régzitéesatot ugy, hogy a nyilas a peremes csatrogzits felé

nézzen.
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2 Csusztassa a rogzitGesatot a modul teteje felé, amig a régzitdesat tartdfile a fliggdleges

régzitéesattart6 vajatban nem régzil.

MEGJEGYZES A régzitéesatot nem ugy tervezték meg, hogy felfelé nézé nyilassal
helyezzék fel.

@ rogzitSesattarto véjat (fliggbleges)

@ rogzitdesat tartofiile

12-5. abra A rogzitécsat fiiggoleges rogzitése (a folyamatot bemutaté abra)

A rogzitéesat vizszintes régzitése:
1 Igazitsa ugy a régzitScesatot, hogy a régzitSesat tartdfiile a modullal ellentétes iranyba, jobbra vagy
balra mutasson.

2 Csusztassa a rogzitGesatot keresztbe a modul hatuljan, amig a r6gzitéesat tartéfile nem rogzil

valamelyik vizszintes régzitGcsattartd véjatban.
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MEGJEGYZES A 16gzit6esat mind jobbra, mind balra nézé nyilassal felhelyezheto.

Rogzitécsat
tartofile

Rogzitécsat
tartofiile

Roégzitécsattartd
vajat (vizszintes)

12-6. abra A rogzitécsat vizszintes rogzitése

12.2.3 A rogzitdécsat eltavolitasa
A régzitéesatnak a modul hatuljardl térténd eltavolitasa (lasd: 12-7. dbra az alabbi oldalon: 188):

1 Ovatosan emelje fel a rogzitGesat tart6fiilét, amig az ki nem ugrik a vajatbol.

VIGYAZAT! Ha tdl nagy nyomast fejt ki, letdrhet a tartofiil, ami miatt fennall annak a
veszélye, hogy a modul rdesik a betegre, egy kézelben 4ll6 személyre vagy a
kezelore.

MEGJEGYZES A cserealkatrészekre vonatkozo informaciokért a miszaki tigytélszolgalat

telefonszamai a belsé boritén talalhatok. A jévahagyott alkatrészekért és
tartozékokért 1asd: B-1. tablazat, az alibbi oldalon: 289.
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2 Csusztassa a rogzitGesatot a régzitGesat tartofillének iranyaba, amig a r6gzitdesat le nem valik a
peremes csatrogzitorél.

12-7. abra A rogzitécsat eltavolitasa

3 Tavolitsa el a rogzitGesatot a modul hatuljardl.

VIGYAZAT! Ne emelje fel vagy hizza meg a ForeSight Elite modult valamelyik kabelénél
fogva, illetve ne helyezze el a modult 4gy, hogy fennalljon annak a veszélye,
hogy a modul réesik a betegre, egy kézelben allé személyre vagy a kezel6re.

VIGYAZAT! Ne helyezze a ForeSight Elite modult lepedd vagy takaré ald, ahol gatolt a
modul kérili levegéaramlas, mivel a modul boritasa felmelegedhet és sériilést
okozhat.
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12.3 A HemoSphere szoveti oximetrias modul és a ForeSight Elite
modul csatlakoztatasa

A HemoSphere szoveti oximetrias modul kompatibilis egy ForeSight Elite sz6veti oximetrias modullal
(FSM) és a ForeSight Elite (FSE) szoveti oximetrias érzékel6kkel. A HemoSphere széveti oximetrids modul
egy szabvanyos modulnyilashoz csatlakoztathato.

@ ForeSight Elite szoveti
oximettrias érzékeld

csatlakozéi (2)

® ForeSight Elite modul

@ ForeSight Elite modul

csatlakozokabele a
® ToreSight Elite érzékeld gazdagephez & @

csatlakozéi (2)

® HemoSphere szoveti
oximettrias modul

12-8. abra A HemoSphere széveti oximetrids modul csatlakozéinak attekintése

MEGJEGYZES

Az FSE érzékel6k BF-tipusu defibrillacios védelemmel ellatott
ALKALMAZOTT RESZEK. Az érzékel6héz csatlakozéd betegkabelek, mint
amilyen a ForeSight Elite modul, nem szamitanak alkalmazott résznek,
azonban koziiliik tébbel érintkezésbe keriilhet a beteg, és megfelelnek az
IEC 60601-1 szerinti, alkalmazott részekre vonatkozo relevans
kévetelményeknek.

A ForeSight Elite modul csatlakoztatva maradhat a beteghez cardialis
defibrillacié kozben.

A sz6veti oximetrias modult az FSM csatlakozasi portjaihoz valé ESD
védbboritassal egytitt szallitjak. Miutan a védéboritasokat eltavolitjak a
rendszer elsé hasznalatakor, ajanlott azokat megtartani és felhelyezni az
elektromos érintkezési pontok védelme érdekében, amikor a portokat nem
hasznaljak.
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FIGYELMEZTETES Az IEC 60601-1-es szabvanynak val megfelelés csak abban az esetben
teljestil, ha a HemoSphere széveti oximetrias modult (alkalmazott alkatrész
csatlakozé, defibrillaciés védelemmel ellatva) egy kompatibilis monitorozé
platformhoz csatlakoztatja. Kiils6 késziilékek csatlakoztatasa, illetve a
rendszer nem ezen utasitasok szerint torténé konfigurilasa esetén a rendszer
nem felel meg ennek a szabvanynak. Ha nem az utasitasoknak megfelel6en
hasznalja az eszkozt, azzal névelheti a beteget/kezelSt ér6 elektromos
aramiités kockazatat.

Beszerelés el6tt vizsgalja meg a ForeSight Elite modul vezetékeit, hogy nem
latszanak-e sériltnek. Ha sériilést észlel, tilos a modul hasznalata, amig meg
nem javitottak, vagy ki nem cserélték azt. Vegye fel a kapcsolatot az Edwards
muszaki Ggyfélszolgalataval. Fennall a veszélye annak, hogy a sériilt
alkatrészek cs6kkentik a modul teljesitményét, illetve biztonsagi kockazatot
jelenthetnek.

A betegek kozotti szennyezédésatvitel esélyének megszintetése érdekében a
ForeSight Elite modult és a kabeleket minden egyes eset utan meg kell
tisztitani.

A szennyez6dés és a keresztfertézés kockazatanak csdkkentése érdekében, ha
a modul vagy a kabelek nagy mennyiségd vérrel vagy testfolyadékkal
szennyezbédnek, akkor azokat fert6tleniteni kell. Ha a ForeSight Elite modul
vagy a kabelek nem fertétlenithetSk, akkor azokat szervizelni kell, le kell
cserélni vagy ki kell dobni. Vegye fel a kapcsolatot az Edwards miiszaki
tgytélszolgalataval.

A ForeSight Elite modulon belli kabelszerelékek belsS részének karosodasi
kockazatanak csokkentése érdekében keriilje a modul kabeleinek talzott
meghtzasat, megtorését és a rajuk iranyulé mas tipusa erékifejtést.

Semmilyen médon ne valtoztassa meg, szervizelje vagy alakitsa at a terméket.
A szervizelés, megvaltoztatds vagy atalakitis befolyasolhatja a beteg/kezelé
biztonsagat és/vagy a termék mikodését.

VIGYAZAT! Ne eréltesse a modult a nyflasba. Alkalmazzon egyenletes nyomast a modul
becsusztatasahoz és helyére pattintasidhoz.

1 Nyomja meg a f6kapcsolé gombot a HemoSphere tékéletesitett monitor bekapcsolasahoz.
Minden funkcié az érint6képerny6rdl érhetd el.

2 Tartsa a megfelels iranyba, majd csatlakoztassa a ForeSight Elite modul (FSM) csatlakozékabelét
a szoveti oximetrias modulhoz. Legfeljebb két ForeSight Elite modul csatlakoztathaté minden
szoveti oximetrids modulhoz.

MEGJEGYZES A csatlakozbékabel csak egyféleképpen csatlakoztathat6. Ha elsGre nem sikeriil
csatlakoztatni, forditsa el a csatlakozot, és dugja be ismét.
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MEGJEGYZES Ne huzza meg a ForeSight Elite modul csatlakozokabelét, amikor kihtzza azt
a HemoSphere sz6veti oximetrias modulbél. Ha el kell tavolitani a
HemoSphere széveti oximetrias modult a monitorbdl, nyomja meg a
kioldégombot a modul r6gzitésének kioldasahoz és a modul kicsusztatasihoz.

Amikor sikeresen csatlakoztatta a csatlakozokabelt, az 1. és 2. csatorna allapotjelz6 LED-je
felgyullad. A csoportos allapotjelz6 LED is felgyullad, jelezve, hogy a modulcsatornak ,,A” jeld
csoportja (a bedugott széveti oximetrias modul A portjahoz csatlakoztatva) vagy ,,B” jeld
csoportja (a bedugott széveti oximetrias modul B portjahoz csatlakoztatva) érintett.

D3>

FORE-SIGHT, o
Modul csoportos @ @ :
allapotjelz6 LED-je h A -~ 0
A HemoSphere szdveti oximetrias
modul portjai
Z.61d:
A szoveti
oximetrids modul Kék:
A7 jeld A széveti oximetrias
portjahoz modul ,,B” jeld
kapcsol6do portjahoz kapcsolédo
csatornak csatornak

12-9. abra A ForeSight Elite modul allapotjelz6 LED-je

3 Vailassza a Continue Same Patient (folytatas ugyanazzal a beteggel) gombot vagy a New Patient
(4j beteg) gombot, és irja be az 1) beteg adatait.

4 Csatlakoztassa a kompatibilis ForeSight Elite (FSE) érzékel6(ke)t a ForeSight Elite modulhoz
(FSM). Legfeljebb két FSE érzékelS csatlakoztathaté minden FSM-hez. Az érzékelS lehetséges
elhelyezkedéseinek listajat lasd: 12-1. tablazat. Lasd: Az érzékeld rogzitése a beteghes az alabbi
oldalon: 193, és olvassa el az FSE érzékel6 hasznalati utmutatéjat a helyes felhelyezési
utasitasokért.

5 Szikség szerint valassza az Invasive (invaziv) vagy a Minimally-Invasive (minimadlisan invaziv)
monitorozasi méd gombot a Monitoring Mode Selection (monitorozasi mod kivalasztisa)
ablakban.

6 Tirintse meg a Start Monitoring (monitorozs inditdsa) gombot.
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12-1. tablazat A szoveti oximetrias érzékel6 elhelyezkedése

(kbzepes/kicsi)

Szim- Szim- Felnétt (= 40 kg) Gyermek (< 40 kg)
bélum bélum anatémiai m anatémiai m
(jobb)* (bal)* elhelyezkedés* elhelyezkedés*
(érzékel6 mérete) (érzékel6 mérete)
Agy (nagy) Agy (kbzepes/kicsi)
Vall (nagy) Nincs
Kar (nagy) Nincs
Oldal/abdomen (nagy) Oldal/abdomen

Nincs

Has (k6zepes/kicsi)

Lab — quadriceps (nagy)

Lab — quadriceps (kbzepes)

> 1] =3

>
ST lmEEE0

Lab — vadli (gastrocnemius
vagy tibialis, nagy)

Lab — vadli (gastrocnemius
vagy tibialis, k6zepes)

*A szimbolumok szinkédoltak a ForeSight Elite modul csatornacsoportnak megfeleléen:
z6ld az ,A” csatorna és kék (bemutatva) a ,B” csatorna szerint

7 Ha az StO, aktualisan nem kulcsparaméter, akkor érintse meg valamelyik paramétercsempében

elhelyezkedd, megjelenitett paramétercimkét az StO, <Ch> kulcsparaméterként térténd

kivalasztasahoz a csempekonfiguraciés meniiben, ahol a <Ch> az érzékel6cesatorna. A csatorna
valasztasi lehetSségei az ,,A” FSM esetében Al és A2, a ,,B” FSM esetében pedig B1 és B2.

8 A csatornaa paramétercsempe bal felsé sarkaban fog megjelenni. Erintse mega [l

betegfigurat I a paramétercsempén, hogy megnyissa a Sensor Location

(érzékeld helye) ablakot.

9 Vilassza ki a betegmonitorozasi médot: felnétt m vagy gyermek m

StO:

MEGJEGYZES

Az érzékel6 modjanak kivalasztasa automatikusan torténik a beteg beirt

testtomege alapjan. A feln6tt érzékel6 mod barmilyen = 40 kg-os testtomegre

konfiguralt.
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10 Valassza ki az érzékel$ anatémiai elhelyezkedését. Az érzékel6 lehetséges elhelyezkedéseinek
listajat lasd: 12-1. tablazat. Az érzékelSk helye a HemoSphere sz6veti oximetrids csatlakozasi port

alapjan van szinkédolva:

* Z61d: A HemoSphere szoveti oximetrias modul ,,A” jeld portjahoz csatlakoztatott FSM
érzékelbinek helye

* Kék: A HemoSphere széveti oximetrias modul ,,B” jeld portjahoz csatlakoztatott FSM
érzékelbinek helye

11 Erintse meg a kezd6oldal ikont , hogy visszatérjen a monitorozo képernydre.

12.3.1 Az érzékel6 rogzitése a beteghez

Az alabbi részek leirjak, hogyan kell el6késziteni a beteget a monitorozashoz. Az érzékels betegre
helyezésére vonatkozé tovabbi informacidkat lasd a ForeSight Elite érzékel6 csomagolasaban talalhato
utasitasokban.

12.3.1.1 Az érzékel6 helyének kivalasztasa

A beteg biztonsaganak és a megfelel6 adatgy(jtésnek a biztositasahoz az érzékeld helyének kivalasztasakor
gondolja at az aldbbiakat.

FIGYELMEZTETES Az érzékel6k nem sterilek, ezért ezeket nem szabad kidorzsolédott,
berepedezett vagy sebes bérre helyezni. Ha az érzékelSket érzékeny bérre
helyezi, gondosan jarjon el. Ha ilyen helyre helyezi az érzékel6ket, ragaszt
ragasztoszalagot vagy fejt ki nyomdst, az ronthatja a b6t véraramlasat és/vagy
ronthatja a bér allapotat.

Ne helyezze az érzékel6t rossz vérellatasu szovetekre. A j6 tapadas érdekében
ne helyezze az érzékelSt egyenetlen bérfelszinre. Ne helyezze az érzékel6t
ascites vagy pneumoencephalus f6lé, illetve cellulitiszes vagy 6démas bdrre.

Ha elektrokauteres eljarast végeznek, a b6régés megelSzése érdekében az
érzékelSket és az elektrokauteres elektrédokat egymastdl a lehetd legtavolabb
kell elhelyezni; javasolt a legalabb 15 cm-es (6 hiivelykes) tavolsag.

VIGYAZAT! Ne helyezze az érzékelSket stird hajjal fedett terilletre.

Az érzékelének siman kell feklidnie a tiszta és szaraz béron. A b6roén talalhatod
szovettormelék, kendces, olaj, pot, verejték vagy haj/sz6r megakadalyozza az
érzékeld és a bér j6 érintkezését, és rontja a mért adatok érvényességét,
valamint riasztdsi Uzenetet eredményezhet.

MEGJEGYZES A bér pigmentacidja nem befolyasolja a mért adatok érvényességét.
A ForeSight Elite modul automatikusan kompenzaciét végez a
bérpigmentacié szerint.
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MEGJEGYZES Ha a kivalasztott szovetek elhelyezkedését nem lehet tapintdssal vagy
megtekintéssel ellenérizni, javasolt azt ultrahanggal vagy rontgennel

ellendrizni.

A 12-2. tabldzat bemutatja az érzékelSkivalasztasi iranyelveket a betegmonitorozasi méd, a beteg testtdmege
és a testen val6 elhelyezés fiiggvényében.

12-2. tablazat Erzékel6kivalasztasi matrix

Testrész
i Karok/m.
Betegmod Erzékelé Testtomeg Agy Torzs Has Labszarak | deltoideus
Felnétt Nagy 240 kg v v v v
Gyermek Koézepes >3 kg 4 v 4 4
Gyermek/ Kicsi <8kg 4
Ujszulott <5kg v v v
Gyermek/ Kicsi, nem <8kg 4
Ujszulott Ontapado <5kg v v v
MEGJEGYZES Ha az aktualis betegmonitorozasi médhoz nem megfeleléen méretezett
érzékel6t csatlakoztat, a csatorna riasztast jelenit meg az allapotjelz6 savon.
Ha csak ez az egyetlen érzékeld van csatlakoztatva, akkor azt az utasitast
kaphatja, hogy valtson tizemmodot (felnétt vagy gyermek).
Ha a kivalasztott testrészhez nem megfelel6en méretezett érzékelSt
csatlakoztat, a csatorna riasztast jelenit meg az allapotjelz6 savon. Ha csak ez
az egyetlen érzékel6 van csatlakoztatva, akkor azt az utasitast kaphatja, hogy
valasszon mas testrészt vagy hasznaljon mas méretd érzékelGt.
FIGYELMEZTETES Kizirolag az Edwards altal biztositott tartozékokat hasznaljon egyiitt a

ForeSight Elite modullal. Az Edwards tartozékok garantaljak a beteg
biztonsaganak és a ForeSight Elite modul épségének, pontossiaganak és
elektromagneses kompatibilitisainak meg6rzését. Ha nem Edwards
gyartmanyu érzékel6t csatlakoztat, akkor nem megfeleld riasztas jelentkezik az
adott csatornan, és nem torténik meg az StO,-értékek régzitése.

Az érzékelSk egyetlen betegen térténd hasznalatra késziilnek, és tilos az
yjrafeldolgozasuk. Az Gjrafelhasznalt érzékelSk a fert6zések atvitelének
kockazatat hordozzak.

Hasznalat utan dobja el az érzékelSket, és minden beteghez hasznaljon 4
érzékelSket. Kidobaskor kévesse a helyi korhazi és intézményi iranyelveket.

Ha az érzékelS valamely médon sériiltnek tinik, tilos felhasznalni.

Mindig olvassa el az érzékel6 csomagolasan 1évé informacidkat.
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12.3.1.2 Az érzékel6 helyének el6készitése
A beteg bérének el6készitése az érzékel felhelyezéséhez:

1 Ellendrizze, hogy az érzékels helye tiszta, szaraz és ép legyen, és ne legyen rajta por, olaj vagy
kendcs.

2 Ha szikséges, borotvilja le a kivalasztott helyrdl a sz6rt/hajat.

3 Megfeleld tisztitoszerrel kiméletesen tisztitsa meg az érzékeld helyét.
A nagy és kdzepes méretl érzékelSk csomagolasa alkoholos térl6kend6t is tartalmaz. Ne hasznalja
az alkoholos t6rl6kendét jsziilotteknél vagy érzékeny boron.
Az érzékeny bérl vagy 6démas betegeknél hasznalhat Tegadermet vagy Mepitelt az érzékel§ alatt.

4 Az érzékelSk felhelyezése el6tt varja meg, amig a bér teljesen megszarad.

12.3.1.3 Az érzékelbk felhelyezése

1 Vilassza ki a megfelel$ érzékel6t (1asd: 12-2. tablazat, az alabbi oldalon: 194), és vegye ki a
csomagolasbol.

2 Vegye le a védbboritast az érzékel6rdl és dobja ki (12-10. abra).

a4

12-10. abra A védoboritas eltavolitasa az érzékelorol

MEGJEGYZES Ha a nem 6ntapadé, kis érzékel6t hasznalja, akkor megfelel§ mérettire kell
vagni az érzékel$ pantjat, hogy a beteghez igazodjon.

* A betegtdl tivolodva vagja révidebbre az érzékel6 pantjat. Ne gy vagja
révidebbre az érzékel6 pantjat, hogy az a betegen van, és ne vagja el az
érzékel6 semelyik mds pontjat.

o Ugy helyezze fel a betegre az érzékel pantjat, hogy a nyomtatott felirat
kifelé nézzen.

* Ne huzza tal szorosra az érzékel6 pantjat, mivel a nyomas miatt megsériilhet
a csecsemo.
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3 Rogzitse az érzékelSt a betegen a kivalasztott helyen.

Agyi hasznalat (12-11. abra): Valasszon ki a homlokon egy olyan tertiletet a szemoldok felett és

kézvetlentl a hajvonal alatt, ahol az érzékelSk egy vonalban elhelyezhetSk.

/- /\
5 @ = }:
l‘ \‘\ =

nem ontapado, kis
méretd érzékeld

12-11. abra Erzékeld elhelyezése (agyi)

Nem agyi hasznalat (12-12. dbra): Olyan helyet valasszon, amely idealis helyen van a kivant
vazizomszovet eléréséhez (ha az izom nem tapinthatd, tdl sok zsirszévet vagy 6déma lehet jelen).

* Kar: Helyezze az érzékel6t a musculus deltoideus (vall), musculus biceps brachii (felkar)
vagy musculus brachioradialis f6lé.

* Labszar: Helyezze az érzékel6t a musculus quadriceps femoris (felsé labszar), musculus
gastrocnemius (vadli) vagy musculus tibialis (vadli) folé. Ugy helyezze fel az érzékel6t,
hogy a csatlakozdja a labfejek iranyaba nézzen.

196



HemoSphere tokéletesitett monitor 12 HemoSphere szoveti oximetrias modullal torténé monitorozas

e To6rzs/has: Helyezze az érzékelSt a musculus latissimus dorsi (torzs oldalsé része) vagy
musculus obliquus externus (has) folé.

feln6tt

nem 6ntapado, kis
méretl érzékeld

12-12. abra Erzékeld elhelyezése (nem agyi)

MEGJEGYZES Ha izomsz&vetet monitoroz, helyezze az érzékel6t a kivalasztott izomagy
kézepe f6lé (pl. az alsé labszar felsé felének kbzepe f61¢, ahogy az dbra
mutatja).

A jelent6sen atrdfias izomagy nem biztos, hogy elég szovetet tartalmaz a
monitorozashoz.

Ha érelzar6das hatdsait monitorozza egy végtagon, helyezzen érzékel6t mind
az érintett végtagra, mind az ellenkezd oldali végtag azonos helyére.
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FIGYELMEZTETES Az érzékel6k felhelyezésekor rendkiviil gondosan jarjon el. Az érzékelk

aramkorei vezetSk, és nem érintkezhetnek mas foldelt, vezetd alkatrészekkel
az EEG-n és entropias monitorokon kivil. Ilyen érintkezés esetén a beteg
szigetelése megszinik, és megszinik az érzékel altal nygjtott védelem.

Az érzékel6k nem megfelel$ alkalmazasa hibas méréshez vezethet. Az
érzékel6k nem megfelel$ felhelyezése vagy részleges elmozdulasa esetén a
mért oxigénszaturacié a ténylegesnél alacsonyabb vagy magasabb lehet.

Ne helyezze az érzékel6t olyan helyre, ahol a beteg stlya ranehezedik. Ha
hosszu ideig nyomas éri az érzékelSt (példaul ha ragasztoszalaggal leragasztja
az érzékel6t, vagy a beteg az érzékeldn fekszik), az érzékel6 nyomast fejt ki a
bérre, ami a bér sériilését okozhatja, és ronthatja az érzékel6 mikodését.

Az érzékels felhelyezési helyét legalabb 12 6ranként ellendrizni kell, hogy
megfelel6-e az adhézio és a keringés, illetve ép-e a bér. Ha romlott a keringés
vagy megsérilt a bér, az érzékelSt egy masik helyre kell athelyezni.

12.3.1.4 Az érzékel6k csatlakoztatasa a kabelekhez

1 Figyeljen arra, hogy a ForeSight Elite modul csatlakoztatva legyen a szoveti oximetrids modulhoz,

és az érzékel6k megfeleléen legyenek felhelyezve a beteg bérére.

2 Az érzékel6 kabelét rogzitse kapcesokkal, hogy megel6zze a kabel elhtzasat a betegtol.

FIGYELMEZTETES Ne csatlakoztasson egynél t6bb beteget a ForeSight Elite modulhoz,

VIGYAZAT!

ellenkezé esetben megsziinhet a beteg szigetelése és az érzékel altal nydjtott

védelem.

Ha LED fényekkel beallitva hasznalja, akkor sziikség lehet az
érzékelSkabelhez csatlakoztatds elStt az érzékel6k fényvédével vald
letakarasara, mivel egyes nagy intenzitasd rendszerek zavarhatjak az érzékel
kozeli infravoroshoz fényének detektalasat.

Ne emelje fel vagy huzza meg a ForeSight Elite modult valamelyik kabelénél
fogva, illetve ne helyezze el a ForeSight Elite modult 4gy, hogy fennalljon
annak a veszélye, hogy a modul raesik a betegre, egy kdzelben 4llé személyre

vagy a kezel6re.

3 Helyezze az érzékeld csatlakozojat az érzékelSkabel csatlakozoja elé, és igazitsa a jeleket

egymashoz (12-13. dbra).

” -

12-13. abra Erzékel csatlakoztatasa az el6erdsité vezetékhez
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4 Ovatosan nyomija az érzékels csatlakozéjat egyenesen az érzékelékabel csatlakozobaljzatiba, amig
az a helyére nem pattan.

5 Opvatosan huzza meg az érzékel6t, hogy ellenérizze, az érzékeld teljesen be van-e dugva a
csatlakozéba.

6 Ellendrizze, hogy a ForeSight Elite modulon (FSM) a csatorna allapotjelzé LED-je fehérrdl zoldre
valt, amikor az érzékels teljesen csatlakozik. Lasd: 12-14. 4bra.

A

(érzékel6
csatlakoztatva)

(nincs érzékel6
csatlakoztatva)

Az 1. csatorna | Va7 \\ Az 2. csatorna
LRI e vl ‘ (® o) (@) LED o

12-14. abra Erzékel csatlakoztatasa az el6erdsité vezetékhez

VIGYAZAT! Amikor megkezdédik a beteg monitorozasa, ne cserélje ki az érzékel6t, és ne
valassza le az érzékel6t tobb mint 10 percre, ellenkez6 esetben djraindul az
elézetes StO,-szamitas.

MEGJEGYZES Ha az FSM nem tudja megfelel6en olvasni az érzékel6k adatait Gj beteg
inditasa utan, megjelenhet egy tzenet az allapotjelz8 savon, amely szerint
ellenériznie kell, hogy az érzékel6k megfeleléen vannak felhelyezve a betegre.

Ellenérizze, hogy az érzékel6k megfelel6en vannak-e a betegre ragasztva,
majd utasitsa el az izenetet és kezdje meg a monitorozast.

12.3.2 Az érzékeldk levalasztasa monitorozas utan

Ha befejez6dott a beteg monitorozasa, el kell tavolitani az érzékelSket a betegrdl, és le kell valasztani az
érzékelSket az érzékel6kabelrdl a ForeSight Elite érzékel6 csomagolasaban szerepld utasitasok szerint.

12.3.3 Monitorozasi megfontolasok

12.3.3.1 A modul hasznalata defibrillalas alatt

FIGYELMEZTETES A modul a beteg biztonsagat szem elétt tartva lett kialakitva. A modul 6sszes
alkatrésze ,,BF-tipusu, defibrillaciés védelemmel elldtott” alkatrész, és a
defibrillator kistilései ellen védve vannak, igy a betegen maradhatnak. A modul
altal meghatarozott értékek a defibrillator hasznalata alatt és még tovabbi
husz (20) masodpercig pontatlanok lehetnek.
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Nem sziikséges semmilyen kiillonleges intézkedés a berendezés és egy
defibrillator egyidej hasznalata esetén, azonban a defibrillator hatasa elleni
megfelel§ védelem érdekében kizarélag az Edwards 4ltal biztositott
érzékelSket szabad hasznalni.

Defibrillacié kézben ne érintkezzen a beteggel, ellenkez6 esetben sulyos
egészségkarosodas vagy haldleset kdvetkezhet be.

12.3.3.2 Interferencia

VIGYAZAT!

VIGYAZAT!

A mérést megzavarhatjak erGs elektromagneses sugarzast kibocsaté eszk6zok,
példaul elektromos sebészeti berendezések, és a mérések pontatlanok
lehetnek az ilyen eszk6zok hasznalata alatt.

A karboxi-hemoglobin (COHb) vagy a methemoglobin (MetHb) magasabb
szintje pontatlan mérési eredményhez vezethet, tovabba ilyet okozhatnak az
intravascularis szinezékek és minden olyan anyag, ami olyan szinezéket
tartalmaz, amely moédositja a vér szokasos pigmentaltsagat. Egyéb olyan
tényez3k, amelyek befolyasolhatjak a mérés pontossagat: mioglobin,
haemoglobinopathidk, anaemia, a bér alatt felhalmozédott vér, az érzékels
mérésének vonalaban elhelyezked§ idegen targyak altali interferencia,
bilirubinaemia, kiilsé szinezékek (tetovalas), magas Hgb-szint vagy Hct-szint,
anyajegy.

Ha LED fényekkel beallitva hasznalja, akkor sziikség lehet az
érzékelSkabelhez csatlakoztatas elStt az érzékelSk fényvédovel vald
letakarasara, mivel egyes nagy intenzitasu rendszerek zavarhatjak az érzékel
kozeli infravoréshoz fényének detektalasat.

12.3.3.3 Az StO,-értékek értelmezése

FIGYELMEZTETES

Ha a monitor altal megjelenitett valamelyik érték pontossaga feldl kétség
meriil fel, a beteg életjeleit masféle médon kell meghatarozni. A
betegmonitorozas riasztasi rendszerének mikédSképességét rendszeresen
ellenérizni kell, valamint akkor is, amikor kétség mertil fel a berendezés
épségével kapcsolatban.

A ForeSight Elite modul mikodését legalabb 6 hénaponként ellendrizni kell,
amint az a HemoSphere szervizkdnyvében olvashaté. Ellenkezs esetben
egészségkarosodas kévetkezhet be. Ha a modul nem reagal, tilos a modul
hasznalata, amig meg nem vizsgaltak és javitottak, vagy ki nem cserélték azt.
A muszaki tgyfélszolgalat kapcsolattartasi adatait 1asd a bels6 boritén.
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MEGJEGYZES

Az arteria carotis externa (ACE) teljes kétoldali elzar6dasaban szenvedd

betegek esetében a mérések eredménye a vartnal alacsonyabb lehet.

A 12-3. tablazat 6sszefoglalja az FSM validalasanak médszereit.

12-3. tablazat StO,-validalasi modszerek

szuletési sulyu;
nagyon alacsony
szlletési sulyu)

ForeSight Agyi Nem agyi Beteg
Betegpopulacié érzékeld referencia referencia Tipusmérés | testtomegtartomanya
Felnétt Nagy CO-oximetria CO-oximetria Egy pont 240 kg
glomus centralis vénas
jugulare és és artérias
artérias vérmintakban
vérmintakban
Gyermek — Kbézepes CO-oximetria CO-oximetria Egy pont >3 kg
serdllok, vena és centralis vénas
gyermekek, arteria és artérias
csecsemok és jugularis vérmintakban
Ujszuléttek interna
vérmintakban
Gyermek — Kicsi CO-oximetria | CO-oximetria Egy pont 3-8 kg
serdulok, vena és centralis vénas
gyermekek, arteria és artérias
csecsemok és jugularis vérmintakban
Ujszulottek interna
vérmintakban
Gyermek — Kicsi FORE-SIGHT | CO-oximetria Keétperces <5kg
Ujszilottek (id6re MC3010" koldokvénas ablakokban
sziiletett; és atlagolt
koraszulott, pulzoximetrias StO,-
alacsony mintédkban adatok?

A ForeSight Elite validalasi vizsgalatokkal ellentétben ez az agyi validalasi vizsgalat nem tartalmazott invaziv méréseket,
mivel a vizsgalohelyeken kihivast jelentett a beleegyezés megszerzése ahhoz, hogy ilyen kis alanyok vena jugularis
internajaba katétert vezethessenek.
2pAz StO,-adatokat kétperces idéablakokban atlagoltak az idére sziletett, koraszilott és alacsony szlletési sulyd, valamint a
nagyon alacsony sziiletési sulyu ujszuldtteknél, az aldbbi okokbdl: 1) az akut StO,-valtozasok hatasanak csokkentésére, ami
a testhelyzet megvaltozdsabdl vagy az érintésbdl szarmazik, mivel a hemodinamikai paraméterek nem annyira stabilak a
koraszUl6tt és alacsony sziletési sulyd, valamint a nagyon alacsony sziletési sulyu ujszulétteknél, mint a normal szuletési
sulyu ujszilétteknél, valamint 2) hogy lehetévé tegye az egylttes méréseket a FORE-SIGHT MC3010 és a ForeSight Elite
érzékel6k szamara, illetve tobb hasi hely alkalmazasara névlegesen azonos idében a legkisebb Ujszildtteknél, akiknél egy
idében csak egy érzékel6 helyezhet6 fel a fejre vagy bizonyos abdominalis teriletekre.
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12.3.4 Borellenoérzési idozitd

A szoveti oximetrias érzékeld felhelyezési helyeit legalabb 12 6ranként ellenérizni kell, hogy megfelel6-e az
adhézi6 és a keringés, illetve ép-e a bér. A Skin Check Reminder (bérellenérzési emlékeztetd)
alapértelmezetten 12 éranként jelenit meg emlékeztetét. Az emlékeztets id6zitési intervalluma tetszés szerint
médosithato:

1 Frintse meg az StO, paramétercsempét > a Sensor Location (érzékeld helye) fillet

‘

2 Frintse meg a Skin Check Reminder (bérellendrzési emlékeztetd) érték gombiat a
bérellenérzési értesitések kézotti idSintervallum kivalasztasahoz. Az alabbi lehet6ségek allnak
rendelkezésre: 2 hours (2 6ra), 4 hours (4 6ra), 6 hours (6 6ra), 8 hours (8 6ra) vagy 12 hours
(12 6ra) (alapértelmezett).

3 Az id6zit6 visszaallitasahoz valassza a Reset (visszaallitas) lehetGséget a Skin Check Reminder
(bérellenbrzési emlékeztetd) érték gombjai kozott.

12.3.5 Atlagolasi idd beallitasa

Be lehet allitani a monitorozasi adatpontok kiegyenlitése soran hasznalt atlagolasi id6t. A gyorsabb atlagolasi
idSk korlatozzak a szabalytalan adatpontok és zajok kiszirését.

1 FErintse meg az StO, paramétercsempét 2 a Sensor Location (érzékel6 helye) fiilet

'

2 Frintse meg az Averaging (itlagolds) érték gombjat a borellenSrzési értesitések kozotti
idSintervallum kivalasztasahoz. Az alabbi lehet6ségek allnak rendelkezésre: Slow (lasst),
Normal (normdl) (alapértelmezett) és Fast (gyors).

12.3.6 Jelminéségjelzd .

A jelmindségielz6 (SQI), amely a széveti oximetridra beallitott paramétercsempéken jelenik meg, a
jelminGséget titkrozi a kozel infravérds tartomanyn fény szoveti atengedése alapjan. Lasd: Jelmindségelzd az
alabbi oldalon: 179.
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12.3.7 Szoveti oximetrias élettani paraméterek képerny6

A HemoSphere szoveti oximetrias modullal t6rténé monitorozaskor harom tovabbi élettani paraméter-
képerny6 all rendelkezésre annak érdekében, hogy megjelenitsék a helyspecifikus szoveti oximetrias
értékek és a keringési rendszer k6zotti kélesdnhatasokat. Ezt a harom nézetet mutatja be az alabbiakban

a 12-15. abra. Az alapértelmezett élettani paraméterek képernyé a széveti oximetrias modullal t6rténé
monitorozas kozben a széveti oximetrids nézet, amelyet a 12-15. abra dbraja mutat. Frintse meg a szivet a £6
élettani paraméterek képernyé megjelenitéséért, amelynek leirasat 1asd: Elettani paraméterek képernyd az alabbi
oldalon: 92. A szoveti oximetrias nézethez vald visszatérésért érintse meg a nagyitot.

sz6veti oximettia agyi oximetria/kardiovaszkularis agyl oximetria

12-15. abra Szoveti oximetrias élettani paraméterek képernydi

Tissue Oximetry (szoveti oximetria). Ez a nézet a monitorozott szoveti oximetrias értékeket jeleniti
meg, tobbek k6zott az agyi érzékelSket, illetve barmely monitorozott keringési paramétert, amely
megjelenik a f6 élettani paraméterek képerny6n; a lefrast lasd: Flettani parameéterek képernyd az alabbi
oldalon: 92. Erintse meg a nagyitot, hogy visszatérjen erre a képernydre a tobbi élettani paraméter
képerny6rol.

Cerebral Oximetry/Cardiovascular (agyi oximetria/kardiovaszkularis). Ez a nézet hasonl6 a £6
élettani paraméterek képerny6hoz, de azonfelill a monitorozott agyi oximetrias értékeket is
megjeleniti, ha rendelkezésre allnak. Erintse meg a szoveti oximetrids élettani paraméterek képerny6t
a szfv és az agy kozott, hogy megjelenjen ez a nézet.

Cerebral Oximetry (agyi oximetria). Az agyi oximetrias nézet megjeleniti az agyi érzékelSkre
vonatkozé szoveti oximetrids értékeket. Erintse meg az agyat a széveti oximetrias élettani
paraméterek képerny6n, hogy megjelenjen ez a nézet.
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13.1 Acumen hipotoénia-elérejelzési index (HPI) szoftverfunkcié

Az Acumen hipoténia-el6rejelzési index (HPI — Hypotension Prediction Index) szoftver aktivalt allapotban,
egy arteria radialisba helyezett katéterhez csatlakoztatott Acumen 1Q szenzor hasznalata esetén értesiti az
orvost annak valészinliségérdl, hogy a beteg hipoténias események és az ahhoz kapcsol6dé hemodinamikai
paraméterek felé tart. A hipotdnids esemény meghatarozasa szerint az artérias kézépnyomas (MAP)

< 65 Hgmm legalabb egy percig. A bemutatott mérések pontossiga tobb tényezén alapul: az artérids vezeték
megbizhaté (nem nedvesitett), a csatlakoztatott artéridsvezeték-nyomasszenzor a megfelel6 helyzetben van
és megfelel6en nullaztak, valamint a beteg demografiai adatait (életkor, nem, testmagassag és testtémeg)
pontosan vitték be az eszkdzbe.

VIGYAZAT! A HPI-paraméter hatékonysagat a radialis artérias nyomas hullimforma adatainak
segitségével hataroztak meg. A HPI-paraméter hatékonysagat mas helyekr6l
szarmaz6 artériasnyomas-értékekkel (pl. femoralis artéria) nem értékelték.

Az Acumen HPI funkcié a tovabbfejlesztett hemodinamikai monitorozasban részesiil6, mitéten atesé és
nem atesé betegeknél is alkalmazhaté. Az Acumen HPI funkcidja altal szolgaltatott tovabbi kvantitativ adatok
kizarélag tajékoztato jellegliek, és nem szabad terapias dontést hozni kizarélag az Acumen HPI paramétere

alapjan.

Ovintézkedés. Ha az orvos megitélése szerint az artérias kézépnyomas (MAP) < 65 Hgmm-es értéke nem
lenne az adott beteg szamara informaciéértékd, akkor az orvos donthet tgy, hogy teljesen letiltja a HPI-
funkciét a Parameter Settings (paraméterbeallitasok) meniiben, vagy ha a masodlagos képerny6n elérheté
informaci6 hasznos, akkor valaszthatja a HPI-riasztas elnémitdsat az Alarm Target (riasztasi célérték) képernyén.

VIGYAZAT! Pontatlan FT-CO mérésekhez vezethetnek az aldbbiak:
* Nem megfelel6en nullazott és/vagy szintre allitott szenzor/transzducer.
* Tul- vagy alulnedvesitett nyomasvezetékek.
* A vérnyomas talzott mértékd valtozasa. Vérnyomasvaltozast tobbek kbzott
az alabbi kérilmények okozhatnak:
* Intraaortikus ballonpumpak.

1]
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* Az olyan klinikai helyzetek, ahol az artérids nyomas pontatlannak vagy
olyannak vélhetd, ami nem tiikr6zi az aortanyomast, tobbek kézott:
*  Extrém mértéki periférias vazokonstrikci6, ami kompromittalt radialis
artériassnyomashullimformat eredményez.
*  Hiperdinamikus allapotok, amelyek a majatiiltetés utan figyelhetSk meg.
* A beteg tul sokat mozog.
* Interferencia az elektrokauterrel vagy az elektrosebészeti egységgel.
Az aortabillentyl-regurgiticio a kiszdmitott verStérfogat/ petctérfogat tilbecslését
eredményezheti, a billenty(ibetegség stlyossagatol és a bal kamraba visszafolyo
térfogattol figgben.

Az Acumen HPI-paraméter, amely kulcsparaméterként valamennyi monitorozé képernyén beallithato,

0 és 100 kozott valtozo egész értékként jelenik meg, ahol a magasabb értékek a hipoténias esemény magasabb
rendelkezik, ezek a dP/dt, az Eadyn és a PPV, amelyek az SVV-vel egyiitt elésegitik az elGterhelésen (preload)
[SVV vagy PPV], a kontrakdilitison [dP/dt] és az utdterhelésen (afterload) [Eagyy,] alapul6 déntéshozatalt.
Az SVV, dP/dt, és Eadyn vonatkozasiban tovabbi informdcidkért 1asd a kovetkezd részeket: az Acumen
Hipotonia-elsrejelzési index (HPI) 2006. oldal, A HPI midsodlagos képernyd 212. oldal, és a Kiinikai alkalmazas

214. oldal.

Az Acumen HPI-szoftver aktivalasahoz meg kell adnia egy jelszot a Manage Features (funkciok kezelése)
képerny6 eléréséhez, ahol meg kell adnia egy aktivalasi kulcsot. A specialis funkciok engedélyezésével
kapcsolatos tovabbi informacidkért vegye fel a kapcsolatot a helyi Edwards képviselettel.

Mas monitorozott paraméterekhez hasonléan, a HPI-érték frissitése 20 masodpercenként térténik. Amikor
a HPI-érték meghaladja a 85-6t, akkor egy magas prioritasu riasztas indul el. Ha a HPI-érték két egymast
koveto leolvasasnal meghaladja a 85-6t (Osszesen 40 masodperc), egy HPI magas felhivas felugré ablak
jelenik meg a képerny6n a beteg hemodinamikai paramétereinek ellenérzését ajanlva. A hipoténidhoz
kapcsol6d6 hemodinamikai adatokat a kezel6 a HPI masodlagos képerny6n érheti el. Ezek kézé tartozik
néhany kulcsparaméter (MAP, CO, SVR, PR és SV), valamint a preload (el6terhelés), a contractility
(kontraktilitas) és az afterload (ut6terhelés) fejlettebb jelz6i (SVV vagy PPV, dP/dt, Eagyp). Bzen tilmenden,
a beteg hemodinamikai paramétereit az aktualisan beallitott kulcsparaméterek attekintésével is lehet értékelni,
mint példaul az SVV, a PPV, a CO, és az SVR.

Az Acumen HPI funkciéjanak aktivalasa utin a felhasznal6 valaszthat, hogy kulcsparaméterként allitja

be az Acumen Hypotension Probability Index (Acumen Hipoténia-el6rejelzési index, HPI) paramétert,

az informaciés sivon megjelenitve, vagy azt valasztva, hogy ne legyen megjelenitve. A dP/dt, Eag,, és PPV
ugyancsak beallithaté kulcsparaméterekként.

A paraméter beallitasaval kapcsolatos informaciokért lasd a HPI mint kulcsparaméter és a HPI az informacios
savon cimu részeket. Lasd: A HPI mint kulesparaméter, oldalszam: 207. és A HPI az informacids savon;
oldalszam: 210.

A HPI riasztasi és felhfvasi funkciéi a HPI-hez valasztott megjelenitési opciotdl fiiggben eltéréek lesznek.
Lasd: 13-1. tablazat.

13-1. tablazat. A HPI-kijelz6 beallitasai

Megjelenitési opcié

Hang- és fényriasztas

Felugro felhivas

Kulcsparaméter Van Van
Informacios sav Nincs Van
Nem jelenik meg Nincs Nincs
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Mas monitorozott paraméterektdl eltéréen a HPI riasztasi hatarértékek nem allithaték at, mivel a HPI nem
egy élettani paraméter valaszthaté céltartomannyal (mint amilyen példaul a perctérfogat), hanem egy adott
élettani allapot valészinlisége. A kezelének megjelennek a szoftverben a riasztasi hatarok, de a riasztasi
hatarok megvaltoztatisara szolgal6 kezel6szervek le vannak tiltva. A HPI-paraméterre vonatkozoé riasztasi
hatarérték (> 85 a piros riasztasi tartomanyhoz) fix érték, és nem moédosithato.

A felhasznal6 szamara rendelkezésre allé fény- és hangjelek, amikor a HPI-érték > 85 (piros riasztasi
tartomany), az artéridasnyomas-hullimformajabol és a beteg demografiai adataibol szarmazé tébbféle valtozo
elemzésének, valamint a retrospektiven feljegyzett hipoténias és nem hipotonids epizédokbdl kifejlesztett
adatvezérelt modell alkalmazasanak az eredményei. A HPI riasztasi hatarértéket lasd: 13-2. tablazat;
oldalszam: 207. és a D-4 tablazat; oldalszam: 300. A 85-0s riasztasi kiiszObértékre vonatkozé algoritmus
teljesitményjellemz6i a 13-9. tablazatban keriiltek megadasra, ideértve a klinikai validacios szakaszt is.

A dP/dt, az Eagy,, és a PPV-paraméterek bedllithatok kulesparaméterekként. A PPV és dP/dt mas
monitorozott paraméterekhez hasonléan viselkednek, azonban az Eay,, riasztasra nem alkalmas paraméter.
A riasztéasi-/ céltartomanyok nem allnak rendelkezésre az Bagy, szamara, és a célérck dllapotjelz6i mindig
fehéren jelennek meg. Referencia céljara egy szaggatott vonal jelenik meg a 0,8-as ért¢knél az Bagyy, grafikus
trendgbrbén.

13.1.1  Acumen Hipotdnia-elorejelzési index (HPI)

A HPI értéke 20 masodpercenként frissil, és 0-t6l 100-ig terjedd skalan szazalékos formaban megjeleniti
annak a valoszintségét, hogy hipoténias esemény kévetkezik be. Minél nagyobb az érték, annal nagyobb
a valoszintsége annak, hogy hipotonias esemény fog bekévetkezni (MAP < 65 Hgmm legalabb egyperces
id6tartammal).

A HPI-paraméter a monitorozas elsé tiz percébdl szarmazé adatokat hasznal egy ,,alapérték” meghatarozasara.
Ennek eredményeként az eszkoz teljesitménye e tiz perc alatt eltérd lehet. A 13-2. tiblazat részletes magyarazatot
és értelmezést nyujt a HPI grafikus megjelenitési elemekre (trendgérbe, szamlapszegmens [miszerfal
megjelenités], hangriasztasok és paraméterérték [csempemegjelenités]) és az ajanlott felhasznaléi beavatkozasra,
amikor a HPI-t kulcsparaméterként allitjak be.

FIGYELMEZTETES A betegek kezelésénél ne kizarolag az Acumen HPI funkciéjat hasznalja.
A kezelés megkezdése el6tt ajanlott a beteg hemodinamikai allapotanak
ellenérzése.
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13-2. tablazat. A HPI-érték grafikus és hangjelzéses megjelenitési elemei

Grafikus
megjelenitési ;
HPI-érték elemek Hallhato Altalanos értelmezés Ajanlott felhasznalo6i beavatkozas
HPI < 85 Fehér None A beteg hemodinamikai paraméterei azt Folytassa a beteg hemodinamikai
(nincs) jelzik, hogy alacsony vagy kdzepes a paramétereinek monitorozasat.
valészinlisége egy hipoténias esemény A beteg valtozé hemodinamikai
bekdvetkeztének. Az alacsony HPI érték paraméterei tekintetében figyeljen
nem zarja ki a hipoténias esemény tovabbra is éberen az elsédleges
bekdvetkeztét a mitéten atesé monitoroz6 képernyd, a HPI
betegeknél a kdvetkezé 5-15 percben és masodlagos képernyd, a HPI, valamint
a mitéten nem atesé betegeknél a a paraméterek és életjelek trendjeinek
kovetkez6 20-30 percben, a MAP-értékre hasznalataval.
valo tekintet nélkal.

HPI > 85 Piros (villogo) Magas A mtéten atesd betegnél nagy a Ellenérizze a beteg hemodinamikai
prioritasu valészinlisége egy hipoténias esemény paramétereit a masodlagos képerny§
riasztasi 15 percen bellili megtapasztalasanak és az elsédleges képernyé mas

hang paramétereinek hasznalataval annak
A miitéten nem ates6 betegnél nagy a érdekeben, hogy kivizsgalja
valdsziniisége egy hipotonias esemény a hipoténia magas valdszinliségének
20 percen beliili megtapasztalasanak potencilis okat ahhoz, hogy
tajékozodni tudjon egy lehetséges
beavatkozasrdl.
HPI > 85 és Piros (villogd) Magas A mutéten atesd betegnél nagy a A valasztott mdédszerrel nyugtazza
két egymast kdvetd prioritasu valészinlisége egy hipoténias esemény a felugré ablakot.
leolvasas soran Felugré ablak | riasztasi 15 percen belili megtapasztalasanak
folyamatosan hang Ellenérizze a beteg hemodinamikai
fennall A mitéten nem atesd betegnél nagy a paramétereit a masodlagos képerny§
(40 masodperc) valdsziniisége egy hipoténias esemény és az elsédleges képernyd mas
20 percen beluli megtapasztalasanak paramétereinek hasznalataval annak
érdekében, hogy kivizsgalja a
hipoténia magas valoszinliségének
potencialis okat ahhoz, hogy
tajékozodni tudjon egy lehetséges
beavatkozasrdl.

HPI1 =100 Piros (villogé) Magas A betegnek hipotonigja van A valasztott mdédszerrel nyugtazza

prioritasu a felugro ablakot.
Felugro ablak | riasztasi
hang Ellenérizze a beteg hemodinamikai
paramétereit a masodlagos képerny§
és az elsédleges képerny6é mas
paramétereinek hasznalataval annak
érdekében, hogy kivizsgalja
a hipoténia potencialis okat ahhoz,
hogy tajékozédni tudjon egy
lehetséges beavatkozasrol.
MEGJEGYZES Ha a HPI az informacids savon keriil megjelenitésre, a grafikus megjelenitési

elem nem fog szint valtani, sem riasztast adni. Ehelyett a felhasznal6 csak
akkor kap értesitést a HPI magas felhivas felugré ablak megjelenitése révén,
amikor a HPI meghaladja a 85-6t az egymast kévetd frissitések soran.

13.1.2 A HPI mint kulcsparaméter

Az Acumen HPI-funkcié aktivalasa utan a felhasznal6 kulesparaméterként allithatja be a HPI-t az alabbi
részben ismertetett 1épések segitségével: Paraméterek mddositisa; oldalszam: 81.

A HPI megjelenitése t&bb szempontbdl is killénbdzik a tébbi kulesparamétertél. A t6bbi kulcsparaméter
ismertetését lasd: Allapotjelzdk; oldalszam: 83.
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13-3. tablazat bemutatja a HPI és a t6bbi kulcsparaméter k6zotti hasonldsagokat és kiilonbségeket.

13-3. tablazat. A HPI és a tobbi kulcsparaméter: hasonlésagok és kiilonbségek

Hasonlésagok Kiilonbségek
«  Ertékek frissitése 20 masodpercenként * A HPI-kulcsparaméter-csempe nem rendelkezik a
» Hangriasztas a riasztasi hatarérték meghaladasakor klinikai/riasztasi jelz6k allapotatdl fliggd, szines betiivel
«  Fényriasztas a riasztasi hatarérték meghaladasakor megjelend szines jelzéfényértekkel

+  Ha be van allitva, megjelenithetd a valtozas %-os *  AHPl-kulcsparaméter-csempéhez tartozik egy
értéke gyorsbillentyl a jobb felsd sarokban, hogy kdzvetlen
elérést biztositson a HPI masodlagos képernyéhéz
» AHPI felhivo felugré ablakot jelenit meg, amikor a HPI
értéke két egymast kdvetd frissitéskor meghaladja
a fels6 riasztasi hatarértéket, vagy a HPI értéke 100
* AHPI csak az aktivalasi kulcs megadasa utan all
rendelkezésre kulcsparaméterként
* AHPIriasztasi hatarérték nem allithaté at
* A HPI-nak nincs célértéke, a f6 monitorozé képernyén
trendként valé megjelenitéskor zold arnyalatu régioval
lathatd, amihez a fels6 és alsé hatarértékeknél piros
nyilak tartoznak, mivel ez nem egy élettani paraméter
céltartomannyal. Ehelyett a HPI egy kvantitativ
indikatora az élettani allapotnak, amelyet arra
hasznalnak, hogy tajékoztassak a felhasznaldkat annak
a valdszinliségérdl, hogy a beteg egy hipotdnias
esemény felé tart. Specifikusan:
*  Amikor a HPI 85-nél kisebb vagy azzal egyenld,
a grafikus megjelenitési elemek (megjelenitett
szam, trendgdrbe vagy szamlapszegmens) fehér
szinliek, és az orvosnak folytatnia kell a beteg
hemodinamikai paramétereinek monitorozasat
az els6dleges monitorozoé képernyd, a HPI
masodlagos képernyd, a HPI, valamint a
paraméterek és életjelek trendjeinek hasznalataval.
Amikor a HPI meghaladja a 85-6t, a grafikus
megjelenitési elemek (megjelenitett szam,
trendgorbe vagy szamlapszegmens) piros szinnel
jelennek meg, jelezve, hogy a felhasznalénak
ellendriznie kell a beteg hemodinamikai
paramétereit a masodlagos képerny6 és az
elsédleges képernyd mas paramétereinek
hasznalataval annak érdekében, hogy kivizsgalja
a hipoténia magas valészinliségének (vagy ha
a HPI = 100, akkor maganak a hipotonianak)
a potencialis okat ahhoz, hogy tajékozddni tudjon
egy lehetséges beavatkozasrol.
* A HPI haromféle paraméterallapot-szin(i lehet: szlrke,
fehér és piros. Lasd: 13-4. tablazat.

* Ahangriasztas letilthato

13-1. abra. A HPI-kulcsparaméter-csempe
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Amikor kulcsparaméterként van konfiguralva, akkor a HPI az 6sszes képernydn ugy jelenik meg, mint az
alabbi dbran: 13-1. dbra, kivéve a muszerfal képerny6t (13-2. dbra). A miszerfal képernyével kapesolatos
tovabbi informdciokért lasd: Mriszerfal képernyd; oldalszam: 93.

13-2. abra. A HPI-kulcsparaméter a miiszerfal
képernyén

A HPI-kulcsparaméter-csempe az 6sszes monitorozé képernyé jobb felsé sarkaban rendelkezik egy

parancsikonnal - A gyorsgomb megérintésekor megjelenik a HPI masodlagos képerny6 (lasd: 213. oldal).

A miuszerfal képernyé kivételével minden monitorozé képerny6n a paraméterérték betliszine a paraméter
allapotat jelzi; lasd: 13-4. tablazat. A muszerfal képernyén a HPI ugyanazokkal a riasztasi és
céltartomanyokkal rendelkezik, de a 13-2. abran bemutatott médon jelenik meg.

13-4. tablazat. Paraméterallapot szinei a HPIl esetén

Paraméterallapot szine Also6 hatarérték Fels6 hatarérték
Szirke Hibaallapot
Fehér 10 85
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13.1.3 HPIl-riasztas

Ha a HPI kulcsparaméterként van konfiguralva, és meghaladja a 85-6s felsé kiiszobértéket, akkor magas
prioritasu riasztas aktivalodik, ami azt jelzi a felhasznal6 szamara, hogy a beteg hipotonids esemény felé tarthat.
Ez riasztasi hangjelzést, piros paraméterallapot-szint és villogd paraméterértéket foglal magaban. A HPI riasztasi
hatarait a 13-4. tiblazat mutatja, ezek felosztjak a megjelenitési tartomanyt alacsonyabb és magasabb hipot6nia-
valoszinlségl teriiletekre. A HPI az Acumen 1Q) dltali mérésekbdl eléallitott funkcidkat hasznal, egyeseket a
betegmonitorozasi munkamenet elsé 10 perce alatt meghatarozott kiindulasi értékkel, masokat egy adatvezérelt
modellel 6sszehasonlitva, amelyet tobb [intensive care unit (intenzfv osztaly)| vagy OR-en [operating room
(mto)] kezelt betegektdl gytjtott artériashullamforma-adatbazis retrospektiv elemzésébdl fejlesztettek ki, amely
adatbazis feljegyzett hipotonias (meghatarozas szerint MAP < 65 Hgmm legalabb 1 percig) és nem hipotonias
eseményeket tartalmaz. A HPI 0 és 100 k6z6tt valtozo egész értékként jelenik meg. A hipotdnia valdszintségének
HPI hasznalattal t6rténd értékelésére figyelembe kell venni a 0-t6l 100-ig terjed6 tartomanyban megjelenitett
értéket és az chhez kapcsolodd paraméterszint (fehér/piros) egyarant. Mint a HemoSphere tokéletesitett
monitorozé platformon rendelkezésre allé mas riasztasok esetén, a rendelkezésre allo HPI riasztas hangereje is
allithat6. A riasztas elnémitasaval és a riasztasi hangerd beallitasaval kapcsolatos informaciokat lasd: Riaszzdsok/
célértikeke; oldalszam: 126. A HPI riasztas el6fordulasa a riasztasi hatarértéket meghaladé HPI-re vonatkozé
frissitést kévetGen naplozasra keril az adatletltési fajlba.

VIGYAZAT! A HPI paraméter nem feltétlenill biztosit specialis értesitést a hipotonids
esemény felé vezet6 trendrdl olyan helyzetekben, ahol a hirtelen, nem
fiziolégiai hipoténias eseményt klinikai beavatkozas okozza. Ha ez torténik, a
HPI funkci6 az alabbiakat hajtja végre késleltetés nélkiil: magas figyelmeztetés
felugré ablak, magas prioritasa riasztas és 100-as HPI érték jelenik meg, ami
azt jelzi, hogy a betegnél hipoténias esemény zajlik.

13.1.4 A HPI az informaciés savon

Ha a HPI nem kulcsparaméterként van konfiguralva, a paraméterértéket akkor is kiszamitja a rendszer,
és az megjelenik az informacios savon (lasd: 13-3. abra).

—— T 011718 o~ 1=
E O d o q2000em @ =

; 81 bpm HPI 24 l1w E

A kiszamolt és megjelenitett HPI-érték A

13-3. abra. Informacidés sav a HPI-vel

13.1.5 A HPI informaciés savon lévo jelzéjének letiltasa

A HPI informaciés savon 1év6 jelz6jének letiltasa:

1 Firintse meg: beallitasok ikon {% > Settings (bedllitasok) fiil .

2 FErintse meg az Advanced Setup (specidlis beallitisok) gombot, és itja be a jelszot.
Erintse meg a Parameter Settings (paraméterbeallitasok) gombot.

Erintse meg a HPT HPI Settings (HPI-beallitisok) gombot.
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5 FErintse meg az Always alert when HPI is high (mindig figyelmeztessen, ha a HPI magas)
valtégombot a Disabled (letiltott) allapotba kapcsolashoz. Lasd: 13-4. abra.

A HPI informaciés savon 1év6 jelzbjének tjraaktivalasahoz ismételje meg az 1-4. 1épést, és valtson
a valtdgombbal az Enabled (engedélyezett) allapotra az 5. 1épésben.
B Ciinical Tools 7. Select Screens m

= HPI Settings

Always alert when HPI is high

Enabled

13-4. abra. Paraméterbeallitasok — Hipoténia-elérejelzési index

A HPI-funkci6 akkor is rendelkezésre all, amikor a HPI nem jelenik meg a képerny6n. Ha a HPI
kulcsparaméterként van konfiguralva, a paraméter a HPI-riasztds; a 210. oldalon on ismertetett médon riaszt
és figyelmeztet.

13.1.6 A HPI magas figyelmeztetés felugré ablaka

Amikor a HPI értéke két egymast kévetd 20 masodperces frissités esetén meghaladja a 85-6t, vagy barmikor
eléri a 100-at, akkor a HPI magas figyelmeztetés felugrd ablak aktivva valik. Lasd: 13-5. abra. Ez a felugré
ablak azt javasolja, hogy ellenérizze a beteg hemodinamikai paramétereit, és megjelenik, ha a HPI
kulcsparaméterként van konfiguralva, és akkor is, ha az informaciés savon olvashato.

FIGYELMEZTETES A betegek kezelésénél ne kizarolag az Acumen HPI-funkciét hasznalja. A kezelés
megkezdése el6tt ajanlott a beteg hemodinamikai allapotanak ellenérzése.
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A beteg hemodinamikai paramétereinek attekintéséhez a HPI masodlagos képerny6én (lasd: .4 HPI mdsodlagos
képernyd;, oldalszam: 212), valamint a HPI magas felhivas felugré ablak nyugtazasahoz érintse meg

a More Information (tovabbi informdciok) gombot. A HPI magas felhivas felugr6 ablaknak a beteg
hemodinamikajanak a HPI masodlagos képernyén torténd ellenérzése nélkiil valé nyugtazasahoz érintse
meg az Acknowledge (nyugtazas) gombot.

Review of Patient

Hemodynamics Recommended

More Information S

!

Acknowledge

13-5. abra. A HPI magas felhivas felugré ablaka

A felugré ablak nyugtazasakor a kbvetkezé torténik:
. A felugré ablak eltnik a képerny6rél.
. A HPI riasztasi hangjelzés elnémul addig, amig a felhivas aktiv.
. A HPI magas felhivas nyugtazott.

A More Information (tovabbi informaciok) gomb engedélyezve van, amikor barmely monitorozé képernyd
megjelenik. Ha a More Information (tovabbi informaciok) gombot megérinti a HPI magas felhivas
telugré ablakban, akkor megjelenik a HPI masodlagos képernyS. Amikor a More Information (tovabbi
informaciok) gomb le van tiltva, a HPI masodlagos képerny6 akkor is elérhetS az alabb ismertetett médon:
A HPI misodlagos képernyd; oldalszam: 212.

A HPI felhivas felugré ablak letiltasahoz lasd: A HPI informadcids sdvon Iévd jelzdjének letiltasa; oldalszam: 210.

13.1.7 A HPI masodlagos képernyo

A HPI masodlagos képernyé hemodinamikai informaciokat ad a betegrél. Hasznos eszkoz lehet a beteg
hipoténiaval kapcsolatos hemodinamikéjanak gyors attekintéséhez. Ez a képerny6 az Acumen 1Q szenzorral
végzett hemodinamikai monitorozas ideje alatt barmikor elérhetd.

A HPI masodlagos képerny6, a monitorozé képerny6n 1évé mas kulcsparaméterek mellett arra is
hasznalhatd, hogy lehetséges betekintést nydjtson a magas hipotonias valdszintiség vagy hipoténia okara,
amikor ilyen esemény bekévetkezik. A HPI masodlagos képerny6n megjelenitett paraméterek kozé

a kovetkez$ kulcsparaméterek tartoznak:

. Perctérfogat (CO)

. Pulzusszam (PR)

. Artérias kbzépnyomas (MAP)
. Verétérfogat (SV)

. Szisztémas vaszkularis rezisztencia (SVR)
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Tovabbi specialis paraméterek vizualis elrendezése a képernySn preload, kontraktilitds és afterload szerint
torténik. A specialis paraméterek a kévetkezok:

. Verétérfogat-valtozas (SVV) vagy Pulzusnyomas-valtozas (PPV)
. Szisztolé meredeksége (dP/dt)
. Dinamikus artérias elastance (Hag,,,)

A PPV és SVV megjelenitése kézotti valtashoz érintse meg az éppen megjelenitett paraméter nevét

(PPV vagy SVV) a HPI masodlagos képernyén. A HPI masodlagos képernyé minden paraméterének
valtozasa és annak iranya (felfelé vagy lefelé mutato nyillal jelezve) megjelenik a felhasznal6 altal kivalasztott
id6intervallumra, valamint megjelennek a kis méret(i grafikus trendgdrbék. Az artéridssnyomas-hullimforma
is megjelenik. Minden paraméterdoboz kdrvonala az aktualis célallapot szinjelzésével jelenik meg, és megtelel
a paramétercsempék jelz6fény funkcidjanak.

P § Acumen IQ =) G-D Do o, @ =

- HPI 36 /*

Cinical Tools
-0-

HPl 36 /100

MAP 82 iux

mmHg

® °'Svo:
SWV 7 % dP/dt 833 7% Eagy 1.0 ‘o 75

Afterioad

107/56 /.
@& 17152\

ART mmHg | o i

13-6. abra. A HPI masodlagos képernyd

A HPI masodlagos képernyé megnyitasahoz valassza az alabbiak egyikét:

. Erintse meg a More information (tovabbi informaciék) gombot LMore Information _ -J a HPI magas

felhivas felugré ablakon.

.+ Erintse meg a HPI informaciés sav jelzégombiat (MR-
. Erintse meg a HPI kulcsparaméter parancsikont -

. Erintse meg: Settings (beallitasok) ikon - Clinical Tools (klinikai eszk6z6k) fiil

CLERCEN - HPI Secondary Screen (HPI masodlagos képernyd) ikon E

MEGJEGYZES A HPI masodlagos képerny6 akkor is elérhet6, ha a HPI aktivalva van,
és az Acumen 1Q-szenzor nincs csatlakoztatva.
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A megjelenitett trendgrafikon paraméterérték-skaldi megfelelnek a grafikus megjelenitési monitorozé
képerny6n aktudlisan beallitott skalaknak. Lasd: Skdkik dtdllitisa; oldalszam: 133. Az id6skala megfelel az
aktualisan kivalasztott % Change (%-os valtozas) értéknek. Az aktudlis valtozasi intervallum érték a HPI
masodlagos képernyé felsé részén jelenik meg. A HPI masodlagos képerny6én kozvetleniil beallithatja a
valtozas intervallumat Ggy, ha megérinti a megjelenitett intervallumot.

A megjelenitett trendgrafikonok kikapcsolhatdk, ha megérinti a
trendgrafikon valtégombjat. Ha ki vannak kapcsolva, a paraméterértékek
nagyobb méretben jelennek meg, és kitoltik a trendgdrbék helyét. Lasd:
abra. 13-7.

Erintse meg barmely paramétergrafikont, hogy a grafikus trendgrafikont nagyobb méretben ldssa.

A kivalasztott paraméter grafikus trendgrafikonja meg fog jelenni a vérnyomashullimforma-grafikon helyén.
Lasd: 13-7. abra. A megjelenitett grafikon nem frisstil a monitorozott értékkel, miutin a trendgrafikont
megnyitottak. Frintse meg barhol a HPI masodlagos képerny6t, hogy bezarja a kinagyitott trendgrafikont.
A grafikus trend dbra harminc masodperc utan tdnik el.

A paraméterek levezetését lasd: Tablazat. C-1, C figgelék: A szdmitott betegparameéterek egyenletes.
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13-7. abra. HPl masodlagos képerny6 — Grafikus trendérték megjelenitése

13.1.8 Klinikai alkalmazas

Az Acumen HPI paraméter a monitorozoé képerny6n kulcsparaméterként beallithato, vagy megjelenithet

csak a monitorozo6 képerny6 jobb alsé részén 1év6 informacios savon az Acumen hipotinia-eldrejelzési index
(HPI) szoftverfunkcid; a 204. oldalon leirtak szerint.

. Amikor a HPI az Informaciés savon kertl megjelenitésre:
. Ha két, egymast kéveté HPI-érték is meghaladja a 85-6t, magas felhivés felugré ablak jelenik meg.

. Ellenérizze a beteg hemodinamikai paramétereit a HPI masodlagos képerny6 és az elsédleges
képerny6 mas paramétereinek hasznalataval annak érdekében, hogy kivizsgalja a hipoténia magas
valészintiségének potencialis okat ahhoz, hogy tijékozédni tudjon egy lehetséges beavatkozasrol.

Amikor a HPI kulcsparaméterként van beallitva, a HPI és a trendgrafikon a monitoroz6 képerny6n
jelenik meg:

. Riasztas akkor kévetkezik be, amikor a HPI meghaladja a 85-6t.
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13.1.9

Amikor a HPI 85-nél kevesebb vagy azzal egyenlé:
* A trendgorbe és -érték fehér szinnel jelenik meg.

*  Folytassa a beteg hemodinamikai paramétereinek monitorozasat. A beteg valtozé hemodinamikai
paraméterei tekintetében figyeljen tovabbra is éberen az elsédleges monitorozo képernyd, a HPI
masodlagos képernyd, a HPI, valamint a paraméterek és életjelek trendjeinek hasznalataval.

Amikor a HPI meghaladja a 85-6t, ellenérizze a beteg hemodinamikai paramétereit a HPI masodlagos
képernyé és az els6dleges képerny6 mas paramétereinek hasznalataval annak érdekében, hogy
kivizsgalja a hipoténia magas val6szintségének potencialis okat ahhoz, hogy tdjékozodni tudjon egy
lehetséges beavatkozasrol.

Amint az artérias kézépnyomas 65 Hgmm alatt marad harom, egymast kévet6 leolvasas idejéig,
az hipoténias esemény bekovetkeztét jelzi:

* A HPI 100-at jelenit meg.

*  Ellen6rizze a beteg hemodinamikai paramétereit a HPI masodlagos képerny6 és az elsGdleges
képerny6 mas paramétereinek hasznalataval annak érdekében, hogy kivizsgalja a hipoténia
potencialis okat ahhoz, hogy tajékozodni tudjon egy lehetséges beavatkozasrol.

Jarulékos paraméterek

A Verétérfogat-valtozas (SVV) és a Pulzusnyomas-valtozas (PVV) a folyadékterapiaval szembeni
valaszkészség érzékeny dinamikus mércéi, amelyek el6rejelzik, hogy a preload névekszik-e — tovabbi
folyadék addsaval vagy a vénas nyugalmi térfogat kompenzatotikus szabalyozémechanizmusok révén
torténd csokkentésével, vagy gyogyszerekkel —, amire a sziv a verétérfogat novelésével fog valaszolni [1].
Az SVV vagy PPV alacsony értékei annak az indikatorai, hogy a beteg a folyadékterapiaval szemben
nem reszponziv; a magas értékek azt jelzik, hogy a beteg a folyadékterapiaval szemben reszponziv;
és e kett6 kozott van egy szirke zona [0].

Szisztolé meredeksége (dP/dt) — a periférias artéria artérias nyomasgorbéjének maximalis
emelkedése. Az artérids nyomas dP/dt (a kidramlas ideje alatt torténd szamitisinak természete

szetint) az izovolémids LV-nyomas dP/dt-max értékénél alacsonyabb abszolat értékekkel fog
rendelkezni, de véltozasuk erésen korrelal [1, 2].

MEG]EGYZES A periférias artéridbol mért dP/dt bal kamrai kontraktilitis mérésére valé

hasznalatat nem tanulmanyoztdk minden betegpopulacional.

Dinamikus artérias elastance (Eag,,,) —a bal kamrai afterload artérias rendszeren mért értéke (artéris
elastance) a bal pitvari elastance-hoz viszonyitva, és a PPV és SVV kozotti aranyként szamolva [8].
Az artérias elastance egy integrativ artérias terhelési paraméter, ami magaba foglalja a szisztémas
vaszkularis rezisztencia (SVR), a teljes artérids compliance (C), valamint a szisztolés és diasztolés
idSintervallum paramétereket [9, 10].

E paraméterek korrelacidja az élettani allapottal és ezek kapcsolata a klinikai kimenetellel a klinikai
szakirodalom széleskérlien tanulmanyozott téméja.
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Az SV (vagy SVI) és MAP kezelésére szolgalé beavatkozas elsGsorban az SV-re, valamint annak
determinansaira, a preloadra, kontraktilitasra és afterloadra hat. A kezelési dontés dontéstamogatasanak
integralt informacidkat kell szolgaltatnia mindharomrél, mivel azok gyakran 9sszefiiggenek.

Preload Kontraktilitas Afterload

Az SVV kotlatos a preload mérjeként olyan betegek esetén, akiket stabil 1égzésfrekvenciaval
és légzésvolumennel mesterségesen lélegeztetnek, és akiknek nincs intraabdominalis befavasuk [6, 7].
Az SVV a legjobban a verStérfogattal vagy a perctérfogatméréssel egytitt hasznalhato.

A dP/dt a legjobban a verétérfogat-valtozassal, a verétérfogattal vagy a perctérfogatméréssel egylitt
hasznalhato.

VIGYAZAT! Legyen 6vatos, amikor a dP/dt értéket sulyos aortasztenézissal rendelkezé
betegeknél alkalmazza, mivel a sztendzis csékkentheti a bal kamra és az
afterload k6z6tt Osszefiiggést.

Habar a dP/dt paramétert elsGsorban a bal kamrai kontraktilitds valtozasai
hatarozzak meg, hatassal lehet 14 a vasoplegias allapotok periédusaiban
(venoarterialis szétkapcsolas) jelentkezé afterload. Lehetséges, hogy az ilyen
petiédusok soran a dP/dt nem tikr6zi a bal kamrai kontraktilitds valtozasait.

Az artérids elastance kamrai elastance értékkel valé normalizalasaval azok ardnya a bal kamra és az artérias
rendszer kozotti megfelelés indexét adja meg. Megfelelés esetén optimalis a vérszallitas a bal kamrabdl az
artérias rendszerbe, energiavesztés nélkil, optimalis szivverd munkaval [3, 8, 9].

Az Eagy,, paraméterrdl kimutattik, hogy a MAP novelése érdekében a potencialis afterload valaszkészséget
indikalja azaltal, hogy volument biztosit a preloadvolumennel szemben reszponziv mesterségesen
lélegeztetett [4] és spontin 1égz6 betegek [5] szamara. A MAP novelésére iranyul6 afterload valaszkészség
potencialisan nagyobb az Eag,, > 0,8 értékeknél [4, 5, 8].

Az Eadyn nem kotldtozddik azon betegekre, akiket mesterségesen lélegeztetnek, mivel ez a PPV/SVV
aranyaként bemutatott szamitas [5, 8]. Az Eayy, alegjobban a vertérfogat-valtozas (Ilegeztetett betegeknél)
és a verGtérfogat vagy perctérfogat értékelésével egytitt hasznalhato.

Az SVV vagy PPV, dP/dt, és Eadyn koz6s tulajdonsaga, hogy az egyik ritkan fiiggetlen a masiktdl vagy a
harmadiktdl. Volumen adésa a preload névelésére és a verStérfogat ndvelésére a perctérfogat és az artérids
nyomas emelkedéséhez vezet; emiatt a kamrai afterload emelkedik. Az afterload névekedése (megnévekedd
aortanyomas) a névekvd szisztémas vaszkularis rezisztencia miatt csokkenti a vertérfogatot. Az
eredményezett megnovekedett végszisztolés térfogat azonban a végdiasztolés térfogat masodlagos
emelkedéséhez vezet, mivel ejekciét kovetSen tobb vér marad a kamraban, és ez a tovabbi vérmennyiség
hozzaadddik a vénas visszaaramlashoz, ezzel névelve a kamra tolt6ttségét, ami noveli a kontraktilitast
(Frank—Starling-mechanizmus), és részben a verStérfogat-cs6kkenés ellen hat, amit a kezdeti afterload-
emelkedés okozott.

Az SVV vagy PPV, dP/dt, és Eadyn integratfv dontéstamogatasi paraméterként hasznalatosak, hogy iranyt
mutassanak az SV, vagy az SV és a MAP intervencios kezelésénél.
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A HPI hipoténias és nem hipotonias események elérejelzésére vonatkozé diagnosztikus teljesitményének

értékelésére retrospektiv klinikai validalasi vizsgalatokat végeztek mitéten atesé és nem atesé betegeknél.

13.1.10.1 Miitéten atesé betegek

A HPI diagnosztikai teljesitményét két vizsgalatban mérték fel matéten atesé betegeknél. A HPI hipoténias
és nem hipotoénias események elérejelzésére vonatkozé diagnosztikus teljesitményének értékelésére végzett
els6 retrospektiv klinikai validalasi vizsgalatba 52, mttéten atesé beteget vontak be. A 13-5. tablazat.
bemutatja a betegek demografiai adatait. A hipotonids eseményszegmensek szama az elemzésben 1058, az
elemzésben szereplé nem hipotonias eseményszegmensek teljes szama 521 volt.

A masodik retrospektiv klinikai validalasi vizsgalatba 204 beteget vontak be, és tovabbi bizonyitékot
szolgaltat a HPI hipoténias és nem hipoténias események el6rejelzésére vonatkozoé diagnosztikus
teljesitményére vonatkozéan. A 13-5. tablazat bemutatja a betegek demografiai adatait. A hipotonias
eseményszegmensek szima az elemzésben 1923, valamint az elemzésben szerepld teljes, nem hipoténias
eseményszegmensek teljes szama 3731 volt.

13-5. tablazat. A betegek demografiai adatai (miitéten atesé betegek)

Leiras

Klinikai validalasi
vizsgalat (N = 52)

Klinikai validalasi
vizsgalat (N = 204)

Betegek szama

52

204

Nem (férfi) 29 100
Eletkor 58,3+ 11,3 56,7 + 14,4
Testfelszin 1,8+0,2 1,9+0,3

Az 52, mitéten atesS beteg két tovabbi csoportba rétegezhet6 — azokra, akik magas kockazatd, nem kardialis
mutéten estek at (n = 25, 48,1%) és azokra, akik majmitéten estek at (n = 27, 51,9%)).

A 204, matéten atesé beteg tovabb rétegezhetS — azokra, akik neurolégiai matéten (n = 73, 35,8%), hasi
mutéten (n = 58, 28,4%), altalanos mellkasi mitéten (n = 8, 3,9%), szivmitéten (n = 6, 3,0%) és egyéb
mitéten (n = 59, 28,9%) estek at.

A 13-9. tablazat ismerteti ezen klinikai validalasi vizsgalatok eredményeit.

13.1.10.2 Miitéten nem ates6 betegek

A HPI diagnosztikai teljesitményét két vizsgalatban mérték fel mitéten nem atesé betegeknél. A HPI
hipoténias és nem hipotonias események el6rejelzésére vonatkozé diagnosztikus teljesitményének
értékelésére végzett elsé retrospektiv klinikai validalasi vizsgalatba 298, mitéten nem atesé beteget vontak
be. A 13-6. tablazat bemutatja a betegek demografiai adatait. A hipoténids eseményszegmensek szima az
elemzésben 13911, az elemzésben szereplé nem hipoténias eseményszegmensek teljes szama 48490 volt.

A 298, mitéten nem atesd beteg tovabb rétegezhetd a 13-7. tablazat alabbi lefrasa szerint.

A masodik retrospektiv klinikai validalasi vizsgalatba 228 beteget vontak be, és tovabbi bizonyitékot
szolgaltat a HPI hipoténias és nem hipotonias események elGrejelzésére vonatkozé diagnosztikus
teljesitményére vonatkozdan. A 13-6. tablazat bemutatja a betegek demografiai adatait. A hipotdnias
eseményszegmensek szama az elemzésben 23205, az elemzésben szereplé nem hipotonias
eseményszegmensek teljes szama 82461 volt.
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A 228, mitéten nem atesé beteg tovabb rétegezhetd a 13-8. tablazat alabbi lefrasa szerint.

13-6. tablazat. A betegek demografiai adatai (miitéten nem atesé betegek)

Validalas Fiiggetlen
Leiras (N =298) (N = 228)
Betegek szama 298 228
Nem (férfi) 191 128
Eletkor 62,6 + 15,1 63,9+ 15,6
Testfelszin 1,9+0,3 1,9+0,2

13-7. tablazat. Miitéten nem atesd betegek jellemzdi (N = 298)

Diagnézis Betegek szama Osszes %
Diabétesz 1 0,3
Fert6z6 betegség 1 0,3
M3j 1 0,3
Aneurizma 2 0,7
Mérgezés 2 0,7
Veseelégtelenség 2 0,7
Stroke 2 0,7
Vérzés 4 1,3
Ismeretlen 4 1,3
Egyéb 5 1,7
Kardiogén sokk 7 2,3
Infarktus 8 2,7
Légzbszervi/tidd 8 2,7
Sulyos hipovolémia 8 2,7
Sziv 12 4.0
Majmtét utan 25 8,4
Szeptikus sokk 25 8,4
Mtét utan (nem sziv/maj) 46 15,4
Szepszis 65 21,8
Szivm(itét utan 70 23,5
13-8. tablazat. Miitéten nem atesé6 betegek jellemzéi (N = 228)
Diagnézis Betegek szama Osszes %
Kardiovaszkularis 67 29,5
Vérzés 24 10,5
Szepszis 19 8,3
Egyéb 60 26,2
Daganat 20 8,7
Légzbszervi 13 57
Ortopédiai 10 4.4
Neurolégiai 3 1,3
Gl vagy maj 12 54
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A 13-10. tablazat ismerteti ezen klinikai validalasi vizsgalatok eredményeit.

A hipotonids eseményt, ahogyan a 13-9. tablazat és 13-10. tablazat tartalmazza, egy legalabb 1 percig tart6
szegmens azonositasaval szamitjak, amelynél az adott részben valamennyi adatpont MAP értéke

< 65 Hgmm. Egy esemény (pozitiv) adatpontjat a hipotonias eseményt megel6z6 5 mintapercként
valasztottak ki. Ha az egymast kévetS hipoténias események 5 percnél kézelebb esnek egymashoz, akkor a
pozitiv mintat a megel6z6 hipotonias eseményt kézvetleniil kovets elsé mintaként hataroztak meg.

A nem hipoténias eseményt, ahogyan a 13-9. tablazat és 13-10. tablazat alapjan lathatd, egy legalabb

20 percig tart6 szegmens azonositasaval szamitjak, amelynél az adott részben valamennyi adatpont MAP
értéke > 75 Hgmm. Egy nem esemény (negativ) adatpontjat veszik minden egyes nem hipoténias
eseményszegmenshez.

Valos pozitiv, a 13-9. tablazat és 13-10. tablazat szerint, barmely esemény (pozitiv) adatpontja, amelynek a
HPI értéke nagyobb egy kivalasztott kiisz6bértéknél, vagy azzal egyenlS. A szenzitivitas a valds pozitivok
aranya az események (pozitivok) dsszes szamahoz viszonyitva oly médon, hogy pozitivként az olyan
adatpontot hataroztik meg, amely legteljebb 5 perccel elézi meg a hipoténias eseményt. Hamis negativ
barmely pozitiv adat, amelynek HPI értéke kisebb, mint a kiiszobérték.

Valos negativ, ahogy a 13-9. tablazat és 13-10. tablazat ismerteti, bairmely negativ (nem esemény) adatpontja,
amelynek a HPI értéke kisebb egy kivalasztott kiisz6bértéknél. A specificitas a valos negativok aranya a
nem események (negativok) dsszes szamahoz viszonyitva oly médon, hogy negativként az olyan adatpontot
hataroztak meg, amely legalabb 20 perccel megelSz barmely hipotonids eseményt. Hamis pozitiv barmely
negativ adatpont, amelynek a HPI értéke nagyobb egy kivalasztott kiiszobértéknél, vagy azzal egyenld.

13-9. tablazat. Klinikai validalasi vizsgalatok* (miitéten atesd betegek)

Specificitas Valodi Erzékenység Valodi
Klinikai HPI PPV NPV (%) negativok (%) pozitivok
validalasi P [konfidencia- | [konfidencia- [95%-0s szama / nem [95%-0s szama / AUC
. . kiiszobérték i . ! i . ;
vizsgalat intervallum] intervallum] konfidencia- események konfidencia- esemeények
intervallum] szama intervallum] szama
_ 99,9 _ 75,1 99,8 83,7
(N=52) 85 (= 886/887) (= 520/692) [99.4, 100.0] 520/521 (81,5, 86.0] 886/1058 0,95
[99,7, 100,0] [71,9, 78,4] o ’ e
98,3 84,9 99,4 65,8
(N =204) 85 (= 1265/1287) | (= 3709/4367) 99.2 ’99 7 3709/3731 63.7 ’67 9 1265/1923 0,88
[97,6, 99,0] [83,9, 86,0] 99,2, 99.7] [63.7,67.9]
*Az Edwards Lifesciences altal archivalt adatok.
13-10. tablazat. Klinikai validalasi vizsgalatok* (mitéten nem atesé betegek)
PPV (%) NPV (%) Spec‘l,flcnas Valo’dl Erzek;enyseg Va_I?dl
o o (%) negativok (%) pozitivok
n HPI [95%-0s [95%-0s - n - -
Adatkészlet . . . X . [95%-0s szama / nem [95%-0s szama / AUC
kiiszobérték | konfidencia- | konfidencia- X . . ! . .
R R konfidencia- események konfidencia- események
intervallum] intervallum] R . R R
intervallum] szama intervallum] szama
93,1 95,5 98,2 84,0
Validalas 85 (= 11683/ (=47 623/ (=47 623/ 47 623/ (= 11683/ 11 683/ 094
(N =298) 12 550) 49 851) 48 490) 48 490 13911) 13911 ’
[92,6, 93,5] [95,3, 95,7] [98,1, 98,3] [83,4, 84,6]
86,2 96,0 96,1 85,9
Flggetlen 85 (= 19932/ (=79 277/ (=79 277/ 79277/ (= 19932/ 19 932/ 094
(N =228) 23 116) 82 550) 82 461) 82 461 23 205) 23 205 ’
[85,8, 86,7] [95,9, 96,2] [96,0, 96,3] [85,4, 86,3]

*Az Edwards Lifesciences altal archivalt adatok.
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A 13-11. tablazat ismerteti a hipotonids esemény el6fordulasanak szazalékos értékeit és egy adott HPI
tartomanyra vonatkozé, esemény bekévetkeztéig eltel6 idére vonatkozé adatokat a klinikai validalasi
vizsgalatban szerepld, mutéten atesS betegek vonatkozasaban (N = 52). Ezek az adatok olyan id6ablakok
hasznalataval keriiltek bemutatasra, amelyeket azon az alapon valasztottak ki, hogy a mitéten ates6 betegek
esetén atlagban milyen gyorsan alakultak ki a hipoténias események. Igy a klinikai validalasi vizsgalat

(N = 52) adatai alapjan a 13-11. tablazat bemutatja a mdtéten atesé betegek adatait egy 15 perces idéablakra
vonatkozoéan. Ezt az elemzést ugy végezték el, hogy minden egyes beteg esetében mintakat vettek a validalasi
adatkészletbdl, illetve id6ben elSre tekintve egy hipotonids eseményt keresve egy 15 perces keresési ablakon
beltl. Amikor egy adott mintdhoz tartozd hipotdnias eseményt talaltak, akkor az eseményig eltelt id6t
feljegyezték, ami a minta és a hipoténias esemény kozotti idétartam. Az eseményig elteld id6 statisztikaja
valamennyi olyan minta atlagos eseményideje, amelyben el6fordult egy esemény a keresési ablakon beldl.

A 13-12. tablazat ismerteti a hipotonias esemény el6fordulasanak szazalékos értékeit és egy adott HPI
tartomanyra vonatkozé, esemény bekévetkeztéig eltel6 idére vonatkozé adatokat a klinikai validalasi
vizsgalatban szerepld, mitéten nem ates betegek vonatkozasaban (N = 298). Ezek az adatok olyan
idGablakok hasznalataval kertiltek bemutatasra, amelyeket azon az alapon valasztottak ki, hogy a mitéten
nem étesé betegek esetén atlagban milyen gyorsan alakultak ki a hipoténids események. Igy a klinikai
validalasi vizsgalat (N = 298) adatai alapjan a 13-12. tablazat bemutatja a mdtéten nem atesé betegek adatait
egy 120 perces id6ablakra vonatkozoéan. Bzt az elemzést ugy végezték el, hogy minden egyes beteg esetében
mintakat vettek a validalasi adatkészletbdl, illetve idGben el6re tekintve egy hipotonias eseményt keresve egy
120 perces keresési ablakon belil. Amikor egy adott mintahoz tartozé hipoténias eseményt talaltak, akkor az
eseményig eltelt id6t feljegyezték, ami a minta és a hipotdnias esemény k6zotti idStartam. Az eseményig
eltel6 id6 statisztikdja valamennyi olyan minta atlagos eseményideje, amelyben el6fordult egy esemény a
keresési ablakon beliil.

A 13-11. tablazat ban és 13-12. tablazat ban szereplé eseményarany azon mintak szamanak ardnya a mintak
Osszes szamahoz viszonyitva, amelyekben el6fordult egy esemény a keresési ablakon belil. Ezt minden

10 és 99 kozotti egyedi HPI tartomany mintai esetén elvégezték, amint a 13-11. tablazat és 13-12. tablazat
bemutatja.

A HPI riasztas aranya, amely utan hipoténids esemény kovetkezik be mitéten nem atesé betegeknél,

30 perces id6ablakot hasznalva 86,3% [81,6%, 90,8%] volt a validalasi adatkészletben, és 85,5% [80,8%,
90,6% volt a fiiggetlen adatkészletben. A pozitiv prediktiv érték meghatirozas szerint a valos riasztasoknak
(amit 30 percen belil hipoténias esemény kévetett) és a 30 percen belili riasztasok teljes szamanak aranya.

VIGYAZAT! A 13-11. tiblazat és 13-12. tablazat feltiintetett HPI paraméter-informaciéi altalanos
utmutatoként kertiltek bemutatasra, és lehetséges, hogy az egyéni tapasztalatokra vonat-
kozbéan nem reprezentativak. A kezelés megkezdése el6tt ajanlott a beteg hemodina-
mikai allapotanak ellenérzése. Lasd: Kiinikai alkalmazis; oldalszam: 214.

13-11. tablazat. Klinikai validalas (miitéten atesd betegek [N = 52])

Esemeényig eltelt id6
HPI-tartomany Eseményarany (%) E?gr;)e:r“g:gtlﬁir;,

90. percentilis]
10-14 14,2 8,0[4,7,12,7]
15-19 16,6 6,7 [3,3, 12,6]
20-24 15,4 7,0 [3,3, 14,0]
25-29 16,9 7,8 13,7, 13,4]

220



HemoSphere tokéletesitett monitor 13 Specialis funkciok

13-11. tablazat. Klinikai validalas (miitéten atesé betegek [N = 52]) (folytatas)

Eseményig eltelt id6
(perc): Median

HPI-tartomany Eseményarany (%) [10. percentilis,
90. percentilis]
30-34 22,5 9,0 [3,7, 14,0]
35-39 27,4 8,0 [3,3, 13,3]
40-44 31,8 8,3[3,0, 13,7]
45-49 40,4 8,3[3,3, 13,7]
50-54 43,4 7,712,7,13,3]
55-59 44,3 7,3 13,0, 13,1]
60-64 57,0 6,7 [2,7, 12,8]
65-69 56,8 5,7 [2,3, 12,3]
70-74 67,2 5,7 [2,0, 11,7]
75-79 81,0 4,7 (2,0, 11,0]
80-84 84,2 5,0[1,7,12,3]
85-89 92,9 4,0[1,7,10,3]
90-94 95,8 3,71[1,3,10,0]
95-99 97,6 1,3[0,3, 8,0]

13-12. tablazat. Klinikai validalas (miitéten nem atesé betegek [N = 298])

Eseményig eltelt id6
(perc): median

HPI tartomany Eseményarany (%) [10. percentilis,
90. percentilis]
10-14 13,8 51,0 [10, 104,0]
15-19 17,2 48,7 [10, 102,3]
20-24 20,8 51,0 9,9, 105,3]
25-29 25,1 48,51[9,3, 104,0]
30-34 29,6 48,2 19,3, 102,3]
35-39 35,2 45,0 8,3, 102,0]
40-44 38,0 43,7 7,0, 101,7]
45-49 41,3 39,3 [6,3, 100,0]
50-54 43,7 38,7 [5,7, 99,3]
55-59 46,1 35,3 5,3, 96,7]
60-64 53,0 28,7 [4,0, 93,7]
65-69 60,2 16,0 [2,7, 88,0]
70-74 67,8 9,0[1,7,70,7]
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13-12. tablazat. Klinikai validalas (miitéten nem ates6 betegek [N = 298]) (folytatas)

75-79 76,3 7,0 [1,4, 44,7]
80-84 85,3 5,7 1,3, 19,0]
85-89 89,9 5,0[1,0, 16,7]
90-94 94,9 3,6 [1,0, 13,7]
95-99 99,6 1,310,3, 8,3]
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13.2 Tovabbfejlesztett paraméterkovetés

13 Specialis funkciok

A HemoSphere tokéletesitett monitorozé platform hasznos eszkézoket nyijt a Goal Directed Therapy
(céliranyos kezelés) (GDT) végrehajtasahoz, amellyel a felhasznalé nyomon kévetheti és kezelheti a
kulcsparamétereket az optimalis tartomanyban. A tovabbfejlesztett paraméterkévetés funkeié révén az
orvosok testre szabott protokollokat hozhatnak létre, és ezek alapjan monitorozhatjak a paramétereket.

13.2.1 GDT-kovetés

13.2.1.1 A kulcsparaméter és a célérték kivalasztasa

1 Frintse mega GDT-kovetés ikont a navigacios savon, hogy belépjen a GDT-ment képernydre.
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13-8. abra. GDT-menii képernyd — Kulcsparaméter kivalasztasa

2 Frintse meg a Patameter/Target (paraméter/célérték) valasztéikon felsé felét, és valassza

ki a kivant paramétert a paraméterpanelb6l. Legfeljebb négy kulcsparaméter kévetheté nyomon.

3 FErintse meg a Parameter/Tatget (paraméter/célérték) valasztéikon W also felét, és
a billentytizet segitségével adjon meg egy tartomanyértéket. A kivalasztott miveleti jel (<, <, > vagy =)

5> —>

és érték adja meg a paraméterkovetés fels6 és als6 hatarértékét. Erintse meg a bevitel billentytt | .
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13-9. abra. GDT-menii képernyd — Célérték kivalasztasa
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4 A kivalasztott paraméter megérintésével atvalthat egy masik elérheté paraméterre, illetve
eltavolithatja azt a nyomon kévetett paraméterek koziil, ha a paraméter-kivalasztasi ablakban
megérinti a None (egyik sem) elemet.

5 A koribbi GDT-kévetési munkamenetek paraméter/célérték bedllitasainak megtekintéséhez
és kivalasztasahoz érintse meg a Recents (el6z6ek) fiilet.

6 A GDT-kévetés elinditasahoz érintse meg az OK gombot.

97 vn [HPI

1047:44 AM

13-10. abra. Aktiv GDT-kovetés

13.2.1.2 Aktiv GDT-kbvetés

Az aktiv GDT-kovetés soran a paraméter-trendgrafikon céltartomanyba esé teriilete kék arnyalattal jelenik
meg. Lasd: 13-10. dbra ,,Aktiv GDT-kovetés” a kbvetkezé oldalon: 224.

A GDT-kévetés vezérldpanelje. Erintse meg a GDT Tracking (GDT-kovetés) gombot az aktiv
kovetés szlneteltetéséhez vagy leallitasahoz. A kdvetés sziineteltetése kbzben a céltartomanyon
belill es6 grafikonteriilet sziirke arnyalattal jelenik meg.

A célértéken beliili id6. Ez az érték a tovabbfejlesztett paraméterkovetés els6dleges eredménye.
A Time-In-Target™ (célértéken belili id6) ikon alatt jelenik meg, a paraméter trendgdrbéjének
jobb felsé sarkaban. Ez az érték azt a szazalékban kifejezett 6sszid6t jelenti, amely alatt a paraméter
értéke a céltartomanyon beliil maradt egy aktiv kévetési munkamenet folyaman.

A paramétercsempe célértékjelz6 szinei. 13-13. tablazat megadja a klinikai célérték jelz6szineit
a GDT-kévetés soran.

13-13. tablazat. A GDT-célérték allapotjelzdinek szinei

Szin Jelentése

Kék A megfigyelt paraméter jelenleg a beallitott
céltartomanyon beldl van.

Fekete A megfigyelt paraméter jelenleg a beallitott
céltartomanyon kivil van.

Piros A megfigyelt paraméter jelenleg az also riasztasi
hatarérték alatt vagy a fels6 riasztasi hatarérték felett van.

Szirke A megfigyelt paraméter jelenleg nem elérhetd, hibas,
a GDT-kovetés szlnetel, vagy nincs kivalasztva célérték.
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Automatikus trendid§ skala. Az aktiv GDT-kovetés elinditasakor a grafikus trendidét a rendszer
automatikusan bedllitja ugy, hogy illeszkedjen a gérbén megjelend, aktualis munkamenethez tartozé Osszes
kovetett adathoz. A grafikus trendid6 skala kezdeti értéke 15 percre van dllitva, és az érték ndvekszik, amint
a kévetési id6 meghaladja a 15 percet. Az Auto Scale Trend Time (gérbe idejének automatikus skdlazasa)
kikapcsolhat6 a skalabeallitasok felugré ablak mentjében, amig GDT mddban van.

MEGJEGYZES Az aktiv GDT-kévetés megtekintése soran a Graphical Trend (grafikus
trend) képerny6n a paramétervalasztasi ablak mentje le van tiltva.

13.2.1.3 GDT-el6zmények

Erintse meg az adatelézmények ikont az el62z6 GDT-kovetési munkamenetek megjelenitéséhez.
Egy kék ,,Viewing Historical GDT Session” (GDT-munkamenet el6zmények megtekintése)
felirata sav jelenik meg a képernyd tetején. Az aktualis paraméterértékek a kulcsparaméter-csempéken
jelennek meg az anamnesztikus GDT-munkamenet megtekintése kézben. Erintse meg a gorgetégombokat
a kilonb6z6 anamnesztikus GDT-munkamenetek megtekintéséhez. A trend képernyén megjelenitett
szazalékos valtozas értékek két anamnesztikus adat k6zotti szazalékos véltozast jelentik.

13.2.2 SV-optimalizalas

Az SV-optimalizilisi izemmoddban a GDT-kovetés SV/SVI céltartomanyat az aktudlis SV-trendek alapjan
lehet kivalasztani. Ez lehet6vé teszi, hogy a kezels azonositani tudja az optimalis SV-értéket a folyadékpotlas
aktiv monitorozasa alatt.

1 Erintse meg a GDT-kovetés ikont a navigacios savon.
2 Jelolje meg az SV-t vagy az SVI -t kulcsparaméternek. Py

3 NE adjon meg célértéket a Parameter/ Target (paraméter/ célérték) valasztoikon \ ™/ alsé felén,
ehelyett érintse meg az OK gombot a célérték kivalasztasanak megkezdéséhez a trendgbrbén.

4 TFigyelje az SV-trendet a sziitkséges folyadékadagolas mellett az optimalis érték eléréséhez.
5 Frintse meg a célérték ikont HOI az SV/SVI trendgétbe jobb oldalan. A trendvonal kék szinre valt.

6 FErintse mega grafikon teriiletét a trendvonal érték megtekintéséhez. Egy célérték ikon
jelenik meg egy feloldast jelz6 ikon mellett. A célérték kurzoranal 10%-kal alacsonyabb
érték vonalaban megjelenik egy vizszintes fehér, szaggatott vonal. Az ett6l a vonaltél
az Y-tengely fels6 értékéig huzodo tertlet kék szinre valt.

7 Haszeretné, érintse meg az Exit Target Selection (kilépés a céltartomany-kivalasztasbol) gombot .,
hogy visszalépjen a folyadékkezelés monitorozasahoz.

8 Firintse meg a célérték ikont | a megjelenitett céltartomany elfogadasahoz és a GDT-

kovetés megkezdéséhez.

‘/+-\ . O ” s1 72 ’ . ’ ’ ’
9 A célérték médositisa ikon SRl barmikor megérinthetd a célérték kivalasztasa utin az SV/SVI

célértékének modositasahoz.

10 A GDT-kévetés ikon {:) barmikor megérinthetd, aktivalt GDT mddban a GDT-kdvetési
munkamenet befejezéséhez.
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13.2.3 GDT-jelentés letoltése

A Data Download (adatok letoltése) képerny6n a felhasznalé pendrive-ra exportalhatja a GDT-jelentéseket.
Lasd: Adatletiltés, oldalszam: 137.

13.3 Folyadékterapia-teszt

A Fluid Responsiveness Test (folyadékterapia-teszt, FRT) segitségével a klinikusok képesek értékelni az
el6terheléssel (preload) szembeni valaszkészséget. Az elGterheléssel (preload) szembeni valaszkészséget az
SV, SVI, CO vagy CI vonatkozasaban egy folyadékprébara [Passive Leg Raise (passziv labemelés) vagy
Fluid Bolus (folyadékbolus)] adott valaszként bekévetkezett valtozasok nyomon kévetésével értékelik.

A teszt elinditdsahoz:

1 FErintse meg: beillitisok ikon - Clinical Tools (klinikai eszk6zok) fiil .

2 FErintse meg a Fluid Responsiveness Test (folyadékterapia-teszt) - opciot.

I & Acumen IQ
-

Ciinical Tools | SclectScrcens 5§  Settings
,0_
(= Fluid Responsiveness Test

New Test Historical Results
N
Passive Leg Raise Fluid Bolus

Select Parameter sv

Select Challenge Duration 2 min

° Start Baseline

13-11. abra. Folyadékterapia-teszt — Uj tesztképernyd

3 A New Test (4] teszt) fillon (lasd: 13-11. dbra) érintse meg a kivant teszttipust: Passive Leg
Raise (passziv labemelés) vagy Fluid Bolus (folyadékbolus).

Erintse meg a kérddjel szimbolumot az egyes tesztek elinditasarél sz616 rovid utasitisokért. Részletesebb
utasitasokért kbvesse az alabbi lépéseket.

MEGJEGYZES A folyadékterapia-teszt (FRT) értelmezése kozvetlenil korrelal a
monitorozott paraméter valaszidejével. A monitorozott paraméterek
valaszideje a monitorozasi médtdl fiigghet, és a csatlakoztatott
technoldgia hatirozza meg. Az FRT kivalasztott paramétereinek frissitési

sebessége minimalisan invaziv tizemmaodban a CO-atlagolasi id6n alapul
(lasd: 6-4 tablazat; oldalszam: 120).
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13.3.1

Passziv labemelés teszt

APassive Leg Raise (passziv labemelés) a beteg folyadékterapiaval szembeni valaszkészségének B
értékelésére szolgal érzékeny, nem invazfv moédszer. E teszt soran a test also részébdl a szivbe
szallitott vénas vér egy folyadékprobat utinoz.

1 FErintse meg és jelolje ki a Passive Leg Raise (passziv libemelés) opciot a New Test (4j teszt)
filon. A New Test (4 teszt) fill megjeleniti a tesztkonfiguraciés meni opcioit.

2 Vailassza ki az elemezni kivant Parameter (paraméter) lehet6séget: SV, SVI, CO vagy CI (csak
Minimally-Invasive [minimalisan invaziv] monitorozasi médban).

3 Valassza ki a Challenge Duration (terhelés id6tartama) hosszat: 1 minute (1 perc), 1 minute
30 sec (1 perc 30 masodperc) vagy 2 minutes (2 perc).

4 Helyezze a beteget félig Gl6 testhelyzetbe. A kiindulasi érték mérésének elinditdsahoz érintse meg
a Start Baseline (kiindulasi érték mérésének inditasa) gombot.

MEGJEGYZES A kiindulési érték tobb leolvasasbol kertil atlagolasra. Biztositsa, hogy a beteg

e mérési id6szak alatt mozdulatlan legyen, és ugyanabban a testhelyzetben
maradjon.

5 A Baseline Measurement (kiindulasi mérés) képernyén megjelenik

a kivalasztott paraméter egy trendgrafikonjaval, valamint a kiindulasi érték
mérésére fennmaradé id6t megjelenitd visszaszamlalé idSzitd.

MEGJEGYZES A kiinduldsi érték mérésének megszakitasahoz érintse meg a CANCEL

(MEGSE) gombot, és térjen vissza a New Test (4j teszt) képernydre.

6 A kiindulasi érték mérésének befejezését kovetSen a kiindulasi érték meg fog jelenni a

trendgrafikon alatt. A kiindulasi érték Gjraméréséhez érintse meg a RESTART (UJRAINDITAS)
gombot.

A Passive Leg Raise Measurement (passziv labemeléses mérés) folytatdsahoz helyezze

a beteget hanyatt fekvé testhelyzetbe, és érintse meg a START (INDITAS) gombot, és passzivan
emelje fel a beteg labait 6t masodpercen belil 45 fokos szégbe. Egy 6t masodperces
visszaszamlalo 6ra jelenik meg, hogy jelezze a probahoz tartozé mérés inditasaig hatralévé idét.

Egy 4j visszaszamlal6 jelenik meg a kivalasztott Challenge Duration
(proba id6tartama) indulasakor. Biztositsa, hogy a beteg a mérési id6szak
alatt mozdulatlan legyen.

MEGJEGYZES Miel6tt a megfelelé mérések lezajlanak, a teszt megszakitasahoz megérinthet6

a CANCEL (MEGSE) gomb. Egy megerésité felugré ablak fog megjelenni.
Erintse meg a Cancel Test (teszt megszakitisa) opciot a tesztkonfiguracios
képerny6hoz vald visszatéréshez [New Test (4j teszt) ful].
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Miutan a megtelelé mérések lezajlottak, a teszt megszakitasahoz a CANCEL
(MEGSE) gomb mar nem lesz elérhetd. A teszt leallitasdhoz és a mért adatok
elemzéséhez érintse meg az END NOW (befejezés most) opciot, mielStt a

teszt teljes ideje eltelne.

9

13.3.2

A teszt befejezését kovetSen a kivalasztott Parameter (paraméter) értékében bekovetkezett
valtozas a folyadékprébara adott valaszként keriil megjelenitésre. Lasd: 13-12. abra Erintse meg
a visszatérés ikont egy djabb teszt elvégzéséhez, vagy a kezdGoldal ikont, hogy visszatérjen

a monitorozoé képernydre.
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13-12. abra. Folyadékterapia-teszt — Eredményképerny6

Folyadékbolus teszt

A Fluid Bolus (folyadékbolus) teszt a beteg folyadékterapiaval szembeni valaszkészségének
értékelésére szolgald érzékeny médszer. E teszt ideje alatt egy folyadékbolust adnak be a betegnek,

és az SV-, SVI-, CO-, vagy Cl-értékének nyomon kdvetésével értékelésre kertil az elSterhelési (preload)
valaszkészség.

1

Erintse meg és jelolje ki a Fluid Bolus (folyadékbélus) opcit a New Test (Gj teszt) filon.

A New Test (4] teszt) fill megjeleniti a tesztkonfiguraciés meni opcioit.

Vilassza ki az elemezni kivant Parameter (paraméter) lehetSséget: SV, SVI, CO vagy CI (csak
Minimally-Invasive [minimalisan invaziv] monitorozasi médban).

Vilassza ki a Challenge Duration (préba idStartama) opciét: 5 minutes (5 perc), 10 minutes
(10 perc) vagy 15 minutes (15 perc).

A kiindulasi érték mérésének elinditdsahoz érintse meg a Start Baseline (kiindulasi érték

mérésének inditasa) gombot.

MEGJEGYZES A kiindulasi érték t6bb leolvasasbdl kerdll atlagolasra. Biztositsa, hogy a beteg

e mérési idGszak alatt mozdulatlan legyen, és ugyanabban a testhelyzetben

maradjon.
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5 A Baseline Measurement (kiindulasi mérés) képernyén megjelenik a
kivéalasztott paraméter egy trendgrafikonjaval, valamint a kiindulasi érték
mérésére fennmaradé id6t megjelenits visszaszamlalod 1d6zit6.

MEGJEGYZES A kiindulasi érték mérésének megszakitisahoz érintse meg a CANCEL
(MEGSE) gombort, és térjen vissza a New Test (ij teszt) képernydre.

6 A kiindulasi érték mérésének befejezését kévetSen a kiindulasi érték meg fog jelenni
a trendgrafikon alatt. A kiindulasi érték Gjraméréséhez érintse meg a RESTART
(UJRAINDITAS) gombot.

7 A Fluid Bolus Measurement (folyadékbolus-mérés) folytatasahoz adja be a folyadékbolust,
és a bolus elindulasakor érintse meg a START (INDITAS) opciét.

8 Egy 4j visszaszamlalo jelenik meg a kivalasztott Challenge Duration
(proba id6tartama) indulasakor. Biztositsa, hogy a beteg a mérési idGszak
alatt mozdulatlan legyen.

MEGJEGYZES Miel6tt a megfelelé mérések lezajlanak, a teszt megszakitasahoz megérinthet6
a CANCEL (MEGSE) gomb. Egy megerésité felugré ablak fog megjelenni.
Erintse meg a Cancel Test (teszt megszakitisa) opciot a tesztkonfiguracids
képerny6hoz vald visszatéréshez [New Test (3j teszt) ful].

Miutan a megtelelé mérések lezajlottak, a teszt megszakitasadhoz a CANCEL
(MEGSE) gomb mar nem lesz elérhetd. A teszt leallitisahoz és a mért adatok
elemzéséhez érintse meg az END NOW (befejezés most) opciot, miel6tt

a teszt teljes ideje eltelne.

9 A teszt befejezését kovetden a kivalasztott Parameter (paraméter) értékében bekovetkezett
valtozas a folyadékprébara adott valaszként keriil megjelenitésre. Lasd: 13-12. abra. Erintse meg
a visszatérés ikont egy djabb teszt elvégzéséhez, vagy a kezdSoldal ikont, hogy visszatérjen
a monitorozo6 képernydre.

13.3.3 Anamnesztikus teszteredmények

A felhasznal6 a Historical Results (anamnesztikus eredmények) fillon megtekintheti a korabbi
teszteredményeket. Megjelenik az aktudlis betegre vonatkozé valamennyi folyadékterapias-teszt listaja.
Adott teszt kijel6léséhez hasznalja a lapozégombokat, és érintse meg a Select (kivalaszt) gombot a teszt
Osszefoglalasanak megtekintéséhez. Egy felugrd ablak jelenik meg, ami felsorolja a tesztkonfiguraciokat,
a kulcsfontossagu, idébélyegzével ellatott pontokat és a mért Parameter (paraméter) értékeket.
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A jelen fejezetben részletezett és a monitor sugd képernySin megjelenitett sugd témdk a gyakori
hibajelenségekhez kapcsolédnak. Ezen hibajelenségeken kiviil szamos megoldatlan anomalia és
hibaelharitasi Iépés felsorolasa érhetd el az eifu.edwards.com weboldalon. Ez a felsorolas a kezdSoldalon
feltintetett tipusszamu (HEM1) és szoftververziéju HemoSphere tokéletesitett monitorra vonatkozik (lasd:
Az elinditdsi efjards az alabbi oldalon: 62). Ezt a hibalistat folyamatosan frissitik és bévitik a folyamatos
termékfejlesztés kovetkeztében.

14.1 Sugo a képernydn

A 6 sugoképernyd segitségével a felhasznalé megtalalhatja a HemoSphere tkéletesitett monitorozo
platformmal kapcsolatos problémakhoz tartozé specialis sigbétémakat. A hibak, felhivasok

és figyelmeztetések a paraméterek mérését érinté hibaallapotokrol értesitik a felhasznalét. A hibak
olyan muszaki riasztasi allapotok, amelyek felfiggesztik a paraméterek mérését. A kategériankénti

stgoképernySk a hibakkal, figyelmeztetésekkel, felhivasokkal és hibaelharitasokkal kapcsolatosan

nyujtanak specifikus segitséget.
P B
1 Erintse meg a beallitasok ikont .

2 FErintse meg a Help (sigd) gombot a 6 sigdképernyd eléréséhez.

3 Erintse meg a Versions (verziok) gombot, hogy megtekintse a monitor és a csatlakoztatott
technolégiai modul(ok) /kabel(ek) szoftververzidit és sorozatszamait.

VAGY

Erintse meg ahhoz a kategéridhoz tartozé sigd gombot, amelyik technolégidhoz segitségre van
szitksége: Monitoring (monitorozas), Swan-Ganz Module (Swan-Ganz modul), Pressure
Cable (nyomaskabel), Venous Oximetry (vénds oximetria) vagy Tissue Oximetry (sz&veti
oximetria).
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4 Frintse meg a szitkséges segitség tipusat az tizenettipusnak megfeleléen: Faults (hibak),

Alerts (felhivasok), Warnings (figyelmeztetések) vagy Troubleshooting (hibaelharitas).

Uj képernyd jelenik meg a kivalasztott tizenetek felsorolasaval.

6 FErintsen meg a listibol egy tizenetet vagy hibaclharitasi elemet, majd érintse meg a Select

(kivalasztas) gombot, hogy az ahhoz az tizenethez vagy hibaelharitasi elemhez tartozo

informacidkhoz hozzatérhessen. Hasznalja a nyilgombokat a kivalasztas kijel6lésének listin

belil t6rténd fel és le mozgatasahoz, igy megtekintheti a teljes listat. A kovetkez6 képernyd

megjeleniti az lizenetet a lehetséges okokkal és az ajanlott maveletekkel egytitt.

14.2 Monitorallapot-jelz6 fények

A HemoSphere tokéletesitett monitor riasztasi fényjelzéssel rendelkezik, amely a riasztasi allapotokat jelzi
a felhasznal6 szamara. A kdzepes és magas prioritasa élettani riasztasi allapotokkal kapcsolatos tovabbi
informaciokért lasd: Reasztdsi prioritasok az alabbi oldalon: 301. A monitor fékapcsolé gombja beépitett
LED-del rendelkezik, amely folyamatosan jelzi a monitor aramellatasat.

@

@

14-1. abra. A HemoSphere tokéletesitett monitor LED-es jelz6fényei

@ riasztasi jelzéfények

® monitor dramellatasa

14-1. tablazat. A HemoSphere tokéletesitett monitor riasztasi jelz6fényei

Riasztasi allapot Szin Fényjel Ajanlott miivelet

Magas prioritasu élettani riasztas Piros Villogé BE/KI Ez az élettani riasztasi allapot azonnali figyelmet igényel.
A specialis riasztasi allapot tekintetében lasd az
allapotjelzé savot.

Magas prioritasi miszaki hibak Piros Villogé BE/KI Ez a riasztasi allapot azonnali figyelmet kivan.

és felhivasok Ha egy adott miiszaki riasztasi allapot nem hozhaté
helyre, inditsa Ujra a rendszert.
Amennyiben a probléma tovabbra is fennall, vegye fel
a kapcsolatot az Edwards miiszaki tamogatasaval.

Kdzepes prioritasu miszaki hibak Sarga Villogdé BE/KI Ez az élettani riasztasi allapot gyors figyelmet igényel.

és felhivasok A specialis riasztasi allapot tekintetében lasd az
allapotjelzé savot.
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14-1. tablazat. A HemoSphere tokéletesitett monitor riasztasi jelzé6fényei (folytatas)

Riasztasi allapot Szin Fényjel Ajanlott miivelet

Kdzepes prioritasu élettani riasztas Sarga Villogé BE/KI Ez az élettani riasztasi allapot gyors figyelmet igényel.
A specialis riasztasi allapot tekintetében lasd az
allapotjelzé savot.

Alacsony prioritasu miszaki felhivas Sarga Folyamatosan BE Ez az élettani riasztasi nem siirgds figyelmet igényel.

A specialis riasztasi allapot tekintetében lasd az
allapotjelzé savot.

14-2. tablazat. A HemoSphere tokéletesitett monitor tapellatasi jelz6fénye

A monitor allapota Szin Fényjel Ajanlott miivelet
Monitor tapellatasa BE Zold Folyamatosan BE Nincs
Monitor tapellatasa OFF (KI) Sarga Villogé BE/KI Varja meg, hogy az akkumulator felt6lt6djon, miel&tt
Monitor a valtéaramu halézathoz levalasztja a halozatrol.
csatlakoztatva
Az akkumulator toltédik
Monitor tapellatasa OFF (KI) Sarga Folyamatosan BE Nincs
Monitor a valtéaramu halézathoz
csatlakoztatva
Az akkumulator nem toltédik
Monitor tapellatasa Kl Nincs Folyamatosan Ki Nincs
jelzéfény

14.3 A nyomaskabel kommunikaciés kapcsolédasa

A nyomaskabel LED-je jelzi a nyomasszenzor vagy transzducer allapotat

nyomas-

szenzor allapota

14-2. abra. A nyomaskabel LED-es jelzéje

14-3. tablazat. Nyomaskabel csatlakozast jelz6 fénye

Allapot Szin Fényjel Ajanlott mivelet

Nincs csatlakoztatott nyomasszenzor/ Nincs Folyamatosan Ki Nincs

transzducer jelzéfény

Nyomasszenzor/transzducer Zéld Villogé BE/KI Nulldzza a nyomasszenzort a monitorozas

csatlakoztatva de még nincs nullazva megkezdéséhez

Nyomasszenzor/transzducer nullazva Nincs Folyamatosan Ki Nincs A csatlakoztatott nyomasszenzor aktivan
jelzéfény képes a nyomasjel monitorozasara

Nyomasszenzor/transzducer kdzepes Sarga Villogé BE/KI Tekintse meg a kijelz6t, hogy meggy6z6djon

prioritasu technikai riasztasa

a technikai hiba tipusarél. Hasznalja a sugé menit
vagy a megdfelel6 javallott mivelet alatti tablazatot
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14.4 A ForeSight Elite modulérzékel6 kommunikacioja

A ForeSight Elite szoveti oximetrias modul LED-je a szoveti oximetrias érzékel6esatornak allapotat mutatja.

1. csatorna allapotjelzé LED-je

Modul allapotjelz6 LED-je

2. csatorna allapotjelz6 LED-je

14-3. abra A ForeSight Elite szoveti oximetrias modul LED jelz6fényei

14-4. tablazat A ForeSight Elite modul kommunikacios LED jelz6fénye

LED jelz6fény Szin Jelentése
1. csatorna allapotjelzéje Fehér Nincs csatlakoztatott érzékeld
zold Erzékel6 csatlakoztatva
2. csatorna allapotjelzdje Fehér Nincs csatlakoztatott érzékeld
zold Erzékel6 csatlakoztatva
Modul allapotjelzéje Zo6ld A HemoSphere szdveti oximetrids modul ,A” jell portjahoz
kapcsolodo csatornak
Kék A HemoSphere szdveti oximetrids modul ,B” jell portjahoz
kapcsol6do csatornak
VIGYAZAT!

Ha nem gyullad ki a ForeSight Elite modul egyik LED-je, ne hasznalja a modult, amig meg
nem javitottak vagy ki nem cserélték. Vegye fel a kapcsolatot az Edwards muszaki
tgytélszolgalataval. Fennall a veszélye annak, hogy a sérilt alkatrészek csokkentik a modul

teljesitményét.
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14.5 HemoSphere tokéletesitett monitor hibauzenetei

14.5.1 Rendszerhibak/felhivasok

14-5. tablazat. Rendszerhibak/felhivasok

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Fault: Module Slot 1 —
Hardware Failure

(Hiba: 1. modulnyilas —
hardverhiba)

Module 1 is not inserted properly

Connection points on slot or module are
damaged

(A 1. modul nincs megfeleléen behelyezve

A nyilas vagy a modul csatlakozépontjai
megseériltek)

Reinsert the module

Check for bent or broken pins

Try switching to module slot 2

If problem persists, contact Edwards Technical Support

(Helyezze be ujra a modult

Ellenérizze, hogy nincsenek-e elgérbult vagy torott
csatlakozotik

Probaljon meg atkapcsolni a 2. modulra

Amennyiben a probléma tovabbra is fennall, vegye fel
a kapcsolatot az Edwards miiszaki tamogatasaval.)

Fault: Module Slot 2 —
Hardware Failure

(Hiba: 2. modulnyilas —
hardverhiba)

Module 2 is not inserted properly

Connection points on slot or module are
damaged

(A 2. modul nincs megfelel6en behelyezve

A nyilas vagy a modul csatlakoz6pontjai
megsérultek)

Reinsert the module

Check for bent or broken pins

Try switching to module slot 1

If problem persists, contact Edwards Technical Support

(Helyezze be tjra a modult

Ellenérizze, hogy nincsenek-e elgérbilt vagy torott
csatlakozotik

Probaljon meg atkapcsolni a 1. modulra

Amennyiben a probléma tovabbra is fennall, vegye fel
a kapcsolatot az Edwards miiszaki tamogatasaval.)

Fault: Cable Port 1 — Hardware
Failure

(Hiba: 1. kabelport —
hardverhiba)

Cable is not inserted properly

Connection points on cable or port are
damaged

(A kabel nincs megfeleléen csatlakoztatva.

A kabel vagy a port csatlakozépontjai
megsérlltek)

Reinsert the cable

Check for bent or broken pins

Try switching to cable port 2

If problem persists, contact Edwards Technical Support

(Helyezze be Gjra a kabelt

Ellenérizze, hogy nincsenek-e elgorbilt vagy torott
csatlakozotik

Probaljon meg atkapcsolni a 2. kabelportra

Amennyiben a probléma tovabbra is fennall, vegye fel
a kapcsolatot az Edwards miiszaki tamogatasaval.)

Fault: Cable Port 2 — Hardware
Failure

(Hiba: 2. kabelport —
hardverhiba)

Cable is not inserted properly

Connection points on cable or port are
damaged

(A kébel nincs megfeleléen csatlakoztatva.

A kabel vagy a port csatlakozépontjai
megseérlltek)

Re-insert the cable

Check for bent or broken pins

Try switching to cable port 1

If problem persists, contact Edwards Technical Support

(Helyezze be uGjra a kabelt

Ellendrizze, hogy nincsenek-e elgorbiilt vagy torott
csatlakozotik

Probaljon meg atkapcsolni a 1. kabelportra

Amennyiben a probléma tovabbra is fennall, vegye fel
a kapcsolatot az Edwards miiszaki tAmogatasaval.)
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14-5. tablazat. Rendszerhibak/felhivasok (folytatas)

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Fault: Module Slot 1 —
Software Failure

(Hiba: 1. modulnyilas —
szoftverhiba)

There is a software error with the module
inserted in module slot 1

(Szoftverhiba fordult el6 az 1.
modulnyilasba behelyezett modullal)

Contact Edwards Technical Support

(Vegye fel a kapcsolatot az Edwards miszaki
tgyfélszolgalataval)

Fault: Module Slot 2 —
Software Failure

(Hiba: 2. modulnyilas —
szoftverhiba)

There is a software error with the module
inserted in module slot 2

(Szoftverhiba fordult el6 az 2.
modulnyilasba behelyezett modullal)

Contact Edwards Technical Support

(Vegye fel a kapcsolatot az Edwards miszaki
ugyfélszolgalataval)

Fault: Cable Port 1 —
Software Failure

(Hiba: 1. kabelport —
szoftverhiba)

There is a software error with the cable
inserted in cable port 1

(Szoftverhiba fordult el6 az 1. kabelportba
behelyezett kabellel)

Contact Edwards Technical Support

Vegye fel a kapcsolatot az Edwards miiszaki
tgyfélszolgalataval)

Fault: Cable Port 2 —
Software Failure

(Hiba: 2. kabelport —
szoftverhiba)

There is a software error with the cable
inserted in cable port 2

(Szoftverhiba fordult el6 az 2. kabelportba
behelyezett kabellel)

Contact Edwards Technical Support

(Vegye fel a kapcsolatot az Edwards miszaki
tgyfélszolgalataval)

Fault: Module Slot 1 —
Communication Error

(Hiba: 1. modulnyilas —
kommunikaciés hiba)

Module 1 is not inserted properly

Connection points on slot or module are
damaged

(A 1. modul nincs megfeleléen behelyezve

A nyilas vagy a modul csatlakozépontjai
megseériltek)

Reinsert the module

Check for bent or broken pins

Try switching to module slot 2

If problem persists, contact Edwards Technical Support

(Helyezze be ujra a modult

Ellenérizze, hogy nincsenek-e elgérbult vagy torott
csatlakozotik

Prébaljon meg atkapcsolni a 2. modulra

Amennyiben a probléma tovabbra is fennall, vegye fel
a kapcsolatot az Edwards miiszaki tamogatasaval)

Fault: Module Slot 2 —
Communication Error

(Hiba: 2. modulnyilas —
kommunikacios hiba)

Module 2 is not inserted properly

Connection points on slot or module are
damaged

(A 2. modul nincs megfeleléen behelyezve

A nyilas vagy a modul csatlakozdpontjai
megsérultek)

Reinsert the module

Check for bent or broken pins

Try switching to module slot 1

If problem persists, contact Edwards Technical Support

(Helyezze be Gjra a modult

Ellenérizze, hogy nincsenek-e elgérbilt vagy torott
csatlakozotik

Probaljon meg atkapcsolni a 1. modulra

Amennyiben a probléma tovabbra is fennall, vegye fel
a kapcsolatot az Edwards miiszaki tamogatasaval)

Fault: Cable Port 1 —
Communication Error

(Hiba: 1. kabelport —
kommunikacios hiba)

Cable is not inserted properly

Connection points on cable or port are
damaged

(A kébel nincs megfeleléen csatlakoztatva

A kabel vagy a port csatlakozépontjai
megsérlltek)

Reinsert the cable

Check for bent or broken pins

Try switching to cable port 2

If problem persists, contact Edwards Technical Support

(Helyezze be uGjra a kabelt

Ellenérizze, hogy nincsenek-e elgorbilt vagy torott
csatlakozotik

Probaljon meg atkapcsolni a 2. kabelportra

Amennyiben a probléma tovabbra is fennall, vegye
fel a kapcsolatot az Edwards miszaki tamogatasaval)
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14-5. tablazat. Rendszerhibak/felhivasok (folytatas)

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Fault: Cable Port 2 —
Communication Error

(Hiba: 2. kabelport —
kommunikacios hiba)

Cable is not inserted properly

Connection points on cable or port are
damaged

A kabel vagy a port csatlakozépontjai
megsérlltek)

(A kabel nincs megfeleléen csatlakoztatva.

Reinsert the cable

Check for bent or broken pins

Try switching to cable port 1

If problem persists, contact Edwards Technical Support

(Helyezze be Gjra a kabelt

Ellenérizze, hogy nincsenek-e elgérbilt vagy torott
csatlakozotik

Probaljon meg atkapcsolni a 1. kabelportra

Amennyiben a probléma tovabbra is fennall, vegye fel
a kapcsolatot az Edwards miiszaki tamogatasaval)

Fault: Monitor —
Incompatible Software Version

(Hiba: Monitor —
inkompatibilis szoftververzio)

Unsuccessful software upgrade or
incompatible software version detected

(Sikertelen szoftverfrissités vagy
inkompatibilis szoftververzio észlelése)

Contact Edwards Technical Support

(Vegye fel a kapcsolatot az Edwards miiszaki
tgyfélszolgalataval)

Fault: Module Slot 1 —
Incompatible Software Version

(Hiba: 1. modulnyilas —
inkompatibilis szoftververzio)

Unsuccessful software upgrade or
incompatible software version detected

(Sikertelen szoftverfrissités vagy
inkompatibilis szoftververzié észlelése)

Contact Edwards Technical Support

(Vegye fel a kapcsolatot az Edwards miszaki
tgyfélszolgalataval)

Fault: Module Slot 2 —
Incompatible Software Version

(Hiba: 2. modulnyilas —
inkompatibilis szoftververzio )

Unsuccessful software upgrade or
incompatible software version detected

(Sikertelen szoftverfrissités vagy
inkompatibilis szoftververzio észlelése)

Contact Edwards Technical Support

(Vegye fel a kapcsolatot az Edwards miiszaki
ugyfélszolgalataval)

Fault: Cable Port 1 —
Incompatible Software Version

(Hiba: 1. kabelport —
inkompatibilis szoftververzio)

Unsuccessful software upgrade or
incompatible software version detected

(Sikertelen szoftverfrissités vagy
inkompatibilis szoftververzio észlelése)

Contact Edwards Technical Support

(Vegye fel a kapcsolatot az Edwards miiszaki
tgyfélszolgalataval)

Fault: Cable Port 2 —
Incompatible Software Version

(Hiba: 2. kabelport —
inkompatibilis szoftververzio)

Unsuccessful software upgrade or
incompatible software version detected

(Sikertelen szoftverfrissités vagy
inkompatibilis szoftververzi6 észlelése)

Contact Edwards Technical Support

(Vegye fel a kapcsolatot az Edwards miszaki
tgyfélszolgalataval)

Fault: Second Swan-Ganz
Module Detected

(Hiba: Még egy Swan-Ganz
modul észlelése)

Multiple Swan-Ganz module connections
detected

(T6bb Swan-Ganz modul csatlakozasanak
észlelése)

Disconnect one of the Swan-Ganz modules

(Valassza le az egyik Swan-Ganz modult)

Fault: Swan-Ganz Module
Disconnected

(Hiba: A Swan-Ganz modul
le van valasztva)

HemoSphere Swan-Ganz module
removed during monitoring

HemoSphere Swan-Ganz module not
detected

Connection points on slot or module are
damaged

(A HemoSphere Swan-Ganz modul
monitorozas kdzben levalt

A HemoSphere Swan-Ganz modul nem
észlelhetd

A nyilas vagy a modul csatlakozépontjai
megsérultek)

Confirm that module is properly inserted

Remove and re-insert the module

Check module for bent or broken pins

Try switching to other module slot

If problem persists, contact Edwards Technical Support

(Ellenérizze, hogy a modul megfeleléen van-e behelyezve.
Vegye ki a modult, majd helyezze be Gjra

Ellenérizze a modult, hogy nincsenek-e benne elgdrbuilt
vagy torott csatlakozotiik

Probalja meg egy masik modulnyilasba helyezni

Amennyiben a probléma tovabbra is fennall, vegye fel
a kapcsolatot az Edwards miiszaki tamogatasaval)
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14-5. tablazat. Rendszerhibak/felhivasok (folytatas)

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Fault: Cable Port <#>* —
Pressure Cable Disconnected

(Hiba: Kabelport <#>* —
Nyomaskabel levalasztva)

Pressure cable disconnected during
monitoring

Pressure cable not detected

Bent or missing pressure cable
connector pins

(A nyomaskabel levalt monitorozas kdzben
Nyomaskabel nem talalhato

A nyomaskabel csatlakozotii elgorbiiltek
vagy hianyoznak)

Confirm that pressure cable is connected

Verify that connection between pressure cable and sensor/
transducer is secure

Check pressure cable connector for bent/missing pins
Disconnect and reconnect pressure cable

Try switching to other cable port

If problem persists, contact Edwards Technical Support

(Ellenérizze, hogy csatlakozik-e a nyomaskabel

Ellenérizze, hogy megfelel6é-e a csatlakozas a
nyomaskabel és a szenzor/transzducer kozott

Ellendrizze, hogy nincsenek-e elgdrbiilt vagy hianyzé tik
a nyomaskabel csatlakozojaban

Huzza ki és csatlakoztassa Ujra a nyomaskabelt
Probalja meg egy masik kabelportba helyezni

Amennyiben a probléma tovabbra is fennall, vegye fel
a kapcsolatot az Edwards miszaki ugyfélszolgalataval)

Fault: Second Oximetry Cable
Detected

(Hiba: Még egy oximetrias
kabel észlelése)

Multiple oximetry cable connections
detected

(Tobb oximetrias kabel csatlakozasanak
észlelése)

Disconnect one of the oximetry cables

(Valassza le az egyik oximetrias kabelt)

Fault: Oximetry Cable
Disconnected

(Hiba: Oximetrias kabelek
le vannak valasztva)

Oximetry cable connection at HemoSphere
advanced monitor not detected.

Bent or missing oximetry cable
connector pins.

(A HemoSphere tokéletesitett monitor nem
érzékeli az oximetrias kabel
csatlakoztatasat.

Az oximetrias kabel csatlakozotlii
elgorbliltek vagy hianyoznak)

Verify secure oximetry cable /catheter connection
Check oximetry cable connector for bent/missing pins

(Ellenérizze az oximetrias kabel/katéter biztonsagos
csatlakozasat

Ellenérizze, hogy nincsenek-e elgérbult vagy hianyzo tik
az oximetrias kabel csatlakozdjaban)

Fault: Internal System Failure

(Hiba: Bels6 rendszerhiba)

Internal system malfunction

(A belsé rendszer meghibasodasa)

Power cycle the system
If problem persists, contact Edwards Technical Support

(Inditsa Ujra a rendszert

Amennyiben a probléma tovabbra is fennall, vegye fel
a kapcsolatot az Edwards miiszaki tamogatasaval)

Fault: Battery Depleted

(Hiba: Az akkumulator
lemerdilt)

The battery is depleted and the system will
shut down in 1 minute if not plugged in

(Az akkumulator lemerdilt, és a rendszer
1 percen belil leall, ha nem csatlakoztatja
a csatlakozot)

Connect the HemoSphere advanced monitor to an
alternate source of power to avoid loss of power and
resume monitoring

(Csatlakoztassa a HemoSphere tokéletesitett monitort
egy alternativ aramforrashoz, hogy elkertiilje az
aramkimaradast, és folytatni tudja a monitorozast)
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14-5. tablazat. Rendszerhibak/felhivasok (folytatas)

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Fault: System Temperature
Too High — Shutdown Imminent

(Hiba: A rendszer
hémérséklete tul magas —
a rendszer le fog allni)

The internal temperature of the monitor
is at a critically high level

Monitor ventilation openings
are obstructed

(A monitor belsé hémérséklete kritikusan
magas szinten van

A monitor szell6z6nyilasai elzarodtak)

Reposition the monitor away from any heat sources

Ensure that the monitor ventilation openings are
unobstructed and clear of dust

If problem persists, contact Edwards Technical Support

(Helyezze at a monitort, hogy minden héforrastol tavol
legyen

Gondoskodjon réla, hogy a monitor szell6zényilasai ne
legyenek elzarédva és pormentesek legyenek

Amennyiben a probléma tovabbra is fennall, vegye fel
a kapcsolatot az Edwards miiszaki tamogatasaval)

Fault: Pressure-Out —
Hardware Failure

(Hiba: Nyomaskimenet —
hardverhiba)

Pressure-out cable is not properly
connected

Connection points on cable or port are
damaged

(A nyomaskimeneti kabel nincs
megfeleléen csatlakoztatva

A kabel vagy a port csatlakozépontjai
megseériltek)

Reinsert the pressure-out cable
Check for bent or broken pins
If problem persists, contact Edwards Technical Support

(Csatlakoztassa Ujra a nyomaskimeneti kabelt

Ellenérizze, hogy nincsenek-e elgorbilt vagy torott
csatlakozotik

Amennyiben a probléma tovabbra is fennall, vegye fel
a kapcsolatot az Edwards miiszaki tigyfélszolgalataval)

Fault: HIS Connectivity Loss

(Hiba: HIS-csatlakoztathatosag
elvesztése)

There was a loss in HL7 communication
Poor Ethernet connection
Poor Wi-Fi connection

(Elveszett a HL7-kommunikacio
Az Ethernet-csatlakozas gyenge
A Wi-Fi-kapcsolat gyenge)

Check Ethernet connection
Check Wi-Fi connection
If problem persists, contact Edwards Technical Support

(Ellenérizze az Ethernet-csatlakozast
Ellenérizze a Wi-Fi kapcsolatot

Amennyiben a probléma tovabbra is fennall, vegye fel
a kapcsolatot az Edwards miszaki ugyfélszolgalataval)

Fault: Second CO Pressure
Sensor Detected

(Hiba: Masodik CO-
nyomasszenzor észlelése)

Multiple pressure cables with CO sensor
connections detected

(Tébb, CO-szenzorral ellatott nyomaskabel
csatlakozasanak észlelése)

Disconnect one of the pressure cable CO sensors

(Valassza le az egyik nyomaskabel CO-érzékelsjét)

Alert: System Temperature
Too High

(Felhivas: A rendszer
hémérséklete tul magas)

The internal temperature of the monitor
is reaching a critically high level

Monitor ventilation openings are
obstructed

(A monitor belsé hémérséklete kritikusan
magas szintet ér el

A monitor szelléz6nyilasai elzarodtak)

Reposition the monitor away from any heat sources

Ensure that the monitor ventilation openings are
unobstructed and clear of dust

If problem persists, contact Edwards Technical Support

(Helyezze &t a monitort, hogy minden héforrastol
tavol legyen

Gondoskodjon réla, hogy a monitor szellézényilasai
ne legyenek elzarédva és pormentesek legyenek

Amennyiben a probléma tovabbra is fennall, vegye fel
a kapcsolatot az Edwards miiszaki tAmogatasaval)

Alert: System LED Indicators
Inoperable

(Felhivas: A rendszer LED-es
jelz6fényei nem miikoddnek)

Visual alarm indicator hardware or
communication error

Visual alarm indicator malfunction

(Riasztasi jelz6fények hardver- vagy
szoftverhibaja

A riasztasi jelzé6fények lizemzavara)

Power cycle the system
If problem persists, contact Edwards Technical Support

(Inditsa Ujra a rendszert

Amennyiben a probléma tovabbra is fennall, vegye fel
a kapcsolatot az Edwards miiszaki tamogatasaval)
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14-5. tablazat. Rendszerhibak/felhivasok (folytatas)

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Alert: System Buzzer
Inoperable

(Felhivas: A rendszer
hangjelz6je nem miikddik)

Speaker hardware or software
communication error

Mainboard speaker malfunction

(A hangszéré hardverének vagy
szoftverének kommunikacios hibaja
Az alaplap hangszéréjanak
meghibasodasa)

Power cycle the system
If problem persists, contact Edwards Technical Support

(Inditsa Ujra a rendszert

Amennyiben a probléma tovabbra is fennall, vegye fel
a kapcsolatot az Edwards miiszaki tamogatasaval)

Alert: Low Battery

(Felhivas: Alacsony
toltottségi szint)

The battery has less than 20% charge
remaining or will be depleted within
8 minutes

(Az akkumulator toltottsége 20% alatt van,
vagy az akkumulator 8 percen
beldil lemerdl)

Connect the HemoSphere advanced monitor to an
alternate source of power to avoid loss of power
and continue monitoring

(Csatlakoztassa a HemoSphere tokéletesitett monitort
egy alternativ aramforrashoz, hogy elkertiilje az
aramkimaradast és folytatni tudja a monitorozast)

Alert: Battery Disconnected

(Felhivas: Az akkumulator
le van valasztva)

Previously inserted battery not detected
Poor battery connection

(A korabban behelyezett akkumulator nem
észlelhetd

Az akkumulator csatlakozasa gyenge)

Confirm battery is properly seated in the battery bay
Remove and re-insert the battery pack

Change HemoSphere battery pack

If problem persists, contact Edwards Technical Support

(Ellenérizze, hogy az akkumulator megfeleléen illeszkedik-
e az akkumulatorrekeszbe

Vegye ki az akkumulatort, majd helyezze be ujra
Cserélje le a HemoSphere akkumulatort

Amennyiben a probléma tovabbra is fennall, vegye fel
a kapcsolatot az Edwards miiszaki tamogatasaval)

Alert: Service Battery

(Felhivas: Szervizeltesse
az akkumulatort)

Internal battery fault occurred

Battery can no longer sustain the system
adequately on a full charge

(Bels6é akkumulatorhiba tortént

Az akkumulator mar nem képes teljes
toltés mellett megfelelen ellatni

a rendszert)

Power cycle the system
If condition persists, replace the battery pack

(Inditsa Ujra a rendszert

Ha az allapot tovabbra is fennall, cserélje ki az
akkumulatort)

Alert: Wireless Module Failure

(Felhivas: Vezeték nélkili
modul meghibasodasa)

There was an internal hardware failure in
the wireless module

(Bels6 hardverhiba volt a vezeték nélkiili
modulban)

Disable and re-enable wireless connection

(Tiltsa le, majd aktivalja Ujra a vezeték nélkili kapcsolatot)

Alert: Transmit Pressure Not
Active

(Felhivas: Nyomasatvitel nem
aktiv)

Connection of new patient monitor
pressure channel detected

(Uj betegmonitorozé nyoméascsatorna
csatlakoztatasa érzékelve)

Navigate to Zero & Waveform screen and touch transmit
pressure button (waveform icon) after zeroing patient
monitor

Disconnect the pressure-out cable

(Lépjen a Zero & Waveform (nullazas és hullamforma)
képernyére, és érintse meg a nyomasatvitel gombot
(hullamforma ikont) a betegmonitor nullazasa utan

Vaélassza le a nyomaskimeneti kabelt)

*megjegyzés: <#>a port szama: 1 vagy 2.
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14.5.2 Rendszerrel kapcsolatos figyelmeztetések

14-6. tablazat. A HemoSphere tokéletesitett monitorral kapcsolatos figyelmeztetések

Uzenet Lehetséges okok Ajanlott miveletek

Battery Needs Conditioning Gas gauge is not synched to actual To ensure uninterrupted measurement, make certain
battery capacity status the HemoSphere advanced monitor is connected

to electrical outlet
(Az akkumulator kondicionalasa

sziikséges) (A gdznyomasméré nincs az
akkumulatorkapacitas tényleges + Connect monitor to an electrical outlet to fully
allapotahoz szinkronizalva.) charge battery
» Allow the battery to rest in fully charged state for
at least two hours
+ Disconnect the monitor from electrical outlet and
continue to run the system on battery power
*  The HemoSphere advanced monitor will power down
automatically when the battery is fully depleted
» Allow the battery to rest in fully depleted state for
five hours or more
» Connect monitor to an electrical outlet to fully
charge battery
If the condition battery message persists, replace
battery pack

Condition the battery (ensure a measurement is not active):

(A sziinetmentes mérés biztositasa érdekében
gondoskodjon réla, hogy a HemoSphere tokéletesitett
monitor csatlakoztatva legyen egy elektromos aljzathoz.
Kondicionalja az akkumulatort (gondoskodjon réla, hogy
ne legyen aktiv a mérés):
* Az akkumulator teljes feltdltéséhez csatlakoztassa
a monitort egy elektromos aljzathoz
* Hagyja az akkumulatort legalabb két éran keresztil
teljesen feltoltétt allapotban allni
* Huzza ki a monitort az elektromos aljzatbal,
és miikoédtesse a rendszert akkumulatorrél
* A HemoSphere tokéletesitett monitor automatiku-
san kikapcsol, ha az akkumulator teljesen lemerdl
* Hagyja az akkumulatort 6t éran keresztiil vagy még
tovabb teljesen lemertilt allapotban allni
» Az akkumulator teljes feltoltéséhez csatlakoztassa
a monitort egy elektromos aljzathoz
Ha az akkumulator kondicionalasara vonatkozo lizenet
tovabbra is fennall, cserélje ki az akkumulatort)

Service Battery Internal battery fault occurred Power cycle the system

If condition persists, replace the battery pack
(Szervizeltesse (Belsé akkumulatorhiba tortént)
az akkumulatort) (Inditsa Gjra a rendszert

Ha az allapot tovabbra is fennall, cserélje
ki az akkumulatort)
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14-7. tablazat. A szambillentyizet hibai

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Value out of range (xx-yy)

(Az érték a tartomanyon
[xx—yy] kivul esik)

The entered value is either higher or lower
than the allowed range.

(A bevitt érték magasabb vagy
alacsonyabb, mint a megengedett
tartomany.)

Displayed when the user enters a value that is out of
range. The range is displayed as part of the notification
replacing the xx and yy.

(Akkor jelenik meg, ha a felhasznalo a tartomanyon kiviili
értéket visz be. A tartomany a figyelmeztetésben jelenik
meg, az xx és az yy helyett.)

Value must be < xx

(Az érték < xx kell legyen)

The entered value is in range, but is higher
than the high value setting such as the high
scale setting. xx is the associated value.

(A bevitt érték a tartomanyon belul esik,
de magasabb, mint a beallitasban
szerepl6 ,magas” érték, példaul egy
mérték felsé értékének a beallitasa.

Az xx az ehhez tartoz6 érték.)

Enter a lower value.

(Irjon be egy alacsonyabb értéket.)

Value must be > xx

(Az érték = xx kell legyen)

The entered value is in range, but is lower
than the low value setting such as the low
scale setting. xx is the associated value.

(A bevitt érték a tartomanyon belul esik,
de alacsonyabb, mint a beallitasban
szerepl6 ,alacsony” érték, példaul egy
mérték also értékének a bedllitasa.

Az xx az ehhez tartozo érték.)

Enter a higher value.

(Irjon be egy magasabb értéket.)

Incorrect password entered

(A beirt jelszé6 nem helyes)

The password entered is incorrect.

(Az On altal beirt jelszé nem helyes.)

Enter the correct password.

(Irja be a helyes jelszét.)

Please enter valid time

(Keérjlk, irja be az
érvényes idét)

The time entered is invalid, i.e. 25:70.

(A beirt id6 érvénytelen, pl.: 25:70.)

Enter the correct time in 12- or 24-hour format.

(Irja be a helyes id6t 12 vagy 24 6ras id6formatumban.)

Please enter valid date

(Keérjlk, irja be az érvényes
datumot)

The date entered is invalid, i.e. 33.13.009.

(A beirt datum érvénytelen,
pl.: 009.13.33.)

Enter the correct date.

(Irja be a helyes datumot.)
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14.6 A HemoSphere Swan-Ganz modul hibauzenetei

14.6.1 CO-hibak/riasztasok

14-8. tablazat. HemoSphere Swan-Ganz modul CO-hibak/felhivasok

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Fault: CO - Blood Temp Out of
Range (<31 °C or >41 °C)

(Hiba: CO — A vérhémérséklet
tartomanyon kivul esik
(<31 °Cvagy > 41 °C))

Monitored blood temperature is <31 °C
or>41°C

(A monitorozott vérhémérséklet
<31 °Cvagy > 41 °C)

Verify proper catheter position in the pulmonary artery:

» confirm wedge pressure balloon inflation volume
of 1.25 - 1.50 mL

« confirm appropriate catheter placement for
patient’s height, weight, and insertion site

» consider chest x-ray for evaluation of proper
placement

Resume CO monitoring when blood temperature

is within range

(Ellendrizze, hogy a katéter helyzete megfelelé-e

a pulmonalis artériaban:

» ellenérizze, hogy az éknyomas ballonfeltoltési
térfogata az 1,25-1,50 ml tartomanyba esik-e

« ellenérizze, hogy a katéterelhelyezés megfelel-e
a beteg magassaganak, sulyanak és a bevezetési
helynek

* hasznaljon mellkasrontgent, hogy megitélhesse
a megfelel6 elhelyezést

Folytassa a CO-monitorozast, amikor a vér hémérséklete

a tartomanyon belll van.)

Fault: CO — Cardiac Output
<1.0 L/min*

(Hiba: CO — perctérfogat
< 1,0 l/perc*)

Measured CO <1.0 L/min

(Mért CO < 1,0 I/perc)

Follow hospital protocol to increase CO
Resume CO monitoring

(Kovesse a korhazi protokollt a CO névelésére
Folytassa a CO-monitorozast)

Fault: CO — Catheter Memory,
Use Bolus Mode

(Hiba: CO — katétermemoria,
hasznaljon bélus médot)

Poor catheter thermal filament connection
Patient CCO cable malfunction
Catheter CO error

Patient CCO cable is connected to cable
test ports

(A katéter izz6szal-csatlakozdéja gyenge
A betegoldali CCO-kabel meghibasodasa
Katéter CO-hiba

A betegoldali CCO-kabel a kabel
tesztnyilasaihoz van csatlakoztatva)

Verify secure thermal filament connection.

Check catheter/ patient CCO cable thermal filament
connections for bent/missing pins

Perform patient CCO cable test
Change patient CCO cable

Use Bolus CO mode

Replace catheter for CO measurement

(Ellenérizze, hogy biztonsagos-e az izz6szal
csatlakozasa.

Ellenérizze a katéter / betegoldali CCO-kabel izz6szal-
csatlakozasait, hogy nem hianyoznak-e bel6le
csatlakozotiik vagy nincsenek-e elgérbilve

Végezze el a betegoldali CCO-kabel tesztelését
Cserélje ki a betegoldali CCO-kabelt
Hasznaljon bélus CO-mdédot

Cserélje ki a CO-mér6 katétert)
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14-8. tablazat. HemoSphere Swan-Ganz modul CO-hibak/felhivasok (folytatas)

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miveletek

Fault: CO — Catheter
Verification, Use Bolus Mode

(Hiba: CO — katéter ellenérzése,
hasznaljon bélus modot)

Patient CCO cable malfunction
Catheter CO error

Catheter connected is not an Edwards
CCO catheter

(A betegoldali CCO-kabel meghibasodasa
Katéter CO-hiba

A csatlakoztatott katéter nem Edwards
CCO-katéter)

Perform patient CCO cable test

Change patient CCO cable

Use Bolus CO mode

Verify catheter is an Edwards CCO catheter

(Végezze el a betegoldali CCO-kabel tesztelését
Cserélje ki a betegoldali CCO-kabelt

Hasznaljon bélus CO-mddot

Ellenérizze, hogy a katéter Edwards CCO-katéter-e)

Fault: CO — Check Catheter and
Cable Connections

(Hiba: CO — ellenérizze
a katéter- és
a kabelcsatlakozasokat)

Catheter thermal filament and thermistor
connections not detected

Patient CCO cable malfunction

(A katéter izzoszalanak és a termisztornak
a csatlakozasa nem észlelhet6

A betegoldali CCO-kabel meghibasodasa)

Verify patient CCO cable and catheter connections

Disconnect thermistor and thermal filament connections
and check for bent/missing pins

Perform patient CCO cable test
Change patient CCO cable

(Ellenérizze a betegoldali CCO-kabel és a katéter
csatlakozasat

Valassza le a termisztor és az izz6szal csatlakozasat
és ellenérizze, hogy nem hianyoznak-e tik vagy
nincsenek-e meggorbllve

Végezze el a betegoldali CCO-kabel tesztelését
Cserélje ki a betegoldali CCO-kabelt)

Fault: CO — Check Thermal
Filament Connection

(Hiba: CO — Ellenérizze
az izzészal csatlakozasat)

Catheter thermal filament connection not
detected

Patient CCO cable malfunction

Catheter connected is not an Edwards
CCO catheter

(A katéter izzészalanak a csatlakozasa
nem észlelhetd

A betegoldali CCO-kabel meghibasodasa

A csatlakoztatott katéter nem
Edwards CCO-katéter)

Verify that catheter thermal filament is connected securely
to patient CCO cable

Disconnect thermal filament connection and check for
bent/missing pins

Perform patient CCO cable test

Change patient CCO cable

Verify catheter is an Edwards CCO catheter
Use Bolus CO mode

(Ellenérizze, hogy a katéter izzészala biztonsagosan
csatlakozik-e a betegoldali CCO-kabelhez

Valassza le az izz0szal csatlakozasat és ellendrizze,
hogy nem hianyoznak-e tiik vagy nincsenek-e
meggorbulve

Végezze el a betegoldali CCO-kabel tesztelését
Cserélje ki a betegoldali CCO-kabelt

Ellenérizze, hogy a katéter Edwards CCO-katéter-e
Hasznaljon bélus CO-madot)
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14-8. tablazat. HemoSphere Swan-Ganz modul CO-hibak/felhivasok (folytatas)

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miveletek

Fault: CO — Check Thermal
Filament Position

(Hiba: CO — Ellenérizze

Flow around thermal filament may
be reduced

Thermal filament may be against
vessel wall

Catheter not in patient

(Az izz6szal korlli aramlas csokkent lehet

El6fordulhat, hogy az izzészal nekifekszik
az érfalnak

A katéter nincs a betegben)

Flush catheter lumens

Verify proper catheter positions in the pulmonary artery:

» confirm wedge pressure balloon inflation volume
of 1.25 - 1.50 mL

« confirm appropriate catheter placement for
patient’s height, weight, and insertion site

» consider chest x-ray for evaluation of proper
placement

Resume CO monitoring

(Oblitse at a katéter lumeneit

Ellenérizze, hogy a katéterpoziciok helyesek-e

a pulmonalis artériaban:

» ellenérizze, hogy az éknyomas ballonfeltoltési
térfogata az 1,25-1,50 ml tartomanyba esik-e

« ellenérizze, hogy a katéterelhelyezés megfelel-e
a beteg magassaganak, sulyanak és a bevezetési
helynek

* hasznaljon mellkasrontgent, hogy megitélhesse
a megfelel6 elhelyezést

Folytassa a CO-monitorozast)

Fault: CO — Check Thermistor
Connection

(Hiba: CO — Ellenérizze
a termisztor csatlakozasat)

Catheter thermistor connection not
detected

Monitored blood temperature is <15 °C
or >45 °C

Patient CCO cable malfunction

(Katétertermisztor-csatlakozas nem
talalhato

A monitorozott vérhémérséklet
<15°Cvagy > 45 °C

A betegoldali CCO-kabel meghibasodasa)

Verify that catheter thermistor is connected securely
to patient CCO cable

Verify that blood temperature is between 15 - 45 °C

Disconnect thermistor connection and check for
bent/missing pins

Perform patient CCO cable test
Change patient CCO cable

(Ellenérizze, hogy a katéter termisztora biztonsagosan
csatlakozik-e a betegoldali CCO-kabelhez

Ellenérizze, hogy a vér hdmérséklete 15-45 °C
kdzott van-e

Valassza le a termisztor csatlakozasat és ellenérizze,
hogy nem hianyoznak-e tiik vagy nincsenek-e
meggorbulve

Végezze el a betegoldali CCO-kabel tesztelését
Cserélje ki a betegoldali CCO-kabelt)

Fault: CO — Signal Processor,
Use Bolus Mode*

(Hiba: CO - jelfeldolgozd,
hasznaljon bélus médot*)

Data processing error

(Adatfeldolgozasi hiba)

Resume CO monitoring
Power monitor off and on to restore system
Use Bolus CO mode

(Folytassa a CO-monitorozast

Kapcsolja ki, majd be a monitort a rendszer
helyreallitasahoz

Hasznaljon bélus CO-mdédot)
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14-8. tablazat. HemoSphere Swan-Ganz modul CO-hibak/felhivasok (folytatas)

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miveletek

Fault: CO — Thermal Signal
Loss*

(Hiba: CO — a termikus jel
elvesztése®)

Thermal signal detected by monitor is too
small to process

Sequential compression device
interference

(A monitor altal észlelt termikus jel tul kicsi
a feldolgozashoz

Szekvencialis kompresszios eszkdz
interferenciaja)

Verify proper catheter position in the pulmonary artery:

» confirm wedge pressure balloon inflation volume
of 1.25 - 1.50 mL

» confirm appropriate catheter placement for
patient’s height, weight, and insertion site

« consider chest x-ray for evaluation of proper
placement

Temporarily turn off sequential compression device per

hospital procedure

Resume CO monitoring

(Ellenérizze, hogy a katéter helyzete megfelel6-e

a pulmonalis artériaban:

» ellenérizze, hogy az éknyomas ballonfeltoltési
térfogata az 1,25-1,50 ml tartomanyba esik-e

» ellendrizze, hogy a katéterelhelyezés megfelel-e
a beteg magassaganak, sulyanak és
a bevezetési helynek

* hasznaljon mellkasrontgent, hogy megitélhesse
a megfeleld elhelyezést

Atmenetileg kapcsolja ki a szekvencialis kompresszios

eszkozt a korhazi eljarasnak megfeleléen

Folytassa a CO-monitorozast)

Fault: Swan-Ganz Module

(Hiba: Swan-Ganz modul)

Electrocautery interference
Internal system malfunction

(Elektrokauter interferenciaja
A belsé rendszer meghibasodasa)

Disconnect patient CCO cable during electrocautery use
Remove and reinsert module to reset
If problem persists, contact Edwards Technical Support

(Huzza ki a betegoldali CCO-kabelt az elektrokauter
hasznalata alatt

A visszaallitashoz tavolitsa el, majd helyezze vissza
a modult

Amennyiben a probléma tovabbra is fennall, vegye fel
a kapcsolatot az Edwards miiszaki tamogatasaval.)
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14-8. tablazat. HemoSphere Swan-Ganz modul CO-hibak/felhivasok (folytatas)

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miveletek

Alert: CO — Signal Adapting -
Continuing

(Felhivas: CO — Jeladaptalas —
folytatas)

Large pulmonary artery blood temperature
variations detected

Sequential compression device
interference

Catheter thermal filament not properly
positioned

(Nagy vérhémérséklet-valtozasok
észlelése a pulmonalis artériaban

Szekvencialis kompresszios eszkdz
interferenciaja

A katéter izzészala nincs megfeleléen
elhelyezve)

Allow more time for monitor to measure and display CO
Verify proper catheter position in the pulmonary artery:
» confirm wedge pressure balloon inflation volume
of 1.25 - 1.50 mL
» confirm appropriate catheter placement for
patient’s height, weight, and insertion site
» consider chest x-ray for evaluation of proper
placement
Minimizing patient discomfort may reduce temperature
variations

Temporarily turn off sequential compression device per
hospital procedure

(Hagyjon a monitornak tébb idét, hogy megmeérje
és kijelezze a CO-t
Ellenérizze, hogy a katéter helyzete megfelel6-e
a pulmonalis artériaban:
» ellenérizze, hogy az éknyomas ballonfeltoltési
térfogata az 1,25-1,50 ml tartomanyba esik-e
» elendrizze, hogy a katéterelhelyezés megfelel-e
a beteg magassaganak, sulyanak és a bevezetési
helynek
* hasznaljon mellkasréntgent, hogy megitélhesse
a megfelel6 elhelyezést
A beteg kényelmetlenségeinek minimalizalasaval
csokkenteni lehet a hémérséklet-ingadozasokat
Atmenetileg kapcsolja ki a szekvencialis kompresszios
eszkozt a kérhazi eljarasnak megfelel6en)

Alert: CO — Unstable Blood
Temp. - Continuing

(Felhivas: CO — instabil
vérhémeérs. — folytatas)

Large pulmonary artery blood temperature
variations detected

Sequential compression device
interference

(Nagy vérhémérséklet-valtozasok
észlelése a pulmonalis artériaban

Szekvencialis kompresszios eszkdz
interferenciaja)

Wait for CO measurement to be updated

Minimizing patient discomfort may reduce temperature
variations

Temporarily turn off sequential compression device per
hospital procedure

(Varjon, amig a rendszer frissiti a CO-mérést

A beteg kényelmetlenségeinek minimalizalasaval
csokkenteni lehet a hémérséklet-ingadozasokat
Atmenetileg kapcsolja ki a szekvencialis kompressziés
eszkdzt a kérhazi eljarasnak megfeleléen)

* Reteszelési hibék. Erintse meg a némitas ikont a némitashoz. A tériéshez inditsa tjra a monitorozast.
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14.6.2 EDV- és SV-hibak/felhivasok

14 Hibaelharitas

14-9. tablazat. HemoSphere Swan-Ganz modul EDV- és SV-hibak/felhivasok

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miveletek

Alert: EDV — Heart Rate Signal
Missing

(Felhivas: EDV — Szivritmusjel
elvesztése)

Patient’s time-averaged heart rate out
of range (HR,,4 <30 or >200 bpm)
No heart rate detected

ECG interface cable connection
not detected

(A beteg idében atlagolt szivritmusa
tartomanyon kiviil esik (HR4y < 30 vagy

> 200 utés/perc)
Szivritmus nem észlelhet6

Az EKG-interfész kabelcsatlakozasa nem
észlelhetd)

Wait until average heart rate is within range

Select appropriate lead configuration to maximize heart
rate triggers

Verify cable connection between the HemoSphere
advanced monitor and bedside monitor is secure

Change ECG interface cable

(Varjon, amig az atlagos szivritmus a tartomanyon beldl
nem lesz

A szivritmustriggerek maximalizalasa érdekében vélassza
ki a megfeleld elektrédakonfiguraciot

Ellenérizze, hogy a HemoSphere tokéletesitett monitor
és az agy melletti monitor kozo6tti kabelcsatlakozas
biztonsagos-e

Cserélje ki az EKG-interfész kabelét)

Alert: EDV — Exceeding
HR Threshold Limit

(Felhivas: EDV — Szivritmus-
kiiszobérték tullépése)

Patient’s time-averaged heart rate out
of range (HR,yq <30 or >200 bpm)

(A beteg idében atlagolt szivritmusa
tartomanyon kivil esik (HRyy < 30 vagy

> 200 Utés/perc))

Wait until average heart rate is within range

Select appropriate lead configuration to maximize heart
rate triggers

Verify cable connection between the HemoSphere
advanced monitor and bedside monitor is secure

Change ECG interface cable

(Varjon, amig az atlagos szivritmus a tartomanyon belil
nem lesz

A szivritmustriggerek maximalizalasa érdekében valassza
ki a megfelel6 elektrodakonfiguraciot

Ellenérizze, hogy a HemoSphere tokéletesitett monitor
és az agy melletti monitor k6z6tti kabelcsatlakozas
biztonsagos-e

Cserélje ki az EKG-interfész kabelét)

Alert: EDV — Signal Adapting -
Continuing

(Felhivas: EDV — Jeladaptalas —
folytatas)

Patient’s respiratory pattern may have
changed

Sequential compression device
interference

Catheter thermal filament not properly
positioned

(Lehetséges, hogy a beteg
légzésmintazata megvaltozott

Szekvencialis kompresszios eszkdz
interferenciaja

A katéter izz6szala nincs megfeleléen
elhelyezve)

Allow more time for monitor to measure and display EDV

Temporarily turn off sequential compression device per
hospital procedure

Verify proper catheter position in the pulmonary artery:

« confirm wedge pressure balloon inflation volume
of 1.25 - 1.50 mL

« confirm appropriate catheter placement for
patient’s height, weight, and insertion site

« consider chest x-ray for evaluation of proper
placement

(Hagyjon a monitornak tébb idét, hogy megmeérje

és kijelezze az EDV-t

Atmenetileg kapcsolja ki a szekvencialis kompressziés
eszkozt a korhazi eljarasnak megfeleléen

Ellenérizze, hogy a katéter helyzete megfelel6-e

a pulmonalis artériaban:

» ellendrizze, hogy az éknyomas ballonfeltoltési
térfogata az 1,25-1,50 ml tartomanyba esik-e

» ellenérizze, hogy a katéterelhelyezés megfelel-e
a beteg magassaganak, sulyanak és a bevezetési
helynek

* hasznaljon mellkasréntgent, hogy megitélhesse
a megfelel6 elhelyezést)

247




HemoSphere tokéletesitett monitor

14-9. tablazat.

14 Hibaelharitas

HemoSphere Swan-Ganz modul EDV- és SV-hibak/felhivasok

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miveletek

Alert: SV — Heart Rate Signal
Missing

(Felhivas: EDV — Szivritmusjel
elvesztése)

Patient’s time-averaged heart rate out
of range (HR,yq <30 or >200 bpm)
No heart rate detected

ECG interface cable connection not
detected

(A beteg idében atlagolt szivritmusa
tartomanyon kiviil esik (HRzy < 30 vagy
> 200 Utés/perc)

Szivritmus nem észlelhetd

Az EKG-interfész kabelcsatlakozasa nem
észlelhetd)

Wait until average heart rate is within range

Select appropriate lead configuration to maximize heart
rate triggers

Verify cable connection between HemoSphere advanced
monitor and bedside monitor is secure

Change ECG interface cable

(Varjon, amig az atlagos szivritmus a tartomanyon belil
nem lesz

A szivritmustriggerek maximalizalasa érdekében valassza
ki a megfelelé elektrodakonfiguraciot

Ellenérizze, hogy a HemoSphere tokéletesitett monitor
és az agy melletti monitor kdzotti kabelcsatlakozas
biztonsagos-e

Cserélje ki az EKG-interfész kabelét)

14.6.3 iCO-hibak/felhivasok

14-10. tablazat. HemoSphere Swan-Ganz modul iCO-hibak/felhivasok

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miveletek

Fault: iCO — Check Injectate
Probe Connection

(Hiba: iCO — Ellenérizze
az injektatumszonda
csatlakozasat)

Injectate temperature probe not detected
Injectate temperature probe malfunction
Patient CCO cable malfunction

(Az injektatum hémérséklet-érzékeldje
nem talalhaté

Az injektatum hémérséklet-érzékeldje
hibasan mikodik

A betegoldali CCO-kabel meghibasodasa)

Verify connection between patient CCO cable and
injectate temperature probe

Change injectate temperature probe
Change patient CCO cable

(Ellenérizze a betegoldali CCO-kabel és az injektatum
hémérséklet-érzékelbje kdzotti csatlakozast

Cserélje ki az injektatum hémérséklet-érzékelsjét
Cserélje ki a betegoldali CCO-kabelt)

Fault: iCO — Check Thermistor
Connection

(Hiba: iCO — Ellenérizze
a termisztor csatlakozasat)

Catheter thermistor connection not
detected

Monitored blood temperature is <15 °C
or >45 °C

Patient CCO cable malfunction

(Katétertermisztor-csatlakozas nem
talalhato

A monitorozott vérhémérséklet < 15 °C
vagy > 45 °C

A betegoldali CCO-kabel meghibasodasa)

Verify that catheter thermistor is connected securely
to patient CCO cable

Verify that blood temperature is between 15 —45 °C
Disconnect thermistor connection and check for bent/
missing pins

Change patient CCO cable

(Ellenérizze, hogy a katéter termisztora biztonsagosan
csatlakozik-e a betegoldali CCO-kabelhez

Ellenérizze, hogy a vér hémérséklete 15-45 °C

kozott van-e

Valassza le a termisztor csatlakozasat és ellenérizze,
hogy nem hianyoznak-e tlik vagy nincsenek-e
meggorbulve

Cserélje ki a betegoldali CCO-kabelt)

Fault: iCO — Injectate Volume
Not Valid

(Hiba: iCO — az injektatum
térfogata nem megfeleld)

In-line probe injectate volume must be
5mLor 10 mL

(A vezetéken beliili szonda injektatum-
térfogatanak 5 ml-nek vagy 10 ml-nek
kell lennie)

Change injectate volume to 5 mL or 10 mL
Use a bath type probe for an injectate volume of 3 mL

(Allitsa at az injektatum-térfogatot 5 ml-re vagy 10 ml-re

3 ml-es injektatum-térfogathoz hasznaljon fiirdé
tipusu szondat)
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14-10. tablazat. HemoSphere Swan-Ganz modul iCO-hibak/felhivasok (folytatas)

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miveletek

Fault: iCO - Injectate
Temperature Out of Range,
Check Probe

(Hiba: iCO — Az injektatum
hémérséklete tartomanyon kivil
esik, ellendrizze a szondat)

Injectate temperature <0 °C, >30 °C
or>BT

Injectate temperature probe malfunction
Patient CCO cable malfunction

(Az injektatum hémérséklete: < 0 °C,

> 30 °C vagy > BT

Az injektatum hémérséklet-érzékeldje
hibasan miikodik

A betegoldali CCO-kabel meghibasodasa)

Verify injectate fluid temperature

Check injectate probe connections for bent/missing pins
Change injectate temperature probe

Change patient CCO cable

(Ellenérizze az injektalt folyadék hémérsékletét

Ellenérizze az injektatumszonda csatlakozasait, hogy
nem hianyoznak-e bel6le tiik vagy nem gérblltek-e el

Cserélje ki az injektatum hémérséklet-érzékelsjét
Cserélje ki a betegoldali CCO-kabelt)

Fault: iCO — Blood Temperature
Out of Range

(Hiba: iCO — vér h6mérséklete
tartomanyon kivdl van)

Monitored blood temperature is <31 °C
or >41°C

(A monitorozott vérhémérséklet < 31 °C
vagy > 41 °C)

Verify proper catheter position in the pulmonary artery:

» confirm wedge pressure balloon inflation volume
of 1.25 - 1.50 mL

« confirm appropriate catheter placement for
patient’s height, weight, and insertion site

» consider chest x-ray for evaluation of proper
placement

Resume bolus injections when blood temperature

is within range

(Ellenérizze, hogy a katéter helyzete megfelel6-e

a pulmonalis artériaban:

» ellenérizze, hogy az éknyomas ballonfeltoltési
térfogata az 1,25-1,50 ml tartomanyba esik-e

+ ellendrizze, hogy a katéterelhelyezés megfelel-e
a beteg magassaganak, sulyanak
és a bevezetési helynek

* hasznaljon mellkasréntgent, hogy megitélhesse
a megfeleld elhelyezést

Folytassa a bdlusinjekcidkat, amikor a vér hémérséklete

a tartomanyon belil van.)

Alert: iCO — Unstable Baseline

(Felhivas: iCO — Instabil
kiindulasi érték)

Large pulmonary artery blood temperature
variations detected

(Nagy vérhémérséklet-valtozasok
észlelése a pulmonalis artériaban)

Allow more time for blood temperature baseline to
stabilize

Use Manual mode

(Hagyjon t6bb id6t a vér kiindulasi alaphémérsékletének
stabilizalédasahoz
Hasznalja a kézi modot)

Alert: iCO — Curve Not Detected

(Felhivas: iCO — gbrbe nem
észlelhetd)

No bolus injection detected for >4 minutes
(Automatic mode) or 30 seconds
(Manual mode)

(Bdlusinjekcié nem volt észlelhetd

> 4 percen keresztul (Automatikus mod)
vagy 30 masodpercen keresztil

(Kézi mod))

Restart Bolus CO monitoring and proceed with injections

(Inditsa ujra a bélus CO-monitorozast és folytassa
az injekciokat)
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14-10. tablazat. HemoSphere Swan-Ganz modul iCO-hibak/felhivasok (folytatas)

Uzenet Lehetséges okok Ajanlott miiveletek
Alert: iCO — Extended Curve Thermodilution curve slow to return Verify correct injection technique
to baseline

Verify proper catheter position in the pulmonary artery:
(Felhivas: iCO — Injectate port in introducer sheath +  confirm wedge pressure balloon inflation volume
meghosszabbitott gérbe) Possible cardiac shunt of 1.25 - 1.50 mL

« confirm appropriate catheter placement for

(A termodilicios gérbe lasst ahhoz, patient’s height, weight and insertion site

hogy visszaallion a kiindulasi értékre » consider chest x-ray for evaluation of proper

Az injektatumnyilas placement o .

a bevezetéhivelyben van Ensure injectate port location is outside of the introducer
sheath

Lehetséges kardialis sont
g ) Use “iced” injectate and/or 10 mL injectate volume

to create a large thermal signal

(Ellenérizze, hogy az injekcids technika megfelelé-e

Ellenérizze, hogy a katéter helyzete megfelel6-e

a pulmonalis artériaban:

» ellendrizze, hogy az éknyomas ballonfeltoltési
térfogata az 1,25-1,50 ml tartomanyba esik-e

» ellen6rizze, hogy a katéterelhelyezés megfelel-e
a beteg magassaganak, sulyanak és a bevezetés
helyének

* hasznaljon mellkasréntgent, hogy megitélhesse
a megfelel6 elhelyezést

Gondoskodjon réla, hogy az injektatumnyilas

a bevezet6huvelyen kivil legyen

Hasznaljon ,fagyasztott” injektatumot és/vagy 10 ml

injektalt térfogatot annak érdekében, hogy a termikus

jel nagy legyen)

Alert: iCO — Irregular Curve Thermodilution curve has multiple peaks Verify correct injection technique

Verify proper catheter position in the pulmonary artery:
(Felhivas: iCO — (A termodiluciés gorbén tébb « confirm wedge pressure balloon inflation volume
szabalytalan gorbe) csucs talalhato) of 1.25 - 1.50 mL

» confirm appropriate catheter placement for
patient’s height, weight, and insertion site

« consider chest x-ray for evaluation of proper
placement

Use “iced” injectate and/or 10 mL injectate volume

to create a large thermal signal

(Ellenérizze, hogy az injekcids technika megfelelé-e

Ellenérizze, hogy a katéter helyzete megfelel6-e

a pulmonalis artériaban:

» ellen6rizze, hogy az éknyomas ballonfeltoltési
térfogata az 1,25-1,50 ml tartomanyba esik-e

» ellendrizze, hogy a katéterelhelyezés megfelel-e
a beteg magassaganak, sulyanak és a bevezetési
helynek

* hasznaljon mellkasréntgent, hogy megitélhesse
a megfeleld elhelyezést

Hasznaljon ,fagyasztott” injektatumot és/vagy 10 ml

injektalt térfogatot annak érdekében, hogy a termikus

jel nagy legyen)
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14-10. tablazat. HemoSphere Swan-Ganz modul iCO-hibak/felhivasok (folytatas)

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miveletek

Alert: iCO — Warm Injectate

(Felhivas: iCO — Meleg
injektatum)

Injectate temperature within 8 °C of blood
temperature

Injectate temperature probe malfunction
Patient CCO cable malfunction

(Az injektatum hémérséklete 8 °C-on belul
van a vérhémérséklethez képest

Az injektatum hémérséklet-érzékeldje
hibasan miikodik
A betegoldali CCO-kabel meghibasodasa)

Use cooler injectate fluid
Change injectate temperature probe
Change patient CCO cable

(Hasznaljon alacsonyabb hémérsékletl injektatumot
Cserélje ki az injektatum hémérséklet-érzékel6jét
Cserélje ki a betegoldali CCO-kabelt)

14.6.4 SVR-hibak/felhivasok

14-11. tablazat. HemoSphere Swan-Ganz modul SVR-hibak/felhivasok

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miveletek

Alert: SVR — Slaved-In
Pressures Signal Loss

(Felhivas: SVR — alarendelt
nyomasjelek elvesztése)

HemoSphere advanced monitor analog
input port not configured to accept MAP
and CVP

Analog input interface cable connections
not detected

Inaccurate input signal
External monitor malfunction

(A HemoSphere tokéletesitett monitor
analdg bemeneti portja nincs ugy
konfiguralva, hogy fogadni tudja

az MAP- és CVP-jeleket

Az interfész analég bemeneti
kabelcsatlakozasai nem észlelhetbk

Hibas bemeneti jel
A kiils6 monitor meghibasodasa)

Verify correct voltage range and low/high voltage values
on the HemoSphere advanced monitor for external
monitor

Verify cable connection between the monitoring platform
and bedside monitor is secure

Verify correct height/weight entries and units of measure
for patient’'s BSA

Check for signal at external monitor’'s analog output device
Change external device module, if used

(Ellenérizze a HemoSphere tokéletesitett monitoron,
hogy a fesziltségtartomany és az alacsony/magas
fesziltségértékek a kilsé monitorhoz megfelelék-e

Ellenérizze, hogy a monitorozd platform és az agy melletti
monitor k6zotti kabelcsatlakozas biztonsagos-e

Ellenérizze, hogy a magassag-/sulyadatok és
mértékegységek megfelelk-e a beteg BSA (testfelszin)
értékéhez

Ellenérizze, hogy van-e jel a kllsé monitor analog
kimeneti eszk6zén

Cserélje ki a kuls6é eszkdzmodult, ha hasznalt)

Alert: SVR — Configure Analog
Inputs for SVR Monitoring

(Felhivas: SVR - konfiguralja az
analég bemeneteket az SVR
monitorozashoz)

HemoSphere advanced monitor analog
input ports not configured to accept
MAP and CVP signals

(A HemoSphere tokéletesitett monitor
analdg bemeneti portjai nem ugy vannak
konfiguralva, hogy fogadni tudja az
MAP- és CVP-jeleket)

Use the analog input settings screen to configure analog
input ports 1 and 2 for external monitor MAP and CVP
signal output

(Az analog bemeneti beallitasok képerny6 segitségével
konfiguralja az 1. és 2. analég bemeneti portot a kuilsé
monitor MAP- és CVP-jeleihez)
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14.6.5 Altalanos hibaelharitas

14 Hibaelharitas

14-12. tablazat. HemoSphere Swan-Ganz modul altalanos hibaelharitas

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miveletek

Connect Hemosphere
Swan-Ganz module for
CO monitoring

(Csatlakoztassa a HemoSphere
Swan-Ganz modult
a CO-monitorozashoz)

Connection to the HemoSphere
Swan-Ganz module has not been
detected

(A HemoSphere Swan-Ganz modul
csatlakozasa nem észlelhetd)

Insert the HemoSphere Swan-Ganz module into slot
1 or slot 2 of the monitor

Remove and re-insert module

(Helyezze be a HemoSphere Swan-Ganz modult
a monitor 1-es vagy 2-es nyilasaba

Vegye ki a modult, majd helyezze be ujra)

Connect patient CCO cable for
CO monitoring

(Csatlakoztassa a betegoldali
CCO-kabelt a CO-
monitorozashoz)

Connection between the HemoSphere
Swan-Ganz module and patient CCO
cable has not been detected

(A HemoSphere Swan-Ganz modul
és a betegoldali CCO-kabel kozotti
csatlakozas nem észlelhetd)

Verify connection between patient CCO cable and
the inserted HemoSphere Swan-Ganz module

Disconnect patient CCO cable and check for
bent/missing pins

Change patient CCO cable

(Ellenérizze a betegoldali CCO-kabel és a behelyezett
HemoSphere Swan-Ganz modul kéz6tti csatlakozast

Valassza le a betegoldali CCO-kabelt, és ellenbrizze,
hogy nem hianyoznak-e tlik vagy nincsenek-e
meggorbilve

Cserélje ki a betegoldali CCO-kabelt)

Connect thermistor for
CO monitoring

(Csatlakoztassa a termisztort
a CO-monitorozashoz)

Connection between patient CCO cable
and catheter thermistor has not been
detected

Patient CCO cable malfunction

(A betegoldali CCO-kabel
és a katétertermisztor kdzotti
csatlakozas nem észlelhetd

A betegoldali CCO-kabel meghibasodasa)

Verify that catheter thermistor is connected securely
to patient CCO cable

Disconnect thermistor connection and check for
bent/missing pins

Perform patient CCO cable test
Change patient CCO cable

(Ellenérizze, hogy a katéter termisztora biztonsagosan
csatlakozik-e a betegoldali CCO-kabelhez

Valassza le a termisztor csatlakozasat és ellenérizze,
hogy nem hianyoznak-e tlik vagy nincsenek-e
meggorbulve

Végezze el a betegoldali CCO-kabel tesztelését
Cserélje ki a betegoldali CCO-kabelt)

Connect thermal filament for
CO monitoring

(Csatlakoztassa az izzoszalat
a CO-monitorozashoz)

Connection between patient CCO cable
and catheter thermal filament has not
been detected

Patient CCO cable malfunction

Catheter connected is not an
Edwards CCO catheter

(A betegoldali CCO-kabel és a katéter
izz6szala kozotti csatlakozas nem
észlelhetd

A betegoldali CCO-kabel meghibasodasa

A csatlakoztatott katéter nem
Edwards CCO-katéter)

Verify that catheter thermal filament is connected securely
to patient CCO cable

Disconnect thermal filament connection and check for
bent/missing pins

Perform patient CCO cable test
Change patient CCO cable
Verify catheter is an Edwards CCO catheter

(Ellenérizze, hogy a katéter izzészala biztonsagosan
csatlakozik-e a betegoldali CCO-kabelhez

Valassza le az izz6szal csatlakozasat és ellendrizze,
hogy nem hianyoznak-e tlik vagy nincsenek-e
meggorbulve

Végezze el a betegoldali CCO-kabel tesztelését
Cserélje ki a betegoldali CCO-kabelt
Ellenérizze, hogy a katéter Edwards CCO-katéter-e)
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14-12. tablazat. HemoSphere Swan-Ganz modul altalanos hibaelharitas (folytatas)

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miveletek

Connect injectate probe for
iCO monitoring

(Csatlakoztassa
az injektatumszondat
az iCO-monitorozashoz)

Connection between patient CCO cable
and injectate temperature probe not
detected

Injectate temperature probe malfunction
Patient CCO cable malfunction

(A betegoldali CCO-kabel és az injektatum
hémérseékletszondaja kdzotti csatlakozas
nem észlelheté

Az injektatum hémérséklet-érzékelbje
hibasan mikodik

A betegoldali CCO-kabel meghibasodasa)

Verify connection between patient CCO cable and
injectate temperature probe

Change injectate temperature probe
Change patient CCO cable

(Ellenérizze a betegoldali CCO-kabel és az injektatum
hémérséklet-érzékelbje kdzotti csatlakozast

Cserélje ki az injektatum hémérséklet-érzékelsjét
Cserélje ki a betegoldali CCO-kabelt)

Connect analog inputs for SVR
monitoring

(Csatlakoztassa az analog
bemeneteket az SVR-
monitorozashoz)

Analog input interface cable connections
not detected

(Az interfész analég bemeneti
kabelcsatlakozasai nem észlelhet6k)

Verify cable connection between the monitoring platform
and bedside monitor is secure

Check for signal at external monitor’s analog output
device

(Ellenérizze, hogy a monitorozé platform és az agy
melletti monitor kdz6tti kabelcsatlakozas biztonsagos-e

Ellenérizze, hogy van-e jel a kiilsé monitor analég
kimeneti eszkdzén)

Configure analog inputs for
SVR monitoring

(Konfiguralja az analdg
bemeneteket az SVR-
monitorozashoz)

HemoSphere advanced monitor analog
input ports not configured to accept
MAP and CVP signals

(A HemoSphere tokéletesitett monitor
analég bemeneti portjai nem ugy vannak
konfiguralva, hogy fogadni tudja

az MAP- és CVP-jeleket)

Use the analog input settings screen to configure analog
input ports 1 and 2 for external monitor MAP and CVP
signal output

(Az analog bemeneti beallitasok képernyd segitségével
konfiguralja az 1. és 2. analég bemeneti portot a kiilsé
monitor MAP- és CVP-jeleihez)

Connect ECG Input for EDV
or SV monitoring

(Csatlakoztassa az
EKG-bemenetet az EDV-
vagy SV-monitorozashoz)

ECG interface cable connection not
detected

(Az EKG-interfész kabelcsatlakozdsa nem
észlelhetd)

Verify cable connection between the HemoSphere
advanced monitor and bedside monitor is secure

Change ECG interface cable

(Ellenérizze, hogy a HemoSphere tokéletesitett monitor
és az agy melletti monitor k6z6tti kabelcsatlakozas
biztonsagos-e

Cserélje ki az EKG-interfész kabelét)

Cl>CO Incorrect patient BSA Verify units of measure and values for patient’s height
BSA <1 and weight.

(CI>CO)
(Nem megfelelé a beteg BSA értéke (Ellenérizze a beteg testmagassag- és testsulyértékeit,
BSA< 1) valamint a mértékegységeket.)

CO #iCO Incorrectly configured bolus information Verify that computation constant, injectate volume,
Faulty thermistor or injectate probe and catheter size have been correctly selected

(CO #iCO) Unstable baseline temperature affecting Use “iced” injectate and/or 10 mL injectate volume

bolus CO measurements

(Nem megfeleléen konfiguralt bélusadatok
Hibas termisztor- vagy injektatumszonda

Az instabil kiindulasi hémérsékletértékek
befolyasoljak a CO-méréseket)

to create a large thermal signal
Verify correct injection technique
Change injectate temperature probe

(Ellenérizze, hogy a szamitasi allandd, az injektatum
térfogata és a katéterméret megfelel6en lett-e kivalasztva

Hasznaljon ,fagyasztott” injektatumot és/vagy 10 ml
injektalt térfogatot annak érdekében, hogy a termikus
jel nagy legyen

Ellenérizze, hogy az injekcids technika megfelelé-e
Cserélje ki az injektatum hémérséklet-érzékelsjét)
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14-12. tablazat. HemoSphere Swan-Ganz modul altalanos hibaelharitas (folytatas)

Uzenet Lehetséges okok Ajanlott miiveletek

SVR > SVRI Incorrect patient BSA Verify units of measure and values for patient’s height
BSA <1 and weight

(SVR > SVRI)

(Nem megfeleld a beteg BSA értéke
BSA<1)

(Ellenérizze a beteg testmagassag- és testsulyértékeit,
valamint a mértékegységeket)

HemoSphere Advanced Monitor
HRavg # External Monitor HR

(HemoSphere tokéletesitett
monitor HRatl # kiilsd
monitor HR)

External monitor not optimally configured
for ECG signal output

External monitor malfunction
ECG interface cable malfunction
Elevated patient heart rate

The HemoSphere advanced monitor uses
up to 3 minutes of HR data to calculate
HRavg

(A kuls6 monitor konfiguralasa nem
optimalis az EKG-jelkimenethez

A kilsé monitor meghibasodasa
Az EKG-interfészkabel meghibasodasa
Megemelkedett a beteg szivritmusa

A HemoSphere tokéletesitett monitor
maximum 3 perces szivritmusadatokat
hasznal a HRatl értékének kiszamitasara)

Stop CO monitoring and verify heart rate is the same for
the HemoSphere advanced monitor and external monitor

Select appropriate lead configuration to maximize heart
rate triggers and minimize atrial spike sensing

Verify signal output from external monitoring device
Wait for patient’s HR to stabilize
Change ECG interface cable

(Allitsa le a CO-monitorozast, és ellendrizze,
hogy a szivritmus értéke azonos-e a HemoSphere
tokéletesitett monitoron és a kilsé monitoron

Valassza ki a megfelel6 elektrédakonfiguraciot
a szivritmustriggerek maximalizalasa és a pitvari
tiske érzékelésének minimalizalasa érdekében

Ellenérizze a kiilsé monitorozéeszkoz jelkimenetét
Varja meg, amig a beteg szivritmusa stabilizalédik
Cserélje ki az EKG-interfész kabelét)

HemoSphere Advanced Monitor
Display of MAP and CVP
# External Monitor

(HemoSphere tokéletesitett
monitor MAP- és CVP-kijelzése
# kuls6 monitor)

HemoSphere advanced monitoring
platform configured incorrectly

Inaccurate input signal
External monitor malfunction

(A HemoSphere tokéletesitett
monitorozo platform nem megfelel6en
van konfiguralva

Hibas bemeneti jel
A kilsé monitor meghibasodasa)

Verify correct voltage range and low/high voltage values
on monitoring platform for external monitor

Confirm correct units of measure for analog input port
voltage values (mmHg or kPa)

Verify correct height/weight entries and units of measure
for patient’'s BSA

Check for signal at external monitor’s analog output device

Change analog input interface cable

(Ellenérizze a monitorozo platform, hogy

a feszultségtartomany és az alacsony/magas
feszlltségértékek a kiilsé6 monitorhoz megfelelék-e
Ellenérizze, hogy az analég bemeneti port
feszliltségértékeinek mértékegységei helyesek-e
(mmHg vagy kPa)

Ellenérizze, hogy a magassag-/sulyadatok

és mértékegységek megfelelék-e a beteg BSA
(testfelszin) értékéhez

Ellenérizze, hogy van-e jel a kllsé monitor analog
kimeneti eszk6zén

Cserélje ki az analég bemeneti interfészkabelt)

254




HemoSphere tokéletesitett monitor

14.7 A nyomaskabel hibauzenetei

14 Hibaelharitas

14.7.1 Altalanos nyomaskabelhibak/felhivasok

14-13. tablazat. Altalanos HemoSphere nyomaskabelhibak/felhivasok

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Fault: Cable Port <#>* —
Pressure Cable

(Hiba: Kabelport <#>* —
Nyomaskabel)

Internal system malfunction

(A bels6 rendszer meghibasodasa)

Disconnect and reconnect pressure cable

Reposition the cable away from any heat sources or
insulating surfaces

If the cable body feels warm, allow it to cool before
operating again

Power monitor off and on to restore platform
If problem persists, contact Edwards Technical Support

(Huzza ki és csatlakoztassa Ujra a nyomaskabelt

Helyezze at a kabelt, hogy minden héforrastol és
szigetel6 felulettdl tavol legyen

Ha a kabeltestet melegnek érzi, hagyja leh(lni az ujabb
hasznalat el6tt

Kapcsolja ki, majd be a monitort a platform
helyreallitasahoz

Amennyiben a probléma tovabbra is fennall, vegye fel
a kapcsolatot az Edwards miiszaki ligyfélszolgalataval)

Fault: Cable Port <#>* —
Pressure Sensor

(Hiba: Kabelport <#>* —
Nyomasszenzor)

Cable or sensor malfunction
Damaged or defective sensor

(Kabel- vagy szenzorhiba
Karosodott vagy meghibasodott szenzor)

Disconnect sensor and check for bent/missing contacts
Change pressure sensor

Change pressure cable

If problem persists, contact Edwards Technical Support

(Huzza ki a szenzort, és ellendrizze, hogy nincsenek-e
elgdrblilt vagy hianyzé csatlakozasi pontok

Cserélje ki a nyomasszenzort
Cserélje ki a nyomaskabelt

Amennyiben a probléma tovabbra is fennall, vegye fel
a kapcsolatot az Edwards miszaki Ugyfélszolgalataval)

Fault: Cable Port <#>* —
Pressure Sensor Disconnected

(Hiba: Kabelport <#>* —
Nyomasszenzor levalasztva)

Pressure sensor disconnected during
monitoring

Cable connections not detected

Edwards pressure cable or sensor
malfunction

Internal system malfunction

(A nyomasszenzor levalt monitorozas
kdzben

A kabelcsatlakozasok nem észlelheték

Edwards nyomaskabel vagy -szenzor
meghibasodasa

A bels6 rendszer meghibasodasa)

Verify catheter connection

Verify pressure cable and sensor and check for
missing pins

Change Edwards pressure cable

Change Edwards CO/pressure sensor

If problem persists, contact Edwards Technical Support

(Ellendrizze a katéter csatlakozasat

Ellenérizze a nyomaskabelt és -szenzort, hogy nem
hianyzik-e réluk csatlakozotl

Cserélje ki az Edwards nyomaskabelt
Cserélje ki az Edwards CO-/nyomasszenzort

Amennyiben a probléma tovabbra is fennall, vegye fel
a kapcsolatot az Edwards miszaki ligyfélszolgalataval)
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14 Hibaelharitas

14-13. tablazat. Altalanos HemoSphere nyomaskabelhibak/felhivasok (folytatas)

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miveletek

Fault: Cable Port <#>*—
Incompatible Pressure Sensor

(Hiba: Kabelport <#>* —
Inkompatibilis nyomasszenzor)

A non-Edwards sensor has been detected
Cable or sensor malfunction
Internal system malfunction

(Egy nem Edwards tipusu szenzort észlelt
a rendszer

Kabel- vagy szenzorhiba
A bels6 rendszer meghibasodasa)

Verify that an Edwards pressure sensor has been used
Disconnect sensor and check for bent/missing contacts
Change pressure sensor

Change pressure cable

If problem persists, contact Edwards Technical Support

(Ellenérizze, hogy Edwards nyomasszenzort hasznaltak-e

Huzza ki a szenzort, és ellenérizze, hogy nincsenek-e
elgdrbllt vagy hianyzé csatlakozasi pontok

Cserélje ki a nyomasszenzort
Cserélje ki a nyomaskabelt

Amennyiben a probléma tovabbra is fennall, vegye fel
a kapcsolatot az Edwards miiszaki ligyfélszolgalataval)

Fault: Cable Port <#>* —
Pressure Waveform Not Stable

(Hiba: Kabelport <#>* — a
nyomas hulldamforma nem
stabil)

Arterial waveform is inadequate to
measure CO accurately

Integrity of pressure monitoring line is
compromised

Systolic pressure too high or diastolic
pressure too low

Fluid line is being flushed

(Az artérias hullamforma nem megfelel6
a CO pontos méréséhez

A nyomasmonitorozé vezeték megsériilt

A szisztolés nyomas tul magas vagy
a diasztolés nyomas tul alacsony

A folyadékvezeték atdblitése folyamatban)

Assess Edwards continuous CO system starting from
patient leading to pressure bag

Check the arterial waveform for severe hypotension,
severe hypertension, and motion artifact

Make sure the arterial catheter is not kinked or clotted

Make sure all arterial pressure lines are patent and
stopcocks are properly positioned

Make sure Edwards CO sensor is aligned with the
patient’s phlebostatic axis

Zero the Edwards CO sensor on HemoSphere advanced
monitor to zero transducer and confirm pressure cable
connection

Make sure the pressure bag is inflated and flush bag is at
least Y full.

Perform Square Wave Test to assess the Edwards
continuous CO system frequency response

Disconnect and reconnect pressure cable

(Nézze at a folyamatos CO-mérésre szolgalé Edwards
rendszert a betegtél egészen a nyomdzsakig

Ellenérizze az artérias hullamformat, hogy nincs-e sulyos
hipo- vagy hipertonia, illetve nem all-e fenn mozgasbol
adodo mitermék

Ellenérizze, hogy az artérias katéteren nincs-e
hurkolédas és nem zarddott-e el

Ellenérizze, hogy az artérias nyomas vezetékei
atjarhatok-e, és a zarécsapok megfelel6 poziciéban
vannak-e

Ellenérizze, hogy az Edwards CO-szenzor egy szintben
van-e a beteg flebosztatikus tengelyével

Nullazza a HemoSphere tokéletesitett monitoron levé
Edwards CO-szenzort a transzducer nullazasahoz, és
ellendrizze, hogy a nyomaskabel csatlakozik-e

Ellenérizze, hogy a nyomdzsak felfljt allapotban van-e,
és az oblitézsak legalabb ':-éig tele van-e

Végezze el a négyszoghullam tesztet a folyamatos
CO-mérésre szolgalé Edwards rendszer
frekvenciavalaszanak megallapitasara

Huzza ki és csatlakoztassa Ujra a nyomaskabelt)
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14-13. tablazat. Altalanos HemoSphere nyomaskabelhibak/felhivasok (folytatas)

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miveletek

Alert: Cable Port <#>* —
Release Pressure Cable Zero
Button

(Felhivas: <#>. kabelport* —
engedie fel a nyomaskabel
nullazégombjat)

The pressure cable zero button has been
depressed for more than 10 seconds

Pressure cable malfunction

(A nyomaskabel nullazégombja
10 méasodpercnél tovabb nyomva
volt tartva

Nyomaskabel meghibasodasa)

Release the pressure cable zero button
Check that the button releases properly
Replace the pressure cable

(Engedje fel a nyomaskabel nulldzégombjat
Ellenérizze, hogy a gomb megfeleléen felenged-e
Cserélje ki a nyomaskabelt)

*Megjegyzés: <#> a port szama: 1 vagy 2.

14.7.2 CO-hibak/felhivasok

14-14. tablazat. HemoSphere nyomaskabel CO-hibak/felhivasok

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miveletek

Fault: CO — Check Arterial
Waveform

(Hiba: CO — Ellenérizze
az artérias hullamformat)

Arterial waveform is inadequate
to measure CO accurately

Poor pressure waveform over extended
period of time

Integrity of pressure monitoring line
is compromised

Systolic pressure too high or diastolic
pressure too low

(Az artérias hullamforma nem megfelel6
a CO pontos méréséhez

Gyenge nyomashullam hosszu idén at
A nyomasmonitorozé vezeték megsériilt

A szisztolés nyomas tul magas vagy
a diasztolés nyomas tul alacsony)

Assess Edwards continuous CO system starting from
patient leading to pressure bag

Check the arterial waveform for severe hypotension,
severe hypertension, and motion artifact

Make sure the arterial catheter is not kinked or clotted

Make sure all arterial pressure lines are patent and
stopcocks are properly positioned

Make sure Edwards CO sensor is aligned with the
patient’s phlebostatic axis

Zero the Edwards CO sensor on HemoSphere advanced
monitor to zero transducer and confirm pressure cable
connection

Make sure the pressure bag is inflated and flush bag
is at least V4 full

Perform Square Wave Test to assess the Edwards
continuous CO system frequency response

(Nézze at a folyamatos CO-mérésre szolgalé Edwards
rendszert a betegtél egészen a nyomdzsakig

Ellenérizze az artérias hullamformat, hogy nincs-e sulyos
hipo- vagy hiperténia, illetve nem all-e fenn mozgasbol
adddo mitermék

Ellenérizze, hogy az artérias katéteren nincs-e
hurkol6das és nem zarodott-e el

Ellenérizze, hogy az artérias nyomas vezetékei
atjarhatok-e, és a zarécsapok megfelel6 poziciéban
vannak-e

Ellenérizze, hogy az Edwards CO-szenzor egy szintben
van-e a beteg flebosztatikus tengelyével

Nullazza a HemoSphere tdkéletesitett monitoron levé
Edwards CO-szenzort a transzducer nullazasahoz,

és ellendrizze, hogy a nyomaskabel csatlakozik-e
Ellenérizze, hogy a nyomdzsak felfujt allapotban van-e,
és az oblitézsak legalabb ':-éig tele van-e

Végezze el a négyszoghullam tesztet a folyamatos
CO-mérésre szolgalé Edwards rendszer
frekvenciavalaszanak megallapitasara)
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14-14. tablazat. HemoSphere nyomaskabel CO-hibak/felhivasok (folytatas)

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miveletek

Fault: CO — Arterial Waveform
Compromised

(Hiba: CO — megvaltozott
artérias hullamforma)

Edwards pressure cable or sensor
malfunction

Internal system malfunction

Patient condition results in a low pulse
pressure

Integrity of pressure monitoring line
is compromised

CO sensor not aligned with the patient’s
phlebostatic axis

(Edwards nyomaskabel vagy -szenzor
meghibasodasa

A bels6 rendszer meghibasodasa

A beteg allapota alacsony pulzusnyomast
eredményez

A nyomasmonitorozé vezeték megsérult

A CO-szenzor nincs egy szintben a beteg
flebosztatikus tengelyével)

Assess Edwards CO system starting from patient leading
to pressure bag

Check the arterial waveform for severe hypotension,
severe hypertension, and motion artifact

Make sure the arterial catheter is not kinked or clotted

Make sure all arterial pressure lines are patent and
stopcocks are properly positioned

Make sure Edwards CO sensor is aligned with the
patient’s phlebostatic axis

Zero the Edwards CO sensor on HemoSphere advanced
monitor to zero transducer and confirm pressure cable
connection

Make sure the pressure bag is inflated and flush bag
is at least 4 full

Perform Square Wave Test to assess Edwards CO
system frequency response

Verify Edwards pressure cable and sensor and check for
missing pins

Change Edwards pressure cable

Change Edwards CO sensor

If problem persists, contact Edwards Technical Support

(Nézze at az Edwards CO-rendszert a betegtél egészen
a nyomozsakig

Ellenérizze az artérias hulldmformat, hogy nincs-e sulyos
hipo- vagy hipertonia, illetve nem all-e fenn mozgasbol
adodo mitermék

Ellenérizze, hogy az artérias katéteren nincs-e
hurkolédas és nem zarédott-e el

Ellenérizze, hogy az artérias nyomas vezetékei
atjarhatok-e, és a zarécsapok megfelel6 pozicidban
vannak-e

Ellenérizze, hogy az Edwards CO-szenzor egy szintben
van-e a beteg flebosztatikus tengelyével

Nullazza a HemoSphere tokéletesitett monitoron levé
Edwards CO-szenzort a transzducer nullazasahoz,
és ellenérizze, hogy a nyomaskabel csatlakozik-e

Ellenérizze, hogy a nyomdzsak felfljt allapotban van-e,
és az oblitézsak legalabb V:-éig tele van-e

Végezze el a négyszdghullam tesztet az Edwards
CO-rendszer frekvenciavalaszanak megallapitasara

Ellenérizze az Edwards nyomaskabelt és -szenzort,
hogy nem hianyzik-e réluk csatlakozétl

Cserélje ki az Edwards nyomaskabelt
Cserélje ki az Edwards CO-szenzort

Amennyiben a probléma tovabbra is fennall, vegye fel
a kapcsolatot az Edwards miiszaki ligyfélszolgalataval)
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14-14. tablazat. HemoSphere nyomaskabel CO-hibak/felhivasok (folytatas)

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miveletek

Fault: CO — Arterial Pressure
Disconnected

(Hiba: CO — az artérias nyomas
le van valasztva)

Arterial pressure low and non-pulsatile
Arterial catheter disconnected
Cable connections not detected

Edwards pressure cable or CO sensor
malfunction

Internal system malfunction

(Az artérias nyomas alacsony és nem
pulzald jellegl

Az artérias katéter le van valasztva
A kabelcsatlakozasok nem észlelhetdk

Edwards nyomaskabel vagy CO-szenzor
meghibasodasa

A bels6 rendszer meghibasodasa)

Verify arterial catheter connection

Verify Edwards pressure cable and CO sensor and check
for missing pins

Change Edwards pressure cable
Change Edwards CO sensor
If problem persists, contact Edwards Technical Support

(Ellenérizze az artérias katéter csatlakozasat

Ellenérizze az Edwards nyomaskabelt és CO-szenzort,
hogy nem hianyzik-e réluk csatlakozéti

Cserélje ki az Edwards nyomaskabelt
Cserélje ki az Edwards CO-szenzort

Amennyiben a probléma tovabbra is fennall, vegye fel
a kapcsolatot az Edwards miiszaki ligyfélszolgalataval)

Alert: CO — Unstable Arterial
Pressure Signal

(Felhivas: CO — instabil artérias
nyomasijel)

Arterial waveform inadequate to measure
CO accurately

Integrity of arterial pressure monitoring
line is compromised

Systolic pressure too high or diastolic
pressure too low

(Az artérias hullamforma nem megfelel6
a CO pontos méréséhez

Az artérias nyomast monitorozé vezeték
megseérdlt

A szisztolés nyomas tul magas vagy

a diasztolés nyomas tul alacsony)

Assess Edwards continuous CO system starting from
patient leading to pressure bag

Check the arterial waveform for severe hypotension,
severe hypertension, and motion artifact

Make sure the arterial catheter is not kinked or clotted

Make sure all arterial pressure lines are patent and
stopcocks are properly positioned

Make sure Edwards CO sensor is aligned with the
patient’s phlebostatic axis

Zero the Edwards CO sensor on HemoSphere advanced
monitor to zero transducer and confirm pressure cable
connection

Make sure the pressure bag is inflated and flush bag is
at least V4 full

Perform Square Wave Test to assess Edwards
continuous CO system frequency response

(Nézze at a folyamatos CO-mérésre szolgalé Edwards
rendszert a betegtél egészen a nyomdzsakig

Ellenérizze az artérias hullamformat, hogy nincs-e sulyos
hipo- vagy hipertonia, illetve nem all-e fenn mozgasbol
adodé mitermék

Ellenérizze, hogy az artérias katéteren nincs-e
hurkolédas és nem zarédott-e el

Ellenérizze, hogy az artérias nyomas vezetékei
atjarhatok-e, és a zarécsapok megfelel6 pozicidban
vannak-e

Ellenérizze, hogy az Edwards CO-szenzor egy szintben
van-e a beteg flebosztatikus tengelyével

Nullazza a HemoSphere tokéletesitett monitoron levé
Edwards CO-szenzort a transzducer nullazasahoz,
és ellenérizze, hogy a nyomaskabel csatlakozik-e

Ellenérizze, hogy a nyomdzsak felfljt allapotban van-e,
és az oblitézsak legalabb ':-éig tele van-e

Végezze el a négyszdghullam tesztet a folyamatos
CO-mérésre szolgalé Edwards rendszer
frekvenciavalaszanak megallapitasara)
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14-14. tablazat. HemoSphere nyomaskabel CO-hibak/felhivasok (folytatas)

Uzenet Lehetséges okok Ajanlott miiveletek

Alert: CO — Pulse Pressure Low | Integrity of pressure monitoring line is Assess Edwards CO system starting from patient leading
compromised to pressure bag

(Felhivas: CO — pulzusnyomas Patient condition results in a low pulse Check the arterial waveform for severe hypotension,

alacsony) pressure severe hypertension, and motion artifact

Make sure the arterial catheter is not kinked or clotted

(A nyomasmonitorozé vezeték megsérult Make sure all arterial pressure lines are patent and

A beteg allapota alacsony pulzusnyomast | Stopcocks are properly positioned

eredményez) Make sure the Edwards CO sensor is aligned with the
patient’s phlebostatic axis

Zero the Edwards CO sensor on HemoSphere advanced
monitor to zero transducer and confirm pressure cable
connection

Make sure the pressure bag is inflated and flush bag
is at least 4 full

Perform Square Wave Test to assess Edwards CO
system frequency response

(Nézze at az Edwards CO-rendszert a betegtél egészen
a nyomozsakig

Ellenérizze az artérias hulldmformat, hogy nincs-e sulyos
hipo- vagy hipertonia, illetve nem all-e fenn mozgasbol
adodé mitermék

Ellenérizze, hogy az artérias katéteren nincs-e
hurkol6das és nem zarodott-e el

Ellenérizze, hogy az artérias nyomas vezetékei
atjarhatok-e, és a zarécsapok megfelel6 poziciéban
vannak-e

Ellenérizze, hogy az Edwards CO-szenzor egy szintben
van-e a beteg flebosztatikus tengelyével

Nullazza a HemoSphere tokéletesitett monitoron levé
Edwards CO-szenzort a transzducer nullazasahoz,
és ellenérizze, hogy a nyomaskabel csatlakozik-e

Ellenérizze, hogy a nyomdzsak felfljt allapotban van-e,
és az oblitézsak legalabb V:-éig tele van-e

Végezze el a négyszdghullam tesztet az Edwards
CO-rendszer frekvenciavalaszanak megallapitasara)

260




HemoSphere tokéletesitett monitor

14 Hibaelharitas

14-14. tablazat. HemoSphere nyomaskabel CO-hibak/felhivasok (folytatas)

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miveletek

Alert: CO — Pressure Waveform
Not Stable

(Felhivas: CO — a nyomas
hullamforma nem stabil)

Arterial waveform is inadequate to
measure CO accurately

Integrity of pressure monitoring is
compromised

Systolic pressure too high or diastolic
pressure too low

Fluid line is being flushed

(Az artérias hullamforma nem megfelel6
a CO pontos méréséhez

A nyomasmonitorozé megseérdlt

A szisztolés nyomas tul magas vagy
a diasztolés nyomas tul alacsony

A folyadékvezeték atdblitése folyamatban)

Assess Edwards continuous CO system starting from
patient leading to pressure bag

Check the arterial waveform for severe hypotension,
severe hypertension, and motion artifact

Make sure the arterial catheter is not kinked or clotted

Make sure all arterial pressure lines are patent and
stopcocks are properly positioned

Make sure Edwards CO sensor is aligned with the
patient’s phlebostatic axis

Zero the Edwards CO sensor on HemoSphere advanced
monitor to zero transducer and confirm pressure cable
connection

Make sure the pressure bag is inflated and flush bag is
at least 4 full

Perform Square Wave Test to assess the Edwards
continuous CO system frequency response

(Nézze at a folyamatos CO-mérésre szolgalé Edwards
rendszert a betegtél egészen a nyomdzsakig

Ellenérizze az artérias hulldmformat, hogy nincs-e sulyos
hipo- vagy hipertonia, illetve nem all-e fenn mozgasbol
adodé mitermék

Ellenérizze, hogy az artérias katéteren nincs-e
hurkol6das és nem zarodott-e el

Ellenérizze, hogy az artérias nyomas vezetékei
atjarhatok-e, és a zarécsapok megfelel6 pozicidban
vannak-e

Ellenérizze, hogy az Edwards CO-szenzor egy szintben
van-e a beteg flebosztatikus tengelyével

Nullazza a HemoSphere tokéletesitett monitoron levé
Edwards CO-szenzort a transzducer nullazasahoz,
és ellenérizze, hogy a nyomaskabel csatlakozik-e

Ellenérizze, hogy a nyomdzsak felfljt allapotban van-e,
és az oblitézsak legalabb V:-éig tele van-e

Végezze el a négyszdghullam tesztet a folyamatos
CO-mérésre szolgalé Edwards rendszer
frekvenciavalaszanak megallapitasara)
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14-15. tablazat. HemoSphere nyomaskabel SVR-hibak/felhivasok

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miveletek

Alert: SVR - Slaved-In CVP
Pressure Signal Loss

(Felhivas: SVR — alarendelt
CVP-nyomasjel elvesztése)

HemoSphere advanced monitor analog
input port not configured to accept CVP

Analog input interface cable connection
not detected

Inaccurate input signal
External monitor malfunction

(A HemoSphere tokéletesitett monitor
analég bemeneti portja nincs ugy
konfiguralva, hogy fogadni tudja

a CVP-jelet

Az interfész analég bemeneti
kabelcsatlakozasa nem észlelhetd

Hibas bemeneti jel
A kiilsé monitor meghibasodasa)

Verify correct voltage range and low/high voltage values
on the HemoSphere advanced monitor for external
monitor

Verify cable connection between the monitoring platform
and bedside monitor is secure

Verify correct height/weight entries and units of measure
for patient’'s BSA

Check for signal at external monitor’s analog output
device

Change external device module, if used

(Ellenérizze a HemoSphere tokéletesitett monitoron, hogy
a feszultségtartomany és az alacsony/magas
feszlltségértékek a kiilsé6 monitorhoz megfelelék-e

Ellenérizze, hogy a monitorozo platform és az agy melletti
monitor k6zotti kabelcsatlakozas biztonsagos-e
Ellenérizze, hogy a magassag-/sulyadatok és
mértékegységek megfelelék-e a beteg BSA (testfelszin)
értékéhez

Ellenérizze, hogy van-e jel a kiilsé monitor analég
kimeneti eszk6zén

Cserélje ki a kulsé eszkdzmodult, ha hasznal)

Alert: SVR — Configure Analog
Input or Enter CVP for SVR
Monitoring

(Felhivas: SVR - konfiguralja
az analég bemenetet, vagy irja
be a CVP-taz SVR
monitorozashoz)

HemoSphere advanced monitor analog
input port not configured to accept CVP
signal

No CVP value entered

(A HemoSphere tokéletesitett monitor
analég bemeneti portja nincs ugy
konfiguralva, hogy fogadni tudja

a CVP-jelet

Nincs beirva CVP-érték)

Use the analog input settings screen to configure analog
input ports 1 or 2 for external monitor CVP signal output

Enter CVP value

(Az analog bemeneti beallitasok képernyd segitségével
konfiguralja az 1. vagy 2. analég bemeneti portot a kiilsé
monitor CVP-jelkimenetéhez

irjon be egy CVP-értéket)

14.7.4 MAP-hibak/felhivasok

14-16. tablazat. HemoSphere nyomaskabel MAP-hibak/felhivasok

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Fault: MAP — Arterial Pressure
Disconnected

(Hiba: MAP — az artérias
nyomas le van vélasztva)

Arterial pressure low and non-pulsatile
Arterial catheter disconnected
Cable connections not detected

Edwards pressure cable or TruWave
sensor malfunction

Internal system malfunction

(Az artérias nyomas alacsony és nem
pulzald jellegl

Az artérias katéter le van valasztva
A kabelcsatlakozasok nem észlelhet6k

Edwards nyomaskabel vagy TruWave
szenzor meghibasodasa

A bels6 rendszer meghibasodasa)

Verify arterial catheter connection

Verify connection between pressure cable and sensor and
check for missing pins

Change pressure cable
Change pressure sensor
If problem persists, contact Edwards Technical Support

(Ellenérizze az artérias katéter csatlakozasat

Ellenérizze a nyomaskabel és -szenzor kozotti
csatlakozast, és ellendrizze, hogy nem hianyzik-e roluk
csatlakozoti

Cserélje ki a nyomaskabelt
Cserélje ki a nyomasszenzort

Amennyiben a probléma tovabbra is fennall, vegye fel
a kapcsolatot az Edwards miiszaki ligyfélszolgalataval)
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14-16. tablazat. HemoSphere nyomaskabel MAP-hibak/felhivasok (folytatas)

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miveletek

Fault: MAP — Waveform
Compromised

(Hiba: MAP — megvaltozott
hullamforma)

Edwards pressure cable or sensor
malfunction

Internal system malfunction

Patient condition results in a low pulse
pressure

Integrity of pressure monitoring line is
compromised

CO sensor is not aligned with the patient’s
phlebostatic axis

(Edwards nyomaskabel- vagy szenzor-
meghibasodas

A bels6 rendszer meghibasodott

A beteg megbetegedése alacsony
pulzusnyomast okoz

A nyomasmonitorozé vezeték megsérult

A CO-szenzor nincs egy vonalban a jobb
pitvar feltételezhetdé anatomiai helyének
tengelyével)

Assess Edwards CO system starting from patient leading
to pressure bag

Check the arterial waveform for severe hypotension,
severe hypertension, and motion artifact

Make sure the arterial catheter is not kinked or clotted

Make sure all arterial pressure lines are patent and
stopcocks are properly positioned

Make sure Edwards CO sensor is aligned with the
patient’s phlebostatic axis

Zero the Edwards CO sensor on HemoSphere advanced
monitor to zero transducer and confirm pressure cable
connection

Make sure the pressure bag is inflated and flush bag is at
least V4 full

Perform Square Wave Test to assess Edwards CO
system frequency response

Verify Edwards pressure cable and sensor and check for
missing pins

Change Edwards pressure cable

Change Edwards CO sensor

If problem persists, contact Edwards Technical Support

(Vizsgélja meg az Edwards CO-rendszer utjat a betegtél
a nyomotasakig

Ellenérizze az artérias hullamformat, hogy fennall-e
sulyos hipoténia, sulyos hipertonia vagy mozgasi
mitermék

Gy6z6djon meg réla, hogy az artérias katéter nincs
megtorve vagy eltdmdédve

Gyd6z6djon meg réla, hogy minden artériasnyomas-
vezeték épségben van, és az elzarédcsapok a megfeleld
poziciéban vannak

Gy6z6djon meg réla, hogy az Edwards CO-szenzor egy
vonalban van a jobb pitvar feltételezheté anatomiai
helyének tengelyével

Nullazza le az Edwards CO-szenzort a HemoSphere
tokéletesitett monitoron a transzducer nullazasahoz,
és ellendrizze, hogy a nyomaskabel csatlakozik-e

Gydz6djon meg réla, hogy a nyométasak fel van fujva,
és az oblitétasak legalabb Ya-ig tele van

Végezzen el egy négyszodgimpulzustesztet az Edwards
CO-rendszer frekvenciavalaszanak vizsgalatara

Ellenérizze az Edwards nyomaskabelt és a szenzort,
illetve ellenérizze, hogy nincs-e hianyzo érintkezétiiske

Cserélje le az Edwards nyomaskabelt
Cserélje le az Edwards CO-szenzort

Amennyiben a probléma tovabbra is fennall, vegye fel
a kapcsolatot az Edwards miiszaki ligyfélszolgalataval)
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14-16. tablazat. HemoSphere nyomaskabel MAP-hibak/felhivasok (folytatas)

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miveletek

Alert: MAP — Pressure
Waveform Not Stable

(Felhivas: MAP — a nyomas
hullamforma nem stabil)

Arterial waveform is inadequate to
measure blood pressure accurately

Integrity of pressure monitoring line
is compromised

Systolic pressure too high or diastolic
pressure too low

Fluid line is being flushed

(Az artérias hullamforma nem megfelel6
a vérnyomas pontos méréséhez

A nyomasmonitorozé vezeték megsériilt

A szisztolés nyomas tul magas vagy
a diasztolés nyomas tul alacsony

A folyadékvezeték atdblitése folyamatban)

Assess Edwards pressure monitoring system starting
from patient leading to pressure bag

Check the arterial waveform for severe hypotension,
severe hypertension, and motion artifact

Make sure the arterial catheter is not kinked or clotted

Make sure all arterial pressure lines are patent and
stopcocks are properly positioned

Make sure Edwards pressure sensor/transducer
is aligned with the patient’s phlebostatic axis

Zero the Edwards pressure sensor/transducer on
HemoSphere advanced monitor and confirm pressure
cable connection

Make sure the pressure bag is inflated and flush bag
is at least 4 full

Perform Square Wave Test to assess the Edwards
pressure monitoring system frequency response

(Nézze at az Edwards nyomasmonitorozé rendszert
a betegtdl egészen a nyomozsakig

Ellenérizze az artérias hulldmformat, hogy nincs-e sulyos
hipo- vagy hipertonia, illetve nem all-e fenn mozgasbol
adodé mitermék

Ellenérizze, hogy az artérias katéteren nincs-e
hurkolédas és nem zarddott-e el

Ellenérizze, hogy az artérias nyomas vezetékei
atjarhatok-e, és a zarécsapok megfelel6 pozicidban
vannak-e

Ellenérizze, hogy az Edwards nyomasszenzor/-
transzducer egy szintben van-e a beteg flebosztatikus
tengelyével

Nullazza a HemoSphere tokéletesitett monitoron levé
Edwards nyomasszenzort/-transzducert, és ellenérizze,
hogy a nyomaskabel csatlakozik-e

Ellenérizze, hogy a nyomdzsak felfujt allapotban van-e,
és az oblitézsak legalabb ':-éig tele van-e

Végezze el a négyszoghullam tesztet az Edwards
nyomasmonitorozé rendszer frekvenciavalaszanak
megallapitasara)

14.7.5 Altalanos hibaelharitas

14-17. tablazat. A HemoSphere nyomaskabellel kapcsolatos altalanos hibaelharitas

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Connect pressure cable for CO
or pressure monitoring

(Csatlakoztassa
a nyomaskabelt a CO- vagy
nyomasmonitorozashoz)

Connection between the HemoSphere
advanced monitor and pressure cable has
not been detected

(AHemoSphere tokéletesitett monitor és a
nyomaskabel kdzott nem észlelhetd
csatlakozas)

Verify connection between pressure cable and monitor

Disconnect pressure cable and check for bent/
missing pins

Change pressure cable

(Ellenérizze a nyomaskabel és a monitor kézotti
csatlakozast

Valassza le a nyomaskabelt, és ellenérizze, hogy nem
hianyoznak-e tlik vagy nincsenek-e meggorbiilve

Cserélje ki a nyomaskabelt)
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14-17. tablazat. A HemoSphere nyomaskabellel kapcsolatos altalanos hibaelharitas (folytatas)

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miveletek

Connect CO pressure sensor
for CO monitoring

(Csatlakoztassa
a CO-nyomasszenzort
a CO-monitorozashoz)

A CO-dependent key parameter
is configured

Connection between the pressure cable
and CO pressure sensor has not been
detected

The incorrect pressure sensor type
is connected

(Egy CO-fligg6 kulcsparaméter van
konfiguralva

A nyomaskabel és a CO-nyomasszenzor
k6zott nem észlelhetd csatlakozas

Nem megfelelé tipusi nyomasszenzor
van csatlakoztatva)

Verify connection between pressure cable and catheter

Verify that the pressure sensor connected is for CO
monitoring

Disconnect pressure cable and check for missing pins
Change Edwards CO sensor
Change pressure cable

(Ellenérizze a nyomaskabel és a katéter kozotti
csatlakozast

Ellenérizze, hogy a nyomasszenzor csatlakoztatva van-e
a CO-monitorozashoz

Valassza le a nyomaskabelt, és ellenérizze, hogy nem
hianyoznak-e tiik

Cserélje ki az Edwards CO-szenzort
Cserélje ki a nyomaskabelt)

Connect pressure sensor for
arterial pressure monitoring

(Csatlakoztassa
a nyomasszenzort az artérias
nyomas monitorozasahoz)

An arterial pressure-dependent key
parameter is configured

Connection between the pressure cable
and an arterial pressure sensor has not
been detected

(Egy artériasnyomas-fiiggd
kulcsparaméter van konfiguralva

A nyomaskabel és egy artériasnyomas-
szenzor k6z6tt nem észlelhetd
csatlakozas)

Verify connection between pressure cable and catheter
Disconnect pressure cable and check for missing pins
Change Edwards pressure sensor

Change pressure cable

(Ellenérizze a nyomaskabel és a katéter kozotti
csatlakozast

Valassza le a nyomaskabelt, és ellenérizze, hogy nem
hianyoznak-e tiik

Cserélje ki az Edwards nyomasszenzort
Cserélje ki a nyomaskabelt)

Connect pressure sensor for
pulmonary artery monitoring

(Csatlakoztassa

a nyomasszenzort a pulmonalis
artérias nyomas
monitorozasahoz)

MPAP is configured as a key parameter

Connection between the pressure cable
and a pulmonary artery pressure sensor
has not been detected

(Az MPAP kulcsparaméterként van
konfiguralva

A nyomaskabel és a pulmondlis artérias
nyomas szenzora k6z6tt nem észlelhetd
csatlakozas)

Verify connection between pressure cable and catheter
Disconnect pressure cable and check for missing pins
Change Edwards pressure sensor

Change pressure cable

(Ellenérizze a nyomaskabel és a katéter kozotti
csatlakozast

Valassza le a nyomaskabelt, és ellenérizze, hogy nem
hianyoznak-e tiik

Cserélje ki az Edwards nyomasszenzort
Cserélje ki a nyomaskabelt)

Connect pressure sensor for
CVP monitoring

(Csatlakoztassa
a nyomasszenzort
a CVP-monitorozashoz)

CVP is configured as a key parameter

Connection between the pressure cable
and a central venous pressure sensor has
not been detected

(A CVP kulcsparaméterként van
konfiguralva

A nyomaskabel és a centralis vénas
nyomas szenzora kézoétt nem észlelhetd
csatlakozas)

Verify connection between pressure cable and catheter
Disconnect pressure cable and check for missing pins
Change Edwards pressure sensor

Change pressure cable

(Ellenérizze a nyomaskabel és a katéter kdzotti
csatlakozast

Valassza le a nyomaskabelt, és ellenérizze, hogy nem
hianyoznak-e tiik

Cserélje ki az Edwards nyomasszenzort
Cserélje ki a nyomaskabelt)
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14-17. tablazat. A HemoSphere nyomaskabellel kapcsolatos altalanos hibaelharitas (folytatas)

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miveletek

Zero arterial pressure for CO
monitoring

(Nullazza az artérias nyomast
a CO-monitorozashoz)

The arterial pressure signal was not
zeroed prior to CO monitoring

(Az artérias nyomas jelét nem nullazta
le a CO-monitorozas el6tt)

Touch the “Zero & Waveform” icon on the navigation bar
or from the Clinical Actions Menu to zero pressure

(A nyomas nullazasahoz érintse meg a navigacios savon
vagy a Klinikai miveletek mentben levé ,Nullazas és
hullamforma” ikont)

Zero pressure for arterial
pressure monitoring

(Nulldzza a nyomast az artérias
nyomas monitorozasahoz)

The arterial pressure signal was not
zeroed prior to monitoring

(Az artérias nyomas jelét nem nullazta
le a monitorozas el6tt)

Touch the “Zero & Waveform” icon on the navigation bar
or from the Clinical Actions Menu to zero pressure

(A nyomas nulldzasahoz érintse meg a navigacios savon
vagy a Klinikai miveletek menuben levé ,Nullazas és
hullamforma” ikont)

Zero pressure for pulmonary
artery monitoring

(Nullazza a nyomast
a pulmonalis artérias
monitorozashoz)

The pulmonary artery pressure signal was
not zeroed prior to monitoring

(A pulmonalis artérias nyomas jelét nem
nullazta le a monitorozas elétt)

Touch the “Zero & Waveform” icon on the navigation bar
or from the Clinical Actions Menu to zero pressure

(A nyomas nullazasahoz érintse meg a navigaciés savon
vagy a Klinikai miveletek menutben levé ,Nullazas és
hullamforma” ikont)

Zero pressure for CVP
monitoring

(Nulldzza a nyomast
a CVP-monitorozashoz)

The central venous pressure signal was
not zeroed prior to monitoring

(A centralis vénas nyomas jelét nem
nullazta le a monitorozas elétt)

Touch the “Zero & Waveform” icon on the navigation bar
or from the Clinical Actions Menu to zero pressure

(A nyomas nullazasahoz érintse meg a navigacios savon
vagy a Klinikai miveletek mentben levd ,Nullazas és
hullamforma” ikont)

Connect CVP analog input
or enter CVP value for SVR
monitoring

(Csatlakoztassa a CVP analég
bemenetet, vagy irja be

a CVP-értéket az SVR
monitorozasahoz)

CVP cable connection not detected
No CVP value entered

(CVP-kabelcsatlakozas nem észlelhetd
Nincs beirva CVP-érték)

Verify cable connection between the HemoSphere
advanced monitor and bedside monitor is secure

Change CVP cable
Enter CVP value

(Ellenérizze, hogy a HemoSphere tokéletesitett monitor
és az agy melletti monitor k6z6tti kabelcsatlakozas
megfelel6-e

Cserélje ki a CVP-kabelt
irjon be egy CVP-értéket)

Configure CVP analog input or
enter CVP for SVR monitoring

(Konfiguralja a CVP analdg
bemenetet, vagy irja be a CVP-t
az SVR monitorozasahoz)

HemoSphere advanced monitor analog
input port not configured to accept
CVP signal

No CVP value entered

(A HemoSphere tokéletesitett monitor
analdg bemeneti portja nincs ugy
konfiguralva, hogy fogadni tudja

a CVP-jelet

Nincs beirva CVP-érték)

Use the analog input settings screen to configure analog
input ports 1 or 2 for external monitor CVP signal output

Enter CVP value

(Az analog bemeneti beallitasok képerny6 segitségével
konfiguralja az 1. vagy 2. analég bemeneti portot a kilsé
monitor CVP-jelkimenetéhez

irjon be egy CVP-értéket)

Cl>CO Incorrect patient BSA Verify units of measure and values for patient’s height
BSA <1 and weight.

(Cl>CO)
(Nem megfeleld a beteg BSA értéke (Ellenérizze a beteg testmagassag- és testsulyértékeit,
BSA < 1) valamint a mértékegységeket.)

SVR > SVRI Incorrect patient BSA Verify units of measure and values for patient’s height
BSA <1 and weight

(SVR > SVRI)

(Nem megfelel6 a beteg BSA értéke
BSA<1)

(Ellenérizze a beteg testmagassag- és testsulyértékeit,
valamint a mértékegységeket)
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14.8 Vénas oximetriaval kapcsolatos hibalizenetek

14.8.1 Vénas oximetriaval kapcsolatos hibak/figyelmeztetések

14-18. tablazat. Vénas oximetriaval kapcsolatos hibak/figyelmeztetések

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Fault: Venous Oximetry — Light
Range

Hiba: Vénas oximetria —
fénytartomany

Poor oximetry cable/catheter connection

Debris or film obstructing oximetry
cable/catheter connector lens

Oximetry cable malfunction
Catheter kinked or damaged

(Az oximetrias kabel/katéter
csatlakozasa gyenge

Toérmelék vagy film zarja el az oximetrias
kabel/katéter csatlakozélencséit

Az oximetrias kabel meghibasodasa
A katéter 6sszetekeredett vagy sérilt)

Verify secure oximetry cable /catheter connection

Clean oximetry cable /catheter connectors with 70%
isopropyl alcohol and swab, let air-dry and recalibrate

Change oximetry cable and recalibrate
Replace catheter if damage is suspected and recalibrate

(Ellenérizze az oximetrias kabel/katéter biztonsagos
csatlakozasat

Tisztitsa meg az oximetrias kabel/katéter csatlakozéit
70%-os izopropil-alkohol és tisztitépalca segitségével,
hagyja megszaradni a levegén, majd kalibralja Gjra
Cserélje ki az oximetrias kabelt és végezzen
Ujrakalibralast

Cserélje ki a katétert, ha sérilést gyanit rajta,

majd kalibralja ujra)

Fault: Venous Oximetry — Red/
IR Transmit

Hiba: Vénas oximetria — Piros/
infravoros atvitele

Debris or film obstructing oximetry
cable /catheter connector lens

Oximetry cable malfunction

(Térmelék vagy film zarja el az oximetrias
kabel/katéter csatlakozolencséit

Az oximetrias kabel meghibasodasa)

Clean oximetry cable / catheter connectors with 70%
isopropyl alcohol and swab, let air dry and recalibrate

Power monitor off and on to restore platform
Change oximetry cable and recalibrate

(Tisztitsa meg az oximetrias kabel/katéter csatlakozoit
70%-os izopropil-alkohol és tisztitopalca segitségével,
hagyja megszaradni a levegén, majd kalibralja Gjra
Kapcsolja ki, majd be a monitort a platform
helyreallitdsahoz

Cserélje ki az oximetrias kabelt és végezzen
Ujrakalibralast)

Fault: Venous Oximetry — Value
Out of Range

Hiba: Vénas oximetria — az érték
tartomanyon kivul esik

Incorrectly entered ScvO,/SvO, ,
HGB or Hct values

Incorrect HGB units of measure

Calculated ScvO,/SvO, value is outside
of the 0-99% range

(Helytelendl bevitt ScvO,/SvO,

HGB- vagy Hct-értékek

A HGB mértékegysége helytelen.

A szamitott ScvO,/SvO, érték a 0-99%-
os tartomanyon kivul esik)

Verify correctly entered ScvO,/SvO,, HGB, and Hct
values

Verify correct HGB units of measure
Obtain updated ScvO,/SvO, lab values and recalibrate

(Ellenérizze, hogy az ScvO,/SvO,, HGB- vagy
Hct-értékek bevitele helyes-e

Ellenérizze, hogy helyes-e a HGB mértékegysége

Szerezzen be Ujabb ,/SvO, laborértékeket
és kalibraljon ujra)

267




HemoSphere tokéletesitett monitor 14 Hibaelharitas

14-18. tablazat. Vénas oximetriaval kapcsolatos hibak/figyelmeztetések (folytatas)

Uzenet Lehetséges okok Ajanlott miveletek

Fault: Venous Oximetry — Input Poor oximetry cable/catheter connection Verify secure oximetry cable /catheter connection

Signal Unstable Debiris or film obstructing oximetry cable/ Clean oximetry cable /catheter connectors with 70%
catheter connector lens isopropyl alcohol and swab, let air-dry and recalibrate

Hiba: Vénas oximetria — instabil Oximetry cable malfunction Change oximetry cable and recalibrate

bemeneti jel Catheter kinked or damaged Replace catheter if damage is suspected and recalibrate

(Az oximetrias kabel/katéter csatlakozasa (Ellenérizze az oximetrias kabel/katéter biztonsagos

gyenge csatlakozasat

Toérmelék vagy film zarja el az oximetrias Tisztitsa meg az oximetrias kabel/katéter csatlakozoit
kabel/katéter csatlakozolencséit 70%-os izopropil-alkohol és tisztitépalca segitségével,
Az oximetrias kabel meghibasodasa hagyja megszaradni a levegén, majd kalibralja ujra

A katéter dsszetekeredett vagy sériilt) Cserélje ki az oximetrias kabelt és végezzen

Ujrakalibralast
Cserélje ki a katétert, ha sérilést gyanit rajta,
majd kalibrélja ujra)

Fault: Venous Oximetry — Signal | Oximetry cable malfunction Power monitor off and on to restore platform

Processing Malfunction Change oximetry cable and recalibrate

(Az oximetrias kabel meghibasodasa) If problem persists, contact Edwards Technical Support
Hiba: Vénas oximetria —

jelfeldolgozas meghibasodasa o ) .
(Kapcsolja ki, majd be a monitort a platform

helyreallitasahoz

Cserélje ki az oximetrias kabelt és végezzen
Ujrakalibralast

Amennyiben a probléma tovabbra is fennall, vegye fel
a kapcsolatot az Edwards miiszaki tamogatasaval.)

Fault: Oximetry Cable Memory Oximetry cable memory malfunction Disconnect and then reconnect the cable
Change oximetry cable and recalibrate
(Hiba: Oximetrias (Az oximetrias kabelmemoria
kabelmemoria) meghibasodasa) (Huzza ki, majd csatlakoztassa Ujra a kabelt
Cserélje ki az oximetrias kabelt és végezzen
Ujrakalibralast)
Fault: Oximetry Cable Oximetry cable malfunction Power monitor off and on to restore platform
Temperature Change oximetry cable and recalibrate
(Az oximetrias kabel meghibasodasa) If the cable is wrapped in fabric or sitting on an insulating
(Hiba: Oximetrias surface such as a pillow, place it on a smooth surface that
kabelhémérséklet) allows it to readily dissipate heat

If the cable body feels warm, allow it to cool before
operating again

If problem persists, contact Edwards Technical Support

(Kapcsolja ki, majd be a monitort a platform helyreallitasahoz
Cserélje ki az oximetrias kabelt és végezzen Ujrakalibralast

Ha a kabelt ruhaszodvet fedi vagy olyan szigetel6 hatasu
feluleten fekszik, mint példaul egy parna, a gyors
héleadas érdekében helyezze sima fellletre

Ha a kabeltestet melegnek érzi, hagyja leh(Ini az ujabb
hasznalat el6tt

Amennyiben a probléma tovabbra is fennall, vegye fel
a kapcsolatot az Edwards miszaki Ugyfélszolgalataval.)
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14-18. tablazat. Vénas oximetriaval kapcsolatos hibak/figyelmeztetések (folytatas)

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miveletek

Fault: Oximetry Cable
Malfunction

(Hiba: Az oximetrias kabel
meghibasodasa)

Internal system malfunction

(A bels6 rendszer meghibasodasa)

Power monitor off and on to restore platform
If problem persists, contact Edwards Technical Support

(Kapcsolja ki, majd be a monitort a platform
helyreallitdsahoz

Amennyiben a probléma tovabbra is fennall, vegye fel
a kapcsolatot az Edwards miiszaki tamogatasaval)

Alert: Venous Oximetry — Poor
Signal Quality

Felhivas: Vénas oximetria —
gyenge jelminéség

Low blood flow at catheter tip or catheter
tip against vessel wall

Significant change in HGB/Hct values
Catheter tip clotted
Catheter kinked or damaged

Catheter is not connected to oximetry
cable

(Gyenge véraramlas a katétercsucsnal,
vagy a katéter csulcsa az ér falanak
fekszik

Jelent6s valtozas a HGB-/Hct-értékekben
A katétercsucs eltomédott
A katéter 6sszetekeredett vagy sérilt

Nem csatlakozik katéter az oximetrias
kabelhez)

If the cable is wrapped in fabric or sitting on an insulating
surface such as a pillow, place it on a smooth surface that
allows it to readily dissipate heat

If the cable body feels warm, allow it to cool before
operating again
Verify proper catheter position (for SvO,, verify proper
catheter position in the pulmonary artery):
»  Confirm wedge pressure balloon inflation volume
of 1.25-1.50 ml (for SvO, only)
*  Confirm appropriate catheter placement for patient’s
height, weight, and insertion site
» Consider chest x-ray evaluation of proper placement
Aspirate then flush distal lumen per hospital protocol.
Update HGB/Hct values using update function.
Check catheter for kinking and recalibrate.
Replace catheter if damage is suspected and recalibrate.
Ensure catheter is connected to oximetry cable.

(Ha a kabelt ruhaszovet fedi vagy olyan szigetelé hatasu
fellleten fekszik, mint példaul egy parna, a gyors
héleadas érdekében helyezze sima fellletre

Ha a kabeltestet melegnek érzi, hagyja leh(Ini az ujabb
hasznalat el6tt

Ellendrizze a megfelel katéterpoziciot (az SvO, esetében
ellenérizze a megfeleld katéterpoziciot a pulmonalis
artériaban):

* Ellenérizze, hogy az éknyomas ballonfeltdltési
térfogata az 1,25-1,50 ml tartomanyba esik-e
(csak az SvO, esetében)

» Ellenérizze, hogy a katéterelhelyezés megdfelel-e
a beteg magassaganak, sulyanak és a bevezetési
helynek

» Hasznaljon mellkasréntgent a megfeleld elhelyezés
megitélésére

Szivja ki, majd Oblitse at a disztalis lument a kérhazi

protokoll szerint.

Frissitse a HGB-/Hct-értékeket a frissités funkcioval

Ellenérizze, hogy nem tekeredett-e meg a katéter,

majd kalibralja Ujra

Cserélje ki a katétert, ha sérilést gyanit rajta,

majd kalibrélja ujra.

Gondoskodjon egy katéter csatlakoztatasarol az

oximetrias kabelhez)
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14-19. tablazat. Vénas oximetriai figyelmeztetések

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

In vitro Calibration Error

(In vitro kalibracios hiba)

Poor oximetry cable and catheter
ScvO,/SvO, connection

Calibration cup wet

Catheter kinked or damaged

Oximetry cable malfunction

Catheter tip is not in catheter calibration cup

(Az oximetrias kabel és katéter
ScvO,/SvO,-csatlakozasa gyenge

A kalibracidés pohar nedves
A katéter 6sszetekeredett vagy sérilt
Az oximetrias kabel meghibasodasa

A katétercsucs nincs a katéterkalibracios
poharban)

Verify secure oximetry cable /catheter connection

Straighten any visible kinks; replace catheter if damage
is suspected

Change oximetry cable and recalibrate
Verify catheter tip is securely seated in calibration cup
Perform in vivo calibration

(Ellenérizze az oximetrias kabel/katéter biztonsagos
csatlakozésat

Egyenesitse ki a lathat6 hurkolédasokat; cserélje
ki a katétert, ha sériilést gyanit

Cserélje ki az oximetrias kabelt és végezzen
Ujrakalibralast

Ellenérizze, hogy a katétercsucs biztosan helyezkedik-e
el a kalibracios poharban

Végezze el az in vivo kalibralast)

Warning: Unstable Signal

(Figyelmeztetés: Unstable
Signal (Instabil jel))

Changing ScvO,/SvO,, HGB/Hct,
or unusual hemodynamic values

(Valtozé ScvO,/SvO,, HGB-/Hct-értékek
vagy szokatlan hemodinamikai értékek)

Stabilize patient per hospital protocol and perform in vivo
calibration

(Stabilizalja a beteget a kérhazi protokoll szerint
és végezze el az in vivo kalibraciot)

Warning: Wall Artifact or Wedge
Detected

(Figyelmeztetés: Wall Artifact or
Wedge Detected (Falmitermék
vagy éknyomas észlelhetd.))

Low blood flow at catheter tip.
Catheter tip clotted.

Catheter tip wedged in vessel or against
vessel wall.

(Alacsony aramlas a katétercsucsnal.
A katétercsucs eltdmddott.

A katétercsucs megakadt az érben vagy
nekifekszik az érfalnak.)

Aspirate then flush distal lumen per hospital protocol.

Verify proper catheter position (for SvO,, verify proper

catheter position in the pulmonary artery):

» confirm wedge pressure balloon inflation volume
of 1.25-1.50 ml (For SvO,, only)

» confirm appropriate catheter placement for
patient’s height, weight, and insertion site

» consider chest x-ray for evaluation of proper
placement

Perform in vivo calibration.

(Szivja ki, majd oblitse at a disztalis lument a kérhazi

protokoll szerint.

Ellenérizze a megfeleld katéterpoziciét (az SvO,

esetében ellendrizze a megfeleld katéterpoziciét

a pulmonadlis artériaban):

+ ellendrizze, hogy az éknyomas ballonfeltoltési
térfogata az 1,25-1,50 ml tartomanyba esik-e
(csak az SvO,, esetében)

» ellen6rizze, hogy a katéterelhelyezés megfelel-e
a beteg magassaganak, sulyanak és a bevezetési
helynek

* hasznaljon mellkasréntgent, hogy megitélhesse
a megfeleld elhelyezést

Végezzen in vivo kalibralast.)
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14.8.3 Oximetriaval kapcsolatos altalanos hibaelharitas

14-20. tablazat. Oximetriaval kapcsolatos altalanos hibaelharitas

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miveletek

Oximetry Cable Not Calibrated
— Select Venous Oximetry to
Calibrate

(Az oximetrias kabel nincs
kalibralva — valassza a vénas
oximetriat a kalibralashoz)

Oximetry cable has not been calibrated
(in vivo or in vitro)

Recall venous oximetry data function has
not been performed

Oximetry cable malfunction

(Az oximetrias kabel még nem lett
kalibralva (sem in vivo, sem in vitro)

A vénas oximetrias adatok lekérése
funkcié még nem lett végrehajtva

Az oximetrias kabel meghibasodasa)

Run in-vitro calibration
Run in-vivo calibration
Recall calibration values

(Futtassa az in vitro kalibralast
Futtassa az in vivo kalibralast
Kérje le a kalibracids értékeket)

Patient data in oximetry cable
more than 24 hours old —
Recalibrate

(A betegadatok az oximetrias
kabelben 24 éranal régebbiek —
kalibraljon tjra)

Last oximetry cable calibration
>24 hours old

Date and time on Edwards’ monitors
at facility differ

(Az oximetrias kabel legutébbi kalibralasa
> 24 oras

Az intézmény Edwards monitorjain

a datum- és idébeallitas kilénbozik)

Perform in vivo calibration

Synchronize date and time on all Edwards’ monitors
at facility

(Végezzen in vivo kalibralast

Szinkronizalja az intézmény valamennyi Edwards
monitorjan a datum- és idébeallitast)

Connect oximetry cable for
venous oximetry monitoring

(Csatlakoztassa az oximetrias
kabelt a vénas oximetrias
monitorozashoz)

Oximetry cable connection
at HemoSphere monitoring platform
not detected

Bent or missing oximetry cable
connector pins

(Az oximetrias kabel csatlakozasa nem
észlelheté a HemoSphere monitorozé
platformnal

Az oximetrias kabel csatlakozo6ti
elgdrblltek vagy hianyoznak)

Verify secure oximetry cable connection
Check oximetry cable connector for bent/missing pins

(Ellenérizze az oximetrias kabel biztonsagos
csatlakozasat

Ellenérizze az oximetrias kabel csatlakozasat, hogy nem
hidnyoznak-e bel6le tiik vagy nem gorbiiltek-e el)
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14.9 Szoveti oximetriaval kapcsolatos hibauizenetek

14.9.1 Szoveti oximetriaval kapcsolatos hibak/felhivasok

14-21. tablazat. Szoveti oximetriaval kapcsolatos hibak/felhivasok

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Fault: Second Tissue Oximetry
Module Detected

(Hiba: Még egy szbvetioximetria-
modul észlelése)

Multiple tissue oximetry module
connections detected

(Tébb szdvetioximetria-modul
csatlakozasanak észlelése)

Remove one of the tissue oximetry modules from the
monitor slots

(A szdvetioximetria-modulok kdzll huzzon ki egyet
a monitor nyilasabdl)

Fault: StO, — Tissue Oximetry
Module Disconnected

(Hiba: StO, — Szdvetioximetria-
modul levalasztva)

HemoSphere tissue oximetry
module removed during monitoring

HemoSphere tissue oximetry module
not detected

Connection points on slot or module are
damaged

(A HemoSphere szdvetioximetria-modul
monitorozas kdzben levalt

Nem észlelheté a HemoSphere
szbvetioximetria-modul

A nyilas vagy a modul csatlakozépontjai
megsérultek)

Confirm that module is properly inserted

Remove and re-insert the module

Check module for bent or broken pins

Try switching to other module slot

If problem persists, contact Edwards Technical Support

(Ellenérizze, hogy a modul megfeleléen van-e behelyezve
Vegye ki a modult, majd helyezze be ujra

Ellenérizze a modult, hogy nincsenek-e benne elgdrbdilt
vagy torott csatlakozotiik

Probalja meg egy masik modulnyilasba helyezni

Amennyiben a probléma tovabbra is fennall, vegye fel
a kapcsolatot az Edwards miszaki ugyfélszolgalataval)

Fault: StO, — ForeSight Elite
Module A Disconnected

(Hiba: StO, — ForeSight Elite A
modul levalasztva)

ForeSight Elite module A has become
disconnected

(A ForeSight Elite A modul levalt)

Connect ForeSight Elite module to port A of the inserted
HemoSphere tissue oximetry module

(Csatlakoztassa a ForeSight Elite modult a HemoSphere
szOvetioximetria-modul ,A” jelli portjahoz)

Fault: StO, — ForeSight Elite
Module B Disconnected

(Hiba: StO, — ForeSight Elite B
modul levalasztva)

ForeSight Elite module B has become
disconnected

(A ForeSight Elite B modul levalt)

Connect ForeSight Elite module to port B of the inserted
HemoSphere tissue oximetry module

(Csatlakoztassa a ForeSight Elite modult a HemoSphere
szOvetioximetria-modul ,B” jell portjahoz)

Fault: StO, <Ch>* —
Sensor Disconnected

(Hiba: StO, <Ch>* —
Szenzor levalasztva)

ForeSight Elite fensor on the indicated
channel has become disconnected

(A megjeldlt csatornan Iévé ForeSight Elite
szenzor levalt)

Connect Sensor to ForeSight Elite Module

(Csatlakoztassa a szenzort a ForeSight Elite modulhoz)

Fault: StO, —
Tissue Oximetry Module

(Hiba: StO, — Szdvetioximetria-
modul)

Internal system malfunction

(A belsé rendszer meghibasodott)

Remove and reinsert module to reset
If problem persists, contact Edwards Technical Support

(A visszaallitdshoz tavolitsa el, majd helyezze vissza

a modult

Amennyiben a probléma tovabbra is fennall, vegye fel
a kapcsolatot az Edwards miszaki ugyfélszolgalataval)

Fault: StO, — ForeSight Elite
Module A

(Hiba: StO, — ForeSight Elite A
modul)

ForeSight Elite module A is defective

(A ForeSight Elite A modul hibas)

If condition persists, contact Edwards to replace the
ForeSight Elite module

(Amennyiben ez az allapot tovabbra is fennall,
a ForeSight Elite modul cseréje miatt vegye fel a
kapcsolatot az Edwards vallalattal)
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14-21. tablazat. Szoveti oximetriaval kapcsolatos hibak/felhivasok (folytatas)

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Fault: StO, — ForeSight Elite
Module B

(Hiba: StO, — ForeSight Elite B
modul)

ForeSight Elite module B is defective

(A ForeSight Elite B modul hibas)

If condition persists, contact Edwards to replace the
ForeSight Elite module

(Amennyiben ez az allapot tovabbra is fennall,
a ForeSight Elite modul cseréje miatt vegye fel a
kapcsolatot az Edwards vallalattal)

Fault: StO, — ForeSight Elite
Module A Communication Error

(Hiba: StO, — ForeSight Elite A
modul kommunikacios hiba)

The tissue oximetry module has lost
communication with the indicated
ForeSight Elite module

(Megszakadt a kommunikacio a
szdvetioximetria-modul és a kijeldlt
ForeSight Elite modul koz6tt)

Reconnect the module
Check for bent or broken pins

Try switching ForeSight Elite module to other port of tissue
oximetry module

If problem persists, contact Edwards Technical Support

(Csatlakoztassa Ujra a modult

Ellenérizze, hogy nincsenek-e elgérbilt vagy torott
csatlakozotiik

Prébalja meg a ForeSight Elite modult egy masik
szOvetioximetria-modul portjaba helyezni

Amennyiben a probléma tovabbra is fennall, vegye fel
a kapcsolatot az Edwards miszaki ugyfélszolgalataval)

Fault: StO, — ForeSight Elite
Module B Communication Error

(Hiba: StO, — ForeSight Elite B
modul kommunikaciés hiba)

The tissue oximetry module has lost
communication with the indicated
ForeSight Elite module

(Megszakadt a kommunikacio a
szOvetioximetria-modul és a kijeldlt
ForeSight Elite modul koz6tt)

Reconnect the module
Check for bent or broken pins

Try switching ForeSight Elite module to other port of tissue
oximetry module

If problem persists, contact Edwards Technical Support

(Csatlakoztassa Ujra a modult

Ellenérizze, hogy nincsenek-e elgorbiilt vagy torott
csatlakozotik

Probalja meg a ForeSight Elite modult egy masik
szOvetioximetria-modul portjaba helyezni

Amennyiben a probléma tovabbra is fennall, vegye fel
a kapcsolatot az Edwards miiszaki tigyfélszolgalataval)

Fault: StO, — ForeSight Elite
Module A Incompatible Software
Version

(Hiba: StO, — ForeSight Elite A
modul inkompatibilis
szoftververzio)

Unsuccessful software upgrade or
incompatible software version detected

(Sikertelen szoftverfrissités vagy
inkompatibilis szoftververzio észlelése)

Contact Edwards Technical Support

(Vegye fel a kapcsolatot az Edwards miszaki
tgyfélszolgalataval)

Fault: StO, — ForeSight Elite
Module B Incompatible Software
Version

(Hiba: StO, — ForeSight Elite B
modul inkompatibilis
szoftververzio)

Unsuccessful software upgrade or
incompatible software version detected

(Sikertelen szoftverfrissités vagy
inkompatibilis szoftververzi6 észlelése)

Contact Edwards Technical Support

(Vegye fel a kapcsolatot az Edwards miszaki
tgyfélszolgalataval)

Fault: StO, <Ch>* —
Faulty Sensor

(Hiba: StO, <Ch>* —
Hibas szenzor)

Sensor is defective or Non-ForeSight Elite
Sensor in use

(A szenzor hibas vagy nem ForeSight Elite
szenzor van hasznalatban)

Replace with ForeSight Elite Sensor

(Cserélje ki a szenzort ForeSight Elite szenzorra)
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14-21. tablazat. Szoveti oximetriaval kapcsolatos hibak/felhivasok (folytatas)

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Fault: StO, <Ch>* —
Ambient Light Too High

(Hiba: StO, <Ch>* —
Tul erés kdrnyezeti fény)

Sensor is not in correct contact with patient

(A szenzor nem érintkezik megfelel6en
a beteggel)

Check that sensor is in direct contact with skin

Apply a light blocker or drape over the sensor to limit
exposure to light

(Ellenérizze, hogy a szenzor kdzvetlenul a bdrrel
érintkezik-e

Tegyen egy arnyékolét vagy kendét a szenzorra, hogy
csOkkentse a raesé fényt)

Fault: StO, <Ch>* —
Sensor Temperature High

(Hiba: StO, <Ch>* —
A szenzor hdmérséklete magas)

Temperature under sensor is > 45 °C (Adult
Mode) or > 43 °C (Pediatric/Neonatal
Mode)

(A szenzor alatti hémérséklet > 45 °C
(feln6tt mod) vagy > 43 °C (gyermek/
Ujszulott mod))

Cooling of patient or environment may be required

(A beteg vagy a kdrnyezet hitése sziikséges lehet)

Fault: StO, <Ch>* — Signal Level
Too Low

(Hiba: StO, <Ch>* —
Jelszint tul alacsony)

Insufficient light detected from patient

Tissue under the sensors may have
conditions such as excessive skin
pigmentation, elevated hematocrit, birth
marks, hematoma, or scar tissue

A large (adult) sensor is being used on
a pediatric patient (<18 years of age)

(Elégtelen fénymennyiség észlelhet6é
a beteg fel6l

A szenzorok alatti szOvet allapota az alabbi
lehet: tulzottan pigmentalt, magas
hematokritszintl, anyajegyes, hematémas
vagy hegszovetes

Nagy (feln6tt) méretl szenzort alkalmaztak
gyermekgyodgyaszati (< 18 éves) betegnél)

Verify that sensor is well adhered to patient’s skin
Move sensor to a location where SQl is 3 or 4

In the case of edema, remove the sensor until tissue
condition returns to normal

Replace large sensor with medium or small sensor
in pediatric patients (<18 years of age)

(Ellenérizze, hogy a szenzor kelléen hozzatapadjon

a beteg b6réhez

Mozgassa a szenzort olyan helyre, ahol az SQI értéke
3 vagy 4

Odéma esetén vegye el a szenzort, amig a szdvet allapota

nem normalizalédik

Cserélje ki a nagy méretil szenzort kzepes vagy kis
méretlire gyermekgyogyaszati (< 18 éves) betegnél)

Fault: StO, <Ch>* — Signal Level
Too High

(Hiba: StO, <Ch>* —
Jelszint tul magas)

Very unusual condition that is likely caused
by optical shunting, where most of the light
emitted is directed to the detectors

Certain non-physiological materials,
anatomical characteristics or scalp edema
may trigger this message

(Nagyon szokatlan allapot, amit
valészinlleg optikai atvezetés okoz,
melyben a kibocsatott fény nagy része
a detektorokra kerdl

Bizonyos nem fizioldgias anyagok,
anatémiai jellemzék vagy fejbéri 6déma
valthatja ki ezt az Gizenetet)

Check that sensor is in direct contact with skin and that the

clear liner has been removed

(Ellenérizze, hogy a szenzor kdzvetlenul érintkezzen
a bérrel, és hogy az atlatszo bélels anyag legyen
eltavolitva)

Fault: StO, <Ch>* —
Check Tissue Under Sensor

(Hiba: StO, <Ch>* — Ellendrizze
a szbvetet a szenzor alatt)

Tissue under Sensor may have fluid
accumulation/edema

(A szenzor alatti szovetben folyadékgyilem
vagy 6déma lehet)

Check patient for edema under Sensor

When tissue condition returns to normal range
(e.g., patient is no longer edematous) the Sensor may
be reapplied)

(Vizsgalja meg, hogy van-e a betegen a szenzor alatti
terlleten 6déma

A szenzor visszahelyezhetd, amikor a szévet visszatér
a normal allapotba (pl. a beteg mar nem 6démas))
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14-21. tablazat. Szoveti oximetriaval kapcsolatos hibak/felhivasok (folytatas)

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Fault: StO, <Ch>* —
Stool Interference High

(Hiba: StO, <Ch>* —

A székletinterferencia tul magas)

The Sensor is interrogating primarily stool
versus perfused tissue and StO, cannot be

measured

(A szenzor elsésorban a székletet méri
a szOveti perfuzio helyett, és a StO, nem

mérhetd)

Move the Sensor to a location where the relative amount of
intestinal tissue is less, such as the flank

(Helyezze a szenzort egy olyan helyre, ahol a bélszdvet
mennyisége viszonylag kevesebb, pl. a térzs oldalsé
részére)

Fault: StO, <Ch>* — Sensor Off

(Hiba: StO, <Ch>* —
Szenzor kikapcsolva)

Computed StO, not in valid range or sensor
placed on an inappropriate object

(A kiszamitott StO, nincs érvényes
tartomanyban, vagy a szenzor nem
megfeleld objektumra lett elhelyezve)

Sensor may need to be repositioned

(Lehetséges, hogy at kell helyezni a szenzort)

Fault: StO, <Ch>* —
Not Physiological

(Hiba: StO, <Ch>* —
Nincs élettani jel)

The measured value is out of physiological
range

Sensor malfunction

(A mért érték a fiziologias tartomanyon
kivll esik
A szenzor meghibasodott)

Verify correct placement of Sensor
Check Sensor connection

(Ellenérizze a szenzor helyes felhelyezését
Ellendrizze a szenzor csatlakozasat)

Fault: StO, <Ch>* —
Incorrect Sensor Size

(Hiba: StO, <Ch>* — Nem
megfeleld szenzorméret)

The sensor size is incompatible with either
the Patient Mode or body location

(A szenzor mérete nem kompatibilis
a betegmaoddal vagy a testen [évd
terulettel, ahova a szenzort helyezte)

Use a different sensor size (Refer to Sensor Instructions
for Use for sensor size table)

Change the Patient Mode or body location on the tile
configuration menu accordingly

(Hasznaljon egy masik szenzorméretet (lasd a szenzor
méretezésére vonatkozo tablazatot a szenzor hasznalati
utasitasaban)

A csempés konfiguraciés meniiben ezutan valtoztassa

meg a betegmddot vagy a testen 1évé terlletet, ahova
a szenzort helyezné)

Fault: StO, <Ch>* —
Algorithm Fault

(Hiba: StO, <Ch>* —
Algoritmushiba)

A processing error has occurred in
the calculation of StO, for the
indicated channel

(A kijelolt csatornan a StO, szamitasa
soran feldolgozasi hiba lépett fel)

Disconnect and reconnect the indicated Sensor channel
Replace the ForeSight Elite module
Replace the tissue oximetry module
If problem persists, contact Edwards Technical Support

(Valassza le, majd csatlakoztassa Ujra a kijelolt
szenzorcsatornat

Cserélje ki a ForeSight Elite modult
Cserélje ki a szbvetioximetria-modult

Amennyiben a probléma tovabbra is fennall, vegye fel
a kapcsolatot az Edwards miszaki ugyfélszolgalataval)

Alert: StO, <Ch>* —
Unstable Signal

(Felhivas: StO, <Ch>* —
Instabil jel)

Interference from outside source

(Kls6 forrasbol szarmazé interferencia)

Move Sensor away from interfering source

(Tavolitsa el a szenzort az interferenciat okozo forrastol)
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14-21. tablazat. Szoveti oximetriaval kapcsolatos hibak/felhivasok (folytatas)

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Alert: StO, <Ch>* —
Reduce Ambient Light

(Felhivas: StO, <Ch>* —
Kornyezeti fény cstkkentése)

Ambient light approaching maximum value

(A kornyezeti fény kdzelit a maximum
értékhez)

Check that Sensor is in direct contact with skin

Apply a light blocker or drape over the Sensor to
limit exposure to light

(Ellenérizze, hogy a szenzor kdzvetlenul a bérrel
érintkezik-e

Tegyen egy arnyékolét vagy kendét a szenzorra, hogy
csOkkentse a raesé fényt)

Alert: StO, <Ch>* —
Stool Interference

(Felhivas: StO, <Ch>* —
Székletinterferencia)

Stool Interference is approaching maximum
acceptable level

The Sensor is interrogating some perfused
tissue to make a StO, measurement, but
there is also a high concentration of stool in
the Sensor’s interrogation path

(A székletinterferencia megkdzeliti
az elfogadhato6 legmagasabb értéket

A szenzor néhany perfluziés széveti StO,
mérést végez, azonban a szenzor
érzékelési utvonalaban magas
székletkoncentracio is van)

Consider moving the Sensor to a different abdominal
location with less stool interference

(Javasoljuk, hogy helyezze a szenzort egy masik
abdominalis tertletre, ahol kisebb a széklet altali
interferencia)

Alert: StO, <Ch>* — Sensor
Temperature Low

(StO, <Ch>* — A szenzor
hémérséklete alacsony.)

Temperature under Sensor < -10 °C

(A szenzor alatti hémérséklet < -10 °C.)

Warming of patient or environment may be required

(A beteg vagy a kornyezet melegitése sziikséges lehet.)

Alert: StO, <Ch>* — Configure

location for tissue oximetry
sensor

(Felhivas: StO, <Ch>* — Allitsa
be a szbveti oximetrias érzékeld
helyét)

An anatomical location on the patient has
not been configured for the connected
sensor

(Nem dllitottak be anatémiai helyet a
betegen a csatlakoztatott érzékel6hoz)

Use the tissue oximetry configuration menu to select a
body location for the indicated sensor channel

(A szOveti oximetrias beallitasi menil segitségével
valasszon ki egy helyet a testen a megjelolt érzékeld
csatornajahoz)

*Megjegyzés: A <Ch> a szenzor csatornajat jeléli. A valaszthato csatornak az A1 és A2 a ForeSight Elite A modul esetén, illetve B1 és B2 a

ForeSight Elite B modul esetén.

14.9.2 Szoveti oximetriaval kapcsolatos altalanos hibaelharitas

14-22. tablazat. Szoveti oximetriaval kapcsolatos altalanos hibaelharitas

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Connect tissue oximetry module
for StO, monitoring

(Csatlakoztassa a
szdvetioximetria-modult az
StO,-monitorozas érdekében)

Connection between the HemoSphere
advanced monitor and tissue oximetry
module has not been detected

(A HemoSphere tokéletesitett monitor
és a szbvetioximetria-modul kdzott
nem észlelhetd csatlakozas)

Insert the HemoSphere tissue oximetry module into slot 1
or slot 2 of the monitor

Remove and re-insert module

(Helyezze be a HemoSphere szdvetioximetria-modult
a monitor 1-es vagy 2-es nyilasaba

Vegye ki a modult, majd helyezze be ujra)
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14-22. tablazat. Széveti oximetriaval kapcsolatos altalanos hibaelharitas (folytatas)

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miveletek

Connect ForeSight Elite module
<A or B> for StO, monitoring

(Csatlakoztassa a(z) <A vagy B>
ForeSight Elite modult az StO,-
monitorozas érdekében)

Connection between the HemoSphere
tissue oximetry module and ForeSight Elite
module at the indicated port has not been
detected

(A HemoSphere szdvetioximetria-modul
és a ForeSight Elite modul kozotti
csatlakozas nem észlelhetd a megjeldlt
portnal)

Connect a ForeSight Elite module to the indicated port of
the HemoSphere tissue oximetry module

Reconnect the ForeSight Elite module

(Csatlakoztasson egy ForeSight Elite modult a
HemoSphere szdvetioximetria-modul megjeldlt portjahoz

Csatlakoztassa ismét a ForeSight Elite modult)

Connect tissue oximetry sensor
for StO, monitoring — <Ch>*

(Csatlakoztassa a szoveti
oximetrias szenzort az StO,-
monitorozas érdekében —
<csat.>*)

Connection between the ForeSight Elite
module and tissue oximetry sensor has
not been detected on the channel for
which StO, has been configured

(A ForeSight Elite modul és a szoveti
oximetrias szenzor kdzo6tti csatlakozas
nem észlelhetd azon a csatornan, amelyre
az StO,-t konfiguraltak)

Connect a tissue oximetry sensor to the indicated channel

Reconnect the tissue oximetry sensor on the indicated
channel

(Csatlakoztassa a szdveti oximetrias szenzort a megjelolt
csatornahoz

Csatlakoztassa ismét a szdveti oximetrias szenzort
a megijeldlt csatornan)

*Megjegyzés: <csat.> jeléli a szenzorcsatornat. A csatorna valasztasi lehetéségei az ,A” ForeSight Elite modul esetében A1 és A2, a ,B”
ForeSight Elite modul esetében pedig B1 és B2.
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A.1 Fontosabb teljesitményjellemzdk

A normal miikédés vagy az egyszeri meghibasodas kénnyen felismerheté a felhasznalé szamara az alabb
(A-1. tablazat) felsorolt fontosabb teljesitményjellemz6k vagy az alapjan, hogy az eszkéz nem felel meg
ezeknek a teljesitményjellemz8knek (pl. a paraméterértékek megjelenitésének hianya, miszaki riasztds, eltorzult
hullimformak vagy a paraméterértékek frissitésének késése, illetve a monitor teljes meghibasodasa stb.).
Az A-1. tablazat bemutatja a nem tranziens elektromagneses jelenségek kézbeni mikodés minimalis
teljesitményjellemzait, mint a sugarzott és vezetett RF-et az IEC 60601-1-2 szabvany szerint. Az A-1. tdblazat
bemutatja az olyan tranziens elektromagneses jelenségek kbzbeni mikoédés minimalis teljesitményjellemz&it,
mint az elektromos gyors tranziensek és a tilfesziltség, az IEC 60601-1-2 szabvany szerint.
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A Miiszaki adatok

A-1. tablazat. HemoSphere tokéletesitett monitor fontosabb teljesitményjellemzéi —
tranziens és nem tranziens elektromagneses jelenségek

Modul vagy
kabel

Paraméter

Alapvet6é miikodés

Altalanos: minden monitorozé méd és paraméter

Az aktualis monitoroz6 méd nem szakad meg. Nincs varatlan
Ujraindulas vagy mikodési ledllas. Nem indulnak el spontan moédon
olyan események, amelyeket a felhasznalonak kell elinditania.

A betegoldali csatlakozék defibrillacios védelemmel rendelkeznek.
Defibrillacios fesziiltséget kdvetéen a rendszer 10 masodpercen belll
visszatér a mikodeési allapotba.

Tranziens elektromagneses jelenséget kdvetéen a rendszer

10 masodpercen bellll visszatér a miikddési allapotba.

Ha a Swan-Ganz folyamatos perctérfogat (CO) aktiv volt

a jelenség alatt, akkor a rendszer automatikusan Gjrainditja

a monitorozast. A rendszer megdrzi az eltarolt adatokat a tranziens
elektromagneses jelenséget kovetden.

Ha HF miitéti berendezésekkel hasznalja, a monitor 10 masodperc
mulva visszatér a mikodési modba a tarolt adatok elvesztése nélkill,
miutan ki lett téve a HF m{itéti berendezés altal kibocsatott mezének.

oximetrias kabel

SvO, vagy centralis vénas
SCVOz)

HemoSphere Folyamatos perctérfogat (CO) és | Az izzdszal felszini h6mérsékletét és az adott hémérsékleten eltdltott
Swan-Ganz a kapcsolodo paraméterek, id6t monitorozza. Az id6 és a hdmérséklet kiiszobértékének (45 °C
modul indexelt és nem indexelt felett) tullépése esetén a monitorozas leall, és riasztas torténik.
(SV, SVR, RVEF, EDV) A . . .
A vér hdmérsékletének mérése meghatarozott pontossaggal
(20,3 °C). Riasztas, ha a vér hémérséklete kivil esik a monitorozasi
tartomanyon.
Riasztas, ha a CO vagy a kapcsolodé paraméterek kivil esnek
a riasztasi tartomanyon. A riasztés késleltetése a valtozé atlagolasi
id6kon alapul. A tipikus atlagolasi id6 57 masodperc.
szakaszosan mért perctérfogat A vér hBmérsékletének mérése meghatarozott pontossaggal
(iCO) és a kapcsolodo (0,3 °C).
paraméterek’ indexelt és nem RiaSZtéS, ha a vér hémérséklete kivil esik a monitorozasi
indexelt (SV, SVR) tartomanyon.
HemoSphere artérias vérnyomas (SYS, DIA, Vérnyomasmeérés meghatarozott pontossaggal (+4% vagy +4 Hgmm,
nyomaskabel MAP), centralis vénas amelyik nagyobb).
vérnyomas (CVP), pulmonélis ] o ] )
artérias vérnyomas (MPAP) Riasztas, ha a vérnyomas kivil esik a riasztasi tartomanyon.
A riasztas késleltetése az atlagolasi id6 alapjan 2 masodperc.
Az eszkdz tamogatja az invaziv nyomastranszducer
és a traszducerkabel hibajanak felismerését.
Az eszkOz tamogatja a levalt katéter felismerését.
HemoSphere oxigénszaturacio (kevert vénas | Oxigénszaturacié mérése meghatarozott pontossaggal

(2% oxigénszaturacio).

Riasztas, ha az oxigénszaturacio kivil esik a riasztasi tartomanyon.
Ariasztas késleltetése az atlagolasi id6 alapjan 2 masodperc.
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A-1. tablazat. HemoSphere tokéletesitett monitor fontosabb teljesitményjellemzéi —
tranziens és nem tranziens elektromagneses jelenségek (folytatas)

Modul vagy Paraméter Alapveté mikodés

kabel

HemoSphere szOveti oxigénszaturacio (StO,) | Az FSM felismeri a csatlakoztatott érzékel6t, és amennyiben az
szoveti eszkdz nem mikddik vagy nincs csatlakoztatva, megjeleniti az adott
oximetrias modul eszkozallapotot. Ha az érzékelé megfeleléen van elhelyezve a
ForeSight Elite betegen és az FSM megfelelen csatlakozik, az FSM az StO,
oximetrias értékeket a rendszerjellemz6kdn belul méri (lasd: A-17. tablazat, az
modullal (FSM) alabbi oldalon: 288), és pontosan tovabbitja az értékeket a

HemoSphere szdveti oximetrias modulnak.
Defibrillacié soran az FSM-et nem éri elektromos karosodas.

Egy kiils6 zajbehatas eseményére az értéekek megjelenitése az
eseményt megel6z6 értékekként vagy hatarozatlan értékként
(gondolatjel) folytatédhat. Az FSM automatikusan helyreallitja és
folytatja a megjelenitést a megfelel6 értékekkel a zajbehatas
eseményétél szamitott 20 masodpercen belll.

A.2 A HemoSphere tokéletesitett monitor miiszaki adatai

A-2. tablazat. A HemoSphere tokéletesitett monitor fizikai és mechanikai adatai

HemoSphere tokéletesitett monitor

Témeg 4,5+0,1 kg (10 £ 0,2 font)
Méretek Magassag 297 mm
(11,7 hivelyk)
Szélesség 315 mm
(12,4 hivelyk)
Mélység 141 mm
(5,56 hivelyk)
Vizsgalofelllet Szélesség 269 mm
(10,6 hivelyk)
Mélység 122 mm

(4,8 hiivelyk)

Anyagok behatolasa | IPX1
elleni védettség

Kijelz6 Aktiv terilet 307 mm
(12,1 hivelyk)
Felbontas 1024 x 768 LCD

Operacios rendszer Windows 7 beagyazott

Hangszérék szama 1
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A-3. tablazat. A HemoSphere tokéletesitett monitor kornyezeti specifikacioi

Kérnyezeti specifikacié Erték
Uzemi 10 és 32,5 °C kozott
HOémérséklet - - —
Mik&désen kivil/tarolas* —18 és 45 °C kozott
Relativ Uzemi 20-90%, nem lecsap6do
paratartalom Muikodésen kiviil/tarolas 90%, nem lecsap6do 45 °C-on
Tengerszint feletti UZeml 0-3048 m (0—10 000 |éb)
magassag Mikbdésen kivil/tarolas 0-6096 m (0—20 000 lab)

*MEGJEGYZES Az akkumulatorkapacitas csékkenni kezd, ha tartésan 35 °C felett van.

A-4. tablazat. A HemoSphere tokéletesitett monitor szallitasara
vonatkozé kornyezeti specifikaciok

Kornyezeti specifikacio Erték

Hémérséklet* —18 és 45 °C kozott

Relativ paratartalom* 20-90%, nem lecsapodo

Tengerszint feletti magassag Legfeljebb 6096 méter (20 000 lab) legfeljebb 8 6ran at.
Szabvany ASTM D4169, DC13

*Megjegyzés: Kondicionalas el6tti hémérséklet- és paratartalom.

MR-informéaciok. Ne haszndlja a HemoSphere kib&vitett monitort, illetve a platform moduljait
és kabeleit MR-kérnyezetben. A HemoSphere tSkéletesitett monitorozo platform — beleértve az
Osszes modult és kabelt — MR-kornyezetben nem biztonsagos, mivel az eszkoz
fémkomponenseket tartalmaz, amelyek radidfrekvencia hatasira MR-kornyezetben
felmelegedhetnek.

A-5. tablazat. A HemoSphere tokéletesitett monitor miiszaki jellemzéi

Bemenet/kimenet

Erintéképernyd Projektiv kapacitiv érintés
RS-232 soros port (1) Az Edwards szabadalmazott protokollja; maximalis
adatsebesség = 57,6 kilobaud
USB-portok (2) Egy USB 2.0 (hatso) és egy USB 3.0 (oldalsé)
RJ-45 Ethernet-port Egy
HDMI-port Egy
Analég bemenetek (2) A bemenet fesziiltségtartomanya: 0-10 V; valaszthato teljes skala:

0-1V, 0-5V, 0-10 V; > 100 kQ bemeneti impedancia; 3,5 mm-es
(1/8 hlvelykes) sztered jackdugo; savszélesség: 0-5,2 Hz;
felbontas: 12 bit +1 LSB a teljes skalan

Nyomaskimenet (1) A DPT nyomaskimeneti jel kompatibilis az Edwards minimalisan
invaziv nyomastranszducerhez val6 csatlakoztatashoz tervezett
monitorokkal és tartozékokkal.

Nullazas utan a betegmonitor minimalis megjelenitési tartomanya:
—20 Hgmm és 270 Hgmm kdz6tt
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A-5. tablazat. A HemoSphere tokéletesitett monitor miiszaki jellemzdi (folytatas)

Bemenet/kimenet (folytatas)

EKG-monitorbemenet Az EKG-szinkronizacios vonal konverzidja EKG-jelbdl: 1 V/imV;
bemeneti fesziltségtartomany +10 V teljes skala; felbontas =
+1 BPM; pontossag = bemenet £+10% vagy 5 BPM, amelyik érték
nagyobb; tartomany = 30—200 BPM; 6,3 mm-es (1/4 hivelykes)
sztered jack-dugo, csucs a pozitiv pdlusnal; analég kabel.
Pacemakerpulzus-elutasitasi képességek. A miszer elutasit
minden olyan pacemakerpulzust, amelynek amplitidéja 2 mV
és 15 mV kozotti (feltételezve, hogy az EKG-szinkronizacids vonal
konverzidja 1 V/ImV), és pulzusszélessége 0,1 ms és 5,0 ms
koz6tti, normal és hatastalan ingerlés esetén is. A pulzusamplitidé
< 7%-at (EN 60601-2-27:2014, A mddszer, 201.12.1.101.13 alpont),
valamint a 4 ms és 100 ms kdzétti idéallanddkat meghaladd
pacemakerpulzusokat a rendszer elutasitja.
Maximalis T-hullam-elutasitasi képesség. A T-hullam maximalis
amplitiddja, amelyet a késziilék el tud utasitani: 1,0 mV
(feltételezve, hogy az EKG-szinkronizacios vonal konverzidja
1 V/mV).
Szabalytalan ritmus. EN 60601-2-27:2014, 201.101. abra.
* A1 komplex: Kamrai bigeminia, a rendszer 80 BPM-et jelenit
meg.
* A2 komplex: Lassu, valtakozé kamrai bigeminia, a rendszer
60 BPM-et jelenit meg.
* A3 komplex: Gyors, valtakozd kamrai bigeminia, a rendszer
60 BPM-et jelenit meg.
* A4 komplex: Kétiranyu szisztolék: a rendszer 104 BPM-et
jelenit meg.

HRavg kijelzés CO-monitorozas kikapcsolva. Atlagolasi ids: 57 masodperc;
a frissités sebessége: szivverésenként; valaszadasi idé:

40 masodperc a 80-t6l 120 BPM-ig névekvd lépésnél,

29 masodperc a 80-t6l 40 BPM-ig csokkend Iépésnél.

CO-monitorozas bekapcsolva. Atlagolasi id6: CO-mérések
kozotti id6 (3 és 21 perc kozott); a frissités sebessége: korilbelll
1 perc; valaszadasi id6: 175 masodperc a 80-t6l 120 BPM-ig
névekvd lépésnél, 176 masodperc a 80-t6l 40 BPM-ig csékkend

|épésnél.
Elektromos
Névleges tapfesziltség 100-240 V AC, 50/60 Hz
Névleges bemenet 1,5-2,0A
Biztositékok T 2,5 AH, 250 V; nagy megszakitoképesség; keramia
Riasztas
Hangnyomasszint 45 és 85 dB(A) kozott
Vezeték nélkiili
Tipus csatlakozas a 802.11b/g/n szabvanynak megfelelé Wi-Fi

halézatokhoz, minimum
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A.3 A HemoSphere akkumulator miiszaki adatai

A-6. tablazat. A HemoSphere akkumulator fizikai adatai

HemoSphere akkumulator
Témeg 0,4 kg (0,9 font)
Méretek Magassag 35 mm (1,38 hiivelyk)

Szélesség 80 mm (3,15 hivelyk)
Mélység 126 mm (5,0 hlvelyk)

A-7. tablazat. A HemoSphere akkumulator koérnyezeti specifikacioi

Kornyezeti specifikacio Erték
Uzemi 10 és 37 °C kozott
Javasolt tarolas 21°C
Hémérséklet Maximalis hosszu tavu 35°C
tarolas
Minimalis hosszu tavu 0°C
tarolas
Relativ Uzemi 5-95%, nem lecsapodd 40 °C-on

paratartalom

A-8. tablazat. A HemoSphere akkumulator miiszaki adatai

Miiszaki jellemz6 Erték

Kimeneti feszlltség (névleges) | 12,8 V

Maximalis kis(tési aram 5A

Cellak 4 db LiFePOy (litium-vas-foszfat)
Kapacitas 3150 mAh
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A.4 A HemoSphere Swan-Ganz modul miiszaki adatai

A-9. tablazat. A HemoSphere Swan-Ganz modul fizikai jellemzéi

HemoSphere Swan-Ganz modul

Témeg korulbelll 0,45 kg (1,0 font)
Méretek Magassag 3,45 cm
(1,36 hivelyk)
Szélesség 8,96 cm
(3,53 hiivelyk)
Mélység 13,6 cm
(5,36 hivelyk)

Anyagok behatolasa | IPX1
elleni védettség

Felhasznaltalkatrész
osztalyozasa

CF-tipusu defibrillacié elleni védelem

MEGJEGYZES

A HemoSphere Swan-Ganz modul kérnyezeti specifikacioit

lasd: A-3. tablazat, ,,.4 HemoSphere tikéletesitett monitor kirnyezeti specifikdcior’, az
alabbi oldalon: 281.

A-10. tablazat. A HemoSphere Swan-Ganz modul paramétermérési jellemzéi

Parameéter

Miszaki jellemzé

Folyamatosan mért
perctérfogat (CO)

Tartomany

1-20 I/perc

Reprodukéllha’[c')sé\g1

6% vagy 0,1 l/perc, amelyik a nagyobb

Atlagos valaszids?

<10 perc (CCO katéterekhez)
< 14 perc (volumetrias CCO katéterekhez)

I1zz6szal maximalis
felszini hémérséklete

48 °C

Szakaszosan mért (bolus) Tartomény 1-20 l/perc
perctérfogat (iCO) R(—:Aproduke’alha’tc’)ség1 1+3% vagy 0,1 I/perc, amelyik a nagyobb
Vérhémérséklet (BT) Tartomény 15 és 45 °C kozott
(59 és 113 °F kozott)
Pontossag +0,3 °C
Injektatum-hémérséklet (IT) Tartomany 0 és 30 °C kozott
(32 és 86 °F kozott)
Pontossag +1°C

Atlagos szivfrekvencia
az EDV/RVEF
meghatarozasahoz (HRavg)

Elfogadhaté bemeneti
tartomany

30-200 Utés/perc

Folyamatos jobb kamrai
ejekciods frakcié (RVEF)

Tartomany

10-60%

R(—:Aproduke’alha’tc’)ség1

6% vagy 3 efu, amelyik a nagyobb

" Variacios koefficiens — elektronikusan generalt adatok felhasznalasaval mérve
2 10-90%-0s valtozas stabil vérhmérséklet mellett
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MEGJEGYZES

A HemoSphere Swan-Ganz modul varhaté hasznos élettartama a gyartastol

szamitva 5 év, ekkor a modult ki kell cserélni és vissza kell kiildeni az
Edwards Lifesciences vallalatnak. Kérjiik, vegye fel a kapcsolatot a miszaki
Ugytélszolgalattal vagy a helyi Edwards képviselettel a tovabbi segitségnyujtas

érdekében.

A.5 A HemoSphere nyomaskabel miiszaki adatai

A-11. tablazat. A HemoSphere nyomaskabel fizikai adatai

HemoSphere nyomaskabel

Témeg kérilbeliil 0,29 kg (0,64 font)
Méretek Hossz | 3,0m (10 1ab)
Anyagok behatolasa | IPX4

elleni védettség

Felhasznalt alkatrész
osztalyozasa

CF-tipusu defibrillacié elleni védelem

MEGJEGYZES

A HemoSphere nyomaskabel muszaki adatait lasd: A-3. tablazat, ,,4
HemoSphere tokéletesitett monitor kornyezeti specifikdcids”, az alabbi oldalon: 281.

A-12. tablazat. A HemoSphere nyomaskabel paramétermérési jellemzéi

Paraméter

Miszaki jellemzé

FloTrac perctérfogat (CO)

Megjelenitési tartomany

1,0-20 I/perc

Reproduka’lhatc')s.é\g1

6% vagy 0,1 I/perc, amelyik a nagyobb

Vérnyomas?

El6 nyomas megjelenitési

—34 és 312 Hgmm kozott

tartomanya

MAP/DIA/SYS megijelenitési 0-300 Hgmm

tartomanya

CVP megjelenitési tartomanya | 0-50 Hgmm

MPAP megjelenitési 0-99 Hgmm

tartomanya

Pontossag 1+4% vagy +4 Hgmm, amelyik nagyobb,

—30 és 300 Hgmm kozott

Savszélesség

1-10 Hz

Pulzusszam (PR)

Pontosse’ag3

Arms < 3 Utés

" Variacios koefficiens — elektronikusan generalt adatok felhasznalasaval mérve.

2A paraméterek specifikacioi megfelelnek az IEC 60601-2-34 szabvany elbirdsainak. A tesztelést laboratériumi
koérdlmények kozott végezték.

3A pontossag tesztelését laboratériumi kdrilmények kozott végezték.
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MEGJEGYZES A HemoSphere nyomaskabel varhat6 hasznos élettartama a gyartastol
szamitva 5 év, ekkor a kabelt ki kell cserélni és vissza kell kiildeni az

Edwards Lifesciences vallalatnak. Kérjiik, vegye fel a kapcsolatot a miszaki

Ugytélszolgalattal vagy a helyi Edwards képviselettel a tovabbi segitségnyujtas

érdekében.

A.6 A HemoSphere oximetrias kabel miiszaki adatai

A-13. tablazat. A HemoSphere oximetrias kabel fizikai adatai

HemoSphere oximetrias kabel

elleni védettség

Témeg korulbelil 0,24 kg (0,54 font)
Méretek Hossz | 2.9m (9,6 l4b)
Anyagok behatolasa | IPX4

Felhasznalt alkatrész
osztalyozasa

CF-tipusu defibrillacié elleni védelem

MEGJEGYZES A HemoSphere oximetrids kabel kornyezeti specifikacioit lasd: A-3. tablazat,
A HemoSphere tokéletesitett monitor kirnyezeti specifikdcids”, az alabbi
oldalon: 281.

A-14. tablazat. A HemoSphere oximetrias kabel paramétermérési jellemzdi

Paraméter

Miiszaki jellemz6

ScvO,/SvO, oximetria
(oxigénszaturacio)

Tartomany

0-99%

Precizitas'

2%, 30-99%-on

Frissités sebessége

2 masodperc

A precizitas tesztelését laboratériumi korilmények kdzott végezték.

MEGJEGYZES A HemoSphere oximetrias kabel varhat6 hasznos élettartama a gyartastol
szamitva 1,5 év, ekkor a kabelt ki kell cserélni és vissza kell kiildeni az

Edwards Lifesciences vallalatnak. Kérjiik, vegye fel a kapcsolatot a miszaki

Ugytélszolgalattal vagy a helyi Edwards képviselettel a tovabbi segitségnyujtas

érdekében.
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A.7 A HemoSphere szoveti oximéter miiszaki adatai

A-15. tablazat. A HemoSphere szoveti oximetrias modul fizikai adatai

HemoSphere szévetioximetria-modul

Suly korilbeldl 0,4 kg (1,0 font)

Méretek Magassag 3,5 cm (1,4 havelyk)
Szélesség 9,0 cm (3,5 hiivelyk)
Mélység 13,6 cm (5,4 hiivelyk)

Anyagok behatolasa | IPX1
elleni védettség

Felhasznaltalkatrész | BF-tipusu defibrillacio elleni védelem
osztalyozasa

MEGJEGYZES A HemoSphere szoveti oximetrias modul és a ForeSight Elite szveti
oximetrias modul kérnyezeti specifikacidit lasd: A-3. tablazat, ,,.4 HemoSphere
tokéletesitett monitor kirnyezeti specifikdcidr’, az alabbi oldalon: 281.

A-16. tablazat. A ForeSight Elite szoveti oximetrias modul fizikai adatai

A ForeSight Elite széveti oximetrias modul miiszaki adatai

Témeg régzitéesat 0,05 kg (0,1 font)
boritas, kabelek és csat 1,0 kg (2,3 font)
Meéretek szOveti oximetrias modul 4,6 m (15 ab)’
kabelhossza
érzékelbkabel hossza (2) 1,5 m (4,9 1ab)"
modul boritasa (magassag x 15,24 cm (6,0 hiivelyk) x 9,52 cm
szélesség x mélység) (3,75 hiivelyk) x 6,00 cm

(2,75 hiivelyk)

rogzitécsat (magassag x szélesség x | 6,2 cm (2,4 hiivelyk) x 4,47 cm

mélység) (1,75 hivelyk) x 8,14 cm (3,2 hivelyk)
Anyagok behatolasa elleni IPX4
védettség
Alkalmazott alkatrész BF-tipusu, defibrillacidés védelemmel ellatva
besorolasa

T A széveti oximetrias modul és érzékelSkabelek hossza névleges hossz
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A-17. tablazat. A HemoSphere szovetioximetria-modul
paramétermérési miiszaki adatai

Paraméter Miiszaki jellemz6

Cerebralis StO, Tartomany 1-99%

(szoveti L Pontossag’ Nagy méretii 45-95%: —0,14 + 3,05% 1 SD esetén

oxigénszaturacio) szenzorok
Kbézepes méretl 48-92%: 1,31 £ 5,70% 1 SD esetén
szenzorok
Kis méretl 50-90%: —1,21 £ 5,91% 1 SD esetén
szenzorok

Nem cerebralis StO, | Tartomany 1-99%

(SZ,OYet' Lo Pontosség1 Nagy méreti 45-95%: 0,04 + 4,22% 1 SD esetén

oxigénszaturacio) szenzorok
Kbzepes méreti 53-88%: —1,55 + 5,82% 1 SD esetén
szenzorok
Kis méreti 66-96%: 0,03 £ 5,69% 1 SD esetén
szenzorok

T A pontossag (Részrehajlas + Precizitds) nem meghatarozott a felsorolt értékeken Kiviil.

MEGJEGYZES A HemoSphere szoveti oximetrias modul varhat6 hasznos élettartama a
gyartastol szamitva 5 év, ekkor a modult ki kell cserélni és vissza kell killdeni
az Bdwards Lifesciences vallalatnak. Kérjiik, vegye fel a kapcsolatot a mtszaki
tgyfélszolgalattal vagy a helyi Edwards képviselettel a tovabbi segitségnyujtas

érdekében.
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B.1 Tartozékok listaja

FIGYELMEZTETES Kizirolag az Edwards éltal biztositott és cimkézett, jévahagyott HemoSphere
tokéletesitett monitor tartozékokat, kabeleket és/vagy alkotéelemeket
hasznaljon. Egyéb, j6vahagyassal nem rendelkezé kiegészitSk, kabelek vagy mds
alkatrészek hasznalata veszélyeztetheti a beteg biztonsagat és a mérés

pontossagat.
B-1. tablazat. A HemoSphere tokéletesitett B-1. tablazat. A HemoSphere tokéletesitett
monitor alkatrészei monitor alkatrészei (folytatas)

Leiras Tipusszam Leiras ‘ Tipusszam
HemoSphere tokéletesitett monitor HemoSphere nyomaskabellel végzett monitorozas
HemoSphere tokéletesitett monitor | HEM1 HemoSphere nyomaskabel HEMPSC100
HemoSphere akkumulator HEMBAT10 Edwards FloTrac vagy Acumen IQ | *
HemoSphere bévitémodul HEMEXPM10 szehzor

Edwards TruWave *

HemoSphere L-Tech bévitémodul HEMLTECHM10

HemoSphere tokéletesitett monitor | HEMRLSTD1000
gorg6s allvanya

nyomasmonitorozé transzducer

HemoSphere vénas oximetrias monitorozas

: - HemoSphere oximetrias kabel HEMOXSC100
HemoSphere Swan-Ganz monitorozas : — -
HemoSphere Swan-Ganz modul HEMSGM10 HemoSpher.e OX|rr'19tr|as' tartd HEMOXCR1000
Paciens CCO kabel 70CC2 Edwards OX|metr|?s k?tete-;r _ - :
Edwards Swan-Ganz katéterek " HemoSphere sz"ove.tl c.)X|m.etr|as monitorozas
Vezetéken belili hémerseklet- 93522 riemoSphere szovetioximetria- HEMTOM10
érzékel$ szonda (CO-SET+ zart
injektatumbejuttato rendszer) ForeSight Elite sz6veti oximetrias HEMFSM10
Fiirds tipust 9850A modul
injektatumhé&mérséklet- ForeSight Elite szdveti oximetrias 01-06-1100
érzékels szonda modul régzitécsatja
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B-1. tablazat. A HemoSphere tokéletesitett
monitor alkatrészei (folytatas)

B Tartozékok

B-1. tablazat. A HemoSphere tokéletesitett
monitor alkatrészei (folytatas)

Leiras Tipusszam Leiras ’ Tipusszam
ForeSight Elite szdveti oximetrias * Tovabbi HemoSphere tartozékok
efz‘?ke!o"_(m?retek: r'1em ontapadé HemoSphere tokéletesitett monitor | ***
kicsi, kicsi, k6zepes és nagy hasznalati Gtmutatéja
HemoSphere tokéletesitett monitor kabelei HemoSphere tokéletesitett monitor | ***
Halézati tapkabel * szervizkényve
Nyomas-segédkabel * HemoSphere tokéletesitett HEMQG1000
EKG-monitor segédkabelek . monitor — révid utmutato

— — tartalmazza a HemoSphere
Nyomaskimeneti kabel HEMDPT1000

B.2 Tovabbi tartozékok leirasa

B.2.1 Gorgés allvany

tokéletesitett monitor hasznalati
utmutatojat

*

Keérjuk, vegye fel a kapcsolatot az Edwards

képviselettel a tipusokkal és a rendeléssel

kapcsolatos informaciokeért.

** Az Edwards Lifesciences segédkabelek az agy
melletti monitorra specifikusak. Szamos kilonb6z6
gyartmanyu agy melletti monitorokhoz kaphatok,
példaul Philips (Agilent), GE (Marquette) és Spacelabs
(OSI Systems). Keérjik, vegye fel a kapcsolatot az
Edwards képviselettel a konkrét tipussal és
a rendeléssel kapcsolatos informaciokeért.

*** A legfrissebb verzidval kapcsolatban vegye fel
a kapcsolatot az Edwards képvisel&jével.

A HemoSphere t6kéletesitett monitor gbrgds allvanya a HemoSphere t6kéletesitett monitorral hasznalatos.
Kovesse a gorgos allvanyhoz mellékelt, sszeszerelésre vonatkozé utasitasokat és figyelmeztetéseket.

Helyezze az sszeszerelt gorgss allvanyt a padlora, ellenérizze, hogy minden kerék érintkezik-e a padléval,
és az Gtmutatéban leirtak szerint szerelje a monitort a gorgds allvanyra.

B.2.2 Oximetrias tartobolcso

A HemoSphere oximetrias tartobolesS egy tjrafelhasznalhaté kiegészitd, amellyel a HemoSphere oximetrids
kabel a HemoSphere tékéletesitett monitorozoé platformhoz megfelelSen rogzithetd. Kovesse a tartobolesé

helyes felszerelésére vonatkozo utasitasokat.
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C figgelék

A szamitott betegparaméterek
egyenletei

Az alabbi fejezet a HemoSphere tokéletesitett monitoron megjelend folyamatos és szakaszos betegparaméterek
kiszamitasahoz hasznalt egyenleteket mutatja be.

MEGJEGYZES A betegparaméterek kiszamitasa tobb tizedes helyértékig térténik, mint amennyi
megjelenik a képernyén. Példaul a képerny6n megjelené 2,4-es CO-érték valéjaban
2,4492-es CO-érték is lehet. Ennek kdvetkeztében amikor a monitoron megjelend
értékek pontossagat a kovetkez6 egyenletek segitségével ellenérzik, az eredmények
kissé eltérhetnek a monitoron kiszamitott értéktdl.

Minden olyan szamitds esetén, amely az SvO, értékre is kitetjed, az ScvO, értéket
a rendszer helyettesiti, ha a felhasznalé kijeloli az ScvO,-t.

Alsé indexben szerepls SI = standard nemzetkézi egységek

C-1. tablazat. A sziv- és oxigenizacios profil egyenletei

Paraméter Leiras és képlet Mértékegységek
BSA Testfelszin (DuBois-képlet)
BSA = 71,84 x (WT%425) x (HT®:72%) /10 000 m?
ahol:
WT — beteg tdmege, kg
HT — beteg magassaga, cm
CaO, Artérias oxigéntartalom

Ca0, = (0,0138 x HGB x Sp0O,) + (0,0031 x PaO,) (ml/dl) mi/dl
Ca0, =(0,0138 x [HGBg, x 1,611] x SpO,) + (0,0031 x [PaO,g, x 7,5]) (ml/dl)
ahol:

HGB — dsszhemoglobin, g/dI
HGBg — 6sszhemoglobin, mmol/l

SpO, — artérias vér O,-szaturacioja, %
PaO, — artérias oxigén parcialis nyomasa, Hgmm
PaO,g — artérias oxigén parcialis nyomasa, kPa

[ 2]
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C A szamitott betegparaméterek egyenletei

C-1. tablazat. A sziv- és oxigenizacioés profil egyenletei (folytatas)

Paraméter

Leiras és képlet

Mértékegységek

CV02

Vénas oxigéntartalom
CvO, = (0,0138 x HGB x SvO,) + (0,0031 x PvO,) (ml/dl)
CvO, =1[0,0138 x (HGBg; x 1,611) x SvO,] + [0,0031 x (PvO,g, % 7,5)] (ml/dI)
ahol:
HGB — 6sszhemoglobin, g/dI
HGBg, — 6sszhemoglobin, mmol/l

SvO, — vénas vér O,-szaturacidja, %

PvO, — vénas oxigén parcialis nyomasa, Hgmm

PvO,g| — vénas oxigén parcialis nyomasa, kPa

és a PvO2 értékét a felhasznalé adhatja meg invaziv monitorozasi modban,
és a rendszer 0 értéklinek feltételezi minden egyéb monitorozasi médban.

ml/dI

Ca-vO,

Arterioven6zus oxigéntartalom-kulénbség
Ca-vO, = CaO, — CvO, (ml/dl)
ahol:
CaO,, — artérias oxigéntartalom, ml/dI
CvO, — vénas oxigéntartalom, ml/dI

ml/dl

Cl

Szivindex
Cl=CO/BSA
ahol:
CO - perctérfogat, I/perc

BSA — testfelszin, m?2

I/perc/m2

CPI

Szivteljesitmény-index
CPI = MAP x Cl x 0,0022

W/m?2

CPO

Szivkimeneti teljesitmény
CPO =CO x MAP x K
ahol:
a szivkimeneti teljesitmény (CPO) (W) kiszamitasa: MAP x CO / 451

K a Wattba torténd atvaltasi faktor (2,22 x 1072)
MAP, Hgmm
CO, l/perc

DO,

Oxigénleadas

DO, =Ca0, x CO x 10

ahol:
CaO,, — artérias oxigéntartalom, ml/dl
CO - perctérfogat, I/perc

ml Oy/perc

DO,

Oxigénleadasi index
D02| = C302 x Cl x 10
ahol:
CaO,, — artérias oxigéntartalom, ml/dl

Cl — perctérfogat, I/perc/m2

ml O/perc/m?

dP/dt

Az artérids nyomas hullamformajanak elsé derivaltjanak maximuma az id6é
figgvényében.
dP/dt = max(P[n+1]—P[n]) /ts,n =0 és N = 1 esetén
ahol:
P[n] — az artérids nyomasjel aktualis mintgja, Hgmm
ts — mintavételi idSintervallum, masodperc
N — a mintak szama 6sszesen egy adott szivciklusban

Hgmm/s
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C-1. tablazat. A sziv- és oxigenizacioés profil egyenletei (folytatas)

Paraméter

Leiras és képlet

Mértékegységek

Eadyn

Dinamikus artérias elastance

Eagyn = PPV/SVV

ahol:
SVV - ver6térfogat-valtozas, %
PPV — pulzusnyomas-valtozas, %

nincs

EDV

Végdiasztolés térfogat
EDV =SV/EF
ahol:
SV - verétérfogat, mi
EF — ejekcids frakcid, % (efu)

ml

EDVI

Végdiasztolés térfogat index

EDVI =SVI/EF

ahol:
SVI — verétérfogat index, ml/m?
EF — ejekcios frakcid, % (efu)

ml/m?

ESV

Végszisztolés térfogat

ESV = EDV - SV

ahol:
EDV = végdiasztolés térfogat, ml
SV - verétérfogat, mi

ml

ESVI

Végszisztolés térfogat index
ESVI = EDVI - SVI
ahol:

EDVI - végdiasztolés térfogat index, mi/m?
SVI — verétérfogat index, ml/m?

ml/m?

LVSwI

Bal kamrai munkaindex

LVSWI = SVI x (MAP — PAWP) x 0,0136

LVSWI = SVI x (MAPg, — PAWPg) x 0,0136 x 7,5
ahol:

SVI - verétérfogat index, ml/iités/m?

MAP — artérias ko6zépnyomas, Hgmm

MAPg, — artérias k6zépnyomas, kPa

PAWP — pulmonalis artérias éknyomas, Hgmm
PAWPg, — pulmonalis artérias éknyomas, kPa

g-m/m2/Utés

O,EI

Oxigénextrakciods index

O,El = ([Sa0, — SvO,] / Sa0,) x 100 (%)

ahol:
Sa0, — artérias vér O,-szaturacidja, %
SvO, — kevert vénés vér O,-szaturacidja, %

%

0,ER

Oxigénextrakciés arany
O,ER = (Ca-vO,/ Ca0,) x 100 (%)
ahol:
CaO,, — artérias oxigéntartalom, mi/dI
Ca-vO, — arteriovendzus oxigéntartalom-kulénbség, mi/dl

%
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C-1. tablazat. A sziv- és oxigenizacioés profil egyenletei (folytatas)

Paraméter

Leiras és képlet

Mértékegységek

PPV

Pulzusnyomas-valtozas

PPV =100 x (PPmax—PPmin)/kdzép(PP)

ahol:
PPV — pulzusnyomas, Hgmm, a kiszamitasa:
PP = SYS-DIA

SYS - szisztolés nyomas
DIA — diasztolés nyomas

%

PVR

Pulmonalis vaszkularis rezisztencia

PVR = ((MPAP — PAWP] x 80) / CO

PVR = ([MPAPg, — PAWPg|] x 60) / CO

ahol:
MPAP — pulmonalis artérias kzépnyomas, Hgmm
MPAPg, — pulmonalis artérias k6zépnyomas, kPa
PAWP — pulmonalis artérias éknyomas, Hgmm
PAWPg, — pulmonalis artérias éknyomas, kPa
CO - perctérfogat, I/perc

dyne-s/cm5
kPa-s/|

PVRI

Pulmonalis vaszkularis rezisztencia index

PVRI = ((MPAP — PAWP] x 80) / CI

PVRI = ([MPAPg, — PAWPg] x 60) / CI

ahol:
MPAP — pulmonalis artérias k6zépnyomas, Hgmm
MPAPg, — pulmonalis artérids kdzépnyomas, kPa
PAWP — pulmonalis artérias éknyomas, Hgmm
PAWPg, — pulmonalis artérias éknyomas, kPa

Cl — szivindex, l/perc/m?

dyne-s-m2/cm®
kPa-s-m?/l

RvVSWI

Jobb kamrai munkaindex

RVSWI = SVI x (MPAP — CVP) x 0,0136

RVSWI = SVI x (MPAPg, — CVPg) x 0,0136 x 7,5
ahol:

SVI - verétérfogat index, ml/ités/m?

MPAP — pulmonalis artérias k6zépnyomas, Hgmm
MPAPg, — pulmonalis artérias k6zépnyomas, kPa
CVP — Centralis vénas nyomas, Hgmm

CVPg, — Centrélis vénas nyomas, kPa

g-m/m?/iités

Sto,

Szdveti oxigénszaturacio
StO, = [HbO,/(HbO, + Hb)] x 100
ahol:
HbO, — oxigenalt hemoglobin
Hb — dezoxigenalt hemoglobin

%

SV

Verétérfogat

SV = (CO/PR) x 1000

ahol:
CO - perctérfogat, I/perc
PR — pulzusszam, ttés/perc

ml/ités
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HemoSphere tokéletesitett monitor C A szamitott betegparaméterek egyenletei

C-1. tablazat. A sziv- és oxigenizacioés profil egyenletei (folytatas)

Paraméter Leiras és képlet Mértékegységek
SVI Verdtérfogat-index

SVI = (Cl/PR) x 1000 ml/iités/m2

ahol:

Cl — szivindex I/perc/m2
PR - pulzusszam, utés/perc

SVR Szisztémas vaszkularis rezisztencia
SVR = ([MAP — CVP] x 80) / CO (dyne-s/cm5) dyne-s/cm5
SVR = ([MAPS| - CVPS|] X 60) / CO (kPa-s/I)S|
ahol:

MAP — artérias kozépnyomas, Hgmm
MAPg, — artérias k6zépnyomas, kPa
CVP - Centralis vénas nyomas, Hgmm
CVPg, — Centrélis vénas nyomas, kPa
CO - perctérfogat, I/perc

SVRI Szisztémas vaszkularis rezisztencia index
SVRI = (IMAP — CVP] x 80) / ClI dyne-s-m2/0m5
ahol: (kPa-s-mZ/I)s|

MAP — artérias k6zépnyomas, Hgmm
MAPg, — artérias k6zépnyomas, kPa
CVP - Centralis vénas nyomas, Hgmm
CVPg, — Centrdlis vénas nyomas, kPa

Cl — szivindex I/perc/m2

SWV Verdtérfogat-valtozas
SVV =100 % (SVnax — SVmin) / atlag(SV) %

VO, Oxigénfelhasznalas
VO, = Ca-vO, x CO x 10 (ml Oy/perc) ml Oy/perc
ahol:

Ca-vO, — arteriovendzus oxigéntartalom-kilénbség, mi/dl
CO - perctérfogat, I/perc

VOje Becsllt oxigénfelhasznalasi index, ha az ScvO, a monitorozott paraméter
VO,e = Ca-vO, x CO x 10 (ml O,/perc) ml Oo/perc
ahol:

Ca-vO, — arteriovendzus oxigéntartalom-kilénbség, mi/dl
CO - perctérfogat, I/perc

VO, Oxigénfelhasznalasi index
VO, /BSA ml O,/perc/m?
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HemoSphere tokéletesitett monitor C A szamitott betegparaméterek egyenletei

C-1. tablazat. A sziv- és oxigenizacioés profil egyenletei (folytatas)

Paraméter Leiras és képlet Mértékegységek
VO,le Becsiilt oxigénfelhasznalasi index
VO,e / BSA ml O/perc/m?
val Ventilacios perfuzids index
{1,38 x HGB x (1,0 — (Sa0,/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,)}
X

vai= {1,38 x HGBg x 1,611344 x (1,0 — [SvO4/100]) + (0,0031 x PAO,)}
ahol:
HGB — 6sszhemoglobin, g/dl
HGBg — 6sszhemoglobin, mmol/l
Sa0, — artérias vér O,-szaturacidja, %
SvO, — kevert vénas vér O,-szaturacioja, %
PAO, — alveolaris O, nyoméas, Hgmm
valamint:
PAO, = ([PBAR - PH,Q] x FiO,) — PaCO, x (FiO5 + [1,0 — FiO5] / 0,8)
ahol:

FiO, — belélegzett oxigénfrakcio
PBAR — 760 Hgmm

PH,0 — 47 Hgmm

PaCO, — 40 Hgmm
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Monitorbeallitasok és
alapértelmezett beallitasok

D.1 Betegadat-beviteli tartomany

D-1. tablazat. Betegadatok

Paraméter Minimum Maximum Elérheté6 mértékegységek
Gender (nem) M (Férfi)/F (N6) Nem értelmezhetd | Nem értelmezhet6
Age (életkor) 2 120 év
Height (magassag) | 12 hiivelyk/30 cm 98 hilivelyk/250 cm | hivelyk (in) vagy cm
Weight (testsuly) 2 font/1,0 kg 881 font/400,0 kg font vagy kg
BSA 0,08 5,02 m?
ID (azonosito) 0 szamjegy 40 karakter Nincs

D.2 A trendskala alapértelmezett hatarértékei

D-2. tablazat. A grafikus trend paraméterskala alapértelmezett értékei

Alapértelmezett | Alapértelmezett | Lépéskoz-
Paraméter | Mértékegységek | minimum érték | maximum érték | beallitas
CO/iCO/sCO I/perc 0,0 12,0 1,0
CI/iCl/sClI I/perc/m? 0,0 12,0 1,0
SV ml/utés 0 160 20
SVI ml/iités/m? 0 80 20
SWW % 0 50 10
Scv0,/SvO, % 0 99 10
StO, % 1 99 10
SVR/iSVR dyne-s/cm® 500 1500 100
SVRI/SVRI dyne-s-m?/cm® 500 3000 200
EDV/sEDV ml 0 800 25
EDVI/sEDVI ml/m? 0 400 25
RVEF/sRVEF % 0 100 10
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HemoSphere tokéletesitett monitor

D-2. tablazat. A grafikus trend paraméterskala alapértelmezett értékei (folytatas)

D Monitorbeallitasok és alapértelmezett beallitasok

Alapértelmezett | Alapértelmezett | Lépéskoz-

Paraméter | Mértékegységek | minimum érték | maximum érték | beallitas
SYSART Hgmm 80 160 5
SYSppp Hgmm 0 55 5
DIAjRT Hgmm 50 110 5
DIAppp Hgmm 0 35 5
MAP Hgmm 50 130 5
MPAP Hgmm 0 45 5
PPV % 0 50 10
PR Utés/perc 40 130 5
dP/dt Hgmm/sec 0 2000 100
Eagyn Nincs 0,2 1,5 0,1
HPI Nincs 0 100 10

MEGJEGYZES A HemoSphere tékéletesitett monitor nem fogad el olyan beallitott felsé
skalaértéket, amely alacsonyabb, mint a beallitott alsé skalaérték. Hasonloképpen
nem fogad el olyan beallitott alsé skalaértéket sem, amely magasabb, mint a beallitott
fels6 skalaérték.

D.3 Paraméterek megjelenitése és az allithaté riasztasi-/
céltartomanyok

D-3. tablazat. A paraméterek beallithaté riasztasi és megjelenitési tartomanyai

Megjelenitési Beallithato

Paraméter Mértékegységek tartomany tartomany
CO I/perc 1,0-20,0 1,0-20,0
iCO I/perc 0,0-20,0 0,0-20,0
sCO I/perc 1,0-20,0 1,0-20,0
Cl l/perc/m? 0,0-20,0 0,0-20,0
iCl I/perc/m2 0,0-20,0 0,0-20,0
sCl l/perc/m? 0,0-20,0 0,0-20,0
SV ml/ités 0-300 0-300
SVI ml/iités/m?2 0-200 0-200
SVR dyne-s/cm® 0-5000 0-5000
SVRI dyne-s-m2/cm® 0-9950 0-9950
iSVR dyne-s/cm® 0-5000 0-5000
iSVRI dyne-s-m2/cm® 0-9950 0-9950
SvwV % 0-99 0-99
Oximetria (ScvO,/ % 0-99 0-99
SVO,/StO,)
EDV mi 0-800 0-800
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HemoSphere tokéletesitett monitor

D Monitorbeallitasok és alapértelmezett beallitasok

D-3. tablazat. A paraméterek beallithaté riasztasi és megjelenitési tartomanyai (folytatas)

Megjelenitési Beallithato

Paraméter Mértékegységek tartomany tartomany
sEDV ml 0-800 0-800
EDVI ml/m? 0-400 0-400
SEDVI ml/m? 0-400 0-400
RVEF % 0-100 0-100
sRVEF % 0-100 0-100
CVP Hgmm 0-50 0-50
MAP Hgmm 0-300 0-300
MAP (artérias Hgmm -34-312 0-300
hullamforma é16
megjelenitése)
MPAP Hgmm 0-99 0-99
SYSART Hgmm 0-300 10-300
SYSppp Hgmm 0-99 0-99
DIAART Hgmm 0-300 10-300
DIAppp Hgmm 0-99 0-99
PPV % 0-99 0-99
PR Utés/perc 0-220 0-220
HPI Nincs 0-100 Nem értelmezhetd’
dP/dt Hgmm/sec 0-3000 0-3000
Eagyn Nincs 0,0-3,0 Nincs?
HRavg (HRatl) iités/perc 0-220 0-220

TAHPI paraméter riasztasi tartomanya nem konfiguralhato.

2Eac,y,7 nem riasztasi paraméter. Az itt szereplé tartomany csak bemutatasra szolgal.
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D.4 Alapértelmezett riasztasi és célértékek

HemoSphere tokéletesitett monitor

D Monitorbeallitasok és alapértelmezett beallitasok

D-4. tablazat. Paraméterek riasztasi piros zénaja és az alapértelmezett célértékek

EW EW
alapértelmezett EW EW alapértelmezett
alsé alapértelmezett | alapértelmezett felsé
riasztasbeallitas | also célérték- | Fels6 célérték- | riasztasbeallitas
Paraméter | Mértékegységek (piros zéna) beallitas beallitas (piros zéna)
Cl/iCl/sClI I/perc/m2 1,0 2,0 4,0 6,0
SV ml/iités/m? 20 30 50 70
SVRI/iSVRI dyne—s—mzlcm5 1000 1970 2390 3000
SV % 0 0 13 20
ScvO,/SvVO, % 50 65 75 85
StO, % 50 60 90 100
EDVI/sEDVI ml/m? 40 60 100 200
RVEF/sRVEF % 20 40 60 60
DOl ml 300 500 600 800
O,/perc/im?
VO,I/VOsle ml 80 120 160 250
O,/perc/im?
CVP Hgmm 2 2 8 10
SYSarT Hgmm 90 100 130 150
SYSpap Hgmm 10 14 23 34
DIAART Hgmm 60 70 90 100
DIApap Hgmm 0 4 13 16
MAP Hgmm 60 70 100 120
MPAP Hgmm 5 9 18 25
HRavg Utés/perc 60 70 100 120
(HRatl)
HGB g/dl 7,0 11,0 17,0 19,0
mmol/| 4,3 6,8 10,6 11,8
SpO, % 90 94 100 100
PPV % 0 0 13 20
PR utés/perc 60 70 100 120
HPI Nincs 0 Nem értelmezhet | Nem értelmezhet6 85
dP/dt Hgmm/sec 380 480 1300 1800

MEGJEGYZES A nem indexelt tartomanyok az indexelt tartomanyokon és a beirt BSA-értékeken
alapulnak.
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D Monitorbeallitasok és alapértelmezett beallitasok

D.5 Riasztasi prioritasok

D-5. tablazat. Paraméterriasztasok, hibak, és felhivasi prioritasok

Elettani paraméter Alacsony Elettani ~ Magas )
(riasztasok)/ riasztas (piros zona) Elettani riasztas Uzenettipus
lizenettipus prioritas (piros z6na) prioritas prioritasa

CO/Cl/sCO/sCI Magas Kbdzepes

SV/SVI Magas Kbdzepes

SVR/SVRI Kozepes Kbdzepes

SVwV Kbézepes Kbézepes

ScvO,/SvO, Magas Kozepes

StO, Magas N/A

EDV/EDVI/sEDV/sSEDVI Kbzepes Kozepes

RVEF/sRVEF Kbézepes Kbézepes

SYSART/SYSpap Magas Magas

DIAART/DIApApP Magas Magas

MAP Magas Magas

MPAP Koézepes Kbézepes

CVP Kozepes Kbdzepes

PPV Kdzepes Kbézepes

Hiba Kbdzepes/magas

Felhivas Alacsony
MEGJEGYZES A riasztasi jel létrehozasanak késleltetése paraméterfiiggd. Az oximetrids paramétereknél

a késés kevesebb, mint 2 masodperc, miutan a paraméter folyamatosan 5 vagy annal t6bb
masodpercen keresztll a tartomanyon kiviil esik. HemoSphere Swan-Ganz modullal
folyamatosan mért CO és kapcsol6dd paraméterek esetén a késleltetés kevesebb, mint

360 masodperc, noha a késleltetés a paraméterszamitas miatt jellemzéen 57 masodperc.
HemoSphere nyomaskabellel folyamatosan mért CO és a FloTrac szenzorral mért
kapcsol6do paraméterek esetén a késleltetés 2 masodperc 5 masodperces
paraméteratlagolds (miutan a paraméter folyamatosan 5 vagy annal t6bb méasodpercen
keresztiil a tartomanyon kivil esik) esetén, és 20 masodperc a 20 masodperces és az 5 perces
paraméteratlagolds esetén (lasd 6-4. tablazat a 120. oldalon). A HemoSphere nyomaskébel
TruWave DPT-vel mért paramétereinél a késés 2 masodperc, (miutin a paraméter
folyamatosan 5 vagy annal t6bb masodpercen keresztil a tartomanyon kivil esik).

A paraméterérték nagyobb frekvenciaval villog a magas prioritast élettani riasztas
esetében, mint a kdzepes prioritast élettani riasztas esetén. Ha a kdzepes és a magas
prioritasu riasztas egyszerre szolal meg, a magas prioritasd élettani riasztas hangja lesz
hallhaté. Ha alacsony prioritasu riasztas aktiv, és kozepes vagy magas prioritdsa riasztas
keletkezik, az alacsony prioritasu riasztashoz tartozé jelz6fényt felvaltja a legmagasabb
prioritast riasztashoz tartozé jelz6fény.

A legtobb mtszaki hiba kézepes prioritast. A felhivasok és mas rendszertizenetek
alacsony prioritasaak.
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D Monitorbeallitasok és alapértelmezett beallitasok

D.6 Alapértelmezett nyelvi beallitasok*

D-6. tablazat. Alapértelmezett nyelvi beallitasok

Alapértelmezett megjelenitési
mértékegységek CO trend
atlagolasi
Nyelv PaO; | HGB | Magassag | Tomeg | Idéformatum | Datumformatum ideje
English (US) | Hgmm g/di in Ibs 12 6ras HH/NN/EEEE 20 masodperc
English (UK) kPa mmol/| cm kg 24 6ras NN.HH.EEEE 20 masodperc
Francais kPa mmol/l cm kg 24 6ras NN.HH.EEEE 20 masodperc
Deutsch kPa mmol/| cm kg 24 6ras NN.HH.EEEE 20 masodperc
Italiano kPa mmol/| cm kg 24 6ras NN.HH.EEEE 20 méasodperc
Espafiol kPa mmol/| cm kg 24 6ras NN.HH.EEEE 20 masodperc
Svenska kPa mmol/| cm kg 24 6ras NN.HH.EEEE 20 masodperc
Nederlands kPa mmol/| cm kg 24 6ras NN.HH.EEEE 20 méasodperc
EAANVIKG kPa mmol/| cm kg 24 6ras NN.HH.EEEE 20 méasodperc
Portugués kPa mmol/| cm kg 24 6ras NN.HH.EEEE 20 méasodperc
A AZE Hgmm g/di cm kg 24 6ras HH/NN/EEEE 20 méasodperc
Iz kPa mmol/| cm kg 24 6ras NN.HH.EEEE 20 masodperc
Cestina kPa mmol/| cm kg 24 6ras NN.HH.EEEE 20 masodperc
Polski kPa mmol/| cm kg 24 6ras NN.HH.EEEE 20 masodperc
Suomi kPa mmol/| cm kg 24 6ras NN.HH.EEEE 20 masodperc
Norsk kPa mmol/| cm kg 24 6ras NN.HH.EEEE 20 masodperc
Dansk kPa mmol/l cm kg 24 6ras NN.HH.EEEE 20 méasodperc
Eesti Hgmm | mmol/l cm kg 24 6ras NN.HH.EEEE 20 masodperc
Lietuviy Hgmm g/di cm kg 24 6ras NN.HH.EEEE 20 masodperc
Latviesu kPa mmol/| cm kg 24 6ras NN.HH.EEEE 20 méasodperc
Megjegyzés: A homérséklet alapértelmezett mértékegysége a Celsius minden nyelv esetében.

MEG]EGYZES A fent felsorolt nyelvek csak referenciaként szolgalnak, és nem biztos,
hogy valaszthatok.
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Szamitasi allanddk

E.1 Szamitasi allandok értéke

1CO moédban a HemoSphere Swan-Ganz modul kiszamitja a perctérfogatot a fiird6 tipusu szonda vagy
vezetéken beluli hémérséklet-érzékelS szonda alkalmazasaval és a kovetkezd tablazatokban felsorolt
szamitasi allandok felhasznalasaval. A HemoSphere Swan-Ganz modul automatikusan érzékeli a hasznalt
injektatumhoémérséklet-érzékeld szonda tipusat, a megfelels injektatum-hémérséklet, katéterméret

és injektatumtérfogat pedig meghatarozza a hasznalandé6 szamitasi allandot.

MEGJEGYZES Az alibbiakban megadott szamitasi allandok névlegesek és altalanosan
alkalmazhat6k a megadott katéterméretek esetében. A hasznalt katéterre jellemz6
szamitasi allandokért olvassa el a katéter hasznalati Gtmutatojat.

A tipusspecifikus szamitasi allandokat kézzel kell bevinni az iCO maéd beallitasi
mendjében.

E-1. tablazat. Szamitasi allandok a fiirdé tipusi hdmérséklet-érzékeldé szondahoz

Injektatumhé- | Injektatum- Katéterméret (French)
mérséklet- térfogat 3 75 7 6 55
tartomany* (°C) (ml) ’ ’
Szobahdmérs. 10 0,612 0,594 0,595 0,607 0,616
22,6-27 °C 5 0,301 0,283 0,287 0,304 0,304
3 0,177 0,159 0,165 0,180 0,180
Szobahdmeérs. 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
Hideg (jeges) 10 0,563 0,575 0,562 0,573 0,581
5-18°C 5 0,267 0,267 0,262 0,278 0,281
3 0,148 0,150 0,144 0,159 0,161
Hideg (jeges) 10 0,564 0,564 0,542 0,547 0,555
0-5°C 5 0,262 0,257 0,247 0,259 0,264
3 0,139 0,143 0,132 0,144 0,148

* A szivmérések optimalizalasa érdekében javasolt, hogy az injektatum hémérséklete megfeleljen a katéter
hasznalati Gtmutatéjaban felsorolt hémérséklet-tartomanyoknak.
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E Szamitasi allandok

E-2. tablazat. Szamitasi allandok a vezetéken beliili homérséklet-érzékel6 szondahoz

Injektatumhoé- | Injektatum- Katéterméret (French)
mérséklet- térfogat s 75 7 6 5.5

tartomany* (°C) (ml) 2 )

Szobahdmérs. 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
SzobahSmérs. 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
Hideg (jeges) 10 0,578 0,578 0,570 0,568 0,581
5-18°C 5 0,272 0,286 0,257 0,276 0,288
Hideg (jeges) 10 0,562 0,563 0,537 0,533 0,549
0-5°C 5 0,267 0,276 0,217 0,253 0,272

* A szivmérések optimalizalasa érdekében javasolt, hogy az injektatum hémérséklete megfeleljen a katéter
hasznalati Gtmutatéjaban felsorolt h6mérséklet-tartomanyoknak.
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F.1 Altalanos karbantartas

A HemoSphere t6kéletesitett monitor nem tartalmaz felhasznal6 altal szervizelhetS részeket, és javitasat kizardlag
szakképzett szervizképviselSk végezhetik. A kérhazi berendezésekkel foglalkozé szerviztechnikusok olvassak

el a HemoSphere tékéletesitett monitor szervizkényvét a karbantartasra és ismétl6d6 tesztelésre vonatkozéan.

Ez a figgelék a monitor és a monitortartozékok tisztitisara vonatkozé informacidkat, valamint a helyi Edwards
képviselettel torténd kapesolatfelvétel modjat tartalmazza a javitassal és/vagy cserével kapcsolatos timogatas és
informacié érdekében.

FIGYELMEZTETES A HemoSphere tkéletesitett monitor nem tartalmaz a felhasznalé altal
szervizelhetd alkatrészeket. Ha eltavolitja a boritast vagy szétszereli
a készléket, veszélyes fesziiltséggel érintkezhet.

VIGYAZAT! Minden hasznalatot kévetéen tisztitsa meg és tegye el az eszkozt és a tartozékokat.

[ 2]
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HemoSphere tokéletesitett monitor F Rendszerkarbantartas, szerviz és tamogatas

VIGYAZAT! A HemoSphere tokéletesitett monitor moduljai és platformkébelei érzékenyek az
elektrosztatikus kistilésekre (ESD). Ne probalja meg felnyitni a kdbelek vagy a modulok
burkolatat, illetve a burkolat sériilése esetén ne hasznalja azokat.

F.2 A monitor és a modulok tisztitasa

FIGYELMEZTETES Aramiités- és tiizveszély! Ne meritse a HemoSphere tokéletesitett monitort,
a modulokat vagy a platform kabeleit semmilyen folyadékba. Ne engedje,
hogy folyadék keriiljon a késziilékbe.

A HemoSphere tokéletesitett monitor és a modulok a kévetkezd vegyszereket tartalmazé tisztitoszerekkel
benedvesitett, szalmentes kendével tisztithatok:

. 70%-o0s izopropil-alkohol

. 2%-o0s glutaraldehid

. 10%-os hipdoldat (natrium-hipoklorit)
. kvaternerammonium-oldat

Semmilyen mas tipusu tisztitészert ne hasznaljon. Ezek a tisztitészerek minden HemoSphere tokéletesitett
monitorozo tartozékhoz, kabelhez és modulhoz engedélyezettek, hacsak ezt masként nem jelezték.

MEG]EGYZES Miutan behelyezte, a modulokat nem kell eltavolitani, csak ha karbantartas
vagy tisztitas szitkséges. Ha el kell tavolitani a platform moduljait, tarolja
azokat szaraz, hlivés helyen az eredeti csomagolasban, hogy megel6zze a
karosodast.

VIGYAZAT! Ne 6ntson és ne permetezzen folyadékot a HemoSphere tékéletesitett monitor,
tartozék, modul vagy kabel egyetlen részére sem.

Ne hasznaljon semmilyen mas fertétlenitéoldatot a felsoroltakon kiviil.

AZ ALABBIAK NEM MEGENGEDETTEK:
A tapcsatlakozohoz nem érhet semmilyen folyadék.
Nem kertilhet semmilyen folyadék a csatlakozokba vagy a monitor boritisanak
nyilasaiba illetve a modulok nyilasaiba.
Ha barmilyen folyadék ér a fent emlitett részekhez, NE kisérelje meg a monitor
tzemeltetését. Valassza le azonnal a tapellatastol, és hivja az egészségiigyi mérnoki
osztalyt vagy a helyi Edwards képviseletet.
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F.3 A platform kabeleinek tisztitasa

A platformkabelek, példaul a nyomaskimeneti kabel a fenti F.2 részben felsorolt tisztitdszerekkel
és a kévetkezé modszerekkel tisztithaté meg.

VIGYAZAT! Rendszeresen ellendrizze a kabeleket, hogy nem sériiltek-e meg. Ne tekerje fel
a kabeleket tul szorosan a tarolas soran.

1 Nedvesitsen be egy szalmentes kend6t fertétlenitSszerrel, és torolje at a felileteket.

2 A fertStlenits torléseket kbvesse blit6 torlés, amelyhez steril vizzel atitatott gézlapot hasznaljon.
Megfelel6 mennyiségli 6blitd torléssel tavolitson el minden fertGtlenitGszer maradvanyt.

3 Tiszta, szaraz ruhaval tor6lje szarazra a feluletet.

A platformkabeleket tarolja szaraz, hivs helyen az eredeti csomagolasban, hogy megelSzze a karosodast.
Az egyes kabelekre specifikus tovabbi utasitisok a kévetkezé alrészekben olvashatok.

VIGYAZAT! Ne haszniljon semmilyen maés tisztitoszert, spray-t, és ne 6ntson tisztitéoldatot
kézvetlentl a platform kabeleire.
A platform kabeleit tilos gézzel, besugarzassal vagy etilén-oxiddal sterilizalni.
Ne meritse folyadékba a platform kabeleit.

F.3.1 A HemoSphere oximetrias kabel tisztitasa

Az oximetrias kabel burkolatanak és az 6sszek6té kabel tisztitasara hasznalt tisztitszerek listdja az F.2-es
részben talalhat6. Az oximetrias kabel szaloptikai feliletét tisztan kell tartani. Az oximetrids katéter
szaloptikai csatlakoz6jan belili optikai szalak az oximetrias kabel optikai szalaihoz illeszkednek. Nedvesitsen
be egy szalmentes vattapalcat steril alkohollal, és enyhe nyomast gyakorolva tisztitsa meg az oximetrias kabel
burkolatanak eliilsé részébe siillyesztett optikai szalakat.

VIGYAZAT! Az oximetrids kdbelt tilos g6zzel, besugarzassal vagy etilén-oxiddal sterilizalni.
Ne meritse folyadékba a HemoSphere oximetrias kabelt.

F.3.2 A Paciens CCO kabel és a csatlakoz6 tisztitasa

A Paciens CCO kabel elektromos és mechanikus komponenseket tartalmaz, ezért ki van téve a normal
hasznalat soran bekovetkezé elhasznalodasnak és rongalédasnak. Szemrevételezéssel ellenérizze minden
hasznalat el6tt a kabel szigetelGboritasat, a fesziilésgatlot és a csatlakozokat. Amennyiben az alabbi dllapotok
barmelyike jelen van, ne hasznalja a kabelt.

. Sériilt szigetelés

. Kopasok

. A csatlakozotlk besiillyedtek vagy meghajlottak
. A csatlakoz6 betort és/vagy megrepedt

1 A Paciens CCO kabel nincs védve a folyadékbehatolassal szemben. T6ér6lje at a kabelt egy nedves,
puha torl6kendével, 10% hipot és 90% vizet tartalmazé oldattal, ha sziikséges.
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2 Hagyja leveg6n megszaradni.

VIGYAZAT! Amennyiben barmilyen elektrolit folyadék, példaul Ringer-laktatoldat keriil a kabel
csatlakozasaiba, mialatt azok a monitorhoz csatlakoznak, és a monitor bekapcsolt
allapotban van, a fesziiltségkiugras elektrolitikus korr6ziét és az elektromos

érintkezések gyors elhasznal6dasat okozhatja.

Ne meritse egyik kabelcsatlakozot se tisztitdszerbe, izopropil-alkoholba vagy
glutaraldehidbe.

Ne hasznaljon forré levegés pisztolyt a kabelcsatlakozok szaritasahoz.

3 Kérjuk, vegye fel a kapcsolatot a miszaki tigyfélszolgalattal vagy a helyi Edwards képviselettel

a tovabbi segitségnyujtas érdekében.

F.3.3 A nyomaskabel tisztitasa

A HemoSphere nyomaskabel az F.2 részben felsorolt tisztitészerekkel és a platform kabeleinek ezen rész
(F.3 részben) elején ismertetett specifikus modszereivel tisztithaté meg. Valassza le a nyomaskabelt a
monitorrdl, hogy a levegén megszaradjon a transzducer csatlakozodja. A transzducer csatlakozoéjanak
szaritoval valé megszaritasahoz hasznaljon tiszta, szaraz fali 1égfavot, stritett levegbt vagy CO, aeroszolt
legalabb két percig. Ha szobah6mérsékleten szaritja meg, hasznalat el6tt hagyja legalabb két napig szaradni.

VIGYAZAT! Amennyiben barmilyen elektrolit folyadék, példaul Ringer-laktatoldat keril a kabel
csatlakozasokba, mialatt azok a monitorhoz csatlakoznak, és a monitor bekapcsolt
allapotban van, a fesziiltségkiugras elektrolitikus korr6ziét és az elektromos

érintkezések gyors elhasznal6dasat okozhatja.

Ne meritse egyik kabelcsatlakozot sem tisztitoszerbe, izopropil-alkoholba vagy
glutaraldehidbe.

Ne hasznaljon forré levegés pisztolyt a kabelcsatlakozok szaritasahoz.

Az eszk6z elektronikai alkatrészeket tartalmaz. Ovatos kezelést igényel.

F.3.4 AForeSight Elite szoveti oximetridas modul tisztitasa

Fontos a ForeSight Elite modul (FSM) rendszeres tisztitasa és megel6z6 karbantartasa, amelyet rendszeresen
el kell végezni a modul biztonsagos és hatékony mikédésének biztositasa céljabol. A modul nem igényel
kalibralast, azonban javasolt betartani a kévetkez6 karbantartasi id6kozoket:

e A modult tesztelni kell a beszereléskor, valamint azt kévetGen hathavonta (6 honap).
Kérjuk, tovabbi informaciokért vegye fel a kapcsolatot az Edwards miszaki
tgyfélszolgalataval.

FIGYELMEZTETES Semmilyen esctben ne végezze el az FSM tisztitasat vagy karbantartasat,
mikézben a modult egy beteg monitorozasara hasznalja. A modult ki kell
kapcsolni, és ki kell huzni a HemoSphere tékéletesitett monitor tapkabelét,
vagy le kell valasztani a modult a monitortdl és az érzékelSket a betegrél.
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FIGYELMEZTETES Miel6tt elkezd barmilyen tisztitast vagy karbantartast, ellenérizze az FSM-et,

a kabeleket, az érzékelGket és az egyéb tartozékokat, nem sériiltek-e.
Ellenérizze a kabeleket gérbe vagy t6r6tt csatlakozévillat, repedéseket és
kopasokat keresve. Ha sériilést észlel, tilos a modul hasznalata, amig azt at
nem vizsgaltak, meg nem javitottak vagy ki nem cserélték. Vegye fel a
kapcsolatot az Edwards miszaki tgytélszolgalataval.

Ha nem tesz igy, akkor fennall a sulyos egészségkarosodas vagy a halal
veszélye.

Az FSM tisztitasahoz az alabbi tisztitoszerek hasznalata javasolt:

Aspeti-Wipe™

3M™ Quat #25

Metrix CaviCide®

Fenolos germicid detergensoldat (a gyarté javaslatai szerint)

Kvaterner ammoéniumvegytiletet tartalmazé germicid detergensoldat (a gyarto javaslatai szerint)

Lasd a termék hasznalati utasitdsat és cimkéit a hatbanyagokra vonatkozé részletes informaciokért és minden
fertStlenitési tudnivaldért.

Az FSM-et ugy tervezték, hogy tisztitbkendSvel vagy ilyen célra készult papirtdrlGkkel tisztithato legyen. Az
Osszes felllet megtisztitasa utan térolje at a modul teljes feliiletét tiszta vizzel megnedvesitett puha textilidval,
hogy eltavolitsa réla a maradvanyokat.

Az érzékelSkabelek tisztitokendbvel vagy ilyen célra késziilt papirtorlokkel tisztithatok. A tisztitds az FSM
fel6li végtdl az érzékelSesatlakozok felSli vég felé végezhetd.

F.4 Szerviz és tamogatas

A problémak okat és elharitasat lasd: Lasd: 14. fejezet: Hibaelhdritis. Amennyiben az ott talalhat6 informacio
nem oldja meg a problémat, vegye fel a kapcsolatot az Edwards Lifesciences vallalattal.

A HemoSphere tokéletesitett monitor tizemeltetésével kapcsolatos timogatast a kévetkezé modon kérhet
az Edwards vallalattdl:

Az Amerikai Egyesiilt Allamokban vagy Kanadaban hivia az 1 800 822 9837-es szamot.

Az Amerikai Egyesiilt Allamokon és Kanadan kiviil vegye fel a kapcsolatot a helyi Edwards
Lifesciences képviselettel.

E-mailben az alabbi cimre irhat tizemeltetési tiamogatas tigyében: tech_support@edwards.com.

Az alabbi adatok legyenek kéznél telefonalaskor:

A HemoSphere tokéletesitett monitor sorozatszama, amely a hats6 panelen talalhato.

Az esetleges hibatlizenet sz6vege vagy a probléma természetére vonatkozo részletes informaciok.
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F.5 Az Edwards Lifesciences regionalis kozpontjai

Amerikai
Egyesiilt
Allamok:

Svajc:

Japan:

Brazilia:

Edwards Lifesciences LL.C
One Edwards Way

Irvine, CA 92614 USA
949.250.2500
800.424.3278
www.edwards.com

Edwards Lifesciences S.A.
Route de ’Etraz 70

1260 Nyon, Svijc
Telefon: 41 22 787 4300

Edwards Lifesciences Ltd.
Nittochi Nishi-Shinjuku Bldg.
6-10-1, Nishi-Shinjuku,
Shinjuku-ku,

Toki6é 160-0023 Japan
Telefon: 81 3 6894 0500

Edwards Lifesciences Comércio
de Produtos Médico-
Ciruargicos Ltda.

Rua Verbo Divino, 1547 - 1°
andar - Chicara Santo Antonio
Sio Paulo - SP - Brazilia

CEP 04719-002

Telefon: 55 11 5567 5337

Kina:

India:

Ausztralia:

Edwards (Shanghai) Medical Products
Co., Ltd.

Unit 2602-2608, 2 Grand Gateway,

3 Hong Qiao Road, Xu Hui District
Shanghai, 200030

Kinai Koztarsasag

Telefon: 86 21 5389 1888

Edwards Lifesciences (India) Pvt. Ltd.
Techniplex 11, 7th floor,

Unit no 1 & 2, off. S.V.Road
Goregaon west-Mumbai

400062

India

Telefon: +91 022 66935701 04

Edwards Lifesciences Pty Ltd
Unit 2 40 Talavera Road
North Ryde

NSW 2113

PO Box 137, North Ryde BC
NSW 1670

Ausztralia

Telefon: +61(2)8899 6300
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F.6 A monitor artalmatlanitasa

A személyzet, a kérnyezet vagy mas késziilékek szennyez6désének vagy fert6zésének elkertilése érdekében
gy6z6djon meg arrdl, hogy az drtalmatlanitas el6tt a HemoSphere tokéletesitett monitort és/vagy kdbeleket
megfelel6en fertStlenitették és megtisztitottak az elektromos és elektronikus részeket tartalmazé
késziilékekre vonatkozoé helyi térvényi el6irasok szerint.

Az egyszer hasznalatos részek és tartozékok esetében, ha mashogy nincs meghatarozva, kovesse a korhazi
artalmatlanitasra vonatkozoé helyi szabalyozasokat.

F.6.1 Az akkumulator ujrahasznositasa

Cserélje ki a HemoSphere akkumulatort, ha az mar nem képes megtartani a t6ltést. Az akkumulator
eltavolitasa utan kévesse a helyi jrahasznositasi iranyelveket.

VIGYAZAT! Hasznositsa Gjra vagy artalmatlanitsa a litiumion akkumulatort a sz6vetségi, allami
és helyi térvényeknek megtelelGen.

F.7 Megel6z6 karbantartas

Rendszeresen nézze at a HemoSphere t6kéletesitett monitor kiilsé feltletét az altalanos fizikai allapot
ellenérzése érdekében. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a boritas nem repedt meg, nem tort el vagy nem horpadt
be, és hogy nem hianyzik semmi. Nézze meg, hogy nincsenek-e rajta folyadékkiomlés vagy rongalas jelei.

Rutinszerden ellenérizze a vezetékeket és kabeleket, hogy nincs-e rajtuk kopds vagy repedés, és hogy
az aramvezets részek nem allnak-e szabadon. Emellett ellenérizze, hogy a burkolat ajtaja az oximetrias kabel
katétercsatlakozasi pontjanal szabadon mozog és megfeleléen zar.

F.7.1 Az akkumulator karbantartasa

F.7.1.1 Az akkumulator kondicionaldsa

Ez az akkumulator rendszeres kondicionalast igényelhet. Ezt a muveletet kizardlag képzett kbrhazi
személyzet vagy technikusok végezhetik el. A kondicionalassal kapcsolatos dtmutatast lasd a HemoSphere
tokéletesitett monitor szervizkonyvében.

FIGYELMEZTETES Robbanasveszély! Az akkumulatort tilos felnyitni, tizbe dobni, magas
hémérsékleten tarolni vagy révidre zarni. Az akkumulator meggyulladhat,
felrobbanhat, szivaroghat vagy felforrésodhat, és igy személyi sériilést vagy
halalt okozhat.
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F.7.1.2 Az akkumulator tarolasa

Az akkumulator benne maradhat a HemoSphere t6kéletesitett monitorban. A taroldsra vonatkozé kérnyezeti
specifikaciokat lasd: ,,A HemoSphere tokéletesitett monitor muszaki adatai” az alabbi oldalon: 280.

MEGJEGYZES A hosszi ideig tarté, magas hémérsékleten térténd tarolas csokkentheti
az akkumulator élettartamat.

F.8 Riasztasi jelzések tesztelése

A HemoSphere tékéletesitett monitor minden bekapcsolasakor a rendszer automatikusan énellenérzést
végez. Az 6nellenérzés részeként megszolal egy riasztasi hangjelzés. Bz arra utal, hogy a hangriasztasjelz6k
megfelel6en mikodnek. Az egyes mérési riasztasok tovabbi teszteléséhez idénként médositsa a riasztasi
hatarértékeket, és ellenérizze, hogy a riaszté megfeleléen mikodik-e.

F.9 Jétallas

Az Edwards Lifesciences (Edwards) jotallast vallal arra, hogy a HemoSphere tokéletesitett monitor megfelel
a cimkén leirt céloknak és javallatoknak egy (1) éven 4t a vasarlas id6pontjatél szamitva, ha a hasznalati
utasitas szerint hasznaljak. Ha a késziiléket nem az utasitasoknak megfelel6en hasznaljak, a jotallis nem
érvényes és nem érvényesithetS. Egyéb kifejezett vagy vélelmezett jotallas nem all fenn, beleértve

a kereskedelmi forgalmazhat6sagra vagy egy adott célra valé alkalmassagra vonatkozoé barmely jotallast is.
Ez ajotallas nem vonatkozik a HemoSphere tokéletesitett monitorral hasznalt kabelekre, akkumulatorokra,
szondakra vagy oximetrias kabelekre. Barmely jotallas megszegése esetén az Edwards egyeduli kotelezettsége
és a vasarlo kizarélagos jogorvoslata a HemoSphere tokéletesitett monitor javitasara vagy cseréjére
kotlatozodik, az Edwards dontése alapjan.

Az Edwards nem felelGs a kézvetlen, véletlenszerd vagy kévetkezményes karokért. Az Edwards nem
kotelezhetd a jelen jotallas szerint a karosodott vagy rosszul tizemelé HemoSphere tokéletesitett monitor
javitasara vagy cseréjére, ha ezt a kdrosodast vagy tizemzavart az okozta, hogy a vasarlé nem az Edwards
altal gyartott katétereket hasznalt.
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G.1 Elektromagneses kompatibilitas

Referencia: IEC/EN 60601-1-2:2007 és IEC 60601-2-49:2011-02
IEC/EN 60601-1-2:2014-02 és IEC 60601-2-49:2011-02

A HemoSphere tokéletesitett monitort a jelen fliggelékben meghatirozott elektromdagneses krnyezetben

torténd hasznalatra tervezték. A HemoSphere tokéletesitett monitor vasarléjanak, illetve felhasznaldjanak
biztositania kell, hogy az eszkozt ilyen kérnyezetben hasznaljak. A HemoSphere tokéletesitett monitorhoz
csatlakoztatva minden felsorolt tartozékkabelnek (B-1. tablazat az alabbi oldalon: 289) meg kell felelnie az
a fent ismertetett EMC szabvanyoknak.

G.2 Hasznalati utasitas

A gybgyaszati villamos késziilékek esetében specialis dvintézkedésekre van szlikség az elektromagneses
kompatibilitas (EMC) tekintetében, ezért az alabbi informaciok, valamint tablazat EMC informacidi szerint
kell azokat telepiteni és tizembe helyezni.

FIGYELMEZTETES A megadott tartozékokon, szenzorokon és kibeleken kiviil egyéb eszkézok
hasznalata megnovekedett elektromagneses kibocsatast vagy csokkent
elektromagneses zavartiirést eredményezhet.

A HemoSphere tékéletesitett monitor semmilyen médositdsa nem
engedélyezett.

A hordozhat6 és mobil RF kommunikacios késziilékek és egyéb
elektromagneses zavarforrasok, pl. diatermiss, litotripszias, REFID-cimkével
ellatott eszk6z6k, elektromagneses lopasgatlé rendszerek és fémdetektorok
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G Iranyelvek és a gyarto nyilatkozata

befolyassal lehetnek a gyogyaszati villamos késziilékekre, igy

a HemoSphere tokéletesitett monitorra is. A kommunikaciés eszk6zok

és a HemoSphere t6kéletesitett monitor kozott fenntartandd szeparacios

tavolsagokat a G-3. tablazat tartalmazza. A radiéfrekvencias kibocsatok

hatdsa nem ismert, és zavart okozhatnak a HemoSphere monitorozé

platform mikodésében és biztonsagossagaban.

VIGYAZAT! A tesztelés szerint ez az eszkéz megfelel az TEC 60601-1-2 szabvany altal meghatarozott
hatarértékeknek. Ezek a korlatozasok észszerd mértékben biztositjak a karos interferencia

elleni védelmet az egészségligyi intézményekben jellemz6 tizembe helyezés esetén. Ez az

eszkoz radiofrekvencids energiat general, hasznal és képes sugarozni. Amennyiben nem

az utasitasok szerint telepitik és hasznaljak, karos zavart okozhat a kzelben 1év6 készi-

lékekben. Azonban nincs garancia arra, hogy egyes igénybevételek soran nem alakul ki

interferencia. Ha ez a berendezés olyan karos interferenciat okoz mas késziilékekben,

amely a berendezés ki- és bekapcsolasaval megsziintethetd, a kévetkez6 médokon

prébalja meg orvosolni az interferenciat:

Forgassa el vagy helyezze at a vev6eszkozt.

Noévelje a késztilékek kozotti tavolsagot.

Forduljon segitségért a gyartohoz.

G-1. tablazat. Elektromagneses kibocsatasok

Iranyelvek és a gyarto nyilatkozata — Elektromagneses kibocsatas

A HemoSphere tokéletesitett monitort az alabbiakban meghatarozott elektromagneses
kornyezetben torténd hasznalatra tervezték. A HemoSphere tokéletesitett monitor
vasarléjanak, illetve felhasznaldjanak biztositania kell, hogy az eszkozt ilyen

kornyezetben hasznaljak.

Kibocsatas Medgfelelés Leiras
RF-kibocsatas 1-es csoport A HemoSphere tokéletesitett monitor csak belsé funkcidihoz
CISPR 11 hasznal RF energiat. Ezért az RF-kibocsatas nagyon
alacsony, és nem valdszin(, hogy barmilyen
interferenciat okoz a kdzeli elektromos készulékkel.
RF-kibocsatas A osztaly A HemoSphere tokéletesitett monitor minden létesitményben
CISPR 11 hasznalhatd, kivéve a lakdéplleteket és a kdzvetlentl
Harmonikus kibocsata A osztaly a nyilvanos, alacsony fesziiltségu, lakascélu éplletek
IEC 61000-3-2 ellatasat szolgalé energiahal6zathoz csatlakozo épuleteket.
Fesziltségingadozasok/ Megfelel
Flickerkibocsatas
IEC 61000-3-3
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G-2. tablazat. Iranyelvek és a gyarté nyilatkozata — vezeték nélkiili,
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radiéfrekvencias kommunikacios eszkozokkel szembeni zavartiirés

Teszt- -1
frekvencia| Sav
MHz MHz

Szolgéltatés1

Modulacié?

A
M_ax[mal’ls Tavolsag zavartiirési
teljesitmény teszt
szintje
w méter (V/m)

kornyezetben hasznaljak.

A HemoSphere tokéletesitett monitort az alabbiakban meghatarozott elektromagneses
kornyezetben torténd hasznalatra tervezték. A HemoSphere tokéletesitett monitor
vasarléjanak, illetve felhasznalojanak biztositania kell, hogy az eszkozt ilyen

—
385 380-390 | TETRA40p | MPulzusmodulacio 1,8 03 27
18 Hz
FM?
450 430470 | CMRS 460, +5 kHz eltérés 2 0,3 28
FRS 460 :
1 kHz szinusz
710 Impulzusmodulacié?
745 704-787 | LTE Band 13, 17 | " Puiusmodu 0.2 03 9
217 Hz
780
GSM 800/900,
810 TETRAB00, | dul4cie?
870 800-960 iDEN 820, mpu Z‘;%mﬁz ulacio 2 0,3 28
930 CDMA 850,
LTE Band 5
GSM 1800;
1845 1700-1900 Y| Impulzusmodutacio 2 0,3 28
ro7o DECT: 217 Hz
LTE Band 1, 3,
4, 25: UMTS
Bluetooth,
WLAN, Impulzusmodulacio?
2450 | 2400-2570 | 802.11 big/n, pu Z;; Ezu acio 2 0,3 28
RFID 2450,
LTE Band 7
5240 -
5500 5100-5800 WLAN Impulzusmodulacié 02 03 9
g 802.11a/n 217 Hz

MEGJEGYZES: Ha sziikség van a ZAVARTURESI TESZT SZINTJENEK elérésére, az adéantenna és
a GYOGYASZATI VILLAMOS KESZULEK vagy GYOGYASZATI VILLAMOS RENDSZER kozétti tavolsag
csokkenthetdé 1 méterre. Az 1 méteres teszttavolsagot az IEC 61000-4-3 engedélyezi.

' Bizonyos szolgaltatasok esetén csak az adasi frekvenciak vannak megadva.

2 A vivBhullam modulacidja sziikséges 50%-os kitdltési négyszdogjellel.

tényleges modulaciot, ez rosszabb eset lenne.

3 Az FM-modulacié helyett alkalmazhaté 18 Hz értéknél 50%-os impulzusmodulacio, mert, mivel nem jelent
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G-3. tablazat. Javasolt szeparacios tavolsagok a hordozhaté és mobil RF kommunikacios
berendezések és a HemoSphere tokéletesitett monitor k6zott

A HemoSphere tokéletesitett monitort olyan elektromagneses kdrnyezetben javasolt hasznalni, amelyek sugarzott RF
zavarai kontrollaltak. Az elektromagneses interferencia megel6zéséhez tartsa meg a minimalis tavolsagot a hordozhaté
és mobil RF kommunikacios késziilékek (adokésziilékek) és a HemoSphere tokéletesitett monitor kdzoétt az alabbi
ajanlasoknak megfelel6en, a kommunikacios eszkdz maximalis kimeneti teljesitménye szerint.

Adoékészillék 150 kHz-t6l
frekvenciaja 80 MHz-ig 80-800 MHz 800-2500 MHz 2,5-5,0 GHz
Egyenlet d=12/P d=12./pP d=23./P d=23./P
Az adokésziilék Szeparacios Szeparacios Szeparacios Szeparacios
névleges maximalis tavolsag tavolsag tavolsag tavolsag
kimeneti (méter) (méter) (méter) (méter)
teljesitménye (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 2,3
10 3,7 3,8 7.4 7,4
100 12 12 23 23

Azoknal az adoknal, amelyek névleges maximalis teljesitménye nem szerepel fentebb, a javasolt d szeparacios tavolsag
a megfelel6 oszlopban szerepl6 egyenlet felhasznalasaval szamolhaté ki, ahol P az adé wattban megadott maximalis
kimeneti teljesitménye az ad6 gyartdja szerint.

1. MEGJEGYZES: 80 MHz-nél és 800 MHz-nél a nagyobb frekvenciatartomanynak megfelelé szeparacios

tavolsag érvényes.

2. MEGJEGYZES: Ezek az iranyelvek nem érvényesek minden helyzetben. Az elektromagneses terjedést befolyasolja

a kilénb6zd szerkezetek, targyak és emberek altali abszorpcio és a réluk valé visszaverédés.
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G-4. tablazat. Azonos savban miikodo vezeték nélkili eszk6zok — interferencia-kiiszoéb (Tol)
és kommunikacioés kiiszéb (ToC) a HemoSphere tokéletesitett monitor (EUT)
és kiils6 eszk6zok kozott

Interferencia-kiiszéb (Tol) vagy

kommunikacios kiiszob (ToC) eredményei

Extrapolalt interferencia-kiisz6bok a HemoSphere
tokéletesitett monitortol 3 méterre 1évé céljel esetén

(7]
\0 . —_
© c
: RN
= s © >
() - - (o))
* =) n = n 0 ©
X O c ol o o = >
< o N Z5 |80 | S5 S n n € n
£ =B 8% |°w | °8 = E E £ £
2 5 2 Sc|§e | §=| = | s| 2 |s| 2| s| 2| | 2
N £ =X Ex £ &
n = I ; [ > || 3 [ > o >
2 2E ng |28 22| 2 |o| S |o| & | T | & | @ | &
A(Tol) | 3.szint/ 2437 | 2412 | 20,06 | 6,96 Q10 | 2419 |1 | 765 | 0,1 | 242 | 0,01 | 0,76
A (ToC) g‘f,\'/:m 64 2437 [ 2412 | 2006 | 696 Q10 | 140 |1 | 044 |01 | 014 | 0,01 | 0,04
B (Tol) | 20 MHz- 5200 | 5180 | 23,30 | 12,37 10 | 16,35 | 1 | 517 | 0,1 | 1,63 | 0,01 | 0,52
B (ToC) | kozeli 5200 | 5180 | 23,30 | -12,37 f 10 [ 249 |1 [079 |01 | 025 | 001 | 0,08
csatorna
C (Tol) | 20 dBm 5765 | 5745 | 20,06 | 1537 § 10 | 7,50 |1 | 2,37 | 0,1 | 0,75 | 0,01 | 0,24
C (ToC) | (TRP/EIRP) 5765 | 5745 | 20,46 | -1537 10 [ 666 |1 | 210 | 0,1 0,67 | 0,01 | 0,21

*Tesztjellemzék [Interferencia-kiisz6b (Tol) vagy kommunikaciés kiiszob (ToC) eredmények]:
A. 2,4 GHz; 6. csatorna, 2437 MHz
B. 5 GHz, 20 MHz; 40. csatorna, (5190-5210 MHz)

C. 5 GHz, 20 MHz; 153. csatorna, (5755-5775 MHz)
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G-5. tablazat. Elektromagneses zavartiirés (ESD, EFT, talfesziiltség,
fesziiltségletorések és magneses mezd)

Zavartlirési
teszt

IEC 60601-1-2
tesztszint

Megfelelés
szintje

Elektromagneses
kornyezet — Iranyelvek

A HemoSphere tokéletesitett monitort az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kérnyezetben
térténé hasznalatra tervezték. A HemoSphere tokéletesitett monitor vasarléjanak, illetve
felhasznaléjanak biztositania kell, hogy az eszkozt ilyen kornyezetben hasznaljak.

Elektrosztatikus kistilés
(ESD) IEC 61000-4-2

8 kV érintkezd

+8 kV

+15 kV levegd

+15kV

A padlézat legyen fa, beton vagy
keramiacsempe. Amennyiben a padlé
szintetikus anyaggal van befedve,

a relativ paratartalom legalabb
30%-os legyen.

Elektromos gyors

+2 kV a halézati tapvezetékekre

+2 kV a halozati

tranziens/burst tapvezetékekre

(kitoreés)

IEC 61000-4-4 +1 kV a > 3 méteres bemeneti/ +1 kV

kimeneti vezetékekre a > 3 méteres

bemeneti/
kimeneti
vezetékekre

Tulfesziltség +1 kV vezeték(ek) és vezeték(ek) +1 kV

IEC 61000-4-5 kozott vezeték(ek)

12 kV vezeték(ek) és a foldelés
kozott

és vezeték(ek)
kozott

+2 kV
vezeték(ek) és
a foldelés kozott

A halézati aram minéségének

az altalanos kereskedelmi és/vagy
korhazi kérnyezetnek megfelel6nek
kell lennie.

Fesziiltségletorések,
rovid kimaradasok és
feszliltségingadozasok
a valtéaramu halézati

0% U (az Ut 100%-0s esése)

0,5 cikluson &t (0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° és 315°)

0% Ut

A halézati aram minésége az altalanos
kereskedelmi vagy kérhazi
kérnyezetnek megfelel6 kell legyen.
Ha a HemoSphere tokéletesitett

vezetékeken O%. Ut (az ’UT 100?/".'0’3 esés?) 0% Ut monitor felhasznaldja folyamatos
IEC 61000-4-11 1 cikluson at (egyfazisu, 0°-nal) lizemelést igényel haldzati
70% Ut (az Ut 30%-0s esése) 70% Ut aramkimaradasok esetén is, akkor
. . i javasolt a HemoSphere tokéletesitett
25/30 cikluson at (egyfazisu, . " . o
0°-nal) monitort szlinetmentes tapegységrol
vagy akkumulatorrél Gzemeltetni.
Megszakitas: 0% Ut 0% Ut
(az Ut 100%-o0s esése)
250/300 cikluson at
Haloézati frekvencia 30 A(rms)/m 30 A/m A haldzati frekvencia magneses

(50/60 Hz)
magneses mez6
IEC 61000-4-8

mezdinek az altalanos kereskedelmi
vagy kérhazi kdrnyezet jellemzéjének
megfelel6 szinten kell lennidk.

MEGJEGYZES: az Uy a halozati fesziiltség a tesztszint alkalmazasa elétt.
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G-6. tablazat. Elektromagneses zavartiirés (RF sugarzott és vezetett)

Zavartiirési IEC 60601-1-2 Megfelelés
teszt Tesztszint szintje Elektromagneses kornyezet — Iranyelvek

A HemoSphere tokéletesitett monitort az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kérnyezetben
torténé hasznalatra tervezték. A HemoSphere tokéletesitett monitor vasarléjanak, illetve
felhasznaléjanak biztositania kell, hogy az eszkozt ilyen kornyezetben hasznaljak.

A hordozhat6 és mobil RF kommunikacids készllékek
nem hasznalhatok kbzelebb a HemoSphere tokéletesitett
monitor semelyik részéhez, beleértve a kabeleket is, mint
az ajanlott szeparacids tavolsag, amelyet az addkészulék
frekvenciajanak megfeleld egyenlet alapjan lehet

kiszamitani.
Vezetett RF 3 Vrms 150 kHz-t6l | 3 Vrms Ajanlott szeparacios tavolsag
IEC 61000-4-6 80 MHz-ig
. d=[1,2] x J/P ; 150 kHz-t6l 80 MHz-ig
Vezetett RF 6 Vrms (ISM-sav) 6 Vrms
IEC 61000-4-6 150 kHz-t6l
80 MHz-ig d=[1,2]x /P ; 80 MHz-t6| 800 MHz-ig
d=[2,3] x /P ; 800 MHz-t5| 2500 MHz-ig
Sugarzott RF 3 V/m 80 MHz-tél 3V/m ok e .
. Ahol a P az adokészilék — gyartdja altal megadott —
IEC61000-4-3 2700 MHz-ig gyartoj g

maximalis névleges kimeneti teljesitménye wattban (W),
a d pedig az ajanlott szeparacids tavolsag méterben (m).
A rogzitett radidfrekvencias adokészulékek altal
létrehozott térerésségeknek, amelyek az
elektromagneses mez6 helyszini vizsgalataval
hatarozhatok meg,? kisebbnek kell lennitik az egyes
frekvenciatartomanyokban meghatarozott megfelelési
szintnél.P

Az alabbi szimbolummal ellatott késziilékek kdzelében
fordulhat el6 interferencia:

(@‘D)

8 A helyhez kotott adokésziilékekbdl, példaul (mobil- és vezeték nélkiili) radidtelefonok és hordozhatéd adovevsk
bazisallomasaibol, amatdr radiokbol, AM és FM radios misorszorasbol és TV-misorszorasbol szarmazo téreré elméleti
moddszerrel elére nem allapithaté meg pontosan. A rogzitett RF addkésziilékek elektromagneses kdrnyezetének
meghatarozasara megfontolandd egy helyszini elektromagneses vizsgalat elvégzése. Ha azon a helyen, ahol a HemoSphere
tokéletesitett monitort hasznaljak, a mért térer6 meghaladja a fenti vonatkozo6 radiéfrekvencias megfelelési szintet, meg kell
figyelni, hogy a HemoSphere tokéletesitett monitor megfeleléen mikddik-e. Amennyiben rendellenes mikddés figyelhetd
meg, tovabbi Iépésekre lehet sziikség, példaul a HemoSphere tokéletesitett monitor elforgatasara vagy athelyezésére.

b A 150 kHz — 80 MHz frekvenciatartomanyban a téreréknek 3 V/m-nél kisebbnek kell lennilik.
1. MEGJEGYZES: 80 MHz és 800 MHz esetén a nagyobb frekvenciatartomany érvényes.

2. MEGJEGYZES: Ezek az iranyelvek nem érvényesek minden helyzetben. Az elektromagneses terjedést befolyasolja
a kiilonb6zé szerkezetek, targyak és emberek altali abszorpcié és a réluk valo visszaverédés.

319




HemoSphere tokéletesitett monitor G Iranyelvek és a gyarto nyilatkozata

G.3 A vezeték nélkili technolégia adatai

A HemoSphere tokéletesitett monitorba épitett vezeték nélkili kommunikaciés technolégia Wi-Fi-
kapcsolatot biztosit. A HemoSphere tokéletesitett monitor vezeték nélkili technolégidja timogatja az
IEEE 802.11a/b/g/n protokollokat a teljesen integralt biztonsagi tgyfél révén, amely 802.11i/WPA2
hitelesitést és adattitkositast biztosit.

A HemoSphere tokéletesitett monitorba épitett vezeték nélkiili technolégia miszaki adatait az alabbi tablazat
tartalmazza.

G-7. tablazat. HemoSphere tokéletesitett monitor vezeték nélkiili adatai

Funkcio Leiras
Wi-Fi-szabvanyok IEEE 802.11a, 802.11b, 802.11g, 802.11n
Wi-Fi atviteli médok Kdzvetlen sorozatu szort spektrum (Direct Sequence-Spread Spectrum — DSSS)

Komplemens kédu kulcs (Complementary Code Keying — CCK)
Ortogonalis frekvenciaosztasos multiplexelés (Orthogonal Frequency Divisional
Multiplexing — OFDM)

Wi-Fi Vivéjel-érzékeléses tobbszords hozzaférés, utkdzéselkeriléssel (Carrier sense
kézeghozzaférési multiple access with collision avoidance — CSMA/CA)

protokoll

Tamogatott Wi-Fi 802.11a (OFDM): 6, 9, 12, 18, 24, 36, 48, 54 Mbps

adatatviteli 802.11b (DSSS, CCK): 1, 2, 5,5, 11 Mbps

sebességek 802.11g (OFDM): 6, 9, 12, 18, 24, 36, 48, 54 Mbps

802.11n (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

Modulacié BPSK 1, 6, 6,5, 7,2 és 9 Mbps-on
QPSK 2, 12, 13, 14,4, 18, 19,5 és 21,7 Mbps-on CCK 5,5 és 11 Mbps-on
16-QAM 24, 26, 28,9, 36, 39 és 43,3 Mbps-on
64-QAM 48, 52, 54, 57,8, 58,5, 65 és 72,2 Mbps-on

802.11n térbeli 1X1 SISO (Single Input, Single Output — egyetlen bemenet, egyetlen kimenet)
adatfolyam
Tamogatott FCC (Eszak- és Dél-Amerika, Azsia egyes részei és Kozel-Kelet)
szabalyozasi ETSI (Eurdpa, Kdézel-Kelet, Afrika és Azsia egyes részei)
tartomany MIC (Japan) (korabban TELEC)
KC (Korea) (korabban KCC)
2,4 GHz-es ETSI: 2,4 GHz-t6l 2,483 GHz-ig FCC: 2,4 GHz-t6l 2,483 GHz-ig
frekvenciasavok MIC: 2,4 GHz-t6l 2,495 GHz-ig KC: 2,4 GHz-t6l 2,483 GHz-ig
2,4 GHz-en ETSI: 13 (3 atfedés nélkdl) FCC: 11 (3 atfedés nélkil)
hasznalhaté MIC: 14 (4 atfedés nélkiil) KC: 13 (3 atfedés nélkil)
csatornak
5 GHz-es ETSI: 5,15 GHz-t6l 5,35 GHz-ig FCC: 5,15 GHz-t6l 5,35 GHz-ig
frekvenciasavok 5,47 GHz-t6l 5,725 GHz-ig 5,47 GHz-t6l 5,725 GHz-ig
5,725 GHz-t6l 5,825 GHz-ig
MIC: 5,15 GHz-t6l 5,35 GHz-ig KC: 5,15 GHz-tdl 5,25 GHz-ig
5,47 GHz-t6l 5,725 GHz-ig 5,725 GHz-t6l 5,825 GHz-ig
5 GHz-en hasznalhaté | ETSI: 19 atfedés nélkili FCC: 24 atfedés nélkili
csatornak MIC: 19 atfedés nélkdli KC: 19 atfedés nélkili

320



HemoSphere tokéletesitett monitor G Iranyelvek és a gyarto nyilatkozata

G-7. tablazat. HemoSphere tokéletesitett monitor vezeték nélkiili adatai (folytatas)

Funkcio Leiras
Maximalis adasi 802.11a
teljesitmény 6 Mbps 15 dBm (31,623 mW)
54 Mbps 12 dBm (19,953 mW)
Megjegyzés: 802.11b
A maximalis adasi 1 Mbps 16 dBm (39,81 mW)
teljesitmény az adott 11 Mbps 16 dBm (39,81 mW)
orszag szabalyozasa | 802.11g
figgvényeben 6 Mbps 16 dBm (39,81 mW)
valtozik. Minden 54 Mbps 12 dBm (25,12 mW)
érték névleges, 802.11n (2,4 GHz)
+2dBm. 2,4 GHz- 6,5 Mbps (MCS0) 16 dBm (39,81 mW)
en egy térbeli 65 Mbps (MCS7) 12 dBm (15,85 mW)
adatfolyam 802.11n (5 GHz HT20)
és 20 MHz-es 6,5 Mbps (MCS0) 15 dBm (31,62 mW)
csatornaszélesség 65 Mbps (MCS7) 12 dBm (15,85 mW)
tamogatott.
Tipikus vételi 802.11a
érzékenység 6 Mbps —90 dBm
54 Mbps —73 dBm (PER < 10%)
Megjegyzés: Minden 802.11b
érték névleges, 1 Mbps -89 dBm
+3 dBm. Csatornak 11 Mbps —82 dBm (PER < 8%)
szerint valtozik. 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 —70dBm
Biztonsag Szabvanyok
IEEE 802.11i (WPA2)
Titkositas

Tovabbfejlesztett kddolasi szabvany (Advanced Encryption Standard —
AES, Rijndael-algoritmus)
Titkositasi kulccsal kapcsolatos rendelkezések
El6re megosztott (PSK)
Dinamikus
802.1X kiterjeszthet6 cimhitelesitési protokoll tipusai
EAP-FAST, EAP-TLS, EAP-TTLS
PEAP-GTC, PEAP-MSCHAPv2, PEAP-TLS
LEAP
FIPS 140-2 mod
A mikddés WPA2-AES plusz EAP-TLS-re vagy WPA2-PSK/AES-re van
korlatozva.
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G-7. tablazat. HemoSphere tokéletesitett monitor vezeték nélkiili adatai (folytatas)

Funkcio Leiras
Megfelelés ETSI szabalyozasi tartomany
EN 300 328 EN 55022:2006 B osztaly
EN 300 328 v1.8.1 (BT 2.1) EN 55024:1998 +A1:2001, A2:2003
EN 301 489-1 EN 61000-3-2:2006
EN 301 489-17 EN 61000-3-3:1995 +A1:2001, A2:2005
EN 301 893 EU 2002/95/EC (RoHS)
EN 60950-1

FCC szabalyozasi tartomany (Tanusitvanyazonosit6: SQG-WB45NBT)
FCC 15.247 DTS - 802.11b/g (Wi-Fi): 2,4 GHz és 5,8 GHz
FCC 15.407 UNIIl — 802.11a (Wi-Fi): 2,4 GHz és 5,4 GHz
FCC Part 15 B osztaly UL 60950

Industry Canada (Tanusitvanyazonosité: 3147A-WB45NBT)
RSS-210 — 802.11a/b/g/n (Wi-Fi) — 2,4 GHz, 5,8 GHz, 5,2 GHz és 5,4 GHz
ICES-003, B osztaly

MIC (Japan) (Tanusitvanyazonosito: & [Rizonor7 )
STD-T71 2. cikk (19) bekezdés, WW kategoria (2,4 GHz-en az 1-13-as
csatorna)
2. cikk (19-2) bekezdés, GZ kategéria (2,4 GHz-en a 14-es csatorna)
2. cikk (19-3) bekezdés XW kategéria (5150-5250 W52 és 5250-5350 W53)
KC (Korea) (Tanusitvanyazonosito: MSIP-CRM-LAI-WB45NBT)

Tanusitvanyok Wi-Fi Szovetség

802.11a, 802.11b, 802.11g, 802.11n

WPA hitelesités

WPAZ2 hitelesités

Cisco-kompatibilis kiterjesztések (4. verzio)

FIPS 140-2 1. szint
ARM926 (ARMV5TEJ) processzor 45-6s sorozatu Wi-Fi-modullal,
amelyen Linux 3.8 fut — OpenSSL FIPS Object Module v2.0 (érvényesitési

tanusitvany #1747)
Antennatipus PCB dipol
Antenna méretei 36 mm x 12 mm x 0,1 mm

G.3.1 A vezeték nélkiili technoldgia szolgaltatasminésége

A HemoSphere tokéletesitett monitorba épitett vezeték nélkili technoldgia fiziologiai adatok, riasztasok
és az eszkoz értesitéseinek tovabbitasat teszi lehet6vé a timogatott korhazi informaciés rendszerekbe
(Hospital Information System — HIS), kizardlag elektronikus diagramok készitése és archivaldsa céljabol.
A vezeték nélkiili adattovabbitasnak nem célja a riasztasok tavoli kezelése vagy az adatok valos idejd tavoli
megjelenitése. A szolgaltatasminSséget (Quality of service — QoS) a normal kapcsolat Gsszes adatvesztése
fiigevényében hatarozzak meg, olyan kérnyezetben, ahol a HemoSphere tokéletesitett monitor legalabb
kozepes vezeték nélkili jelerésséggel mikodik (8-1. tablazat), j6 HIS-kapcsolattal (8-2. tablazat).

A HemoSphere tokéletesitett monitorba épitett vezeték nélkiili adatatvitelét 5% alatti adatvesztésre
validaltak ilyen koértlmények kozott. A HemoSphere t6kéletesitett monitorba épitett vezeték nélkiili
technoldgia hatétavolsaga 46 méter (150 1ab) akadaly nélkdl, és 23 méter (75 1ab), ha nincs kdzvetlen ralatas.
A hatétavolsagot mas vezeték nélkiili adok jelenléte befolyasolhatja.
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A HemoSphere t6kéletesitett monitor timogatja a Health Level 7 (HL7) szabvany szerinti adatatvitelt.
A vevérendszernek minden adat atvitelét nyugtaznia kell. Ha a tovabbitas nem volt sikeres, a rendszer
az adatokat Ujra elktldi. A HemoSphere tokéletesitett monitor automatikusan megpréobal helyredllitani
minden megszakadt HIS-kapcsolatot. Ha a meglévé HIS-kapcesolato(ka)t nem lehet helyreallitani,

akkor a HemoSphere tokéletesitett monitor hangjelzéssel és tizenettel is figyelmezteti a felhasznalot
(Alert: HIS Connectivity Loss — Felhivas: HIS csatlakoztathatésag elvesztése, lasd 14-5. tablazat).

G.3.2 A vezeték nélkili kommunikacié biztonsagossaganak novelései

A vezeték nélkili jelek biztonsagat az iparagi szabvanyoknak megfelel6 vezeték nélkuli biztonsagi protokollok
garantaljak (G-7. tablazat). A WEP és WPA vezeték nélkuli biztonsagi szabvanyokrol mar igazoltak,

hogy feltérhetSk, igy nem ajanlottak. Az Edwards javasolja, hogy a vezeték nélkili adatatvitelt az IEEE
802.111 (WPAZ2) biztonsagi protokoll és a FIPS mdd engedélyezésével tegye biztonsagosabbd. Annak
érdekében, hogy a HemoSphere t6kéletesitett monitor és a HIS rendszer kozti adatatvitel még
biztonsagosabb legyen, az Edwards javasolja, hogy hal6zatbiztonsagi rendszert is valositson meg,

példaul tzfalakkal védett virtualis LAN-ok kiépitésével.

G.3.3 A vezeték nélkiili eszk6zok egylittes miikodésével kapcsolatos
problémak hibaelharitasa

A tesztelés szerint ez az eszkéz megfelel az IEC 60601-1-2 szabvany kévetelményeinek. Ha kommunikaciés

s s

akkor ellenérizze, hogy megvan-e a minimalis tivolsag a hordozhat6 és mobil RF kommunikaciés
berendezések (adok) és a HemoSphere tokéletesitett monitor k6zott. A szeparacios tavolsagokra vonatkozo
tovabbi részleteket lasd: tablazat G-3.

G.3.4 Federal Communication Commission (Szovetségi Tavkozlési Bizottsag,
FCC) interferencia nyilatkozat

FONTOS MEGJEGYZES Az FCC RF expoziciés megfeleléségi kovetelményeinek valé megfelelés
érdekében a jelen adonal hasznalt antennat ugy kell elhelyezni, hogy
legalabb 20 cm legyen a szeparaciés tavolsig minden embertdl, és nem
lehet egy helyen, vagy nem mikédhet egytitt mas antennaval vagy adoval.

Federal Communication Commission interferencia nyilatkozat

Ezt a késztléket megvizsgaltak és ugy talaltak, hogy megfelel a B osztalyu digitalis eszk6z6k korlatozasainak
az FCC szabalykonyv 15. része szerint. Ezek a korlatozasok észszert mértékben biztositjak a karos
interferencia elleni védelmet a lakokoérnyezetben. Ez az eszkéz radidfrekvencias energiat general, hasznal
és képes sugarozni. Amennyiben nem az utasitasok szerint telepitik és hasznaljak, karos zavart okozhat

a radicdkommunikaciéban. Azonban nincs garancia arra, hogy egyes igénybevételek soran nem alakul ki
interferencia. Ha ez a berendezés olyan karos interferenciat okoz a radio- vagy televizid-adasok vételében,
amely a berendezés ki- és bekapcsolasaval megszintethetd, a kovetkez6 médokon probalja meg orvosolni
az interferenciat:

1 Forgassa el vagy helyezze 4t a vevSantennat.
2 Novelje a késztlék és a vevé kozotti tavolsagot.

3 Csatlakoztassa a késziiléket egy masik elektromos halézat aljzatahoz, mint amelyhez a vevé
csatlakozik.

4 Segitségért forduljon a beszallitéhoz vagy egy tapasztalt radié/ TV-szetelShoz.
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FCC-OVINTEZKEDES Birmilyen véltoztatds vagy médositas, melyet killén nem engedélyezett
a megfelel6ségért felelSs fél, érvénytelenitheti a felhasznald jogat
a késziilék hasznalatara.

Ez az eszk6z megfelel az FCC szabalykonyv 15. részének. A mkodtetés az alabbi két koriilmény fennallasa
esetén engedélyezett: (1) Ez az eszk6z nem okozhat karos interferenciat, és (2) ennek az eszkéznek el kell
viselnie barmilyen kiilsé interferenciat, ideértve a nemkivanatos miikddést okozo interferenciat is.

Ez az eszkoz csak beltérben hasznalhato, ha az 5,15-5,25 GHz-es frekvenciatartomanyban makddik.

Az FCC megkéveteli, hogy ezt a terméket az 5,15-5,25 GHz-es tartomanyban csak beltérben hasznalja,
hogy csékkentse a potencilis karos interferenciat az ugyanazon a csatornan mikédé mobil miholdas
rendszerekkel.

Ez az eszk6z nem engedélyezi a mikodést a 116—128-as csatornakon (5580-5640 MHz) 11na moédnal
és a 120-128-as csatornakon (5600-5640 MHz) 11a médnal, ami atfed az 5600-5650 MHz-es savval.

FONTOS MEGJEGYZES FCC sugarterhelési nyilatkozat:
Ez a berendezés megfelel az FCC nem kontrollalt kérnyezetre
vonatkozé sugarterhelési kovetelményeinek. Ezt a berendezést ugy kell
telepiteni és mikddtetni, hogy legaldbb 20 cm tavolsag legyen a sugarzé
feliilet és az emberi testek kozott.

G.3.5 Industry Canada nyilatkozat
RF sugarzasveszéllyel kapcsolatos figyelmeztetés

Ahhoz, hogy megfeleljen az FCC és az Industry Canada RF expozicios kovetelményeinek, ezt az eszkozt
olyan helyre kell telepiteni, ahol az eszkéz antennai legalabb 20 cm-re lesznek minden embertSl.

Nem engedélyezett nagyobb erdsitést vagy olyan antennak haszndlata, amelyeket nem hitelesitettek

a jelen termékkel val6 hasznalatra. Az eszkdzt nem szabad masik addegységgel egy helyre tenni.

Maximalis antennaerGsités — Ha az integrator ugy allitja be az eszkozt, hogy az antennat érzékelni
lehessen a gazdagéprdl.

A radidadot (IC azonosito: 3147A-WB45NBT) engedélyezte az Industry Canada az alabb felsorolt antennakkal
valé mikodtetésre a jelzett antennatipusoknal maximalisan megengedhet6 erdsités és a szitkséges
antennaimpedancia mellett. A listaban fel nem sorolt antennatipusok hasznalata, amelyek maximalis
erbsitése meghaladja az antennatipusnal jelzettet, szigoruan tilos ennél az eszkéznél.

»Az antenna tipusat és erdsitését ugy kell megvalasztani, hogy az izotrép antennahoz viszonyitott tényleges
kisugarzott teljesitmény (equivalent isotropically radiated power — EIRP) ne legyen t6bb, mint ami a sikeres
kommunikaciéhoz sztikséges, hogy csékkenteni lehessen az esetleges radidinterferenciat a t6bbi
felhasznalé szamara”

»Ezt az eszkozt [4] dBi maximalis erésitést antennaval valé hasznalatra tervezték. Nagyobb erdsitésti antenna
hasznalata szigordan tilos az Industry Canada el6irasai szerint. A sziikséges antennaimpedancia 50 ohm.”

Ez az eszkéz megtelel az Industry Canada nem engedélykoteles RSS szabvany(ai)nak. A mikodtetés az alabbi
két kortilmény fennalldsa esetén engedélyezett: (1) Ez az eszkdz nem okozhat interferenciat, és (2) ennek
az eszkoznek el kell viselnie barmilyen kiils6 interferenciat, ideértve az eszkéznél nemkivanatos mikodést
okozé interferenciat is.
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G.3.6 Eurdpai Unié és R&TTE nyilatkozatok

Ez az eszk6z megfelel az 1999/5/EK R&TTE iranyelv lényegi kovetelményeinek. A kovetkezd
tesztmodszertel igazoltdk az eszk6z vélelmezett megfelelését az 1999/5/EK R&TTE iranyelv lényegi
kévetelményeinek:

«  ENG60950-1:2001 A11:2004
Informaciétechnoldgiai berendezések biztonsagossaga

« EN 300 328 V1.8.1: (2006-10)
Elektromagneses Osszeférhetéségi és radiospektrumiigyek (Electromagnetic compatibility and
Radio Spectrum Matters — ERM); Szélessavu atviteli rendszerek; A 2,4 GHz-es ISM-savban
mikods, szort spektrumi modulaciot alkalmazé adatatviteli berendezések; Az R&TTE-iranyelv
lényegi kévetelményeit tartalmazé harmonizalt eurdpai szabvany 3. cikk (2) bekezdés

. EN 301 489-1 V1.6.1: (2005-09)
Elektromagneses Osszetérhet6ségi és radidspektrumigyek (ERM); Radidoberendezések és szolgalta-
tasok elektromagneses Osszeférhet6ségi (ElectroMagnetic Compatibility — EMC) szabvanya;
1. rész: K6z6s miszaki kbvetelmények

+  EN 301489-17 V1.2.1 (2002-08)
Elektromagneses OsszeférhetGségi és radidspektrumigyek (ERM); Radidberendezések és szolgalta-
tasok elektromagneses Osszeférhet6ségi (ElectroMagnetic Compatibility — EMC) szabvanya; 17.
rész: A 2,4 GHz-es szélessavu atviteli rendszerek és 5 GHz-es nagy teljesitményt RLAN berendezés
specifikus feltételei

«  EN 301893 V1.5.1 (2008-12)
Elektromagneses Osszeférhetéségi és radiospektrumiigyek (ERM); Széles savu radids hozzaférési
halézatok (Broadband Radio Access Networks — BRAN); 5 GHz-es nagyteljesitményd RLAN
berendezés specifikus feltételei

. EU 2002/95/EC (RoHS)
Megfelelési nyilatkozat — 2003/95/EK EU irdnyelv; Veszélyes anyagok kotlitozasa (Reduction
of Hazardous Substances — RoHYS)

Ez az eszk6z egy 2,4 GHz-es szélessavu atviteli rendszer (ad6-vev), amely az EU tagallamaiban és az EFTA
orszagokban hasznalhato, kivéve Franciaorszagot és Olaszorszagot, amelyekre a korlatozott felhasznalas
vonatkozik.

Olaszorszagban a végfelhasznalonak kell engedélyért folyamodnia a nemzeti frekvenciahasznalati hatosagnal
az eszkOz hasznalatihoz, a kiltéri radidesatlakozas bedllitasahoz és/vagy a telekommunikaci6 és/vagy
a halézati szolgaltatasok kézosségl elérésének biztositasahoz.

Ez az eszk6z nem hasznalhat6 kiltéri radidcsatlakozas beallitasahoz Franciaorszagban és néhany egyéb
teriileten, ahol az RIF kimeneti teljesitmény nem lépheti tal a 10 mW EIRP értéket a 2454—2483,5 MHz-es
frekvenciatartomanyban. Tovabbi informaciéért a végfelhasznalé 1épjen kapcsolatba a nemzeti
frekvenciahasznalati hatosaggal Franciaorszagban.

Az Edwards Lifesciences eziton kijelenti, hogy ez a monitor megfelel az 1999/5/EK iranyelv lényegi
kovetelményeinek és egyéb relevans rendelkezéseknek.
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Acumen Hipotoénia-el6rejelzési Index (HPI)
Annak val6szintsége, hogy a beteg hipotonids esemény
(MAP < 65 Hgmm legalabb egy percen keresztiil)

felé tarthat.

Alapértelmezett beallitasok

A rendszer altal biztositott kezdeti Uizemeltetési feltételek.

Artérias kézépnyomas (MAP)
Kulsé monitorral mért szisztémas artérias
vérnyomas atlaga.

Beavatkozas

A beteg allapotanak megvaltoztatasara iranyul6 lépések.

Becsiilt oxigénfelhasznalas (VOse)

Kifejezés a szoveti oxigénfelhasznalas becsiilt
sebességére, amely altaldban a ml/percben kifejezett,
felhasznalt oxigént jelenti 1 6ra alatt, 1 milligramm nettd
tomegl sz6vet esetében. Az ScvO,-értékkel keriil
kiszamitasra.

Bélus (iCO) mod

A HemoSphere Swan-Ganz modul perctérfogat

boélustermodiliciés moédszerrel torténd mérésére szolgald
muikodési allapota.

Bolusinjekcio

Jeges vagy szoba-hémérsékletd folyadék ismert térfogata,
amely a pulmonalis artérids katéteren talalhat6 nyilasba
fecskendezve indikatorként szolgal a perctérfogat
méréséhez.

Paciens CCO kabelteszt

A Paciens CCO kabel épségének ellenérzésére szolgald
vizsgalat.

Centralis vénas nyomas (CVP)

A vena cava superiorban (jobb pitvarban) mérhet6 atlagos
nyomas kiilsé monitorral mérve. A jobb szivfélbe torténd
vénas visszafolyast jelzi.

Centralis vénas vér oxigénszaturacioja (ScvO,)
Az oxigénnel telitett hemoglobin aranya a vénas
vérben, a vena cava superiorban (VCS) mérve.
Megjelenitése: ScvOs,.

Dinamikus artérias elastance

A dinamikus artérids elastance a pulzusnyomas-valtozas
és a vertérfogat-valtozas hanyadosa (PPV/SVV).

Az artérias elastance érték becslése.

Erzékenység

Adott teszt képessége, hogy helyesen azonositsa azokat,
akiknél fennall az allapot (valédi pozitiv arany).
Matematikai meghatarozasa:

(Valédi pozitivok szama/[Valédi pozitivok szama +
Hamis negativok szamal) x 100.

FloTrac artérias nyomas alapjan automatikusan
kalibralt perctérfogat (FT-CO)

Az artérias vérnyomas hulliamformajabol folyamatosan
szamitott CO.

Gomb
Szoveges kép a képerny6n, amelynek megérintése elindit
egy mivelet vagy hozzaférést biztosit egy menithoz.

Hematokrit (Hct)

Vorosvértestek szazalékos aranya egy adott vértérfogatban.

Hemoglobin (HGB)
A vordsvértestek oxigénszallitd része. VOordsvértest
térfogata gramm per deciliterben mérve.

Ikon

Adott képernyét, platformallapotot vagy mentielemet
képviselS kép a képernyén. Ha engedélyezve van,
megérintésekor elindul egy mivelet, vagy hozzaférést
biztosit egy menith6z.
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Injektatum
iCO (bdlustermodiltcids perctérfogat) méréséhez
hasznalt folyadék.

1zz06szal

A CCO termodiltcios katéteren talalhaté tertlet, amely
kis energiamennyiségeket ad le a vérnek, indikatorként
szolgalva a perctérfogat folyamatos méréséhez.

Jelmindségjelz6 (SQI)
Az oximetriai jelminGség a katéter allapota és éren beliil
helyzete alapjan.

Jobb kamrai ejekcios frakciéo (RVEF)

A szisztolé alatt a jobb kamrabdl kil6vellt vér térfogata
szazalékban kifejezve.

Kevert vénas vér oxigénszaturacidja (SvO,)

Az oxigénnel telitett hemoglobin aranya a vénas vérben,
a pulmonalis artériaban mérve. Megjelenités: SvO,.
Kiindulasi vérhémérséklet

A perctérfogatmérések alapjaul szolgald vérhémérséklet.
Kimosasi gorbe

Bolusinjekeid altal 1étrehozott indikatorhigitasi gorbe.

A perctérfogat forditottan aranyos a gorbe alatti tertilettel.

Oxigénfelhasznalas (VO,)

Kifejezés a szoveti oxigénfelhasznalas sebességére, amely
altalaban a ml/percben kifejezett, felhasznalt oxigént
jelenti 1 6ra alatt, 1 milligramm nettd tOmegl szévet
esetében. Az SvO,-értékkel keril kiszamitasra.

Oxigénleadas (DO,)

A sz6vetekhez szallitott oxigénmennyiség milliliter
pet percben (ml/petc).

Oxigénleadasi index (DO,I)

A sz6vetekhez szallitott oxigénmennyiség milliliter

per percben, a testmérethez viszonyitva (ml/perc/ m?).

Oximetria (oxigénszaturacio, ScvO,/SvO,)

Oxigénnel telitett hemoglobin szazalékos aranya a vérben.

Perctérfogat (CO)

A szivbdl a szisztémas keringésbe I6vellt vértérfogat, liter
per percben mérve.

Pulzusszam (PR)

Percenkénti artérias pulzusszam.

H Szémagyarazat

Riasztasi hatarértékek

A monitorozott betegparaméterek maximalis
és minimalis értékei.

Riasztasok

Hang- és fényjelzések, amelyek figyelmeztetik a kezel6t,
hogy a mért betegparaméter a riasztasi hatarértéken
kivil esik.

Segédkabel
A mds monitorrdl szarmazé adatok HemoSphere
tokéletesitett monitorra térténd atvitelére szolgald kabel.

Specifitas

Adott teszt képessége, hogy helyesen azonositsa azokat,
akiknél nem all fenn az allapot (valédi negativ arany).
Matematikai meghatarozasa:

(Valédi negativok szama/[Valédi negativok szdma +
Hamis pozitivok szamal) X 100.

STAT-érték
A CO-/CI-, EDV-/EDVI- és RVEF-értékek
gyors becslése.

Szakaszosan mért perctérfogat (iCO)

A sziv altal a szisztémas keringésbe percenként pumpalt
vérmennyiség szakaszos mérése termodilicié
segitségével.

Szakaszosan mért szivindex (iCI)

A testmérethez igazitott szakaszosan mért perctérfogat.
Szamitasi allandé

A perctérfogat egyenletben hasznalt allando, amely
figyelembe veszi a vér és injektatum strlségét,

az injektatum térfogatat és a katéterben bekovetkezett
indikatorveszteséget.

Szisztémas vaszkularis rezisztencia (SVR)
A bal kamrabél j6v6 véraram impedanciajanak
szarmaztatott értéke (afterload).

Szisztémas vaszkularis rezisztencia index (SVRI)

Szisztémas vaszkularis rezisztencia, a testmérethez igazitva.

Szisztolé meredeksége (dP/dt)

A bal kamra 6sszehuzodasi képességének értéke,

amit a dP/dt — az artérids nyomas hullimformaja elsé
derivaltjanak maximuma az id6 vonatkozasaban — fejez ki.
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Szivfrekvencia (HR)

A percenkénti kamrai 6sszehuzédasok szama. A kilsé
monitorbdl szarmazd alarendelt HR-adatokat a rendszer
az 1d6 fuggvényében dtlagolja, és HRavg forméjaban
jeleniti meg.

Szivindex (CI)

A testmérethez igazitott perctérfogat.

Termisztor

Hémérsékletszenzor a pulmonalis artérias katéter csicsa
kozelében.

Termodilacié (TD)

Az indikatorhigitasi eljaras egy valtozata, amelyben

a hémérséklet valtozasa jatssza az indikator szerepét.

Testfelszin (BSA)

Az emberi test szamitott felszine.

USB

Univerzalis soros busz.

Végdiasztolés térfogat (EDV)

A jobb kamra vértérfogata a diasztolé végén.

Végdiasztolés térfogat index (EDVI)

A jobb szivfél végdiasztolés térfogata
a testmérethez igazitva.

Vérhémérséklet (BT)

A pulmonalis artérias vér h6mérséklete, amikor a katéter
megfelel6en van elhelyezve.

Vérnyomas (BP)

A HemoSphere nyomaskabellel mért vérnyomas.
Verdtérfogat (SV)

A kamrak egy-egy Osszehizddasa soran kipumpalt

vérmennyiség.

Verdtérfogat-index (SVI)

A testmérethez igazitott verStérfogat.

Verdtérfogat-valtozas (SVV)
A ver6térfogat-valtozas a maximalis és minimalis
verbtérfogat kozotti szazalékos kiilonbség.

H Szémagyarazat
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