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A hasznalati Gtmutato hasznalata

Az Bdwards Lifesciences HemoSphere tokéletesitett monitor hasznalati utmutatdja tizenegy fejezetbdl, nyolc
tiggelékbdl és egy targymutatobdl all. A hasznalati utmutaté dbrai kizarélag tajékoztato jellegtlek,

és el6fordulhat, hogy — a folyamatos szoftverfejlesztés kovetkeztében — nem pontosan ugy néznek ki,

mint az tényleges képerny6.

FIGYELMEZTETES Olvassa el figyelmesen a hasznilati itmutatét, mielStt az Edwards
Lifesciences HemoSphere tékéletesitett monitort hasznalna.

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

VIGYAZAT! Ellendtizze, hogy a tartozékokon és berendezéseken nem lathatok-e karosodas
jelei, miel6tt a HemoSphere tokéletesitett monitorral hasznalna 6ket.
Karosodast jelenthetnek a repedések, karcolasok, horpadasok, szabadon allé
elektromos csatlakozok, illetve a burkolat sériilésére utalé barmilyen jel.

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

Fejezet | Leiras
1 Bevezetés: Attekintést ny(jt a HemoSphere tokéletesitett monitorrol.

2 Biztonsdg és szimboélumok: Tartalmazza a FIGYELMEZTETESEKET,
OVINTEZKEDESEKET és MEGJEGYZESEKET, amelyek a hasznalati
Utmutatéban talalhatok, valamint a HemoSphere tokéletesitett monitoron
és a tartozékokon talalhaté cimkék képeit.

3 Telepités és a rendszer: Tajékoztatast nyujt a HemoSphere tokéletesitett
monitor és a csatlakozasok elsé alkalommal térténé 6sszedllitasarol.

4 A HemoSphere tékéletesitett monitor gyors lizembe helyezése: Az agy
melletti monitorok hasznalatdban tapasztalt orvosok és felhasznaldk szamara
nyujt informaciét az azonnali monitorhasznalathoz.

5 Navigalas a HemoSphere tékéletesitett monitoron: Informaciokat nyuijt
a monitorozasi képernyd nézetekrél.

6 A felhasznaléi feliilet beallitasai: Tajékoztat a kiilonbdzd megjelenitési
beallitasokrdl, beleértve a betegadatokat, a nyelvet és nemzetkozi
mértékegységeket, a riasztasi hangerét, a rendszer idejét és a rendszer
datumat is. Utasitast tartalmaz tovabba a monitor képerny6-megjelenésének
kivalasztasat illetéen.

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

8 Adatexportalds és csatlakoztathatosdg: A beteg- és klinikai adatok atvitele
céljabdl térténé monitorcsatlakoztathatdésagrél nyujt informaciokat.




Fejezet

Leiras

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 mikodtetési eljarasokat irja le.

10

Oximetriai monitorozas: Az oximetriai (oxigénszaturaciés) mérések
kalibralasanak és elvégzésének eljarasait irja le.

1

Sugo és hibaelharitas: Bemutatja a Sugé meniit és felsorolja a hibakat,
riasztasokat és Uzeneteket, a kivalté okokkal és a javasolt teend&kkel egytitt.

Fiiggelék Leiras

A Miiszaki adatok

B Tartozékok

C A szamitott betegparaméterek
egyenletei

D Monitorbeallitasok és alapértelmezett
beadllitasok

E Termodiluciés szamitasi allandok

F Monitorkarbantartas, szerviz
és tamogatas

G Iranyelvek és a gyarté nyilatkozata

H Szémagyarazat

Targymutato
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1.1 A hasznalati utmutaté célja

Ebben a haszndlati dtmutatéban az Edwards Lifesciences HemoSphere tékéletesitett monitor funkcidit
és monitorozasi opcidit mutatjuk be. A HemoSphere tokéletesitett monitor egy modularis eszkéz, amely
megjeleniti az Edwards hemodinamikai technolégiak segitségével nyert monitorozott adatokat.

Ez a hasznalati utmutat6 az Edwards Lifesciences HemoSphere tokéletesitett monitorhoz készilt képzett
intenzfv osztalyos orvosok, névérek és barmilyen, kritikus ellatast biztosité, korhazi osztalyon dolgozé

orvosok szamara.

A hasznalati dtmutat6 Gtmutatast nydjt a HemoSphere tokéletesitett monitor kezel6jének a késziilék
beallitasara és mikodtetésére, valamint az eszkOzcsatlakoztatasi eljarasokra és korlatozasokra vonatkozdan.

” =

1.2 Felhasznalasi javallatok

1.21 HemoSphere tokéletesitett monitor HemoSphere Swan—Ganz modullal

A HemoSphere tékéletesitett monitor a HemoSphere Swan—Ganz modullal és az Edwards Swan—Ganz
katéterekkel egytitt hasznalva a korhazi intenziv ellatasra szoruld felnétt és gyermekgyodgyaszati betegek
perctérfogatanak (folyamatos [CO] és szakaszos [iCOY]), valamint az ebbdl szarmaz6 hemodinamikai
paramétereinek monitorozasara szolgal. Olvassa el az Edwards Swan—Ganz katéter felhasznalasi javallatait
a cél betegpopulaciora vonatkozo informacidkért, amelyben a katétert felhasznalja.

Az egyes betegpopulaciok esetében elérheté mért és szarmaztatott paraméterek teljes listajat olvassa

el a Felhasznalasi tertletek részben.

16
Edwards



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 egylittes hasznalata olyan felnétt- és gyermekkord, korhazi intenziv ellatast igénylé betegeknél
javallott, akiknél sziikség van a vénas oxigénszaturacié (SvO, és ScvO,) és a szarmaztatott hemodinamikai
paraméterek monitorozasara. Olvassa el az Edwards oximetrias katéter felhasznalasi javallatait a cél
betegpopulaciéra vonatkozé informaciokért, amelyben a katétert felhasznalja.

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

1.3 A hasznalat ellenjavallatai

A HemoSphere tokéletesitett monitor hasznalatanak nincsenek ellenjavallatai.

1.4 Felhasznalasi teruletek

A HemoSphere t6kéletesitett monitorozé platform kizarélag szakképzett személyzet vagy gyakotlott
orvosok altal hasznalhatd, kérhazak intenziv osztalyain.

A HemoSphere tokéletesitett monitorozé platform kizarélag kompatibilis Edwards Swan—Ganz
és oximetrias katéterekkel hasznalhatd.

A HemoSphere tokéletesitett monitorral és a hozza csatlakoztatott HemoSphere Swan—Ganz
modullal végzett monitorozas kézben elérhet6 paraméterek atfogo listajat az alabbiakban talalja: 1-1.
A gyermekgyobgyaszati betegpopuldcidban kizardlag az iCO, iCl, iSVR és iSVRI paraméterek érheték el.

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

Rovidités Megnevezés Betegpopulacié
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

seEDVI STAT jobb kamrai végdiasztolés térfogat index

HRavg atlagos szivfrekvencia

LVSWI bal kamrai munkaindex csak felnéttek
PVR pulmonalis vaszkularis rezisztencia

PVRI pulmonalis vaszkularis rezisztenciaindex

RVEF jobb kamrai ejekcios frakcio

sRVEF STAT jobb kamrai ejekcids frakcid

RVSWI jobb kamrai munkaindex

S\ verétérfogat

Svi verétérfogat-index

SVR szisztémas vaszkularis rezisztencia

SVRI szisztémas vaszkularis rezisztencia index
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1-1. tablazat. A HemoSphere Swan-Ganz modul elérhetd
paramétereinek listaja (folytatas)

Rovidités Megnevezés Betegpopulacié
iCO szakaszosan mért perctérfogat
iCl szakaszosan mért szivindex
iSVR szakaszosan mért szisztémas vaszkularis felndttek és gyermekek
rezisztencia
iISVRI szakaszosan mért szisztémas vaszkularis
rezisztencia index

A HemoSphere tékéletesitett monitorral és a hozza csatlakoztatott HemoSphere oximetrids kabellel végzett

monitorozas kbzben a felnétt és gyermekgydgyaszati betegek esetében is elérhet6 paraméterek atfogo listajat
az alabbiakban talalja: 1-2.

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

Rovidités Megnevezés Betegpopulacio

SvO, kevert vénas vér oxigénszaturacioja

AT — — feln6ttek és gyermekek
ScvO, centralis vénas oxigénszaturacio

A HemoSphere tokéletesitett monitorral és a hozza csatlakoztatott HemoSphere Swan—Ganz modullal és
oximetrias kabellel végzett monitorozas kdzben a felnétt és gyermekgydgyaszati betegek esetében is elérhetd
paraméterek atfogo listdjat az alabbiakban talalja: 1-3.

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

Rovidités Megnevezés Betegpopulacié

DO, oxigénleadas

DOl oxigénleadasi index

VO, oxigénfelhasznalas

VOje becsiilt oxigénfelhasznalas, ha ScvO, felndttek és gyermekek
a monitorozott paraméter

VO,l oxigénfelhasznalasi index

VO,le becslilt oxigénfelhasznalasi index, ha ScvO,

a monitorozott paraméter
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FIGYELMEZTETES A HemoSphere t6kéletesitett monitor nem megfelel6 hasznalata veszélyt jelenthet
a betegre nézve. Figyelmesen olvassa el a hasznalati Gtmutaté 2. fejezetének

»Flgyelmeztetések™ részét, miel6tt hasznalnd a platformot.

A HemoSphere t6kéletesitett monitor kizarélag a beteg allapotanak felmérésére
hasznalhat6. Az eszkozt 4gy melletti élettani monitorral és/vagy a beteg objektiv
és szubjektiv klinikai tiineteinek figyelembevételével egyiitt kell hasznalni. Ha az
eszkozzel nyert hemodinamikai értékeket nincsenek 6sszhangban a beteg klinikai
allapotaval, végezzen hibaelharitast, miel6tt ezen értékek alapjan elkezdené a beteg
kezelését.

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

1.5 A HemoSphere tokéletesitett monitor hemodinamikai
technolégiai csatlakozasai

A HemoSphere tékéletesitett monitor harom technolégiakiterjesztési modulhoz (két szabvanyos
méretd és egy nagy [L-Tech| méretd) val6 nyilassal, valamint két kabelportok rendelkezik.
A modul- és kabelcsatlakozasi pontok a bal oldallapon talalhatdk. Lasd: 1-1. abra.

L-Tech
bévitémodul o e
nyilasa (1) & <ff—— L-Tech b6vitbmodul
- J
Q.
Se
— L]
bévitémodul = bévitémodul (2)
nyilasa (2) "gg

kabelportok (2)

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

Minden egyes modul/kabel specialis Edwards hemodinamikai monitorozasi technolégiaval tarsul. A jelenleg
kaphat6 modulok k6zé tartozik a késébbiekben bemutatott HemoSphere Swan—Ganz modul (részletes leiras:
9. fejezet, HemoSphere Swan—Ganz, modul monitorozds). A jelenleg kaphaté kabelek kozé pedig a késébbiekben
bemutatott HemoSphere oximetrids kabel tartozik (részletes leiras: 10. fejezet, Oximetriai monitorozas).
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1.5.1

A HemoSphere Swan—Ganz modul lehetévé teszi

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

HemoSphere Swan-Ganz modul

Ezenkivil jobb kamrai végdiasztolés térfogat (EDV)

monitorozasa is végezhets agy melletti betegmonitorbdl szarmazé alarendelt szivirekvencias (HR,

1 Bevezetés

adatok

)
avg,
segitségével. A HemoSphere Swan—Ganz modul egy szabvanyos modulnyilashoz csatlakoztathat6. Tovabbi
informaciéért lasd: 9. fejezet, HemoSphere Swan—Ganz, modul monitorozas. Az 1-4. tablazat a HemoSphere

Swan—Ganz modul hasznalata soran rendelkezésre all6 paramétereket sorolja fel.

1-4. tablazat. A HemoSphere Swan-Ganz modul paramétereinek megnevezése

Paraméter

Leiras

Technolégia

folyamatosan mért
perctérfogat (CO)

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

Swan—Ganz CCO és CCOmbo
katéterek

folyamatosan mért
szivindex (CI)

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 modszer utjan, liter per
percben mérve

Swan—-Ganz termodilticiés katéterek

szakaszosan mért
szivindex (iCl)

szakaszosan mért perctérfogat
a testfelszinhez (BSA) viszonyitva

Swan—-Ganz termodilticiés katéterek

jobb kamrai ejekcios
frakcio (RVEF)

folyamatos mérés specialis termodiltcids
technoldgia révén, valamint a jobb
kamrabdl a szisztolé alatt kilvellt
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

térfogat (EDV) folyamatos meghatarozasa, amely EKG-jelbemenettel
a verdtérfogat (ml/ités) jobb kamrai
ejekcios frakcioval (RVEF %) térténé
elosztdséval szamithato ki
verétérfogat (SV) a mért CO és szivfrekvencia értékébdl Swan-Ganz CCO, CCOmbo

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

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 jové 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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1.5.2

A HemoSphere oximetrias kabel lehet6vé teszi a kevert vénas 7
vér oxigénszaturacidjanak (SvO,) vagy a centralis vénds vér
oxigénszaturacidjanak (ScvO,) monitorozasat egy
kompatibilis Edwards oximetrias katéterrel. A HemoSphere
oximetrias kabel egy monitorozékabelhez vald
csatlakozdaljzathoz csatlakoztathatd, és mas hemodinamikai
monitorozasi technolégiakkal kombinacioban hasznalhato.

HemoSphere oximetrias kabel

Az oximetrial monitorozassal kapcsolatos tovabbi
informaciokért lasd: 10. fejezet, Oximetriai monitorozds.

Az 1-5. tablazat a HemoSphere oximetrias kabel hasznalata
soran rendelkezésre all6 paramétereket sorolja fel.

1-5. tablazat. HemoSphere oximetrias kabel paramétereinek leirasa

1 Bevezetés

Paraméter

Leiras

centralis vénas oximetria
(SCVOz)

a vena cava superiorban mért vénas vér
oxigénszaturacioja

kevert vénas oximetria
(ScvOy)

a pulmonalis artériaban mért vénas vér oxigénszaturacioja

oxigénfogyasztas (VO,)

a test altal percenként elhasznalt oxigénmennyiség

becsilt oxigénfogyasztas
(VOge)

a test altal percenként felhasznalt becstult
oxigénmennyiség (csak ScvO,-monitorozas)

oxigénfogyasztasi index
(VO3l)

a test altal percenként felhasznalt oxigénmennyiség,
testfelszin (BSA) indexszel ellatva

becslilt oxigénfogyasztasi

a test altal percenként felhasznalt becslilt

index (VOsle) oxigénmennyiség, testfelszin (BSA) indexszel ellatva

1.5.3 Leirasok és képzés
A HemoSphere tokéletesitett monitorral kapcsolatosan a kévetkezs leirasok és képzések allnak
rendelkezésre:

. A HemoSphere tokéletesitett monitor hasznalati Gtmutatdja

. A HemoSphere tokéletesitett monitor — révid utmutatd

. A HemoSphere Swan—Ganz modul hasznalati utasitdsa

. A HemoSphere oximetrias kabel hasznalati utasitasa

A hasznalati utasitasokat a HemoSphere t6kéletesitett monitor alkotéelemeihez mellékeltiik.

Lasd: B-1. tablazat, ,,A HemoSphere tokéletesitett monitor alkatrészei”, 165. oldal. A képzés, illetve

a HemoSphere t6kéletesitett monitor leirasanak elérhet6ségével kapesolatos tovabbi informacidkért forduljon
a helyi Edwards képvisel6hoz vagy az Edwards muszaki Ggyfélszolgalatahoz. Lasd: F fuggelék,
Rendszerkarbantartds, szervig és tamogatds.
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HemoSphere tokéletesitett monitor 1 Bevezetés

1.6 A hasznalati atmutatéban hasznalt betiitipusra vonatkozé
egyezmények

Az 1-6. tablazat bemutatja a jelen hasznalati Gtmutatéban egyezményesen hasznalt betitipusokat.

1-6. tablazat. A hasznalati dtmutatéban 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
opcidhoz. Példaul a Review (Attekintés) gomb a kévetkez6képpen
jelenik meg a képernyén:

( woien )

> A kezeld altal egymas utan kivalasztott két képerny6opcio kézott egy nyil
talalhato.

Az ikon egy elérési pont az érintéképernyén a megjelenitett menihéz
) vagy navigacios grafikahoz. A HemoSphere tokéletesitett monitoron
megjelené meniikonok teljes listajat lasd: 2-1. tablazat, 32. oldal.

Oximetry Calibration A menlikonhoz tarsuld félkovér széveg szoftverkifejezéssel tarsitott

(oximetriai kalibralas) ikon (& ikonra utal, ami a bemutatott médon jelenik meg a képernydn.

1.7 A hasznalati atmutatéban megtalalhaté roviditések

1-7. tablazat. Mozaikszavak, roviditések 1-7. tablazat. Mozaikszavak, roviditések (folytatas)

Rovidités Meghatarozas Rovidités Meghatarozas

A/D analog/digitalis HGB hemoglobin

BSA testfelszin HR szivfrekvencia

BT vérhémérséklet HRavg atlagos szivfrekvencia

Ca0, artérias oxigentartalom iCO szakaszosan mért perctérfogat

(¢]] szivindex IEC Nemzetkézi Elektrotechnikai Bizottsag

CcO perctérfogat IT injektatum hémérséklete

CCO folyamatosan mért perctérfogat (bizonyos LED fénykibocsaté diéda

S\'Nan—Gar)z' katéterek es'PaC|ens CCO LVSWI bal kamrai munkaindex
kabelek leirasakor hasznalatos)
—— - MAP artérias kézépnyomas
CVP centralis vénas nyomas
— - MPAP pulmonalis artérias kézépnyomas

DO, oxigénleadas
PA pulmonalis artéria

DOl oxigénleadasi index — —— -
PaO, artérias oxigén részleges nyomasa

DPT egyszer hasznalatos nyomastranszducer — — -
PAWP pulmonalis artérias éknyomas

EDV végdiasztolés térfogat — —
POST bekapcsolasi dnellenérzés

EDVI végdiasztolés térfogat index — —— -
PvO, vénas oxigén részleges nyomasa

efu ejekcios frakcios egység

- RVEF jobb kamrai ejekciods frakcié
Hct hematokrit
——— — RVSWI jobb kamrai munkaindex
HIS korhazi informécios rendszerek

22



HemoSphere tokéletesitett monitor

1-7. tablazat. Mozaikszavak, roviditések (folytatas)

Rovidités Meghatarozas

sCl STAT szivindex

sCO STAT perctérfogat

ScvO, centralis vénas oximetria

sEDV STAT végdiasztolés térfogat

sEDVI STAT végdiasztolés térfogat index

SpO, pulzoximetriai szaturacio

SQl jelminéségjelzé

sRVEF STAT jobb kamrai ejekcids frakcio

ST felszini hémérséklet

STAT paraméterérték gyors becslése

SV verétérfogat

SVI verétérfogat-index

SvO, kevert vénas vér oxigénszaturacidja

SVR szisztémas vaszkularis rezisztencia

SVRI szisztémas vaszkularis rezisztencia index

Erintse meg a képerny6 megérintésével végzett
interakcié a HemoSphere tokéletesitett
monitorral

D termodiltcio

usB univerzalis soros busz

VO, oxigénfelhasznalas

VO,l oxigénfelhasznalasi index

VOje oxigénfelhasznalas becslése

VO,le becsiilt oxigénfelhasznalasi index

1 Bevezetés
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Biztonsag és szimbolumok
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2.1 Biztonsaggal kapcsolatos figyelmezteté szavak meghatarozasa

211 Figyelmeztetés

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

FIGYELMEZTETES Igy jelennck meg a figyelmeztetések ebben a hasznalati dtmutatéban.

2.1.2 Ovintézkedés

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

VIGYAZAT! gy jelennck meg az évintézkedések ebben a hasznalati Gtmutatéban.

21.3 Megjegyzés

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

MEGJEGYZES Igy jelennck meg a megjegyzések ebben a hasznalati dtmutatéban.

T I 7 S
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HemoSphere tokéletesitett monitor 2 Biztonsag és szimbolumok

2.2 Figyelmeztetések

A HemoSphere tokéletesitett monitor hasznalati utmutatéjaban hasznalt figyelmeztetések a kévetkez6kben
olvashatok. Ezek a leirt funkcid vagy eljaras szempontjabdl relevans helyen jelennek meg a hasznalati
utmutatéban.,

. Olvassa el figyelmesen a hasznalati dtmutat6t, miel6tt az Edwards Lifesciences 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 sérilésének, a platform karosoddsanak, illetve a pontatlan mérések
elkeriilésének érdekében ne hasznaljon karosodott vagy nem kompatibilis platformtartozékokat,

alkotéelemeket vagy kabeleket.

. A HemoSphere tokéletesitett monitor nem megfelel6 hasznalata veszélyt jelenthet a betegre nézve.
Figyelmesen olvassa el a hasznalati ttmutaté 2. fejezetének ,,Figyelmeztetések™ részét, miel6tt
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 egytitt 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 szairmazé paramétereket nem
értékelték gyermekgyodgyaszati betegek esetében, {gy ezek nem allnak 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 levegd, oxigén vagy
dinitrogén-oxid keverékét tartalmazé gyulékony altatogazok jelenlétében. (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 felhasznald és az eszkdz sérilésének kockazatat. (3. fejezet)

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

. A HemoSphere t6kéletesitett monitort fliggblegesen allé helyzetben régzitse, hogy az IPX1
behatolasvédelem (csepegd viz elleni védelem) biztositva legyen. (3. fejezet)

. Ne hagyja, hogy folyadék fréccsenjen a monitor képernydjére. A folyadékréteg gatolhatja az
érintéképernyé mikodését. (3. fejezet)
. A monitort helyezze el gy, hogy konnyen hozzaférjen a hatlap csatlakozoényilasaihoz

és a tapkabelhez. (3. fejezet)

. A berendezés hasznalhat6 elektrosebészeti eszkoz és defibrillator jelenlétében. A pontatlan
paraméterméréseket elektrokauterizalé vagy elektrosebészeti egységgel valo interferencia
okozhatja. (3. fejezet)

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

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

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

. A HemoSphere t6kéletesitett monitort behelyezett akkumulatorral ajanlott hasznalni, hogy
elkeriilje a monitorozas megszakitdsat aramszinetek alatt. (3. fejezet)

. Aramkimaradas és az akkumulator lemeriilése esetén a monitor szabalyozott ledllast hajt végre.
(3. fejezet)

. Ne hasznalja a HemoSphere tékéletesitett monitorozéplatformot ugy, hogy nincs a
tapkabelbemenet fedele felszerelve. Ennek elmulasztasa folyadékbehatolast eredményezhet.
(3. fejezet)

. Ne hasznaljon hosszabbit6 kabelt vagy tObbszor6s aljzatu eszkbzoket a tapkabel
csatlakoztatasdhoz. Ne hasznaljon a biztositott tipkabelen kiviil egyéb levalaszthaté tapkabeleket.
(3. fejezet)

. Az aramiités veszélyének elkeriilése érdekében a HemoSphere tokéletesitett monitor kizardlag
védétoldeléssel ellatott halbzati aramforrashoz csatlakoztathat6. Ne hasznaljon harom- vagy kétagu
tapadaptereket. (3. fejezet)

. A foldelés csak akkor lesz megbizhatd, ha az eszkozt egy , kizardlag korhazi” vagy ,,kérhazi
mindségl” jeloléssel ellatott vagy ezekkel egyenértéki aljzathoz csatlakoztatja. (3. fejezet)

. Huzza ki a halézati tapkabelt a hal6zati aljzatbél, hogy levalassza a monitort a valtakozé aramu
tapforrastol. A monitor ki-/bekapcsolé gombja nem vilasztja le a rendszert a valtéaramu hélézati
tapforrasrol. (3. fejezet)

. Kizardlag az Edwards éltal biztositott és cimkézett HemoSphere tokéletesitett monitor
tartozékokat, kdbeleket és/vagy alkotdelemeket haszndljon. Egyéb cimkézetlen kiegészitdk,
kabelek vagy mas alkatrészek hasznalata veszélyeztetheti a beteg biztonsagat és a mérés
pontossagat. (3. fejezet)

. Ha 4j beteggel t6rténé munkamenetet indit, az élettani riasztasi tartomanyok magas/alacsony
értékeinek alapbeallitasat ellendrizni kell, hogy megfelelnek-e az adott betegnek. (6. fejezet)

. Végezze el a New Patient (4j beteg) eljarast, vagy torolje ki a betegadatokat, ha egy 4j beteget
csatlakoztat a HemoSphere tékéletesitett monitorhoz. Ellenkez6 esetben a korabbi betegadatok
megjelenhetnek a kértorténetben. (6. fejezet)

. A HemoSphere tokéletesitett monitor analég kommunikacids portjai olyan kézos foldeléssel
rendelkeznek, amely a katéter felhasznaloi feliletének elektronikus elemeitdl elszigetelve talalhato.
Ha t6bb eszkozt csatlakoztat a HemoSphere t6kéletesitett monitorhoz, minden eszkézt kiilon kell
arammal ellatni szigetelt kabelek segitségével, hogy a csatlakoztatott eszk6z6k elektromos
szigetelése ne sériljon. (6. fejezet)

« A végsé rrendszer-konfiguracié esetében fennallé kockazatnak és szivargd aramnak meg kell
felelnie az TEC 60601-1:2005/A1:2012 szabvany kévetelményeinek. A felhaszndlé felelGssége,
hogy biztositsa a megfelelést. (6. fejezet)
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. A monitothoz kapcsolt tartozék berendezéseknek az IEC/EN 60950 (adatfeldolgozé
berendezések), illetve az IEC 60601-1:2005/A1:2012 (gydgyaszati villamos késztilékek) szabvanyok
szerinti tandsitvannyal kell rendelkeznitik. Minden berendezéskombinacionak meg kell felelnie
az IEC 60601-1:2005/A1:2012 rendszerek kovetelményeinek. (6. fejezet)

. Amikor masik agy melletti monitorra valt, mindig ellendrizze, hogy a felsorolt alapértelmezett
értékek tovabbra is érvényesek-e. Ha sziikséges, allitsa be tjra a fesztltségtartomanyt és a megfelelé
paramétertartomanyt, vagy végezzen kalibralast. (6. fejezet)

. Ne kapcsolja ki a hangriasztast olyan helyzetekben, amikor a beteg biztonsaga veszélybe kertilhet.
(7. fejezet)
. Ne halkitsa le olyan mértékben a riasztas hangerejét, amely meggatolja a riasztasok megfelel6

monitorozasat. Ellenkez$ esetben olyan helyzetek adodhatnak, amelyben a beteg biztonsaga
veszélybe kertilhet. (7. fejezet)

. A lathato és hallhat6 élettani riasztasok csak akkor aktivalédnak, ha a paramétert
kulcsparaméterként (1-4 paraméter megjelenitése a paramétergémbdokben) 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. (7. fejezet)

. Ugyeljen arra, hogy 2 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 tkéletesitett monitor nem tdmogatja a tavoli
riasztdsmonitoroz6/-kezelé rendszereket. Az adatokat csak diagramkészitési célbdl naplozza és
tovabbitja. (8. fejezet)

« A CO-monitorozast minden olyan esetben abba kell hagyni, ha az izz6szal koriil megall
a véraramlas. A CO-monitorozast tObbek koz6tt az alabbi klinikai helyzetekben kell abbahagyni:
* amikor a beteg extrakorporalis keringésen van; ¢ a katéter részleges visszahlzasa esetén, amikor
a termisztor nem a pulmonalis artériaban helyezkedik el; ¢ a katéter betegbdl valo eltavolitasakor.
(9. fejezet)

. PACEMAKERES BETEGEK — A szivfrekvencia-mérsk bizonyos esetekben szivmegalldsnal 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
eszkoz pacemakerpulzus-elutasitasi képességeinek kozzétételét lasd: A-5. tablazat, 161. oldal.

(9. fejezet)

. Bels6- vagy kiils6 ingerlést igényld betegek esetén nem hasznalhaté a HemoSphere tokéletesitett
monitorozo platform a szivirekvencia és az abbdl szarmaztatott paraméterek megallapitasara az
alabbi esetekben: * az 4gy melletti monitorbdl j6v6 ingerlé impulzus szinkronizaciés kimenete
tartalmazza az ingerl6 impulzust, azonban az A-5. tablazatban lefrtak alapjan a jellemz6i
a pacemakerpulzus-elutasitasi képességének hatarain kiviil esnek. * az agy melletti monitorbdl
jov6 pacemakerpulzus szinkronizaciés kimeneti jellemz6i nem hatarozhaték meg. (9. fejezet)

. 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 kapcsol6do
indexparaméterek értelmezése soran. (9. fejezet)

27



HemoSphere tokéletesitett monitor 2 Biztonsag és szimbolumok

. Ne fedje ruhaszévettel az oximetrias kabel £6 testét, illetve ne helyezze azt kézvetleniil a beteg
bérére tul hosszu (> 10 perc) ideig. Ellenkez6 esetben a felszin felmelegszik (akar 45 °C
hémérsékletre), és belsé hémérsékletének szinten tartasa érdekében hét fog leadni. Ha a belsé
hémérséklet tullépi a hatarértéket, szoftverhiba 1ép fel. (10. fejezet)

. Miel6tt megérintené a Yes (igen) gombot az oximetrias adatok lekérdezéséhez, ellenérizze, hogy
a megjelenitett adatok az adott beteghez tartoznak-e. A nem megfelelé oximetrias kalibracids és
demografiai adatok pontatlan mérést eredményeznek. (10. fejezet)

. Kizarélag az Edwards altal biztositott és cimkézett, jovahagyott HemoSphere tokéletesitett monitor
tartozékokat, kdbeleket és/vagy alkotdelemeket haszniljon. Egyéb, j6vahagyassal 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 szervizelhet alkatrészeket.
Ha eltavolitja a boritast vagy szétszereli a késziiléket, veszélyes fesziiltséggel érintkezhet.

(F figgelék)

. Aramiités- és tiizveszély! Ne meritse a HemoSphere tékéletesitett monitort, a modulokat vagy
a platform kabeleit semmilyen folyadékba. Ne engedje, hogy folyadék keriiljén a késziilékbe.

(F tiggelék)

. Robbanasveszély! Az akkumulatort tilos felnyitni, tlizbe dobni, magas hémérsékleten tarolni vagy
révidre zarni. Az akkumuldtor meggyulladhat, felrobbanhat, szivaroghat vagy felforrésodhat,
és igy személyi sériilést vagy halalt okozhat. (F fiiggelék)

. A megadott tartozékokon, szenzorokon és kabeleken kiviil egyéb eszk6z6k hasznalata
megndvekedett elektromagneses kibocsatast vagy csokkent elektromagneses zavartirést
eredményezhet. (G fiiggelék)

. A HemoSphere t6kéletesitett monitor semmilyen médositisa nem engedélyezett. (G figgelék)

. A hordozhaté és mobil RF kommunikaciés eszkézok befolyassal lehetnek a gyogyaszati villamos
késztlékekre, gy a HemoSphere tokéletesitett monitorra is. A kommunikacios eszk6zok és a
HemoSphere tokéletesitett monitor kézott fenntartando szeparacids tavolsagokat tartalmazza:

G-4. tablazat. (G fiiggelék)
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2.3 Ovintézkedések

A HemoSphere tokéletesitett monitor hasznalati utmutatdjaban hasznalt évintézkedések a kévetkezékben
olvashatok. Ezek a lefrt funkcid vagy eljaras szempontjabdl relevans helyen jelennek meg a hasznalati
utmutatéban.

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

. Ellenérizze, hogy a tartozékokon és berendezéseken nem lathaték-e karosodas jelei, mielStt
a HemoSphere tokéletesitett monitorral hasznalna Sket. Karosodast jelenthetnek a repedések,
karcolasok, horpadasok, szabadon all6 elektromos csatlakozok, illetve a burkolat sértilésére utald
barmilyen jel.

. Mindig a csatlakozét fogja meg, ne a kabelt, amikor fel- vagy lecsatlakoztatja azt. Ne csavatja és ne
hajlitsa meg a csatlakozokat. Hasznalat el6tt bizonyosodjon meg réla, hogy minden szenzor és kabel
megfelelGen és teljesen csatlakoztatva van. (3. fejezet)

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

. Ne tegye ki a HemoSphere t6kéletesitett monitort extrém hémérsékleteknek. A kdrnyezeti
specifikacidkat lasd az A fliggelékben. (3. fejezet)

. Ne tegye ki a HemoSphere tokéletesitett monitort piszkos vagy poros kérnyezeti korilményeknek.
(3. fejezet)

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

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

miatt nehezen lathaté az LCD képerny6. (3. fejezet)
. Ne hasznalja a monitort kézi eszkdzként. (3. fejezet)

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

. A HemoSphere tokéletesitett monitor killsé eszkdzhoz t6rténd csatlakoztatdsakor olvassa el a kiilsé
eszkoz hasznalati utmutatdjat az Gsszes utasitds megismerése érdekében. A klinikai hasznalat elStt
ellenérizze, hogy a rendszer megfeleléen mikédik-e. (6. fejezet)

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

. A folyamatos SVR-mérések pontossaga a kiils6 monitorok altal killdott MAP- és CVP-adatok
mindségétdl és pontossagatdl fiigg, Mivel a kiilsé monitorrél szarmazé analbg MAP- és CVP-jel
mindségét a HemoSphere tékéletesitett monitor nem tudja validalni, el6fordulhat, hogy a tényleges
értékek és a HemoSphere tokéletesitett monitoron megjelenitett értékek (ideértve valamennyi
szarmaztatott értéket) nincsenek Gsszhangban. Igy a folyamatos SVR-mérések pontossiga nem
szavatolhaté. Az analog jelek minéségének meghatarozasa érdekében rendszeresen hasonlitsa Gssze
a kiilsé monitoron megjelené MAP- és CVP-értékeket a HemoSphere tékéletesitett monitor
élettani paraméterek kapcsolata képernydjén megjelend értékekkel. A pontossaggal, kalibralassal és
a kiils6 monitorrél érkezé analdég kimeneti jeleket befolyasold egyéb valtozokkal kapcsolatban lasd
a kiils6 bemeneti eszkéz hasznalati utmutatéjat. (6. fejezet)
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. A pendrive behelyezése el6tt végezzen rajta viruskeresést, hogy elkeriilje az eszkéz virus vagy
rosszindulata szoftver altali fert6zését. (8. fejezet)

. Az alapértelmezett beallitisok visszaallitisa valamennyi beallitast lecserél a gyari alapértelmezett
értékre. A bedllitasok barmilyen valtoztatasa vagy testre szabasa véglegesen elveszik. Ne allitsa
vissza az alapértelmezett beallitasokat beteg monitorozasa kézben. (8. fejezet)

. Ne eréltesse a modult a nyilasba. A modul becsisztatasahoz és helyére kattintdsahoz alkalmazzon
egyenletes nyomast. (9. fejezet)

. A kovetkez6 esetekben a perctérfogatmérés pontatlan lehet: ¢ a katéter nem megfelel6 elhelyezése
vagy helyzete; * a pulmonalis artérias vér hémérsékletének extrém valtozasai. Néhany példa arra,
hogy tobbek kéz6tt mi okozhatja a vérhémérséklet valtozasat: * extrakorporalis keringéses mitét
utani allapot; * centralisan beadott hitott vagy melegitett vérkészitmény; * szekvencialis
kompresszios eszk6zOk hasznalata; © vérrogképzEdés a termisztoron; ¢ anatomiai eltérések (példaul
kardialis sontok);  a beteg tul sokat mozog; ® interferencia az elektrokauterrel vagy az
elektrosebészeti egységgel; * a perctérfogat gyors valtozasa. (9. fejezet)

. Ellenérizze az E mellékletben, hogy a szamitasi allandé megegyezik-e a katéter
terméktajékoztatojaban feltiintetett értékkel. Ha a szamitasi allando eltér, irja be kézzel a kivant
szamitasi allandot. (9. fejezet)

. A pulmonalis artérids vér hoGmérsékletének hirtelen valtozasai, példaul azok, amelyek a beteg
mozgasa vagy egy gyogyszer bolusban torténd beadasa miatt kovetkeznek be, sziikségessé tehetik
az 1CO- vagy iCI-érték kiszamitasat. A hamisan kivaltott gbrbék elkeriilése érdekében az Inject
(befecskendezés) felirat megjelenése utan a lehetS leghamarabb végezze el a befecskendezést.

(. fejezet)

. Ellenérizze, hogy az oximetrias kabel stabilan régziil-e, hogy elkeriilje a csatlakoztatott katéter
szitkségtelen elmozdulasat. (10. fejezet)

« A katéternek és a kalibraciés poharnak szaraznak kell lennie a pontos in vitro oximetriai
kalibraldshoz. Csak az in vitro kalibralas utan Oblitse 4t a katéter lumenét. (10. fejezet)

. Pontatlan kalibralashoz vezet, ha az in vitro kalibraldst csak azutan végzi el, hogy az oximetrids
katétert bevezette a beteg testébe. (10. fejezet)

. Az SQI-jelet néha befolyasolja az elektrosebészeti egységek hasznalata. Probalja névelni a
tavolsagot az elektrokauterizal6 késziilék és kabelek, valamint a HemoSphere t6kéletesitett monitor
kozott, a tipkabeleket pedig csatlakoztassa killon valtdaramkoérre, ha lehetséges. Ha a jelminéségi
probléma tovabbra is fennall, segitségért hivja a helyi Edwards képvisel6t. (10. fejezet)

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

. Ha az oximetrids kabelt athelyezi egyik HemoSphere tokéletesitett monitorrdl egy masik
HemoSphere tokéletesitett monitorra, a monitorozas elinditdsa el6tt ellendrizze, hogy helyes-e a
beteg magassaga, tomege és BSA-ja. Ha sziikséges, irja be tjra a betegadatokat. (10. fejezet)

. Minden hasznalatot kévetéen tisztitsa meg és tegye el az eszkozt és a tartozékokat. (F fuggelék)

. Ne 6ntson és ne permetezzen folyadékot a HemoSphere tokéletesitett monitor, tartozék, modul

vagy kabel egyetlen részére sem. (F fuggelék)

. Ne hasznaljon semmilyen mas fert6tlenitGoldatot a felsoroltakon kivil. (F figgelék)
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. AZ ALABBIAK NEM MEGENGEDETTEK: A tipcsatlakozéhoz nem érhet semmilyen
folyadék. Nem kertilhet semmilyen folyadék a csatlakozokba vagy a monitor boritasanak nyilasaiba
illetve a modulok nyilasaiba. Ha barmilyen folyadék ér a fent emlitett részekhez, NE kisérelje meg
a monitor uzemeltetését. Valassza le azonnal a tapellatastol, és hivja az egészségligyi mérnoki
osztalyt vagy a helyi Edwards képviseletet. (I figgelék)

. Rendszeresen ellendrizze a kabeleket, hogy nem sériiltek-e meg. Ne tekerje fel a kabeleket tdl
szorosan a tarolas soran. (I figgelék)

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

. Amennyiben barmilyen elektrolit folyadék, példaul Ringer-laktatoldat kertil a kabel csatlakozasaiba,
mialatt azok a monitorhoz csatlakoznak, és a monitor bekapcsolt allapotban van, a fesziiltségkiugras
elektrolitikus korréziot és az elektromos érintkezések gyors elhasznaldédasat okozhatja. (I fliggelék)

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

(F fuggelék)
. Ne hasznaljon forré levegbs pisztolyt a kabelcsatlakozok szaritasdhoz. (F figgelék)
. Hasznositsa Gjra vagy artalmatlanitsa a littumion akkumulatort a sz&vetségi, allami és helyi

torvényeknek megfeleléen. (F fiiggelék)

. A tesztelés szerint ez az eszk6z megfelel az IEC 60601-1-2 szabvany altal meghatarozott
hatarértékeknek. Ezek a korlatozasok észszeri mértékben biztositjak a karos interferencia elleni
védelmet az egészségligyi intézményekben jellemzé tizembe helyezés esetén. Bz az eszkoz
radidfrekvencias energiat general, hasznal és képes sugarozni. Amennyiben nem az utasitasok
szerint telepitik és hasznaljak, karos zavart okozhat a kézelben 1évé késztlékekben. 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 kévetkezé médokon prébalja meg orvosolni az interferenciat: - Forgassa el vagy
helyezze at a vevéeszkozt. - Novelje a késziilékek kozotti tavolsagot. - Forduljon segitségért a
gyartéhoz. (G tiggelék)
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2.4 A felhasznaloi felulet szimbdlumai

2 Biztonsag és szimbolumok

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

2-1. tablazat. A monitoron megjelend

szimboélumok

2-1. tablazat. A monitoron megjelend

szimbdélumok (folytatas)

Szimbdlum | Leiras Szimbélum | Leiras
A navigéaciés sav ikonjai R—— event review (esemény attekintése)
- CO-monitorozas elkezdése
= ) (HemoSphere Swan—Ganz modul)
patient CCO cable test

g leallitia a CO monitorozasat (betegoldali CCO-kabelteszt)

@ a CO-visszaszamlaléval (HemoSphere Swan—Ganz modul)

©)0:54 (lasd CO-visszaszamlalo és STAT CO,

az alabbi oldalon: 112)
(HemoSphere Swan—Ganz modul)

monitorképerny6 kivalasztasa

klinikai mlveletek menl

beallitasok meni

pillanatfelvétel (képernydkép készitése)

ECEEE

hangriasztasok némitasa

—
4

I

riasztasok szlineteltetése (elnémitasa),
visszaszamlaloval (Lasd: Hangriasztasok
némitasa, 58. oldal)

).
A

kilépés a monitorozas sziineteltetése
allapotbol

A klinikai miveletek menii ikonjai

iCO (szakaszosan mért perctérfogat)
(HemoSphere Swan—Ganz modul)

oximetry calibration (HemoSphere
oximetry cable) (oximetriai kalibralas
(HemoSphere oximetrias kabel))

J-9:9

derived value calculator
(szarmaztatottérték-kalkulator)

A menii navigacios ikonjai

visszatérés a f6 monitoroz6 képernyére

visszatérés az el6z6 menlibe

mégse

gorgetés egy elem flggdleges listardl
torténd kivalasztasahoz

fliggbleges oldalgdrgetés

vizszintes gorgetés

03000 &

bevitel

bevitel billenty( a billentylizeten

visszatorlés billenty( a billenty(izeten

kurzor mozgatasa 1 karakterrel balra

kurzor mozgatasa 1 karakterrel jobbra

mégse billenty( a billentylizeten

tétel engedélyezett
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2-1. tablazat. A monitoron megjelend

szimboélumok (folytatas)

2 Biztonsag és szimbolumok

2-1. tablazat. A monitoron megjelend

szimbélumok (folytatas)

Szimboélum

Leiras

Szimbolum

Leiras

tétel nem engedélyezett

ora/hullamforma — anamnesztikus vagy
szakaszosan meért adatok megtekintését
teszi lehetbvé

A paramétergomb ikonjai

klinikai/riasztasi jelz6k:

z06ld: céltartomanyon belll

sarga: céltartomanyon kivdl

piros: piros riasztas és/vagy célsav
szurke: nincs célérték bedllitva

felugro riasztasok/célértékek: paraméter
hangriasztasjelzdje engedélyezve

felugro riasztasok/célértékek: paraméter
hangriasztasjelzdje letiltva

jelminéségjelzd sav
Lasd: Jelmindségjelzé, 127. oldal
(HemoSphere oximetrids kabel)

Az informacioés sav ikonjai

HIS engedélyezve ikon az informacios
savon;
lasd: 8-2. tablazat, 104. oldal

akkumulator allapotjelz6 ikonja az
informacids savon;
lasd: 5-5. tablazat, 74. oldal

CO-visszaszamlalas (HemoSphere
Swan-Ganz modul)

atlagolt szivfrekvencia (HemoSphere
Swan-Ganz modul EKG bemenettel)

Wi-Fi-jel;

lasd: 8-1. tablazat, 103. oldal

Intervention (beavatkozas) elemzése ikonok

intervention (beavatkozas) elemzése
gomb

intervention (beavatkozas) elemzésének
tipusat jelz6 szimbélum egy egyedi
eseménynél (szlrke)

intervention (beavatkozas) elemzésének
tipusat jelz6é szimbdlum pozicidkérésnél
(lila)

intervention (beavatkozas) elemzésének
tipusat jelz6 szimbdlum folyadékkérésnél
(kék)

intervention (beavatkozas) elemzésének
tipusat jelzé szimbdlum beavatkozasnal
(zold)

szerkesztés ikon a beavatkozasi
informaciés buborékban

44 44E

billenty(izet ikon a beavatkozassal
kapcsolatos megjegyzések beviteléhez
a szerkesztés képerny6n

33




HemoSphere tokéletesitett monitor 2 Biztonsag és szimbolumok

2.5 Szimbolumok a termékcimkéken

Ez a rész a HemoSphere tokéletesitett monitoron és a HemoSphere tékéletesitett monitorozéplatform tobbi
kaphato tartozékan feltiintetett szimbolumokat mutatja be.

2-2. tablazat. Szimboélumok a termékcimkéken 2-2. tablazat. Szimbolumok a termékcimkéken (folytatas)
Szimbdélum | Leiras Szimbdélum | Leiras
Gyarto Hivatalos képviselet az Eurdpai
J Kozosségben

Gyartas ideje - -
M Magneses rezonancia mellett nem
biztonsagos
Vigyazat! Az Amerikai Egyesiilt Allamok

Rx onl Jyazat! Az Amerikal Egyes
y szol?tSEgl'to’rlvenyel ert(’alltm Ieben az CE-jelOlés az Europai Tanacs 1993.
eszkoz |za}r9 ag (,)N,OS a’ a v?gy junius 14-i, orvostechnikai eszk6zokrél
orvosi utasitasra értkesithetS. 0123 52616 93/42/EGK irényelve szerint.
Fligg6legesen raesé vizzel szemben Tételszam
IPX1 védve az IPX1 szabvanynak LOT
megfeleléen.
Barmely iranyba fréccsend vizzel Cikkszam
IPX4 szemben védve az IPX4 szabvanynak PN
megfeleléen. _
Az elektromos és elektronikus UL
berendezések szelektiv gyljtése

a 2002/96/EK iranyelv szerint.

“ Underwriters Laboratories termék
(H us mindségtanusité jelzése

—
@ A veszélyes anyagok korlatozasanak

(RoHS) valé megfelelés — csak Kina o Ujrahasznosithaté litiumion
&
Federal Communications Commission Li_fn
(Szbvetségi Tavkozlési Bizottsag, FCC) - -
megfelelés — csak USA Ne szerelje szét
Ez az eszkdz egy nemionizal6 sugarzasu
(((‘D) transzmitter, mely RF interferenciat -
‘ okozhat az emellett az eszkdz melletti Ne égesse el
tovabbi eszkdzokkel.

@ cifucdwards.com | Olvassa el az eifu.edwards.com

+18885704016 | honlapon talalhaté hasznalati utasitést. Csatlakozéazonosit6 cimkék

utasitas telefonnal vagy a honlapon

Ekvipotencialis csatlakozas
ﬂ Az elektronikus formatumu hasznalati &
Y

keresztll is elérhetd.

USB 2.0
Intertek ETL oL

ores SSQ USB 3.0

Intertek

Katal6gusszam Ethernet-csatlakozas
REF o

Sorozatszam 1. analég bemenet
SN © 9
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2-2. tablazat. Szimbolumok a termékcimkéken (folytatas) 2-2. tablazat. Szimboélumok a termékcimkéken (folytatas)

Szimbolum | Leiras Szimboélum | Leiras

5 2. analdég bemenet T T Ezzel a végével felfelé

DPT kimeneti nyomas

«v O

Ne hasznalja, ha a csomagolas sérlt
Defibrillatorbiztos CF tipusu alkalmazott @
[ rész vagy csatlakozo
ECG EKG-bemenet kiilsé monitorrol " Ujrahasznosithaté kartonpapirbél késziilt
_@ ’20‘ doboz
ay
HDmi Nagy felbontasu multimédias Ne érje kézvetlen napfény.
csatlakozékimenet (HDMI-kimenet) \\://
AN
AN
Csatlakoz6: soros COM kimenet
(RS232)
y H6mérséklet-korlatozasok
Tovabbi csomagolascimkék /ﬂ/ (X = als6 hatarertek, Y = fels§
X hatarérték)
] Tartsa a doboz tartalmat szérazon

PRI

Paratartalom-korlatozas

y
(X = also hatarérték, Y = fels6
D

Torekeny, Gvatos kezelést igenyel hatarértek)

<3

MEGJEGYZES Az egyes tartozékok termékeimkéit lasd az adott tartozék hasznalati utasitisiaban
talalhat6 szimbdlumtablazatot.
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2.6 Vonatkoz6 szabvanyok

2 Biztonsag és szimbolumok

2-3. tablazat. Vonatkoz6 szabvanyok

Szabvany

Cim

IEC 60601-1:2005 / A1:2012

Gydgyaszati villamos készulékek — 1. rész: Az alapvetd biztonsagra
és a lényeges mikddésre vonatkozo altalanos kdvetelmények +
1. médositas (2012)

IEC 60601-1-2: 2014

Gyogyaszati villamos késziilékek — 1-2. rész: Altalanos biztonsagi
és alapveté mikodési kdvetelmények. Kiegészitdé szabvany:
Elektromagneses dsszeférhetéség. Kdvetelmények és vizsgalatok

IEC 60601-2-49:2011

Toébbfunkcids paciensmegfigyelé berendezések alapvet6 biztonsagra
és lényeges miikddésre vonatkozé kiegészité kdvetelményei

IEEE 802.11 b/g/n

Telekommunikacié és rendszerek kdzotti informaciocsere Helyi és
nagyvarosi hal6zatok — Specialis kdvetelmények 11. rész: vezeték
nélkili LAN kézeghozzaférés-vezérl (MAC) és fizikai réteg (PHY)
miszaki adatai

2.7 A HemoSphere tokéletesitett monitor Iényeges miikodése

Kompatibilis Swan—Ganz katéterrel hasznalva a platform folyamatos és szakaszos CO-mérési megjelenitést
tesz lehet6vé, az alabbiakban ismertetett specifikdcioknak megfelelGen: fiiggelék A. Kompatibilis oximetrias
katéterrel hasznalva a platform SvO,/ScvO,-mérési megjelenitést tesz lehetGvé, az aldbbiakban ismertetett
specifikacidknak megfelelSen: fiiggelék A. A platform riasztast, figyelmeztetést vagy allapotjelzést ad le

és/vagy megjeleniti a rendszerallapotot, ha nem képes az adott hemodinamikai paraméter pontos mérésére.

Tovabbi informaciokért lasd Fontosabb teljesitményjellemzdk, az alabbi oldalon: 159.
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3.1 Kicsomagolas

Nézze at a szallitashoz hasznalt csomagolast, hogy van-e rajta a szallitas soran keletkezett sériilésre utalé jel.
Barmilyen sériilés észlelése esetén készitsen egy fényképet a csomagolasrél, és forduljon segitségért az
Edwards muszaki tigyfélszolgalatahoz. Szemrevételezéssel ellenérizze, hogy nem karosodott-e a csomag
tartalma. Kdrosodast jelenthetnek a repedések, karcolasok, horpadasok, illetve a monitor, a modulok vagy
a kabelburkolat sériilésére utalé barmilyen jel. Jelentse a kiilsé karosodasra utal6 jeleket.

3.1.1 A csomag tartalma

A HemoSphere tokéletesitett monitorozéplatform modularis felépitési, ezért a csomagolasi konfiguraciok
a megrendelt készlettdl fliggben eltéréek lehetnek. Az alapkészletnek szamité HemoSphere tokéletesitett
monitorozo rendszer a kovetkez6kbol all: HemoSphere tokéletesitett monitor, halézati tapkabel,
tapkabelbemenet fedele, HemoSphere akkumulator, két b6vitémodul modul, egy L-Tech b6vitémodul modul,
egy gyors Uzembe helyezési Gtmutat6 és a haszndlati utmutatét tartalmazé pendrive. Lasd: 3-1. tablazat.

Mas készletkonfigurdciokhoz 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 killon csomagolasban érkeznek. Ajanlott megerdsiteni az Gsszes megrendelt berendezés
atvételét. A kaphato tartozékok teljes listajat lasd: B. fiiggelék: Tartozékok.

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

HemoSphere tokéletesitett monitorozé rendszer
(alapkészlet)

* HemoSphere tokéletesitett monitor
HemoSphere akkumulator
halézati tapkabel
halézati bemenet fedele

*  L-Tech bévitémodul modul

*  bd&vitémodul modul (2)

» gyors Uzembe helyezési utmutatéd
hasznalati Gtmutat6 (pendrive-on)
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3.1.2 A platform modulokhoz és kabelekhez sziikséges tartozékok

A kovetkez6 tablazatban a specifikus monitorozott és kiszamitott paraméterek megjelenitéséhez sziikséges,
az adott hemodinamikai technolégiai modulhoz vagy kabelhez val6 tartozékokat mutatjuk be:

3-2. tablazat. A paraméterek HemoSphere Swan—-Ganz modaullal torténé
monitorozasahoz sziikséges tartozékok

Monitorozott és szamitott paraméterek

Sziikséges tartozék CO EDV RVEF SVR iCO SV
Paciens CCO kabel . . . . . .
EKG-kabel . . .
analég nyomasbemeneti kabel(ek) .
injektatumhémérséklet-érzékeld szonda .
Swan—Ganz termodilucios katéter .
Swan-Ganz CCO katéter vagy . . . .
Swan—Ganz CCOmbo katéter

Swan—Ganz CCOmbo V katéter . . . . . .

MEGJEGYZES Nem minden paraméter monitorozhaté vagy szamithaté ki gyermekgyogyaszati
betegek esetében. Az elérhet paramétereket lasd: 1-1. tablazat, az alabbi
oldalon: 17.

3-3. tablazat. A paraméterek HemoSphere oximetrias kabellel torténé monitorozasahoz
sziikséges tartozékok

Monitorozott és
szamitott
paraméterek
Sziikséges tartozék ScvO, SvO,
PediaSat oximetrias katéter vagy kompatibilis .
centralis vénas oximetrias katéter
Swan—Ganz oximetrias katéter .

FIGYELMEZTETES Aramiités veszélye! Ne kisérelje meg vizes kézzel csatlakoztatni/levélasztani
a rendszerkabeleket. A rendszerkabelek levalasztisa 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 rola,
hogy minden szenzor és kabel megfelel6en és teljesen csatlakoztatva van.

Hogy elkeriilje a HemoSphere tékéletesitett monitor adatainak sértilését, defibrillator
hasznalata el6tt mindig valassza le a Paciens CCO kabelt és az oximetrias kabelt a monitorrol.
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3.2 A HemoSphere tokéletesitett monitor csatlakozasi portjai

A kovetkez6 monitornézetek a csatlakozasi portokat és a HemoSphere tokéletesitett monitor elélapjan,
hatlapjan és oldallapjain taldlhat6 mas fontos funkciokat mutatjak be.

3.2.1 A monitor elolnézete

Q)

@ riasztasi jelz6fény
@ fékapcsolé gomb

@

3-1. dbra. A HemoSphere tokéletesitett monitor el6lnézete
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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
csatlakozo (RS-232)

1. anal6g bemenet

2. analég bemenet

® O ©

EKG-bemenet

kimend nyomas

® ©

ekvipotencialis
csatlakozas

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

|

-

—)

— ® USB-port

® akkumulitorfedél
o270

® =t

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

3.2.4 A monitor bal oldallapja

® [L-Tech bévitémodul nyilasa
@ kiterjesztési modulok nyilésai (2)
| ® kabelportok (2)

\(©
I ¥

i
TRii

il |
i

— ) \— /ll—\

i
i

%’

3-4. dbra. A HemoSphere tokéletesitett monitor bal oldallapja
(modulok nélkiil)
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3.3 A HemoSphere tokéletesitett monitor telepitése

3.3.1 Osszeszerelési opciok és ajanlasok

A HemoSphere t6kéletesitett monitort az intézményi gyakorlatnak megfelel6en stabil, sima feltletre kell
helyezni, vagy biztonsagosan fel kell szerelni egy kompatibilis allvanyra. A HemoSphere tokéletesitett
monitorhoz valé gérgss allvany opcionalis tartozékként kaphat6. Tovabbi informacidkért lasd: Tovabbi
tartogékok lefrdsa az alabbi oldalon: 166. Vegye fel a kapcsolatot a helyi Edwards képviselettel a tovabbi
felszerelési opcidkra vonatkozoé ajanlasokért.

FIGYELMEZTETES Robbanasveszély! Ne hasznalja a HemoSphere tékéletesitett monitort
leveg6, oxigén vagy dinitrogén-oxid keverékét tartalmazo6 gydlékony
altatogazok jelenlétében.

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 sérilésének kockazatat.

Ne rakjon tovabbi felszerelést vagy targyakat a HemoSphere tokéletesitett
monitorra.

A HemoSphere tokéletesitett monitort fliggblegesen all6 helyzetben régzitse,
hogy az IPX1 behatolasvédelem (csepegd viz elleni védelem) biztositva legyen.

Ne hagyja, hogy folyadék fréccsenjen a monitor képerny6jére.
A folyadékréteg gatolhatja az érintéképernyé mikodését.

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

A berendezés haszndlhaté elektrosebészeti eszkoz és defibrillator
jelenlétében. A pontatlan paraméterméréseket elektrokauterizald vagy
elektrosebészeti egységgel val6 interferencia okozhatja.

Valamennyi IEC/EN 60950 késztiléket, beleértve a nyomtatokat is,
a betegagytol 1,5 méternél messzebbre kell elhelyezni.

VIGYAZAT! Ne tegye ki a HemoSphere tokéletesitett monitort extrém hémérsékleteknek.
A kornyezeti specifikdcidkat lasd az A figgelékben.

Ne tegye ki a HemoSphere tokéletesitett monitort piszkos vagy poros kornyezeti
kéralményeknek.

Ne takarja el a HemoSphere tokéletesitett monitor szell6z6nyildsait.

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

Ne hasznalja a monitort kézi eszkbzként.
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3.3.2 Az akkumulator telepitése

Nyissa ki az akkumulatorfedelet (3-3. abra), és helyezze be az akkumulatort az akkumulatortart6 rekeszbe,
tgyelve arra, hogy az akkumulator teljesen a helyére keriiljon. Csukja le az akkumulatorfedelet, és ellendrizze,
hogy a retesz biztonsdgosan régzilt-e. Kévesse a tapkabel csatlakoztatasaval kapcsolatos alabbi
informaciokat, majd toltse fel teljesen az akkumulatort. Uj akkumulatort mindaddig ne hasznaljon
energiaforrasként, amig teljesen fel nem t6lt6dott.

MEGJEGYZES Annak érdekében, hogy a monitoron az akkumulator tSltéttségi szintje pontosan
jelenjen meg, az elsé hasznalat el6tt kondicionalja az akkumulatort. Az akkumulator
karbantartasaval és kondicionalasaval kapcsolatos informaciokat lasd:

Az akkumulitor karbantartisa az alabbi oldalon: 184.

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

FIGYELMEZTETES Bizonyosodjon meg arrél, hogy az akkumulator a helyén van, és az
akkumulatorfedél megfelel6en be van reteszelve. A kies6 akkumulator a beteg
vagy az orvos komoly sériilését okozhatja.

Kizarélag olyan akkumulatorokat hasznaljon, amelyeket az Edwards
jovahagyott a HemoSphere t6kéletesitett monitorhoz. Ne toltse az
akkumulatort a monitoron kivil. Ellenkez6 esetben az akkumulator
karosodhat, illetve a felhasznalé megsériilhet.

A HemoSphere tékéletesitett monitort behelyezett akkumulatorral ajanlott
hasznalni, hogy elkeriilje a monitorozas megszakitasat aramszunetek alatt.

Aramkimaradas és az akkumulator lemeriilése esetén a monitor szabalyozott

leallast hajt végre.

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 taipbemenet fedele mar fel van helyezve, tavolitsa el azt a két csavart (3-5. abra), amelyek
a tipbemenet fedelét a monitor hats6 paneléhez rogzitik.

Csatlakoztassa a levalaszthat6 tapkabelt. Ellenérizze, hogy a csatlakoz6édugo biztosan illeszkedik-e.

3 Csatlakoztassa a tapkabelbemenet fedelét a csatlakoz6dugé 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 rogzitse veliik a fedelet a monitorra.

Csatlakoztassa a tapkabelt egy korhazi minSségli halézati aljzathoz.
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FIGYELMEZTETES Ne hasznalja a HemoSphere tékéletesitett monitorozéplatformot gy,
hogy nincs a tapkabelbemenet fedele felszerelve. Ennek elmulasztasa
folyadékbehatolast eredményezhet.

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

3.3.3.1 Ekvipotencialis csatlakozas

Ezt a monitort KOTELEZO foldelni tizemelés alatt (IEC 60601-1 szerinti L. osztalyba sorolt berendezés).
Ha nem dll rendelkezésre kérhazi minéségl vagy haromvillas aljzat, a kérhaz villanyszerel6jével kell
konzultilni a megtelel6 féldelés biztositasa érdekében. A monitor hatsé panelén egy ekvipotencialis
terminal talalhaté (3-2. dbra), amelyet egy ekvipotencialis f6ldel6 rendszerhez kell csatlakoztatni
(ekvipotencialis kabel).

FIGYELMEZTETES Ne hasznaljon hosszabbit6 kabelt vagy tObbsz6rds aljzati eszkbzoket

a tapkabel csatlakoztatasahoz. Ne hasznaljon a biztositott tapkabelen
kivil egyéb levalaszthaté tapkabeleket.

Az aramiités veszélyének elkertilése érdekében a HemoSphere tokéletesitett
monitor kizarélag védéfoldeléssel ellatott haldzati aramforrashoz
csatlakoztathaté. Ne hasznaljon harom- vagy kétaga tapadaptereket.

A f6ldelés csak akkor lesz megbizhatd, ha az eszkozt egy ,,kizardlag korhazi”
vagy ,,korhazi minéségli” jeloléssel ellatott vagy ezekkel egyenértékd aljzathoz
csatlakoztatja.

Huzza ki a halézati tapkabelt a halézati aljzatbol, hogy levalassza a monitort
a valtakozé aramu tapforrasrol. A monitor ki-/bekapcsolé gombja nem
valasztja le a rendszert a valtéaramu halézati tapforrasrol.

VIGYAZAT! Miel6tt elmozditana a berendezést, gy6z6djon meg réla, hogy kikapesolta azt és kihtzta
a tapkabelt.
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3.3.4 Hemodinamikai monitorozé modul csatlakoztatasa és levalasztasa

A HemoSphere tokéletesitett monitor két szabvanyos kiterjesztési modullal és egy L-Tech kiterjesztési
modullal keriil forgalomba. Uj monitorozasi modul behelyezése elétt tavolitsa el a kiterjesztési modult:
nyomja meg a kioldégombot a retesz kinyitasahoz, majd csusztassa ki a helykit6lté modult.

A telepitése el6tt ellendrizze, hogy az Gj modulon nincs-e valamilyen kilsé sériilés. Helyezze be a kivant
monitoroz6 modult az Ures nyilasba, fejtsen ki ra 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 el6tt vizsgalja
meg a kabelt, nem sériilt-e. A monitorozé kabel a helyére pattan, ha megfelelen van behelyezve a portba.
A kabel levalasztasahoz fogja meg a csatlakozédugot, és hizza 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 szarmazé adatok. A monitor hatulsé panelén talalhaté minden alarendelt kabelcsatlakozas (3-2. abra).
A platform modulokhoz; és kabelekbez sziikséges tartozékok, 38. oldal az egyes kabelcsatlakozasok esetén
rendelkezésre all6 szamitott paraméterek listajaért. Az analég nyomasportok konfiguralasaval

kapcsolatos tovabbi informaciokat lasd Analdg nyomdsjel-bemenet, az alabbi oldalon: 84.

FONTOS MEGJEGYZES A HemoSphere tokéletesitett monitor kompatibilis azon kiilsé,
betegmonitorbél j6v6 analég nyomasmérd és EKG-bemenetekkel,
amelyek a jelen A hasznalati A-5. tablazat atmutat6 fiiggelékében
meghatarozott jelbemeneti specifikacioknak megfelelé analég
kimeneti segédporttal rendelkeznek. Ezek lehet6vé teszik
a betegmonitorto6l szarmazé informaciék kényelmes
felhasznalasat a tovabbi megjelenitend6 hemodinamikai
paraméterek kiszamitasahoz. Ez egy opcionalis funkcié, ami

nem befolyasolja a HemoSphere tékéletesitett monitor elsédleges

funkciodjat, a perctérfogat (HemoSphere Swan—Ganz-modullal

torténd) és a vénas oxigénszaturacié (HemoSphere oximetrids

kabellel t6rténd) monitorozasat.

FIGYELMEZTETES Kizirlag az Edwards altal biztositott és cimkézett HemoSphere tokéletesitett
monitor tartozékokat, kibeleket és/vagy alkotéelemeket hasznaljon.
Egyéb cimkézetlen kiegészitdk, kabelek vagy mas alkatrészek hasznalata
veszélyeztetheti a beteg biztonsagat és a mérés pontossagat.
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3.4 Elso inditas

3.41 Az elinditasi eljaras

A monitor be- és kikapcsolasdhoz nyomja meg az elélapon talalhat6 f6kapcsolé gombot. A monitor
bekapcsolasakor megjelenik az Edwards képernyd, majd a bekapcsolasi 6nellenérzés (POST) képernydie.
A POST ellen6rzi, hogy a monitor megfelel-e az alapvet$ tizemelési kévetelményeknek azaltal,

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

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

Edwards

3-6. abra. Kezd6éképerny6

MEGJEGYZES Ha a diagnosztikai tesztek hibaallapotot észlelnek, a kezdképernyé helyett
a rendszerhiba képerny6 jelenik meg. Lasd 11. fejezet: Hibaelhdritds vagy F figgelék:
Rendszerkarbantartds, szerviz és tamogatis. Egyebek tekintetében segitségért hivia
az Edwards Lifesciences képvisel6jét.

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 6nellenérzé teszt elvégzését kovetSen jelenik meg A nyelv
kivalasztasaval bedllitja a megjelenitett mértékegységeket, valamint az id6- és datumformatumot az adott
nyelvre vonatkozé alapértelmezett beallitasra. (Lasd D fuggelék: Monitorbedllitisok és alapértelmezett bedllitisok).

Kés6bb minden egyes, nyelvhez kapcsolédoé beallitas megvaltoztathaté a Monitor Settings
(monitorbeallitisok) képerny6 Date/Time (Datum/Id6) képernyGijén és a nyelv opcidban
a Monitor Settings (monitorbedllitisok) = General (altalanos) kivalasztasaval.
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Amikor a nyelv kivalasztasara szolgalé képerny6 megjelenik, érintse meg a hasznalni kivant nyelvet.

3-7. abra. Nyelv kivalasztasa képerny6

MEGJEGYZES A 3-6. abra és 3-7. dbra példa a kezd6-, illetve a nyelv kivalasztasa képernydre.
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A HemoSphere tokéletesitett
monitor gyors uzembe
helyezése

Tartalom

A HemoSphere Swan—Ganz modullal végzett perctérfogat-monitorozas. . ........................ 49
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MEGJEGYZES Az alabbi fejezett gyakotlott orvosok szamara tartalmaz informaciot. Rovid
utmutatast nyujt a HemoSphere tokéletesitett monitor hasznélatira vonatkozoan.
A részletesebb informaciokat, figyelmeztetéseket és ovintézkedéseket lasd
a hasznalati Gtmutato kilonbo6z6 fejezeteiben.
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4.1 A HemoSphere Swan—Ganz modullal végzett
perctérfogat-monitorozas

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

() ome—r ® ®
T J (

@ B rmen— |
. J

‘t, Ert Ry — I

@ izz6szal-csatlakozd ® HemoSphere

® az injektitum
hémérséklet-érzékeld ® HemoSphere
szondajanak csatlakozodja tokéletesitett monitor

® termisztorcsatlakozé @ Paciens CCO kabel @

Swan—Ganz modul

4-1. abra. A HemoSphere Swan—Ganz modul monitorozasi csatlakozéinak attekintése

1

Ugyeljen arra, hogy a HemoSphere tokéletesitett monitor legyen kikapcsolva, mielétt behelyezi
a HemoSphere Swan—Ganz modult a monitorba. Kattané hang jelzi, amikor a modul megfelel6en
csatlakozik.

Nyomja meg a f6kapcsolé gombot a HemoSphere tokéletesitett monitor bekapcsolasahoz.
Minden funkcié az érint6képernySrél érhets el.

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

Csatlakoztassa a Paciens CCO kabelt a HemoSphere Swan—Ganz modulhoz.

Erintse meg a monitorképernyé kivalasztasa ikont -;‘:gi a kivant monitorozasi képernyénézet

kivalasztasahoz.

Erintse meg a képerny6t a paramétergdmbén kivill a kivant kulesparaméter kivalasztasahoz
a felugré paramétermezében.

Erintse meg a képerny6t a paramétergémbon beliil az Alarms /Targets (riasztasok/célértékek)
beallitisahoz.
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8 A katéter tipusatol fiiggSen folytassa a 9. 1épéssel az alabbi részek valamelyikében szerepld

leiras szerint:

o 41.1.rész a CO-monitorozas esetén
o 41.2.rész az iCO-monitorozas esetén

o 4.1.3. rész az EDV-monitorozas esetén

41.1 Folyamatos perctérfogat-monitorozas

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

10 Ellendrizze, hogy a katéter megfeleléen van-e behelyezve a beteg testébe.

2y . . , . s, . = . , 2117, 2 . . .
11 Erintse meg a monitorozas elinditasa ikont hg 5‘\ . A monitorozas leallitisa ikonon megjelenik

¢ =

a visszaszamlals | €D | jelezve, hogy mennyi id6 van hatra az elsé CO-érték megjelenéséig,
©0:54

Korilbelil 3-6 perc mulva, elegendé adat begydjtése utan, a paramétergémbben megjelenik

egy CO-érték.

12 A kévetkezé CO-mérésig hatralevé id6 az informacios savban jelenik meg. A szamitasok kozotti
hosszabb idétartamok esetében jelélje ki a STAT CO (sCO) lehetSséget kulcsparaméterként.
Az sCO a CO-érték gyors becslését adja meg.

13 Erintse meg a monitorozas leallitisa ikont V) , hogy ledllitsa a CO-monitorozast.

O 0:54

4.1.2 Szakaszos perctérfogat-monitorozas
Miel6tt tovabblépne, kovesse a 4.1. rész elején feltiintetett 1-8. 1épést.

9 Csatlakoztassa a Swan—Ganz katéter termisztorcsatlakozojat (O, 4-1. abra) a Paciens CCO kabelhez.

10 Csatlakoztassa az injektatumhémérséklet-érzékels szondat a Paciens CCO kabelen talalhaté
injektatumhémérséklet-érzékel6hoz vald csatlakozohoz @. Az injektatumrendszer tipusat
(vezetéken beliili vagy firdé tipusi) a platform automatikusan érzékeli.

11 Erintse meg a klinikai maveletek ikont I ° i - iCO ikont Qi

12 Vilassza ki az alabbi beallitdsokat az 4j beallitas konfiguralasa képernyén:

e Injectate Volume (Injektatum-térfogat): 10 ml, 5 ml vagy 3 ml (csak fiirdé
tipust szondanal)

e Catheter Size (Katéterméret): 5,5F (5,5 Fr), 6F (6 Fr), 7F (7 Fr), 7,5F (7,5 Fr)
vagy 8F (8 I'r)

e Comp Constant (Szamitasi allandé): Auto (automatikus), vagy egy billentylzet jelenik
meg a kézi bevitelhez, annak kivalasztasa esetén

MEGJEGYZES A szamitasi allandé kiszamitisa automatikusan torténik az injektatumrendszer
tipusa, az injektatum-térfogat és a katéterméret fiiggvényében. A szamitasi allandé
kézi bevitele esetén az injektatum-térfogat és a katéterméret Auto (automatikus)
opciora allitédik.

e Bolus Mode (Bélus méd): Auto (automatikus) vagy Manual (kézi)

50



HemoSphere tokéletesitett monitor 4 A HemoSphere tokéletesitett monitor gyors tizembe helyezése

13 Erintse meg a Start Set (kezdSbeallitas) gombot.

14 Automatikus bélus médban a Wait (varjon) kiemelten jelenik meg (- wait ) a kiindulasi

hémérséklet eléréséig. Ha kézi bolus modban van, a Ready ( Ready ) (kész) gomb jelenik meg
kiemelten akkor, amikor a kiinduldsi héméréskletet elérte. Erintse meg el6sz6r az Inject
(befecskendezés) gombot a béluseljaras elinditisahoz.

15 Amikor az Inject (befecskendezés) kiemeltté valik (| imject - ), akkor gyors, egyenletes és folyamatos

mozdulattal fecskendezze be a bolust a korabban kivalasztott térfogatmennyiségben.

16 Kiemeltté valik a Computing (szamitas) ( Computing ), majd ennek eredményként megjelenik
az 1CO-érték.

17 Ismételje meg a 14-16. 1épést a kivantak szerint maximum hat alkalommal.

18 Erintse meg a Review (attekintés) gombort, és sziikség esetén szerkessze at a bolussorozatot.

19 Erintse meg az Accept (clfogadas) gombot.

4.1.3 A folyamatos végdiasztolés térfogat monitorozasa

Miel6tt tovabblépne, kovesse a 4.1. rész elején feltiintetett 1-8. 1épést.

9 Csatlakoztassa a Swan—Ganz volumetrias katéter termisztor @ és izzdszal @ csatlakozoit
(4-1. abra) a Paciens CCO kabelhez.

10 Ellendrizze, hogy a katéter megfelelGen van-e behelyezve a beteg testébe.

11 Csatlakoztassa az EKG-csatlakozokabel egyik végét a HemoSphere tokéletesitett monitor
hatlapjahoz, a masik végét pedig az agy melletti monitor EKG-jelkimenetéhez.

12 Frintse meg a monitorozas elinditasa ikont @ , hogy elkezdje a CO-/EDV-monitorozast.

13 A monitorozas leallitasa ikonon megjelenik a visszaszamlalo (V] jelezve, hogy mennyi id6 van
054

hitra az elsé CO-/EDV-érték megjelenéséig. Korulbelil 6-9 perc mulva, elegendd adat begytjtése
utan, a konfigurdlt paramétergdmb(6k)ben megjelenik egy EDV- és/vagy egy RVEF-érték.

14 A kévetkezé CO-mérésig hatralevé id6 az informacios savban jelenik meg. A szamitasok kozotti
hosszabb idétartamok esetében jelolje ki a STAT paramétereket (sCO, sEDV és sRVEF)
kulcsparaméterként. Az sCO, sSEDV és sRVEF értékek a CO, EDV és RVEF értékek
gyors becslései.

15 Frintse meg a monitorozas leallitisa ikont (V] ‘}, hogy ledllitsa a CO-/EDV-monitorozast.

L9054
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4.2 A HemoSphere oximetrias kabellel végzett monitorozas

@ kompatibilis oximetrids katéter

@ optikai csatlakozo

® HemoSphete oximetrids kibel

@ HemoSphere tokéletesitett monitor

L

4-2. abra. Az oximetrias csatlakozasok attekintése

1 Csatlakoztassa a HemoSphere oximetrias kabelt a HemoSphere tokéletesitett monitor bal
oldalahoz. Lasd: 4-2. 4bra.

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 betegadatokat.

4 A HemoSphere oximetrias kabelt minden egyes monitorozasi munkamenet el6tt kalibralni kell.
Az in vitro kalibralassal kapcsolatos utasitasokat a 4.2.1. részben, az in vivo kalibralasra
vonatkozékat pedig a 4.2.2. részben talalja meg;

4.2.1 In vitro kalibralas

1 Tavolitsa el a katétertalca fedelének egy részét az optikai csatlakozdjanak felfedéséhez.

2 Helyezze be a katéter optikai csatlakozéjat az oximetrias kdbelbe ugy, hogy a ,,TOP” (fent) jelolés
felfelé nézzen, és zarja le a burkolatot.

3 Firintse meg a klinikai mdveletek ikont I o i - Oximetry Calibration (oximetriai kalibralas)

ikont @ .
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4

9

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

Itja 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 (kalibrals) gombot.

A kalibralas sikeres befejeztével az alabbi tizenet jelenik meg:
In vitro Calibration OK, insert catheter (7 vitro kalibralas rendben,
vezesse be a katétert)

Vezesse be a katétert a katéter hasznalati Gtmutatéjaban lefrtak szerint.

10 Erintse meg a Start (inditis) gombot.

11 Ha az ScvO,/SvO, aktudlisan nem kulcsparaméterek, akkor érintse meg valamelyik

paramétergdmbon kivill elhelyezkedd, megjelenitett paramétercimkét az ScvO,/SvO,
kulcsparaméterként torténé kivalasztasahoz a felugré paraméterablakban.

12 Frintse meg a képerny6t az ScvO,/SvO, paramétergémbon beliil az Alarms/Targets

4.2.2

(Riasztisok/ célértékek) atallitasihoz.

In vivo kalibralas

Vezesse be a katétert a katéter hasznalati Gtmutatéjaban lefrtak szerint.

Helyezze be a katéter optikai csatlakozéjat az oximetrias kabelbe gy, hogy a ,, TOP” (fent) jel6lés
felfelé nézzen, és zarja le a burkolatot.

Erintse meg a klinikai miveletek ikont I o i - Oximetry Calibration (oximetriai kalibralas)

ikont ﬂ

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:

Figyelmeztetés: Wall Artifact or Wedge Detected. Reposition catheter.
(Fali mitermék vagy beékel6dés észlelhetd. Poziciondlja djra a katétert.)
VAGY
Figyelmeztetés: Unstable Signal. (Instabil jel.)

Ha a , fali mGtermék vagy beékel6dés észlelhet6”, illetve az ,,instabil jel” tizenet jelenik meg,
probalja meg elharitani a hibat az alabbiak szerint: 70. fejezet: S4igd és hibaelhdritds, majd érintse
meg a Recalibrate (Gjrakalibrals) gombot az alapbeallitds Gjrainditasdhoz.

VAGY
Erintse meg a Continue (folytatis) gombot a vérmintavétel méveletének folytatasdhoz.

Ha a kiinduldsi kalibralas sikeres, érintse meg a Draw (vérmintavétel) gombot, és lassan vegye
le a vérmintat, majd kiildje azt laborba CO-oximéterrel végzett mérési eredményért.
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8 Miutin megkapta a laborértékeket, irja be a HGB- vagy Hct-, valamint ScvO,-/SvO,-értékeket.

9 FErintse meg a Calibrate (kalibralis) gombot.

10 Erintse meg a monitorképernyd kivalasztisa ikont @ a kivant monitorozasi képernyénézet
kivalasztasahoz.

11 Erintse meg barmelyik paramétergémbon kiviil elhelyezkeds, megjelenitett paramétercimkét
az Scv0,/SvO, kulcsparaméterként torténd kivalasztasahoz a felugrd paraméterablakban.

12 Erintse meg a képerny6t az ScvO,/SvO, paramétergdmbon belill az Alarms /Targets
(tiasztasok/célértékek) atallitisahoz.
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5.1 HemoSphere tokéletesitett monitor képernydjének
megjelenése

Valamennyi monitorozasi funkci6 az érint6képernyé megtelel6 tertiletének megérintésével indithato6 el.

A képerny6 bal oldalan talalhaté navigaciés savban kiillénb6z6 vezérlégombok talalhaték a monitorozas
leallitasahoz és elinditdsahoz, a képernyGk gérgetéséhez és kivalasztasahoz, a klinikai muveletek
elvégzéséhez, a rendszerbeallitisok médositasiahoz, a képernySképek régzitéséhez és a riasztasok
elnémitiasahoz. A HemoSphere tokéletesitett monitor képerny6jének 6 elemeit az alabbi dbra mutatja be:
5-1. abra. A {6 ablakban az aktualis monitorozasi nézet vagy a menii képerny6 jelenik meg. A monitorozasi
nézet tipusaival kapcsolatos részleteket lasd: Monitorogdsi nézetek, 59. oldal. A tébbi képernyéfunkcioval
kapcsolatos részleteket lasd az 5-1. abra hivatkozott fejezeteit.
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Navigacios sav F6 ablak
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5-1. abra. A HemoSphere tokéletesitett monitor képernyéjének funkcioi
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5.2 A navigacioés sav

A navigaciés sav majdnem minden képerny6n megjelenik. Kivételt képez az inditasi képernyd, illetve azok
a képernyo6k, amelyek azt jelzik, hogy a HemoSphere tokéletesitett monitor abbahagyta a monitorozast.

A monitorozas
inditasa/leallitasa

A monitorképernyé
kivalasztasa

Besllitasok — w‘

Pillanatfelvétel —>

Hangriasztas
némitasa

5-2. abra. Navigacioés sav — HemoSphere Swan—-Ganz modul monitorozas

= CO-monitorozas inditisa. A HemoSphere Swan—Ganz modullal valé monitorozas kézben
== S 2 CO-monitorozas inditasa ikon lehet6vé teszi, hogy a felhasznalé kézvetlenil a navigacids
=) - S .
savrol inditsa el a CO-monitorozast. Lasd: Folyamatos perctérfogat, 110. oldal.

CO-monitorozas leallitisa. A monitorozas lellitasa ikon arra utal, hogy a HemoSphere Swan—Ganz
modullal végzett CO-monitorozas folyamatban van. Az ikon megérintésével a felhasznalé azonnal leallithatja
a monitorozast.

A monitorképernyé Kivalasztasa. A monitorozé képerny6 kivalaszté ikonja lehetéséget nyujt

=ikdm| 2 megjelenitendé monitorozott paraméterek szamanak, valamint a monitorozasi nézet tipusanak
kivalasztasara, és az szinesen lesz kiemelve (lasd: 5-3. abra, ,,Példa a monitorozé képerny6 kivalasztisa
ablakra”, 59. oldal). A monitorozasi nézet képerny6jének kivalasztasakor a monitorozasi méd azonnal
megjelenik.

A legutobb megjelenitett monitoroz6 képernyShoz vald visszatéréshez érintse meg a mégse ikont Q

Klinikai miiveletek. A klinikai miveletek ikonnal az alabbi klinikai muveletek érhetdk el:
[+) . Derived Value Calculator (Szarmaztatott értékkalkulator)

. Event Review (esemény attekintése)
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. iCO (HemoSphere Swan—Ganz modul)
. Betegoldali CCO-kabelteszt (HemoSphere Swan—Ganz modul)
. Oximetriai kalibralas (HemoSphere oximetrias kabel)

Ebben a fejezetben a Derived Value Calculator (szarmaztatott értékkalkulator) és az Event Review
(esemény attekintése) lefrasa talalhaté (lasd: 5.4.1. fejezet, 72. oldal és 5.4.2. fejezet, 72. oldal). A fennmaradé
klinikai muveletekkel kapcsolatos tovabbi informaciékért olvassa el az adott modult vagy kabelt bemutatd
fejezetet.

Beillitasok. A beallitisok ikon a bedllitasi képerny6k elérését szolgalja, amelyek az alabbiakat tartalmazzak:
. Patient Data (betegadatok): Lasd: 6. fejezet: A felhaszndldi feliilet bedllitdsai
. Monitor Settings (monitorbeallitasok): Lasd: 6. fejezet: A felhaszndldi feliilet bedllitdsai

. Advanced Setup (specialis bedllitas): Lasd: 7. fejezet: Riasztasok/ célértékek |, 7. fejezet: Skdlik
dtallitdsa és 8. fejezet: Adatexportilds és csatlakoztathatdsdgi bedllitisok

. Export Data (adatok exportalasa): Lasd: 8. fejezet: Adatexportilis és csatlakoztathatdsdgi bedllitdsok
. Demo Mode (dem6 méd): Lasd: 7. fejezet: Dewsd mdd
. Engineering (miszaki tevékenység): Lasd: 7. fejezet: Mriszaki tevékenység

. Help (sugé): Lasd: 11. fejezet: S4igd a képernydn

Pillanatfelvétel. A pillanatfelvétel ikon a képerny6 aktualis megjelenésérdl rogzit egy képet.
A kép mentéséhez csatlakoztatni kell egy pendrive-ot a HemoSphere tékéletesitett monitor két
USB-portjanak (hatlap és jobb oldallap) egyikéhez.

Hangriasztisok némitdsa. Bz az ikon két percre elnémitja az Osszes riasztast. Az 4j élettani riasztasok
elnémulnak a két perces idGszakban. A két perc elteltével a hangriasztasok ismét megszolalnak.

A hibajelzések mindaddig némak maradnak, amig az adott hiba a t6rlés utan djra nem jelentkezik.

Uj hiba el6fordulasa esetén a hangriasztas ismét megszolal.

Hangriasztasok elnémitva. Azt jelzi, hogy a riasztasok atmenetileg el vannak némitva. Megjelenik egy két
perces visszaszamlalo és az ,,Alarms Paused” (riasztasok sziineteltetve) tizenet.

Kilépés a monitorozas sziineteltetése allapotbol. Ha a hangriasztasok némitasa gombot 3 masodpercig
lenyomva tartja, akkor egy monitorozas szineteltetését meger6sité tizenet ugrik fel, amely megkéri

a felhasznalot, hogy erésitse meg a monitorozasi miveletek sziineteltetését. Bz a funkcié akkor hasznalhato,
amikor a felhasznalé sziineteltetni szeretné a monitorozast. A megerdsitést kovetéen a navigaciés savon
talalhaté hangriasztas némitasa gomb atvalt a monitorozas szlneteltetésének elhagyasa gombba,

és megjelenik a ,,Monitoring Pause” (monitorozas sziinetel) felirat. A monitorozas folytatasahoz

érintse meg a monitorozas szineteltetésének elhagysa gombot.
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5.3 Monitorozasi nézetek

Hat monitorozasi nézet van: grafikus trend, tablazatos trend, osztott képernyés grafikus/tabldzatos trend,
élettani paraméterek, muszerfal és élettani paraméterek kapcsolata. Egyszerre maximum négy monitorozott
paraméter jelenitheté meg ezeken a képernySkon.

Monitorozasi nézet kivalasztasahoz:

1 FErintse meg a monitor képerny6-kivalasztasi ikonjat @ . A monitorozoé képernyé kivalasztisa

meni a monitoroz6 képernySk kinézetén alapul6 ikonokat tartalmazza.

5-3. abra. Példa a monitorozoé képerny6 kivalasztasa ablakra

2 FErintse meg azt a bekarikazott szamot (1, 2, 3 vagy 4), amelyik a monitorozé képerny6kon

megjeleniteni kivant kulcsparaméterek szamat jelzi.

3 TFirintse meg a kivalasztott monitor nézet gombot a kulcsparaméterek kivant formatumban valé
megjelenitéséhez.
5.3.1 Paramétergombok

A paramétergémbdk a legtobb monitorozé képerny6 esetében a jobb oldalon helyezkednek el. A muszerfal-
monitorozasi nézet nagyobb formatumu paramétergémbokbdl all, amelyek az alabbi lefras szerint mikodnek.

5.3.1.1 Paraméterek modositasa

1 FErintse meg a paramétergémbon kiviil elhelyezkeds, megjelenitett paramétercimkét, hogy masik

paraméterre moédositsa azt.
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2 Egy felugr6 ablakban megjelenik a kivalasztott paraméter szinesen kiemelve, valamint az
aktualisan megjelenitett t6bbi paraméter szines kérvonallal. A rendelkezésre allé paraméterek
kiemelés nélkil jelennek meg a képerny6n. Az 5-4. abra azt a felugré ablakot mutatja be, amely
a folyamatos paraméterek kivalasztasa és a HemoSphere Swan—Ganz modullal t6rténé monitorozas
kézben jelenik meg;

5-4. abra. Példa a kulcsparaméterek
kivalasztasara szolgalo6 felugré ablakra

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

5.3.1.2 Riasztas/célérték modositasa

Az Alarms/Targets (riasztiasok/célértékek) felugré képernyén megtekintheti és beallithatja a kivalasztott
paraméter riasztasi és célértékeit, vagy engedélyezheti/letilthatja a hangriasztast és a célérték-beallitasokat.
Tovabba atallithatja a célérték bedllitasait a szambillentyGzettel vagy — amennyiben csak minimalis
médositasra van szlikség — a lapozégombokkal. Ez a felugr6 ablak a monitorozott paramétert kijelz3
g6mb belsejének megérintésével vagy a paraméterbeallitaisok képernyén keresztil érhetS el. Tovabbi
informaciokért lasd: Riasgtdsok/ célértékek az alabbi oldalon: 89.

MEGJEGYZES A felugré képerny6 kapesan egy két perces id6zitésbedllitis van érvényben,
amennyiben nincs tevékenység a képernydn.
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5.3.1.3 Allapotjelz6k

Az egyes paramétergémbok feletti jelz6fény jelzi a beteg aktualis allapotat. A szin valtozik, ahogy a beteg
allapota is véltozik. A gémbok tovabbi informaciokat jelenithetnek meg:

Folyamatos szazalékos
valtozas jelzése

Célértékek allapotjelzdje

Paraméterérték 2 3
-

Mértékegység Limin/m®

Paraméter neve

Hangriasztasjelz6

5-5. dbra. Paramétergémb

Hiba. Hibaallapot esetén az allapotjelz8 savban hibatizenet(ek) lathat6(k), amig ki nem javitjak a hibat.
Ha t6bb hiba, felhivas vagy riasztas van, az Uzenet két masodpercenként valtozik.

Hibaallapot esetén a paraméterszamitas leall, és az Osszes érintett paramétergémbben a legutolso érték,
valamint a paraméter mérésének idépontja és dituma jelenik meg.

Folyamatosan mért paraméterek szazalékos valtozasanak jelzéje. A jelz6 megjeleniti a valtozas szazalékat
és azt az idStartamot, amely alatt a véltozas tortént. A bedllitasi opcidkat lasd: 1ddintervallum/ Atlagols,

84. oldal.
e
{5 min) 138% (20 min)

Célértékek allapotjelzdi. Az egyes monitorozo gémbok feletti szines jelz6 a beteg klinikai allapotat jelzi.
A jelz6k szinét és azok klinikai indikacidjat lasd: 7-2. tablazat, ,,A célérték allapotjelzéinek szinei”, 91. oldal.

5.3.2 Grafikus trendmonitorozasi nézet

A grafikus trend képerny6 a monitorozott paraméterek aktualis allapotat és el6zményeit jeleniti meg.
A monitorozott paraméter bemutatott el6zményei az id6sav moédositasaval 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 fizioldgiai riasztasi hataron belil,
és pirossal, ha az érték a riasztasi hataron kivil esik. Ha a céltartomany nem engedélyezett, a gérbe fehér.
A szinek megegyeznek a kulcsparaméter gémbjén talalhaté klinikai céltartomanyjelzével (jelz6fénnyel)

a grafikus trendabrak esetén, ha a céltartomanyok engedélyezettek az adott paraméternél. Az egyes
paraméterek riasztasi hatarértékei szines nyilként jelennek meg a grafikon y tengelyén.
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12:39:40 pm 12:44:40 pm 12:49:40 p 12-54:40 p

5-6. abra. Grafikus trend képernyé

Ha modositani szeretné a megjelenitett paraméter idéskalajat, érintse meg a rajztertleten kiviili teriiletet
az X vagy Y tengely mentén, és egy felugré skalamenii jelenik meg. Egy masik id6szakasz kivalasztasahoz
érintse meg a Graphical Trend Time (grafikus trend ideje) gomb értékoldalat.

5.3.2.1 Grafikus trend lapozasi modja

Maximum 72 éranyi monitorozott paraméteradatot tekinthet meg visszalapozassal. A datum megjelenik

a paraméteradat felett a lapozas soran. Adott esetben két datum jelenik meg. A lapozas megkezdéséhez
érintse meg a megfelel6 lapozasi méd gombot. Tartsa az ujjat a lapozasi méd gombon a lapozas sebességének
néveléséhez. A képerny6 visszatér az €16 modba két perccel a lapozégomb felengedése utan,

vagy ha megnyomja a vissza gombot. A lapozasi sebesség megjelenik a lapozégombok alatt.

5-1. tablazat. Grafikus trend lapozasi sebességei

Lapozas
beallitdsa Leiras
>>> Az aktualis id6sav kétszeres sebességével lapoz
>> Az aktualis id6skala sebességével lapoz
(egy abra szélesség)
> Az aktudlis idéskala sebességének felével lapoz
(fél abra szélesség)

A lapozasi modban a felhasznal6 az aktualis id6skalan megjelens adatoknal régebbi adatokhoz
is visszalapozhat.

MEGJEGYZES A legrégebbi adat el6tti vagy a legutbbi adat utani részt nem lehet megérinteni.
Az abra csak addig lapoz, ameddig van elérhet6 adat.
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5.3.2.2 Beavatkozasi események

A grafikus trend képernyén a intervention (beavatkozas) ikon 8 kivalasztasa el6hozza

a beavatkozastipusok mentit, azok részleteit és a megjegyzések részt.

5-7. abra. Grafikus trend — Beavatkozas ablak
New Intervention (4j beavatkozas) megadasa:

1 Vilassza ki az Intervention (beavatkozas) tipusat a bal oldalon talalhaté6 New Intervention
(4j beavatkozas) mentiben.

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

3 Vilassza ki a billentytzet 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 billentytizet

ikont .

3 Erintse meg a bevitel ikont o
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5-2. tablazat. Beavatkozasi események

Beavatkozas jelzése Tipus
Intervention Inotrope (inotrép)
(beavatkozas) v Vasodilator
(z61d) (vazodilatator)
Vasopressor
(vazopresszor)
PEEP
Positional Passive Leg Raise
(pozicionalis) v (passziv labemelés)
(lla) Trendelenburg
Fluids Red Blood Cells
(folyadékok) v (vorosveértestek)
] Colloid (kolloid)
(kek) Crystalloid
(krisztalloid)
Custom Custom Event
(egyedi) v (egyedi esemény)

(szurke)

A beavatkozas tipusanak kivalasztasa utin az 6sszes grafikonon megjelennek a beavatkozasok jelz6i. A jelz8k
kivalasztasaval tovabbi informacidkat kaphat. A jelz6 megérintésekor megjelenik egy informaciés buborék.
Lasd: 5-8. 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 felhasznal6 szerkesztheti a beavatkozassal kapcsolatos
idéSt 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 elsé belépést kovetSen szerkeszthetSk:

1 FErintse meg a szerkeszteni kivant beavatkozassal kapcsolatos beavatkozasi esemény
jelz6jét v

2 FErintse meg a szerkesztés ikont @ az informacios buborékon.

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

4 A datum médositasahoz érintse meg a Date Adjust (ditum modositasa) elemet,

és irja be az 4j datumot a billentytzet segitségével.
5 Megjegyzések beirasahoz vagy szerkesztéséhez érintse meg a billentydzet ikont .

6 FErintse meg a bevitel ikont O
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-
"1 09/01/2015 - 6:34 pm [Inotrope Stari]
CORDARONE 200MG

5-8. abra. Grafikus trend képerny6 — Beavatkozasi informaciés buborék

5.3.3 Tablazatos trendek

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

43 44 3.9 39 4.2
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621pm 622pm 623pm 624pm 6:25pm 6:26 pm

5-9. abra. Tablazatos trend képernyé

1 Az értékek kozotti 1épéskoz megvaltoztatasahoz érintsen a tablazaton beliilre.
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2 Vilasszon egy értéket a Tabular Increment (tablazat 1épéskéze) felugrd ablakbol.

5-10. abra. Tablazat Iépéskoze felugréd ablak

datumot latni fogja a képernyén.

5.3.3.1 Tablazatos trend lapozasi méd

sebesség megjelenik a lapozéikonok felett.

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

A képernyé lapozasa kbzben a datum megjelenik a tablazat felett. Ha az id&szak két napot fed le, mindkét

1 A lapozas megkezdéséhez érintse meg és tartsa megnyomva az egyik sziirke nyilat. A lapozasi

5-3. tablazat. Tablazatos trend lapozasi sebességei

Beallitas 1dé Sebesség
1-szeres egy cella lassu
6-szoros hat cella kbzepes

40-szeres negyven cella gyors

2 Engedje el alapozdé nyilat vagy érintse meg a vissza ikont Q , hogy kilépjen a lapozasi médbol.

MEGJEGYZES A képernyd visszatér az aktualis modba két perccel a lapozonyil utolsé megérintése

utan, vagy ha megnyomja a vissza ikont.
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5.3.4 Osztott képernyés grafikus/tablazatos trend

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

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

a masodik pedig tablazatos formatumban. A kulcsparamétereket ugy tudja megvaltoztatni, hogy megérinti
a paramétergémbon elhelyezkedd paramétercimkét. Ha ketténél tobb kulcsparamétert valasztott ki, akkor az
els6 két paraméter jele nik meg grafikus trend formatumban, a harmadik és negyedik pedig — ha negyediket
is kivalasztott — tablazatos trend formatumban. A kulcsparaméterek barmelyik grafikus trend nézetében/
nézeteiben megjelenitett adatok id3skaldja fliggetlen a tablazatos trend nézetén/nézetein megjelenitett
idSskalatol. A grafikus trend nézetrél sz6l6 tovabbi informaciokért lasd: Grafikus trendmonitorozdsi nézet az
alabbi oldalon: 61. A tiblazatos trend nézetrdl sz6l6 tovabbi informacidkért lasd: Tdblizatos trendek az alabbi
oldalon: 65.

5.3.5 Elettani paraméterek képernyd

Az Elettani paraméterek képernyé animacios felvételen jeleniti meg a sziv, a vér és az érrendszer kapcsolatat.
A folyamatosan mért paraméterértékek megjelennek az animacidhoz kapcsoléddan.

®-0
20

" 31 8279

RVEF EDV
% EFU mL

J

of
¢ 39 ‘8 ¢ 1440

SvO: CVP SVR
% mmHg dyne-slcm®
BT

5-11. abra. Elettani paraméterek képernyé

Az élettani paraméterek képerny6n a liiktetd sziv képe vizualisan tlikrdzi a szivritmust, de nem tiikr6zi
pontosan a percenkénti szivverést. A képernyé legfontosabb jellemzait szamokkal ellitva az 5-11. dbra
mutatja be. Ez a példa a folyamatos élettani képerny6t mutatja a HemoSphere Swan—Ganz modullal valé
aktfv monitorozas kézben és az alarendelt EKG, MAP és CVP jelekkel.

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

2 A perctérfogat (CO/CI) az animdlt érrendszer artérids oldalan lithat6. A véraram animacids
sebességét a CO/Cl-érték és az ahhoz a paraméterhez kivélasztott alacsony/magas
céltartomanyok szabalyozzak.

3 A vaszkularis rendszer animacidjanak kézepén megjelend szisztémas vaszkularis rezisztencia
addig all rendelkezésre, amig a CO/CI monitorozas tart és amig csatlakoztatott betegmonitorbol
szarmazé analog MAP- és CVP-nyomasjelbemenetek felhasznaldsa torténik, az alabbi
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osszefuggés alapjan: SVR =[(MAP-CVP)/CO]*80. Az erekben mutatkozé szlikilet szintjét
a szarmaztatott SVR-érték és az ahhoz a paraméterhez kivalasztott alacsony/magas
céltartomanyok szabalyozzak.

MEGJEGYZES A riasztasok/célértékek beallitasan a Riasztasok/célértékek beallitasa képernyén
keresztul tud igazitani (1dsd: A riasztasok/ célértékeke bedllitasi képernyd, 92. oldal),
vagy ugy, hogy a kivant paramétert kulcsparaméternek valasztja, és a paramétergébmb
belsejét megérintve hozzafér a paraméter Riasztasok/célértékek felugré ablakihoz.

4 Tolyamatos mddban érintse meg az éra/hullimforma ikont a bal fels6 oldalon a szakaszosan mért
élettani paraméterek képernyé eléréséhez. Ez a gomb csak akkor jelenik meg, ha szakaszosan mért
anamnesztikus adatok allnak rendelkezésre. Lasd lentebb: 5.3.5.7 Anamnesztikus élettant paraméterek
képernyo.

5 FErintse meg a fecskendét az iCO képernydre lépéshez és ott a bélusperctérfogat beadasahoz.

5.3.5.1 Anamnesztikus élettani paraméterek képernyé

Az anamnesztikus élettani paraméterek képerny6n megjelennek mind a szakaszosan mért boélusadatok, mind
pedig a folyamatosan mért adatok pillanatfelvétele, a szivet és az érrendszert képvisel$ abrara fektetve.

A keringési rendszer képe szamos variacioban jelenik meg a beteg allapotat mutatva a bolusadag
beadasakor — példaul az erek 6sszehtzédnak.

Maximum 36 anamnesztikus élettani paramétert tartalmazoé felvétel tekintheté meg a képernyd tetején 1évo
vizszintes fiilek segitségével.

5.3.6 Miiszerfalképerny6

Ez a monitorozoé képernyé (5-12. abra) a monitorozott paraméterek értékeit tartalmazé nagy
paramétergémboket jeleniti meg. A muszerfal-paramétergémbok grafikusan jelenitik meg a riasztasi/
céltartomanyokat és az értékeket, mutatéval jelezve, hogy hova esik az aktualis paraméter. A szabvanyos
paramétergémbokhoz hasonléan a gdmbén belili érték villog, ha a paraméterrel kapcsolatban riasztas 1ép fel.

dyne-sl/cm®

5-12. abra. Miiszerfal-monitorozé6 képernyo

A miuszerfalképerny6n bemutatott kulcsparamétergémbék a szabvanyos paramétergémbdknél
bonyolultabb célérték- és riasztasjelzOket jelenitenek meg. A paraméter teljes megjelenitési tartomanyat
felhasznalva egy mérGskala jon létre a grafikus trendekben szereplé minimum beallitdsat6l a maximum
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beallitasig terjedd tartomanybol. A mutaté jelzi az aktudlis értéket a kor alakd méréskalan. Ha a célérték
tartomanyai engedélyezve vannak, akkor a céltartomanyt és a riasztasi tartomanyokat piros (riasztasi zéna),
sarga (figyelmeztetS célértékzona) és z6ld (elfogadhatd célértékzona) szinek jelolik a kor alaku mérdskalan
beltl. Ha a céltartomanyok nincsenek 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.

5.3.7 Elettani paraméterek kapcsolata

Az élettani paraméterek kapcsolata képerny6 az oxigénleadas (DO,) és az oxigénfelhasznalas (VO,) kozotti
egyensulyt mutatja. Automatikusan frissiti a paraméterértékek valtozasat, igy az értékek mindig aktudlisak.
Az 6sszekots vonalak a paraméterek egymashoz vald viszonyat emelik ki.

5.3.7.1 Folyamatos és anamnesztikus médok

Az Blettani paraméterek kapcsolata képernyén két mod van: folyamatos és anamnesztikus. Folyamatos
moédban a szakaszosan mért és szarmaztatott értékek mindig megjelennek, amint elérhet6vé valnak.

Contractility

5-13. abra. Elettani paraméterek kapcsolata
képernyo

1 A paraméterek f6l6tti és alatti fligg6leges vonalak ugyanolyan szintiek, mint a paraméter
jelzéfénye.

2 A két paramétert Osszekotd figgdleges vonalak az alattuk 1év6 paraméter-jelz6fénnyel azonos
szinben jelennek meg (példaul az SVRI és a MAP koz6tti vonal).

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

A bal oldali sav egy béluscsoport elvégzése utan jelenik meg. Erintse meg az 6ra/hullimforma
ikont az anamnesztikus adatok megjelenitéséhez (lasd: 5-13. dbra).

5 Az 1j termodilicios bedllitas konfiguralasa képernyS megnyitasahoz érintse meg az iCO ikont.

MEGJEGYZES Az 6ra/hullamforma ikon és az iCO ikon nem jelennek meg a termodilticiés
beallitas elvégzése elétt, illetve valamilyen érték befrasa elétt (lasd 5.3.7.2
Paraméterdobozok lentebb). Kizardlag az elérhetd, folyamatosan mért paraméterek
jelennek meg,
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5-14. abra. Anamnesztikus élettani
paraméterek kapcsolati adatai képernyd

MEGJEGYZES Az anamnesztikus élettani paraméterck kapcsolata képernyé megjeleniti az egy
adott id6ponthoz a rendszerben elérhetd legtobb paramétert. A képernyén
megjelennek a paramétereket Gsszekotd vonalak, amelyek kiemelik a paraméterek
egymashoz val6 viszonyat. Az anamnesztikus élettani paraméterek kapcsolata
képerny6 megjeleniti a beallitott (1—4) kulcsparamétereket a képerny6 jobb oldalan.
To6bb filbdl all6 sor talalhaté a képernyé felsé részén, amely végigvezeti
a felhasznalot az anamnesztikus bejegyzések adatbazisaban. A paraméterek
rogzitésének ideje megfelel a termodiltcios boluscsoportok beadasi idejének
és a szarmaztatott értékek kiszamitasi idejének.

Az anamnesztikus élettani paraméterek kapcsolata képerny6 lehetévé teszi,

hogy a felhasznal6 beirja azokat a paramétereket, amelyek alapjan megtorténik

a szarmaztatott DO, és VO, paraméterek kiszamitasa, kizarélag a legfrissebb mérések
alapjan. A beirt értékek a mérés idejének felelnek meg, nem pedig az aktualis id6ének.

Az anamnesztikus élettani paraméterek kapcsolata képernyé a folyamatos élettani
paraméterek kapcsolata képernyén taldlhaté éra/hullimforma ikonnal érhetd el.

Erintse meg a visszalépés ikont o, hogy visszatérjen a folyamatos élettani
paraméterek kapcsolata képernyére. Ennél a képerny6nél nincs 2 perces id6tallépés.

A DO, és VO, kiszamitisahoz az artérias (PaO,) és a vénas (PvO,) oxigén parcialis
nyomasa szitkséges. Az anamnesztikus élettani paraméterek kapcsolata képernyénél

a PaO, és PvO, értékeként nullat (0) hasznalnak. Ha a DO, és VO, kiszamitasanal nem
nullat (0) hasznal a PaO, és PvO, értékeként, akkor hasznalja a Szarmaztatottérték-
kalkulatort (lasd 5.4.1. fejezet, 72. oldal).
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5.3.7.2 Paraméterdobozok

Minden egyes kisméretli paraméterdoboz az alabbiakat jeleniti meg:

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

. Klinikai céljelz6 (ha az érték elérhetd)

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

Paraméter

T SVR 1241

Célérték ——
allapotjelzéje

| | Hibas vagy az érték
Mértékegységek Erték nem elérhetd

5-15. abra. Elettani paraméterek kapcsolatanak
paraméterdobozai

5.3.7.3 A célértékek beadllitasa és a paraméterértékek beirasa

A célértékek beallitasainak médositasahoz, illetve az értékek beirasahoz érintsen meg egy paramétert
a célérték/bevitel felugrd ablak megjelenitéséhez. Az élettani paraméterek kapesolata célérték/bevitel
felugré ablak a kovetkez6 kisméretli élettani paraméterek kapcsolata dobozok megérintésekor jelenik meg:

. HGB

. SpO,

. SvO,/ScvO, (ha nem all rendelkezésre HemoSphere oximetrids kabellel végzett mérés)
. CVP (ha az anal6g nyomasjel-bemenet nincs konfiguralva)

. MAP (ha az anal6g nyomasjel-bemenet nincs konfiguralva)

. HRavg (ha az EKG-jelbemenet nincs konfiguralva)

‘ Set Targets E)
‘ Enter Value E)

5-16. abra. Elettani paraméterek kapcsolata
célérték/bevitel felugré ablak

71



HemoSphere tokéletesitett monitor 5 Navigalas a HemoSphere tokéletesitett monitoron

Egy érték elfogadasakor egy 1j, idébélyegzével ellatott anamnesztikus élettani paraméterek kapcsolata
bejegyzés jon 1étre. Bz az aldbbiakat tartalmazza:

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

Az anamnesztikus élettani paraméterek kapcsolatat mutat6 képernyé az Gjonnan létrehozott bejegyzéssel
jelenik meg; ekkor beirhatja a fennmarado, kézzel beirt értékeket a szarmaztatott értékek kiszamitasahoz.

5.4 Klinikai miveletek

A Klinikai mtiveletek menii legtobb opcidja az aktualis monitorozasi méddal kapcesolatos (példaul
a HemoSphere Swan—Ganz modullal térténd monitorozas kbzben). A kvetkezé klinikai miveletek minden
monitorozasi médban elérhetdk.

541 Szarmaztatott értékkalkulator

A Derived Value Calculator (szarmaztatott értékkalkulator) segitségével a felhasznalé kiszamithat bizonyos
hemodinamikai paramétereket, és kényelmes moédon megjelenitheti ezeket a paramétereket az egyszeri
szamitasokhoz.

A szamitott paraméterek a kovetkezék: DO,, VO,, SVR, LVSWI és RVSWI.

1 FErintse meg a klinikai mtveletek ikont l o i - Derived Value Calculator (szarmaztatottérték-

kalkulator) ikont

2 Irja be a szitkséges értékeket, és a szarmaztatott szamitasok automatikusan megjelennek.

3 TFrintse meg a kezdSoldal ikont 0 , hogy visszatérjen a monitorozé képernyére.

5.4.2 Esemény attekintése

Az Event Review (esemény attekintése) segitségével megtekintheti a paraméterrel kapcsolatos eseményeket
és a rendszereseményeket, amelyek a monitorozas soran kévetkeztek be. Maximum 72 éranyi esemény keril
rogzitésre ugy, hogy a legfrissebb talalhaté legfeliil.

1 FErintse meg a klinikai miveletek ikont l o i - Event Review (esemény attekintése)

ikont %

2 A nyilak megérintésével lapozhat fel- és lefelé.
3 Trintse meg a kezdSoldal ikont 0, hogy visszatérjen a monitorozé képernyére.

Az alabbi események szerepelnek a klinikai esemény attekintése naploban.

5-4. tablazat. Attekintett események

Event (Esemény) Naplézas ideje

CO Monitoring Started Amikor a CO-monitorozas elkezdddik

(A CO-monitorozas elkezd6dott)

CO Monitoring Stopped Amikor a felhasznalé vagy a rendszer leéllitja
(A CO-monitorozas leallt) a CO-monitorozast
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5-4. tablazat. Attekintett események (folytatas)

Event (Esemény) Naplézas ideje

CO Cable Test Passed Amikor a betegoldali CCO-kabelteszt lezajlott

(A CO-kabelteszt sikeres) és sikeres volt

Draw Blood (Vérvétel) A Draw (Vérvétel) opci6 az in vivo kalibraciés vérveteli
képernydn valaszthaté ki.

HGB Update (HGB frissitése) Az oximetrias kabel frissitése a HGB frissitési eljarast
kovetden fejez6dik be

iCO Bolus Performed Amikor az iCO bélus beadasa megtortént

(iCO bdlus beadva)

In vitro Calibration Az oximetrias kabel frissitése befejezédik az in vitro

(In vitro kalibralas) kalibracids folyamatot kévetéen

In vivo kalibralas Az oximetrias kabel frissitése befejezédik az in vivo

(In vivo Calibration) kalibracids folyamatot kdvetéen

Light Out of Range Amikor bekdvetkezik az oximetriai fénytartomanyhiba

(Fény a tartomanyon kiviil)

Monitoring Paused Az aktiv monitorozast ledllitottak a hangriasztas

(Monitorozas sziineteltetése) és a parameétermonitorozas megakadalyozasara

Monitoring Resumed A normal monitorozas folytatodik. A hangriasztasok

(Monitorozas folytatasa) és a paramétermonitorozas aktiv

Oximetry Disconnected A rendszer az oximetrids kabel lecsatlakozasat

(Oximetria levalasztva) érzékeli

Recall Oximetry Data Amikor a felhasznal6 elfogadta a lekért oximetriai

(Az oximetriai adatok lekérése) kalibraciés adatokat

System Restart Recovery Amikor a rendszer anélkiil folytatja a monitorozast

(Rendszer-ujrainditasi Ujrainditas utan, hogy utasitast kapott volna erre

helyreallas)

Time Change (Id6 valtozasa) A rendszerora frissl

5.5 Informacios sav

Az informacids sav minden aktfv monitoroz6 képerny6n és a legtobb klinikai mivelet képernyén
megjelenik. Megjeleniti az aktualis id6t, a datumot, a monitorozasi médot, az akkumulator allapotat

és a képernybzar szimbolumot. A HemoSphere Swan—Ganz modullal valé monitorozas kozben,

a CO-visszaszamlalas, a vérhémérséklet és az alarendelt szivfrekvencia is megjelenhet a kijelz6n.

Ha a monitor HIS vagy Wi-Fi-kapcsolattal rendelkezik, annak allapota megjelenik a kijelz6én.

A Wi-Fi allapotszimbolumait lasd: 8-1. tablazat, 103. oldal, a HIS-kapcsolat allapotat jelzé szimbdlumokat
pedig lasd: 8-2. tablazat, 104. oldal. Az 5-17. dbra egy informacids siv mintat mutat be, amely HemoSphere
Swan—Ganz modullal végzett monitorozast és alarendelt EKG szivfrekvencids monitorozast jelenit meg;

% | 09| 8:1935pm| oomsre | BE | swansan: | @ 80bpm | BT-37.0°C | | &
Wi-Fi HIS ld6 Datum Akkumulator Monitorozé  Atlagolt Vér- A képernyd
allapota allapota mod  szivfrekvencia hémérséklet lezarasa

5-17. abra. Informaciés sav — HemoSphere Swan—-Ganz modul
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MEGJEGYZES Az 5-17. dbra egy példat mutat be az informéciés savra az Amerikai Egyesiilt
Allamok standard alapértelmezett beallitisaival. Az 6sszes nyelvre vonatkozé
alapértelmezett beallitasokat lasd: D-06. tablazat, ,,Alapértelmezett nyelvi

beallitaisok™, 176. oldal.

5.5.1 Akkumulator

Ha a HemoSphere akkumulator telepitve van, a HemoSphere tokéletesitett monitor folyamatos, megszakitas
nélkili monitorozast tesz lehet6vé dramkimaradasok esetén is. Az akkumulator élettartamat az informacios
savon a kovetkez6 szimbolumok jelzik (5-5. tablazat). Az akkumulator telepitésével kapcsolatos tovabbi
informaciokért lasd: Az akkumulitor telepitése az alabbi oldalon: 43. Ahhoz, hogy a monitoron a helyes
akkumulatortoltottségi allapot jelenjen meg, ajanlott akkumulatorkondicionalassal rendszeresen ellenérizni
az akkumulator allapotat. Az akkumulator karbantartdsaval és kondicionalasaval kapcsolatos informacidkat

lasd: Az akkumulitor karbantartisa az alabbi oldalon: 184.

5-5. tablazat. Az akkumulator allapota

Akkumulator
szimbolum

Jelentése

-

Az akkumulator toltottsége 50% felett van.

Az akkumulator toltottsége 50% alatt van.

Az akkumulator toltottsége 20% alatt van.

Az akkumulator haldézati aramforrashoz van
csatlakoztatva, és toltoédik.

e

[
-

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

|

Az akkumulator nincs telepitve.

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

Aramkimaradas és az akkumulator lemertlése esetén a monitor szabalyozott

leallast hajt végre.
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5.5.2 A képernyé lezarasa

A monitor tisztitisa vagy mozgatasa soran zarja le a képerny6t. A tisztitisra vonatkozé dtmutatisokat lasd:
A monitor és a modulok tisztitdsa az alabbi oldalon: 180. A képernyé automatikusan felold, ha a belsé id6zit6

visszaszamolt nullaig,
1 FErintse meg a képerny6zar ikont.
2 FErintse meg azt az id6t a Lock Screen (képernyd lezarasa) felugré ablakon, amennyi idére

le szeretné zarni a képerny6t.

5-18. abra. A képerny6 lezarasa

3 Az informaciés és dllapotjelz6 savtdl jobbra megjelenik egy nagy lakat ikon.

4 A képernyd feloldasahoz érintse meg és tartsa nyomva a nagy lakat ikont .

5.6 Allapotjelzé sav

Az allapotjelz6 sav minden aktiv monitoroz6 képernyé aljan megjelenik. Ez jeleniti meg a hibakat,
riasztasokat, felhivasokat, egyes figyelmeztetéseket és értesitéseket. Ha tObb hiba, felhivas vagy riasztas van,

az izenet két masodpercenként valtozik.

Alert iCO: Unstable Baseline

5-19. abra. Allapotjelzé sav
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5.7 Navigalas a monitorképernyon

© OO0

Szamos standard navigalasi médszer van a képernyén.

5.71 Fuggoéleges lapozas

Egyes képernySk esetében tébb informacié all rendelkezésre, mint amennyi egyszerre elfér a képernyén.
Ha fiiggoleges nyilak jelennek meg egy attekintd listan, érintse meg a felfelé vagy a lefelé mutaté nyilat,
hogy megtekintse a tételek kdvetkezé csoportjat.

CAA [VV)

Ha egy listardl vilaszt, a fiigg6leges lapozonyilak tételenként mozdulnak fel vagy le.

5.7.2 Navigacios ikonok

Egyes gombok mindig ugyanazt a funkciét latjak el:

Kezdéoldal. A kezd6oldal ikonnal visszatérhet a legutébb megtekintett monitorozé képernyére,
és elmentheti a képerny6n 1évé adatok modositasat.

Visszalépés. A visszalépés ikonnal visszatérhet az el6z6 ment képerny6re, és elmentheti a képernyén 1évo
adatok moddositasat.

Meégse. A mégse ikonnal barmely bevitelt elvethet.

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

Listagombok. Néhany képernyén vannak olyan gombok, amelyek tgy néznek ki, mintha ketté

lennének osztva.

Ezekben az esetekben a gomb barmelyik részének megérintése megjelenit egy valaszthaté tételeket
tartalmazo listat. A gomb jobb oldala az aktualis valasztast jeleniti meg.

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

megjelenik egy billentytzet.

Valtogomb. Olyan esetekben, amikor két lehet6ség koziil valaszthat, mint példaul a be-/kikapcsolas,

egy valtbgomb jelenik meg.

Erintse meg a gombbal ellentétes oldalt az atkapcsolashoz.
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Szambillentyiizet. Frintse meg a szambillentytzet billentytit a szamadatok beviteléhez.

visszatorlés

mégse

bevitel

tizedespont

Billentyiizet. Firintse meg a billentytzet billentydit az alfanumerikus adatok beviteléhez.

mégse bevitel

kurzor

balra

kurzor visszatOrlés

jobbra
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A felhasznaloi felulet
beallitasai

Tartalom

Betegadatok. . . ... o 78
MonitorbedllitASok . . . ..o 81

6.1 Betegadatok

A rendszer bekapcsoldsa utan lehetGsége 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 1j beteg monitorozasat kezdheti meg.

HemoSphere

Copyright ©2016 Edwards Lifesciences LLC

Edwards

Last Patient
Height 69in Patient ID: Unknown ID
Weight 158 Ibs Started: 8:51am 01/19/2016
BSA: 187 m? Last Monitored:  9:00 am 01/19/2016
Age: T4 Gender: Male

Conlinue Same
—

"

6-1. abra. Uj beteg vagy el6z6 beteg
folytatasa képernyé

[ 2]
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6.1.1  Uj beteg

Egy 1j beteg monitorozasanak megkezdése minden korabbi betegadatot torél. A rendszer a riasztasi
hatarértékeket, valamint a folyamatosan mért paramétercket azok alapértelmezett értékére 4llitja be.

FIGYELMEZTETES Ha ij beteggel térténé munkamenetet indit, az élettani riasztasi tartomanyok
magas/alacsony értékeinek alapbeallitisat ellendrizni kell, hogy megfelelnek-e
az adott betegnek.

A felhasznalonak lehetSsége van 4j beteg bevitelére a rendszer inditasakor vagy annak miikédése kézben is.

FIGYELMEZTETES Végezze el a New Patient (4j beteg) eljarast, vagy tor6lie ki a betegadatokat,
ha egy 4j beteget csatlakoztat a HemoSphere tokéletesitett monitorhoz.
Ellenkez6 esetben a korabbi betegadatok megjelenhetnek a kortrténetben.

1 A monitor bekapcsolasa utan megjelenik az 4j beteg vagy az el6z6 beteg folytatasa képernyS
(6-1. 4bra). Erintse meg a New Patient (3j beteg) gombot, és folytassa a 6. 1épéssel.
VAGY

Ha a monitor mar tizemel, érintse meg a beallitasok ikont @, és folytassa a 2. 1épéssel.
Erintse meg a Patient Data (betegadatok) gombot.
Erintse meg 2 New Patient (4j beteg) gombot.

Erintse meg a Yes (igen) gombot a megerdsité képernyén egy Gj beteg megkezdéséhez.

a A WD

Megjelenik a New Patient Data (4j beteg adatai) képernyd. Lasd: 6-2. abra.

6-2. abra. Uj beteg adatai képernyé

6 Firintse meg a billentyGzeten a bevitel billentytt I, hogy elmentse a beteg valamennyi

demografiai adatanak valasztott értékét, és hogy visszatérjen a Patient Data (betegadatok)
képernyo6re.
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7 Erintse meg a Patient ID (betegazonosit) gombot, és a billentyiizet segitségével irja be a beteg
kérhazi azonositéjat.

8 Frintse meg a Height (magassig) gombot, és a billentytizet segitségével irja be a beteg
testmagassagat. A beallitott nyelvhez tartozé alapértelmezett mértékegység a billentytzet jobb
felsé részében talalhaté. Erintse meg azt a mértékegység megvaltoztatasahoz.

9 FErintse meg az Age (életkor) opciét, és a billentylzet segitségével irja be a beteg korat.

10 Erintse meg a Weight (testtémeg) opciét, és a billentylzet segitségével irja be a beteg témegét.
A beallitott nyelvhez tartozé alapértelmezett mértékegység a billentylzet jobb felsé részében
talalhat6. Erintse meg azt a mértékegység megvaltoztatisihoz.

11 Erintse meg a Gender (nem), majd a Male (férfi) vagy Female (n6) opciot.

12 A BSA (testfelszin) kiszamitasa a magassagbol és a testtémegbdl torténik a DuBois-képlet
segitségével.
13 Erintse meg a kezd6oldal ikonjat 0, és olvassa el a monitorozas kivant hemodinamikai

monitorozasi eljarassal térténé megkezdésére vonatkozo utasitasokat.

MEGJEGYZES A kezdéoldal ikonja nem aktivalédik, amig minden betegadatot meg nem ad.

6.1.2 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. A utolsé beteg monitorozasanak folytatasakor a rendszer betolti
a beteg adatait, és beolvassa a trendadatokat. Megjelenik a legutébb megtekintett monitorozé képernyd.
Erintse meg a Continue Same Patient (folytatis ugyanazzal a beteggel) opciét.

6.1.3 Betegadatok megtekintése

1 FErintse meg a beallitisok ikont @ .

2 FErintse meg a Patient Data (betegadatok) gombot a betegadatok megtekintéséhez. A képernyén
talalhaté még a New Patient (4j beteg) gomb is.

3 FErintse meg a visszalépés ikont o, hogy visszatérjen a beallitasi képernyShoz.
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6.2 Monitorbeallitasok

A Monitor Settings (monitorbeallitasok) képernyd lehet6vé teszi szimos monitorbeallitas
megvaltoztatasat.

6-3. abra. Monitorbeallitasok

MEGJEGYZES A képerny6 visszatér a monitorozé nézetre két perc inaktivitast kévetSen.

6.2.1 Altalanos monitorbeallitasok

Az dltalanos monitorbeallitasok azon beallitasok, amelyek az Gsszes képerny6t érintik. Ezek a kévetkezdk:
megjelenités nyelve, mértékegység-hasznalat, riasztasi hangeré és a pillanatfelvétel hangja.

A HemoSphere tokéletesitett monitor feliilete szamos nyelven elérheté. A HemoSphere tokéletesitett
monitor elsé elinditasakor megjelenik egy nyelvvalaszté képernyd. Lasd: 3-7. abra, ,,Nyelv kivalasztasa
képerny6”, 47. oldal. A nyelvvélaszté képernyd nem jelenik meg még egyszer, de barmikor megvéltoztathatja
a megjelenitési nyelvet.

A kivilasztott nyelv meghatarozza a datum- és idébeallitas alapértelmezett formatumat. Ezek is atallithatok
a kivalasztott nyelvtdl figgetlentil.

MEGJEGYZES Ha a HemoSphere tokéletesitett monitor tapellatasa megsztnik, majd visszatér,
az aramszinet elétti rendszerbeallitisok automatikusan visszaallnak a legutoljara
konfiguralt beallitasokra, beleértve a riasztasi beallitisokat, a riasztasi hangerét,
a célérték beallitasokat, a monitorozé képerny6t, a paraméterbeallitast, valamint

a nyelv- és mértékegység-valasztast is.

6.2.1.1 Nyelv médositasa

1 FErintse meg a beallitasok ikont @

2 FErintse meg a Monitor Settings (monitorbeallitasok) gombot.
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3 FErintse meg a General (4ltalinos) gombot.

6-4. abra. Altalanos monitorbeallitasok

4 FErintse meg a Language (nyelv) gomb érték szakaszt, és valassza ki a kivant
megjelenitési nyelvet.

5 FErintse meg a kezd6oldal ikont 0, hogy visszatérjen a monitorozé képernyére.

MEGJEGYZES A nyelvhez tartozé alapértelmezett bellitisokat lasd: D figgelék.

6.2.2 A datum- és idémegjelenités modositasa

Az angol (USA) datumok alapbesllitisa MM/DD/YYYY (HH/NN/EEEE), az id6 alapértelmezett
formatuma pedig a 12 Hour (12 6ras) formatum.

Egy nemzetkézi nyelv kivalasztasakor a datum alapértelmezett formatuma a D figgelék: Monitorbedllitdsok
és alapértelmezett beallitdsok szerint valtozik, az id6 alapértelmezett formatuma pedig 24 6ras lesz.

1 FErintse meg a bellitasok ikont @

2 Frintse meg a Monitor Settings (monitorbeallitisok) gombot.
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3 FErintse meg a Date/Time (datum/id6) gombot.

7:12:19 am

6-5. abra. Datum-/idobeallitasok

4 Frintse meg a Date Format (ddtumformatum) gomb érték részét, majd érintse meg azt
a formatumot, amelyet hasznalni kivan.

5 Erintse meg a Time Format (id6formatum) gomb érték szakaszat, majd érintse meg azt
a formatumot, amelyet hasznalni kivan.

6 Frintse meg a kezdSoldal ikont 0, hogy visszatérjen a monitorozoé képernyére.

6.2.2.1 A datum vagy az idé6 atallitasa

A rendszerid6 szikség esetén atallithat6. Az id6 vagy datum megvaltoztatasakor az id6fiiggd adatok
frissiilnek a véltoztatds szerint. A megtartott adatok az idéatallitisnak megfelel6en frissiilnek.

MEGJEGYZES A HemoSphere tokéletesitett monitor 6rdja nem all 4t automatikusan a nyéri
id6szamitasra. Ezt a médositast kézzel kell elvégezni az alabbi utasitdsok alapjan.

1 Erintse meg a beallitasok ikont @

Erintse meg 2 Monitor Settings (monitorbeallitisok) gombot.
Erintse meg a Date/Time (datum/id6) gombot.

4 A datum megvaltoztatasahoz érintse meg a Date Adjust (datumatallitis) gombot, és irja be
a datumot a billentydzeten.

5 Az id6 megvéltoztatasihoz érintse meg a Time Adjust (id6atllitds) gombot, és irja be az idét.

6 FErintse meg a kezd6oldal ikont 0 , hogy visszatérjen a monitorozé6 képernydre.
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6.2.3 Monitorozé képernydk beallitasa

A Monitoring Screens (monitorozé képerny6k) bedllitasa képernyén a felhasznal6 beallithatja az élettani
paramétereket és az élettani paraméterek kozotti kapcesolatot.

1 Erintse meg a beallitasok ikont @

2 FErintse meg a Monitor Settings (monitorbeallitisok) gombot.
Erintse meg 2 Monitoring Screens (monitorozé képernyék) gombot.

Vilassza az Indexed or Non-Indexed (indexszel jel6lt vagy az indexszel nem jeldlt) valtogombot
a Physiology (élettani paraméterek) és a Physio relationship (élettani paraméterek kapcsolata)
képerny6n 1év6 paraméterek esetében.

6.2.4 Idéintervallum/Atlagolas

A Time Intervals/Averaging (IdSintervallumok/atlagolas) képernyé lehetdséget ad, hogy a felhasznalo
kivalassza a folyamatos szazalékos valtozas idSintervallumat.

MEGJEGYZES A képernyd visszatér a monitorozé nézetre két perc inaktivitast kvetéen.

1 FErintse meg a beillitasok ikont @

2 FErintse meg a Parameter Settings (paraméterbeallitasok) gombot.
Erintse meg a Time Intervals/Averaging (idSintervallumok/dtlagolds) gombot.

Erintse meg 2 Continuous % Change Interval (folyamatos szazalékos valtozas intervalluma)
értékgomb jobb oldalat, és érintse meg az alabbi idSintervallum-opcidk egyikét:

« Nincs e 15 min (15 perc)
* 5 min (5 perc) « 20 min (20 perc)
e 10 min (10 perc) e 30 min (30 perc)

5 FErintse meg a kezd6oldal ikont 0 , hogy visszatérjen a monitorozé képernyoére.

6.2.5 Analég nyomasjel-bemenet

CO-monitorozas kézben a HemoSphere tokéletesitett monitor ki tudja szamolni az SVR-értéket
is a csatlakoztatott betegmonitorbdl szarmazo6 analég nyomasjelbemenetek felhasznaldsaval.

MEGJEGYZES Kiils6 bemeneti eszk6z0k csatlakoztatasaval tovabbi adatok megjelenitésére nyilik
lehet6ség, Ha példaul a MAP és CVP folyamatosan elérhet6k egy agy melletti
monitorrél, az SVR megjelenik, ha be van allitva egy paramétergémbben. A MAP
és CVP az élettani paraméterek kapcsolatinak monitorozasara szolgal6 képernyén
és az élettani monitorozé képernyén jelennek meg.
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FIGYELMEZTETES A HemoSphere tokéletesitett monitor analég kommunikaciés portjai olyan

koz6s f6ldeléssel rendelkeznek, amely a katéter felhasznaléi feliletének
elektronikus elemeitdl elszigetelve talalhat6. Ha t6bb eszkozt csatlakoztat

a HemoSphere t6kéletesitett monitorhoz, minden eszkozt kiilon kell arammal
ellatni szigetelt kabelek segitségével, hogy a csatlakoztatott eszkézok
elektromos szigetelése ne sériiljon.

A végsé rrendszer-konfiguracié esetében fennallé kockazatnak és szivargd
aramnak meg kell felelnie az IEC 60601-1:2005/A1:2012 szabvany
kévetelményeinek. A felhasznal6 felelGssége, hogy biztositsa a megtelelést.

A monitorhoz kapcsolt tartozék berendezéseknek az IEC/EN 60950
(adatfeldolgozé berendezések), illetve az IEC 60601-1:2005/A1:2012
(gybgyaszati villamos késztlékek) szabvanyok szerinti tanusitvannyal
kell rendelkeznitik. Minden berendezéskombinacionak meg kell felelnie
az TEC 60601-1:2005/A1:2012 rendszerek kovetelményeinek.

VIGYAZAT! A HemoSphere tékéletesitett monitor kiilsé eszkézhoz torténd csatlakoztatasakor

olvassa el a kiils6 eszk6z hasznalati utmutatéjat az Osszes utasitas megismerése

érdekében. A klinikai hasznalat el6tt ellenérizze, hogy a rendszer megfelel6en mikodik-e.

Az agy melletti monitor kivant kimeneti paramétereinek beallitasa utan csatlakoztassa a monitort egy
csatlakozokabel segitségével a HemoSphere tékéletesitett 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 val6
anal6g bemeneti csatlakozdkabel beszerzése érdekében forduljon a helyi Edwards
képviselethez.

Az alabbiakban a HemoSphere tokéletesitett monitor analég bementi portjainak konfiguralasi médja

olvashato.

1 FErintse meg a beallitasok ikont @

Erintse meg a Monitor Settings (monitorbeallitasok) gombot.

Erintse meg az Analog Input (analég bemenet) gombot.

4 Vilassza a MAP lehet&séget a Parameter (paraméter) listagombon az analég port szamanak

kivalasztasahoz, amelyhez a MAP csatlakozik (1 vagy 2). Megjelennek a MAP alapértelmezett
beallitasi értékei.
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MEGJEGYZES Ha az egyik analdg jel nem észlelhetd a kivalasztott porton, ,,Not Connected”
(Nincs csatlakoztatva) tizenet jelenik meg a Port lista gombja alatt.

Amikor valamelyik analég bemeneti csatlakozast vagy levalasztast elGszor érzékeli
a rendszer, rovid figyelmeztetS tizenet jelenik meg az allapotjelz6 savon.

5 Vilassza a CVP lehet6séget a Parameter (paraméter) listagombon az analég port szamanak
kivalasztasahoz, amelyhez a CVP csatlakozik. Megjelennek a CVP alapértelmezett beallitasi értékei.

MEGJEGYZES FEgy adott paramétert egyidejtileg csak egy analég bemeneten lehet konfiguralni.

6 Ha az alapértelmezett paraméterck megfeleléek a hasznalt agy melletti monitorhoz, érintse meg

a kezdSoldal ikont 0

Ha az alapértelmezett értékek nem megfeleléek a hasznalt 4gy melletti monitorhoz (lasd
az agy melletti monitor haszndlati utmutatéjat), a felhasznalé moédosithatja a fesziltségtartomanyt,
teljesskala-tartomanyt, vagy elvégezheti a jelen fejezet 6.2.5.1 részében leirt kalibralasi opciét.

Erintse meg a Full Scale Range (teljesskala-tartomany) gombot a megjelenitett teljesskala-jel
értékének moédositdsahoz. Alabb a 6-1. tablazat a kivalasztott paraméterek alapjan a teljesskala-

tartomany megadhat6 bemeneti értékeit tartalmazza.

6-1. tablazat. Az analog bemeneti paraméterek tartomanyai

Paraméter

Full Scale Range (teljesskala-tartomany)

MAP

0-510 Hgmm (068 kPa)

CvP

0-110 Hgmm (0-14,6 kPa)

MEGJEGYZES A nulla értéki fesziiltség automatikusan 0 Hgmm-re (0 kPa) allitja 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 moédositasahoz. Az Gsszes paraméter esetében a kovetkezé

fesziiltségtartomanyok kozil valaszthat:

+ 0to 1 volts (0-1 volt)
+ 0 to 5 volts (0-5 volt)
+ 0 to 10 volts (0-10 volt)

« Custom (egyedi) (lasd: 6.2.5.7: Kalibralas)
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FIGYELMEZTETES Amikor masik 4gy melletti monitorra valt, mindig ellendrizze, hogy a felsorolt
alapértelmezett értékek tovabbra is érvényesek-e. Ha sziikséges, allitsa be Gjra

a fesziiltségtartomanyt és a megfelelé paramétertartomanyt, vagy végezzen
kalibralast.

6.2.5.1 Kalibralas

Kalibralasra akkor van sziikség, ha az alapértelmezett értékek helytelenck vagy a fesziiltségtartomany
ismeretlen. A kalibralasi eljaras soran a rendszer a HemoSphere tékéletesitett monitort az agy melletti
monitortél kapott analog jelekkel konfiguralja.

MEGJEGYZES Ha az alapértelmezett értékek helyesek, ne végezzen kalibralast.

VIGYAZAT! Kizarélag megtelel6en képzett személyzet végezheti el a HemoSphere tékéletesitett
monitor analég portjainak kalibralasat.

1 FErintse meg a beallitasok ikont @

2 Frintse meg a Monitor Settings (monitorbeallitisok) gombot.
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) lehetSséget a fesziltségérték felugré képernyén. Megjelenik
a Analog Input Custom Settings (anal6g bemeneti egyéni beallitisok) képernyd.

6 Kildjon szimulalt teljesskala-jelet az 4gy melletti monitorrél a HemoSphere tokéletesitett monitor
kivalasztott analég bementi portjara.

7 Allitsa be a paraméter maximalis értékét a teljesskala-jel értékével egyenlé szintre.

Erintse meg a Calibrate Maximum (maximum kalibraldsa) 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 gy 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 bedllitisok elfogadasihoz,
és térjen vissza az analég bemenet képernyére.

11 Sziikség esetén ismételje meg a 4-10. Iépéseket masik port kalibralasahoz, vagy érintse meg

a kezddoldal ikont 0, hogy visszatérjen a monitoroz6 képernyére.
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VIGYAZAT!

A folyamatos SVR-mérések pontossaga a kiilsé monitorok altal killdétt MAP- és
CVP-adatok mindségétdl és pontossagatdl fiigg. Mivel a killsé monitorrdl szarmazo
analog MAP- és CVP-jel minéségét a HemoSphere t6kéletesitett monitor nem tudja
validalni, el6fordulhat, hogy a tényleges értékek és a HemoSphere tokéletesitett
monitoron megjelenitett értékek (ideértve valamennyi szarmaztatott értéket) nincsenek
sszhangban. Igy a folyamatos SVR-mérések pontossaga nem szavatolhat6. Az analég
jelek minéségének meghatarozasa érdekében rendszeresen hasonlitsa Gssze a kilsé
monitoron megjelené MAP- és CVP-értékeket a HemoSphere tokéletesitett monitor
élettani paraméterek kapcsolata képerny6jén megjelend értékekkel. A pontossaggal,
kalibralassal és a kiilsé monitorrdl érkezs analég kimeneti jeleket befolyasolo egyéb
valtozokkal kapcsolatban lasd a kiilsé bemeneti eszkéz hasznalati utmutatdjat.
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7.1 Riasztasok/célértékek

A HemoSphere tokéletesitett monitoron kétfajta riasztas van:

1 FElettani riasztasok: Ezeket az orvos allitja be, és a konfigurélt folytonos kulcsparaméterek felsé
és alsé riasztasi tartomanyait jelzik.

2 Miuszaki riasztasok: Bz a riasztas eszkozhibat vagy az eszkézzel kapesolatos figyelmeztetést jelez.
A muszaki riasztasok nem reteszelGek (,,non-latching”).

A riasztasok kézepes vagy magas prioritassal jelennek meg. Csak a megjelend paraméterek
(kulcsparaméterek) fény- és hangriasztasa aktiv.

A CO/CI, sCO/sCI, SV/SVI és ScvO,/SvO, élettani paraméterek esetében a hatarérték feletti riasztas
(piros zéna) priotitisa kozepes, a hatarérték alatti riasztas (piros zona) priotitisa pedig magas. Az SVR/SVRI,
EDV/sEDV, EDVI/sEDVI és RVEF/sRVEF élettani paraméterek esetében a riasztds prioritasa mindig
kézepes. Lasd Riasztdsi prioritdsok az alabbi oldalon: 175.

A miszaki riasztasok koziil a hibdk kézepes prioritasiak, és leallitjak a folyamatban 1év6, kapcsolédd
monitorozast. A felhivasok alacsony prioritastiak, és nem 4llitjak le a monitorozast. Mivel a hibak

a felhifvasoknal magasabb prioritastak, a felhivasokat a berendezés nem jelzi riasztassal aktiv hiba
megléte esetén.

Minden riasztashoz egy adott szoveg tartozik, ami megjelenik az allapotjelz6 savban. A rendszer minden
aktiv riasztashoz tartozo6 szoveget ciklusosan megjelenit az allapotjelz6 savban. Emellett a riasztasokhoz
riasztasi jelz6fény is tarsul, az alabbiak szerint: 7-1 tablazat. Tovabbi informaciokért lasd 11-1. tablazat,
az alabbi oldalon: 132.

7-1. tablazat. A riasztasi jelz6fények szine

Riasztasi prioritas Szin Fényjel
Magas piros Villogé BE/KI
Kbézepes sarga Villogé BE/KI
Alacsony sarga Folyamatosan BE
89 :
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A riasztasi jelz6fény a legmagasabb prioritast aktiv riasztasnak megfelelS jelzést fogja mutatni. A hallhat6
riasztas is a legmagasabb prioritast aktiv riasztasnak fog megfelelni. Azonos prioritasi szintek esetén az
élettani riasztasok szamitanak nagyobb prioritiasinak a hibakkal és felhivasokkal szemben. Minden miszaki
riasztas akkor keletkezik, amikor a rendszer érzékelte a problémat; a riasztas sosem késik az észlelés
pillanatahoz képest. Elettani tiasztisok esetén a késés az az id3, ami a kovetkezd élettani paraméter
kiszamolasahoz szikséges:

. HemoSphere Swan—Ganz modullal folyamatosan mért CO és kapcsolédd paraméterek: valtozo,
de dltalaban kérilbeltl 57 masodperc (Lasd CO-visszaszamlild és STAT CO, az alabbi oldalon: 112).

. Oximetria: 2 masodperc

Minden riasztas napléba kertl, és az adott beteghez rendelve lesz tarolva, a Data Download (adatletdltés)
funkci6 altal elérheté médon (lasd Adatletiiltés az alabbi oldalon: 101). A Data Download (adatletdltés) naplo
G beteg esetén torlésre keriil (Iasd Uj beteg az alabbi oldalon: 79). A rendszer kikapcsolasat kovetGen az éppen
monitorozott beteg adatai legfeljebb 12 6ran 4t érhet6k el.

7.1.1 Riasztas némitasa

7.1.1.1 Elettani riasztasok

Az élettani riasztasok kézvetleniil a monitorozo képernyén némithatok, ha megérinti a hangriasztasok
némitasa ikont ﬁ A rendszer két percre elnémitja az élettani riasztas hangjelzését. Ebben a két percben

az élettani riasztasok nem jarnak hangjelzéssel, még az ez id6 alatt keletkezett 4j riasztasok sem. Ha ebben
a két perces id6szakban muszaki riasztas keletkezik, a némitas kikapcsol, és a hangtiasztasok visszaallnak.
A felhasznal6 is torolheti a két perces némitast a hangriasztast némité gomb ismételt megnyomasaval. A két
perces id6szak leteltével az aktiv élettani riasztasok ismét hangriasztassal jarnak majd.

Ha az élettani riasztas kdzepes prioritasy, a riasztasi jelz6fény (villogd sarga) szintén leall két percre. A magas
prioritast riasztasi jelz6fényt (villogd piros) nem lehet leallitani. Az élettani riasztasok prioritasardl szolo
informacidkat lasd Riasztdsi prioritdsok az alabbi oldalon: 175.

MEGJEGYZES Az élettani paraméterck bedllithatok ugy, hogy ne adjanak riasztast. Iasd az alibbi
részeket: 7.1.5 és 7.1.7.

FIGYELMEZTETES Ne kapcsolja ki a hangriasztast olyan helyzetekben, amikor a beteg biztonsaga
veszélybe kertilhet.

7.1.1.2 Miiszaki riasztasok
Aktiv muszaki riasztaskor a felhasznalé némithatja a riasztast és torolheti a (k6zepes vagy kis prioritasi)
riasztasi jelz6fényt, ha megérinti a hangriasztasok némitasa ikont . A riasztasi jelz6fény és

a hangriasztas egészen addig inaktiv lesz, amig egy masik muszaki vagy élettani riasztasi allapot
nem lép fel, vagy amig az eredeti miiszaki riasztas megoldddasa utan az Gjra életbe nem 1ép.
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7.1.2 Ariasztas hangerejének beallitasa

A riasztas hangereje az alacsonytol a magasig terjed, az alapbeallitas pedig a kézepes. Ez az élettani
riasztasokra, miszaki hibakra és felhivasokra is vonatkozik. A riasztas hangereje barmikor megvaltoztathato.

1 Erintse meg a beallitasok ikont @

2 Tirintse meg a Monitor Settings (monitorbeallitisok) gombot.
Erintse meg a General (iltalinos) gombot.

4 Frintse meg az Alarm Volume (riasztasi hangerd) listagombjanak jobb oldalat, és valassza
ki a kivant hangerét.

5 FErintse meg a kezd6oldal ikont 0, hogy visszatérjen a monitorozé képernyére.

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 keriilhet.

7.1.3 Célértékek beallitasa

A célértékek olyan jelz6fények (lampak), amelyeket az orvos allit be, és amelyek jelzik, hogy a beteg az idealis
céltartomanyban (z61d), figyelmeztetS céltartomanyban (sarga) vagy veszélyzonaban (piros) van-e.

A céltartomanyok hasznalatit az orvos engedélyezheti vagy tilthatja le. A riasztisok (magas/alacsony)
annyiban kiilénboéznek a céltartomanyoktél, hogy a riasztasi paraméterérték villog és hangriasztast ad.

A tiasztast ad6” paramétereket egy csengd ikon jelzi M az Alarms/Targets (riasztisok/célértékek)
beallitasi képernyén. A magas/alacsony riasztasok alapértelmezés szerint szintén a piros veszélyzona
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
(tiasztasok/ célértékek) beallitasi képernySjén, de céltartomany ekkor is bedllithaté az esetiikben.

7-2. tablazat. A célérték allapotjelzéinek szinei

Szin Jelentése

Zold Elfogadhato — A zold céltartomany a paraméter
idealis tartomanya, az orvos altal beallitottak szerint.

Sarga A sarga céltartomany figyelmeztetési tartomanyként
szolgal, és vizuadlisan jelzi, hogy a beteg kilépett az
idealis tartomanybdl, de nem lépett még be az orvos
altal beallitott riasztasi vagy veszélyzonaba.

91



HemoSphere tokéletesitett monitor

7 Specialis beallitasok

7-2. tablazat. A célérték allapotjelzéinek szinei (folytatas)

Szin

Jelentése

Piros

A piros riasztasi és/vagy céltartomanyok ,riasztasi”
paramétereknek tekinthetdk, amit a harang ikon
jelez a Alarms/Targets (riasztasok/célértékek)
beallitasi képernyén. 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
képernydjén, de céltartomany ekkor is beallithaté
az esetlikben. A riasztési és/vagy céltartomany
ertéktartomanyait az orvos allitja be.

Szirke

Ha egy célérték nincs beallitva, az allapotjelz6
szurkén jelenik meg.

7.1.4 Ariasztasok/célértékek beallitasi képernyo

Az Alarms/Targets (riasztasok/célértékek) beallitisi képernyd lehetvé teszi, hogy az orvos megtekintsen
és bedllitson riasztasokat és célértékeket minden egyes kulcsparaméter esetében. Az Alarms/Targets
(tiasztasok/ célértékek) képernydn az Advanced Setup (specialis beallitis) mentben a felhasznalé atéllithatja
a célértékeket, és engedélyezheti/letilthatja a hangriasztasokat. Az Advanced Setup (specidlis beallitds)
mentn keresztil elérheté minden funkcié jelszéval 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
(egyéni alapbeallitas)

az alapértelmezett céltartomanyrol.

Beallitottak a paraméterre egy egyéni alapértelmezett
céltartomanyt, és a paramétert nem maédositottak errél

Edwards Default
(Edwards alapbeallitas)

beallitasrol.

A paraméter céltartomanyat nem valtoztattak meg az eredeti

Modified (mddositott)

A paraméter céltartomanyat az aktualis beteghez médositottak.

MEGJEGYZES A fény- és hangriasztasok beallitasai csak a megjelené paraméterre vonatkoznak.
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Riasztasok/célértékek médositisa:

1 FErintse meg a bellitasok ikont @ .

2 Frintse meg az Advanced Setup (specidlis beallitas) gombot, és irja be a kért jelszot.

3 Frintse meg a Parameter Settings (paraméterbeallitisok) gombot - Alarms/Targets
(tiasztasok/célértékek) gombot.

4 Frintse meg barhol a képernydt a paraméterdobozon beliil az adott paraméterre vonatkozé
riasztasi/ célérték felugro ablak megjelenitéséhez.

7-1. abra. Riasztasok/célértékek beallitasa

MEGJEGYZES A képerny6 kapcsan egy 2 perces id6zitésbeallitis van érvényben, amennyiben
nincs tevékenység a képernyon.

A piros, sirga és zold négyszogek allandé formajuak, méretik/alakjuk nem valtozik.

7.1.5 Minden célérték beallitasa

Egyszertien beallithatja vagy megvaltoztathatja az Gsszes célértéket egyszerre. A Configure All
(mind bedllitasa) képernyén az alabbi miveleteket végezheti:

e Bedllithatja az egyéni alapbeallitisokat minden paraméter riasztasi és célérték-
beallitisa esetében.

e Visszaallithatja az Gsszes paraméter riasztasat és célérték-beallitasat az egyéni
alapbeallitasra.

e  Visszaallithatja az Gsszes paraméter riasztasat és célérték-beallitasat az Edwards
alapbeallitasra.

e Engedélyezheti vagy letilthatja a hangriasztast valamennyi alkalmazott
paraméter esetében.

e Engedélyezheti vagy letilthatja a céltartomanyokat valamennyi paraméter esetében.
1 FErintse meg a bellitasok ikont @

2 Frintse meg az Advanced Setup (specidlis beallitas) gombot, és irja be a kért jelszot.
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3

Erintse meg a Parameter Settings (paraméterbeallitisok) gombot = Alarms/Targets
(tiasztasok/ célértékek) gombot.

Erintse meg a Configure All (mind beallitisa) gombot.

Az Ssszes paraméter Osszes hangriasztasanak engedélyezéséhez vagy letiltdsahoz érintse meg
a Disable All (mind letiltasa) vagy Enable All (mind engedélyezése) gombokat az Audible
Alarm (hangriasztas) dobozban.

A céltartomanyokat timogaté paraméterek Osszes célértékének engedélyezéséhez vagy
letiltasdhoz érintse meg a Target On/Off (célérték ki/be) viltbgombot.

A beallitasok egyéni alapbeallitasaira valé visszaallitisahoz érintse meg a Restore All to Custom
Defaults (valamennyi visszaallitasa az egyéni alapbeallitasra) opciét. 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 alapbeallitisra).

Erintse meg a Continue (folytatis) gombot a megerésits felugré ablakon a visszaallitas
megerdsitéséhez.

A beallitasok Edwards alapbeallitasra valo visszaallitasahoz érintse meg a Restore All to Edwards
Defaults (valamennyi visszaallitdsa az Edwards alapbeallitisra) opciét. Az alabbi Gizenet

jelenik meg: ,, This action will restore ALL Alarms and Targets to the Edwards’ Defaults.”
(Ez a mtvelet VALAMENNYT riasztast és célértéket visszaallit az Edwards alapbeallitasra).

10 Erintse meg a Continue (folytatds) gombot a megerdsits felugré ablakon a visszaallitas

megerSsitéséhez.

7.1.6 [Egyéni alapbeallitasok beallitasa

Egyéni alapbeallitisok beallitasakor azokat barmikor engedélyezheti vagy letilthatja a Configure All
(mind beallitdsa) képernydén vagy az egyedi Alarms/Tatrgets (tiasztisok/célértékek) képernydn.

1

2

Erintse meg a beallitasok ikont @

Erintse meg az Advanced Setup (specialis beallitas) gombot, és irja be a kért jelszot.

Erintse meg a Parameter Settings (paraméterbeallitisok) gombot = Alarms/Targets
(tiasztisok/célértékek) gombot.

Erintse meg a Configure All (mind beallitisa) gombot.
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5 FErintse meg az Set Custom Defaults (egyéni alapbeallitasok beallitasa) gombot.

Set Custom Defaults Settings W

Touch Parameter below to modify:

cl Liminim® sCl Liminfm? Svil mlLim*

B |
] =] =]

Targel Target Target Target
Lo =i =

— =
Edvﬂdswlmﬂsmlt Edwards Default Edwards Default
\4\_‘\—

Page 1 of 4

0O O E—)

7-2. dbra. Az egyéni alapértelmezett
riasztasok/célértékek beallitasa

6 Az alapértelmezett beallitasok Indexed (indexelt) vagy Non-Indexed (nem indexelt)
jeloléssel jelenhetnek meg. Valassza a kivant formatumot Set all parameters according to:
(az 6sszes paraméter aldbbiak szerinti beallitasa:) valtogombon.

7 Erintse meg a kivant paramétert.

Erintse meg az egyes célérték-beillitasok értékgombiat, és irja be a kivant értéket. Az adott
paraméterhez tartozé indexelt vagy nem indexelt értéket a rendszer automatikusan beallitja.

9 Végezze el a7. és 8. 1épést minden egyes paraméter esetében. Erintse meg a jobb vagy a bal nyilat
a képernyé aljan, hogy megjelenitse a paraméterek kévetkezé vagy el6z6 sorozatat.

10 Az 6sszes kivant paraméter megvaltoztatdsanak végeztével érintse meg a Confirm All
(mind megerdsitése) gombot.

7.1.7 Célértékek és riasztasok beallitasa egy paraméter esetében

Az Alarms/Targets (Riasztasok/célérték) felugré ablakban a felhaszndld bedllithatja a kivélasztott
paraméter riasztasi és célértékét. A felhasznal6 engedélyezheti és le is tilthatja a riasztasi hangot. Atallithatja

a célérték beallitasait a szambillentyl segitségével, vagy hasznalhatja a lapozégombokat, ha csak minimalis
modositasra van sziikség,

1 Erintse meg a gémbon beliili teriiletet, hogy megnyissa az adott paraméter riasztasainak/
célértékeinek felugrd ablakat. A tiasztisok/célértékek felugré ablak az élettani paraméterek
kapcsolata képerny6n is elérhets egy paraméterdoboz megérintésével.

2 A paraméter hangriasztasanak letiltasahoz érintse meg az Audible Alarm (hangriasztas)
ikont . a felugrd ablak jobb felsé részén.
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MEGJEGYZES Azoknak a paramétereknek, amelyeknek NEM allithaté be magas/alacsony riasztés,
nem lesz Audible Alarm (hangtiasztas) ikonjuk . az Alarms/Targets
(tiasztasok/célértékek) felugrd ablakban. T

3 A paraméter vizualis célértékeinek letiltasahoz érintse meg az engedélyezett Target (célérték)
ikont a felugrd ablak bal felsé részén. Az adott paraméter céljelzéije szirkén jelenik meg;
4 A nyilak segitségével dllitsa 4t a tartomany beallitasait, vagy érintse meg az értékgombot
a szambillentylizet megnyitasahoz.

7-3. abra. Egyedi paraméterriasztasok és
célértékek beallitasa

5 Ha az értékek helyesek, érintse meg a bevitel ikont 0

6 A mdivelet torléséhez érintse meg a mégse ikont 0

FIGYELMEZTETES A lithat6 és hallhaté élettani riasztisok csak akkor aktivalédnak,
ha a paramétert kulcsparaméterként (1-4 paraméter megjelenitése
a paramétergdmbdokben) allitottak be a képernyékon. 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 megtoltik a grafikont balrél jobbra, a legfrissebb adatokat a jobb oldalon mutatva.
A paraméterskala a fiiggSleges tengelyen talalhato, az idSskala pedig a vizszintesen.

7-4. abra. A grafikus trend képernyd

A skalabeallitasi képernyén a felhasznald beallithatja a paraméter- és az idéskalat is. A kulcsparaméterek
a lista tetején talalhatok. A vizszintes lapozdégombok segitségével megtekintheti a tObbi paramétert.

1 FErintse meg a beillitisok ikont @

2 FErintse meg az Advanced Setup (specidlis beallitis) gombot, és irja be a kért jelszot.

3 FErintse meg a Parameter Settings (paraméterbeallitisok) gombot = Adjust Scales
(skalak atallitasa) gombot.

‘Craphical
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7-5. abra. A skalak atallitasa

MEGJEGYZES A képernyd visszatér a monitorozé nézetre két perc inaktivitast kévetGen.
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4 Minden egyes paraméter esetében érintse meg a Lower (alsé) gombot, és irja be a legkisebb

értéket, amit latni szeretne az Y tengelyen. Erintse meg az Upper (fels6) gombot a legnagyobb
érték beirasihoz. A vizszintes lapozéikonok o o segitségével megtekintheti a tobbi

paramétert.

5 Frintse meg a Graphical Trend Time (grafikus trend ideje) értékgombot ahhoz, hogy beallitsa

az abran megjelend id6tartamot. Az alabbi lehetSségek dllnak rendelkezésre:

« 3 minutes
(3 perc)

« 5 minutes
(5 perc)

« 10 minutes
(10 perc)

« 15 minutes
(15 perc)

« 30 minutes
(30 perc)

1 hour (1 6ra)
2 hours (default)
(2 ora, alapértelmezett)

4 hours (4 6ra)

6 hours (6 ora)

12 hours
(12 ora)
18 hours
(18 ora)
24 hours
(24 6ra)
48 hours
(48 ora)

6 Firintse meg a Tabular Increment (tiblazat 1épéskoze) értékikonokat ahhoz, hogy beallitsa

a tablazatban szerepl6 egyes értékek idGtartamat. Az alabbi lehetSségek allnak rendelkezésre:

* 1 minute (default) .
(1 perc, alapértelmezett)

* 5 minutes (5 perc) .

« 10 minutes (10 perc)

30 minutes (30 perc)

60 minutes (60 perc)

7-6. abra. Tablazat Iépéskoze felugré ablak

7 A kovetkez6 paramétercsoportra 1épéshez érintse meg a bal alsé részen talalhaté nyilat.

8 Firintse meg a kezdSoldal ikont 0, hogy visszatérjen a monitorozoé képernyére.
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7.3 Soros port beallitasa

A Serial Port Setup (Soros port beallitasa) képernyd segitségével allitsa be a digitalis adatatvitel soros portjat.
A képerny6 addig lesz lathatd, amig a visszalépés ikont o meg nem érinti

1 FErintse meg a beillitasok ikont @

2 Frintse meg az Advanced Setup (Specidlis beallitis) gombot, és {tja be a kért jelszot.
Erintse meg a Serial Port Setup (Soros port beallitisa) gombot.

Erintse meg barmelyik soros port bedllitisi paraméterének listagombjat a kijelzett alapbeallitasi
érték megvaltoztatasahoz.

5 FErintse meg a visszalépés ikont o , ha végzett a soros port beallitasaival.

MEGJEGYZES Egy RS232 9 tiis soros port all rendelkezésre a valés idejii kommunikaciéra,
amely tAmogatja a betegmonitorozo rendszereket az IFMout protokollon keresztul.

7.4 Demo mod

A Demo6 méd szimulalt betegadatok megjelenitésére szolgal képzési és demonstracios célbol.

A demé méd egy tarolt készletbdl jeleniti meg az adatokat és egy elére meghatarozott adathalmazon halad
végio. A Demo Mode (Demé maéd) soran a HemoSphere t6kéletesitett monitor platform felhasznaldi
felilete ugyanugy mikodik, mint a ténylegesen tizemel6 platform. A Swan—Ganz-technolégia funkcidinak
bemutatasahoz be kell irni a szimulalt demografiai betegadatokat. A felhasznalé ugy érintheti meg

a szabdlyzokat, mintha egy beteget monitorozna.

A Demo Mode (Dem6 méd) inditdsakor a trendadatok és az események eltinnek a képerny6rél, az adatokat
elmenti a rendszer a betegmonitorozas folytatasaig.

1 FErintse meg a beillitasok ikont @

2 FErintse meg a Demo Mode (Demé méd) gombot.

MEGJEGYZES Az 6sszes hangriasztas le van tiltva, amikor a HemoSphere tékéletesitett monitor
platform Demo Mode (Demé méd) tizemmaodban fut.

3 Frintse meg a Yes (Igen) gombot a Demo Mode (Dem6 méd) megerdsitést kérd képernyén.

4 A HemoSphere Swan—Ganz modullal torténé monitorozas tovabbi részleteirdl
Lasd: 9. fejezet: HemoSphere Swan—Gang modul monitorozds.

5 A beteg monitorozasa el6tt a HemoSphere t6kéletesitett monitorozéplatformot tjra kell inditani.

FIGYELMEZTETES Ugyeljen arra, hogy a Demé6 méd ne legyen aktivalva klinikai kérnyezetben,
nehogy véletlentil 6sszekeverije a szimulalt adatokat a klinikai adatokkal.
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7.5 Miiszaki tevékenység

A miszaki tevékenység meniit csak egy rendszermérnék mikodtetheti, és azt jelsz6 védi. Amennyiben hibat
észlel, kezdje a hibaelharitast az aldbbi fejezet elolvasasaval: 11. fejezet: Hibaelharitis.
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8.1 Adatok exportalasa

Az Export Data (adatok exportalasa) képernyén a HemoSphere tkéletesitett monitor adatexportaldsi
jellemz&inek listdja lathaté. A képernyd jelszéval védett. Ezen a képernyén az orvosok diagnosztikai
jelentéseket exportalhatnak, monitorozasi munkameneteket térdlhetnek, illetve monitorozasiadat-

jelentéseket exportalhatnak. A monitorozasiadat-jelentések exportalasaval kapcsolatos tovabbi részleteket
lasd lentebb.

8.1.1 Adatletoltés

A Data Download (adatletdltés) képernyé lehetévé teszi a monitorozott betegadatok USB-eszkézre torténd
exportalasat Windows Excel XML 2003-as formatumban.

MEGJEGYZES A képerny6 visszatér a monitorozé nézetre két perc inaktivitast kovetSen.

1 TFirintse meg a beillitisok ikont @

Erintse meg az Export Data (adatok exportalasa) gombot.

3 Irja be a jelszot, amikor az Export Data Password (adatexportélési jelsz6) felugrd ablak
felszolitja erre.

4 Gy6z6djon meg arrol, hogy jévahagyott Edwards USB-eszkdzt helyezett a késziilékbe.
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VIGYAZAT! A pendrive behelyezése eltt végezzen rajta viruskeresést, hogy elkeriilje az eszkéz virus
vagy rosszindulatd szoftver altali fertézését.

5 FErintse meg 2 Data Download (adatletéltés) gombot.

Monitorozasi adatok. Monitorozott betegadatokat tartalmazé tablazat létrehozasa:

1 Frintse meg az Interval (intervallum) gomb érték oldalat, és valassza ki a letélteni kivant adat
gyakorisagat. Minél kisebb a gyakorisag, annal nagyobb az adatmennyiség. Az alabbi lehet6ségek
allnak rendelkezésre:

e 20 seconds (default) (20 masodperc — alapértelmezett)
e 1 minute (1 perc)
e 5 minutes (5 perc)
2 FErintse meg a Start Download (let6ltés elinditasa) gombot.

MEGJEGYZES Ne vilassza le az USB-eszkézt, amig a ,,Download complete” (letltés kész)
tzenet meg nem jelenik.

Amennyiben az tizenet azt kézli, 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 t6r61)
gombot, és erdsitse meg a torlést.

8.2 Adatok és beallitasok torlése

A Clear Data and Settings (adatok és beallitasok torlése) képerny6n tudja a felhasznalé visszaallitani a gyari
alapbeallitasokat. A gyari beallitasokkal kapcsolatos tovabbi informacidkat lasd alabb.

8.2.1 \Visszaallitas gyari alapértelmezett beallitasokra

Az alapértelmezett beallitasok visszaallitaisakor a HemoSphere t6kéletesitett monitor minden funkciot leallit,
és visszaallitja a rendszert egy gyari alapértelmezett allapotba.

VIGYAZAT! Az alapértelmezett bedllitisok visszaallitasa valamennyi beallitast lecserél a gyari
alapértelmezett értékre. A beallitasok barmilyen valtoztatisa vagy testre szabasa véglegesen
elveszik. Ne allitsa vissza az alapértelmezett beallitisokat beteg monitorozasa kézben.

1 Frintse meg a settings (bedllitisok) ikont @
Erintse meg a Advanced Setup (specidlis beallitas) gombot.

3 Irjabe a specidlis beallitashoz tartozé jelszét (Advanced Setup Password). Az orvosi jelszot lasd
a szervizkényvben.

4 Frintse meg a Clear Data and Settings (adatok és beallitasok térlése) gombot.
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5 FErintse meg a Restore Factory Defaults (visszaallitas gyari alapértelmezett beallitasokra) gombot.
6 Megjelenik egy megerdsité képernyd. Frintse meg a Yes (igen) gombot a folytatashoz.

7 Kapcsolja ki a monitort, majd végezze el az inditasi eljarast.

8.3 Vezeték nélkuli beallitasok

A HemoSphere tokéletesitett monitor képes kapcsolédni az elérhets vezeték nélkili halézatokhoz.

1 Erintse meg a beallitasok ikont @

2 Frintse meg az Advanced Setup (specidlis beallitas) gombot, és irja be a jelszét. Az orvosi jelszét
lasd a szervizkonyvben.

Erintse meg a Wireless (vezeték nélkiili) gombot.

4 Vilassza ki a kivant vezeték nélkiili halézatot az elérhetd kapcesolatok listajardl, és sziikség esetén
irja be a jelszot.

MEGJEGYZES Ne csatlakozzon nem ismert vagy nem biztositott halézathoz. Lasd Internetes
biztonsdg az alabbi oldalon: 106.

A Wi-Fi-kapcsolat allapotat az informaciés savon a 8-1. tablazat szimbdlumai jelzik.

8-1. tablazat. Wi-Fi-kapcsolat allapota

Wi-Fi szimboéluma Jelentése

nagyon magas jeler6sség

kozepes jelerésség

gyenge jeler6sség

nagyon gyenge jelerésség

nincs jel

nincs kapcsolat

) ) 1) 1) 1)
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8.4 HIS-kapcsolat
I -

A HemoSphere tokéletesitett monitor képes a kérhazi informdcids rendszerhez (HIS) -
kapcsolédni, igy a beteg demografiai adatai és az élettani adatok elkiildhetSk és fogadhatok.

A HemoSphere t6kéletesitett monitor a Health Level 7 (HL7) egészségiigyi elektronikus adattovabbitasi
szabvanyt tiamogatja, és az Integrating Healthcare Enterprise (IHE) profiljait alkalmazza.

A HL7 tzenetkiild6 szabvany 2.6-os verzidja a leggyakrabban hasznalt egészségiigyi elektronikus
adattovabbitasi méd. A funkcid eléréséhez haszndljon kompatibilis illesztSfeliletet. A HemoSphere
tokéletesitett monitor HL7 kommunikaciés protokollja, mas néven a HIS-kapcsolat, az alabbi adatcsere
tipusokat timogatja a HemoSphere tékéletesitett monitor és a kiils6 alkalmazasok és eszk6zok kozott:

. Elettani adatok kiildése a HemoSphere tokéletesitett monitorrél a HIS-re és/vagy orvosi eszkozokre
. Elettani riasztisok és eszkozhibak killdése a HemoSphere tokéletesitett monitorrél a HIS-re
« A betegadatok HIS-r6l a HemoSphere tokéletesitett monitorra torténd lekérése.

8-1. abra. HIS — Beteglekérdezés képernyd

A HIS-kapcsolat allapotat az informacios savon a 8-2. tablazat szimbdlumai jelzik.

8-2. tablazat. HIS-kapcsolat allapota

HIS szimbélum Jelentése
I Az Osszes konfiguralt HIS-szereplével j6 a kapcsolat.
. "] Nem lehet kapcsolatot teremteni a konfiguralt
- HIS-szerepl6kkel.

A betegazonosito ,Ismeretlen” opciéra van allitva minden
kimend HIS-lzenetben.

‘-
s

B'd Id6szakos hibak I1épnek fel a konfiguralt HIS-szereplékkel
——= valé kommunikéaciéban.

o Tartds hibak lépnek fel a konfiguralt HIS-szereplékkel
- valé kommunikacioban.

104



HemoSphere tokéletesitett monitor 8 Adatexportalas és csatlakoztathatosagi beallitasok

8.4.1 A beteg demografiai adatai

A HemoSphere tokéletesitett monitor engedélyezett HIS-kapcsolat esetén betegdemografiai adatokat hivhat
le egy intézményi alkalmazasrol. A HIS-kapesolat funkcié engedélyezése utan érintse meg a Query
(lekérdezés) gombot. A Patient Query (beteglekérdezés) képerny6 lehet6vé teszi, hogy a felhasznalod
rakeressen az adatokra a beteg neve, azonositéja vagy szoba- és dgyszama alapjan. A Patient Query
(beteglekérdezés) képernyé akkor hasznalhat6 betegdemografiai adatok lekérésére, ha 4j beteg
monitorozasaba kezd, vagy ha a HemoSphere tokéletesitett monitoron monitorozott betegfizioldgiai
adatokat kapcsolatba szeretné hozni a HIS-rél lehfvott betegadatokkal.

A lekérdezés eredményeibdl kivalasztott beteg esetében a betegdemografiai adatok megjelennek
a New Patient Data (4j beteg adatai) képernyon.

P

8-2. abra. HIS — Uj beteg adatai képernyd

A felhasznal6 beirhatja vagy szerkesztheti a beteg magassagat, tomeggét, életkorat, nemét, szoba- vagy
agyszamat ezen a képernyén. A kivalasztott vagy frissitett betegadatokat a kezd6oldal ikon
megnyomasaval tudja elmenteni. A betegadatok mentését kévetGen a HemoSphere t6kéletesitett monitor
egyedi azonositokat generdl a kivalasztott beteg szamara, és kimené tizenet formajaban elkiildi ezt az
informaciot az élettani adatokkal egyiitt az intézmény alkalmazasaira.

8.4.2 Elettani betegadatok

A HemoSphere t6kéletesitett monitor a monitorozott és szamitott élettani paramétereket kimend tizenet
forméjaban el tudja kiildeni. A kimend tGzenetek egy vagy tobb beallitott intézményi alkalmazasra is
elktldhetSk. A HemoSphere t6kéletesitett monitorral folyamatosan monitorozott és kiszamitott
paraméterek tovabbithatok az intézmény alkalmazasaira.
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8.4.3 Elettani riasztasok és eszkozhibak

A HemoSphere tokéletesitett monitor élettani riasztasokat és eszkozhibakat killdhet a HIS beallitasa céljabol.
A riasztasok és hibak egy vagy tobb beallitott HIS-re is elkiildhetSk. Az egyes riasztasok allapotat, beletérve
az allapotvaltozasokat is, ki lehet kiilldeni az intézmény alkalmazasaira.

A HIS-kapcsolat elérhetéségére vonatkozé tovabbi informaciokért vegye fel a kapcesolatot a helyi Edwards
képviselettel vagy az Edwards muszaki tigytélszolgalataval.

FIGYELMEZTETES Ne haszniljaa HemoSphere tékéletesitett monitort a Distributed Alarm System
(megosztott riasztasi rendszer) részeként. A HemoSphere tokéletesitett
monitor nem timogatja a tavoli riasztdsmonitoroz6/-kezel6 rendszereket.
Az adatokat csak diagramkészitési célbol naplézza és tovabbitja.

8.5 Internetes biztonsag

Ez a fejezet a betegadatok HemoSphere t6kéletesitett monitorra és az onnan térténd atvitelének modjait
ismerteti. Fontos megjegyezni, hogy a HemoSphere tékéletesitett monitort hasznalé minden intézmény
koteles intézkedéseket tenni a beteg személyes adatainak védelme érdekében az orszagra jellemz6
szabalyozasoknak megfelelGen és az intézmény adatkezeléssel kapcsolatos irdnyelveivel 6sszhangban.

Az ilyen jellegl informaciok védelme és HemoSphere tokéletesitett monitor altalanos biztonsaga
érdekében a kévetkez 1épések teheték meg:

. Fizikai hozzaférés: Korlatozza a HemoSphere tékéletesitett monitor hasznalatat a felhatalmazott
felhasznalokra.
. Aktiv hasznalat: A monitor felhasznaldinak korlatozniuk kell a betegadatok tarolasat.

A betegadatokat t6rdlni 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 kapcsolodhat.

. Eszkozbiztonsag: A felhasznaléknak kizarélag az Edwards altal jévahagyott tartozékokat szabad
hasznalniuk. Ezenkiviil azt is biztositani kell, hogy minden csatlakoztatott eszkoz ne tartalmazzon
rosszindulatd szoftvert.

A HemoSphere tokéletesitett monitor illesztSfeliiletének a rendeltetésétdl eltérd hasznalata
internetbiztonsagi kockazatokkal jarhat. A HemoSphere tékéletesitett monitor egyik csatlakozasa sem
szolgal mas eszk6z6k mikodtetésének vezérlésére. A rendelkezésre all6 csatlakozofelileteket a4 HemoSphere
tokéletesitett monitor csatlakozdsi poryiai az alabbi oldalon: 39 rész mutatja be, a csatlakozoéfelilletekre vonatkozo
specifikaciokat pedig a kovetkezé tablazatban ismerteti: A-5. tablazat, ,,A HemoSphere tokéletesitett
monitor miiszaki jellemz6i”, 161. oldal.

8.5.1 HIPAA

Az Amerikai Egyesiilt Allamok Egészségiigyi és Szocialis Minisztériuma altal bevezetett, az
egészségbiztositas hordozhatdsagara és elszamolhatésagara vonatkozo 1996-os térvény (HIPAA) fontos
szabvanyokat fogalmaz meg az egyedileg azonosithato, egészséggel kapcsolatos informaciok védelme
érdekében. Ezeket a szabvanyokat, ha érvényben vannak, kbvetni kell a monitor hasznalata kézben.
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9.1 A HemoSphere Swan—-Ganz modul csatlakoztatasa

A HemoSphere Swan—Ganz modul kompatibilis az 6sszes engedélyezett Edwards Swan—Ganz pulmonalis
artérias katéterrel. A HemoSphere Swan—Ganz modul felveszi és feldolgozza a kompatibilis Edwards
Swan—Ganz katéterek felé irdinyuld és az onnan szarmazé jeleket CO-, iCO- és EDV-/RVEF-monitorozas
céljabdl. Ez a rész a HemoSphere Swan—Ganz modul csatlakozéit tekinti at. Lasd: 9-1. abra.
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9-1. abra. A HemoSphere Swan-Ganz modul csatlakozéinak attekintése

MEGJEGYZES A jelen fejezetben bemutatott katéterek és injektatumbejuttaté rendszerek kiilsé
megjelenése csak példaként szolgal. A tényleges megjelenés eltéré lehet a katéter
és az injektatumbejuttatd rendszer tipusatdl fuggben.

A Paciens CCO kabel és minden csatlakoztatott kompatibilis katéter
ALKALMAZOTT RESZ.

1 Ugyeljen arra, hogy 2 HemoSphere tokéletesitett monitor ki legyen kapcsolva, miel6tt behelyezné
a HemoSphere Swan—Ganz modult.

2 Helyezze a HemoSphere Swan—Ganz modult a HemoSphere tékéletesitett monitorba. Kattand
hang jelzi, amikor a modul megfelelGen csatlakozik.

VIGYAZAT! Ne er6ltesse a modult a nyilasba. A modul becstsztatasahoz és helyére kattintasahoz
alkalmazzon egyenletes nyomast.

3 A HemoSphere tékéletesitett monitor bekapcsolasahoz nyomja meg a fékapcsolé gombot, majd
kévesse a betegadatok bevitelére vonatkozé 1épéseket. Lasd: Befegadatok az alabbi oldalon: 78.
Csatlakoztassa a Paciens CCO kabelt a HemoSphere Swan—Ganz modulhoz.

4 Csatlakoztassa a kompatibilis Swan—Ganz katétert a Paciens CCO kabelhez. Az elérhet6
paramétereket és szitkséges csatlakozokat lasd alabb: 9-1. tablazat.
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9-1. tablazat. Elérhet6 HemoSphere Swan—Ganz modul paraméterei és a sziikséges csatlakozoék

Paraméter Sziikséges csatlakozo Lasd:
CO termisztor és izzdszal csatlakozéja Folyamatos perctérfogat az alabbi
oldalon: 110
iCO termisztor és injektatumszonda (fiirdd tipusu vagy Szakaszosan mért perctérfogat az alabbi
vezetéken bellli) oldalon: 113
EDV/RVEF termisztor és izz6szal csatlakozéja EDV-/RVEF-monitorozas az alabbi
(SV) *A HemoSphere tokéletesitett monitorhoz érkezé oldalon: 118
alarendelt HR-jel
SVR termisztor és izz6szal csatlakozoja SVR az alabbi oldalon: 122
*A HemoSphere tokéletesitett monitorhoz érkez6
alarendelt MAP- és CVP-jel

5 Kovesse a monitorozashoz sziikséges utasitasokat. Lasd: Folyamatos perctérfogat az alabbi
oldalon: 110, Szakaszosan mért perctérfogat az alabbi oldalon: 113 vagy EDV/-/ RVEF-monitorozds
az alabbi oldalon: 118.

9.1.1 Betegoldali CCO-kabelteszt

Az Edwards betegoldali CCO-kabel épségének vizsgalatdhoz végezze el a kabelintegritasi tesztet.
A kabel épségét ajanlott megvizsgalni a hibaelharitasi eljaras részeként. Ez a teszt nem ellenérzi a kabel
injektatumho6mérséklet-érzékeld szondajanak csatlakozasat.

Ha a betegoldali CCO-kabelteszt ablakhoz szeretne hozzaférni, érintse meg a klinikai muveletek

ikont l o i - Patient CCO Cable Test (Betegoldali CCO-kabelteszt) ikont “ A szamozott

csatlakozasokat lasd itt: 9-2. abra.

9-2. abra. A Paciens CCO kabel
csatlakozasa teszteléshez
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1 Csatlakoztassa a Paciens CCO kabelt a behelyezett HemoSphere Swan—Ganz modulhoz ©.

2 Csatlakoztassa a Paciens CCO kabel izzdszal-csatlakozojat @ és termisztorcsatlakozojat @
a HemoSphere Swan—Ganz modulon talalhaté megfeleld tesztnyildsokhoz.

A kabelteszt elinditdsahoz érintse meg a Start (inditas) gombot. Megjelenik egy folyamatjelz§ sav.
Cserélje ki a Paciens CCO kabelt, ha a kabelteszt sikertelen volt.

Ha a teszt sikeres volt, érintse meg a bevitel ikont O Vilassza le a betegkabel izz6szal-
csatlakozodjat és termisztorcsatlakozojat a HemoSphere Swan—Ganz modulrél.

9.2 Folyamatos perctérfogat

A HemoSphere tokéletesitett monitor folyamatosan méri a perctérfogatot igy, hogy kis energiaimpulzusokat
juttat a véraramba, és méri a vérhémérsékletet a pulmonalis artérias katéteren keresztiil. Az energiaimpulzusok
vérbe torténd kibocsatasra szolgald izz6szal maximalis felszini hémérséklete 48 °C. A perctérfogatot

a rendszer a hOGmegtartasi elvek alapjan létrehozott, bevalt algoritmusok, valamint az energiabeviteli és

a vérhémérsékletet jelz6 hullimformak keresztkorrelaciéjabodl kapott indikatorhigitasi gérbék segitségével
szamolja ki. Az elinditas utin a HemoSphere tokéletesitett monitor folyamatosan méri és kijelzi a
perctérfogat értékét liter per percben kifejezve, a kezel6 altal végzett kalibralas és beavatkozas nélkdl.

9.2.1 A betegoldali kabelek csatlakoztatasa

1 Csatlakoztassa a Paciens CCO kébelt 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 talalhat6 termisztor-
és izz6szal-csatlakozokhoz. Ezek a csatlakozok a @-es és @-as szammal vannak megjelolve,
lasd: 9-3. abra, 111. oldal.
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3 Ellenérizze, hogy a CCO-katéter megteleléen van-e behelyezve a beteg testébe.
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® Swan—Ganz @ Paciens CCO kabel

CCO-katéter ® HemoSphere

@ izz6szal-csatlakozo Swan—Ganz modul

® termisztorcsatlakozd ® HemoSphere
tokéletesitett monitor

9-3. abra. A CO-csatlakozasok attekintése

9.2.2 A monitorozas elinditasa

FIGYELMEZTETES A CO-monitorozast minden olyan esetben abba kell hagyni, ha az izzészal
koril megall a véraramlas. A CO-monitorozast tdbbek k6zott az aldbbi
klinikai helyzetekben kell abbahagyni:

» amikor a beteg extrakorporilis keringésen van;

* a katéter részleges visszahuzasa esetén, amikor a termisztor nem
a pulmonalis artéridban helyezkedik el;

* a katéter betegbdl val6 eltavolitasakor.

Ha a rendszer megfelel6en csatlakozik, érintse meg a monitorozas elinditasa ikont @ a CO-monitorozas

elkezdéséhez. A monitorozas leallitasa ikonon megjelenik a CO-visszaszamlal6. Kériilbelil 3-6 perc milva,

elegendé adat begytjtése utan, a paramétergdmbben megjelenik egy CO-érték. A képernyén megjelend
CO-értéket a rendszer korilbelil 60 masodpercenként frissiti.

MEGJEGYZES A CO-érték addig nem jelenik meg, amig elegend id6atlagolt adat rendelkezésre
nem all.
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9.2.3 A termikus jel feltételei

Egyes helyzetekben, amikor a beteg allapota miatt a pulmonalis artérias vérhémérséklet néhany perc alatt
nagymértékben valtozik, el6fordulhat, hogy a monitornak tébb mint 6 percre van sziiksége 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 tiasztasi/hibatzeneteket, amelyek a jel stabilizaloddsa
kézben kilénb6z6 idépontokban megjelennek. A CO-hibakkal és -riasztasokkal kapcsolatos tovabbi
informécidkat ldsd: 11-6. tablazat, ,,HemoSphere Swan—Ganz modul CO-hibék/riasztasok”, 140. oldal.

9-2. tablazat. Instabil termikusjel-idétartam a CO-riasztasi és -hibalizenetek esetében

CO-riasztas CO-hiba

Signal Unstable Blood
Adapting — E‘:’:ﬁn;n Thermal Signal
Continuing (Instabil g Loss (A termikus
(Jeladaptalas — srhémeé jel elvesztése)

A folytatas) verhomers. =

Allapot folytatas)

A monitorozas elinditasa: CO-mérés 6 15 30

nélkdl eltelt percek az inditastél szamitva

Monitorozas folyamatban: az utolso Nem alkalmazhaté | 6 20

CO-frissités o6ta eltelt percek

Hibaallapot esetén a monitorozas leall. Hibaallapot felléphet a katétercstcs kiserekbe torténé elvandorlasa
kévetkeztében, ami megakadalyozza, hogy a termisztor pontosan érzékelje a termikus jelet. Ellendrizze
a katéter helyzetét, és szitkség esetén helyezze at a katétert. A beteg allapotanak és a katéter helyzetének
=

ellen6rzése utan a CO-monitorozas a monitorozas elinditasa ikon megérintésével folytathatd SE

9.24 CO-visszaszamlalé és STAT CO

A CO-visszaszamldlé a monitorozds ledllitasa ikonon talalhaté | & |. A visszaszaml4lé arra figyelmezteti
©0:54

a felhasznal6t, 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. A CO-mérések kozotti hosszabb id6tartamok esetén rendelkezésre all a STAT CO funkcié.
A STAT CO (sCO) a CO-érték gyors becslését adja meg, amelyet a rendszer 60 masodpercenként frissit.
Vilassza ki az sCO-t kulcsparaméterként, hogy megtekinthesse a STAT CO értékeit. A grafikus/tdbldzatos
trendek osztott képernybjének megtekintése kézben valassza a CO és sCO paramétereket kulcsparaméternek,
és a monitorozott CO-adatok grafikusan abrazolva megjelennek az sCO STAT értékeinek tablazatos/szamszer
adatai mellett. Lasd: Oszzott képernyds grafikus/ tablazatos trend, 67. oldal.

VIGYAZAT! A kovetkez6 esetekben a perctérfogatmérés pontatlan lehet:

* a katéter nem megfelel6 elhelyezése vagy helyzete;

* apulmonilis artérids vér h6mérsékletének extrém valtozasai. Néhany példa arra, hogy
tobbek kéz6tt mi okozhatja a vérhémérséklet valtozasat:
* extrakorporalis keringéses mitét utani allapot;
* centralisan beadott hiit6tt vagy melegitett vérkészitmény;
* szekvencialis kompresszios eszk6zok hasznalata;

*  vérrogképz6dés a termisztoron;

* anatémiai eltérések (példaul kardialis s6ntok);
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* abeteg tul sokat mozog;
* interferencia az elektrokauterrel vagy az elektrosebészeti egységgel;
* aperctérfogat gyors valtozasa.

9.3 Szakaszosan mért perctérfogat

A HemoSphere Swan—Ganz modul szakaszosan méri a perctérfogatot a bolustermodiliciés eljaras
segitségével. Bzzel az eljarassal a rendszer a katéter injektatumnyildsan keresztil kis mennyiség(, ismert
térfogatt és hémérsékletl — a vér hdmérsékleténél htivésebb — steril fizioldgias oldatot (példdul s6oldatot
vagy dextrozt) fecskendez be, majd a termisztor megméri a pulmonalis artériaban (PA) ezt kbvetSen
bekovetkezett vérhomérséklet-cstkkenést. Egy sorozatban legfeljebb hat bolusinjekci6 adhato6 be. A sorozat
befecskendezéseinek atlagos értéke megjelenik a képerny6n. A felhasznalé barmely sorozat eredményeit
felulvizsgalhatja, és eltavolithatja az egyes olyan iCO- (bdlus-) méréseket, amelyek esetlegesen hibasak
(példaul a beteg mozgasa, diatermia vagy a kezel6 hibdja 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 talalhato
termisztorcsatlakozohoz, az abran (@ szerint, 9-4. abra).

3 Ellendrizze, hogy a katéter megfelelen van-e behelyezve a beteg testébe.
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9-4. abra. Az iCO-csatlakozasok attekintése
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9.3.1.1 A szonda kivalasztasa

Az injektatumhSémérséklet-érzékel6 szonda érzékeli az injektatum hémérsékletét. A kivalasztott szondat
a Paciens CCO kdbelhez kell csatlakoztatni (9-4. abra). A kévetkezd két szonda barmelyike hasznalhato:

. A vezetéken belili (in-line) szonda a CO-Set/CO-Set+ injektitumbejuttatd rendszer ataramlasi
burkolatahoz csatlakozik.

. A furd§ (bath) tipusi szonda az injektatumoldat hémérsékletét méri. A fiird6 tipusd szondak olyan
mintaoldat hémérsékletének mérésére szolgalnak, amelyet az injektatumként hasznalt steril oldattal
azonos hémérsékleten tartanak a bolus perctérfogat kiszamitasakor.

Csatlakoztassa a (vezetéken belili vagy fiirdé tipust) injektatumhémérséklet-érzékels szondat
a Paciens CCO kabelen talalhat6 injektatumhdmérséklet-érzékel6hoz valo csatlakozohoz (lasd: @, 9-4. 4bra).

9.3.2 Konfiguracios beallitasok

A HemoSphere t6kéletesitett monitor lehetévé teszi, hogy a kezelS eldonthesse, a specifikus szamitasi
allandot kézzel viszi be, vagy dgy allitja be a HemoSphere Swan—Ganz modult, hogy az automatikusan
meghatirozza a szamitasi allandot az injektatum-térfogat és a katéterméret kivalasztasaval. A kezel6
kivalaszthatja a paramétermegjelenités tipusat és a bélusmédot is.

Frintse meg a klinikai maveletek ikont l o i - iCO ikont .
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9-5. abra. iCO uj beallitas konfiguralasa képernyé

VIGYAZAT! Ellenétizze az E mellékletben, hogy a szamitasi dllandé megegyezik-c a katéter
terméktajékoztatdjaban feltiintetett értékkel. Ha a szamitasi allandé eltér, irja be kézzel
a kivant szamitasi allandét.
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MEGJEGYZES A HemoSphere Swan—Ganz modul automatikusan érzékeli, hogy milyen fajta
hémérsékletszonda (jégfiirds tipusu vagy vezetéken belili) van hasznalatban.
Az informaci6 segitségével a modul meghatarozza a szamitasi allandot.

Ha a monitor nem észlel injektatumhdémérséklet-érzékeld szondat, a kbvetkezo
tizenet jelenik meg: ,,Connect injectate probe for iCO monitoring”
(Csatlakoztassa az injektatumszondat az iCO-monitorozashoz).

9.3.2.1 Az injektatum-térfogat kivalasztasa

Vilasszon ki egy értéket az Injectate Volume (Injektatum-térfogat) listagombon. A valaszthat6 lehetéségek
a kovetkezbk:

. 10 ml
. 5 ml
. 3 ml (csak a fiird6 tipusd szondak esetében)

Az érték kivalasztasa utan a rendszer automatikusan beallitja a szamitasi allandét.

9.3.2.2 A katéter méretének kivalasztasa

Vilassza ki a katéter méretét a Catheter Size (katéterméret) listagombon. A valaszthaté lehetéségek
a kovetkezbk:

. 5.5F (5,5 Fr)

. G6F (6 Fr)
. 7F(7F)
. 7,5F (7,5 Fr)
. 8F (8Fr)

Az érték kivalasztasa utan a rendszer automatikusan beallitja a szamitasi allandot.

9.3.2.3 A szamitasi allandé kivalasztasa

A szamitasi allandé kézi beviteléhez érintse meg a Comp Constant (szamitasi allando) értékgombot,
és irja be az értéket a billentylzeten. A szamitasi allandé kézi bevitele esetén a rendszer automatikusan allitja
be az injektatum-térfogatot és a katéterméretet, és az értékbevitel Auto (automatikus) lehetSségre all.

9.3.2.4 A mdd kivalasztasa

Vilassza ki az Auto (automatikus) vagy a Manual (kézi) lehet6séget a Mode (mdd) listagombon.

Az alapértelmezett méd az Auto (automatikus). Az Auto (automatikus) médban a HemoSphere
tokéletesitett monitor automatikusan kiemel egy Inject (befecskendezés) tizenetet a kiindulasi
vérhémérséklet elérésekor. A Manual (kézi) modban térténd tizemeltetés hasonld az Automatic
(automatikus) moédhoz, kivéve hogy a felhasznalénak minden befecskendezés elétt meg kell érintenie
az Inject (befecskendezés) gombot. A kovetkez6 rész mindkét bolusmédra vonatkozoéan tartalmaz
utasitiasokat.
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9.3.3 Utasitasok a bélusmérési modokhoz

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) modban a kezel6 inditja a befecskendezést az Inject
(befecskendezés) gomb megérintésével. A befecskendezés végeztével a modul kiszamit egy értéket, majd
készen all egy Gjabb boélusinjekcié beadasara. Egy sorozatban legteljebb hat bolusinjekcié adhaté be.

Az alabbiakban a kardialis bolusmérések kivitelezésére vonatkozé utasitdsokat olvashatja 1épésrdl 1épésre
az 1CO 1j beallitas konfiguralasa képerny6rdl kiindulva.

1 Frintse meg a Start Set (kezdSbeallitis) gombot az iCO j beallitas konfiguralasa képernyén,
a termodiltcids konfiguraciés beallitasok kivalasztasa utan.

A gomb inaktiv, ha:
. Az injektatum térfogata nem megfelel6 vagy nincs kivalasztva.
. Az injektatum-hémérséklet (T1) nem csatlakozik.
. A vérhémérséklet (Tb) nem csatlakozik.

. Egy iCO-hiba aktiv.

Ha a folyamatos CO-mérés aktiv, egy felugrd ablak fog megjelenni, amely a CO-monitorozas
felfiiggesztésének megerdsitését kéri. Erintse meg a Yes (igen) gombot.

MEGJEGYZES Bolus-CO-mérések alatt az EKG bemeneti jelbél (HR ) szamolt paraméterek
egyike sem érheto el.

2 Megjelenik az iCO 1j beallitasa képernyd, kiemelt Wait (varjon) felirattal (- wait- ).
3 A kiindulasi h6mérséklet megallapitasa utin az Inject (Befecskendezés) kiemelve jelenik meg
a képernySn (| Inject ), ami azt jelzi, hogy a bolusinjekcio-sorozat elindithato.

VAGY

Kézi médban a Ready (| Ready ) (IKész) 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 bolust a korabban kivalasztott
térfogatmennyiségben.

VIGYAZAT! A pulmonalis artérids vér hémérsékletének hirtelen valtozasai, példaul azok, amelyek
a beteg mozgasa vagy egy gyégyszer bolusban torténd beadasa miatt kovetkeznek be,
szitkségessé tehetik az iCO- vagy iCI-érték kiszamitasat. A hamisan kivaltott gérbék
elkertilése érdekében az Inject (befecskendezés) felirat megjelenése utan a leheté
leghamarabb végezze el a befecskendezést.

A bolus befecskendezése utan a képerny6én megjelenik a termodilicios kimosasi gorbe,
kiemeltté valik a Computing (Szamitas) ( Computing ), és megjelenik a kdvetkezményes
1CO-mérés a képernyon.
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5 Amikor a termikus kimosasi gbrbe elkésziilt, a HemoSphere t6kéletesitett monitoron a Wait

(Varjon) lesz kiemelve, majd a stabil kiindulasi h6mérsékleti allapot ismételt elérése utin az Inject
(Befecskendezés) vagy — kézi modban —a Ready (Kész) lesz kiemelve. Ismételje meg a 2—4. 1épést
a kivantak szerint maximum hat alkalommal. A kiemelt Gzenetek a kévetkez6képpen ismétlédnek:

Auto (Automatikus): Wait I > Inject J > Computing ]

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

MEGJEGYZES Ha a bélus méd beallitasa Auto (automatikus), az Inject (befecskendezés) tizenet

megjelenése és a bolus befecskendezése k6zotti megengedett maximalis id6
négy perc. Ha a rendszer ebben az idGszakban nem észlel befecskendezést, akkor az
Inject (befecskendezés) tizenet eltdnik, és Gjra megjelenik a Wait (varjon) tzenet.

Manual (kézi) médban legfeljebb 30 masodperc all a kezelS rendelkezésére

a bélusinjekcié beadasara az Inject (befecskendezés) gomb megnyomasa utan.

Ha a rendszer ebben az id6szakban nem észlel befecskendezést, akkor az Inject
(befecskendezés) gomb wjra aktivva valik, és az Inject (befecskendezés) tizenet eltdnik.

Ha egy bolusmérés hibas — amit egy riasztasi lizenet jelez — a képerny6n egy - jelzés
jelenik meg a CO-/ClI-érték helyén.

Az1CO (bélus) méréseinek leallitisahoz érintse meg a mégse ikont O

9.34

6 A kivant szamu bélusinjekcié beaddsa utan tekintse at a kimosasi gorbék csoportjat a Review

(attekintés) gomb megérintésével.

A csoport hat injekcidja koziil barmelyiket eltavolithatja, ha megérinti azt az attekintés képernyén.

e
Erintse meg: = ‘ > 3)?
_rs.'_u_j AT

Egy piros ,,X” jelenik meg a hullimforma felett, és eltavolitja 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 O a boluscsoport torléséhez.
A j6évahagyashoz kattintson a Yes (igen) gombra.

Miutan befejezte a bolusinjekciok attekintését, érintse meg az Accept (elfogadas) gombot

az atlagolt CO-/CI-érték felhasznaldsihoz, vagy érintse meg a visszalépés ikont o a sorozat
folytatasahoz és tovabbi bolusinjekciok (legfeljebb hat) atlaghoz addsahoz.

Termodiluciés osszefoglalé képernyo

A csoport elfogadasa utan a csoport adatainak 6sszefoglalasa idGbélyeges fllként jelenik meg a termodiltcios

Osszetoglald képerny6n. Ez a képerny6 barmikor elérhetS a termodiluciés elzmények ikon

megérintésével bizonyos monitorozasi képerny6krél, vagy a klinikai muveletek ikon l o i - iCO

ikon Qi megérintésével.

117



HemoSphere tokéletesitett monitor 9 HemoSphere Swan—Ganz modul monitorozas

A termodilucids Ssszefoglald képerny6én a kévetkezé miveletek allnak a kezel6 rendelkezésére:

9-6. abra. Termodilucios 6sszefoglalé képernyd

Uj csoport. Erintse meg a visszalépés ikont Q vagy a New (4j) fillet masik termodilicids csoport
elvégzéséhez. Az el6z6 CO-/Cl-atlagértéket és a hozza tartozd kimosasi gorbéket a rendszer kilon fulként
menti el a termodiltcids 6sszefoglald képernyén.

Attekintés. Tekintse at a boluscsoportbdl létrehozott termikus kimosasi grbéket. Erintse meg valamelyik
fiilet a mas béluscsoportokbdl 1étrehozott termikus kimosasi gorbék attekintéséhez.

CO-monitorozas. Ha a rendszer megfelel6en van sszedllitva a folyamatos CO-monitorozashoz,

a CO-monitorozas elkezdéséhez érintse meg a monitorozas elinditasa ikont E

9.4 EDV-/RVEF-monitorozas

A jobb kamrai végdiasztolés térfogat (EDV) monitorozasa a CO-monitorozasi méddal egyiitt érhetd el,
Swan—Ganz CCOmbo V katéter és EKG-jelbemenet hasznalata esetén. Az EDV-monitorozas alatt

a HemoSphere tokéletesitett monitor folyamatosan kijelzi az EDV- és a jobb kamrai ejekcids frakcios
(RVEF-) mérési értékeket. Az EDV és az RVEF id&atlagolt értékek, amelyek paramétergémbdkben
numerikusan megjelenithetdk, illetve grafikusan dbrazolhat6k az id6 fiiggvényében a grafikus trend
nézetben.

Ezenkiviil a rendszer koriilbeliil 60 masodperces id6kozonként kiszamolja a becsiilt EDV- és RVEF-értékeket,
és megjeleniti azokat az sEDV és sSRVEF kulcsparaméterekként torténd kivalasztasakor.

9.41 A betegoldali kabelek csatlakoztatasa

1 Csatlakoztassa a Paciens CCO kébelt a behelyezett HemoSphere Swan—Ganz modulhoz
a korabban leirtak szerint (lasd: 9.1. 1ész).

2 Csatlakoztassa a betegkabel katéteroldali végét a Swan—Ganz CCOmbo V katéteren talalhatd
termisztor- és izzészal-csatlakozékhoz. Ezek a csatlakozasok a @-es és ®-as szammal vannak
megjeldlve, lasd: 9-7. dbra.
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3 Ellenérizze, hogy a katéter megteleléen van-e behelyezve a beteg testébe.
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@ Swan-Ganz katéter ® HemoSphere
Swan—Ganz modul

® HemoSphere
tokéletesitett monitor

@ EKG-jelbemenet kiilsé
monitorrol

@ izz6sz4l-csatlakozéd
® termisztorcsatlakozd

@ Paciens CCO kabel

9-7. abra. Az EDV-/RVEF-csatlakozasok attekintése

9.4.2 Az EKG-csatlakozdékabel csatlakoztatasa
Csatlakoztassa az EKG-csatlakozokabel 6,3 mm-es (1/4 huvelykes) jackdugdjit a HemoSphere tokéletesitett

monitor hatoldalan taldlhaté EKG-monitorbemenethez. ECG

Csatlakoztassa a csatlakozdkabel masik végét az agy melletti monitor EKG-jelkimenetéhez. Ez biztositja
az atlagos szivirekvencia (HR,,) ért¢két a HemoSphere tokéletesitett monitor szimara az EDV- és az
RVEF-értékek méréséhez. A kompatibilis EKG-csatlakozokabelekkel kapcsolatban, kérjik, keresse az
Edwards helyi képvisel6jét.

FONTOS MEGJEGYZES A HemoSphere tokéletesitett monitor kompatibilis az analég,
alarendelt EKG-bemenettel, ha az olyan kiilsé betegmonitorhoz
tartozik, amely olyan anal6g, alarendelt kimeneti porttal
rendelkezik, amely megfelel a jelen hasznalati A utmutato
A-5. tablazat fiiggelék aban feltiintetett EKG-jelbemenetre
vonatkozé specifikiacidknak. A monitor az EKG-jelb6l
meghatarozza a szivfrekvenciat, amit tovabbi hemodinamikai
paraméterek kiszamitasahoz és megjelenitéséhez hasznal.

Ez egy opcionalis funkcié, ami nem befolyasolja a HemoSphere

tokéletesitett monitor elsédleges funkciojat, a perctérfogat
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(HemoSphere Swan—Ganz-modullal t6rténd) és a vénas

oxigénszaturacié (HemoSphere oximetrias kabellel torténd

monitorozasat. Az eszkbzteljesitmény tesztelése az EKG-

jelbemenetek segitségével tértént.

FIGYELMEZTETES PACEMAKERES BETEGEK - A szivfrekvencia-mérék bizonyos

esetekben szivmegallasnal vagy egyes aritmidknal 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, 161. oldal.

Bels6- vagy kils6 ingerlést igénylS betegek esetén nem hasznalhat6 a
HemoSphere t6kéletesitett monitorozé platform a szivirekvencia és az abbdl
szarmaztatott paraméterek megallapitasara az alabbi esetekben:

* azagy melletti monitorbdl j6v6 ingerl6 impulzus szinkronizaciés kimenete
tartalmazza az ingerl6 impulzust, azonban az A-5. tablazatban leirtak alapjan
a jellemz6i a pacemakerpulzus-elutasitasi képességének hatarain kiviil esnek.

* az agy melletti monitorbdl j6v6 pacemakerpulzus szinkronizacios
kimeneti jellemz3i 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 gyermekgydgyaszati betegek esetében, igy ezek
nem allnak rendelkezésre ennél a betegpopulacioénal.

MEGJEGYZES Amikor egy EKG bemeneti csatlakozast vagy levalasztast el6sz6r érzékel a rendszer,

révid figyelmeztetS tizenet jelenik meg az allapotjelz6 savon.

Az SV elérhetd barmely kompatibilis Swan—Ganz katéter és egy EKG-jelbemenet
hasznalataval. Az EDV/RVEF monitorozasahoz Swan—Ganz CCOmbo V katéter
szitkséges.

9.4.3 A mérés elinditasa

FIGYELMEZTETES A CO-monitorozist minden olyan esetben abba kell hagyni, ha az izz6szal

koril megall a véraramlas. A CO-monitorozast tébbek kozott az alabbi
klinikai helyzetekben kell abbahagyni:
* amikor a beteg extrakorporalis keringésen van;
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* a katéter részleges visszahizasa esetén, amikor a termisztor nem
a pulmonalis artéridban helyezkedik el;
* a katéter betegbdl val6 eltavolitasakor.

Ha a rendszer megfelel6en csatlakozik, a CO-monitorozas elkezdéséhez érintse meg a monitorozas elinditasa
ikont. i; 5\\ A monitorozas leallitasa ikonon megjelenik a CO-visszaszamlalé. Korilbelil 6-9 perc mulva,

elegendd adat begytjtése utin a konfiguralt paramétergémbokben megjelenik egy EDV- és/vagy egy
RVEF-érték. A képernyén megjelené EDV- és RVEF-értéket a rendszer kériilbeliil 60 masodpercenként frissiti.

MEG]EGYZES Az EDV- vagy RVEF-érték addig nem jelenik meg, amig elegendé idéatlagolt adat
rendelkezésre nem all.

Egyes helyzetekben, amikor a beteg allapota miatt a pulmonalis artérias vérhémérséklet néhany perc alatt
nagymértékben valtozik, el6fordulhat, hogy a monitornak tobb mint 9 percre van szitksége az elsé EDV-
vagy RVEF-mérés elvégzéséhez. Ilyen esetekben a kévetkez6 riasztasi tizenet jelenik meg a monitorozas
elinditasa utan 9 perccel:

Alert: EDV - Signal Adapting — Continuing (Riasztis: EDV — Jeladaptalas — folytatas)

A monitor mikédik, és nincs szikség a kezel beavatkozasira. Miutan Osszegytjtotte az eszkéz az
EDV- és RVEF-mérési eredményeket, a riasztasi tizenet eltiinik, és megjelennek az aktualis 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 kovetkezé tizenet jelenik meg:

Alert: EDV - Signal Adapting — Continuing (Riasztas: EDV — Jeladaptalas — folytatas)

Olyan esetekben, amikor az atlagos szivfrekvencia tartomanyon kivil esik (azaz kevesebb mint 30/perc
vagy tobb mint 200/ petc lesz), vagy ha a szivritmus nem észlelhetd, a kovetkezd tizenet jelenik meg:

Alert: EDV — Heart Rate Signal Loss (Riasztas: EDV — szivritmusjel elvesztése)

A folyamatos EDV- és RVEF-monitorozasi értékek tobbé nem jelennek meg. Ez a helyzet a beteg allapotaban
bekovetkezett élettani valtozasokbdl vagy az alarendelt EKG-jel elvesztésébdl eredhet. Ellendrizze az
EKG-csatlakozékabel csatlakozasait, és szlikség esetén csatlakoztassa azt Gjra. A beteg allapotanak és

a kabelcsatlakozasoknak az ellenérzése utan az EDV- és RVEF-monitorozas automatikusan folytat6dik.

MEGJEGYZES Az SV-, EDV- és RVEF-értékek a szivritmusszamitisok pontossagatol fiiggnek.
Ugyelni kell arra, hogy a pontos szivfrekvencia-értékek jelenjenek meg, valamint
arra, hogy elkeriilje a kettds szamolast, killonosen AV-ingerlés esetén.
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Ha a betegnek pitvari vagy pitvari-kamrai (AV) szivritmus-szabalyozéja van, a felhasznalonak meg kell
vizsgalnia, hogy nem 4ll-e fenn kettGs érzékelés (a szivirekvencia pontos meghatarozasahoz a rendszer
csak egy ritmusszabalyozé altal kivaltott tiskét vagy szivciklusonként egy kontrakciét kell érzékeljen).
Kettbs érzékelés esetén a felhasznalonak a kévetkezbket kell tennie:

. helyezze at a referenciaelektrodat a pitvari tiiske érzékelésének csékkentésére;

. 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) megfelel6-e.
A folyamatos EDV- és RVEF-meghatarozasok pontossaga az agy melletti monitorbél szarmazé EKG-jel
kévetkezetességén mulik. A tovabbi hibaelharitast lasd: 11-7. tablazat, ,,HemoSphere Swan—Ganz modul

EDV- és SV-hibdk/riasztdsok”, 145. oldal és 11-10. tablazat, ,,HemoSphere Swan—Ganz modul ltalanos
hibaelharitas™, 150. oldal.

Ha az EDV-monitorozast leallitja a monitorozas leallitisa ikon 9 megérintésével, a paramétergémb
O 0:54

EDV- és/vagy RVEF-céljelzGje sziirkévé vilik, és a rendszer id6bélyegz6t helyez az érték ala, amely az utolsé
mérés idépontjat jelzi.

MEGJEGYZES A monitorozas ledllitisa ikon | &2 | megnyomésaval leall az EDV-, RVEF-

©0:54

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 orvos felhasznilhatja

a STAT-értékeket, amelyek az EDV, EDVI és RVEF kériilbeliil 60 masodpercenként frissitett, becsult értékei.
Vilassza ki az sSEDV, az sEDVI vagy az sRVEF paramétert kulcsparaméterként, hogy megtekinthesse

a STAT-értékeket. Az EDV-, EDVI- és RVEF-értékek grafikusan abrazolhaték az id6 fiiggvényében

a szamszerd sEDV-, sSEDVI- és sSRVEF-értékek mellett az osztott képernySs grafikus/tablazatos
trendképerny$ monitorozé nézetének hasznalataval. Ezen a képernyén maximum két paraméter
tekinthet6 meg tiblazatos formaban. Lasd: Oszzott képernyds grafikus/ tablazatos trend, 67. oldal.

9.5 SVR

CO-monitorozas kézben a HemoSphere tokéletesitett monitor ki tudja szamolni az SVR-értéket is
a csatlakoztatott betegmonitorbél szarmazoé analég MAP- és CVP-nyomasjelbemenetek felhasznalasaval.
Lasd: Analdg nyomdsjel-bemenet, 84. oldal.
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10.1 Oximetrias rendszer

Olvassa el az egyes katéterekhez mellékelt hasznalati utasitasban a katéter elhelyezését és hasznalatat illet6
specifikus utasitasokat, valamint a megfelel$ figyelmeztetéseket, évintézkedéseket és megjegyzéseket.
A HemoSphere oximetrias kabelt monitorozas el6tt kalibralni kell.

1 Csatlakoztassa a HemoSphere oximetrias kabelt a HemoSphere tokéletesitett monitorhoz.
A kovetkez6 tizenet jelenik meg:
Oximetry Initializing, Please Wait (Oximetria inditasa, kérjiik, varjon)

2 Haa HemoSphere tokéletesitett monitor nincs bekapcsolva, kapesolja be a f6kapcsolot, majd
kovesse a betegadatok beviteléhez szlikséges 1épéseket. Lasd: Betegadatok az alabbi oldalon: 78.

3 Tavolitsa el a katétertalca fedelének egy részét az optikai csatlakozéjanak felfedéséhez.

4 Helyezze be a katéter optikai csatlakozéjat az oximetrias kdbelbe ugy, hogy a ,,TOP” (fent)
jelolés felfelé nézzen, és zarja le a burkolatot.

[ 2]
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® kompatibilis oximettids katéter
@ optikai csatlakozo

® HemoSphere oximettids kibel

@ HemoSphere tokéletesitett monitor

i

@

10-1. abra. Az oximetrias csatlakozasok attekintése

MEGJEGYZES A bemutatott katéter kinézete (10-1. dbra) csupan példaként szolgal. A tényleges
megjelenés eltérs lehet a katéter tipusatdl fliggden.

A HemoSphere oximetrias kabel és minden csatlakoztatott kompatibilis katéter
ALKALMAZOTT RESZ.

VIGYAZAT! Ellenérizze, hogy az oximetrias kabel stabilan r6gziil-e, hogy elkertilje a csatlakoztatott
katéter sziikségtelen elmozdulasat.

FIGYELMEZTETES Ne fedje ruhaszévettel az oximetrias kabel £6 testét, illetve ne helyezze azt
kézvetlenil a beteg bérére tdl hossza (> 10 perc) ideig. 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.
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10.2 In vitro kalibralas

Az in vitro kalibralast a katéter csomagjaban talalhat6 kalibracios pohar segitségével még az el6tt kell
elvégezni, hogy a katétert bevezetnék a beteg testébe.

VIGYAZAT! A katéternek és a kalibraciés poharnak szaraznak kell lennie a pontos # vitro oximetriai
kalibralashoz. Csak az in vitro kalibralas utan 6blitse 4t a katéter lumenét.

Pontatlan kalibralashoz vezet, ha az 7n vitro kalibralast csak azutan végzi el,
hogy az oximetrias katétert bevezette a beteg testébe.

1 FErintse meg a klinikai mdveletek ikont l ° i - Oximetry Calibration (oximetriai kalibralas)

ikont “

2 Az Oximetry Calibration (oximetriai kalibralas) képernyé tetején valasszon az Oximetry Type
(oximetria tipusa) lehetGségei kozill: ScvO, vagy SvO,.

Erintse meg az In vitro Calibration (i vitro kalibralas) gombot.

4 Az In vitro Calibration (i vitro kalibralas) képerny6n irja be a beteg hemoglobin (HGB) vagy
hematokrit (Het) értékét. A hemoglobin g/dL (g/dl) vagy mmol/L (mmol/]) mértékegységben
is megadhat6 a billentyGzettel. Az elfogadhaté tartomanyokat lasd: 10-1. tablazat.

10-1. tablazat. In vitro kalibralasi opcidk

Opcio 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 eljards 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 utmutatdjaban lefrtak szerint.

Erintse meg a Start (inditis) gombot.

10.2.1 In vitro kalibraciés hiba
Ha a HemoSphere tokéletesitett monitor nem tudja elvégezni az i vitro kalibralast, egy felugrd hibaképernyé
jelenik meg.

Erintse meg az In vitro Calibration (i vitr kalibralas) gombot az oximetriai kalibralasi eljaris megismétléséhez.
VAGY
Erintse meg a Cancel (mégse) gombot, hogy visszatérjen az oximetriai kalibralds meniihéz.
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10.3 In vivo kalibralas

Az in vivo kalibralas segitségével akkor végezheti el a kalibralast, ha a katétert mar bevezette a beteg testébe.

MEGJEGYZES Az cljaras képzett személyzetet igényel, aki a felesleges vért (tisztitotérfogatot)
és a laborat6riumi eljarasra szant vérmintat leveszi. Egy CO-oximéterrel mért
oximetriai értékre van szikség.

Az optimalis pontossag érdekében az 7n vivo kalibralast legalabb 24 éranként
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 jelmindségjelz6n megjelend
szint 1 vagy 2. Lasd: Jelmindségielzd az alabbi oldalon: 127.

1 FErintse meg a klinikai miveletek ikont l o i - Oximetry Calibration (oximetriai kalibralas)

ikont ﬂ .

2 Az Oximetry Calibration (oximetriai kalibralas) képernyé tetején valasszon az Oximetry Type
(oximetria tipusa) lehetGségei kozill: ScvO, vagy SvO,.

3 FErintse meg az In vivo Calibration (in vivo kalibrals) gombot.

Amennyiben a beallitas sikertelen, megjelenik az alabbi tizenetek egyike:

Warning: Wall Artifact or Wedge Detected. Reposition catheter.
(Figyelmeztetés: Fali miitermék vagy beékelédés észlelhetd. Pozicionalja Gjra a katétert.)
VAGY
Warning: Unstable Signal. (Figyelmeztetés: Instabil jel.)

4 Haa ,fali mitermék vagy beékel6dés észlelhet6”, illetve az ,instabil jel” tizenet jelenik meg, prébalja
meg elharitani a hibat az alabbiak szerint: 11-12. tablazat, ,,Oximetriai figyelmeztetések”, 157. oldal,
és érintse meg a Recalibrate (Gjrakalibralas) gombot az alapbedllitas djrainditasahoz.

VAGY
Erintse meg 2 Continue (folytatis) gombot a vérmintavétel maveletének folytatasdhoz.
Ha az alapkalibralas sikeres, érintse meg a Draw (vérvétel) gombot, és vegye le a vérmintat.

Lassan vegye le a vért (30 masodperc alatt 2 ml-t/2 cc-t), és a vérmintit juttassa
el a laboratériumba CO-oximéteres elemzéste.

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/I),
vagy érintse meg a Hcet (hematokrit) gombot a beteg hematokritértékének beviteléhez.

Az elfogadhaté tartomanyokat lasd: 10-2. tablazat.
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10-2. tablazat. In vivo kalibralasi opcidk

Opcio 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 utobb bevitt
értéket fogadja el.

8 Irja be a laboratériumi oximetriai értéket (ScvO, vagy SvO»).

9 FErintse meg a Calibrate (kalibralds) gombot.

10.4 Jelmindségjelzo

(Ammm| 2 jclmindségjelz6 (SQI, signal quality indicator) a jelminSseget tiikrozi a katéter éren belli helyzete
és allapota alapjan. Az SQI sav négyzetei az oximetriai jelminéségnek megfelel6en telédnek, a szintnek
megfelel6 szam pedig a sav bal oldali négyzetében jelenik meg. Az SQI két masodpercenként frissiil
az oximetriai kalibralds befejeztével, és az alabbi tablazatban (10-3. tablazat) feltiintetett négy jelszint
egyike jelenik meg.

10-3. tablazat. A jelmindségjelzé szintjei

Szint Szin Leiras

1 —normal Zold A jel minden tekintetben optimalis

2 — kdzepes Zold Mérsékelten zavart jelet jelez

3 — gyenge Sarga Gyenge jelmindséget jelez

4 — nem elfogadhat6 | Piros A jelmin&séggel kapcsolatban egy vagy tobb
tekintetben is sulyos problémat jelez

A jelmindség az alabbiak miatt lehet gyengébb:
+  Pulzatilitas (példaul a katétercsucs beékel6dik)
+ Jelintenzitas (példaul a katéter hurkolodik; egy vérrég van jelen; hemodilucio)
+ A katéter idGszakonként az érfalhoz ér
A jelmindség az in vivo kalibralas soran és a HGB frissitési funkciod soran is megjelenik. A kalibralast csak

akkor ajanlott elvégezni, ha az SQI értéke 1 vagy 2. Ha az SQI értéke 3 vagy 4, a probléma meghatarozasahoz
és megoldasahoz lasd: Oximetridval kapesolatos hibasizenetek az alabbi oldalon: 153.

VIGYAZAT! AzSQl-jelet néha befolyisolja az elektrosebészeti egységek hasznalata. Prébalja névelni
a tavolsagot az elektrokauterizald késziilék és kabelek, valamint a HemoSphere
tokéletesitett monitor k6zott, a tapkabeleket pedig csatlakoztassa kiilon valtbaramkorre,
ha lehetséges. Ha a jelminGségi probléma tovabbra is fenndll, segitségért hivja a helyi
Edwards képvisel6t.
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10.5 Az oximetriai adatok lekérése

A Recall Oximetry Data (Oximetriai adatok lekérése) funkciéval lekérhetSk az adatok az oximetrids
kabelbdl, miutan a beteget elvitték a HemoSphere tokéletesitett monitortdl. Ezzel lehetéség nyilik a beteg
utolsé kalibralasanak, valamint a beteg demografiai adatainak el6hivasara az azonnali oximetriai
monitorozashoz. Az oximetrids kabelen beliili kalibralasi adatok kevesebb mint 24 6rasak lehetnek

a funkci6 hasznalatahoz.

MEGJEGYZES Ha a betegadatokat mar bevitte a HemoSphere tokéletesitett monitorba, akkor csak
a rendszerkalibralasi informaci6 el6hivasa kévetkezik be. A HemoSphere oximetrias
kabel frisstl az aktualis betegadatokkal.

1 Huzza ki a HemoSphere oximetrids kabelt a HemoSphere t6kéletesitett monitorbol, mikézben
a kabelhez csatlakoztatva van a katéter, és szallitsa azt el a beteggel egyiitt. A katétert ne valassza
le az oximetrias kabelrél.

2 Ha az oximetrids 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 tékéletesitett
monitorhoz, és kapcsolja azt be.

4 Frintse meg a klinikai maveletek ikont l (+] i - Oximetry Calibration (oximetriai kalibralas)

ikont ﬂ .

5 FErintse meg a 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 el6hivott kalibraciés informaciok felhasznaldsaval.

VAGY
Erintse meg a No (Nem) gombot, és végezzen el egy in vivo kalibralast,

FIGYELMEZTETES Micl6tt megérintené a Yes (igen) gombot az oximetrias adatok lekérdezéséhez,
ellenérizze, hogy a megjelenitett adatok az adott beteghez tartoznak-e. A nem
megfelel6 oximetrias kalibracios és demografiai adatok pontatlan mérést
eredményeznek.

VIGYAZAT! Ne vilassza le az oximetrids kabelt, mialatt a kalibralas vagy az adatlekérés folyamatban van.

7 Az oximetriai kalibralds meniiben érintse meg az In vivo Calibration (i vivo kalibralas) gombot a
kabel yjrakalibralasahoz. Az oximetrias kabellel egyiitt atszallitott betegadatok megtekintéséhez

érintse meg a beallitasok ikont @

8 FErintse meg a Patient Data (betegadatok) gombot.
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VIGYAZAT! Ha az oximetrias kdbelt athelyezi egyik HemoSphere tékéletesitett monitorrél egy masik
HemoSphere tokéletesitett monitorra, a monitorozas elinditasa el6tt ellendrizze, hogy
helyes-e a beteg magassaga, tdmege és BSA-ja. Ha sziikséges, irja be Gjra a betegadatokat.

MEGJEGYZES Tartsa mindig aktualizdlva a HemoSphere tokéletesitett monitorok id6-
és datumbeallitasat. Ha a ,,forras” HemoSphere t6kéletesitett monitor datuma
és/vagy id6beallitasa eltér a ,,cél” HemoSphere tokéletesitett monitor datumatol,
illetve id6beallitasatol, a kévetkezs tizenet jelenhet meg:
Patient data in oximetry cable more than 24 hours old - Recalibrate.
(A betegadatok az oximetrids kabelben 24 6ranal régebbiek — Kalibraljon djra.)

Ha a rendszert djra kell kalibralni, az oximetrias kabelnek 10 perces bemelegedési
idére lehet sziiksége.

10.6 HGB frissitése

A HGB Update (HGB frissitése) opciéval allitsa at a HGB- vagy Het-értéket az el6z6 kalibralasi értékrél.
A frissitési funkci6 csak akkor hasznalhato, ha rendelkezésre all egy korabbi kalibralas, vagy ha a kalibralasi
adatokat el6hivta a rendszer az oximetrids kabelrdl.

1 FErintse meg a klinikai mtveletek ikont l -] i - Oximetry Calibration (oximetriai kalibralas)

ikont ﬂ
2 Frintse meg a HGB Update (HGB frissitése) gombot.

A megjelenitett HGB- és Hct-értékeket is felhasznalhatja, vagy érintse meg a HGB (hemoglobin)
vagy Hct (hematokrit) gombokat egy 4j érték beviteléhez.

4 Frintse meg a Calibrate (kalibralis) gombot.
5 A kalibralasi eljards ledllitisihoz érintse meg a mégse ikont. o

MEGJEGYZES Az optimalis pontossag eléréséhez javasolt frissiteni a HGB- és Hct-értékeket,
ha a Het valtozasa legalibb 6%-os, vagy a HGB-¢ legaldbb 1,8 g/dl (1,1 mmol/l).
A hemoglobin értékének valtozasa az SQI-t is befolyasolhatja. A HGB Update
(HGB frissitése) funkci6 alkalmazisa megoldja a jelminéségi problémakat.
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10.7 A HemoSphere oximetrias kabel visszaallitasa

A HemoSphere oximetrids kabel visszaallitasa funkciét akkor hasznalja, ha az SQI-szint szamértéke
folyamatosan magas. Az oximetrias kabel visszaallitasa stabilizalhatja a jelminSséget. Csak akkor végezze el,
ha mar a Hibaelharitas részben lefrtakat végigprobalta a magas szamértékd SQI megoldasara.

MEGJEGYZES A HemoSphere tokéletesitett monitor csak akkor engedélyezi az oximetrias kabel
visszaallitasat, ha mar elvégezte a kalibralast vagy elShivta a kalibralast
az oximetrias kabelrdl.

1 FErintse meg a klinikai miveletek ikont I © i - Oximetry Calibration (oximetriai kalibralas)

. d,
ikont M )

2 Frintse meg az Oximetry Cable Reset (oximetrids kibel visszaallitisa) gombot.

3 Megjelenik egy folyamatjelzé sav. Ne valassza le az oximetrias kabelt.

10.8 Uj katéter

Hasznalja a New Catheter (4j katéter) opciét minden olyan esetben, amikor 4j katétert hasznal a betegnél.
A New Catheter (4j katéter) megerSsitését kdvetSen az oximetriat Gjra kell kalibralni. Olvassa el az egyes
katéterekhez mellékelt hasznalati utasitdsban a katéter elhelyezését és hasznalatat, valamint a kalibracié
tipusat illet§ specifikus utasitisokat, tovabba a vonatkozo figyelmeztetéseket, évintézkedéseket

és megjegyzéseket.

1 FErintse meg a klinikai mtveletek ikont l © i - Oximetry Calibration (oximetriai kalibralas)

4
ikont “

2 FErintse meg a New Catheter (i katéter) gombot.

3 FErintse meg a Yes (igen) gombot.
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11.1 Sugo a képernydn

A 6 sugoképerny6 segitségével a felhasznalé megtalalhatja a HemoSphere tokéletesitett
monitorozoplatformmal kapcsolatos problémakhoz tartozé specialis sugétémakat. A hibak, riasztasok
és figyelmeztetések a paraméterek mérését érint6 hibaallapotokrdl értesitik a felhasznalét. A hibdk
olyan muszaki riasztasi allapotok, amelyek felfliggesztik a paraméterek mérését. A kategériankénti
sugoképerny6k a hibakkal, figyelmeztetésekkel, riasztasokkal és hibaelharitasokkal kapcsolatosan
nyudjtanak specifikus segitséget.

1 FErintse meg a bedllitisok ikont @

Erintse meg a Help (sigd) gombot a 6 stgdképernyé eléréséhez.

3 Erintse meg ahhoz a kategéridhoz tartozé stigd gombot, amelyik technolégidhoz segitségre van
szitksége: Monitor, Swan—Ganz Module (Swan—Ganz modul) vagy Oximetry (oximetria).

4 Frintse meg a szitkséges segitség tipusat az tizenettipusnak megfeleléen: Faults (hibak),
Alerts (riasztasok), Warnings (figyelmeztetések) vagy Troubleshooting (hibaelharitis).

Uj képerny6 jelenik meg a kivalasztott tizenetek felsorolasaval.

6 Frintsen meg a listabol egy tizenetet vagy hibaelharitasi elemet, majd érintse meg a Select
(kivalasztas) gombot, hogy az ahhoz az tizenethez vagy hibaelharitasi elemhez tartozé
informaciékhoz hozzaférhessen. Hasznalja a nyflgombokat a kivalasztas kijel6lésének listan
bell torténd fel és le mozgatasahoz, igy megtekintheti a teljes listat. A kévetkezé képernyd
megjeleniti az Uizenetet a lehetséges okokkal és az ajanlott miveletekkel egytitt.
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11.2 Monitorallapot-jelz6 fények

A HemoSphere tokéletesitett monitor riasztasi fényjelzéssel rendelkezik, amely a riasztasi allapotokat jelzi
a felhasznal6 szamara. A kozepes és magas prioritasu élettani riasztasi allapotokkal kapcsolatos tovabbi
informaciokért lasd: Riasgzdsi prioritisok az alabbi oldalon: 175. A monitor f6kapcsolé gombja beépitett
LED-del rendelkezik, amely folyamatosan jelzi a monitor aramellatasat.

@

@

11-1. &bra. A HemoSphere tokéletesitett monitor LED-es jelz6fényei
O riasztasi jelzéfények @ monitor aramellatasa

11-1. tablazat. A HemoSphere tokéletesitett monitor riasztasi jelz6fényei

Riasztasi allapot Szin Fényjel Ajanlott miivelet

Magas prioritasu élettani riasztas Piros Villogdé BE/KI Ez az élettani riasztasi allapot azonnali figyelmet igényel.
A specialis riasztasi allapot tekintetében lasd az
allapotjelzd savot.

Magas prioritasi miszaki hibak és Piros Villogé BE/KI Ez a riasztasi allapot azonnali figyelmet kivan.

riasztasok Ha egy adott miiszaki riasztasi allapot nem hozhat6

helyre, inditsa Ujra a rendszert.

Amennyiben a probléma tovabbra is fennall, vegye fel
a kapcsolatot az Edwards miiszaki tamogatasaval.

Kdzepes prioritasi miszaki hibak és Sarga Villogé BE/KI Ez az élettani riasztasi allapot gyors figyelmet igényel.
riasztasok A specialis riasztasi allapot tekintetében lasd az
allapotjelz6 savot.

K&zepes prioritasu élettani riasztas Sarga Villogé BE/KI Ez az élettani riasztasi allapot gyors figyelmet igényel.
A specidlis riasztasi allapot tekintetében lasd az
allapotjelzé savot.

Alacsony prioritasu miszaki riasztas Sarga Folyamatosan BE Ez az élettani riasztasi nem siirg6s figyelmet igényel.
A specialis riasztasi allapot tekintetében lasd az
allapotjelz6 savot.
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11-2. tablazat. A HemoSphere tokéletesitett monitor tapellatasi jelzéfénye

A monitor allapota Szin Fényjel Ajanlott miivelet
Monitor tapellatasa BE Zo6ld Folyamatosan BE Nincs
Monitor tapellatasa OFF (Kl) Sarga Villogdé BE/KI Varja meg, hogy az akkumulator feltéltédjon, miel6tt
Monitor a valtéaramu hal6zathoz levalasztja a halozatrol.
csatlakoztatva
Az akkumulator toltédik
Monitor tapellatasa OFF (Kl) Sarga Folyamatosan BE Nincs
Monitor a valtéaramu halézathoz
csatlakoztatva
Az akkumulator nem toltédik
Monitor tapellatasa Ki Nincs Folyamatosan Ki Nincs
jelzéfény

11.3 HemoSphere tokéletesitett monitor hibalizenetei

11.3.1 Rendszerhibak/riasztasok

11-3. tablazat. Rendszerhibak/riasztasok

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
megsérultek)

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 elgorbilt vagy torott
csatlakozotiik

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 megfeleléen behelyezve

A nyilas vagy a modul csatlakozépontjai
megsérlltek)

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 elgorbilt 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 csatlakoz6pontjai
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 tAmogatéasaval.)
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11-3. tablazat. Rendszerhibak/riasztasok (folytatas)

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Fault: Cable Port 2 — Hardware
Failure

(Hiba: 2. 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 csatlakozopontjai
megseériltek)

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 Ujra a kabelt

Ellenérizze, hogy nincsenek-e elgorbult vagy torott
csatlakozotik

Prébaljon meg atkapcsolni a 1. kabelportra

Amennyiben a probléma tovabbra is fennall, vegye fel
a kapcsolatot az Edwards miiszaki tamogatasaval.)

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 el az 1.
modulnyilasba behelyezett modullal)

Contact Edwards Technical Support

(Vegye fel a kapcsolatot az Edwards miiszaki
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 miiszaki
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 mUszaki
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 elgdrbilt 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 —
Communication Error

(Hiba: 2. modulnyilas —
kommunikaciés 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 csatlakozépontjai
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 ujra 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.)
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11-3. tablazat. Rendszerhibak/riasztasok (folytatas)

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Fault: Cable Port 1 —
Communication Error

(Hiba: 1. kabelport —
kommunikaciés hiba)

Cable is not inserted properly

Connection points on cable or port are
damaged

(A kabel nincs megfeleléen csatlakoztatva.

A kabel vagy a port csatlakozopontjai
megseériltek)

Reinsert the cable

Check for bent or broken pins

Try switching to cable port 2

If problem persists, contact Edwards Technical Support

(Helyezze be Ujra a kabelt

Ellenérizze, hogy nincsenek-e elgorbult 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 —
Communication Error

(Hiba: 2. kabelport —
kommunikaciés hiba)

Cable is not inserted properly

Connection points on cable or port are
damaged

(A kabel nincs megfeleléen csatlakoztatva.

A kébel vagy a port csatlakoz6pontjai
megsérultek)

Reinsert the cable

Check for bent or broken pins

Try switching to cable port 1

If problem persists, contact Edwards Technical Support

(Helyezze be uUjra a kabelt

Ellenérizze, hogy nincsenek-e elgorbilt vagy torott
csatlakozotiik

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 miszaki
tgyfélszolgalataval)

Fault: Module Slot 1 -
Incompatible Software Version

(Hiba: 1. modulnyilas —
inkompatibilis szoftververzié)

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 szoftververzié )

Unsuccessful software upgrade or
incompatible software version detected

(Sikertelen szoftverfrissités vagy
inkompatibilis szoftververzié észlelése)

Contact Edwards Technical Support

(Vegye fel a kapcsolatot az Edwards miiszaki
tgyfélszolgalataval)

Fault: Cable Port 1 -
Incompatible Software Version

(Hiba: 1. kabelport —
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 miiszaki
tgyfélszolgalataval)

Fault: Cable Port 2 -
Incompatible Software Version

(Hiba: 2. kabelport —
inkompatibilis szoftververzié)

Unsuccessful software upgrade or
incompatible software version detected

(Sikertelen szoftverfrissités vagy
inkompatibilis szoftververzié észlelése)

Contact Edwards Technical Support

(Vegye fel a kapcsolatot az Edwards miiszaki
tgyfélszolgalataval)

Fault: Second Swan—-Ganz
Module Detected

(Hiba: Még egy Swan-Ganz
modul észlelése)

Multiple Swan—Ganz module connections
detected

(Tébb Swan—Ganz modul csatlakozasanak
észlelése)

Disconnect one of the Swan—-Ganz modules

(Valassza le az egyik Swan—Ganz modult)
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11-3. tablazat. Rendszerhibak/riasztasok (folytatas)

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

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
megsérlltek

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 csatlakozétlik

Probalja meg egy masik modulnyilasba helyezni

Amennyiben a probléma tovabbra is fennall, vegye fel
a kapcsolatot az Edwards miiszaki tAmogatasaval.

Fault: Second Oximetry Cable
Detected

(Hiba: Még egy oximetrias
kabel észlelése)

Multiple oximetry cable connections
detected

(T6bb 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 csatlakozotiii
elgorblltek 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 elgérbilt vagy hianyzo tik
az oximetrias kabel csatlakozdjaban)

Fault: Internal System Failure

(Hiba: Bels6 rendszerhiba)

Internal system malfunction

(A bels6 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
lemertilt)

The battery is depleted and the system will
shut down in 1 minute if not plugged in

(Az akkumulator lemerult, 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 elkeriilje az
aramkimaradast, és folytatni tudja a monitorozast.)

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 szell6zényilasai elzarédtak)

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 szell6zényilasai ne
legyenek elzarédva és pormentesek legyenek
Amennyiben a probléma tovabbra is fennall, vegye fel
a kapcsolatot az Edwards miiszaki tamogatasaval.)
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11-3. tablazat. Rendszerhibak/riasztasok (folytatas)

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Alert: System Temperature
Too High

(Riasztas: A rendszer
hémérséklete tul magas)

The internal temperature of the monitor
is reaching a critically high level

Monitor ventilation openings are
obstructed

(A monitor bels6 hémérséklete kritikusan
magas szintet ér el

A monitor szell6zényilasai elzarédtak)

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 héforrastél 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.)

Alert: System LED Indicators
Inoperable

(Riasztas: A rendszer LED-es
jelz6fényei nem miikédnek)

Visual alarm indicator hardware or
communication error

Visual alarm indicator malfunction

(Riasztasi jelzéfények hardver- vagy
szoftverhibaja

A riasztasi jelz6fények 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.)

Alert: System Buzzer
Inoperable

(Riasztas: A rendszer
hangjelz6je nem mikodik)

Speaker hardware or software
communication error

Mainboard speaker malfunction

(A hangszoro 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

(Riasztas: Alacsony
toltéttségi 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
beldl 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

(Riasztas: 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.)
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11-3. tablazat. Rendszerhibak/riasztasok (folytatas)

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Alert: Wireless Module Failure

(Riasztas: Vezeték nélkuli
modul meghibasodasa)

There was an internal hardware failure in
the wireless module

(Bels6 hardverhiba volt a vezeték nélkili
modulban)

Disable and re-enable wireless connection.

(Tiltsa le, majd aktivalja Ujra a vezeték nélkili kapcsolatot.)

Alert: HIS Connectivity Loss

(Riasztas: HIS
csatlakoztathatésag
elvesztése)

There was a loss in HL7 communication
Poor Ethernet connection
Poor Wi-Fi connection

(Elveszett a HL7 kommunikacié
Az Ethernet-csatlakozas gyenge
Az 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 miiszaki tamogatasaval.)

11.3.2 Rendszerrel kapcsolatos figyelmeztetések

11-4. tablazat. A HemoSphere tokéletesitett monitorral kapcsolatos figyelmeztetések

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miveletek

Battery Needs Conditioning

(Az akkumulator kondicionalasa
sziikséges)

Gas gauge is not synched to actual
battery capacity status

(A gaznyomasmeéré nincs az
akkumulatorkapacitas tényleges
allapotahoz szinkronizalva.)

To ensure uninterrupted measurement, make certain

the HemoSphere advanced monitor is connected

to electrical outlet

Condition the battery (ensure a measurement is not active):

» Connect monitor to an electrical outlet to fully
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

(A szlinetmentes 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 6ran keresztul
teljesen feltoltott allapotban allni
* Huzza ki a monitort az elektromos aljzatbdl,
és mikodtesse a rendszert akkumulatorrol
* A HemoSphere tokéletesitett monitor automatiku-
san kikapcsol, ha az akkumulator teljesen lemertl
* Hagyja az akkumulatort 6t 6ran keresztil vagy meég
tovabb teljesen lemerdlt 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)
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11-4. tablazat. A HemoSphere tokéletesitett monitorral kapcsolatos figyelmeztetések (folytatas)

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Service Battery

(Szervizeltesse
az akkumulatort)

Internal battery fault occurred

(Belsé akkumulatorhiba tortént)

Power cycle the system
If condition persists, replace the battery pack

(Inditsa Ujra a rendszert

Ha az éallapot tovabbra is fennall, cserélje
ki az akkumulatort)

Alarm Volume Setting Might be

Inaudible

(Lehetséges, hogy a riasztas
hangereje nem hallhatéra
van allitva)

The alarm volume is set to Low

(A riasztas hangereje alacsonyra
van allitva)

Set the alarm volume to greater than Low to ensure that
alarms are adequately monitored

(Allitsa a riasztas hangerejét az alacsonynal
nagyobb fokozatra, hogy a riasztasokat megfeleléen
lehessen figyelni)

11.3.3 A szambillentyiizet hibai

11-5. tablazat. A szambillentylizet 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 felhasznalé 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 belil esik,
de magasabb, mint a beallitasban
szerepl® ,magas” érték, példaul egy
mérték felsd értékének a bedllitasa.

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 belil esik,
de alacsonyabb, mint a beallitasban
szerepl® ,alacsony” érték, példaul egy
mérték also értékének a bedllitasa.

Az xx az ehhez tartoz6 érték.)

Enter a higher value.

(Irjon be egy magasabb értéket.)

Incorrect password entered

(A beirt jelszé nem helyes)

The password entered is incorrect.

(Az On altal beirt jelszé6 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 idéformatumban.)

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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11.4 A HemoSphere Swan—Ganz modul hibauizenetei

11.4.1 CO-hibak/riasztasok

11-6. tablazat. HemoSphere Swan—-Ganz modul CO-hibak/riasztasok

Uzenet Lehetséges okok Ajanlott miveletek
Fault: CO - Blood Temp Out of Monitored blood temperature is <31 °C Verify proper catheter position in the pulmonary artery:
Range (<31 °C or >41 °C) or >41 °C

« confirm wedge pressure balloon inflation volume
of 1.25 - 1.50 mL

(Hiba: CO — A vérhémérséklet (A monitorozott vérhémérséklet » confirm appropriate catheter placement for

tartomanyon kivul esik <31 °C vagy >41 °C) patient’s height, weight, and insertion site

(<31 °C vagy >41 °C)) +  consider chest x-ray for evaluation of proper
placement

Resume CO monitoring 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 CO-monitorozast, amikor a vér hémérséklete

a tartomanyon belil van.)

Fault: CO — Cardiac Output Measured CO <1.0 L/min Follow hospital protocol to increase CO

<1.0 L/min Resume CO monitoring

Mért CO <1,0 I/perc

Hiba: CO — perctérfogat Kovesse a korhazi protokollt a CO névelésére

<1.0l/perc Folytassa a CO-monitorozast
Fault: CO — Catheter Memory, Poor catheter thermal filament connection | Verify secure thermal filament connection.
Use Bolus Mode Patient CCO cable malfunction Check catheter/ patient CCO cable thermal filament
Catheter CO error connections for bent/missing pins
(Hiba: CO — katétermemoria, Patient CCO cable is connected to cable Perform patient CCO cable test
hasznaljon bolus modot) test ports Change patient CCO cable
Use Bolus CO mode
(A katéter izzoszal-csatlakozéja gyenge Replace catheter for CO measurement
A betegoldali CCO-kabel meghibasodasa
Katéter CO-hiba (Ellenérizze, hogy biztonsagos-e az izzdszal
A betegoldali CCO-kabel a kabel csatlakozasa.
tesztnyilasaihoz van csatlakoztatva) Ellenérizze a katéter / betegoldali CCO-kabel izz6szal-

csatlakozasait, hogy nem hianyoznak-e beléle
csatlakozotiik vagy nincsenek-e elgérbulve

Végezze el a betegoldali CCO-kabel tesztelését
Cserélje ki a betegoldali CCO-kabelt
Hasznaljon bélus CO-mdédot

Cserélje ki a CO-mérd katétert)
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11-6. tablazat. HemoSphere Swan—Ganz modul CO-hibak/riasztasok (folytatas)

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Fault: CO — Catheter
Verification, Use Bolus Mode

(Hiba: CO — katéter ellen6rzése,
hasznaljon boélus médot)

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-médot

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 izzészalanak és a termisztornak
a csatlakozésa 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 ellendrizze, hogy nem hianyoznak-e tiik vagy
nincsenek-e meggorbulve

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 izz6szal 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

Ellenérizze, hogy a katéter Edwards CCO-katéter-e
Hasznaljon bélus CO-médot)
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11-6. tablazat. HemoSphere Swan—Ganz modul CO-hibak/riasztasok (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 &t 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

» ellendrizze, hogy a katéterelhelyezés megfelel-e
a beteg magassaganak, sulyanak és a bevezetési
helynek

» hasznaljon mellkasrontgent, hogy megitélhesse
a megfeleld 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 °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

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 hémérséklete 1545 °C
kozott 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 - jelfeldolgozé,
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-médot)
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11-6. tablazat. HemoSphere Swan—Ganz modul CO-hibak/riasztasok (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 eszkéz
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:

» 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

Atmenetileg kapcsolja ki a szekvencialis kompresszis

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 bels6 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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11-6. tablazat. HemoSphere Swan—Ganz modul CO-hibak/riasztasok (folytatas)

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Alert: CO — Signal Adapting -
Continuing

Riasztas: 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 megfelel6en
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 id6t, hogy megmérje

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 mellkasrontgent, hogy megitélhesse
a megfeleld elhelyezést

A beteg kényelmetlenségeinek minimalizalasaval

csOkkenteni lehet a hémérséklet-ingadozasokat

Atmenetileg kapcsolja ki a szekvencialis kompresszis
eszkozt a korhazi eljarasnak megfeleléen

Alert: CO — Unstable Blood
Temp. - Continuing

(Riasztas: CO — instabil
vérhémérs. — 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 kompresszios
eszkozt a kérhazi eljarasnak megfeleléen)
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11-7. tablazat. HemoSphere Swan—Ganz modul EDV- és SV-hibak/riasztasok

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miveletek

Alert: EDV — Heart Rate
Signal Loss

(Riasztas: 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 id6ben atlagolt szivritmusa
tartomanyon kivil esik (HR4y <30 vagy
>200 ités/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 the HemoSphere
advanced monitor and bedside monitor is secure

Change ECG interface cable

(Varjon, amig az atlagos szivritmus a tartomanyon belul
nem lesz

A szivritmustriggerek maximalizalasa érdekében valassza
ki a megfeleld elektrédakonfiguraciot

Ellenérizze, hogy a HemoSphere tokéletesitett monitor
és az agy melletti monitor kdzotti kabelcsatlakozas
biztonsagos-e

Cserélje ki az EKG-interfész kabelét)

Alert: EDV — Exceeding
HR Threshold Limit

(Riasztas: EDV — Szivritmus-
kiiszébérték tullépése)

Patient’s time-averaged heart rate out
of range (HRg,4 <30 or >200 bpm)

(A beteg idében atlagolt szivritmusa
tartomanyon kivil esik (HRy <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 beldil
nem lesz

A szivritmustriggerek maximalizalasa érdekében valassza
ki a megfelel6 elektrodakonfiguraciot

Ellenérizze, hogy a HemoSphere tdkéletesitett monitor
és az agy melletti monitor k6z6tti kabelcsatlakozas
biztonsagos-e

Cserélje ki az EKG-interfész kabelét)

Alert: EDV — Signal Adapting -
Continuing

(Riasztas: 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 eszkéz
interferenciaja

A katéter izzdszala nincs megfelel6en
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 tobb idét, hogy megmérje

és kijelezze az EDV-t

Atmenetileg kapcsolja ki a szekvencialis kompresszios

eszkozt a kérhazi eljarasnak megfeleléen

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

+ ellenérizze, hogy a katéterelhelyezés megfelel-e
a beteg magassaganak, sulyanak és a bevezetési
helynek

* hasznaljon mellkasrontgent, hogy megitélhesse
a megfelel6 elhelyezést)
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11-7. tablazat. HemoSphere Swan—Ganz modul EDV- és SV-hibak/riasztasok (folytatas)

Uzenet Lehetséges okok Ajanlott miiveletek
Alert: SV — Heart Rate Patient’s time-averaged heart rate out Wait until average heart rate is within range
Signal Loss of range (HR,yq <30 or >200 bpm)

(Riasztas: SV — szivritmusjel
elvesztése)

No heart rate detected

ECG interface cable connection not
detected

(A beteg id&ben atlagolt szivritmusa
tartomanyon kivil esik (HRzy <30 vagy
>200 Utés/perc)

Szivritmus nem észlelhetd

Az EKG-interfész kabelcsatlakozasa nem
észlelhetd)

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 belul
nem lesz

A szivritmustriggerek maximalizalasa érdekében valassza
ki a megfelel elektrodakonfiguraciot

Ellenérizze, hogy a HemoSphere tokéletesitett monitor
és az agy melletti monitor k6z6tti kabelcsatlakozas
biztonsagos-e

Cserélje ki az EKG-interfész kabelét)

11.4.3 iCO-hibak/riasztasok

11-8. tablazat. HemoSphere Swan—-Ganz modul iCO-hibak/riasztasok

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 miikodik

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-érzékelSje 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 1545 °C

koézott van-e

Valassza le a termisztor csatlakozasat és ellenérizze,
hogy nem hianyoznak-e tlik vagy nincsenek-e
meggorbilve

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
5mL or 10 mL

(A vezetéken belili 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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11-8. tablazat. HemoSphere Swan—Ganz modul iCO-hibak/riasztasok (folytatas)

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Fault: iCO — Injectate
Temperature Out of Range,
Check Probe

(Hiba: iCO — Az injektatum
h&meérséklete 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-érzékelbje
hibasan mikodik

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 beléle tiik vagy nem gorbliltek-e el

Cserélje ki az injektatum hémérséklet-érzékelsjét
Cserélje ki a betegoldali CCO-kabelt)

Fault: iCO — Blood Temperature
Out of Range

(Hiba: iCO — vér hémérséklete
tartomanyon kivil 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:

« 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 mellkasrontgent, hogy megitélhesse
a megfeleld elhelyezést

Folytassa a bolusinjekciokat, amikor a vér hdmérséklete

a tartomanyon beliil van.)

Alert: iCO — Unstable Baseline

(Riasztas: 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 médot)

Alert: iCO — Curve Not Detected

(Riasztas: iCO — gorbe nem
észlelhetd)

No bolus injection detected for >4 minutes
(Automatic mode) or 30 seconds
(Manual mode)

(Bdlusinjekcié nem volt észlelhetd

>4 percen keresztll (Automatikus mod)
vagy 30 masodpercen keresztul

(Kézi mod))

Restart Bolus CO monitoring and proceed with injections

(Inditsa Ujra a bélus CO-monitorozast és folytassa
az injekciokat)
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11-8. tablazat. HemoSphere Swan—Ganz modul iCO-hibak/riasztasok (folytatas)

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Alert: iCO — Extended Curve

Riasztas: iCO —
meghosszabbitott gérbe

Thermodilution curve slow to return
to baseline

Injectate port in introducer sheath
Possible cardiac shunt

A termodiltcios gorbe lassu ahhoz,
hogy visszaalljon a kiindulasi értékre
Az injektatumnyilas

a bevezet6hivelyben van
Lehetséges kardialis sont

Verify correct injection technique
Verify proper catheter position in the pulmonary artery:
» confirm wedge pressure balloon inflation volume
of 1.25 - 1.50 mL
« confirm appropriate catheter placement for
patient’s height, weight and insertion site
» consider chest x-ray for evaluation of proper
placement
Ensure injectate port location is outside of the introducer
sheath

Use “iced” injectate and/or 10 mL injectate volume
to create a large thermal signal

Ellenérizze, hogy az injekcids technika megfelelé-e

Ellenérizze, hogy a katéter helyzete megfelel6-e

a pulmonadlis artériaban:

» ellendrizze, 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 bevezetés
helyének

* hasznaljon mellkasrontgent, hogy megitélhesse
a megfeleld elhelyezést

Gondoskodjon réla, hogy az injektatumnyilas

a bevezetéhiivelyen kivil legyen

Hasznaljon ,fagyasztott” injektatumot és/vagy 10 ml
injektalt térfogatot annak érdekében, hogy a termikus
jel nagy legyen

Alert: iCO — Irregular Curve

Riasztas: iCO —
szabalytalan gorbe

Thermodilution curve has multiple peaks

A termodiltcios gérbén tdbb
csucs talalhato

Verify correct injection technique

Verify proper catheter position in the pulmonary artery:

» confirm wedge pressure balloon inflation volume
of 1.25 - 1.50 mL

» confirm appropriate catheter placement for
patient’s height, weight, and insertion site

» consider chest x-ray for evaluation of proper
placement

Use “iced” injectate and/or 10 mL injectate volume
to create a large thermal signal

Ellenérizze, hogy az injekcios 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

» ellendrizze, hogy a katéterelhelyezés megfelel-e
a beteg magassaganak, sulyanak és a bevezetési
helynek

* hasznaljon mellkasrontgent, hogy megitélhesse
a megfelel6 elhelyezést

Hasznaljon ,fagyasztott” injektatumot és/vagy 10 ml

injektalt térfogatot annak érdekében, hogy a termikus

jel nagy legyen
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11-8. tablazat. HemoSphere Swan—Ganz modul iCO-hibak/riasztasok (folytatas)

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Alert: iCO — Warm Injectate

(Riasztas: 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 belll
van a vérhdmérséklethez képest

Az injektatum hémérséklet-érzékelbje
hibasan mikddik

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-érzékelsjét
Cserélje ki a betegoldali CCO-kabelt)

11.4.4 SVR-hibak/riasztasok

11-9. tablazat. HemoSphere Swan—Ganz modul SVR-hibak/riasztasok

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Alert: SVR — Slaved-In
Pressures Signal Loss

Riasztas: 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 észlelheték

Hibas bemeneti jel
A kulsé 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 feszlltségtartomany és az alacsony/magas
feszlltségértékek a kiilsé monitorhoz megfelelék-e

Ellenérizze, hogy a monitorozoéplatform és az agy melletti
monitor k6zo6tti 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 eszk6zmodult, ha hasznalt

Alert: SVR — Configure Analog
Inputs for SVR Monitoring

(Riasztas: 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
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 analdg bemeneti beallitasok képernyd segitségével
konfiguralja az 1. és 2. analég bemeneti portot a kiilsé
monitor MAP- és CVP-jeleihez)
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11 Hibaelharitas

11-10. 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 észlelhet®)

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 kzotti csatlakozast
Valassza le a betegoldali CCO-kabelt, és ellendrizze,
hogy nem hianyoznak-e tiik vagy nincsenek-e
meggorbulve

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 kozotti
csatlakozas nem észlelhet6

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 ellendrizze,
hogy nem hianyoznak-e tiik 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 izzészalat
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
izzészala kdzotti 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 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)
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11-10. tablazat. HemoSphere Swan—Ganz modul altalanos hibaelharitas (folytatas)

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

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
hémérsékletszondaja kozotti csatlakozas
nem észlelheté

Az injektatum hémérséklet-érzékelbje
hibasan miikodik

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-érzékelSje kdzotti csatlakozast

Cserélje ki az injektatum hémérséklet-érzékel6jét
Cserélje ki a betegoldali CCO-kabelt)

Connect analog inputs for SVR
monitoring

(Csatlakoztassa az analég
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 monitorozéplatform és az agy melletti
monitor k6zo6tti kabelcsatlakozas biztonsagos-e
Ellenérizze, hogy van-e jel a kiilsé monitor analég
kimeneti eszk6zén)

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
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 analdg bemeneti beallitasok képerny6 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 kabelcsatlakozasa 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

Cl>CO

Incorrect patient BSA
BSA <1

Nem medfelel6 a beteg BSA értéke
BSA <1

Verify units of measure and values for patient's height
and weight.

Ellenérizze a beteg testmagassag- és testsulyértékeit,
valamint a mértékegységeket.
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11-10. tablazat. HemoSphere Swan—Ganz modul altalanos hibaelharitas (folytatas)

Uzenet Lehetséges okok Ajanlott miiveletek
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 to create a large thermal signal
Verify correct injection technique
Nem megfelelden konfiguralt bélusadatok | Change injectate temperature probe
Hibas termisztor- vagy injektatumszonda
Az instabil kiindulasi hdmérsékletértékek EIIenéSrizze, hOgy a szamitasi éllandé, az |njektatum
befolyasoljak a CO-méréseket térfogata és a katéterméret megfeleléen 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-érzékel6jét
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)

HemoSphere Advanced Monitor
HRavg # External Monitor HR

(HemoSphere tokeéletesitett
monitor HRatl # kiilsé
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 kulsé monitor konfiguralasa nem
optimalis az EKG-jelkimenethez

A kulsé 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 ellenérizze, hogy
a szivritmus értéke azonos-e a HemoSphere
tokéletesitett monitoron és a kulsé monitoron

Valassza ki a megfelel 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)
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11-10. tablazat. HemoSphere Swan—Ganz modul altalanos hibaelharitas (folytatas)

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

HemoSphere Advanced Monitor
Display of MAP and CVP
# External Monitor

(HemoSphere tokéletesitett
monitor MAP- és CVP-kijelzése
# kils6 monitor)

HemoSphere advanced monitoring
platform configured incorrectly

Inaccurate input signal
External monitor malfunction

(A HemoSphere tokéletesitett
monitorozéplatform nem megfelel6en
van konfiguralva

Hibas bemeneti jel
A kuls6 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 monitorozéplatformon, hogy

a fesziltségtartomany és az alacsony/magas
feszliltségértékek a kiilsé monitorhoz megfelelék-e
Ellenérizze, hogy az analég bemeneti port
feszlltségértékeinek 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 kiilsé monitor analég
kimeneti eszk6zén

Cserélje ki az analdg bemeneti interfészkabelt)

11.5 Oximetriaval kapcsolatos hibaluzenetek

11.5.1 Oximetriaval kapcsolatos hibak/riasztasok

11-11. tablazat. Oximetriaval kapcsolatos hibak/riasztasok

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miveletek

Fault: Oximetry — Light Range

(Hiba: 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

Tormelék vagy film zarja el az oximetrias
kabel/katéter csatlakozolencséit

Az oximetrias kabel meghibasodasa
A katéter 6sszetekeredett vagy sérult)

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 csatlakozoit
70%-os izopropil-alkohol és tisztitépalca segitségével,
hagyja megszaradni a levegén, majd kalibralja ujra
Cserélje ki az oximetrias kabelt és végezzen
Ujrakalibralast

Cserélje ki a katétert, ha sérilést gyanit rajta,

majd kalibrélja ujra)
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11-11. tablazat. Oximetriaval kapcsolatos hibak/riasztasok (folytatas)

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Fault: Oximetry — Red/IR
Transmit

(Hiba: Oximetria — Piros/IR
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 kébel 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 tisztitépalca segitségével,
hagyja megszaradni a levegén, majd kalibralja ujra
Kapcsolja ki, majd be a monitort a platform
helyreallitasahoz

Cserélje ki az oximetrias kabelt és végezzen
Ujrakalibralast)

Fault: Oximetry — Value Out
of Range

(Hiba: 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)

Fault: Oximetry — Input Signal
Unstable

(Hiba: Oximetria — instabil
bemeneti jel)

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

Tormelék vagy film zarja el az oximetrias
kabel/katéter csatlakozélencséit

Az oximetrias kabel meghibasodasa
A katéter Osszetekeredett 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 csatlakozoéit
70%-os izopropil-alkohol és tisztitépalca segitségével,
hagyja megszaradni a levegén, majd kalibralja ujra
Cserélje ki az oximetrias kabelt és végezzen
Ujrakalibralast

Cserélje ki a katétert, ha sérilést gyanit rajta,

majd kalibralja ujra)

Fault: Oximetry — Signal
Processing Malfunction

(Hiba: Oximetria — jelfeldolgozas
meghibasodasa)

Oximetry cable malfunction

(Az oximetrias kabel meghibasodasa)

Power monitor off and on to restore platform
Change oximetry cable and recalibrate
If problem persists, contact Edwards Technical Support

(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

(Hiba: Oximetrias
kabelmemoria)

Oximetry cable memory malfunction

(Az oximetrias kabelmemoria
meghibasodasa)

Disconnect and then reconnect the oximetry cable
Change oximetry cable and recalibrate

(Huzza ki, majd csatlakoztassa Ujra az oximetrias kabelt

Cserélje ki az oximetrias kabelt és végezzen
Ujrakalibralast)
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11-11.

11 Hibaelharitas

tablazat. Oximetriaval kapcsolatos hibak/riasztasok (folytatas)

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miveletek

Fault: Oximetry Cable
Temperature

(Hiba: Oximetrias
kabelhémérséklet)

Oximetry cable malfunction

(Az oximetrias kabel meghibasodasa)

Power monitor off and on to restore platform
Change oximetry cable and recalibrate

If the cable is wrapped in fabric or sitting on an insulating
surface such as a pillow, place it on a smooth surface that
allows it to readily dissipate heat

If the cable body feels warm, allow it to cool before
operating again

If problem persists, contact Edwards Technical Support

(Kapcsolja ki, majd be a monitort a platform helyreallitasahoz
Cserélje ki az oximetrias kabelt és végezzen Ujrakalibralast

Ha a kabelt ruhaszoévet fedi vagy olyan szigetel6 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

Amennyiben a probléma tovabbra is fennall, vegye fel
a kapcsolatot az Edwards miszaki tigyfélszolgalataval.)

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)
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11-11.

11 Hibaelharitas

tablazat. Oximetriaval kapcsolatos hibak/riasztasok (folytatas)

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Alert: Oximetry — SQI = 4

(Riasztas: Oximetria — SQI = 4)

Low blood flow at catheter tip or catheter
tip against vessel wall

Significant change in HGB/Hct values
Catheter tip clotted
Catheter kinked or damaged

(Gyenge véraramlas a katétercsucsnal,
vagy a katéter csucsa az ér falanak
fekszik

Jelentds valtozas a HGB-/Hct-értékekben
A katétercsucs eltomo6dott
A katéter 0sszetekeredett vagy sérilt)

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.

(Ha a kabelt ruhaszdvet fedi vagy olyan szigeteld 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

Ellendrizze a megfeleld katéterpoziciot (az SvO, esetében

ellendrizze a megfelel6 katéterpoziciot a pulmonalis

artériaban):

» Ellenérizze, hogy az éknyomas ballonfeltoltési
térfogata az 1,25-1,50 ml tartomanyba esik-e
(csak az SvO, esetében)

« Ellenérizze, hogy a katéterelhelyezés megfelel-e
a beteg magassaganak, sulyanak és a bevezetési
helynek

* Hasznaljon mellkasréntgent a megfeleld elhelyezés
megitélésére

Szivja ki, majd 6blitse 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 kalibrélja ujra

Cserélje ki a katétert, ha sérilést gyanit rajta,

majd kalibrélja ujra.)
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11.5.2 Oximetriai figyelmeztetések

11-12. tdblazat. 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 kalibraciés pohar nedves
A katéter 6sszetekeredett vagy sérult
Az oximetrias kabel meghibasodasa

A katétercsucs nincs a katéterkalibraciés
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
csatlakozasat

Egyenesitse ki a lathato hurkolodasokat; cserélje
ki a katétert, ha sérulést gyanit

Cserélje ki az oximetrias kabelt és végezzen
Ujrakalibralast

Ellenérizze, hogy a katétercsucs biztosan helyezkedik-e
el a kalibraciés 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 (Falmltermék
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 eltdomédott.

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.

Ellendrizze a megfelelé katéterpoziciét (az SvO,

esetében ellenérizze a megfeleld katéterpoziciot

a pulmonadlis artériaban):

+ ellendrizze, hogy az éknyomas ballonfeltoltési
térfogata az 1,25-1,50 ml tartomanyba esik-e
(csak az SvO, esetében)

+ ellendrizze, 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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11 Hibaelharitas

11.5.3 Oximetriaval kapcsolatos altalanos hibaelharitas

11-13. tablazat. Oximetriaval kapcsolatos altalanos hibaelharitas

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miveletek

Oximetry cable not calibrated —
Select Oximetry to calibrate

(Az oximetrias kabel nincs
kalibralva — valassza az
oximetriat a kalibralashoz)

Oximetry cable has not been calibrated
(in vivo or in vitro)

Recall oximetry data function has not been
performed

Oximetry cable malfunction

(Az oximetrias kabel még nem lett
kalibralva (sem in vivo, sem in vitro)

Az oximetrias adatok lekérése funkcio
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 kalibracios értékeket)

Patient data in oximetry cable
more than 24 hours old —
Recalibrate

(A betegadatok az oximetrias
kabelben 24 éranal régebbiek —
kalibraljon vjra)

Last oximetry cable calibration
>24 hours old

Date and time on Edwards’ monitors
at facility differ

(Az oximetrias kabel legutdbbi kalibralasa
>24 6rés

Az intézmény Edwards monitorjain

a datum- és idébeallitas kilonbozik)

Perform in vivo calibration

Synchronize date and time on all Edwards’ monitors
at facility

(Végezzen in vivo kalibralast

Szinkronizélja az intézmény valamennyi Edwards
monitorjan a datum- és idébeallitast)

Connect oximetry cable for
oximetry monitoring

(Csatlakoztassa az oximetrias
kabelt az 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
monitorozoplatformnal

Az oximetrias kabel csatlakozétdii
elgorblltek 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
hianyoznak-e bel6le tiik vagy nem gorbiiltek-e el)
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A1 Fo

ntosabb teljesitményjellemzék

A normal mikodés vagy az egyszeri meghibasodas konnyen felismerhet6 a felhasznalé szamara az alabb
(A-1. tablazat) felsorolt fontosabb teljesitményjellemz6k vagy az alapjan, hogy az eszkéz nem felel meg ezeknek
a teljesitményjellemz&knek (pl. a paraméterértékek megjelenitésének hianya, mészaki riasztas, eltorzult
hullimformak vagy a paraméterértékek frissitésének késése, illetve a monitor teljes meghibasodasa stb.).

Az A-1. tablazat bemutatja a nem tranziens elektromdgneses jelenségek kézbeni mikédés minimalis
teljesitményjellemz3it, mint a sugarzott és vezetett RF-et az IEC 60601-1-2 szabvany szerint.

A-1. tablazat. HemoSphere tokéletesitett monitor fontosabb teljesitményjellemzéi — nem tranziens
elektromagneses jelenségek

Modul vagy kabel | Paraméter Alapveté mikodés

Altalanos: minden monitorozé méd és paraméter Az aktualis monitoroz6 méd nem szakad meg. Nincs
varatlan ujraindulas vagy mikddési leallas. Nem indulnak
el spontan moédon olyan események, amelyeket a
felhasznalénak kell elinditania.

A betegoldali csatlakozok defibrillacios védelemmel
rendelkeznek. Defibrillacids feszliltséget kdvetéen

a rendszer 15 masodpercen belll visszatér a mikoddési
allapotba.
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A Miiszaki adatok

A-1. tablazat. HemoSphere tokéletesitett monitor fontosabb teljesitményjellemzéi — nem tranziens
elektromagneses jelenségek (folytatas)

Modul vagy kabel

Paraméter

Alapveté miik6dés

HemoSphere
Swan-Ganz modul

Folyamatos perctérfogat
(CO) és a kapcsolodd
paraméterek, indexelt és
nem indexelt (SV, SVR,
RVEF, EDV)

Az izz6szal felszini hémérsékletét és az adott
hémérsékleten eltoltott idét monitorozza. Az id6 és

a hémérséklet kiiszobértékének (45 °C felett) tullépése
esetén a monitorozas leall, és riasztas torténik.

A vér hémérsékletének mérése meghatarozott pontossaggal
(20,3 °C). Riasztas, ha a vér h6mérséklete kivil esik
a monitorozasi tartomanyon.

Riasztas, ha a CO vagy a kapcsol6dd paraméterek kivl
esnek a riasztasi tartomanyon.

szakaszosan mért
perctérfogat (iCO) és

a kapcsolédé paraméterek,
indexelt és nem indexelt
(SV, SVR)

A vér hémérsékletének mérése meghatarozott
pontossaggal (+0,3 °C).

Riasztas, ha a vér hémérséklete kivil esik a monitorozasi
tartomanyon.

HemoSphere
oximetrias kabel

oxigénszaturacio (kevert
vénas SvO, vagy centralis

vénas ScvO,)

Oxigénszaturaciéo mérése meghatarozott pontossaggal
(2% oxigénszaturacio).

Riasztas, ha az oxigénszaturacio kivil esik a riasztasi
tartomanyon.

A-2. tablazat bemutatja az olyan tranziens elektromagneses jelenségek kézbeni miikédés minimalis
teljesitményjellemz3it, mint az elektromos gyors tranziensek és a tdlfesziltség, az IEC 60601-1-2

szabvany szerint.

A-2, tdblazat. HemoSphere tokéletesitett monitor fontosabb teljesitményjellemzéi —
tranziens elektromagneses jelenségek

Paraméter

Alapveté miikodés

Osszes

Tranziens elektromagneses jelenséget kdvetden a rendszer

10 masodpercen belill visszatér a miikodési allapotba. Ha a folyamatos
perctérfogat (CO) aktiv volt a jelenség alatt, akkor a rendszer
automatikusan Ujrainditja a monitorozast. A rendszer meg6rzi az
eltarolt adatokat a tranziens elektromagneses jelenséget kdvetden.

A.2 A HemoSphere tokéletesitett monitor miiszaki adatai

A-3. tablazat. A HemoSphere tokéletesitett monitor fizikai és mechanikai adatai

HemoSphere tokéletesitett monitor

Tdmeg 4,5 kg (10 font)

Méretek Magassag 297 mm (11,7 hivelyk)
Szélesség 315 mm (12,4 hiivelyk)
Mélység 141 mm (5,56 hlvelyk)

Vizsgalofelilet Szélesség 269 mm (10,6 hiivelyk)
Mélység 122 mm (4,8 hiuvelyk)

Kijelz6 Aktiv terllet 307 mm (12,1 hiivelyk)
Felbontas 1024 x 768 LCD

Operacios rendszer Windows 7 beagyazott

Hangszorék szama 1
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A-4. tablazat. A HemoSphere tokéletesitett monitor kornyezeti specifikacioi

Kornyezeti specifikacio Erték

Uzemi 10 és 32,5 °C kozott
Hémérséklet ~ — - —

Uzemen kivdli* —18 és 45 °C kozott
Relativ Uzemi 20-90%, nem lecsapddd
paratartalom Uzemen kiviili 90%, nem lecsapodo 45 °C-on
Tengerszint feletti UZeml 0-3048 m (0—1 0 000 |éb)
magassag Uzemen kiviili 0-6096 m (0—20 000 lab)

*MEGJEGYZES Az akkumulatorkapacitis cskkenni kezd, ha tartésan 35 °C felett van.

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 (oldalso)
RJ-45 Ethernet-port Egy
HDMI-port Egy
Analég bemenetek (2) A bemenet fesziltségtartomanya: 0-10 V; valaszthato teljes skala:

0-1V, 0-5V, 0-10 V; > 100 kQ2 bemeneti impedancia; 3,5 mm-es
(1/8 hiivelykes) sztereo jackdugo; savszélesség: 0-5,2 Hz;
felbontas: 12 bit £1 LSB a teljes skalan

DPT nyomaskimenet (1) DPT nyomaskimenet

EKG-monitorbemenet Az EKG-szinkronizacios vonal konverzidja EKG-jelbdl: 1 VimV;
bemeneti feszlltségtartomany +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 huvelykes)
sztered jack-dugo, csucs a pozitiv pdlusnal; analég kabel.
Pacemakerpulzus-elutasitasi képességek. A miszer elutasit
minden olyan pacemakerpulzust, amelynek amplitudéja 2 mV
és 15 mV kozotti (feltételezve, hogy az EKG-szinkronizacids vonal
konverzidja 1 V/mV), és pulzusszélessége 0,1 ms és 5,0 ms
kdz6tti, normal és hatastalan ingerlés esetén is. A pulzusamplitudé
< 7%-at (EN 60601-2-27:2014, A mddszer, 201.12.1.101.13 alpont),
valamint a 4 ms és 100 ms kdz6tti id6allanddkat meghaladé
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. &bra.
* A1 komplex: Kamrai bigeminia, a rendszer 80 BPM-et jelenit
meg.
* A2 komplex: LassU, valtakoz6 kamrai bigeminia, a rendszer
60 BPM-et jelenit meg.
* A3 komplex: Gyors, valtakozé kamrai bigeminia, a rendszer
60 BPM-et jelenit meg.
* A4 komplex: Kétiranyu szisztolék: a rendszer 104 BPM-et
jelenit meg.
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A-5. tablazat. A HemoSphere tokéletesitett monitor miiszaki jellemzéi (folytatas)

Bemenet/kimenet (folytatas)

HRavg kijelzés

CO-monitorozas kikapcsolva. Atlagolasi ids: 57 masodperc;
a frissités sebessége: szivverésenként; valaszadasi id6:

40 masodperc a 80-tél 120 BPM-ig ndvekvé lépésnél,

29 masodperc a 80-t6l 40 BPM-ig csokkend lépésnél.

CO-monitorozas bekapcsolva. Atlagolasi id6: CO-mérések
kdzotti id6 (3 és 21 perc kdzbtt); a frissités sebessége: korilbeldl
1 perc; valaszadasi id6: 175 masodperc a 80-t6l 120 BPM-ig
ndvekvd [épésnél, 176 masodperc a 80-t6l 40 BPM-ig csdkkend
Iépésnél.

Elektromos

Névleges tapfesziltség

100-240 V AC, 50/60 Hz

Névleges bemenet

1,5-20A

Biztositékok

T 2,5 AH, 250 V; nagy megszakitoképesség; keramia

Riasztas

Hangnyomasszint

45 és 85 dB(A) kdzott

Vezeték nélkiili

Tipus

csatlakozas a 802.11b/g/n szabvanynak megfeleld Wi-Fi
halézatokhoz, minimum

A.3 A HemoSphere akkumulator miiszaki adatai

A-6. tablazat. A HemoSphere akkumulator fizikai adatai

HemoSphere akkumulator

Tdmeg

0,5 kg (1,1 font)

Méretek

Magassag 35 mm (1,38 hiivelyk)

Szélesség 80 mm (3,15 huvelyk)

Mélység 126 mm (5,0 hivelyk)

A-7. tablazat. A HemoSphere akkumulator kérnyezeti specifikacioi

Kornyezeti specifikacio Erték
Uzemi 10 és 37 °C kozott
Hémérséklet Javasolt tarolas 21°C
Maximalis hosszu tavu 35°C
tarolas
Relativ Uzemi 5-95%, nem lecsapodd 40 °C-on
paratartalom

A-8. tablazat. A HemoSphere akkumulator miiszaki adatai

Miiszaki jellemzd

Erték

Kimeneti feszliltség (névleges) | 12,8 V

Maximalis kisttési aram 5A

Cellak

4 db LiFePOy (litium-vas-foszfat)

162




HemoSphere tokéletesitett monitor

A Miiszaki adatok

A.4 A HemoSphere Swan-Ganz modul miiszaki adatai

A-9. tablazat. A HemoSphere Swan-Ganz modaul fizikai jellemz6i

HemoSphere Swan-Ganz modul

Tdmeg

Méretek

0,45 kg (1,0 font)

Magassag 3,45 cm (1,36 hivelyk)
Szélesség 8,96 cm (3,53 hivelyk)
Mélység 13,6 cm (5,36 hlvelyk)

A-10. tablazat. A HemoSphere Swan-Ganz modul paramétermérési jellemzéi

Paraméter

Miiszaki jellemz6

Folyamatosan mért
perctérfogat (CO)

Tartomany

1-20 I/perc

Reprodukalhatdsag’

6% vagy 0,1 l/perc, amelyik a nagyobb

Atlagos valaszids2

<10 perc (CCO katéterekhez)

< 14 perc (volumetrias CCO katéterekhez)

Szakaszosan mért (bolus) Tartomany 1-20 l/perc
perctérfogat (iCO) Reprodukalhatésag’ +3% vagy 0,1 I/perc, amelyik a nagyobb
Vérhémeérséklet (BT) Tartomany 15 és 45 °C kozott
(59 és 113 °F kozott)
Pontossag +0,3 °C
Injektatum-hémeérséklet (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%

Reprodukéllha’[c')sé\g1

6% vagy 3 efu, amelyik a nagyobb

" Variacios koefficiens — elektronikusan generalt adatok felhasznalasaval mérve

2 10-90%-o0s valtozas stabil vérhémérséklet mellett
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A.5 A HemoSphere oximetrias kabel miiszaki adatai

A-11.

tablazat. A HemoSphere oximetrias kabel miiszaki adatai

HemoSphere oximetrias kabel

Tdmeg

0,45 kg (1,0 font)

Méretek

Hossz

| 2.9 m (9,6 14b)

A-12. tablazat. A HemoSphere oximetrias kabel paramétermérési jellemzéi

A Miiszaki adatok

Miiszaki jellemz6

Paraméter
ScvO,/SvO, oximetria Tartomany 0-99%
(oxigénszaturacio) Precizitas' 2%, 30-99%-on

Frissités sebessége

2 masodperc

A precizitas tesztelése laboratoriumi kérialmények kézott tortént.
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Tartozékok

Tartalom
TartozEkok LIStAja . . ... oottt 165
Tovabbi tartozEkOk LeIraSa . . . v v vttt e 166
B.1 Tartozékok listaja
FIGYELMEZTETES Kizirélag az Edwards altal biztositott és cimkézett, jovahagyott HemoSphere
tokéletesitett monitor tartozékokat, kabeleket és/vagy alkotéelemeket
hasznaljon. Egyéb, jovahagyassal nem rendelkezé kiegészitGk, 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 Swan-Ganz monitorozas
HemoSphere tokéletesitett monitor | HEM1 HemoSphere Swan-Ganz modul HEMSGM10
HemoSphere akkumulator HEMBAT10 Paciens CCO kabel 70CC2
HemoSphere bévitémodul HEMEXPM10 Edwards Swan-Ganz katéterek *
HemoSphere L-Tech bdvitémodul HEMLTECHM10 Vezetéken bellli hémérséklet- 93522
HemoSphere tokéletesitett monitor | HEMRLSTD1000 érzékel6 szonda (CO-SET+ zart
gorg6s allvanya injektatumbejuttato rendszer)
HemoSphere tokéletesitett HEMKITBASE2 Furdd tipusd 9850A
monitorozé rendszer (alapkészlet) injektatumhSmérseklet-
érzékel6 szonda
HemoSphere tokéletesitett monitor | HEMKITSG2 - - = s
HemoSphere Swan-Ganz modullal HemoSphere oximetrias monitorozas
HemoSphere tokéletesitett monitor | HEMKITOX2 HemoSphere oximetrias kabel HEMOXSC100
HemoSphere oximetrias kabellel HemoSphere oximetrias tarté HEMOXCR1000
HemoSphere tokéletesitett HEMKITSGOX2 Edwards oximetrias katéter *
monitorozd platform HemoSphere tokéletesitett monitor kabelei
Nyomas-segédkabel >
EKG-monitor segédkabelek >
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HemoSphere tokéletesitett monitor B Tartozékok

B-1. tablazat. A HemoSphere tokéletesitett
monitor alkatrészei (folytatas)

Leiras ‘ Tipusszam

Tovabbi HemoSphere tartozékok

HemoSphere tokéletesitett monitor
hasznalati utmutatéja

HemoSphere tokéletesitett monitor
szervizkényve

HemoSphere tokéletesitett HEMQG1000
monitor — roévid utmutatd
tartalmazza a HemoSphere
tokéletesitett monitor hasznélati
utmutatojat

*  Kérjuk, vegye fel a kapcsolatot az Edwards
képviselettel a tipusokkal és a rendeléssel
kapcsolatos informacidkért.

** 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). Kérjik, 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 képvisel6jével.

B.2 Tovabbi tartozékok leirasa

B.2.1 Gorgés allvany

A HemoSphere tokéletesitett monitor gérgds allvanya a HemoSphere t6kéletesitett monitorral hasznalatos.
Kovesse a gorgds allvanyhoz mellékelt, 6sszeszerelésre vonatkozé utasitasokat és figyelmeztetéseket.
Helyezze az Gsszeszerelt gbrgds allvanyt a padléra, ellendrizze, hogy minden kerék érintkezik-e a padloval,
és az utmutatoban lefrtak szerint szerelje a monitort a gérgds allvanyra.
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C figgelek

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 torténik, mint amennyi
megjelenik a képerny6n. Példaul a képernyén megjelend 2,4-es CO-érték valdjaban
2,4492-es CO-érték is lehet. Ennek kdvetkeztében amikor a monitoron megjelend
értékek pontossagat a kovetkezé egyenletek segitségével ellen6rzik, az eredmények
kissé eltérhetnek a monitoron kiszamitott értéktdl.

Minden olyan szamitds esetén, amely az SvO, értékre is kiterjed, az ScvO, értéket
a rendszer helyettesiti, ha a felhasznal6 kijel6li az ScvO,-t.

Alsé indexben szerepls SI = standard nemzetkdzi egységek

C-1. tablazat. A sziv- és oxigenizaciés profil egyenletei

Paraméter Leiras és képlet Mértékegységek
BSA Testfelszin (DuBois-képlet)
BSA = 71,84 x (WT?425) x (HT%725) / 10 000 m?
ahol:
WT — beteg témege, kg
HT — beteg magassaga, cm
Ca0, 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, * 7,5]) (ml/dI)
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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HemoSphere tokéletesitett monitor

C-1. tablazat. A sziv- és oxigenizacios profil egyenletei (folytatas)

C A szamitott betegparaméterek egyenletei

Paraméter

Leiras és képlet

Mértékegységek

CV02

Vénas oxigéntartalom
CvO, = (0,0138 x HGB x SvO,) + (0,0031 x PvO,) (ml/dI)
CvO, =[0,0138 x (HGBg x 1,611) x SvO,] + [0,0031 x (PvOyg % 7,5)] (mi/dl)
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 PvO, 0-nak vehet6

ml/dl

Ca-vO,

Arteriovendzus oxigéntartalom-kiilonbség
Ca-vO, = CaO, — CvO, (ml/dl)
ahol:
CaO, — artérias oxigéntartalom, ml/dl
CvO, — vénas oxigéntartalom, ml/dl

ml/dl

Cl

Szivindex
Cl=CO/BSA
ahol:
CO - perctérfogat, I/perc

BSA — testfelszin, m?2

I/perc/m2

DO,

Oxigénleadéas

DO, = Ca0, x CO x 10

ahol:
Ca0,, — artérias oxigéntartalom, mi/dl
CO - perctérfogat, I/perc

ml Oy/perc

DO,

Oxigénleadasi index
DO,l = Ca0, x Cl x 10
ahol:
CaO,, — artérias oxigéntartalom, ml/dl

Cl — szivindex I/perc/m2

ml O/perc/m?

EDV

Végdiasztolés térfogat
EDV =SV/EF
ahol:
SV - verétérfogat, ml
EF — ejekciods frakcid, % (efu)

ml

EDVI

Végdiasztolés térfogat index

EDVI =SVI/EF

ahol:
SVI — verétérfogat index, ml/m?
EF — ejekciods frakcid, % (efu)

ml/m?

ESV

Végszisztolés térfogat

ESV = EDV - SV

ahol:
EDV = végdiasztolés térfogat, ml
SV - verétérfogat, mi

ml
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HemoSphere tokéletesitett monitor C A szamitott betegparaméterek egyenletei

C-1. tablazat. A sziv- és oxigenizacios profil egyenletei (folytatas)

Paraméter Leiras és képlet Mértékegységek
ESVI Végszisztolés térfogat index

ESVI = EDVI - SVI mi/m2

ahol:

EDVI — végdiasztolés térfogat index, ml/m?2
SVI - verétérfogat index, mil/m?

LVSWI Bal kamrai munkaindex
LVSWI = SVI x (MAP — PAWP) x 0,0136 g_m/m2/més
LVSWI = SVI x (MAPg, — PAWPg) x 0,0136 x 7,5
ahol:

SVI — verétérfogat index, ml/iités/m?

MAP — artérias k6zépnyomas, Hgmm

MAPg, — artérias k6zépnyomas, kPa

PAWP — pulmondlis artérias éknyomas, Hgmm
PAWPg, — pulmondlis artérias éknyomas, kPa

O,El Oxigénextrakcios index
O,El = ([SaO, — SvO,] / Sa0y) x 100 (%) %
ahol:

Sa0, — artérias vér O,-szaturacidja, %
SvO, — kevert vénas vér O,-szaturacioja, %

O-,ER Oxigénextrakcios arany
O,ER = (Ca-vO,/ Ca0,) x 100 (%) %
ahol:

CaO,, — artérias oxigéntartalom, mi/dI
Ca-vO, — arteriovendzus oxigéntartalom-kulonbség, ml/dl

PVR Pulmonalis vaszkularis rezisztencia
PVR = ([MPAP — PAWP] x 80) / CO dyne-s/cm5
PVR = ([MPAPg, — PAWPg|] x 60) / CO kPa-s/|
ahol:

MPAP — pulmonalis artérias k6zépnyomas, Hgmm
MPAPg, — pulmonalis artérias k6zépnyomas, kPa
PAWP — pulmonalis artérias éknyomas, Hgmm
PAWPg, — pulmonalis artérias éknyomas, kPa

CO - perctérfogat, I/perc

PVRI Pulmonalis vaszkularis rezisztencia index
PVRI = ((MPAP — PAWP] x 80) / CI dyne-s-m2/0m5
PVRI = ([MPAPg, — PAWPg] x 60) / Cl kPa-s-m?/|
ahol:

MPAP — pulmonalis artérias kozépnyomas, Hgmm
MPAPg, — pulmonalis artérids kdzépnyomas, kPa
PAWP — pulmonalis artérias éknyomas, Hgmm
PAWPg, — pulmonalis artérias éknyomas, kPa

CO - szivindex, I/perc/m?
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HemoSphere tokéletesitett monitor C A szamitott betegparaméterek egyenletei

C-1. tablazat. A sziv- és oxigenizacios profil egyenletei (folytatas)

Paraméter Leiras és képlet Mértékegységek
RVSWI Jobb kamrai munkaindex
RVSWI = SVI x (MPAP — CVP) x 0,0136 g_m/m2/més
RVSWI = SVI x (MPAPg, — CVPg) x 0,0136 x 7,5
ahol:

SVI - ver6térfogat index, ml/ités/m?

MPAP — pulmonalis artérias k6zépnyomas, Hgmm
MPAPg, — pulmonalis artérids kézépnyomas, kPa
CVP - Centralis vénas nyomas, Hgmm

CVPg, — Centrélis vénas nyomas, kPa

SV Verétérfogat
SV =(CO/PR) x 1000 ml/utés
ahol:
CO - perctérfogat, I/perc
PR — pulzusszam, Gtés/perc

SVI Verétérfogat-index
SVI = (Cl/PR) x 1000 ml/tités/m?
ahol:

Cl — szivindex I/perc/m2
PR — pulzusszam, Gtés/perc

SVR Szisztémas vaszkularis rezisztencia
SVR = ([MAP — CVP] x 80) / CO (dyne-s/cm®) dyne-s/cm®
SVR = ([MAPg, — CVPg] x 60) / CO (kPa-s/l)g
ahol:

MAP — artérias k6zépnyomas, Hgmm
MAPg, — artérias k6zépnyomas, kPa
CVP - Centralis vénas nyomas, Hgmm
CVPg, — Centrdlis vénas nyomas, kPa
CO - perctérfogat, I/perc

SVRI Szisztémas vaszkularis rezisztencia index
SVRI = ([MAP — CVP] x 80) / CI dyne-s-mzlcm5
ahol:

e , (kPa-s-m?/l)g,
MAP — artérias k6zépnyomas, Hgmm

MAPg, — artérias k6zépnyomas, kPa
CVP - Centralis vénas nyomas, Hgmm
CVPg, — Centrélis vénas nyomas, kPa

Cl — szivindex I/perc/m2

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 Becslilt 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 oxigenizacios profil egyenletei (folytatas)

Paraméter Leiras és képlet Mértékegységek
VO,le Becsllt oxigénfelhasznalasi index

VOgze / BSA ml O,/perc/m?
val Ventilacios perfuzids index

val = {1,38 x HGB x (1,0 — (Sa04/100))+ (0,0031 x PAOZ)}x %

{1,38 x HGB x (1,0 — (SvO,/100))+ (0,0031 x PAO,)}

o o (1:38 X HGBg; 1611344 x (1.0 - (S20,/100} + (0.0031 X PAOz)}
VQl = X
{138 < HGBg, x 1,611344 x (1.0 — [SVO,/100]) + (0,0031 x PAO)}

ahol:

HGB — dsszhemoglobin, g/dI

HGBg, — 6sszhemoglobin, mmol/l

Sa0, — artérias ver O,-szaturacioja, %

SvO, — kevert vénas vér O,-szaturacioja, %

PAO, — alveolaris O, nyomas, Hgmm
valamint:

PAO, = ([PBAR - PH,0] x FiO,) — PaCO, x (FiO, + [1,0 — FiO,] / 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 (NG) Nem értelmezheté | Nem értelmezhet6
Age (életkor) 2 120 év
Height (magassag) | 12 hiivelyk/30 cm 98 hiivelyk/250 cm | hivelyk (in) vagy cm
Weight (testsuly) 2 font/1,0 kg 880 font/400,0 kg font vagy kg
BSA 0,08 5,02 m?2
ID (azonositd) 0 szamjegy 12 szamjegy 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
CliiCl/sClI Vperc/m? 0.0 12.0 1.0
SV ml/utés 0 160 20
SVI ml/tités/m? 0 80 20
Scv0,/SvO, % 0 99 10
SVR/iSVR dyne-s/cm’ 500 1500 100
SVRI/SVRI dyne-s-m>2/cm® 500 3000 200
EDV/seEDV ml 0 800 20
EDVI/SEDVI mi/m?2 0 400 20
RVEF/sRVEF % 0 100 10
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HemoSphere tokéletesitett monitor D Monitorbeallitasok és alapértelmezett beallitasok

MEGJEGYZES A HemoSphere tékéletesitett monitor — révid Gtmutaté nem fogad el olyan
beallitott fels6 skalaértéket, amely alacsonyabb mint a beallitott alsé skalaérték.
Hasonléképpen nem fogad el olyan beallitott als6 skalaértéket sem, amely
magasabb, mint a bedllitott felsé skalaérték.

D.3 Paraméterek megjelenitése és az allithaté riasztasi
és céltartomanyok

D-3. tablazat. A paraméterek beallithaté riasztasi és megjelenitési tartomanyai

Paraméter Mértékegységek Tartomany
(0{0) I/perc 1,0-20,0
iCO I/perc 0,0-20,0
sCO I/perc 1,0-20,0
Cl l/perc/m? 0,0-20,0
iCl lperc/m? 0,0-20,0
sCl l/perc/m? 0,0-20,0
SV ml/ités 0-300
svi ml/ités/m? 0-200
SVR dyne-s/cm® 0-5000
SVRI dyne-s-mZ/cm?® 0-9950
iISVR dyne-s/cm® 0-5000
iSVRI dyne-s-mZ/cm?® 0-9950
Oximetria (ScvO,/SvO,) % 0-99
EDV ml 0-800
sEDV ml 0-800
EDVI ml/m?2 0-400
SEDVI mi/m2 0-400
RVEF % 0-100
sRVEF % 0-100
CVP mmHg 0-50
MAP mmHg 0-300
HRavg (HRatl) utés/perc 0-220
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HemoSphere tokéletesitett monitor

D.4 Alapértelmezett riasztasi és célértékek

D Monitorbeallitasok és alapértelmezett beallitasok

D-4. tablazat. Paraméterek riasztasi piros zonaja és az alapértelmezett célértékek

EW EW
alapértelmezett EW EW alapértelmezett
alsé alapértelmezett | alapértelmezett felsé
riasztasbeallitas | alsé célérték- Felsé célérték- | riasztasbeallitas
Paraméter | Mértékegységek (piros zéna) beallitas beallitas (piros zéna)
CI/iCl/sCl perc/m? 1.0 2.0 4.0 6.0
SVI ml/utés/m2 20 30 50 70
SVRI/ISVRI dyne-s-m2/cm® 1000 1970 2390 3000
ScvO,/SvO, % 50 65 75 85
EDVI/sEDVI mi/m?2 40 60 100 200
RVEF/ % 20 40 60 60
sRVEF
DOl ml 300 500 600 800
Ozlperc/m2
VO,INO,le ml 80 120 160 250
O,/perc/im?
CVP mmHg 2 2 8 10
MAP mmHg 60 70 100 120
HRavg Utés/perc 60 70 90 100
(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

MEGJEGYZES A nem indexelt tartomanyok az indexelt tartomanyokon és a beirt
BSA-értékeken alapulnak.
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HemoSphere tokéletesitett monitor D Monitorbeallitasok és alapértelmezett beallitasok

D.5 Riasztasi prioritasok

D-5. tablazat. A paraméter piros zonas riasztasainak prioritasa

Also Felsé
riasztasbeallitas | riasztasbeallitas
(piros zéna) (piros zéna)
Paraméter prioritasa prioritasa
COI/CI/sCO/sClI Magas Kbzepes
SV/SVI Magas Kbzepes
SVR/SVRI Kozepes Kbdzepes
ScvO,/SvO, Magas Kézepes
EDV/EDVI/sEDV/sSEDVI Kozepes Kbdzepes
RVEF/sRVEF Kozepes Kozepes

MEGJEGYZES A paraméterérték nagyobb frekvenciaval villog a magas prioritast élettani riasztis
esetében, mint a kdzepes prioritasu élettani riasztas esetén. Ha a kbzepes és a magas
prioritasu riasztas egyszerre szoélal meg, a magas prioritasu élettani riasztas hangja
lesz hallhat6. Ha alacsony prioritasu riasztas aktiv, és kbzepes vagy magas prioritasa
riasztas keletkezik, az alacsony prioritsu riasztashoz tartozo tizenetet és jelz6fényt
felvéltja/felvaltjak a legmagasabb prioritasu tiasztishoz tartozo tizenet(ek) és jelz6fény.

A legtobb miszaki hiba kézepes prioritasi. A riasztasok és mas rendszeriizenetek
alacsony prioritasiak.
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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
Nyelv PaO, HGB Magassag | Tomeg | Idéformatum | Datumformatum | atlagolasi ideje
English (US) mmHg g/dL in lbs 12 6ras HH/NN/EEEE 20 masodperc
English (UK) kPa mmol/L cm kg 24 oras NN.HH.EEEE 20 masodperc
Frangais kPa mmol/L cm kg 24 oras NN.HH.EEEE 20 masodperc
Deutsch kPa mmol/L cm kg 24 oras NN.HH.EEEE 20 masodperc
Italiano kPa mmol/L cm kg 24 oras NN.HH.EEEE 20 masodperc
Espafiol kPa mmol/L cm kg 24 oras NN.HH.EEEE 20 masodperc
Svenska kPa mmol/L cm kg 24 oras NN.HH.EEEE 20 masodperc
Nederlands kPa mmol/L cm kg 24 oras NN.HH.EEEE 20 masodperc
EANVIKd kPa mmol/L cm kg 24 oras NN.HH.EEEE 20 masodperc
Portugués kPa mmol/L cm kg 24 6rés NN.HH.EEEE 20 méasodperc
HAGE mmHg g/dL cm kg 24 oras HH/NN/EEEE 20 masodperc
hY kPa mmol/L cm kg 24 oras NN.HH.EEEE 20 masodperc
Cestina kPa mmol/l cm kg 24 6réas NN.HH.EEEE 20 méasodperc
Polski kPa mmol/l cm kg 24 oras NN.HH.EEEE 20 masodperc
Suomi kPa mmol/l cm kg 24 oras NN.HH.EEEE 20 masodperc
Norsk kPa mmol/L cm kg 24 oras NN.HH.EEEE 20 masodperc
Dansk kPa mmol/L cm kg 24 oras NN.HH.EEEE 20 masodperc
Eesti mmHg | mmol/L cm kg 24 oras NN.HH.EEEE 20 masodperc
Lietuviy mmHg g/dl cm kg 24 oras NN.HH.EEEE 20 masodperc
LatvieSu kPa mmol/L cm kg 24 oras NN.HH.EEEE 20 masodperc

Megjegyzés: A homérséklet alapértelmezett mértékegysége a Celsius minden nyelv esetében.

MEGJEGYZES 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 firdS tipusu szonda vagy
vezetéken belili hémérséklet-érzékels szonda alkalmazasaval és a kévetkez6 tablazatokban felsorolt
szamitasi allandok felhasznalasaval. A HemoSphere Swan—Ganz modul automatikusan érzékeli a hasznalt
injektatumhoémérséklet-érzékel$ szonda tipusat, a megfelel$ injektatum-hSmérséklet, katéterméret

és injektatumtérfogat pedig meghatarozza a hasznalandé szamitasi allandot.

MEGJEGYZES Az alibbiakban megadott szamitasi allandék névlegesek és altalinosan
alkalmazhat6k a megadott katéterméretek esetében. A hasznalt katéterre jellemz6
szamitasi allandokért olvassa el a katéter haszndlati Gtmutatojat.

A tipusspecifikus szamitasi allandokat kézzel kell bevinni az iCO mdéd beallitasi

menijében.

E-1. tablazat. Szamitasi allandok a fiirdé tipusi hémérséklet-érzékelé szondahoz

Injektatumho6- | Injektatum- Katéterméret (French)
mérséklet- téerfogat s 75 7 6 5.5
tartomany* (°C) (ml) 2 ,
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
Szobahdmérs. 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 Gtmutat6jaban felsorolt hdmérséklet-tartomanyoknak.
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E Szamitasi allandok

E-2. tablazat. Szamitasi allandok a vezetéken beliili hdmérséklet-érzékel6 szondahoz

Injektatumhd- | Injektatum- Katéterméret (French)
mérséklet- térfogat 3 = = 6

tartomany* (°C) (ml) S <)

SzobahSmérs. 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 Gtmutat6jaban felsorolt hdmérséklet-tartomanyoknak.
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F.1 Altalanos karbantartas

A HemoSphere t6kéletesitett monitor nem igényel rutin szervizt vagy megel6z6 karbantartast az optimalis
teljesitményszint fenntartasdhoz. Nem tartalmaz felhasznalo altal szervizelhetS részeket, és javitasat kizarolag szakképzett
szervizképvisel6k végezhetik. Ez a fliggelék a monitor és a monitortartozékok tisztitisira vonatkozo informacidkat,
valamint a helyi Edwards képviselettel torténé kapcsolatfelvétel modjat tartalmazza a javitdssal és/vagy cserével
kapcsolatos tamogatas és informacio érdekében.

FIGYELMEZTETES A HemoSphere tokéletesitett monitor nem tartalmaz a felhasznalo altal
szervizelhet6 alkatrészeket. Ha eltavolitja a boritast vagy szétszereli
a készléket, veszélyes fesziiltséggel érintkezhet.

VIGYAZAT! Minden hasznilatot kévetéen tisztitsa meg és tegye el az eszkozt és a tartozékokat.
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F.2 A monitor és a modulok tisztitasa

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

A HemoSphere tokéletesitett monitor és a modulok a kévetkezé vegyszereket tartalmazoé tisztitoszerekkel
benedvesitett, szalmentes kendével tisztithatok:

. 70%-o0s izopropil-alkohol

«  2%-os glutaraldehid

«  egy a tizhez higitasi aranyd hip6oldat
. kvaternerammonium-oldat.

Semmilyen mas tfpusu tisztitészert ne hasznaljon. Ezek a tisztitészerek minden HemoSphere tékéletesitett
monitorozo tartozékhoz, kabelhez és modulhoz engedélyezettek, hacsak ezt masként nem jelezték.

VIGYAZAT! Ne 6ntson és ne permetezzen folyadékot a HemoSphere tokéletesitett monitor,
tartozék, modul vagy kabel egyetlen részére sem.

Ne hasznaljon semmilyen mas fertétlenitGoldatot a felsoroltakon kivil.

AZ ALABBIAK NEM MEGENGEDETTEK:
A tapcsatlakozéhoz nem érhet semmilyen folyadék.
Nem kertilhet semmilyen folyadék a csatlakozékba vagy a monitor boritasanak
nyilasaiba illetve a modulok nyilasaiba.
Ha barmilyen folyadék ér a fent emlitett részekhez, NE kisérelje meg a monitor
tizemeltetését. Valassza le azonnal a tapellatastol, és hivija az egészségligyi mérndki
osztalyt vagy a helyi Edwards képviseletet.

F.3 A platform kabeleinek tisztitasa

A platform kabelei a monitorhoz jévahagyott tisztitoszerekkel tisztithatok.

VIGYAZAT! Rendszeresen ellendrizze a kibeleket, hogy nem sériiltek-e meg. Ne teketje fel
a kabeleket tal szorosan a tarolas soran.

1 Nedvesitsen be egy szalmentes kend6t fertStlenitSszerrel, és tordlje at a feltleteket.

2 A fertStlenits torléseket kovesse Oblitd térlés, amelyhez steril vizzel atitatott gézlapot hasznaljon.
Megtelel6 mennyiségii 6blits térléssel tavolitson el minden fertétlenitészer maradvanyt.

3 Tiszta, szaraz ruhaval t6r6lje szarazra a fellletet.
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F.3.1 A HemoSphere oximetrias kabel tisztitasa

Az oximetrias kabel szaloptikai feliiletét tisztan kell tartani. Az oximetrids katéter szaloptikai csatlakozéjan
beliili optikai szalak az oximetrias kabel optikai szalaihoz illeszkednek. Az oximetrias kabel burkolatanak
és az Osszekots kabel tisztitasara 70%-os izopropil-alkohololdatot tartalmazé steril alkoholkészitmények
hasznalhatok.

Nedvesitsen be egy szalmentes vattapalcat steril alkohollal, és enyhe nyomast gyakorolva tisztitsa meg
az oximetrias kabel burkolatanak elilsé részébe siillyesztett optikai szalakat.

VIGYAZAT! Az oximetrids kibelt tilos g6zzel, besugarzassal vagy etilén-oxiddal sterilizalni.
Ne meritse folyadékba a HemoSphere oximetrias kabelt.

F.3.2 A Paciens CCO kabel és a csatlakozo tisztitasa

A Paciens CCO kabel elektromos és mechanikus komponenseket tartalmaz, ezért ki van téve a normal
hasznalat soran bekovetkez6 elhasznalédasnak és rongalodasnak. Szemrevételezéssel ellenérizze minden
hasznalat el6tt a kabel szigetelboritasat, a fesziilésgatlot és a csatlakozokat. Amennyiben az alabbi allapotok
barmelyike jelen van, ne hasznalja a kabelt.

. Sérlt szigetelés

. Kopasok

. A csatlakoz6tlk bestllyedtek vagy meghajlottak
. A csatlakoz6 betort és/vagy megrepedt

1 A Paciens CCO kabel nincs védve a folyadékbehatolassal szemben. T6r6lje at a kabelt egy nedves,
puha térl6kendével, 10% hipdt és 90% vizet tartalmazé oldattal, ha sziikséges.

2 Hagyja levegén 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 fesziltségkiugras elektrolitikus korr6ziot és az elektromos
érintkezések gyors elhasznal6dasat okozhatja.

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

Ne hasznaljon forrd levegds pisztolyt a kabelcsatlakozok szaritasahoz.

3 Kérjuk, vegye fel a kapcsolatot a miszaki tgyfélszolgalattal vagy a helyi Edwards képviselettel
a tovabbi segitségnyujtas érdekében.
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F.4 Szerviz és tamogatas

A problémak okat és elharitasat lasd: Lasd: 11. fejezet: Hibaelbaritas. Amennyiben az ott talalhat6 informacid
nem oldja meg a problémat, vegye fel a kapcsolatot az Edwards Lifesciences vallalattal.

A HemoSphere tokéletesitett monitor tizemeltetésével kapcsolatos timogatast a kdvetkezé médon kérhet
az Edwards vallalattol:

. Az Amerikai Egyesilt Allamokban vagy Kanadaban hivja 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 izemeltetési timogatds tigyében: tech_support@edwards.com.
Az alabbi adatok legyenek kéznél telefonalaskor:
. A HemoSphere t6kéletesitett monitor sorozatszama, amely a hatsé panelen talalhato.

. Az esetleges hibatizenet szévege vagy a probléma természetére vonatkozé részletes informaciok.
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F.5 Az Edwards Lifesciences regionalis kozpontjai

Amerikai
Egyesiilt
Allamok:

Svajc:

Japan:

Brazilia:

Edwards Lifesciences LLI.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, Svajc
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
Sdo Paulo - SP - Brazilia

CEP 04719-002

Telefon: 55 11 5567 5337

F.6 A monitor artalmatlanitasa

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

A személyzet, a kérnyezet vagy mas késziilékek szennyez6désének vagy fert6zésének elkertilése érdekében

gy6z6djon meg arrol, hogy az artalmatlanitas elétt a HemoSphere tokéletesitett monitort és/vagy kabeleket

megfelel6en fertStlenitették és megtisztitottak az elektromos és elektronikus részeket tartalmazé
késztlékekre vonatkozé helyi toérvényi eléirasok szerint.

Az egyszer hasznalatos részek és tartozékok esetében, ha mashogy nincs meghatarozva, kovesse a korhazi
artalmatlanitasra vonatkozé helyi szabalyozasokat.

F.6.1

Az akkumulator ujrahasznositasa

Cserélje ki a HemoSphere akkumulatort, ha az mar nem képes megtartani a toltést. Az akkumulator
eltavolitasa utan kévesse a helyi Gjrahasznositasi iranyelveket.
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VIGYAZAT! Hasznositsa Gjra vagy artalmatlanitsa a litiumion akkumulatort a szévetségi, allami
és helyi térvényeknek megfelelGen.

F.7 Megel6z6 karbantartas

Rendszeresen nézze at a HemoSphere tokéletesitett monitor kilsé feliiletét 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 folyadékkiémlés vagy rongalas jelei.

Rutinszertien ellenbrizze a vezetékeket és kabeleket, hogy nincs-e rajtuk kopas vagy repedés, és hogy

az aramvezetd részek nem allnak-e szabadon.

F.7.1 Az akkumulator karbantartasa

F.7.1.1 Az akkumulator kondicionalasa

Ez az akkumulator rendszeres kondicionalast igényelhet. Ezt a mdveletet kizarolag képzett kérhazi
személyzet vagy technikusok végezhetik el. A kondicionalassal kapcsolatos Gtmutatast lasd a HemoSphere
tokéletesitett monitor szervizkdnyvében.

FIGYELMEZTETES Robbanasveszély! Az akkumulatort tilos felnyitni, tizbe dobni, magas
hémérsékleten tarolni vagy rovidre zarni. Az akkumulator meggyulladhat,
felrobbanhat, szivaroghat vagy felforrésodhat, és igy személyi sériilést vagy
halalt okozhat.

F.7.1.2 Az akkumulator tarolasa

Az akkumulator benne maradhat a HemoSphere tokéletesitett monitorban. A tarolasra vonatkozo kérnyezeti
specifikacidkat lasd: ,,A HemoSphere t6kéletesitett monitor muszaki adatai” az alabbi oldalon: 160.

MEGJEGYZES A hosszi ideig tart6, magas hdmérsékleten torténd tarolas csékkentheti
az akkumulator élettartamat.

F.8 Riasztasi jelzések tesztelése

A HemoSphere tokéletesitett monitor minden bekapcsolasakor a rendszer automatikusan 6nellenérzést
végez. Az Onellendrzés részeként megszolal egy riasztasi hangjelzés. Ez arra utal, hogy a hangriasztasjelz6k
megfeleléen mikodnek. Az egyes mérési riasztasok tovabbi teszteléséhez idénként modositsa a riasztasi
hatarértékeket, és ellendrizze, hogy a riaszté megfelel6en mikodik-e.
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F.9 Jotallas

Az Edwards Lifesciences (Edwards) jotallast vallal arra, hogy a HemoSphere tokéletesitett monitor megfelel
a cimkén leirt céloknak és javallatoknak egy (1) éven at a vasarlas id6pontjatédl szamitva, ha a hasznalati
utasitas szerint hasznaljak. Ha a késziiléket nem az utasitaisoknak megfelel6en hasznaljak, a jotallas nem
érvényes és nem érvényesithetS. Egyéb kifejezett vagy vélelmezett jotallds nem all fenn, beleértve

a kereskedelmi forgalmazhatdsagra vagy egy adott célra valé alkalmassagra vonatkozé barmely jotallast is.
Ez ajoétallas nem vonatkozik a HemoSphere t6kéletesitett monitorral hasznalt kdbelekre, akkumulatorokra,
szondakra vagy oximetrias kabelekre. Barmely jotallas megszegése esetén az Edwards egyedli kotelezettsége
és a vasarlo kizarélagos jogorvoslata a HemoSphere tokéletesitett monitor javitdsira vagy cseréjére
kotlatozédik, az Edwards dontése alapjan.

Az BEdwards nem felel6s a kzvetlen, véletlenszer( vagy kdvetkezményes karokért. Az Edwards nem
kotelezhetd a jelen jotallas szerint a kdrosodott 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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Tartalom

Iranyelvek és a gyarto
nyilatkozata

Elektromagneses kompatibilitas
Hasznalati utasitas

A vezeték nélkili technoldgia adatai

G.1 Elektromagneses kompatibilitas

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

G-1. tablazat. A megfeleléshez sziikséges tartozékok, kabelek és szenzorok listaja

Leiras Hossz
HemoSphere oximetrias kabel 9,6 l1ab
29m
Téapkabel USA EU
10 lab 8,2 1ab
3,1m 2,5m
Betegoldali CCO-kabel 8 lab
2,44 m

G.2 Hasznalati utasitas

A HemoSphere t6kéletesitett monitort az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kdrnyezetben
torténé hasznalatra tervezték. A HemoSphere tokéletesitett monitor vasarldjanak, illetve felhasznaléjanak
biztositania kell, hogy az eszkozt ilyen kornyezetben hasznaljak.

A gybgyaszati villamos késziilékek esetében specialis évintézkedésekre van sziikség az elektromagneses
kompatibilitas (EMC) tekintetében, ezért az alabbi informaciok, valamint tablazat EMC informacidi szerint
kell azokat telepiteni és tizembe helyezni.

T I 7 S
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FIGYELMEZTETES

G Iranyelvek és a gyarto nyilatkozata

A megadott tartozékokon, szenzorokon és kabeleken kiviil egyéb eszk6z6k

hasznalata megnovekedett elektromagneses kibocsatast vagy csékkent

elektromagneses zavartirést eredményezhet.

A HemoSphere tokéletesitett monitor semmilyen médositdsa nem

engedélyezett.

A hordozhat6 és mobil RF kommunikacios eszkézok befolyassal lehetnek

a gyogyaszati villamos késziilékekre, igy a HemoSphere tokéletesitett

monitorra is. A kommunikacios eszkézok és a HemoSphere tokéletesitett

monitor kézott fenntartandé szeparacids tavolsagokat tartalmazza:

G-4. tablazat.

VIGYAZAT! A tesztelés szerint ez az eszkéz megfelel az IEC 60601-1-2 szabvany altal meghatarozott
hatarértékeknek. Ezek a korlatozasok észszerti 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 1év6

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 megsziintethetd,

a kovetkez6 médokon prébalja meg orvosolni az interferenciat:

Forgassa el vagy helyezze at a vevéeszkozt.

- Novelje a késziilékek kozotti tavolsagot.

Forduljon segitségért a gyartéhoz.

G-2. 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 felhasznaléjanak biztositania kell, hogy az eszkoézt ilyen

kérnyezetben 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 valdszind, hogy barmilyen
interferenciat okoz a kozeli elektromos késziilékkel.
RF-kibocsatas A osztaly A HemoSphere tokéletesitett monitor minden Iétesitményben
CISPR 11 hasznalhatd, kivéve a lakdéplileteket és a kdzvetlentl
Harmonikus kibocsata A osztaly a nyilvanos, alacsony fesziiltség(, lakascélu éplletek
IEC 61000-3-2 ellatasat szolgald energiahal6zathoz csatlakozo épuleteket.
Fesziiltségingadozasok/ Megfelel
Flickerkibocsatas
IEC 61000-3-3
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G-3. tablazat. Iranyelvek és a gyarté nyilatkozata — vezeték nélkiili, radiéfrekvencias

kommunikacios eszkozokkel szembeni zavart(irés

Szolgaltatas’

Teszt- .1
frekvencia| Sav
MHz MHz

Modulaci6?

A
Maximalis 7 . | zavartirési
teljesitmény el teszt
szintje
W méter (VIm)

A HemoSphere tokéletesitett monitort az alabbiakban meghatarozott elektromagneses
kornyezetben torténd hasznalatra tervezték. A HemoSphere tokéletesitett monitor
vasarlojanak, illetve felhasznaléjanak biztositania kell, hogy az eszké6zt ilyen
kérnyezetben hasznaljak.

—
385 380-390 | TETRA40p | MPulzusmoduldcio 1,8 0,3 27
18 Hz
FM?
450 430-470 GMRS 460, 15 kHz eltérés 2 0,3 28
FRS 460 :
1 kHz szinusz
710 Impulzusmodulacié?
745 704-787 | LTEBand 13,17 | P 0,2 0,3 9
217 Hz
780
GSM 800/900,
810 TETRAB0O, | dulécic?
870 800-960 iDEN 820, mpu Z‘%mﬁz ulacio 2 0,3 28
930 CDMA 850,
LTE Band 5
GSM 1800;
1720 CGDsl\l/\lﬂA119%%(-); Impul dulacio?
1845 1700-1900 oY | Impulzusmoduiacio 2 0,3 28
1970 DECT: 217 Hz
LTE Band 1, 3,
4, 25; UMTS
Bluetooth,
WLAN, Impul dulacio?
2450 | 2400-2570 | 802.11big/n, | TPY Z;f;”azu acio 2 0,3 28
RFID 2450,
LTE Band 7
5240
o
5500 5100-5800 WLAN Impulzusmodulacié 0.2 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 kézétti tavolsag

csokkenthetd 1 méterre. Az 1 méteres teszttavolsagot az IEC 61000-4-3 engedélyezi.

' Bizonyos szolgaltatasok esetén csak az adasi frekvenciak vannak megadva.

2 A vivéhullam modulacioja sziikséges 50%-os kitdltésl négyszogjellel.

3 Az FM-modulacié helyett alkalmazhaté 18 Hz értéknél 50%-os impulzusmodulacid, mert, mivel nem jelent
tényleges modulaciot, ez rosszabb eset lenne.
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G-4. tablazat. Javasolt szeparacids tavolsagok a hordozhaté és mobil RF kommunikaciés berendezések
és a HemoSphere tokéletesitett monitor k6zott

A HemoSphere tdkéletesitett 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 készulékek (adokésziilékek) és a HemoSphere tokéletesitett monitor kdzott az alabbi
ajanlasoknak megfeleléen, a kommunikaciés eszk6z maximalis kimeneti teljesitménye szerint.

Adokésziilék 150 kHz-t6l
frekvenciaja 80 MHz-ig 80-800 MHz 800-2500 MHz 2,5-5,0 GHz
Egyenlet d=12./P d=12.JP d=23.JP d=23.P
Az addkésziilék 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 74
100 12 12 23 23

Azoknal az adoknal, amelyek névleges maximalis teljesitménye nem szerepel fentebb, a javasolt d szeparacios tavolsag
a megfelelb oszlopban szereplé egyenlet felhasznalasaval szamolhato ki, ahol P az adé wattban megadott maximalis
kimeneti teljesitménye az add gyartdja szerint.

1. MEGJEGYZES: 80 MHz-nél és 800 MHz-nél a nagyobb frekvenciatartomanynak megfelel6 szeparacios

tavolsag érvényes.

2. MEGJEGYZES: Ezek az iranyelvek nem érvényesek minden helyzetben. Az elektromagneses terjedést befolyasolja
a kilonboz6 szerkezetek, targyak és emberek altali abszorpcio és a rdluk valo visszaverddés.
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G-5. tablazat. Elektromagneses zavartiirés (ESD, EFT, tulfesziiltség, fesziiltségletorések és magneses mezd)

Zavartiirési
teszt

IEC 60601-1-2
tesztszint

Megfelelés
szintje

Elektromagneses
kérnyezet — Iranyelvek

A HemoSphere tokéletesitett monitort az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kérnyezetben
torténo hasznalatra tervezték. A HemoSphere tokéletesitett monitor vasarléjanak, illetve
felhasznaléjanak biztositania kell, hogy az eszkozt ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Elektrosztatikus kistilés
(ESD) IEC 61000-4-2

+8 kV érintkezd

+8 kV

+15 kV levegd

+15kV

A padlozat legyen fa, beton vagy
keramiacsempe. Amennyiben a padl6
szintetikus anyaggal van befedve,

a relativ paratartalom legalabb
30%-os legyen.

Elektromos gyors

12 kV a halézati tapvezetékekre

+2 kV a hélozati

tranziens/ burst tapvezetékekre

(kitorés)

IEC 61000-4-4 +1 kV a > 3 méteres bemeneti/ +1 kV

kimeneti vezetékekre a > 3 méteres

bemeneti/
kimeneti
vezetékekre

Tulfesziltség 11 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 mindségének

az altalanos kereskedelmi és/vagy
korhazi kérnyezetnek megfelelének
kell lennie.

Feszultségletorések, <5% Ut (az UT > 95%-0s esése) | <5% Ut A halézati aram minésége az altalanos
;Ewid Ikimaradé‘;;ok és ) 0,5 cikluson &t Ilzereskedelmli vagyfklérlha'kzi N
eszliltségingadozaso - ornyezetnek megfeleld kell legyen.
a valtéaramu halozati 40%’ Ut (az Ut 60%-0s esése) 40% Ut Ha a HemoSphere tkéletesitett
vezetékeken 5 cikluson at monitor felhasznaléja folyamatos
IEC 61000-4-11 70% Ut (az U 30%-0s esése) 70% Ut Uzemelést igényel halozati

25 cikluson &t aramkimaradasok esetén is, akkor

] javasolt a HemoSphere tokéletesitett

<5% Ut (az Ut > 95%-0s esése) | <5% Ut monitort sziinetmentes tapegységrél

5 masodpercen at vagy akkumulatorrdl Gzemeltetni.
Haldzati frekvencia 30 A(rms)/m 30 A/m A halézati frekvencia magneses

(50/60 Hz)
magneses mezd
IEC 61000-4-8

mezdinek az altalanos kereskedelmi
vagy korhazi kdrnyezet jellemzéjének
megfelel6 szinten kell lennidk.

MEGJEGYZES: az Ut a halozati feszilltség 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 kérnyezet — Iranyelvek

A HemoSphere tokéletesitett monitort az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kornyezetben
torténd hasznalatra tervezték. A HemoSphere tokéletesitett monitor vasarléjanak, illetve
felhasznaléjanak biztositania kell, hogy az eszko6zt ilyen kérnyezetben hasznaljak.

A hordozhat6 és mobil RF kommunikacids készilékek
nem hasznéalhatok kbzelebb a HemoSphere tokéletesitett
monitor semelyik részéhez, beleértve a kabeleket is, mint
az ajanlott szeparaciods tavolsag, amelyet az addkészilék
frekvencidjanak megfelelé egyenlet alapjan lehet

kiszamitani.
Vezetett RF 3 Vrms 150 kHz-t8l | 3 Vrms Ajanlott szeparacios tavolsag
IEC 61000-4-6 80 MHz-ig
. d=[1,2] x /P ; 150 kHz-t6| 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-t5| 800 MHz-ig
d =[2,3] x /P ; 800 MHz-t6| 2500 MHz-ig
Sugarzott RF 3 V/m 80 MHz-t6l 3V/m LA s e
. Ahol a P az adokésziilék — gyartdja altal megadott —
IEC61000-4-3 2700 MHz-ig gyario) 9

maximalis névleges kimeneti teljesitménye wattban (W),
a d pedig az ajanlott szeparacios tavolsag méterben (m).
A rogzitett radiéfrekvencias adokészilékek altal
létrehozott térer6sségeknek, amelyek az
elektromagneses mez6 helyszini vizsgalataval
hatarozhatok meg,? kisebbnek kell lenniiik az egyes
frekvenciatartomanyokban meghatarozott megfelelési
szintnél.

Az alabbi szimbolummal ellatott készilékek kdzelében
fordulhat el6 interferencia:

@RD

@ A helyhez kotott adokészilékekbél, példaul (mobil- és vezeték nélkiili) radidtelefonok és hordozhato adovevék
bazisallomasaibdl, amatér radiokbol, AM és FM radiés mlisorszérasbol és TV-misorszorasbdl szarmazo téreré elméleti
modszerrel elére nem allapithaté meg pontosan. A rogzitett RF adokésziilékek elektromagneses kdrnyezetének
meghatarozasara megfontolandé egy helyszini elektromagneses vizsgalat elvégzése. Ha azon a helyen, ahol a HemoSphere
tokéletesitett monitort hasznaljak, a mért térer6 meghaladja a fenti vonatkozé radiofrekvencias megfelelési szintet, meg kell
figyelni, hogy a HemoSphere tokéletesitett monitor megfeleléen miikddik-e. Amennyiben rendellenes miikodés figyelhetd
meg, tovabbi Iépésekre lehet sziikség, példaul a HemoSphere tdkéletesitett monitor elforgatasara vagy athelyezésére.

b A 150 kHz — 80 MHz frekvenciatartomanyban a téreréknek 3 V/m-nél kisebbnek kell lennitk.
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 kilénb6z8 szerkezetek, targyak és emberek altali abszorpcié és a réluk valo visszaverddés.
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G.3 A vezeték nélkili technolégia adatai

A HemoSphere tokéletesitett monitorba épitett vezeték nélkiili kommunikaciés technolégia vallalati szintd
Wi-Fi-kapcsolatot biztosit. A HemoSphere tokéletesitett monitor vezeték nélkiili technolégiaja timogatja
az IEEE 802.11a/b/g/n protokollokat a teljesen integrilt biztonsagi tigyfél révén, amely 802.11i/WPA2
Enterprise hitelesitést és adattitkositast biztosit.

A HemoSphere tokéletesitett monitorba épitett vezeték nélkili technoldgia miszaki adatait az alabbi tiblazat

tartalmazza.
G-7. tablazat. HemoSphere tokéletesitett monitor vezeték nélkiili adatai
Funkcié 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 tobbszoros hozzaféreés, litkozéselkeriiléssel (Carrier sense
kozeghozzaférési 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 Kdzel-Kelet)
szabélyozasi ETSI (Eurépa, Kdzel-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 nélkul) FCC: 11 (3 atfedés nélkl)
hasznalhaté MIC: 14 (4 atfedés nélkdil) 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-t61 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-t6l 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 nélkuli FCC: 24 atfedés nélkili
csatornak MIC: 19 atfedés nélkiili KC: 19 atfedés nélkli
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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: A 802.11b
maximalis adasi 1 Mbps 16 dBm (39,81 mW)
teljesitmény az adoftt 11 Mbps 16 dBm (39,81 mW)
orszag szabalyozasa | 802.11g
fliiggvényében 6 Mbps 16 dBm (39,81 mW)
valtozik. Minden 54 Mbps 12 dBm (25,12 mW)
érték névleges, 802.11n (2,4 GHz)
+2 dBm. 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)
tdmogatott.
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
13 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 —70 dBm
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G-7. tablazat. HemoSphere tokéletesitett monitor vezeték nélkiili adatai (folytatas)

Funkcio Leiras
Biztonsag Szabvanyok
Vezetékessel egyenértéki biztonsag (Wired Equivalent Privacy — WEP)
Wi-Fi védett elérés (Wi-Fi Protected Access — WPA)
IEEE 802.11i (WPA2)
Titkositas
Vezetékessel egyenértéki biztonsag (WEP, RC4 algoritmus)
Id&szakos kulcs sérthetetlenségi protokoll (Temporal Key Integrity
Protocol — TKIP, RC4 algoritmus)
Tovabbfejlesztett kddolasi szabvany (Advanced Encryption Standard — AES,
Rijndael-algoritmus)
Titkositasi kulccsal kapcsolatos rendelkezések
Statikus (40 bit és 128 bit hosszusag)
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 méd
A mikddés WPA2-AES plusz EAP-TLS-re vagy WPA2-PSK/AES-re van
korlatozva.
Megjegyzés: Ha nincs titkositasi kulcs (példaul a hitelesités alatt),
akkor a 802.1x/EAPOL hitelesité csomagok titkositas nélkul
kerllnek atvitelre (tovabbitas és vétel); minden egyéb adatcsomag
tovabbitaskor és vételkor is eldobasra kerdl.

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 (Tanusitvanyazonosité: SQG-WB45NBT)
FCC 15.247 DTS — 802.11b/g (Wi-Fi): 2,4 GHz és 5,8 GHz
FCC 15.407 UNII — 802.11a (Wi-Fi): 2,4 GHz és 5,4 GHz
FCC Part 15 B osztaly UL 60950

Industry Canada (Tanusitvanyazonosit6: 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) (Tanusitvanyazonosité: & [Rlzonor7 )
STD-T71 2. cikk (19) bekezdés, WW kategéria (2,4 GHz-en az 1-13-as
csatorna)
2. cikk (19-2) bekezdés, GZ kategoria (2,4 GHz-en a 14-es csatorna)
2. cikk (19-3) bekezdés XW kategéria (5150-5250 W52 és 5250-5350 W53)
KC (Korea) (Tanusitvanyazonosité: MSIP-CRM-LAI-WB45NBT)
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G-7. tablazat. HemoSphere tokéletesitett monitor vezeték nélkiili adatai (folytatas)

Funkcio Leiras
Tanusitvanyok Wi-Fi Szovetség
802.11a, 802.11b, 802.11g, 802.11n
WPA Enterprise
WPA2 Enterprise
Cisco-kompatibilis kiterjesztések (4. verzid)
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 nélkuli technolégia szolgaltatasminésége

A HemoSphere tokéletesitett monitorba épitett vezeték nélkiili technoldgia fizioldgiai adatok, riasztasok
és az eszkoz értesitéseinek tovabbitasat teszi lehetévé a timogatott korhazi informacios rendszerekbe
(Hospital Information System — HIS), kizarélag elektronikus diagramok készitése és archivalasa céljabol.
A vezeték nélkili adattovabbitasnak nem célja a riasztasok tavoli kezelése vagy az adatok valés idejd tavoli
megjelenitése. A szolgaltatasminGséget (Quality of service — QoS) a normal kapcsolat Osszes adatvesztése
fiiggvényében hatarozzak meg, olyan kérnyezetben, ahol a HemoSphere tokéletesitett monitor legalabb
kézepes vezeték nélkiili jelerésséggel mikodik (8-1. tablazat), j6 HIS-kapcsolattal (8-2. tablazat).

A HemoSphere tékéletesitett monitorba épitett vezeték nélkiili adatatvitelét 5% alatti adatvesztésre
validaltak ilyen kortlmények kézott. A HemoSphere tokéletesitett monitorba épitett vezeték nélkili
technolégia hatétavolsaga 46 méter (150 1ab) akadaly nélkil, és 23 méter (75 lab), ha nincs kézvetlen ralatas.
A hatétavolsagot mas vezeték nélkili adok jelenléte befolyasolhatja.

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 elkiildi. A HemoSphere tokéletesitett monitor automatikusan megprébal helyreallitani
minden megszakadt HIS-kapcsolatot. Ha a meglévé HIS-kapcsolato(ka)t nem lehet helyreallitani,

akkor a HemoSphere tokéletesitett monitor hangjelzéssel és tizenettel is figyelmezteti a felhasznalot
(Alert: HIS Connectivity Loss — Riasztas: HIS csatlakoztathatdsag elvesztése, lasd 11-3. tablazat).

G.3.2 A vezeték nélkili kommunikacié biztonsagossaganak novelései

A vezeték nélkili jelek biztonsagat az iparagi szabvanyoknak megfelel$ vezeték nélkiili biztonsagi protokollok
garantaljak (G-7. tablazat). A WEP és WPA vezeték nélkiili biztonsagi szabvanyokrél mar igazoltdk,

hogy feltérhetdk, igy nem ajanlottak. Az Edwards javasolja, hogy a vezeték nélkili adatatvitelt az IEEE
802.111 (WPAZ2) biztonsagi protokoll és a FIPS mdd engedélyezésével tegye biztonsagosabba. Annak
érdekében, hogy a HemoSphere tokéletesitett monitor és a HIS rendszer kozti adatatvitel még
biztonsagosabb legyen, az Edwards javasolja, hogy halézatbiztonsagi rendszert is valésitson meg,

példaul thzfalakkal védett virtualis LAN-ok kiépitésével.
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G.3.3 A vezeték nélkili eszk6zok egyiittes miikodésével kapcsolatos
problémak hibaelharitasa

A tesztelés szerint ez az eszk6z megftelel az IEC 60601-1-2 szabvany kovetelményeinek. Ha kommunikaciés
problémakat tapasztal a HemoSphere tokéletesitett monitor vezeték nélkili technologiajaval kapcsolatban,
akkor ellenérizze, hogy megvan-e a minimalis tivolsag a hordozhaté és mobil RF kommunikacids
berendezések (adok) és a HemoSphere tokéletesitett monitor k6zott. A szeparacids tavolsigokra vonatkozo
tovabbi részleteket lasd: tablazat G-4.

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 tavolsag minden embertdl, és nem
lehet egy helyen, vagy nem mikddhet egytitt mas antennaval vagy adéval.

Federal Communication Commission interferencia nyilatkozat

Ezt a késziiléket megvizsgaltak és tgy talaltak, hogy megfelel a B osztalyu digitalis eszkézok korlatozasainak
az FCC szabalykonyv 15. része szerint. Ezek a korlatozasok észszerd mértékben biztositjak a karos
interferencia elleni védelmet a lakokornyezetben. Ez az eszkéz radidfrekvencids energiat general, hasznal
és képes sugarozni. Amennyiben nem az utasitasok szerint telepitik és hasznaljak, karos zavart okozhat

a radidkommunikdciéban. Azonban nincs garancia arra, hogy egyes igénybevételek soran nem alakul ki
interferencia. Ha ez a berendezés olyan karos interferenciat okoz a radié- vagy televizié-adasok vételében,
amely a berendezés ki- és bekapcsolasaval megsziintethetd, a kévetkez6 médokon prébalja meg orvosolni
az interferenciat:

1 Forgassa el vagy helyezze it a vevéantennat.
2 Novelje a késziilék és a vevd kozotti tavolsagot.

3 Csatlakoztassa a késziiléket egy masik elektromos halézat aljzatahoz, mint amelyhez a vevé
csatlakozik.

4 Segitségért forduljon a beszillitbhoz vagy egy tapasztalt tadi6/TV-szetel6hoz.

FCC-OVINTEZKEDES Barmilyen valtoztatis vagy modositas, melyet killon nem engedélyezett
a megfelel6ségért felelSs fél, érvénytelenitheti a felhasznal6 jogat
a késziilék hasznalatara.

Ez az eszk6z megtelel az FCC szabalykonyv 15. részének. A mikodtetés az alabbi két korilmény 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 miikédést okozé interferenciat is.

Ez az eszkoz csak beltérben hasznalhato, ha az 5,15-5,25 GHz-es frekvenciatartomanyban mikodik.

Az FCC megkoveteli, hogy ezt a terméket az 5,15-5,25 GHz-es tartomanyban csak beltérben hasznalja,
hogy cs6kkentse a potencialis karos interferenciat az ugyanazon a csatornan mikédé mobil mitholdas
rendszerekkel.

Ez az eszkéz nem engedélyezi a mikodést a 116-128-as csatornakon (5580-5640 MHz) 11na médnal
és a 120-128-as csatornakon (5600-5640 MHz) 11a mdédnal, ami atfed az 5600-5650 MHz-es savval.
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FONTOS MEGJEGYZES FCC sugarterhelési nyilatkozat:
Ez a berendezés megfelel az FCC nem kontrollalt kbrnyezetre
vonatkozé sugarterhelési kovetelményeinek. Ezt a berendezést tgy kell
telepiteni és mikodtetni, hogy legalabb 20 cm tavolsag legyen a sugarzé
feliilet és az emberi testek kozott.

Ez az eszkoz az alabbi feltételek mellett késziilt, kizar6lag OEM integratorok szamara:

. az antennat gy kell elhelyezni, hogy 20 cm legyen az antenna és a felhasznalok kézott; valamint
. az adémodult nem lehet egy helyre tenni masik adokkal vagy antennakkal;
. az Amerikai Egyesiilt Allamokban forgalmazott 6sszes terméknél az OEM-nek korlatoznia kell

a hasznilhat6 csatornikat az 1. és a 11. csatorna kozott a 2,4 GHz-es savban a mellékelt firmware-
programoz6 eszkézzel. Az OEM nem adhat eszkézt vagy informaciot a végfelhasznalo kezébe
a szabalyozasi tartomany megvaltoztatasahoz.

Nincs szlikség az ad6 tovabbi vizsgalatira, amig a fenti harom kérilmény fennall. Azonban az OEM
integrator a felel6s a végtermék vizsgalataért, hogy a telepitett modul barmilyen tovabbi megfelel6ségi
kovetelménynek megfeleljen.

FONTOS MEGJEGYZES Ha ezek a korilmények nem teljesiilnek (példaul bizonyos laptop-
konfiguracioknal vagy masik adoegységgel egy helyen valé elhelye-
zéskor), akkor az FCC engedélye nem tekinthet6 érvényesnek, és az
FCC azonosité nem hasznalhaté a végterméken. Ezen kortlmények
esetén az OEM integrator a felelGs a végtermék ismételt vizsgalataért
(beleértve az adbegységet is) és a sajat FCC engedély megszerzéséért.

G.3.5 Industry Canada nyilatkozat
RF sugarzasveszéllyel kapcsolatos figyelmeztetés

Ahhoz, hogy megfeleljen az FCC és az Industry Canada RF expozicios kévetelményeinek, ezt az eszkozt
olyan helyre kell telepiteni, ahol az eszkoz antennai legalabb 20 cm-re lesznek minden embertdl.

Nem engedélyezett nagyobb erdsitésti vagy olyan antenndk hasznalata, amelyeket nem hitelesitettek

a jelen termékkel valé hasznalatra. Az eszkézt nem szabad masik adéegységgel egy helyre tenni.

Maximalis antennaer6sités — Ha az integrator agy allitja be az eszkozt, hogy az antennat érzékelni
lehessen a gazdagéprdl.

A radidadét (IC azonositd: 3147A-WB45NBT) engedélyezte az Industry Canada az alabb felsorolt antennakkal
valé mikodtetésre a jelzett antennatipusoknal maximalisan megengedhet erdsités és a sziikséges
antennaimpedancia mellett. A listaban fel nem sorolt antennatipusok hasznalata, amelyek maximalis
erSsitése meghaladja az antennatipusnal jelzettet, szigoruan tilos ennél az eszkdznél.

,»Az antenna tipusat és erGsitését ugy kell megvalasztani, hogy az izotrép antennahoz viszonyitott tényleges
kisugarzott teljesitmény (equivalent isotropically radiated power — EIRP) ne legyen t6bb, mint ami a sikeres
kommunikaciéhoz szitkséges, hogy csékkenteni lehessen az esetleges radidinterferenciat a t6bbi
felhasznal6 szamara”

»Ezt az eszkozt [4] dBi maximalis ersitést antennaval val6 hasznalatra tervezték. Nagyobb erdsitésti antenna
hasznalata szigoruan tilos az Industry Canada el6irasai szerint. A sziikséges antennaimpedancia 50 ohm.”
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Ez az eszkéz megtelel az Industry Canada nem engedélykoteles RSS szabvany(ai)nak. A mkodtetés az alabbi
két kérilmény fennallasa esetén engedélyezett: (1) Ez az eszkéz nem okozhat interferenciat, és (2) ennek
az eszkoznek el kell viselnie barmilyen kiilsé interferenciat, ideértve az eszkéznél nemkivanatos mikodést
okozé interferenciat is.

G.3.6 Eurodpai Unié és R&TTE nyilatkozatok

Ez az eszk6z megfelel az 1999/5/EK R&TTE irdnyelv lényegi kvetelményeinek. A kovetkezd
tesztmodszerrel igazoltik az eszkoz vélelmezett megfelelését az 1999/5/EK R&TTE iranyelv lényegi
kévetelményeinek:

. ENG60950-1:2001 A11:2004

Informaciétechnologiai berendezések biztonsagossiga

- EN 300 328 V1.8.1: (2006-10)
Elektromagneses Osszeférhetdségi és radidospektrumiigyek (Electromagnetic compatibility and
Radio Spectrum Matters — ERM); Szélessavu atviteli rendszerek; A 2,4 GHz-es ISM-savban
mikodo, szort spektrumui 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 Osszeférhet6ségi és radiéspektrumigyek (ERM); Radidberendezések és szolgalta-
tasok elektromagneses OsszeférhetSségi (ElectroMagnetic Compatibility — EMC) szabvanya;
1. rész: K6z6s miiszaki kovetelmények

«  EN 301489-17 V1.2.1 (2002-08)
Elektromagneses Osszeférhet6ségi és radiéspektrumiigyek (ERM); Radidéberendezések és szolgalta-
tasok elektromagneses Osszeférhet6ségi (ElectroMagnetic Compatibility — EMC) szabvanya; 17.
rész: A 2,4 GHz-es szélessavu atviteli rendszerek és 5 GHz-es nagy teljesitményd RLAN berendezés
specifikus feltételei

. EN 301 893 V1.5.1 (2008-12)
Elektromagneses Osszeférhetdségi és radidospektrumiigyek (ERM); Széles savu radios hozzaférési
halézatok (Broadband Radio Access Networks — BRAN); 5 GHz-es nagyteljesitményd RLAN
berendezés specifikus feltételei

- EU2002/95/EC (RoHS)
Megfelelési nyilatkozat — 2003/95/EK EU irdnyelv; Veszélyes anyagok korlatozasa (Reduction
of Hazardous Substances — RoHS)

Ez az eszkoz egy 2,4 GHz-es szélessavu atviteli rendszer (ad6-vevd), 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 hat6sagnal
az eszk6z hasznélatihoz, a kiltéri radidesatlakozas bedllitasahoz és/vagy a telekommunikaci6 és/vagy
a halézati szolgaltatasok kozdsségi elérésének biztositasahoz.

Ez az eszkéz nem hasznalhato kiltéri radidesatlakozas beallitisahoz Franciaorszagban és néhany egyéb
tertileten, ahol az RF kimeneti teljesitmény nem lépheti til a 10 mW EIRP értéket a 2454-2483,5 MHz-es
frekvenciatartomanyban. Tovabbi informaciéért a végfelhasznald 1épjen kapcsolatba a nemzeti
frekvenciahasznalati hat6saggal Franciaorszagban.

Az Edwards Lifesciences eziton kijelenti, hogy ez a monitor megfelel az 1999/5/EK iranyelv 1ényegi
kévetelményeinek és egyéb relevans rendelkezéseknek.
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Alapértelmezett beallitasok

A rendszer altal biztositott kezdeti izemeltetési feltételek.

Artérias kézépnyomas (MAP)
Kulsé monitorral mért szisztémas artérias
vérnyomas atlaga.

Becsiilt oxigénfelhasznalas (VO,e)

Kifejezés a szoveti oxigénfelhasznalas becsiilt
sebességére, amely altaliban a ml/percben kifejezett,
felhasznalt oxigént jelenti 1 6ra alatt, 1 milligramm nett6
tomegl szévet esetében. Az ScvO,-értékkel keriil
kiszamitasra.

Boélus (iCO) mod

A HemoSphere Swan—Ganz modul perctérfogat

bélustermodilicios modszerrel torténd mérésére szolgald
mukodési allapota.

Boélusinjekcio

Jeges vagy szoba-hémérsékletd folyadék ismert térfogata,
amely a pulmonalis artérias katéteren talalhaté 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 supetiorban (jobb pitvarban) mérhet6 atlagos
nyomas kiilsé6 monitorral mérve. A jobb szivfélbe torténd
vénas visszafolyast jelzi.

Centralis vénas vér oxigénszaturacidja (ScvO,)
Az oxigénnel telitett hemoglobin aranya a vénas
vérben, a vena cava superiorban (VCS) mérve.
Megjelenitése: ScvOs,.

Gomb
Sz6veges kép a képernydn, amelynek megérintése elindit
egy muvelet vagy hozzaférést biztosit egy meniithoz.

Hematokrit (Hct)

Vorosvértestek szazalékos aranya egy adott vértérfogatban.

Hemoglobin (HGB)
A vorosvértestek oxigénszallité része. VOorosvértest
térfogata gramm per deciliterben mérve.

Ikon

Adott képerny6t, platformallapotot vagy mentielemet
képvisel6 kép a képernyén. Ha engedélyezve van,
megérintésekor elindul egy muvelet, vagy hozzaférést
biztosit egy mentihoz.

Injektatum
iCO (bolustermodilicios perctérfogat) méréséhez
hasznalt folyadék.

Izz6szal

A CCO termodilici6s katéteren talalhato teriilet, amely
kis energiamennyiségeket ad le a vérnek, indikatorként
szolgalva a perctérfogat folyamatos méréséhez.

Jelmindségjelzd (SQI)
Az oximetriai jelmindség a katéter allapota és éren beliil
helyzete alapjan.

Jobb kamrai ejekcios frakcié (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 artéridban mérve. Megjelenités: SvO,.

Kiindulasi vérhémeérséklet

A perctérfogatmérések alapjaul szolgalé vérhémérséklet.
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Kimosasi gorbe
Bolusinjekeid altal 1étrehozott indikatorhigitasi gorbe.

A perctérfogat forditottan aranyos a gorbe alatti teriilettel.

Oxigénfelhasznalas (VO,)

Kifejezés a szoéveti oxigénfelhasznalas sebességére, amely
altalaban a ml/percben kifejezett, felhasznalt oxigént
jelenti 1 6ra alatt, 1 milligramm nettd témegl szévet
esetében. Az SvO,-értékkel kertil kiszamitasra.

Oxigénleadas (DO,)

A szovetekhez 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 (oxigénszaturacié, ScvO,/SvO,)

Oxigénnel telitett hemoglobin szazalékos aranya a vérben.

Perctérfogat (CO)
A szivbdl a szisztémas keringésbe l6vellt vértérfogat, liter
per percben mérve.

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 mas monitorrél szarmaz6 adatok HemoSphere
tokéletesitett monitorra térténd atvitelére szolgald kabel.

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 termodiltcid
segitségével.

Szakaszosan mért szivindex (iCI)

A testmérethez igazitott szakaszosan mért perctérfogat.

H Szémagyarazat

Szamitasi allando

A perctérfogat egyenletben hasznalt allando, amely
tigyelembe veszi a vér és injektatum striiségét,

az injektatum térfogatat és a katéterben bekévetkezett
indikatorveszteséget.

Szisztémas vaszkularis rezisztencia (SVR)
A bal kamrabél j6v6 véraram impedancidjanak
szarmaztatott értéke (afterload).

Szisztémas vaszkularis rezisztencia index (SVRI)

Szisztémas vaszkuldris rezisztencia, a testmérethez igazitva.

Szivfrekvencia (HR)

A percenkénti kamrai 6sszehizédasok szama. A kiilsé
monitorbdl szarmazé alarendelt HR-adatokat a rendszer
az 1d6 fuggvényében atlagolja, és HRavg formajaban
jeleniti meg;

Szivindex (CI)

A testmérethez igazitott perctérfogat.

Termisztor

Hémérsékletszenzor a pulmonalis artérias katéter cstcsa
kozelében.

Termodilucié (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 szivtél végdiasztolés térfogata
a testmérethez igazitva.

Vérhémérséklet (BT)
A pulmonalis artérids vér homérséklete, amikor a katéter
megfelel6en van elhelyezve.

Verédtérfogat (SV)
A kamrik egy-egy 6sszehuzodasa soran kipumpalt

vérmennyiség,

Verétérfogat-index (SVI)

A testmérethez igazitott verGtérfogat.
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