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Utilizarea manualului

Manualul de utilizare al monitorului avansat HemoSphere de la Edwards Lifesciences contine unsprezece
capitole, opt anexe si un index. Figurile din acest manual sunt doar pentru referinta si nu pot fi o copie exacta
a ecranelor, ca rezultat al imbunatatirilor continue de software.

AVERTISMENT Cititi manualul de utilizare cu atentie inainte de a incerca sa utilizati
monitorul avansat HemoSphere de la Edwards Lifesciences.
Consultati instructiunile de utilizare furnizate cu fiecare accesoriu
compatibil Tnainte de a-l utiliza cu monitorul avansat HemoSphere.

ATENTIE Inspectati toate accesoriile si echipamentele pentru a va asigura ca acestea

nu prezintd defectiuni inainte de a le utiliza impreuna cu monitorul avansat
HemoSphere. Defectiunile pot include crapaturi, zgarieturi, lovituri,
contacte electrice expuse sau semne care indica o compromitere a carcasei.

AVERTISMENT

Pentru a preveni ranirea pacientului sau a utilizatorului, deteriorarea
platformei sau masuratorile inexacte, nu utilizati accesoriile,
componentele sau cablurile platformei deteriorate sau necompatibile.

Capitol | Descriere

1 Introducere: ofera o prezentare generala a monitorului avansat HemoSphere

2 Siguranta si simboluri: include AVERTISMENTE, ATENTIONARI si NOTE
care se gasesc in manual, precum si ilustratiile etichetelor monitorului avansat
HemoSphere si ale accesoriilor acestora

3 Instalare si configurare: ofera informatii despre configurarea monitorului
avansat HemoSphere si conexiunile initiale

4 Initializare rapida a monitorului avansat HemoSphere: oferé clinicienilor
cu experienta si utilizatorilor monitoarelor de langa pat instructiuni pentru
utilizarea imediata a monitorului

5 Navigarea in monitorul avansat HemoSphere: ofera informatii despre
vizualizarile ecranului de monitorizare

6 Setarile interfetei de utilizator. ofera informatii despre diferitele setari ale
afisajului, inclusiv informatiile pacientului, limba si unitatile internationale,
volumul alarmei, ora sistemului si data sistemului. De asemenea, ofera
instructiuni pentru selectarea aspectului afisajului

7 Setari avansate: Ofera informatii despre setarile avansate inclusiv alarme, tinte,
scari grafice, setarea portului serial, si modul demo.

8 Export de date si conectivitate: ofera informatii despre conectivitatea
monitorului pentru transferarea datelor clinice si de pacient




Capitol | Descriere

9 Monitorizarea modulului Swan-Ganz HemoSphere: descrie procedurile
pentru configurarea si operarea debitului cardiac continuu, ale debitului cardiac
intermitent si monitorizarea volumului telediastolic ventricular drept folosind
modulul Swan-Ganz

10 Monitorizarea oximetriei: descrie procedurile pentru calibrarea si operarea
masuratorii oximetriei (saturatia in oxigen)

1 Help (Ajutor) si Troubleshooting (Depanare): descrie meniul Help (Ajutor)

si ofera o lista de defectiuni, alerte, si mesaje, cu cauzele si actiunile sugerate.

Anexa Descriere
A Specificatii
B Accesorii
C Ecuatii pentru parametrii de pacient
calculati
D Configurari ale monitorului si valori
implicite
E Constante de calcul ale termodilutiei
F Ingrijirea monitorului, service
si asistenta
G Orientari si declaratia producatorului
H Glosar
Indice
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1.1 Destinatia manualului

Acest manual descrie caracteristicile si optiunile de monitorizare a monitorului avansat HemoSphere
de la Edwards Lifesciences. Monitorul avansat HemoSphere este un dispozitiv modular care afiseaza
datele monitorizate obtinute prin tehnologiile hemodinamice Edwards.

Acest manual a fost pregatit pentru a fi utilizat cu monitorul avansat HemoSphere de la Edwards
Lifesciences de clinicieni instruiti in terapie intensiva, asistente si medici 1n orice mediu spitalicesc
in care se administreaza terapia intensiva.

Acest manual 1i ofera operatorului monitorului avansat HemoSphere instructiunile de configurare
si de operare, procedurile de interfatare cu dispozitivul si limitarile.

1.2 Indicatii de utilizare

1.21 Monitor avansat HemoSphere cu modul Swan-Ganz HemoSphere

Monitorul avansat HemoSphere atunci cand este utilizat impreund cu modulul HemoSphere Swan-Ganz
si cateterele Swan-Ganz Edwards este indicat pentru utilizarea la pacientii adulti si copii in stare critica,
care necesitd monitorizarea debitului cardiac (continuu [CO] si intermitent [iCO]) si a parametrilor
hemodinamici asociati, intr-un mediu spitalicesc. Consultati declaratia privind indicatiile de utilizare
ale cateterului Swan-Ganz Edwards, pentru informatii cu privire la categoria de pacienti vizata pentru
utilizarea cateterului.

Consultati declaratia pentru domeniul de utilizare pentru o listd completd a parametrilor masurati si
asociati valabili pentru fiecare categorie de pacienti.
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1.2.2 Monitor avansat HemoSphere cu cablu de oximetrie HemoSphere

Atunci cand este utilizat impreund cu cablul de oximetrie HemoSphere si cateterele de oximetrie
Edwards, monitorul avansat HemoSphere este indicat pentru utilizarea la pacientii adulti si copii

in stare critica, care necesitd monitorizarea saturatiei in oxigen a sangelui venos (SvO, si ScvO,)

si a parametrilor hemodinamici asociati, intr-un mediu spitalicesc. Consultati declaratia privind
indicatiile de utilizare ale cateterului de oximetrie Edwards, pentru informatii cu privire la categoria
de pacienti vizata pentru utilizarea cateterului.

Consultati declaratia privind domeniul de utilizare pentru o listd completd a parametrilor masurati
si asociati disponibili pentru fiecare categorie de pacienti.

1.3 Contraindicatii de utilizare

Monitorul avansat HemoSphere nu are contraindicatii de utilizare.

1.4 Declaratia pentru domeniul de utilizare

Platforma de monitorizare avansatd HemoSphere este destinata utilizarii in terapie intensiva de personal
calificat sau de clinicieni instruiti, Intr-un mediu spitalicesc

Platforma de monitorizare avansatd HemoSphere este destinata utilizarii cu catetere compatibile
si catetere de oximetrie Swan-Ganz Edwards.

O listd completd a parametrilor valabili din timpul monitorizarii cu monitorul avansat HemoSphere
si a modulului conectat HemoSphere Swan-Ganz o regasiti detaliatd mai jos tabelul 1-1. Numai iCO,
iCI, iSVR si iSVRI sunt disponibile pentru categoria de pacienti copii.

Tabelul 1-1 Lista cu parametrii disponibili pentru modulul
HemoSphere Swan-Ganz

Abreviere Descriere Categorie pacienti
CcO debit cardiac continuu

sCO debit cardiac STAT

Cl index cardiac continuu

sCl index cardiac STAT

EDV volum telediastolic ventricular drept

sEDV volum telediastolic ventricular drept STAT

EDVI index volum telediastolic ventricular drept

sEDVI index volum telediastolic ventricular drept STAT

HRavg frecventa cardiaca medie

LVSWI index de lucru de ejectie ventricular stang ggmsl pentru pacient
PVR rezistenta vasculara pulmonara

PVRI index al rezistentei vasculare pulmonare

RVEF fractie de ejectie ventriculara dreapta

sRVEF fractie de ejectie ventriculara dreaptd STAT

RVSWI index de lucru de ejectie ventricular drept

SV volum ejectat

Svi index volum ejectat

SVR rezistenta vasculara sistemica

SVRI index al rezistentei vasculare sistemice
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Tabelul 1-1 Lista cu parametrii disponibili pentru modulul
HemoSphere Swan-Ganz (continuare)

Abreviere Descriere Categorie pacienti
iCO debit cardiac intermitent
iCl index cardiac intermitent
iISVR rezistentd vascularéa sistemica intermitenta adulti si copii
iSVRI index al rezistentei vasculare sistemice
intermitente

O listd completa a parametrilor disponibili pentru categoriile de pacienti adulti si copii in timpul
monitorizarii cu monitorul avansat HemoSphere si cu un cablu de oximetrie HemoSphere conectat,
este prezentata mai jos, in tabelul 1-2.

Tabelul 1-2 Lista cu parametrii disponibili pentru cablul de oximetrie HemoSphere

Abreviere Descriere Categorie pacienti
SvO, saturatie in oxigen in sangele venos mixt

— - — - adulti si copii
ScvO, saturatie in oxigen a sangelui venos central

O listd completa a parametrilor disponibili pentru categoriile de pacienti adulti si copii in timpul
monitorizarii cu monitorul avansat HemoSphere atat cu un modul, cét si cu un cablu de oximetrie
HemoSphere Swan-Ganz conectat, este prezentatd mai jos, in tabelul 1-3.

Tabelul 1-3 Lista cu parametrii disponibili pentru modulul HemoSphere Swan-Ganz
cu cablu de oximetrie

Abreviere Descriere Categorie pacienti

DO, livrare oxigen

DOl index livrare oxigen

VO, consum de oxigen

VOje consum estimat de oxigen, unde ScvO, este adulti si copii
monitorizat

VO,l index consum de oxigen

VO,le index consum estimat de oxigen, unde ScvO,
este monitorizat
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AVERTISMENT  Utilizarea necorespunzatoare a monitorului avansat HemoSphere ar putea
reprezenta un pericol pentru pacient. Cititi cu atentie sectiunea ,,avertismente”
din acest manual, disponibila in capitolul 2, nainte de a utiliza platforma.

Monitorul avansat HemoSphere este destinat utilizarii doar la evaluarea
pacientului. Aparatul trebuie sa fie utilizat impreuna cu un monitor fiziologic
de langa pat si/sau cu semne si simptome clinice ale pacientului. Daca valorile
hemodinamice obtinute din dispozitiv nu sunt consecvente cu prezentarea
clinica a pacientului, luati in considerare depanarea Inainte de a incepe optiunile
de tratament.

Intrarea de semnal ECG si toti parametrii asociati din masuratorile frecventei
cardiace nu au fost evaluati pentru pacientii copii si nu sunt, prin urmare,
disponibili pentru aceasta categorie de pacienti.

1.5 Conexiunile tehnologiei hemodinamice ale monitorului
avansat HemoSphere
Monitorul avansat HemoSphere este prevazut cu trei fante ale modulului de extensie tehnologica

(doud de dimensiuni standard si una de dimensiune mare [L-Tech]) si doud porturi cablu. Modulul
si punctele de conectare a cablului se afla pe panoul din partea stanga. A se vedea figura 1-1.

fantd modul
de extensie > modul de extensie
L-Tech (1) > — L-Tech

fante modul modul de

de extensie (2) extensie (2)

porturi cablu (2)

Figura 1-1 Conexiunile tehnologiei hemodinamice ale monitorului
avansat HemoSphere

Fiecare modul/cablu este asociat cu o anumita tehnologie de monitorizare hemodinamica Edwards.
Modulele disponibile momentan includ modulul Swan-Ganz HemoSphere, prezentat mai jos si descris
in detaliu in capitolul 9, Monitorizarea modulului Swan-Ganz HemoSphere. Cablurile disponibile
momentan includ cablul de oximetrie HemoSphere, prezentat mai jos si descris in detaliu in capitolul 10,
Monitorizarea oximetriei.
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1.5.1

Modulul Swan-Ganz HemoSphere

Modulul Swan-Ganz HemoSphere permite monitorizarea
debitului cardiac (CO) continuu si a debitului cardiac
intermitent (1CO) cu ajutorul unui cablu de iesire a semnalului
cardiac continuu al pacientului de la Edwards si al unui cateter
Swan-Ganz compatibil. Monitorizarea volumului
telediastolic ventricular drept (EDV) este disponibila cu ajutorul datelor frecventei cardiace secundare
(HRyy,) de la un monitor de 1anga patul pacientului. Modulul Swan-Ganz HemoSphere intra intr-o fanta
standard a modulului. Pentru mai multe informatii, consultati capitolul 9, Monitorizarea modulului
Swan-Ganz HemoSphere. Tabelul 1-4 enumera parametrii disponibili cu ajutorul modulului Swan-Ganz

HemoSphere.

1 Introducere

Tabelul 1-4 Descrierea parametrilor modulului HemoSphere Swan-Ganz

Parametru

Descriere

Tehnologie

debit cardiac continuu (CO)

evaluarea continua prin intermediul
tehnologiei termodilutiei moderne

a volumului de sdnge pompat de inima,
masurat Tn litri pe minut

catetere CCO si CCOmbo Swan-Ganz

index cardiac (Cl) continuu

debitul cardiac continuu Tn raport
cu aria suprafetei corpului (BSA)

catetere CCO si CCOmbo Swan-Ganz

debit cardiac
intermitent (iCO)

evaluarea intermitenta prin intermediul
metodei termodilutiei bolusului

a volumului de sdnge pompat de inima,
masurat n litri pe minut

catetere de termodilutie Swan-Ganz

index cardiac
intermitent (iCl)

debitul cardiac intermitent in raport
cu aria suprafetei corpului (BSA)

catetere de termodilutie Swan-Ganz

fractie de ejectie ventriculara
dreapta (RVEF)

evaluare continua prin tehnologia
termodilutiei moderne si analiza
algoritmului procentajului volumului
de sange ejectat din ventriculul drept
in timpul sistolei

catetere CCOmbo V Swan-Ganz
cu intrare de semnal ECG

volum telediastolic
ventricular drept (EDV)

evaluarea continua a volumului de sange
in ventriculul drept la finalul diastolei
calculat prin impartirea volumului
ejectat (ml/bataie) la RVEF (%)

catetere CCOmbo V Swan-Ganz
cu intrare de semnal ECG

volum ejectat (SV)

cantitatea de sange ejectata de ventricule
cu fiecare contractie derivata din
evaluarea CO si a frecventei cardiace
(SV = CO/HR x 1.000)

catetere CCO, CCOmbo si CCOmbo V
Swan-Ganz cu intrare de semnal ECG

index volum ejectat (SVI)

volumul ejectat in raport cu aria
suprafetei corpului (BSA)

catetere CCO, CCOmbo si CCOmbo V
Swan-Ganz cu intrare de semnal ECG

rezistenta vasculara
sistemica (SVR)

0 masura derivata a impedantei la
fluxul de sange din ventriculul stang
(post-sarcina).

catetere CCO si CCOmbo Swan-Ganz
cu intrare de semnal a presiunii
analogice MAP si CVP

index al rezistentei
vasculare sistemice (SVRI)

rezistenta vasculara sistemica in raport
cu aria suprafetei corpului (BSA)

catetere CCO si CCOmbo Swan-Ganz
cu intrare de semnal a presiunii
analogice MAP si CVP
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1.5.2 Cablul de oximetrie HemoSphere

Cablul de oximetrie HemoSphere permite monitorizarea
saturatiei mixte in oxigen din vene (SvO,) sau a saturatiei
centrale in oxigen din vene (ScvO,) cu un cateter

de oximetrie compatibil Edwards. Cablul de oximetrie
HemoSphere se conecteaza la o priza pentru cablul de
monitorizare si poate fi utilizat impreuna cu alte tehnologii
de monitorizare hemodinamice. Pentru mai multe informatii
despre monitorizarea oximetriei, consultati capitolul 10,
Monitorizarea oximetriei. Tabelul 1-5 enumerd parametrii
disponibili in timpul utilizarii cablului de oximetrie
HemoSphere.

Tabelul 1-5 Descrierea parametrilor cablului de oximetrie HemoSphere

Parametru Descriere
oximetrie venoasa saturatia in oxigen in sangele venos, mésurata in vena
centrala (ScvO,) cava superioara

oximetrie venoasa mixta (SvO,) | saturatia in oxigen in sdngele venos, masurata in artera

pulmonara
consum de oxigen (VO,) cantitatea de oxigen utilizata de corp pe minut
consum estimat de o estimare a cantitatii de oxigen utilizate de corp pe minut
oxigen (VOoe) (doar monitorizare ScvO, )

index consum de oxigen (VO,) | cantitatea de oxigen utilizatd de corp pe minut indexata
in raport cu aria suprafetei corpului (BSA)

index consum estimat o estimare a cantitatii de oxigen utilizate de corp pe minut
de oxigen (VOyle) indexata in raport cu aria suprafetei corpului (BSA)

1.5.3 Documentatie si instruire
Documentatia si instruirea disponibile pentru monitorul avansat HemoSphere includ:
. Manual de utilizare al monitorului avansat HemoSphere
. Ghid de pornire rapida pentru monitorul avansat HemoSphere
. Instructiuni de utilizare a modulului Swan-Ganz HemoSphere
. Instructiuni de utilizare a cablului de oximetrie HemoSphere

Instructiunile de utilizare sunt incluse cu componente ale monitorului avansat HemoSphere. A se vedea
tabelul B-1, ,,Numerele modelului pentru componentele monitorului avansat HemoSphere,” la

pagina 164. Pentru informatii suplimentare privind modul in care puteti beneficia de instruirea sau
documentatia disponibila pentru monitorul avansat HemoSphere, contactati reprezentantul local
Edwards sau Asistenta tehnici Edwards. A se vedea anexa F, Ingrijirea, depanarea si asistenta
sistemului.
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1.6 Conventii de stil din manual
Tabelul 1-6 enumera conventiile de stil utilizate in manual.

Tabelul 1-6 Conventiile de stil din manualul de utilizare

Conventie Descriere

Aldin Textul aldin indica un termen software. Acest termen sau aceasta fraza
va aparea pe ecran, conform celor indicate.

Buton aldin Un buton este un punct de acces de pe ecranul tactil pentru optiunea care
apare cu caractere aldine. De exemplu, butonul Review (Examinare)

apare pe ecran drept:

Review
_— 4
> O séageata este indicata intre cele doua optiuni de meniu afisate pe ecran
care sunt selectate consecutiv de operator.

O pictograma este un punct de acces de pe ecranul tactil pentru meniul
o sau graficul de navigare indicat. A se vedea tabelul 2-1 la pagina 31
pentru o lista completa a pictogramelor din meniu afisate pe monitorul
avansat HemoSphere.

Pictograma Oximetry Calibration Textul aldin cu o pictograma de meniu indica faptul ca o pictograma este

. . . corelata cu un termen software care apare pe ecran, conform imaginii.
(Calibrare oximetrie) | 4

1.7 Abrevierile din acest manual

Tabelul 1-7 Acronime, Abrevieri Tabelul 1-7 Acronime, Abrevieri (continuare)
Abreviere Definitie Abreviere Definitie
A/D analogic/digital HR frecventa cardiaca
BSA aria suprafetei corpului HRavg frecventa cardiaca medie
BT temperatura sangelui iCO debit cardiac intermitent
Ca0, continut oxigen arterial IEC Comisia electrotehnic internationala
Cl index cardiac IT temperatura solutie injectata
CO debit cardiac LED dioda electroluminiscenta
CCO debit cardiac continuu (utilizat la LVSWI index de lucru de ejectie ventricular stang
d_escrlerea f:murTutc_)r catetere Swah-Ganz MAP presiune arteriald medie
si a cablului de iegire a semnalului
cardiac continuu) MPAP presiune artera pulmonara medie
CVP presiune venoasa centrala PA artera pulmonara
DO, livrare oxigen PaO, presiunea partiala a oxigenului in sangele
arterial
DOyl index livrare oxigen - -
PAWP presiunea de blocare a arterei pulmonare
DPT traductor de presiune de unica folosinta POST autotest la pornire
EDV volum telediastolic - e
PvO, presiune partialad oxigen venos
EDVI index volum telediastolic - — - — —
RVEF fractie de ejectie ventriculara dreapta
efu unitate de fractie de ejectie - — -
RVSWI index de lucru de ejectie ventricular drept
Hct hematocrit - -
sClI index cardiac STAT
HIS sisteme informationale medicale - -
sCO debit cardiac STAT
HGB hemoglobina
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Tabelul 1-7 Acronime, Abrevieri (continuare)

Abreviere Definitie

ScvO, oximetrie venoasa centrala

sEDV volum diastolic final STAT

sEDVI index volum diastolic final STAT

SpO, saturatie masurata prin pulsoximetrie

sal indicator al calitatii semnalului

sRVEF fractie de ejectie ventriculara
dreapta STAT

ST temperatura superficiala

STAT estimare rapida valoare parametru

SV volum ejectat

SVi index volum ejectat

SvO, saturatie in oxigen in sangele venos mixt

SVR rezistenta vasculara sistemica

SVRI index al rezistentei vasculare sistemice

Atingere Interactionare cu monitorul avansat
HemoSphere prin atingerea ecranului.

TD termodilutie

uSB magistrala de transmisie seriala
universala

VO, consum de oxigen

VO,l index consum de oxigen

VOje estimare a consumului de oxigen

VO, le index consum estimat de oxigen

1 Introducere
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2.1 Definitiile cuvintelor de indicare a sigurantei

2.1.1 Avertisment

Un avertisment recomanda evitarea anumitor actiuni sau situatii care ar putea conduce la ranirea
personala sau deces.

AVERTISMENT  Modul in care apar avertismentele pe parcursul textului din manual.

2.1.2 Atentie

Un mesaj de atentionare recomanda evitarea actiunilor sau situatiilor care ar putea sa deterioreze
echipamentele, sa prezinte date inexacte sau sa invalideze o procedura.

ATENTIE Acesta este modul in care apar mesajele de atentie pe parcursul textului din manual.

2.1.3 Nota

O notd atrage atentia asupra informatiilor utile referitoare la o functie sau procedura.

NOTA Acesta este modul in care apar notele pe parcursul textului din manual.
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2.2 Avertismente

Urmatoarele sunt avertismente utilizate in manualul de utilizare al monitorului avansat HemoSphere.
Acestea sunt introduse in manual atunci cand sunt relevante pentru functia sau procedura descrisa.

. Cititi manualul de utilizare cu atentie inainte de a incerca sa utilizati monitorul avansat
HemoSphere de la Edwards Lifesciences.

. Consultati instructiunile de utilizare furnizate cu fiecare accesoriu compatibil inainte de
a-1 utiliza cu monitorul avansat HemoSphere.

«  Pentruapreveni ranirea pacientului sau a utilizatorului, deteriorarea platformei sau masuratorile
inexacte, nu utilizati accesoriile, componentele sau cablurile platformei deteriorate sau
necompatibile.

. Utilizarea necorespunzatoare a monitorului avansat HemoSphere ar putea reprezenta un pericol
pentru pacient. Cititi cu atentie sectiunea ,,avertismente” din acest manual, disponibila in
capitolul 2, inainte de a utiliza platforma. (capitolul 1)

. Monitorul avansat HemoSphere este destinat utilizarii doar la evaluarea pacientului. Aparatul
trebuie sa fie utilizat impreuna cu un monitor fiziologic de langa pat si/sau cu semne si
simptome clinice ale pacientului. Dacé valorile hemodinamice obtinute din dispozitiv nu sunt
consecvente cu prezentarea clinicd a pacientului, luati in considerare depanarea inainte de a
incepe optiunile de tratament. (capitolul 1)

. Intrarea de semnal ECG si toti parametrii asociati din masuratorile frecventei cardiace nu au fost
evaluati pentru pacientii copii $i nu sunt, prin urmare, disponibili pentru aceasta categorie de
pacienti. (capitolul 1)

. Pericol de soc electric: Nu incercati sa conectati/deconectati cablurile sistemului daca aveti
mainile ude. Asigurati-va ca mdinile sunt uscate Tnainte de a deconecta cablurile sistemului.
(capitolul 3)

«  Risc de explozie! Nu utilizati monitorul avansat HemoSphere in prezenta unui amestec

inflamabil de anestezice cu aer sau cu oxigen ori oxid de azot. (capitolul 3)

. Asigurati-va ca monitorul avansat HemoSphere este fixat sau instalat corect si cd toate corzile
si cablurile accesorii sunt aranjate corespunzator pentru a reduce la minimum riscul de ranire
a pacientilor, a utilizatorilor sau de deteriorare a echipamentelor. (capitolul 3)

«  Nu agezati alte echipamente sau obiecte pe monitorul avansat HemoSphere. (capitolul 3)

. Monitorul avansat HemoSphere trebuie s fie pozitionat in pozitie verticala, pentru a se asigura
protectia [IPX1 impotriva patrunderii lichidelor. (capitolul 3)

. Nu permiteti lichidelor sa stropeasca ecranul de monitorizare. Acumularea de lichide poate
dezactiva functionalitatea ecranului tactil. (capitolul 3)

. Nu pozitionati monitorul astfel incat sa se ingreuneze accesul la porturile panoului posterior sau
la cablul de alimentare. (capitolul 3)

. Echipamentele pot fi utilizate in prezenta unitatilor de electrochirurgie si a defibrilatoarelor.
Masuratorile imprecise ale parametrilor pot fi cauzate de factori precum interferente de la
electrocauter sau unitatea de electrochirurgie. (capitolul 3)

. Toate echipamentele IEC/EN 60950, inclusiv imprimantele, trebuie sé fie pozitionate
la o distanta de cel putin 1,5 metri de patul pacientului. (capitolul 3)
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. Asigurati-va ca bateria este complet introdusa si ca usa bateriei este incuiatd corespunzator.
Céderea bateriilor poate conduce la ranirea grava a pacientilor sau a clinicienilor. (capitolul 3)

. Utilizati doar baterii aprobate de Edwards cu monitorul avansat HemoSphere. Nu incarcati
bateria in exteriorul monitorului. In caz contrar, exista riscul deteriorarii bateriei sau al ranirii
utilizatorului. (capitolul 3)

. Pentru a preveni orice Intrerupere a monitorizarii pe parcursul caderii de tensiune, se recomanda
sa utilizati intotdeauna monitorul avansat HemoSphere cu bateria introdusa. (capitolul 3)

. In cazul unei caderi de tensiune si al golirii bateriei, monitorul va parcurge o procedura de oprire
controlata. (capitolul 3)

. Nu utilizati platforma de monitorizare avansata HemoSphere fara a instala capacul de protectie
pentru cablul de alimentare. Nerespectarea acestui lucru poate duce la patrunderea fluidelor.
(capitolul 3)

«  Nu utilizati cabluri prelungitoare sau dispozitive cu prize multiple pentru a conecta cablul de
alimentare. Nu utilizati alte cabluri de alimentare detasabile decat cablul de alimentare furnizat.
(capitolul 3)

. Pentru a evita riscul unui soc electric, monitorul avansat HemoSphere poate fi conectat doar la
o sursa de alimentare cu impamantare (Impamantare de protectie). Nu utilizati adaptoare cu trei
sau doua picioare. (capitolul 3)

. Fiabilitatea impamantarii se poate asigura doar atunci cand aparatul este conectat la o priza
marcatd ,,numai pentru spital”, ,,uz spitalicesc” sau echivalent. (capitolul 3)

. Deconectati monitorul de la sursa de c.a. prin deconectarea cablului de alimentare la retea de la
reteaua c.a. Butonul On/Off (Pornit/Oprit) de pe monitor nu deconecteaza sistemul de la sursa
de alimentare de c.a. (capitolul 3)

- Utilizati doar accesorii ale monitorului avansat HemoSphere, cabluri si componente care au
fost furnizate si etichetate de Edwards. Utilizarea altor accesorii, cabluri si/sau componente
neetichetate poate afecta siguranta pacientului si acuratetea masuréatorilor. (capitolul 3)

. La initierea unei sesiuni noi pentru pacient, intervalele ridicate/joase ale alarmei fiziologice
implicite trebuie verificate pentru a va asigura ca acestea corespund pacientului respectiv.
(capitolul 6)

. Alegeti New Patient (Pacient nou) sau eliminati profilul cu date despre pacient de fiecare data
cand un pacient nou este conectat la monitorul avansat HemoSphere. Nerespectarea acestei
instructiuni ar putea duce la afisarea datelor pacientului anterior in masuratorile anterioare.
(capitolul 6)

. Porturile de comunicare analogice ale monitorului avansat HemoSphere au un punct comun
care este izolat de partea electronica a interfetei cateterului. Atunci cand conectati mai multe
dispozitive la monitorul avansat HemoSphere, sursa de alimentare a dispozitivelor ar trebui
sa fie izolatd, pentru a evita compromiterea izolatiei electrice a dispozitivelor conectate.
(capitolul 6)

. Curentul de risc si pierderile de curent ale configuratiei sistemului final trebuie sa respecte
standardele IEC 60601-1:2005/A1:2012. Utilizatorul are responsabilitatea de a asigura
conformitatea. (capitolul 6)
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. Echipamentele accesorii conectate la monitor trebuie sa fie certificate in conformitate cu
standardul IEC/EN 60950 pentru echipamentele de procesare a datelor sau IEC 60601-1:2005/
A1:2012 pentru echipamente electromedicale. Toate combinatiile de echipamente trebuie sa
respecte cerintele de sistem previzute in standardele IEC 60601-1:2005/A1:2012. (capitolul 6)

. Cand treceti la un alt monitor de langa pat, asigurati-va ca valorile implicite afisate sunt in
continuare valide. Dupa caz, reconfigurati intervalul de tensiune si intervalul corespunzator
al parametrilor sau efectuati o calibrare. (capitolul 6)

. Nu opriti alarmele sonore 1n situatiile in care siguranta pacientului ar putea fi compromisa.
(capitolul 7)

. Nu reduceti volumul alarmei la un nivel care impiedica monitorizarea adecvata a alarmelor.
Nerespectarea acestor instructiuni ar putea duce la o situatie In care sa fie compromisa siguranta
pacientului. (capitolul 7)

. Alarmele fiziologice vizuale si sonore sunt activate doar dacé parametrul este configurat pe
ecrane ca parametru-cheie (parametrii 1-4 afisati in globurile de parametru). Daca un parametru
nu este selectat si afisat ca parametru-cheie, alarmele fiziologice sonore si vizuale nu sunt
declansate pentru parametrul respectiv. (capitolul 7)

. Asigurati-va cd Demo Mode (Modul demonstrativ) nu este activat intr-o setare clinica pentru
a va asigura ca datele simulate nu sunt luate drept date clinice. (capitolul 7)

. Nu folositi monitorul avansat HemoSphere ca parte a unui sistem de alarma distribuit.
Monitorul avansat HemoSphere nu suporta sistemele de monitorizare/management alarme la
distanta. Datele sunt logate si transmise doar in scopuri de alcatuire de diagrame. (capitolul 8)

«  Monitorizarea CO ar trebui sa fie intreruptd intotdeauna daca fluxul sanguin din jurul
filamentului termic este oprit. Situatiile clinice in care trebuie intreruptd monitorizarea CO
includ, dar nu se limiteaza la, urmatoarele: * intervalele de timp in care pacientul este supus unui
bypass cardiopulmonar © retragerea partiald a cateterului, astfel incat termistorul sa nu se afle in
artera pulmonara sau  retragerea cateterului din corpul pacientului (capitolul 9)

. PACIENTI CU PACEMAKER — Contoarele de rata pot continua sa numere rata de pacemaker in
timpul ocurentelor de stop cardiac sau al unor aritmii. Nu va bazati integral pe rata batailor inimii
afisatd. Mentineti pacientii cu pacemaker sub supraveghere atentd. Consultati tabelul A-5 la
pagina 160 pentru revelarea capacitatii de respingere a pulsului pacemakerului a acestui
instrument, consultati. (capitolul 9)

. Pentru pacientii care necesita asistenta la stimularea interna sau externd, platforma de
monitorizare avansatd HemoSphere nu trebuie s fie utilizata pentru a obtine frecventa cardiaca
si parametri derivati din frecventa cardiaca in urmatoarele situatii: * rezultatul sincronizarii
pulsului stimulatorului cardiac de la monitorul de langa pat include pulsul stimulatorului
cardiac, totusi, caracteristicile sunt in afara specificatiilor capacitatilor stimulatorului cardiac
de respingere a pusului, dupd cum se mentioneaza in tabelul A-5. * caracteristicile rezultatului
sincronizarii pulsului stimulatorului cardiac de la monitorul de langa pat nu pot fi stabilite.
(capitolul 9)

. Observati orice discrepante ale frecventei cardiace (HRavg) cu ajutorul afisajului ondulatoriu al
monitorului de pacient HR si ECG atunci cand interpretati parametrii derivati, cum ar fi SV, EDYV,
RVEF si parametrii index asociati. (capitolul 9)
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. Nu infagurati cablul de oximetrie In material textil sau nu il lasati direct pe pielea pacientului
pentru perioade lungi de timp (> 10 min). Suprafata se incalzeste (pana la 45 °C) si trebuie sa
disipeze caldura pentru a-si mentine nivelul de temperatura interna. O eroare de software se va
declansa 1n cazul in care temperatura internd depaseste limitele sale. (capitolul 10)

. Inainte de a atinge Yes (Da) pentru resolicitarea datelor de oximetrie, confirmati ca datele afisate
corespund pacientului monitorizat. Resolicitarea unor date de calibrare a oximetriei si date
demografice incorecte ale pacientului vor avea ca rezultat masuratori inexacte. (capitolul 10)

«  Utilizati doar accesorii ale monitorului avansat HemoSphere, cabluri si componente care
au fost furnizate, etichetate si aprobate de Edwards. Utilizarea altor accesorii, cabluri si/
sau componente neaprobate poate afecta siguranta pacientului si acuratetea masuratorilor.
(anexa B)

. Monitorul avansat HemoSphere nu contine componente care pot fi depanate de utilizator.
Indepartarea carcasei sau orice altd demontare va va expune unor tensiuni periculoase.
(anexa F)

. Risc de soc electric sau de incendiu! Nu scufundati monitorul avansat HemoSphere, modulele
sau cablurile platformei in nicio solutie lichida. Nu lasati lichidele sa patrunda in instrument.
(anexa F)

. Risc de explozie! Nu deschideti bateria, nu o aruncati in foc, nu o depozitati la temperaturi
ridicate, In caz contrar existand riscul de producere a unui scurtcircuit. Se poate aprinde,
poate exploda, se poate scurge sau incalzi, provocand o ranire personald sau deces. (anexa F)

. Utilizarea altor accesorii, senzori si cabluri decit cele specificate ar putea duce la cresterea
emisiilor electromagnetice sau la scaderea imunititii electromagnetice. (anexa G)

. Nu este permisa nicio modificare a monitorului avansat HemoSphere. (anexa G)

. Echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile pot afecta toate echipamentele medicale
electronice, inclusiv monitorul avansat HemoSphere. Orientarile privind mentinerea separarii
adecvate dintre echipamentele de comunicatii si monitorul avansat HemoSphere sunt incluse
tabelul G-4. (anexa G)

2.3 Atentie

Urmatoarele sunt atentionari utilizate in manualul de utilizare al monitorului avansat HemoSphere.
Acestea sunt introduse in manual atunci cand sunt relevante pentru functia sau procedura descrisa.

. Legislatia federala (in S.U.A.) restrictioneaza comercializarea acestui dispozitiv numai de cétre
sau la recomandarea unui medic.

. Inspectati toate accesoriile si echipamentele pentru a va asigura ca acestea nu prezinta defectiuni
inainte de a le utiliza Tmpreuna cu monitorul avansat HemoSphere. Defectiunile pot include
crapaturi, zgarieturi, lovituri, contacte electrice expuse sau semne care indicd o compromitere
a carcasei.

. Cand conectati sau deconectati cabluri, apucati intotdeauna de conector, nu de cablu. Nu rasuciti
sau Indoiti conectorii. Inainte de utilizare, confirmati ca toti senzorii si cablurile sunt
conectati(te) corect si complet. (capitolul 3)
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«  Pentru a evita coruperea datelor de pe monitorul avansat HemoSphere, deconectati cablul de
iesire a semnalului cardiac continuu al pacientului si cablul de oximetrie de la monitor Tnainte
de a utiliza un defibrilator. (capitolul 3)

. Nu expuneti monitorul avansat HemoSphere la temperaturi extreme. Consultati specificatiile de
mediu din anexa A. (capitolul 3)

. Nu expuneti monitorul avansat HemoSphere la medii cu murdarie sau praf. (capitolul 3)
. Nu blocati gurile de aerisire ale monitorului avansat HemoSphere. (capitolul 3)

. Nu utilizati monitorul avansat HemoSphere in medii in care lumina puternica ingreuneaza
vizualizarea ecranului LCD. (capitolul 3)

«  Nu utilizati monitorul ca dispozitiv portabil. (capitolul 3)

. Cand deplasati aparatul, asigurati-va ca opriti alimentarea si ca indepartati cablul de alimentare
conectat. (capitolul 3)

. Atunci cand conectati monitorul avansat HemoSphere la dispozitivele externe, consultati ghidul
de instructiuni al dispozitivului extern pentru instructiuni complete. Asigurati-va ca sistemul
functioneaza corespunzator nainte de a-l utiliza clinic. (capitolul 6)

. Doar personalul instruit trebuie sa calibreze porturile analogice ale monitorului avansat
HemoSphere. (capitolul 6)

. Acuratetea valorii SVR continue depinde de calitatea si acuratetea datelor MAP si CVP
transmise de monitoarele externe. Deoarece calitatea semnalului analogic MAP si CVP transmis
de monitorul extern nu poate fi validatd de monitorul avansat HemoSphere, este posibil
ca valorile reale si valorile (inclusiv toti parametrii derivati) afisate de monitorul avansat
HemoSphere s nu fie consecvente. Prin urmare, acuratetea masuratorii SVR continue nu poate
fi garantata. Pentru a contribui la stabilirea calitatii semnalelor analogice, comparati periodic
valorile MAP si CVP afisate pe monitorul extern cu valorile afisate pe ecranul cu relatia
fiziologica a monitorului avansat HemoSphere. Consultati manualul de utilizare al dispozitivului
de intrare extern pentru informatii detaliate referitoare la acuratete, calibrare si alte variabile care
pot afecta semnalul de iesire analogic transmis de monitorul extern. (capitolul 6)

. Realizati o scanare pentru virusi a unui stick USB inainte de introducere pentru a preveni
infectarea cu un virus sau malware. (capitolul 8)

. Restore Defaults (Restabilire setari implicite) Inlocuieste toate setdrile cu valori implicite din
fabricd. Toate modificarile sau personalizarile setarilor vor fi pierdute definitiv. Nu restabiliti
setarile implicite In timpul monitorizarii unui pacient. (capitolul 8)

. Nu fortati modulul 1n fanta. Aplicati o presiune uniforma pentru a glisa si fixa modulul.
(capitolul 9)

. Masuriatorile inexacte ale debitului cardiac pot fi cauzate de: ¢ plasarea sau pozitionarea
incorecta a cateterului  variatii excesive ale temperaturii sangelui din artera pulmonara. Printre
exemplele care pot provoca variatii BT (temperatura sangelui), se numara, dar nu se limiteaza
la: * starea de dupa interventia chirurgicala de bypass cardiopulmonar * solutii de produse
sanguine racite sau incalzite administrate central * utilizarea dispozitivelor de compresie
secventiala « formarea de cheaguri pe termistor * anomalii anatomice (de exemplu, sunturi
cardiace) * deplasare excesiva a pacientului ¢ interferenta a electrocauterului sau a unitatii
electrochirurgicale » modificari rapide ale debitului cardiac (capitolul 9)
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. Consultati anexa E pentru a va asigura ca respectiva constanta de calcul coincide cu cea
specificatd in prospectul inclus in pachetul cateterului. In cazul in care constanta de calcul este
diferita, introduceti manual constanta de calcul dorita. (capitolul 9)

. Modificarile bruste ale temperaturii sangelui din artera pulmonara, cum ar fi cele provocate
de deplasarea pacientului sau de administrarea unor medicamente in bolus, pot determina
calcularea unei valori iCO sau iCI. Pentru a evita curbele declansate fals, injectati solutia 1n cel
mai scurt timp dupa afisarea mesajului Inject (Injectare). (capitolul 9)

. Asigurati-va cé este stabilizat in siguranta cablul de oximetrie pentru a impiedica deplasarea
inutila a cateterului atasat. (capitolul 10)

. Cateterul si cupa de calibrare trebuie sa fie uscate pentru o calibrare in vitro exactd a oximetriei.
Spalati lumenul cateterului doar dupa finalizarea calibrarii in vitro. (capitolul 10)

. Realizarea unei calibriri in vitro dupa introducerea cateterului de oximetrie in corpul
pacientului va conduce la o calibrare inexacta. (capitolul 10)

. In unele cazuri, semnalul SQI este afectat de utilizarea aparatelor electrochirurgicale. Incercati
sd Indepartati echipamentul electrocauterului si cablurile din monitorul avansat HemoSphere
si conectati cablurile de alimentare 1n circuite c.a. separate, dupa caz. Daca problemele
privind calitatea semnalului persista, contactati reprezentantul local Edwards pentru asistenta.
(capitolul 10)

. Nu deconectati cablul de oximetrie atunci cand calibrarea sau resolicitarea datelor este in curs
de desfasurare. (capitolul 10)

. In cazul in care cablul de oximetrie este transferat de la un monitor avansat HemoSphere la
un alt monitor avansat HemoSphere, asigurati-va ca Inaltimea, greutatea si BSA ale pacientului
sunt corecte inainte de a Tncepe monitorizarea. Reintroduceti datele de pacient, dupa caz.
(capitolul 10)

. Curatati si depozitati aparatul si accesoriile dupa fiecare utilizare. (anexa F)

. Nu turnati sau pulverizati lichide pe nicio parte a monitorului avansat HemoSphere sau
a accesoriilor, modulelor sau cablurilor acestuia. (anexa F)

«  Nuutilizati o alta solutie de dezinfectare decat tipurile specificate. (anexa F)

«  NU: lasati lichidele s intre in contact cu conectorul de alimentare, lasati lichidele sa patrunda
in conectori sau orificiile carcasei sau modulelor monitorului. Daca lichidele intrd In contact
cu oricare dintre elementele mentionate, NU Incercati sa utilizati monitorul. Deconectati cablul
de alimentare imediat si contactati departamentul biomedical sau reprezentantul local Edwards.
(anexa F)

. Inspectati periodic toate cablurile pentru a va asigura cd acestea nu prezinta defecte.
Nu infasurati cablurile strans atunci cand le depozitati. (anexa F)

. Nu expuneti cablul de oximetrie HemoSphere la aburi, radiatii sau EO. Nu scufundati cablul
de oximetrie HemoSphere. (anexa F)

. In cazul in care o solutie electroliticd, de exemplu, o solutie lactatd Ringer, este introdusa in
conectorii cablului in timpul conectarii acestora la monitor, iar monitorul este pornit, tensiunea
de excitatie poate provoca o coroziune electrolitica si o degradare rapida a contactelor electrice.
(anexa F)

«  Nu scufundati conectorii cablului in detergent, alcool izopropilic sau glutaraldehida. (anexa F)
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. Nu utilizati o suflanta de aer cald pentru uscarea conectorilor cablului. (anexa F)

. Reciclati sau eliminati la deseuri bateria litiu-ion In conformitate cu toate legile federale, statale
si locale. (anexa F)

. Instrumentul a fost testat si este conform limitelor IEC 60601-1-2. Aceste limite sunt
concepute pentru a oferi o protectie rezonabild impotriva interferentelor prejudiciabile Intr-o
instalatie medicala tipicd. Aceste echipamente genereaza, utilizeaza si pot radia energie de
radiofrecventa iar daca nu sunt instalate si utilizate in conformitate cu instructiunile pot cauza
interferente prejudiciabile altor dispozitive din vecinatate. Cu toate acestea, nu existd nicio
garantie ca interferentele nu vor apdrea intr-o anumita instalatie. Daca aceste echipamente
cauzeaza interferente prejudiciabile altor dispozitive care pot fi stabilite prin oprirea si
repornirea echipamentelor, atunci utilizatorul este incurajat sa incerce sa neutralizeze
interferentele prin una sau mai multe dintre masurile urméatoare: - Reorientarea sau relocarea
dispozitivului receptor. - Marirea distantei dintre echipamente. - Solicitarea suportului din
partea producéatorului. (anexa G)

2.4 Simboluri ale interfetei de utilizator

Urmatoarele sunt pictograme care apar pe ecranul monitorului avansat HemoSphere. Pentru mai multe
informatii despre aspectul si navigarea in cadrul ecranului, consultati capitolul 5, Navigarea in monitorul
avansat HemoSphere. Anumite pictograme vor aparea in timpul monitorizarii cu un anumit modul sau
cablu de tehnologie hemodinamic, agsa cum se specifica.

Tabelul 2-1 Simboluri afisaj monitor Tabelul 2-1 Simboluri afisaj monitor (continuare)
Simbol Descriere Simbol Descriere
Pictograme ale barei de navigare 1-57 alarme intrerupte (dezactivate) temporizator
= initiere monitorizare CO (modulul ‘ < ‘ cu cronometru (A se vedea Dezactivarea
- S Swan-Ganz HemoSphere) Paused alarmelor sonore la pagina 57)
iesire pauza monitorizare
Y opriti monitorizarea CO cu temporizatorul — )
@ cu cronometru CO (consultati Temporizator
9054 cu cronometru CO \?I STAT COla pagina 111) Pictograme meniu actiuni clinice
(Modul Swan-Ganz HemoSphere) iCO (debit cardiac intermitent)
selectare ecran monitor o - (modulul Swan-Ganz HemoSphere)
Su8 oF
o
Oximetry Calibration (Calibrare oximetrie)
meniu actiuni clinice “ (cablu oximetrie HemoSphere)
L+
— calculator valoare derivata
, Gi meniu setari
A—— examinare eveniment
- instantaneu (captura de ecran) %
i
> test cablu de iesire a semnalului
dezactivarea alarmelor sonore 4§ cardiac continuu al pacientului
ﬁ ' (modul Swan-Ganz HemoSphere)

31



Monitor avansat HemoSphere

Tabelul 2-1 Simboluri afisaj monitor (continuare)

2 Siguranta si simboluri

Tabelul 2-1 Simboluri afigaj monitor (continuare)

Simbol

Descriere

Simbol

Descriere

Pictograme navigare meniu

revenire la ecranul principal de monitorizare

revenire la meniul precedent

anulare

oY=

derulare pentru a selecta un articol de pe lista
verticala

:
:

AA

derulare verticala in pagina

derulare orizontala

©8

introducere

tasta introducere tastatura

Fereastra contextuala Alarme/tinte: indicator
de alarma sonora a parametrului dezactivat

(]

Bara indicatoare a calitatii semnalului

A se vedea Indicator al calitatii semnalului
la pagina 126

(cablu de oximetrie HemoSphere)

Pictograme ale barei cu informatii

Pictograma pentru HIS activat pe bara

|! - de informatii

A se vedea Tabelul 8-2 la pagina 102
e Pictograma care indica durata ramasa
&= |==| | de viata a bateriei pe bara de informatii

A se vedea Tabelul 5-5 la pagina 73

Cronometru CO (modulul Swan-Ganz
HemoSphere)

Frecventa cardiaca medie (modulul
Swan-Ganz HemoSphere cu intrare ECG)

Semnal Wi-Fi
A se vedea Tabelul 8-1 la pagina 101

Pictograme analiza interventie

tasté spatiu inapoi tastatura

mutare cursor la stdnga cu 1 caracter

+

mutare cursor la dreapta cu 1 caracter

tasta anulare tastatura

articol activat

articol dezactivat

CeoK

ceas/forma de unda - permite utilizatorului
sa vizualizeze date istorice sau date
intermitente

Pictograme glob parametru

Indicatori clinic/de alarma:

Verde: in intervalul-tinta

Galben: in afara intervalului-tinta
Rosu: alarma si/sau zona-tinta rosie
Gri: nu este setata nicio tinta

Fereastra contextuala Alarme/tinte: indicator
de alarma sonora a parametrului activat

buton analiza interventie

indicator tip analiza interventie pentru
eveniment personalizat (gri)

indicator tip analiza interventie pentru
probleme privind pozitia (mov)

indicator tip analiza interventie pentru
probleme provocate de fluide (albastru)

indicator tip analiza interventie pentru
interventie (verde)

pictograma editare in balonul cu informatii
referitoare la interventie

o444 4@ 2" @

pictograma tastatura pentru introducerea
notelor pe ecranul de editare interventie
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2.5 Simboluri pe etichetele produselor

2 Siguranta si simboluri

Aceastd sectiune contine simbolurile de pe monitorul avansat HemoSphere si de pe celelalte accesorii
disponibile ale platformei moderne de monitorizare HemoSphere.

Tabelul 2-2 Simboluri pe etichetele

Tabelul 2-2 Simboluri pe etichetele

Data fabricatiei

Atentie: Legislatia federala (in S.U.A.)
restrictioneazd comercializarea acestui
dispozitiv numai de catre sau la
recomandarea unui medic.

Ofera protectie impotriva apei cu cadere
verticala la standardul IPX1

Ofera protectie impotriva stropilor de apa
n orice directie la standardul IPX4

Separarea colectarii pentru echipamente
electrice si electronice in conformitate
cu Directiva 2002/96/CE.

Conformitatea cu restrictionarea
substantelor periculoase (RoHS) -
doar China

Conformitatea cu Comisia Federala pentru
Comunicatii (FCC) - doar S.U.A.

=

>/:\
N=

Acest dispozitiv contine un transmitator
de radiatii neionizante, care poate cauza
interferente RF cu celelalte aparate din
apropierea acestui dispozitiv.

@ eifu.edwards.com
+ 18885704016

Consultati instructiunile de utilizare
accesand eifu.edwards.com

gt

7 (e

)

Instructiunile de utilizare in format
electronic sunt disponibile Tn varianta
pe mobil sau pe adresa web a site-ului.

TN\

€.

isTeo!

Intertek ETL

Intertek
Numar de catalog
REF
Numar de serie
SN

Reprezentant autorizat in Comunitatea
Europeana

produsului produsului (continuare)
Simbol Descriere Simbol Descriere
Producator Nu este sigur la rezonanta magnetica

3

0123

Marcaj de conformitate CE conform
Directivei Consiliului European 93/42/CEE
din 14 iunie 1993 referitoare la
dispozitivele medicale.

LOT

Numar de lot

PN

Numar piesa

)

Fara plumb

P us

Marcaj de certificare a produsului
Underwriters Laboratories

&

Li-ion

Litiu-ion reciclabil

A nu se dezasambla

A nu se incinera

Etichete de identificare a conectorului

&
Q)
v

Buton terminal echipotential

i

USB 2.0

USB 3.0

Conexiune Ethernet

Intrare analogica 1

Intrare analogica 2
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Tabelul 2-2 Simboluri pe etichetele Tabelul 2-2 Simboluri pe etichetele
produsului (continuare) produsului (continuare)
Simbol Descriere Simbol Descriere

@ lesire presiune DPT T T Cu aceasta parte in sus

Piesa aplicata sau conexiune CF tip
- ' F rezistenta la defibrilare

A nu se utiliza daca ambalajul este
ECG Intrare semnal ECG de la monitorul extern @ deteriorat

_@

Hom lesire interfata multimedia de inalta .2?‘ Cutie fabricata din carton reciclabil
definitie ’.’

@ Conector: iesire COM serie (RS232) Y A se feri de razele soarelui.

e
Z
Etichete ambalaj suplimentare
e Pastrati continutul uscat y Limite de temperatura
/ﬂ/ (X = limita inferioara, Y = limita superioara)
X

Fragil, a se manipula cu atentie Limite de umiditate

y
(X = limita inferioara, Y = limita superioara)

NOTA Pentru toate etichetele produselor accesorii, consultati tabelul cu simboluri inclus
in instructiunile de utilizare a accesoriilor.

2.6 Standarde aplicabile

Tabelul 2-3 Standarde aplicabile

Standard Titlu

IEC 60601-1:2005/A1:2012 Echipament electric medical - Partea 1: cerinte generale pentru
siguranta de baza si performanta esentiala + amendamentul 1 (2012)

IEC 60601-1-2: 2014 Echipament electric medical - Partea 1-2: cerinte generale pentru
siguranta de baza si performanta esentiala - standard colateral:
compatibilitate electromagnetica - cerinte si teste

IEC 60601-2-49:2011 Cerinte speciale pentru siguranta de baza si performante esentiale ale
echipamentelor multifunctionale de monitorizare a pacientilor

IEEE 802.11 b/g/n Telecomunicatii si schimb de informatii intre sisteme Retele locale si
metropolitane - cerinte specifice Partea 11: Specificatii Wireless LAN
Medium Access Control (MAC) si Physical Layer (PHY)
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2.7 Performanta esentiala a monitorului avansat HemoSphere

Platforma va afisa valorile CO continuu si CO intermitent cu un cateter Swan-Ganz compatibil,

in conformitate cu specificatiile prevazute in anexa: A. Platforma va afisa SvO,/ScvO, cu un cateter
de oximetrie compatibil, in conformitate cu specificatiile prevazute in anexa: A. Platforma pune

la dispozitie alarma, alerta, indicatorul si/sau statutul sistemului atunci cand nu va putea prezenta

o masurdtoare exactd a parametrului hemodinamic aplicabil. Pentru informatii suplimentare, consultati
Caracteristici de performanta esentiala la pagina 158.
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Cuprins
Despachetare . ... ... . e 36
Porturi de conectare ale monitorului avansat HemoSphere. .. .............................. 38
Instalarea monitorului avansat HemoSphere . .. ... ... . .. 41
Pornirea initiald . .. ... .. .. 45

3.1 Despachetare

Examinati cutia de expediere pentru a identifica orice urme de defectiuni care ar fi putut aparea in timpul
transportului. Daca se identifica vreo defectiune, fotografiati ambalajul si contactati asistenta tehnica
Edwards pentru asistentd. Efectuati o inspectie vizuala a continutului ambalajului pentru a va asigura
ca nu prezinta urme de deteriorare. Deteriorarile pot include fisuri, zgarieturi, lovituri sau orice semne
care pot indica faptul ca monitorul, modulele sau carcasa cablului pot fi compromise. Raportati orice
urma de deteriorare externa.

3.1.1  Continutul ambalajului

Platforma de monitorizare avansatd HemoSphere este modulara si, prin urmare, configuratiile
ambalajului vor depinde de kitul comandat. Sistemul de monitorizare avansatd HemoSphere, care este
o configurare a kitului de baza, contine monitorul avansat HemoSphere, cablul de alimentare, capacul de
protectie a sursei de alimentare, bateria HemoSphere, doud module de extensie, un modul de extensie
L-Tech, un ghid de pornire rapida si un stick USB care contine acest manual de utilizare. A se vedea
tabelul 3-1. Printre articolele suplimentare care pot fi incluse si expediate cu alte configuratii ale kitului,
se numara modulul Swan-Ganz HemoSphere, cablu de iesire a semnalului cardiac continuu al
pacientului si cablul de oximetrie HemoSphere. Articolele de unicé folosinta si accesoriile pot fi
livrate separat. Se recomanda ca utilizatorul sa confirme primirea tuturor echipamentelor comandate.
A se vedea anexa B: Accesorii pentru o listd completa a accesoriilor disponibile.

Tabelul 3-1 Componentele monitorului avansat HemoSphere

Sistemul de monitorizare avansata HemoSphere (kit de baza)

monitor avansat HemoSphere
* baterie HemoSphere
+ cablu de alimentare la retea
« capac de protectie sursa de alimentare
modul de extensie L-Tech
modul de extensie (2)
ghid de pornire rapida
* manual de utilizare (pe stick USB)
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3.1.2 Accesorii obligatorii pentru modulele si cablurile platformei

Tabelele de mai jos identifica accesoriile necesare pentru afisarea anumitor parametri monitorizati
si calculati pentru un anumit modul de tehnologie hemodinamica sau cablu:

Tabelul 3-2 Accesorii obligatorii pentru monitorizarea parametrilor cu modulul
Swan-Ganz HemoSphere

Parametri monitorizati si calculati

Accesorii obligatorii CO EDV RVEF SVR iCO SV

cablu de iesire a semnalului cardiac . . . . . .

continuu al pacientului

cablu ECG . . .

cablu(ri) de intrare presiune .

analogica

sonda de temperatura solutie .

injectata

cateter de termodilutie Swan-Ganz .

cateter de termodilutie CCO . . . .

Swan-Ganz sau cateter CCOmbo

Swan-Ganz

cateter CCOmbo V Swan-Ganz . . . . . .
NOTA Nu toti parametrii pot fi monitorizati sau calculati la pacientii copii. Consultati

tabelul 1-1 la pagina 17 pentru parametrii disponibili.

Tabelul 3-3 Accesorii obligatorii pentru monitorizarea parametrilor cu cablul
de oximetrie HemoSphere

Parametri
monitorizati
si calculati
Accesorii obligatorii ScvO, SvO,
Cateter de oximetrie PediaSat sau cateter o
venos central de oximetrie compatibil
Cateter de oximetrie Swan-Ganz .

AVERTISMENT Pericol de soc electric: Nu incercati sa conectati/deconectati cablurile
sistemului daca aveti mainile ude. Asigurati-va ca mainile sunt uscate inainte
de a deconecta cablurile sistemului.
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ATENTIE Cand conectati sau deconectati cabluri, apucati intotdeauna de conector, nu de cablu.
Nu rasuciti sau indoiti conectorii. Inainte de utilizare, confirmati ci toti senzorii
si cablurile sunt conectati(te) corect si complet.

Pentru a evita coruperea datelor de pe monitorul avansat HemoSphere, deconectati
cablul de iesire a semnalului cardiac continuu al pacientului si cablul de oximetrie
de la monitor Tnainte de a utiliza un defibrilator.

3.2 Porturi de conectare ale monitorului avansat HemoSphere

Vizualizarile urmatoare ale monitorului ilustreaza porturile de conectare si alte caracteristici-cheie ale
panourilor frontale, posterioare si laterale ale monitorului avansat HemoSphere.

3.2.1 Partea frontala a monitorului

Q)

® indicator de
alarma vizuala

® buton de pornire

@

Figura 3-1 Vizualizare panou frontal al monitorului avansat HemoSphere
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3 Instalare si configurare

3.2.2 Partea posterioara a monitorului

© & © ©

® O ©

e ©

conexiunea cablului
de alimentare la
retea (capac de
protectie sursa

de alimentare
indepartat)

port HDMI
port ethernet
port USB

conector port serial
COMI (RS-232)

intrare analogica 1
intrare analogica 2
intrare ECG

iesire presiune

buton terminal
echipotential
conectare

Figura 3-2 Vizualizare panou posterior monitor avansat HemoSphere (afisat cu modulul

Swan-Ganz HemoSphere)
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3.2.3 Panoul din dreapta al monitorului
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3 Instalare si configurare

® port USB
@ usi baterie

Figura 3-3 Panoul din dreapta al monitorului avansat HemoSphere

3.2.4 Panoul din stanga al monitorului

\(©
I ¥
I E
TRii

il |
i

=
l
l

— ) \— /ll—\

i
.H.Il

%’

©

®©0

fantd modul de extensie
L-Tech

fante modul de extensie (2)
porturi cablu (2)

Figura 3-4 Panoul din stanga al monitorului avansat HemoSphere

(afisat fara module)
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3.3 Instalarea monitorului avansat HemoSphere

3.3.1 Optiuni si recomandari de montare

Monitorul avansat HemoSphere trebuie sa fie asezat pe o suprafata dreapta stabila sau fixat corect pe
un stand compatibil, In conformitate cu practicile institutiei. Un stand cu roti pentru monitorul avansat
HemoSphere este disponibil ca accesoriu optional. A se vedea Descriere accesorii suplimentare la
pagina 165 pentru mai multe informatii. Contactati reprezentantul local Edwards pentru recomandari
privind optiunile suplimentare de montare.

AVERTISMENT Risc de explozie! Nu utilizati monitorul avansat HemoSphere in prezenta unui

ATENTIE

amestec inflamabil de anestezice cu aer sau cu oxigen ori oxid de azot.

Asigurati-va ca monitorul avansat HemoSphere este fixat sau instalat corect
si cd toate corzile si cablurile accesorii sunt aranjate corespunzator pentru

a reduce la minimum riscul de ranire a pacientilor, a utilizatorilor sau de
deteriorare a echipamentelor.

Nu agezati alte echipamente sau obiecte pe monitorul avansat HemoSphere.

Monitorul avansat HemoSphere trebuie sa fie pozitionat in pozitie verticala,
pentru a se asigura protectia [IPX1 impotriva patrunderii lichidelor.

Nu permiteti lichidelor sa stropeasca ecranul de monitorizare. Acumularea de
lichide poate dezactiva functionalitatea ecranului tactil.

Nu pozitionati monitorul astfel incat sa se ingreuneze accesul la porturile
panoului posterior sau la cablul de alimentare.

Echipamentele pot fi utilizate n prezenta unitatilor de electrochirurgie si
a defibrilatoarelor. Masuratorile imprecise ale parametrilor pot fi cauzate de
factori precum interferente de la electrocauter sau unitatea de electrochirurgie.

Toate echipamentele IEC/EN 60950, inclusiv imprimantele, trebuie sa fie
pozitionate la o distantd de cel putin 1,5 metri de patul pacientului.

Nu expuneti monitorul avansat HemoSphere la temperaturi extreme. Consultati
specificatiile de mediu din anexa A.

Nu expuneti monitorul avansat HemoSphere la medii cu murdarie sau praf.
Nu blocati gurile de aerisire ale monitorului avansat HemoSphere.

Nu utilizati monitorul avansat HemoSphere in medii in care lumina puternica
ingreuneaza vizualizarea ecranului LCD.

Nu utilizati monitorul ca dispozitiv portabil.
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3.3.2 Instalarea bateriei

Deschideti usa bateriei (figura 3-3) si introduceti bateria 1n locas, asigurdndu-va ca pachetul este complet
introdus si fixat. Inchideti usa bateriei si asigurati-va ca incuietoarea este bine fixata. Respectati
instructiunile de mai jos pentru a conecta cablul de alimentare si apoi incércati bateria complet.

Nu utilizati o baterie noud ca sursa de alimentare pana cand nu a fost complet incarcata.

NOTA Pentru a va asigura ca nivelul de incarcare a bateriei afigsat pe monitor este exact,
conditionati bateria inainte de prima utilizare. Pentru informatii despre intretinerea
si conditionarea bateriei, consultati /ntretinerea bateriei la pagina 182.

Bateria HemoSphere este destinata utilizarii ca sursa de alimentare de rezerva in timpul
unei caderi de curent si poate sustine monitorizarea pentru o perioada limitata.

AVERTISMENT

Asigurati-va cd bateria este complet introdusa si cd usa bateriei este incuiata
corespunzator. Caderea bateriilor poate conduce la ranirea grava a pacientilor
sau a clinicienilor.

Utilizati doar baterii aprobate de Edwards cu monitorul avansat HemoSphere.
Nu Incércati bateria in exteriorul monitorului. In caz contrar, exista riscul
deteriorarii bateriei sau al ranirii utilizatorului.

Pentru a preveni orice Intrerupere a monitorizarii pe parcursul caderii
de tensiune, se recomanda sa utilizati intotdeauna monitorul avansat
HemoSphere cu bateria introdusa.

In cazul unei céderi de tensiune si al golirii bateriei, monitorul va parcurge
o procedura de oprire controlata.

3.3.3 Cablu de alimentare la retea

Inainte de a conecta cablul de alimentare la panoul posterior al monitorului, asigurati-va ci a fost instalat
capacul de protectie pentru sursa de alimentare:

1 Daca capacul de protectie pentru sursa de alimentare este deja instalat, indepartati cele doua
suruburi (figura 3-5) care fixeaza capacul de protectie pentru sursa de alimentare de panoul
posterior al monitorului.

Conectati cablul de alimentare detagabil. Asigurati-va ca mufa este pozitionata corect.

3 Prindeti capacul de protectie pentru sursa de alimentare peste mufa prin dirijarea cablului
de alimentare prin deschizatura capacului si apoi prin apasarea capacului si garniturii peste
panoul posterior al monitorului, aliniind cele doud orificii ale suruburilor.

Reintroduceti suruburile pentru a fixa capacul pe monitor.

Conectati cablul de alimentare la o priza de spital.
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AVERTISMENT Nu utilizati platforma de monitorizare avansatd HemoSphere férd a instala
capacul de protectie pentru cablul de alimentare. Nerespectarea acestui lucru
poate duce la patrunderea fluidelor.

Figura 3-5 Capacul de protectie pentru sursa de alimentare HemoSphere -
locasul pentru suruburi

3.3.3.1 Conexiune echipotentiala

Acest monitor TREBUIE sé fie impamantat pe perioada functiondrii (echipament de Clasa I conform
cu IEC 60601-1). In cazul in care nu este disponibild o prizi de spital sau o priza cu trei fise, trebuie
consultat un electrician angajat al spitalului pentru a asigura impamantarea corespunzatoare. Un terminal
echipotential este prevazut in partea posterioard a monitorului (figura 3-2) pentru a fi conectat la

un sistem de impamantare echipotential (cablu echipotential).

AVERTISMENT  Nu utilizati cabluri prelungitoare sau dispozitive cu prize multiple pentru
a conecta cablul de alimentare. Nu utilizati alte cabluri de alimentare
detasabile decét cablul de alimentare furnizat.

Pentru a evita riscul unui soc electric, monitorul avansat HemoSphere poate
fi conectat doar la o sursa de alimentare cu impamantare (Iimpamantare
de protectie). Nu utilizati adaptoare cu trei sau doud picioare.

Fiabilitatea impamantarii se poate asigura doar atunci cand aparatul este
conectat la o priza marcata ,,numai pentru spital”, ,,uz spitalicesc” sau
echivalent.

Deconectati monitorul de la sursa de c.a. prin deconectarea cablului
de alimentare la retea de la reteaua c.a. Butonul On/Off (Pornit/Oprit)
de pe monitor nu deconecteaza sistemul de la sursa de alimentare de c.a.

ATENTIE Cand deplasati aparatul, asigurati-va ca opriti alimentarea si ca indepartati cablul
de alimentare conectat.
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3.3.4 Conectarea si deconectarea unui modul de monitorizare hemodinamica

Monitorul avansat HemoSphere este livrat impreuna cu doud module de extensie standard si un modul
de extensie L-Tech. Inainte de a introduce un nou modul de tehnologie de monitorizare, indepartati
modulul de extensie prin apasarea butonului de eliberare pentru a debloca si glisa modulul gol.

Inspectati noul modul pentru a va asigura cd nu prezinta urme de deteriorari externe inainte de instalare.
Introduceti modulul de monitorizare dorit in fanta deschisa, aplicind o presiune uniforma pentru a glisa
si bloca modulul.

3.3.5 Conectarea si deconectarea unui cablu de monitorizare hemodinamica

Ambele porturi ale cablului de monitorizare sunt monitorizate cu un mecanism de blocare magnetic.
Inspectati cablul pentru a va asigura ca nu prezinta urme de deteriorari inainte de conectare. Un cablu
de monitorizare va emite un clic atunci cand este asezat corect in port. Pentru a deconecta un cablu,
apucati priza pentru a-1 trage din monitor.

3.3.6 Conectarea cablurilor de la dispozitivele externe

Monitorul avansat HemoSphere utilizeaza datele monitorizate secundare pentru a calcula anumiti
parametri hemodinamici. Acesta include datele porturilor datelor de intrare a presiunii si portul de intrare
a monitorului ECG. Toate conexiunile cablului secundar se afla pe panoul posterior al monitorului
(figura 3-2). A se vedea Accesorii obligatorii pentru modulele si cablurile platformei la pagina 37 pentru
o listd de parametri calculati disponibili cu anumite conexiuni de cabluri. Pentru mai multe informatii
despre configurarea porturilor de presiune analogica, consultati Intrare semnal presiune analogica la
pagina 83.

NOTA IMPORTANTA  Monitorul avansat HemoSphere este compatibil cu intririle slave
analogice de tensiune si ECG de la orice monitor de pacient extern,
care are porturi de iesire slave analogice care indeplinesc specificatiile
de semnal de intrare identificate in anexa A, tabelul A-5 a manualului
de utilizare. Acestea ofera un mod convenabil de a utiliza informatiile
furnizate de un monitor de pacient pentru a calcula parametrii
hemodinamici suplimentari de afisat. Aceasta este o caracteristica
optionala, care nu afecteaza functia primara a monitorului avansat
HemoSphere. aceea de monitorizare a pulsului (cu ajutorul modulului
HemoSphere Swan-Ganz) si a saturatiei oxigenului in singele venos
(cu ajutorul cablului de oximetrie HemoSphere).

AVERTISMENT  Utilizati doar accesorii ale monitorului avansat HemoSphere, cabluri si
componente care au fost furnizate si etichetate de Edwards. Utilizarea altor
accesorii, cabluri si/sau componente neetichetate poate afecta siguranta
pacientului si acuratetea masuratorilor.
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3.4 Pornirea initiala

3.41 Procedura de pornire

Pentru a porni si opri monitorul, apasati butonul de pornire aflat pe panoul frontal. Dupa pornirea
monitorului, este afisat ecranul Edwards urmat de ecranul Power-On Self Test (POST - autotest la
pornire). POST verificd dacd monitorul indeplineste cerintele de functionare de baza prin antrenarea
componentelor hardware critice si este efectuat ori de cate ori porniti sistemul. Mesajul de stare POST
este afisat pe ecranul de pornire impreuna cu informatiile despre sistem, cum ar fi numerele de serie
si numerele versiunii software.

Edwards

Figura 3-6 Ecran pornire

NOTA Daci testele de diagnosticare detecteaza o conditie de eroare, un ecran cu o eroare
de sistem va inlocui ecranul de pornire. A se vedea capitolul 11: Depanare sau
anexa F: Ingrijirea, depanarea si asistenta sistemului. In caz contrar, contactati
reprezentantul Edwards Lifesciences pentru asistenta.

3.4.2 Selectarea limbii

La pornirea initiald a monitorului avansat HemoSphere, sunt afisate optiunile de limba, care afecteaza
limba afisatd, formatele orei si datei si unitatile de masurare. Ecranul de selectie a limbii apare dupa
initializarea software-ului si finalizarea POST. Prin selectarea limbii se seteaza si unitatile de afisare
si formatul orei si datei la setdrile implicite pentru acea limba (a se vedea anexa D: Configurari ale
monitorului si valori implicite).

Fiecare din setarile legate de limba pot fi modificate ulterior in ecranul Date/Time (Data/Ora) din
Monitor Settings (Setiri monitor), iar optiunea limbii poate fi modificatd prin Monitor Settings
(Setari monitor) > General (Generalitati).

Cand apare ecranul de selectare a limbii, atingeti limba dorita pentru utilizare.
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Edwards

F

Figura 3-7 Ecran Select Language
(Selectare limba)

NOTA Figura 3-6 si figura 3-7 sunt exemple ale ecranelor de pornire si de selectare a limbii.
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4.1 Monitorizarea debitului cardiac al modulului Swan-Ganz
HemoSphere

Consultati figura 4-1 pentru conexiunile de monitorizare ale modulului Swan-Ganz.

»
p— i)
o

® conexiune termistor @ cablu de iesire a semnalului @
. . cardiac continuu al
@ conexiune filament termic . .
pacientului

® conexiune sonda de
temperatura a solutiei
injectate

® modul Swan-Ganz
HemoSphere

® monitor avansat HemoSphere

Figura 4-1 Prezentare generala a conexiunii de monitorizare a modulului
Swan-Ganz HemoSphere

1 Asigurati-va ca monitorul avansat HemoSphere este oprit si apoi introduceti modulul
Swan-Ganz HemoSphere in monitor. Modulul va face clic cand este conectat corect.

2 Apasati butonul de alimentare pentru a porni monitorul avansat HemoSphere. Toate functiile
sunt accesate prin ecranul tactil.

3 Selectati butonul Continue Same Patient (Continuare acelasi pacient) sau butonul
New Patient (Pacient nou) si introduceti noile date de pacient.

4 Conectati cablul de iesire a semnalului cardiac continuu al pacientului la modulul
Swan-Ganz HemoSphere.

5 Atingeti pictograma de selectare a ecranului monitorului Eégl pentru a selecta vizualizarea

ecranului de monitorizare dorita.

6 Atingeti In afara unui glob de parametru pentru a selecta parametrul-cheie dorit din fereastra
contextuala a parametrului.

Atingeti in interiorul globului de parametru pentru a ajusta Alarms/Targets (Alarme/tinte).
8 In functie de tipul de cateter, mergeti la etapa 9 intr-una din urmitoarele sectiuni.

e sectiunea 4.1.1 pentru monitorizarea CO
e sectiunea 4.1.2 pentru monitorizarea iCO

e sectiunea 4.1.3 pentru monitorizarea EDV
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4.1.1 Monitorizare debit cardiac continuu
9 Atasati conexiunile cateterului CCO Swan-Ganz pentru termistor @ si filamentul termic
@ (figura 4-1) la cablul de iesire a semnalului cardiac continuu al pacientului.

10 Asigurati-va ca este introdus corect cateterul in corpul pacientului.
11 Atingeti pictograma de Incepere a monitorizarii E—i 5\ . Pe pictograma de oprire a monitorizarii

va aparea un ceas cu cronometru (V) pentru a indica perioada pana la prima valoare CO.
054

Dupa aproximativ 3-6 minute, dupa ce s-au obtinut date suficiente, in globul de parametru
va aparea o valoare CO.

12 Durata pana la urméatoarea masuratoare CO este afisatd pe bara de informatii. Pentru intervale
de timp mai mari intre calcule, selectati STAT CO (sCO) ca si parametru cheie. sCO reprezinta
o0 estimare rapida a valorii CO.

13 Atingeti pictograma de oprire a monitorizarii (V2 pentru a opri monitorizarea CO.
 H0:54

4.1.2 Monitorizare debit cardiac intermitent
Urmati etapele 1-8 de la inceputul sectiunii 4.1 inainte de a continua.

9 Atasati conexiunea termistorului cateterului Swan-Ganz (@, figura 4-1) la cablul de iesire
a semnalului cardiac continuu al pacientului.

10 Conectati sonda de temperatura a solutiei injectate la conectorul sondei de temperatura
a solutiei injectate ® pe cablul de iesire a semnalului cardiac continuu al pacientului.
Tipul de sistem al solutiei injectate (in linie sau 1n baie) este detectat in mod automat.

11 Atingeti pictograma cu actiuni clinice I o i - pictograma iCO P i

12 Selectati urmatoarele setari din ecranul de configurare a noului set:

¢ Injectate Volume (Volum de solutie injectatd): 10 ml, 5 ml, sau 3 ml
(numai sonda in baie)
e C(Catheter Size (Dimensiune cateter): 55SF,6 F,7F, 75 F, sau8 F

e Comp Constant (Contanta de calcul): Auto (Automat), sau este afisata tastatura
pentru introducere manuala atunci cand este selectata

NOTA Constanta de calcul este calculatd automat in conformitate cu tipul de sistem de
solutie injectatd, de volumul de solutie injectata si de dimensiunea cateterului. in
cazul in care constanta de calcul este introdusa manual, volumul de solutie injectata
si dimensiunea cateterului sunt setate pe Auto (Automat).

¢ Bolus Mode (Modul Bolus): Auto (Automat) sau Manual (Manual)
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13 Atingeti butonul Start Set (Pornire set).

14 Daca este setat in mod bolus automat, Wait (Asteptare) apare evidentiat ( powait+ ) pana
la realizarea valorii termice de referinta. Daca este in modul bolus manual, Ready (Pregatire)
( pReady ) se va afisa evidentiat in momentul in care se realizeaza valoarea termica de referinta.
Apasati mai intai butonul Inject (Injectare) pentru a incepe procedura bolus.

15 Cand Inject (Injectare) devine evidentiat (= mject ), utilizati o metoda rapida, simpla,
continud pentru a injecta bolusul cu un volum selectat anterior.

16 Computing (Calculare) este evidentiat ( ' computing ), iar apoi este afigsatd masuratoarea iCO
rezultata.

17 Repetati etapele 14-16 de maximum sase ori, dupa caz.
18 Atingeti butonul Review (Examinare) si, dupa caz, editati seria bolusului.

19 Atingeti butonul Accept (Acceptare).

4.1.3 Monitorizarea volumului telediastolic continuu

Urmati etapele 1-8 de la inceputul sectiunii 4.1 inainte de a continua.

9 Atasati conexiunile cateterului volumetric Swan-Ganz pentru termistor @ si filamentul termic
@ (figura 4-1) la cablul de iesire a semnalului cardiac continuu al pacientului.

10 Asigurati-va ca este introdus corect cateterul in corpul pacientului.

11 Conectati un capat al cablului interfetei ECG la panoul posterior al monitorului avansat
HemoSphere si celalalt capat la iesirea semnalului ECG al monitorului de langa pat.

12 Atingeti pictograma de incepere a monitorizarii if;. ﬁ\\ pentru a incepe monitorizarea CO/EDV.

13 Pe pictograma de oprire a monitorizarii va aparea un ceas cu cronometru (v] pentru a indica
) 0:54

perioada pana la prima valoare CO/EDV. Dupa aproximativ 6-9 minute, dupa ce s-au obtinut
date suficiente, in globurile de parametri configurati va aparea o valoare EDV si/sau RVEF.

14 Durata pana la urmatoarea masuratoare CO este afigata pictograma de oprire a monitorizarii.
Pentru intervale de timp mai mari Intre calcule, selectati parametrii STAT (sCO, sEDV, si sSRVEF)
ca parametri cheie. sCO, sEDV, si sSRVEF reprezinta estimari rapide ale CO, EDV, si RVEF.

15 Atingeti pictograma de oprire a monitorizarii { (V] pentru a opri monitorizarea CO/EDV.

© 0:54
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4.2 Monitorizarea cablului de oximetrie HemoSphere

@ cateter de oximetrie compatibil

@ conector optic

\ ® cablu de oximetrie HemoSphere

] @ monitor avansat HemoSphere

4.2.1

Figura 4-2 Prezentare generala conexiune oximetrie

Conectati cablul de oximetrie HemoSphere pe partea stanga a monitorului avansat
HemoSphere. A se vedea figura 4-2.

Apasati butonul de alimentare pentru a porni monitorul avansat HemoSphere. Toate functiile
sunt accesate prin ecranul tactil.

Selectati butonul Continue Same Patient (Continuare acelasi pacient) sau butonul
New Patient (Pacient nou) si introduceti noile date de pacient.

Cablul de oximetrie HemoSphere trebuie sa fie calibrat inainte de orice sesiune de monitorizare.
Continuati cu sectiunea 4.2.1 pentru instructiuni de calibrare in vitro si sectiunea 4.2.2 pentru
instructiuni de calibrare in vivo.

Calibrare in vitro

Eliminati o sectiune a capacului cuvei cateterului pentru a expune conectorul optic.

Introduceti conectorul optic al cateterului cu partea ,,TOP” (TOP) 1n sus in cablul de oximetrie
si inchideti carcasa.

Atingeti pictograma cu actiuni clinice l o i - pictograma Oximetry Calibration

(Calibrare oximetrie) a .

Selectati Oximetry Type (Tip oximetrie): ScvO, sau SvO,.

Atingeti butonul In vitro Calibration (Calibrare in vitro).
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6

9

Introduceti hemoglobina pacientului (HGB) sau valoarea hematocritului (Het). O valoare
implicita poate fi utilizata pana cand valoarea HGB sau Hct a pacientului este disponibila.

Atingeti butonul Calibrate (Calibrare).

Atunci cand calibrarea este finalizata, apare urmatorul mesa;j:
In vitro Calibration OK, insert catheter
(Calibrarea in vitro este OK, introduceti cateterul)

Introduceti cateterul in conformitate cu instructiunile de utilizare a cateterului.

10 Atingeti butonul Start.

11 Daca SevO,/SvO, nu sunt parametri-cheie, atingeti eticheta parametrului afisat aflat in afara

globului de parametru pentru a selecta ScvO,/SvO, drept parametru-cheie din fereastra
contextuala a parametrului.

12 Atingeti in interiorul globului de parametru SevO,/SvO, pentru a ajusta Alarms/Targets

(Alarme/tinte).

4.2.2 Calibrare in vivo

Introduceti cateterul in conformitate cu instructiunile de utilizare a cateterului.

Introduceti conectorul optic al cateterului cu partea ,,TOP” (TOP) in sus in cablul de oximetrie
si Inchideti carcasa.

Atingeti pictograma cu actiuni clinice I © i - pictograma Oximetry Calibration

(Calibrare oximetrie) M

Selectati Oximetry Type (Tip oximetrie): ScvO, sau SvO,.

Atingeti butonul In vivo Calibration (Calibrare in vivo).

In cazul in care configurarea nu reuseste, va fi afisat unul dintre urmatoarele mesaje:

Avertisment: Wall Artifact or Wedge Detected. Reposition Catheter.
(Artefact perete sau blocaj detectat. Repozitionati cateterul.)
SAU
Avertisment: Unstable signal (Semnal instabil)

Daca apare mesajul ,,Wall Artifact or Wedge Detected” (Artefact perete sau blocaj detectat)
sau ,,Unstable Signal” (Semnal instabil), incercati sa depanati problema in conformitate cu
capitolul 10: Help and Troubleshooting (Ajutor si depanare) si atingeti butonul Recalibrate
(Recalibrare) pentru a reporni configurarea de referinta.

SAU
Atingeti butonul Continue (Continuare) pentru a realiza operatiunea de recoltare.
Cand calibrarea de referinta este finalizata, atingeti butonul Draw (Recoltare) si apoi
recoltati proba de sange si trimiteti proba de sange la laborator pentru analiza masurata
realizata de co-oximetru.

Introduceti HGB sau Het si SevQ,/SvO, cand primiti rezultatele de laborator.
Atingeti butonul Calibrate (Calibrare).
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10 Atingeti pictograma de selectare a ecranului monitorului Eé] pentru a selecta vizualizarea
ecranului de monitorizare dorita.

11 Atingeti eticheta parametrului afigat aflatd in afara globului de parametru pentru a selecta
Scv0,/SvO, drept parametru-cheie din fereastra contextuala a parametrului.

12 Atingeti in interiorul globului de parametru SevO,/SvO, pentru a ajusta Alarms/Targets
(Alarme/tinte).
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5.1 Aspectul ecranului monitorului avansat HemoSphere

Toate functiile de monitorizare sunt initiate atingdnd zona corecta pe ecranul tactil. Bara de navigare,
aflatd pe partea stanga a ecranului, inclusiv diferite comenzi pentru oprirea si pornirea monitorizarii,
deruldrii si selectarii ecranelor, realizarea actiunilor clinice, ajustarea setarilor sistemului, capturile de
ecran si dezactivarea alarmelor. Principalele componente ale ecranului monitorului avansat HemoSphere
sunt afisate mai jos, in figura 5-1. Fereastra principala afiseaza vizualizarea monitorizarii actuale sau
vizualizarea meniului. Pentru detalii privind tipurile de vizualizare a monitorizarii, consultati Vizualizari
de monitorizare la pagina 58. Pentru detalii referitoare la alte caracteristici ale afisajului, consultati
sectiunile mentionate in figura 5-1.
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Bara de navigare Fereastra principala
(sectiunea 5.2) l

oo Glob parametru
o g~ (sectiunea 5.3.1)

Limin/n?

(10 min) ‘
105
EDVI
{10 min) ‘
62
Bara de
informatii
Y (sectiunea 5.5)

= | @ | pm| 090516 | M@ | swansanz- | 4 B0bpm | BT-37.0°C | | &

. 5213 ¢ stare

(sectiunea 5.6)

Figura 5-1 Caracteristici ale ecranului monitorului avansat HemoSphere
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5.2 Bara de navigare

Bara de navigare este prezentata pe mai multe ecrane. Exceptiile sunt ecranul de pornire si ecranele care
indica faptul ca monitorul avansat HemoSphere a oprit monitorizarea.

Inceperej/pornlre >
monitorizare

Selectare ecran
) —>
monitor

Actiuni clinice ——p

Setari — >

Instantaneu —>

Dezactivare —
alarma sonora

Figura 5-2 Bara de navigare - Monitorizarea modulului Swan-Ganz
HemoSphere

fncepere monitorizare CO. In timpul monitorizarii cu modulul Swan-Ganz HemoSphere, pictograma
de incepere a monitorizarii CO 1i permite utilizatorului sa initieze monitorizarea CO direct din bara
de navigare. A se vedea Debit cardiac continuu la pagina 108.

Oprire monitorizare CO. Pictograma de oprire a monitorizarii indica faptul cd monitorizarea CO care
utilizeaza modulul Swan-Ganz HemoSphere este in curs de desfasurare. Utilizatorul poate opri imediat
monitorizarea atingand aceastd pictograma.

Selectare ecran monitor. Pictograma de selectare a ecranului monitorului permite utilizatorului sa
selecteze numarul dorit de parametri monitorizati afisati si tipul de vizualizare a monitorizarii folosit
pentru a-i afisa, care este evidentiata in culoare (consultati figura 5-3,,,Exemplu de fereastra de selectare
a ecranului de monitorizare,” la pagina 58). Cand este selectat ecranul vizualizare monitorizare,

modul de monitorizare este imediat afisat.

Pentru a reveni la cel mai recent ecran de monitorizare afisat, atingeti butonul de anulare o .
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[+

Actiuni clinice. Pictograma cu actiuni clinice ofera acces la urmatoarele actiuni clinice:
. Derived Value Calculator (Calculator valoare derivata)
. Event Review (Examinare eveniment)
. iCO (modul Swan-Ganz HemoSphere)

. Patient CCO Cable Test (Test cablu de iesire a semnalului cardiac continuu al pacientului)
(modul Swan-Ganz HemoSphere)

. Oximetry Calibration (Calibrare oximetrie) (cablu de oximetrie HemoSphere)

O descriere a Calculator valoare derivata si Examinare eveniment o puteti gési in acest capitol
(consultati sectiunea 5.4.1 la pagina 71 si sectiunea 5.4.2 la pagina 71). Pentru actiuni clinice ramase,
consultati capitolul aferent modulului precizat sau cablului, pentru mai multe informatii.

Setari. Pictograma Setari oferd acces la ecranele de configurare care includ:
. Patient Data (Date pacient): A se vedea capitolul 6: Setdrile interfetei de utilizator
. Monitor Settings (Setari monitor): A se vedea capitolul 6: Setarile interfetei de utilizator

. Advanced Setup (Configurare avansati): A se vedea capitolul 7: Alarme/Tinte , capitolul: 7
Reglarea scalelor , si capitolul 8: Setarile pentru exportul datelor si conectivitate

. Export Data (Export date): A se vedea capitolul 8: Setarile pentru exportul datelor si
conectivitate

. Demo Mode (Modul Demonstrativ): A se vedea capitolul 7: Modul demonstrativ
. Engineering (Inginerie): A se vedea capitolul 7: Inginerie

. Help (Ajutor): A se vedea capitolul 11: Ajutor pe ecran

Instantaneu. Pictograma Instantaneu captureazd o imagine a ecranului la momentul respectiv. Este
necesar un USB atagat 1a unul din cele doud porturi USB (panourile dreapta si stanga) ale monitorului
avansat HemoSphere pentru a salva imaginea.

Dezactivarea alarmelor sonore. Aceasta pictograma dezactiveaza sunetul tuturor alarmelor timp de doua
minute. Sunetul noilor alarme fiziologice va fi oprit pentru un interval de doua minute. Sunetul alarmelor
sonore va fi repornit dupa trecerea celor doud minute. Sunetul defectiunilor este dezactivat pana cand

defectiunea este rezolvata si apare din nou. Dacéd apare o noud defectiune, sunetului alarmei va fi reluat.

Alarme sonore dezactivate. Indica faptul ca alarmele au fost dezactivate temporar. Apare un temporizator
cu cronometru de doud minute, precum si mesajul ,,Alarms Paused” (Alarme intrerupte).

Iesire pauzi monitorizare. Cand butonul de dezactivare a sunetului alarmelor este atins timp de 3 secunde
consecutive, o fereastra contextuald ,,monitoring pause confirmation” (confirmare a intreruperii
monitorizarii) va aparea, solicitdnd utilizatorului sa confirme suspendarea operatiunilor de monitorizare.
Aceasta functie este folosita atunci cand utilizatorul doreste sa Intrerupa monitorizarea. Dupa confirmare,
butonul de dezactivare a sunetului alarmei de pe bara de navigare va comuta la butonul de iesire din
intreruperea monitorizarii si va fi prezentat un banner ,,Monitoring Pause” (Monitorizare pauzi).
Pentru a reveni la monitorizare, atingeti butonul iesire din intreruperea monitorizarii.
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5.3 Vizualizari de monitorizare

Exista sase ferestre de monitorizare: tendinta graficd, tendintd tabulara, ecran divizat tendinta grafica/
tabulara, fiziologie, carlinga si relatie fiziologica. Pe aceste ecrane pot fi afisate simultan maximum patru
parametri monitorizati.

Pentru a selecta o vizualizare a monitorizarii:

1 Atingeti pictograma de selectare a ecranului monitor |mug| . Meniul de selectie a ecranului

monitor contine pictograme care se bazeaza pe aspectul ecranelor de monitorizare.

Figura 5-3 Exemplu de fereastra de selectare a ecranului de
monitorizare

2 Atingeti numarul incercuit, 1, 2, 3 sau 4, care reprezinta numarul de parametri-cheie pe care
doriti sa-i afisati pe ecranele de monitorizare.

3 Selectati si atingeti un buton de vizualizare a monitorului pentru a afisa parametrii-cheie
in acest format de ecran.

5.3.1  Globuri parametri

Globurile parametri sunt localizate pe partea dreapta a majoritatii ecranelor de monitorizare. Ecranul
de monitorizare a carlingii este compus din globuri parametri de format mai mare care functioneaza
identic cu cele descrise mai jos.

5.3.1.1 Schimbare parametri

1 Atingeti eticheta parametrului afisat in afara globului pentru a-1 schimba intr-un
parametru diferit.

2 O fereastra contextuald va afisa parametrul selectat subliniat intr-o culoare si alti parametri
afisati colorat. Parametrii disponibili apar pe ecran fara evidentieri. Figura 5-4 afiseaza
fereastra contextuala care apare in timpul selectdrii parametrilor continui si al monitorizarii
cu ajutorul modului Swan-Ganz HemoSphere.
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Figura 5-4 Exemplu de fereastra contextuala
de selectare a parametrului-cheie

3 Atingeti un parametru disponibil pentru a selecta parametrul inlocuitor.

5.3.1.2 Schimbare alarma/tinta

Ecranul Alarms/Targets (Alarme/tinte) va permite sa vizualizati si sa configurati valorile alarmei si
tintei pentru parametrul selectat sau sa activati/dezactivati setrile alarmei si tintei. in plus, setarile tintei
pot fi reglate cu o tastaturd numerica sau cu butoanele de defilare atunci cand este nevoie de o ajustare
minord. Aceasta fereastra contextuala este accesata prin atingerea oriunde in interiorul globului unui
parametru monitorizat sau prin ecranul cu setérile parametrilor. Pentru mai multe informatii, consultati
Alarme/Tinte la pagina 87.

NOTA Ecranului contextual 1i este asociat un cronometru de inactivitate de doud minute.
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5.3.1.3 Indicatoare de stare

Lanterna din partea de sus a globului fiecarui parametru indica starea curenta a pacientului. Culoarea
se schimba pe masura ce starea pacientului se schimba. Globurile pot afisa informatii suplimentare:

Continuu %
Schimbare
Indicator

Indicator
stare tinta

Valoare parametru 2 3
-

Unitat Limin/m?®

Nume parametru

Indicator alarma
sonora

Figura 5-5 Glob parametru

Defectiune. Cand survine o stare de defectiune, mesajul/mesajele de defectiune va/vor fi afigat(e) pe bara
de stare pana cand starea de defectiune este rezolvata. Cand existad mai mult de o defectiune, alerta sau
alarma, mesajul este rotit la fiecare doud secunde.

Cand apare o stare de defectiune, parametrul inceteaza sa fie calculat, iar fiecare glob de parametru
afectat afiseazd cea mai recentd valoare, ora si data la care parametrul a fost masurat.

Indicator continuu % schimbare. Indicatorul afiseaza procentajul modificarii, urmat de o perioada
de timp in care va fi schimbat. A se vedea Intervale de timp/medie la pagina 83 pentru optiunile

de configurare.
e
{5 min) 138% (20 min)

Indicatoare de stare tinti. Indicatorul colorat din partea de sus a fiecarui glob de monitorizare indica
starea clinica a pacientului. Pentru culorile indicatorului si indicatiile lor clinice, consultati tabelul 7-2,
,Culori indicatoare ale starii tintelor,” la pagina 90.

5.3.2 Vizualizare monitorizare tendinta grafica

Ecranul tendintei grafice afigeaza starea curenta si istoricul parametrilor monitorizati. Cantitatea de date
istorice indicate pentru parametrii monitorizati poate fi configurata prin ajustarea intervalului de timp.

Atunci cand intervalul tintd pentru parametru este activat, culoarea grafica codeaza linia delimitata,
culoarea verde indica 1n cadrul intervalului tinta, culoarea galbena indica faptul cad valoarea este in afara
intervalului tinta, dar in interiorul intervalului de alarma fiziologica, iar culoarea rosie indica faptul ca
valoarea este in afara intervalului alarmei. Atunci cand intervalul tintd este dezactivat pentru parametru,
linia delimitata este alba. Culorile se potrivesc cu cele ale indicatorului tinta clinic (lanternd) pe globurile
parametrilor-cheie in graficul tendintei grafice atunci cand tintele sunt activate pentru parametru.
Limitele de alarma pentru fiecare parametru sunt afisate drept sdgeti colorate pe axa y a graficului.
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125440 pm ' SV

12:49:40 p

Figura 5-6 Ecranul Graphical Trend
(Tendinta grafica)

Pentru a schimba intervalul de timp al unui parametru afisat, atingeti in afara zonei perimetrului de-a
lungul axei x sau y si un meniu contextual al intervalului va apérea. Atingeti partea valorica a butonului
Graphical Trend Time (Timpul tendintei grafice) pentru a selecta o altd perioada de timp.

5.3.2.1 Modul de derulare tendinta grafica

Pana la 72 de ore de date ale parametrilor monitorizati pot fi vizualizate defiland inapoi. Data apare
deasupra datelor parametrului in timpul deruldrii. Pot sa apara doud date dupa caz. Pentru a incepe
derularea, atingeti butonul modului de derulare adecvata. Atingeti in continuare butonul modului de
derulare adecvata pentru a creste viteza de derulare. Ecranul va reveni la modul in direct la doua minute
dupi atingerea butonului de defilare sau daca este atins butonul Back (Inapoi). Rata de defilare va apirea
sub butoanele de defilare.

Tabelul 5-1 Rate derulare tendinta grafica

Setare defilare | Descriere

>>> Defileaza de doua ori scala orei actuale
>> Defileaza la scala orei actuale (o latime de grafic)
> Defileaza la jumatate din scala orei actuale

(o jumatate din latimea de grafic)

In timp ce se afld in modul derulare, utilizatorul poate derula la date mai vechi decat afiseaza scala
curentd a timpului.

NOTA Nu este posibil sa atingeti dupa cele mai recente date sau inainte de cele mai vechi
date. Graficul poate fi defilat numai atat cat sunt date disponibile.
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5.3.2.2 Evenimente pentru interventie

In timp ce sunteti in ecranul Grahical Trend (Tendinta grafica), selectarea pictogramei de

interventie ﬂ va oferd un meniu cu tipuri de interventie, detalii si o sectiune de note.

Passive Leg Raise

Trendelenburg

Red Blood Cells
Colloid
Crystalloid

. %

Figura 5-7 Tendinta grafica - fereastra
de interventie

Pentru a introduce o New Intervention (Interventie noui):

1 Selectati Intervention type (Tip interventie) din meniul New Intervention (Interventie
noui) din stanga.

2 Seclectati Detail (Detaliu) din fila de meniu din dreapta. Unspecified (Nespecificat) este setat
ca implicit.

3 Selectati pictograma de tastatura pentru a introduce note (optional).

4 Atingeti pictograma de introducere O

Pentru a introduce o Intervention (Interventie) utilizata anterior:

1 Selectati Intervention (Interventie) din fila Recents (Recente).

2 Pentru a adduga, edita sau elimina o nota, atingeti pictograma de tastatura .

3 Atingeti pictograma de introducere O
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Tabelul 5-2 Evenimente pentru interventie

Interventie Indicator Tip

Interventie Inotrope (Inotrop)
Vasodilator (Vasodilator)
Vasopressor (Vasopresor)

PEEP

4

(verde)

Pozitional Passive Leg Raise (Ridicare picior pasiv)
v Trendelenburg
(mov)
Fluide Red Blood Cells (Eritrocite)
v Colloid (Coloid)

(albastru) Crystalloid (Cristaloid)

Personalizat Custom Event (Eveniment personalizat)

4

(gri)

Dupa selectarea tipului de interventie, marcajele indica faptul ca interventia este afisata vizual pe

toate graficele. Acesti marcatori pot fi selectati pentru mai multe informatii. La atingerea marcatorului,
va apdrea un balon cu informatii. A se vedea figura 5-8: ,,Ecranul tendintei grafice - balonul cu informatii
referitoare la interventie”. Balonul cu informatii afiseaza interventia respectiva, data, ora si note care
tin de interventie. Apasarea butonului de editare permite utilizatorului sa editeze ora, data si notele
referitoare la interventie. Apasarea butonului de iesire inchide balonul.

NOTA Balonul cu informatii de interventie are o perioada de expirare de 2 minute.

Editare interventie. Ora, data si notele asociate fiecarei interventii pot fi editate dupa introducerea initiala:
1 Atingeti indicatorul pentru evenimente de interventie v asociat interventiei pe care doriti
sd o editati.
2 Atingeti pictograma de editare @ aflata pe balonul cu informatii.
3 Pentru a schimba ora interventiei selectate, atingeti Time Adjust (Reglare ord) si introduceti
ora actualizata cu ajutorul tastaturii.

4 Pentru a schimba data, atingeti Date Adjust (Reglare datd) si introduceti data actualizata
cu ajutorul tastaturii.

5 Atingeti pictograma tastatura pentru a introduce sau pentru a edita note.

6 Atingeti pictograma de introducere O
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Figura 5-8 Ecranul tendintei grafice - balonul cu informatii referitoare
la interventie

5.3.3 Tabular Trends (Tendinte tabulare)

Ecranul pentru tendintele tabulare afiseaza parametrii-cheie selectati si istoricul acestora intr-un
format tabular.

> . S

43 44 39 39 4.2

L/min

621pm 622pm 623pm 624pm 6:25pm 6:26 pm CO

P —

! 2.1
L/min/m®

6:21pm 6:22pm 6:23pm 6:24pm 6:25pm 6:26pm Cl

( .

HHHH.. i
mL/b/m*

621pm 6:22pm 623pm 624pm 6:25pm 6:26 pm

Figura 5-9 Ecran tendinta tabulara

1 Pentru a modifica intervalul dintre valori, atingeti in interiorul tabelului.
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2 Seclectati o valoare din fereastra contextuald Tabular Increment (Incrementare tabulara).

Tabular Increment

———
C o )
C -— )
C -— )

%)

v,

Figura 5-10 Fereastra contextuala
incrementare tabulara

5.3.3.1 Modul de derulare tendinta tabulara

Péna la 72 de ore pot fi vizualizate deruland inapoi. Modul defilare se bazeaza pe o serie de celule.
Sunt disponibile trei viteze de derulare: 1x, 6x si 40x.

Pe masura ce ecranul deruleaza, data apare deasupra tabelului. Daca perioada de timp se suprapune timp
de doua zile, ambele date vor aparea pe ecran.

1 Pentru a incepe derularea, atingeti si mentineti una dintre sagetile gri. Rata de defilare
va aparea peste pictogramele de defilare.

Tabelul 5-3 Rate derulare tendinta tabulara

Setare Ora Viteza
1X o celula Lent
6X sase celule Moderat

40X patruzeci de celule Rapid

2 Pentru a iesi din modul derulare, nu mai atingeti sageata de derulare sau atingeti butonul

Revenire o )

NOTA Ecranul va reveni la modul in direct la doud minute dupa ultima apésare a butonului
de defilare sau daca este atins butonul Revenire.
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5.3.4 Divizare tendinte grafice/tabulare

Ecranul divizat tendinta graficd/tabulara, afiseaza vizualizari combinate ale monitorizarii tendintei
grafice cu tendinta tabulara. Acest tip de afisare este folositor pentru vizualizarea in acelasi timp

a starii curente si a istoricului pentru parametrii monitorizati selectati in format grafic si a altor
parametri selectati in format tabular.

Daca se selecteaza doi parametri cheie, primul parametru-cheie este afisat in format tendinta grafica,
iar cel de al doilea 1n format tendinta tabulara. Parametrii-cheie pot fi schimbati prin atingerea etichetei
afisata pe parametrul glob. Daca selectati mai mult de doi parametri-cheie, primii doi parametri sunt
afisati in format tendintd grafica, iar cel de la treilea si al patrulea - daca este selectat si al patrulea -
sunt afigati In format tendinta tabulara. Intervalul de timp pentru datele afisate pe ecranul(ele) de tendinta
grafica a oricarui parametru-cheie este independent de intervalul de timp afisat pe ecranul(ele) de
tendinta tabulard. Pentru informatii suplimentare cu privire la ecranul de tendintd grafica, consultati
Vizualizare monitorizare tendinta grafica la pagina 60. Pentru mai multe informatii despre ecranul

de vedere tabulara, consultati Tabular Trends (Tendinte tabulare) la pagina 64.

5.3.5 Ecran Physiology (Fiziologie)

Ecranul Physiology (Fiziologie) este o animatie care descrie interactiunea dintre inimd, snge si sistemul
vascular. Valorile parametrului continuu sunt afisate impreuna cu animatia.

" 31 8279
RVEF EDV
% EFU mL

J

0] §
¢ 39 ‘8 ¢ 1440

Sv92 CVP SVR

mmHg dyne-slcm®
BTT1

Figura 5-11 Ecran Physiology (Fiziologie)

In ecranul de fiziologie, imaginea inimii care bate este o reprezentare vizuali a frecventei cardiace si nu
o reprezentare exacta a batailor pe minut. Caracteristicile principale ale acestui ecran sunt numerotate
fiind detaliate In figura 5-11. Acest exemplu este al ecranului de fiziologie continuu in timpul
monitorizarii active cu modulul Swan-Ganz HemoSphere si semnalele secundare ECG, MAP, si CVP.

1 Datele parametrului ScvO,/SvO, si indicatorul de calitate a semnalului (SQI) sunt afisate aici
in timp ce este conectat cablul de oximetrie HemoSphere, iar acesta monitorizeaza activ
saturatia de oxigen n sdngele venos

2 Debitul cardiac (CO/CI) este indicat pe latura arteriald a animatiei sistemului vascular.
Intervalul animatiei pentru fluxul sanguin se va regla pe baza valorii CO/CI si a intervalelor
tinta scazute/crescute pentru parametrul respectiv.
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3 Rezistenta vasculara sistemica, indicata in centrul animatiei sistemului vascular, este
disponibila 1n timpul monitorizarii CO/CI si a utilizarii intrarilor semnalului de presiune
analogicd MAP si CVP de la un monitor de pacient conectat, cum ar fi SVR =[(MAP-VP)/
CO]J*80. Nivelul de constrictie din vas se va regla pe baza valorii SVR derivate, si intervalele
tinta scazute/ridicate selectate pentru parametrul respectiv.

NOTA Setarile pentru alarme/tinte pot fi reglate prin ecranul de setari Alarms/Targets
(Alarme/tinte) (consultati Ecran de setari Alarms/Targets (Alarme/tinte) 1a pagina 90)
sau prin selectarea parametrului dorit ca parametru-cheie, si prin accesarea ferestrei
contextuale a parametrului parameter Alarms/Targets (Alarme/tinte) prin atingerea
interiorului globului parametrului.

4 Din modul continuu, atingeti pictograma ceas/forma de unda din partea stanga sus, pentru
a ajunge la ecranul intermitent de fiziologie. Acest buton apare doar atunci cand sunt disponibile
date istorice intermitente. A se vedea mai jos 5.3.5.1 Ecran Historic Physiology (Istoric fiziologie).

5 Atingeti seringa pentru a ajunge la ecranul iCO pentru a injecta debitul cardiac al bolusului.

5.3.5.1  Ecran Historic Physiology (Istoric fiziologie)

Ecranul Historic Physiology (Istoric fiziologie) afiseaza att datele bolusului intermitent, cét si un
instantaneu al datelor continue suprapuse intr-o reprezentare vizuala a inimii si a sistemului circulator.
Sistemul circulator are mai multe variatii pentru a ilustra starea pacientului la momentul setului

de bolus - de exemplu, constrictia vaselor de sange.

Pot fi vizualizate pana la 36 de inregistrari ale istoricului fiziologiei prin intermediul compozitului
de taburi orizontale pe partea de sus a ecranului.

5.3.6 Ecran Cockpit (Carlinga)

Acest ecran de monitorizare prezentat in figura 5-12, afiseaza globuri cu valorile parametrului care
este monitorizat. Globurile parametrului carlingii indica grafic intervalele si valorile alarmei/tintei
si utilizeaza indicatoare cu ac pentru a indica punctul in care se afld valoarea parametrului actual.
La fel ca 1n cazul globurilor parametru standard, valoarea din interiorul globului se va aprinde
intermitent atunci cand parametrul indicad o alarma.

dyne-sl/cm®

Figura 5-12 Ecran de monitorizare
Cockpit (Carlinga)
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Globurile parametru-cheie indicate in ecranul carlingii afiseaza o tintd si un indicator de alarmd mai
complexe decét globul parametru standard. Intervalul complet de afisare al parametrului este utilizat
pentru a crea o diferentd de la setdrile minime la setdrile maxime ale tendintelor grafice. Pentru a indica
valoarea actuald de pe ecranul gradat, se utilizeaza un ac indicator. La activarea intervalelor tinta,

se utilizeaza culorile rosu (zona de alarma), galben (zona tinta de avertizare) si verde (zona tinta
acceptabild) pentru a indica regiunile tinta si de alarma de pe cadranul gradat. Atunci cand intervalele
tintd nu sunt activate, tot cadranul gradat este colorat in gri, iar indicatorii tintd sau de alarma sunt
indepartati. Sageata indicatorului valorii se schimba pentru a indica momentul in care valorile sunt in
afara limitelor scalei gradate.

5.3.7 Relatie fiziologica

Ecranul relatiei fiziologice reflecta echilibrul dintre livrarea de oxigen (DO,) si consumul de oxigen
(VO,). Acesta se actualizeazd automat pe masurd ce valorile parametrului se schimba, astfel incat
valorile sunt mereu la zi. Liniile conectoare reflecta relatia dintre parametri.

5.3.7.1  Modurile Continuous (Continuu) si Historical (Istoric)

Ecranul relatie fiziologica are doua moduri: continuu si istoric. Atunci cand sunt in mod continuu,
valorile intermitente si derivate sunt intotdeauna afisate ca fiind indisponibile.

Contractility

Figura 5-13 Ecran Physio Relationship
(Relatie fiziologica)
Liniile verticale deasupra si sub parametri apar in aceeasi culoare ca lanterna parametrului.

2 Liniile verticale care conecteaza direct doi parametri vor aparea in aceeasi culoare ca lanterna
parametrului de mai jos (de exemplu, intre SVRI si MAP).

Liniile orizontale au aceeasi culoare ca linia de deasupra lor.

Bara din stanga apare dupa realizarea unui set de bolus. Atingeti pictograma ceas/forma
de unda pentru a afisa datele istorice (consultati figura 5-13).

5 Atingeti pictograma iCO pentru a deschide ecranul de configurare a noului set de termodilutie.
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NOTA

Inainte de realizarea unui set de termodilutie si inainte de introducerea unor valori
(consultati 5.3.7.2 Casete de parametri de mai jos), pictogramele ceasului/formei
de unda si iCO nu apar. Sunt afisati doar parametrii continui disponibili.

mi®

‘CVP

mmHg

Preload

Figura 5-14 Ecran Historic Physio
Relationship Data (Date relatie
fiziologica istorica)

NOTA

Ecranul relatiei fiziologice istorice afiseaza majoritatea parametrilor disponibili

in sistem la un moment dat. Ecranul afiseaza liniile care conecteaza parametrii,
subliniind relatia dintre parametri. Ecranul relatiei fiziologice istorice afiseaza
parametrii-cheie configurati (1-4) pe partea dreapta a ecranului. Existd un compozit
al filei orizontale in partea superioard, care 1i permite utilizatorului sd navigheze prin
baza de date a evidentelor. Orele inregistrate corespund seturilor bolusului
termodilutiei si calculelor valorii derivate.

Ecranul relatiei fiziologice istorice 1i permite utilizatorului sa introduca valorile utilizate
la calcularea parametrilor derivati DO, si VO,, doar pentru cele mai recente evidente.
Valorile introduse corespund orei inregistrarii, $i nu orei actuale.

Ecranul relatiei fiziologice istorice este accesat prin pictograma ceas/forma de unda

pe ecranul relatiei fiziologice continue. Atingeti pictograma de revenire o pentru

a reveni in ecranul relatiei fiziologice continue. Pentru acest ecran, nu exista o perioada
de expirare de 2 minute.

Pentru a calcula DO, si VO,, sunt necesare tensiunea partiald a oxigenului arterial
(PaO,) si venos (PvO,). Pentru ecranul relatiei fiziologice istorice, se foloseste valoarea
zero (0) pentru PaO, si PvO,. Pentru a calcula DO, si VO, folosind valori diferite de
zero (0) pentru PaO, si PvO,, folositi Derived Value Calculator (Calculatorul de
valoare derivatd) (vezi sectiunea 5.4.1 la pagina 71).
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5.3.7.2 Casete de parametri

Fiecare casetd mica de parametru afigeaza:
. Nume parametru
. Unitati parametru
. Valoare parametru (dupa caz)
. Indicator stare tinta clinica (daca o valoare este disponibild)

Daca parametrul este in stare defecta, valoarea este necompletatd, indicand ca la momentul afisarii este
sau a fost indisponibila.

Parametru

§ SVR 1241
' dyne-siom®

Indicator T
stare tinta Unitati  Valoare Defect sau valoare
indisponibila

Figura 5-15 Cutii parametru relatie fiziologica

5.3.7.3  Setarea tintelor si introducerea valorilor parametru

Pentru a modifica setarile tintd sau a introduce o valoare, atingeti un parametru pentru a afisa fereastra
contextuala tintd/de introducere. Fereastra contextuala tintd/introducere a relatiei fiziologice va fi afisata
atunci cand sunt atinse urmatoarele casete mici de parametru al relatiei fiziologice:

-  HGB

. SpOz

«  Sv0,/Sev0O, (cand nu este disponibild nicio masurare a cablului de oximetrie HemoSphere)
. CVP (cand nu este configurata intrarea semnalului de presiune analogica)

. MAP (cand nu este configurata intrarea semnalului de presiune analogica)

. HRavg (atunci cand nu este configurata intrarea semnalului ECG)

-——
am———

X

Figura 5-16 Fereastra contextuala tinta/introducere relatie fiziologica
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Atunci cand valoarea este acceptatd, este creatd o noud inregistrare a relatiei fiziologice istorice datata.
Aceasta include:

. datele curente continue ale parametrului
. valoarea introdusa si orice valori calculate derivate.

Ecranul relatiei fiziologice istorice este afisat cu Inregistrarea nou-creata; apoi, puteti introduce restul
valorilor introduse manual pentru a calcula valorile derivate.

5.4 Actiuni clinice

Majoritatea optiunilor din meniul actiunilor clinice se referd la modul de monitorizare actual
(de exemplu, in timpul monitorizarii cu modulul Swan-Ganz HemoSphere). De-a lungul tuturor
modurilor de monitorizare, sunt disponibile urmatoarele actiuni clinice.

5.4.1 Calculator valoare derivata

Calculatorul pentru valorile derivate 1i permite utilizatorului s calculeze anumiti parametri
hemodinamici si asigura o metoda convenabila pentru afigsarea acestor parametri pentru un calcul unic.

Parametri calculati includ: DO,, VO,, SVR, LVSWI si RVSWL.

1 Atingeti pictograma cu actiuni clinice I o i - pictograma Calculator valoare

derivata

2 Introduceti valorile necesare, iar calculele derivate vor fi afisate in mod automat.

3 Atingeti pictograma Home (Principal) O pentru a reveni la ecranul de monitorizare.

5.4.2 Examinare eveniment

Utilizati Examinare eveniment pentru a vizualiza evenimentele legate de parametri si de sistem care au
survenit in timpul monitorizarii. Sunt inregistrate maximum 72 de ore de evenimente, de la cel mai recent
la cel mai vechi.

1 Atingeti pictograma cu actiuni clinice I o i - pictograma Examinare eveniment %

2 Pentru a derula n sus sau in jos, atingeti tastele cu sagetile.
3 Atingeti pictograma Home (Principal) 0 pentru a reveni la ecranul de monitorizare.

In jurnalul de examinare a evenimentului clinic, sunt incluse urmatoarele evenimente.
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Tabelul 5-4 Evenimente examinate

Eveniment

Ora jurnal

CO Monitoring Started
(Monitorizarea CO pornita)

Cand este pornita monitorizarea CO

CO Monitoring Stopped
(Monitorizarea CO oprita)

Cand utilizatorul sau sistemul opreste monitorizarea CO

CO Cable Test Passed
(Test de cablu CO trecut)

Cand testul de cablu de iegire a semnalului cardiac
continuu al pacientului a fost efectuat si trecut

Draw Blood (Recoltare sange)

Optiunea de recoltare este selectata in ecranul In vivo
Calibration Draw (Recoltare calibrare in vivo)

HGB Update (Actualizare HGB)

Actualizarea cablului de oximetrie este finalizata in urma
procesului de actualizare HGB

iCO Bolus Performed (iCO Bolus
efectuat)

Cand este efectuat iCO bolus

In vitro Calibration (Calibrare
in vitro)

Cand se finalizeaza actualizarea cablului de oximetrie
ca urmare a procesului de calibrare in vitro

In vivo Calibration (Calibrare
in vivo)

Cand se finalizeaza actualizarea cablului de oximetrie
ca urmare a procesului de calibrare In vivo

Light Out of Range (Lumina
in afara intervalului admis)

Cand apare Oximetry Light Range Fault (Defectiune
interval de lumina de oximetrie)

Monitoring Paused (Monitorizare
intrerupta)

Monitorizarea activa este intrerupta pentru a impiedica
alarmele sonore si monitorizarea parametrului

Monitoring Resumed
(Monitorizare reluata)

Monitorizare normala reluata. Alarmele sonore
si monitorizarea parametrului sunt active

Oximetry Disconnected
(Oximetrie deconectata)

S-a detectat deconectarea unui cablu de oximetrie

Recall Oximetry Data
(Resolicitare date de oximetrie)

Cand resolicitarea datelor de calibrare oximetrie este
acceptata de utilizator

System Restart Recovery
(Recuperare repornire sistem)

Cand sistemul a reluat monitorizarea fara a fi solicitat
urmand un ciclu de pornire oprire

Time Change (Schimbare ora)

Ora sistemului este actualizata

5.5 Bara de informatii

Bara de informatii apare pe toate ecranele de monitorizare active si pe majoritatea ecranelor de actiuni
clinice. Afiseaza ora curentd, data, modul de monitorizare, starea bateriei si simbolul ecranului de
blocare. In timpul monitorizarii cu ajutorul modului Swan-Ganz HemoSphere, cronometrul CO,
temperatura sangelui si frecventa cardiaca secundara pot fi, de asemenea, afisate. Cand monitorul are
o conexiune HIS sau Wi-Fi, va fi afisatd starea. A se vedea tabelul 8-1 la pagina 101 pentru simbolurile
starii Wi-Fi si tabelul 8-2 la pagina 102 pentru simbolurile starii conectivittii HIS. Figura 5-17 indica
un exemplu al unei bare de informatii in timpul monitorizarii cu modulul Swan-Ganz HemoSphere

cu o frecventa cardiaca ECG secundara.
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monitorizare frecventa
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Mod Medie  Temperatura

cardiaca

sange

Blocare
ecran

Figura 5-17 Bara de informatii - Monitorizarea modulului Swan-Ganz HemoSphere

NOTA Figura 5-17 reprezinta un exemplu al barei de informatii cu valori implicite S.U.A.
Pentru a vizualiza valorile implicite pentru toate limbile, consultati tabelul D-6,
»Setdrile implicite ale limbilor,” la pagina 174.

5.51 Bateria

Monitorul avansat HemoSphere permite monitorizarea neintrerupta in timpul caderii de tensiune atunci
cand este instalata bateria HemoSphere. Durata de viata a bateriei este indicata pe bara de informatii prin
simbolurile din tabelul 5-5. Pentru mai multe informatii despre instalarea bateriei, consultati /nstalarea
bateriei la pagina 42. Pentru a va asigura ca starea de incércare a bateriei care este afisata pe monitor este
corectd, se recomanda sa realizati verificari periodice ale starii bateriei pe parcursul conditionarii
bateriei. Pentru informatii despre intretinerea si conditionarea bateriei, consultati /ntretinerea bateriei

la pagina 182.

Tabelul 5-5 Starea bateriei

Simbol
baterie

Indicatie

=

Bateria este incarcata mai mult
de 50%.

Bateria este incarcata mai putin
de 50%.

Bateria este Tncarcata mai putin
de 20%.

Bateria se incarca si este
conectata la reteaua de
alimentare.

| SN

[
-

Bateria este complet incarcata
si este conectata la reteaua de
alimentare.

|

Bateria nu este instalata.
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AVERTISMENT  Pentru a impiedica orice intrerupere a monitorizarii pe parcursul caderii
de tensiune, utilizati Intotdeauna monitorul avansat HemoSphere cu bateria
introdusa.

In cazul unei caderi de tensiune si al golirii bateriei, monitorul va parcurge
o procedura de oprire controlata.

5.5.2 Blocarea ecranului

In cazul in care monitorul este curatat sau mutat, blocati ecranul. Pentru instructiuni de curatare,
consultati Curatarea monitorului i a modulelor la pagina 179. Ecranul se va debloca automat imediat
ce cronometrul intern ajunge la zero.

1 Atingeti pictograma de (blocare ecran).

2 Atingeti timpul in care doriti ca ecranul sd rdmana blocat pe fereastra contextuala Lock Screen
(Blocare ecran).

Lock Screen

1 min

——
C -
%)

Figura 5-18 Lock Screen (Blocare ecran)

3 O pictogramd mare de blocare va aparea in partea dreapta a barei de informatii si de stare.

4 Pentru a debloca ecranul, atingeti si mentineti apasata pictograma mare de blocare B .

[\

5.6 Bara de stare

Bara de stare apare in partea de jos a tuturor ecranelor de monitorizare active. Afiseaza defectiunile,
alarmele, alertele, unele avertismente si notificari. Cand existd mai mult de o defectiune, alerta sau
alarma, mesajul este rotit la fiecare doud secunde.

Alert iCO: Unstable Baseline

Figura 5-19 Bara de stare
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5.7 Navigare ecran monitor

© OO

Exista mai multe proceduri de navigare standard pe ecran.

5.71 Derulare verticala

Unele ecrane afiseaza mai multe informatii decat incap pe ecran. Daca intr-o listd de examinare apar
sageti verticale, atingeti sagetile sus sau jos pentru a consulta urmétorul set de articole.

CAA [YV)

Daca selectati dintr-o lista, sagetile de derulare verticald se deplaseaza sus sau jos, cate un articol pe rand.

CALYD

5.7.2 Pictograme de navigare

Exista cateva butoane care vor realiza mereu aceeasi functie:

Home (Principal). Pictograma Home (Principal) va conduce la ecranul de monitorizare consultat cel mai
recent si inregistreaza modificarile aduse datelor de pe ecran.

Revenire. Pictograma Revenire vd conduce la ecranul din meniul precedent si Inregistreaza modificarile
aduse datelor de pe ecran.

Anulare. Pictograma de anulare conduce la anularea tuturor intrarilor.

Pe unele ecrane, de exemplu Patient Data (Date pacient), nu exista buton de anulare. De indati ce datele
unui pacient sunt introduse, acestea sunt inregistrate de sistem.

Butoane listd. Unele dintre ecrane au butoane care par sa fie impartite in doua.

C D)

In aceste cazuri, daca atingeti oriunde pe buton, se afiseazi o lista de articole care pot fi selectate. Partea
dreapta a butonului afiseaza selectia actuala.

Buton valoare. Unele ecrane au butoane patrate, conform celor de mai jos. Atingeti butonul pentru a afisa

o tastatura.

Butonul de comutare. Atunci cand se poate alege intre doud optiuni, cum ar fi on/off (pornit/oprit), apare

un buton de comutare.

Atingeti partea opusa a butonului pentru a comuta optiunile.
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Tastaturi. Atingeti tastele de pe tastatura pentru a introduce datele numerice.

spatiu inapoi

anulare

introducere

zecimala

Tastaturi. Atingeti tastele de pe tastaturd pentru a introduce datele alfanumerice.

anulare introducere

cursor cursor  spatiu Tnapoi
stanga dreapta
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Cuprins

Datele pacientului . .. .. ... o

SEtarl MONILOT. . . o ottt e e e e e e e e e e e e e e

6.1 Datele pacientului

Dupa pornirea sistemului, aveti optiunea de a continua monitorizarea ultimului pacient sau de a incepe
monitorizarea unui pacient nou. A se vedea figura 6-1 de mai jos.

NOTA Daca datele ultimului pacient monitorizat sunt de 12 ore sau mai vechi, singura

optiune este sd incepeti un nou pacient.

Edwards

Height
Weight

BSA:

69in
158 Ibs
187 m?
74

HemoSphere

Copyright ©2016 Edwards Lifesciences LLC

Last Patient
Patient ID: Unknown ID
Started: 8:51am 01/19/2016
Last Monitored:  9:00 am 01/19/2016
Gender: Male

Conlinue Same
—

Figura 6-1 Ecranul de selectare a unui
pacient nou sau de continuare
a monitorizarii anterioare

[ 2]
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6.1.1 Pacient nou

Daca introduceti un pacient nou, toate datele de pacient anterioare vor fi eliminate. Limitele alarmelor
si parametrii constanti sunt setati la valorile lor implicite.

AVERTISMENT La initierea unei sesiuni noi pentru pacient, intervalele ridicate/joase ale
alarmei fiziologice implicite trebuie verificate pentru a va asigura ca acestea
corespund pacientului respectiv.

Utilizatorul are posibilitatea de a introduce un nou pacient la pornirea initiald a sistemului sau in timp
ce sistemul este in functiune.

AVERTISMENT  Alegeti New Patient (Pacient nou) sau eliminati profilul cu date despre
pacient de fiecare datd cand un pacient nou este conectat la monitorul avansat
HemoSphere. Nerespectarea acestei instructiuni ar putea duce la afigsarea
datelor pacientului anterior in masuratorile anterioare.

1 Dupa pornirea monitorului, apare ecranul pentru introducerea datelor unui pacient nou sau
pentru continuarea monitorizarii unui pacient anterior (figura 6-1). Atingeti New Patient
(Pacient nou) si continuati la etapa 6.

SAU
Daca monitorul este deja pornit, atingeti pictograma pentru setari @ si continuati la etapa 2.
Atingeti butonul Patient Data (Date pacient).
Atingeti butonul New Patient (Pacient nou).

Atingeti butonul Yes (Da) de pe ecranul de confirmare pentru a adduga un pacient nou.

a A W DN

Apare ecranul New Patient Data (Date pacient nou). A se vedea figura 6-2.

Figura 6-2 Ecranul cu date despre
pacientul nou
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6

9

Atingeti tasta Enter (Introducere) [g] de pe tastaturd pentru a salva valoarea selectarii

demografice a fiecarui pacient si reveniti la ecranul date pacient.

Atingeti Patient ID (Identificatorul pacientului) si utilizati tastatura pentru a introduce
identificatorul de spital al pacientului.

Atingeti butonul Height (iniiltime) si utilizati tastatura pentru a introduce inltimea
pacientului. Unitatea de masura implicita pentru limba dvs. este indicatd in partea dreapta
sus a tastaturii. Atingeti butonul pentru a modifica unitatea de masura.

Atingeti Age (Varsta) si utilizati tastatura pentru a introduce varsta pacientului.

10 Atingeti Weight (Greutate) si utilizati tastatura pentru a introduce greutatea pacientului.

Unitatea de masura implicitd pentru limba dvs. este indicatd in partea dreapta sus a tastaturii.
Atingeti butonul pentru a modifica unitatea de masura.

11 Atingeti Gender (Sex) si selectati Male (Barbat) sau Female (Femeie).

12 Valoarea BSA este calculatd pornind de la indltime si greutate folosind formula DuBois.

13 Atingeti pictograma Home (Principal) O si consultati instructiunile pentru a Incepe

monitorizarea cu tehnologia de monitorizare hemodinamica dorita.

NOTA

Pictograma Home (Principal) este dezactivata pana ce sunt introduse toate datele
pacientului.

6.1.2

Continuarea monitorizarii pacientului

Daca datele ultimului pacient sunt mai vechi de 12 ore, datele demografice ale pacientului si
identificatorul pacientului vor fi afisate cand sistemul este pornit. Cand continud monitorizarea ultimului
pacient, datele pacientului sunt incércate si datele tendintei sunt recuperate. Se afiseaza ecranul de
monitorizare consultat cel mai recent. Atingeti Continue Same Patient (Continuare acelasi pacient).

6.1.3

Vizualizarea datelor pacientului
Atingeti pictograma pentru setari @ .

Atingeti butonul Patient Data (Date pacient) pentru a vedea datele despre pacient.
Ecranul va include si butonul New Patient (Pacient nou).

Atingeti pictograma de revenire o pentru a reveni in ecranul configurarilor.
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6.2 Setari monitor

Ecranul Monitoring Settings (Setiari monitor) permite utilizatorului sa schimbe intre mai multe setari
privind monitorul.

Figura 6-3 Setari monitor

NOTA Ecranul va reveni In modul de monitorizare dupa doud minute de inactivitate.

6.2.1 Setari generale ale monitorului

Setérile generale ale monitorului afecteaza fiecare ecran. Acestea sunt limba de afisare, unitatile utilizate,
volumul alarmei si sunetul instantaneului.

Interfata monitorului avansat HemoSphere este disponibila in mai multe limbi. Cand porniti monitorul
avansat HemoSphere pentru prima data, apare un ecran de selectie a limbii. A se vedea figura 3-7,
»Ecran Select Language (Selectare limba),” la pagina 46. Ecranul de selectie a limbii nu va aparea

din nou, dar limba de afisare poate fi modificata in orice moment.

Limba selectata determina ora implicitd si formatul datei. De asemenea, acestea pot fi schimbate
indiferent de limba selectata.

NOTA Daca alimentarea monitorului avansat HemoSphere este intrerupta si restabilita,
setdrile sistemului de dinainte de caderea de tensiune, inclusiv setarile alarmei,
volumul alarmei, setarile tintd, ecranul de monitorizare, configurarea parametrului,
limba si selectarea unitatii sunt restaurate automat la ultimele setari configurate.

6.2.1.1 Schimbarea limbii

1 Atingeti pictograma pentru setari @

2 Atingeti butonul Monitor Settings (Setiri monitor).
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3 Atingeti butonul General (Generalitati).

Figura 6-4 Setari generale ale monitorului

4 Atingeti partea valorica a butonului Language (Limba) si selectati limba de afisare dorita.

5 Atingeti pictograma Home (Principal) 0 pentru a reveni la ecranul de monitorizare.

NOTA A se vedea anexa D pentru toate setarile implicite de limba.

6.2.2 Schimbarea afisarii datei si orei

Datele English (US) (limba engleza (S.U.A.) au ca format implicit MM/DD/YYYY (LL/ZZ/AAAA),
iar ora implicita este reprezentata de un ceas cu 12 ore.

Céand este selectatd o limba internationala, data are ca format implicit formatul din anexa D: Configurari
ale monitorului si valori implicite, iar ora implicitd este reprezentata de un ceas cu 24 ore.

1 Atingeti pictograma pentru setari @ .

2 Atingeti butonul Monitor Settings (Setari monitor).
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3 Atingeti butonul Date/Time (Data/Ora).

7:12:19 am

Figura 6-5 Setari data/ora

4 Atingeti partea valorica din butonul Date Format (Format data) si atingeti formatul dorit.
5 Atingeti partea valorica a butonului Time Format (Format ora) si atingeti formatul dorit.

6 Atingeti pictograma Home (Principal) 0 pentru a reveni la ecranul de monitorizare.

6.2.2.1 Reglare data sau ora

Ora sistemului poate fi resetata, dupa caz. Cand data sau ora este modificata, data tendintei este
actualizata pentru a reflecta modificarea. Toate datele inregistrate sunt actualizate pentru a reflecta
modificarea orei.

NOTA Ceasul monitorului avansat HemoSphere nu trece automat la ora de vara sau
de iarnd. Aceasta ajustare trebuie sa fie facuta folosind urmatoarele instructiuni.

1 Atingeti pictograma pentru setari @

Atingeti butonul Monitor Settings (Setiri monitor).
Atingeti Date/Time (Datid/Ora).

4 Pentru a modifica data, atingeti partea valorica a butonului Date Adjust (Ajustare dati)
si introduceti data de pe tastatura.

5 Pentru a modifica ora, atingeti partea valorica a butonului Time Adjust (Ajustare ori)
si introduceti ora.

6 Atingeti pictograma Home (Principal) 0 pentru a reveni la ecranul de monitorizare.
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6.2.3

Setarile ecranelor de monitorizare

Din ecranul de setari Monitoring Screens (Ecrane de monitorizare), utilizatorul poate stabili fiziologia
si optiunile ecranului de monitorizare a relatiei fiziologice.

1

6.2.4

Atingeti pictograma pentru setari @ .

Atingeti butonul Monitor Settings (Setiri monitor).
Atingeti butonul Monitoring Screens (Ecrane de monitorizare).

Selectati comutarea Indexed or Non-Indexed (Indexat sau Neindexat) pentru parametrii din
ecranele fiziologiei si relatiei fiziologice.

Intervale de timp/medie

Ecranul Time Intervals/Averaging (Intervale de timp/medie) permite utilizatorului sd schimbe
intervalul % continuu.

NOTA

Ecranul va reveni in modul de monitorizare dupa doua minute de inactivitate.

A W DN

6.2.5

Atingeti pictograma pentru setari @ .
Atingeti butonul Parameter Settings (Setari parametri).
Atingeti butonul Time Intervals/Averaging (Intervale de timp/medie).

Atingeti partea dreapta a butonului valoric Continuous % Change Interval (Continuu %
schimbare interval) si atingeti una dintre urmatoarele optiuni ale intervalului de timp:

« Niciuna e 15min
« S5Smin e 20 min
« 10 min « 30 min

Atingeti pictograma Home (Principal) 0 pentru a reveni la ecranul de monitorizare.

Intrare semnal presiune analogica

Monitorul avansat HemoSphere poate realiza monitorizarea CO, dar poate calcula si valoarea SVR prin
utilizarea intrarilor semnalului de presiune analogica de la un monitor de pacient conectat.

NOTA

Conectarea dispozitivelor de intrare externd permite afisarea unor informatii
suplimentare. De exemplu, cind MAP si CVP sunt disponibile continuu de la un
monitor de langa pat, valoarea SVR este afisata daca este configurata intr-un glob
de parametru. MAP si CVP sunt afisate pe ecranele de monitorizare a relatiei
fiziologice si de fiziologie.
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AVERTISMENT  Porturile de comunicare analogice ale monitorului avansat HemoSphere au
un punct comun care este izolat de partea electronica a interfetei cateterului.
Atunci cand conectati mai multe dispozitive la monitorul avansat HemoSphere,
sursa de alimentare a dispozitivelor ar trebui sa fie izolatd, pentru a evita
compromiterea izolatiei electrice a dispozitivelor conectate.

Curentul de risc si pierderile de curent ale configuratiei sistemului final
trebuie sa respecte standardele IEC 60601-1:2005/A1:2012. Utilizatorul
are responsabilitatea de a asigura conformitatea.

Echipamentele accesorii conectate la monitor trebuie sa fie certificate

in conformitate cu standardul IEC/EN 60950 pentru echipamentele de
procesare a datelor sau IEC 60601-1:2005/A1:2012 pentru echipamente
electromedicale. Toate combinatiile de echipamente trebuie sa respecte
cerintele de sistem prevazute in standardele [IEC 60601-1:2005/A1:2012.

ATENTIE Atunci cand conectati monitorul avansat HemoSphere la dispozitivele externe,
consultati ghidul de instructiuni al dispozitivului extern pentru instructiuni complete.
Asigurati-va ca sistemul functioneaza corespunzator inainte de a-1 utiliza clinic.

Dupa configurarea monitorului de langa pat pentru iesirea de parametru doritd, conectati monitorul
printr-un cablu de interfata la portul de intrare analogic selectat pe monitorul avansat HemoSphere.

NOTA Un monitor de 1anga pat compatibil trebuie sa furnizeze un semnal de iesire analog.

Vi rugam sa contactati reprezentantul local Edwards pentru a obtine cablul
corespunzator de interfatd de intrare analogica al monitorului avansat HemoSphere
pentru monitorul de langa pat.

Procedura de mai jos descrie modul in care puteti configura porturile de intrare analogice ale monitorului
avansat HemoSphere.

1 Atingeti pictograma pentru setari @
2 Atingeti butonul Monitor Settings (Setiri monitor).
3 Atingeti butonul Analog Input (Intrare analogica).

4 Selectati MAP din lista Parameter (Parametru) pentru portul analogic numerotat in cazul
in care MAP este conectat (1 sau 2). Vor fi afisate valorile setarii implicite pentru MAP.

NOTA Daca nu este detectat un semnal analogic pe portul selectat, ,,Not Connected
(Nu este conectat)” va fi afisat sub butonul lista Port.

Atunci cand este detectatd pentru prima data o conexiune de intrare analogica sau
o deconectare, va fi afisat un mesaj scurt de notificare pe bara de stare.
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5 Selectati CVP din lista Parameter (Parametru) pentru portul analogic numerotat in cazul

in care CVP este conectat. Vor fi afisate valorile setdrii implicite pentru CVP.

NOTA

Acelasi parametru nu poate fi configurat pe mai mult de o intrare analogica
in acelasi timp.

Daca valorile implicite sunt corecte pentru monitorul de 1anga pat in uz, atingeti pictograma

Home (Principal) 0

Daca valorile implicite nu sunt corecte pentru monitorul de langé pat in uz (consultati
manualul de utilizare al monitorului de 14nga pat), utilizatorul poate sa modifice intervalul de
tensiune, intervalul complet sau sa realizeze optiunea de calibrare descrisa 1n sectiunea 6.2.5.1
din acest capitol.

Atingeti butonul de valoare Full Scale Range (Interval complet) pentru a modifica valoarea
afisatd a semnalului la scald integrala. Tabelul 6-1 de mai jos araté valorile de intrare
permisibile pentru Intervalul complet, pe baza parametrului selectat.

Tabelul 6-1 Intervale ale parametrilor de intrare analogica

Parametru Full Scale Range (Interval complet)
MAP intre 0 si 510 mmHg (intre 0 kPa si 68 kPa)
CVP intre 0 si 110 mmHg (intre 0 kPa si 14,6 kPa)

NOTA

Daca valoarea detectatd pentru tensiune este zero, este setatd automat la o valoare
minima detectatd pentru presiune de 0 mmHg (0 kPa). Full Scale Range (Interval
complet) reprezintd semnalul la scala integrala sau valoarea maxima a presiunii
detectate pentru Voltage Range (Interval tensiune) selectat.

Atingeti butonul Voltage Range (Interval tensiune) pentru a modifica intervalul de tensiune
afisat. Intervalele de tensiune care pot fi selectate disponibile pentru toti parametrii sunt:

+ intre 0 si 1 volti
+ intre 0 si 5 volti
+ intre 0 si 10 volti

- personalizare (a se vedea 6.2.5.1: Calibrare)

AVERTISMENT  Cand treceti la un alt monitor de langa pat, asigurati-va ca valorile implicite

afisate sunt in continuare valide. Dupa caz, reconfigurati intervalul de tensiune
si intervalul corespunzator al parametrilor sau efectuati o calibrare.

6.2.5.1 Calibrare

Optiunea de calibrare este necesara atunci cand valorile implicite sunt incorecte sau intervalul
de tensiune nu este cunoscut. Procesul de calibrare configureaza monitorul avansat HemoSphere
cu semnalul analogic primit de la monitorul de langa pat.
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NOTA Daca valorile implicite sunt corecte, nu efectuati calibrarea.
ATENTIE Doar personalul instruit trebuie sa calibreze porturile analogice ale monitorului
avansat HemoSphere.
1 Atingeti pictograma pentru setari @
2 Atingeti butonul Monitor Settings (Setari monitor).
3 Atingeti butonul Analog Input (Intrare analogica).
4 Selectati numarul portului dorit (1 sau 2) din lista Port si parametrul corespunzator (MAP sau
CVP) din lista Parameter (Parametru).
5 Selectati Custom (Personalizare) din ecranul contextul al valorii tensiunii. Va apéarea ecranul
Analog Input Custom Settings (Setiri personalizare de intrare analogica).
6 Simulati un semnal complet al scalei de la monitorul de langa pat la portul de intrare analogica
selectat de pe monitorul avansat HemoSphere.
Setati valoarea maxima a parametrului la un nivel egal cu valoarea semnalului de scala complet.
8 Atingeti butonul Calibrate Maximum (Calibrare maximum). Valoarea Maximum A/D
va aparea pe ecranul Analog Input Custom Settings (Setari personalizare de intrare
analogica).
NOTA Daca nu este detectatd o conexiune analogica, butoanele Calibrate Maximum
(Calibrare maxima) si Calibrate Minimum (Calibrare minima) vor fi dezactivate
iar valoarea A/D maxim va fi afisata ca Not Connected (Deconectati).
9 Repetati procesul pentru a calibra valoarea parametrului minim.

10 Atingeti butonul Accept (Acceptare) pentru a accepta setarile personalizate afisate si reveniti

in ecranul de intrare analogica.

11 Repetati etapele 4-10 pentru a calibra un alt port, dupa caz, sau atingeti pictograma Home

(Principal) 0 pentru a reveni in ecranul de monitorizare.

ATENTIE Acuratetea valorii SVR continue depinde de calitatea si acuratetea datelor MAP

si CVP transmise de monitoarele externe. Deoarece calitatea semnalului analogic
MAP si CVP transmis de monitorul extern nu poate fi validata de monitorul avansat
HemoSphere, este posibil ca valorile reale si valorile (inclusiv toti parametrii derivati)
afisate de monitorul avansat HemoSphere sa nu fie consecvente. Prin urmare,
acuratetea masuratorii SVR continue nu poate fi garantata. Pentru a contribui la
stabilirea calitatii semnalelor analogice, comparati periodic valorile MAP si CVP
afisate pe monitorul extern cu valorile afigate pe ecranul cu relatia fiziologica

a monitorului avansat HemoSphere. Consultati manualul de utilizare al dispozitivului
de intrare extern pentru informatii detaliate referitoare la acuratete, calibrare si alte
variabile care pot afecta semnalul de iesire analogic transmis de monitorul extern.
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7.1 Alarme/Tinte

Exista doua tipuri de alarme pe monitorul avansat HemoSphere:

1 Alarme fiziologice: Acestea sunt setate de clinician si indica intervalele de alarma superioare
si/sau inferioare pentru parametrii-cheie continui configurati.

2 Alarme tehnice: Aceasta alarma indica o defectiune a dispozitivului sau o alerta. Alarmele
tehnice nu sunt prevazute cu dispozitiv de blocare.

Alarmele apar cu prioritate medie sau ridicata. Doar parametrii care sunt dezactivati (parametri-cheie)
vor avea alarme vizuale si sonore active.

Pentru parametrii fiziologici CO/CI, sCO/sCI, SV/SVI si ScvO,/SvO,, prioritatea alarmei superioare
(zona rosie) este medie iar prioritatea alarmei inferioare (zona rosie) este ridicatd. Pentru parametrii
fiziologici SVR/SVRI, EDV/sEDV, EDVI/sEDVI si RVEF/sRVEF, prioritatea alarmei este intotdeauna
medie. A se vedea Prioritatile alarmelor la pagina 174.

Printre alarmele tehnice, defectiunile sunt considerate de prioritate medie si vor opri activitatea de
monitorizare respectiva. Alertele sunt de prioritare scazuta si nu vor opri nicio activitate de monitorizare.
Deoarece defectiunile sunt de prioritate mai mare decat alertele, alertele nu vor porni daca exista
defectiuni active.

Toate alarmele au asociate textul afisat pe bara de stare. Sistemul va relua in mod activ orice text al unei
alarme active in bara de stare. In plus, alarmele vor genera indicatorul vizual de alarma prezentat
in tabelul 7-1 de mai jos. Pentru informatii suplimentare, consultati tabelul 11-1 la pagina 131.
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Tabelul 7-1 Culorile indicatorului vizual de alarma

Prioritatea Model indicator
alarmei Culoare luminos
Ridicata rosu Butonul ON/OFF

(PORNIT/OPRIT)
lumineaza intermitent

Medie galben Butonul ON/OFF
(PORNIT/OPRIT)
lumineaza intermitent

Scazuta galben ON (PORNIT)
permanent

Indicatorul vizual de alarma va indica alarma activa cu cea mai ridicata prioritate. Se va declansa
semnalul sonor asociat cu alarma activa cu cea mai ridicata prioritate. Daca nivelurile de prioritate sunt
similare, alarmele fiziologice au prioritate 1n fata defectiunilor si a alertelor. Toate alarmele tehnice sunt
generate odata ce au fost detectate de sistem; din punct de vedere al detectirii, nu existd amanare inerenta
in cazul alarmelor. Pentru alarmele fiziologice, amanarea reprezinta perioada de timp necesara pentru
a calcula urmétorul parametru fiziologic:

«  Parametrul CO si parametrii asociati cu modulul HemoSphere Swan-Ganz: variaza, dar in mod
obisnuit este in jur de 57 de secunde (A se vedea Temporizator cu cronometru CO si STAT CO
la pagina 111).

. Oximetrie: 2 secunde

Toate alarmele sunt Inregistrate si stocate pentru un anumit pacient si pot fi accesate prin functia Data
Download (Descéarcare date) (consultati Descdarcarea datelor 1a pagina 99). Jurnalul Data Download
(Descarcare date) este sters atunci cand se initiaza un pacient nou (consultati Pacient nou la pagina 78).
Pacientul curent poate fi accesat pand la 12 ore de la inchiderea sistemului.

7.1.1 Dezactivarea sunetului alarmelor

7.1.1.1 Alarme fiziologice
Sunetul alarmelor fiziologice poate fi oprit direct din ecranul de monitorizare atingand pictograma de
oprire a sunetului alarmelor sonore @ Sunetul alarmei fiziologice este oprit timp de doud minute.

Niciun semnal sonor pentru nicio alarma fiziologica nu va fi emis in timpul acestor doud minute, inclusiv
noi alarme fiziologice declansate in acest timp. in cazul in care in aceastd perioada de doua minute este
generata o alarma tehnica, Intreruperea audio va fi stearsa, permitand reluarea tonurilor de alarma sonora.
Utilizatorul poate, de asemenea, sterge manual perioada de doua minute, apasand din nou butonul de
intrerupere alarma. Dupa expirarea perioadei de doud minute, alarmele fiziologice active vor relua
semnalul sonor.

Daca alarma fiziologica este de prioritate medie, indicatorul vizual de alarma (galben intermitent) este,
de asemenea, dezactivat timp de doud minute. Un indicator vizual de alarma cu prioritate ridicata
(intermitent rosu) nu poate fi dezactivat. Pentru informatii cu privire la prioritatile de alarme fiziologice,
consultati Prioritatile alarmelor la pagina 174.

NOTA Parametrii fiziologici pot fi configurati fara alarme. Consultati capitolele 7.1.5
si7.1.7.
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AVERTISMENT  Nu opriti alarmele sonore in situatiile in care siguranta pacientului ar putea
fi compromisa.

7.1.1.2 Alarme tehnice

In timpul unei alarme tehnice active , utilizatorul poate opri alarma si poate sterge indicatorul vizual
de alarma (prioritate medie si joasd), atingand pictograma de Intrerupere a alarmelor sonore @

Indicatorul vizual de alarma si semnalul sonor vor rdmane inactive cu exceptia situatiei in care se
declanseaza o alta conditie de alarma tehnica sau fiziologica sau dacé alarma tehnica originala se
restabileste si se declanseaza din nou.

7.1.2 Setati volumul alarmei

Volumul alarmei variaza de la scazut la ridicat cu o valoare implicitd medie. Se aplica alarmelor
fiziologice, defectiunilor tehnice si alertelor. Volumul alarmei poate fi schimbat oricand.

1 Atingeti pictograma pentru setari @

Atingeti butonul Monitor Settings (Setari monitor).
Atingeti butonul General (Generalititi).

4 Atingeti partea dreapta a butonului Alarm Volume (Volum alarma) pentru a selecta
volumul dorit.

5 Atingeti pictograma Home (Principal) O pentru a reveni la ecranul de monitorizare.

AVERTISMENT Nureduceti volumul alarmei la un nivel care impiedicd monitorizarea adecvata
a alarmelor. Nerespectarea acestor instructiuni ar putea duce la o situatie in care
sd fie compromisa siguranta pacientului.

7.1.3 Setarea tintelor

Tintele sunt indicatoare vizuale (lanterne) configurate de citre clinician pentru a indica daca pacientul
este n zona ideala a tintelor (verde), zona de avertisment a tintelor (galbend) sau zona de alarma (rosie).
Utilizarea intervalelor de zone ale tintelor variaza si poate fi activata sau dezactivata de cétre clinician.
Alarmele (ridicata /joasd) difera de zonele tintelor 1n care valoarea parametrului de alarma se aprinde
intermitent si au o alarma sonora.

=9

Parametrii care pot ,,emite o alarma” sunt indicati de catre o pictograma clopotel # din ecranul de
setari Alarms/Targets (Alarme/tinte) . Valorile implicite ale alarmelor ridicate/joase devin intervalele
pentru zona de avertisment rogie pentru parametrul respectiv. Parametrii care NU au capacitatea de

a configura o alarma ridicatd/scdzuta nu vor avea o pictograma clopotel in ecranul de setari Alarms/
Targets (Alarme/tinte) pentru acel parametru, dar inca li se pot configura intervalele tintelor.
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Tabelul 7-2 Culori indicatoare ale starii tintelor

Culoare | Indicatie

Verde Acceptabil - zona tinta verde este
considerata un interval ideal pentru
parametru, conform setarilor clinicianului.

Galben Zona tinta galbena este considerata un
interval de avertisment si indica vizual ca
pacientul a parasit intervalul ideal, dar nu
a intrat in intervalul de alarma sau atentie,
conform setarilor clinicianului.

Rosu Zonele rosii de alarma si/sau tinta pot fi
considerate parametri ,de alarma”, indicati
de o pictograma clopotel din ecranul de
setari Alarms/Targets (Alarmelfinte).
Valorile implicite ale alarmelor ridicate/scazute
devin intervalul pentru zona de avertisment
rosie pentru parametrul respectiv. Parametrii
care NU au capacitatea de a configura

o alarma ridicata/scazuta nu vor avea

o pictograma clopotel Th ecranul de setari
Alarms/Targets (Alarmeltinte) pentru acel
parametru, dar inca li se pot configura
intervalele tintelor. Intervalele pentru zona
alarmei si/sau tinta urmeaza sa fie stabilite
de clinician.

Gri Daca o tinta nu este setata, indicatorul
de stare este afisat in culoarea gri.

7.1.4 Ecran de setari Alarms/Targets (Alarme/tinte)

Ecranul de setari Alarms/Target (Alarme/tinte) i permite clinicianului sé vizualizeze si sa configureze
alarme si tinte pentru fiecare parametru-cheie. Din ecranul Alarms/Targets (Alarme/tinte) aflat in
interiorul meniului de setari Advanced Setup (Configurare avansati), utilizatorul poate sa ajusteze
tintele si sa activeze/dezactiveze alarmele sonore. Toate caracteristicile accesate prin meniul de setari
Advanced Setup (Configurare avansati) sunt protejate cu parold si nu trebuie sa fie modificate decat
de clinicieni cu experienta. Setarile pentru fiecare parametru-cheie sunt afisate Intr-o caseta de parametri.
Parametrii-cheie configurati in prezent reprezinta primul set de parametri-cheie afisati. Parametrii-cheie
rdmasi sunt afisati Intr-o anumita ordine. De asemenea, parametrii indica faptul cd intervalele tinta

se bazeaza pe: Custom Default (Valoare implicita personalizatd), Edwards Default (Valoare implicita
Edwards) si Modified (Modificate).
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Tabelul 7-3 Valori implicite tinta

Nume implicit Descriere

Custom Default (Valoare Un interval de valori tinta implicite personalizate a fost stabilit

implicita personalizata) pentru parametru, iar intervalul tinta al parametrului nu a fost
modificat de la cel implicit.

Edwards Default (Valoare Intervalul de valori tintd pentru parametru nu a fost modificat

implicita Edwards) din setarile initiale.

Modified (Modificat) Intervalul de valori tintd pentru parametru nu a fost modificat

pentru acest pacient.

NOTA Setarile alarmei vizuale si sonore sunt aplicabile doar parametrilor afisati.

Pentru a modifica Alarms/Targets (Alarme/tinte):

1 Atingeti pictograma pentru setari @

2 Atingeti butonul Advanced Setup (Configurare avansata) si introduceti parola necesara.

Atingeti butonul Parameter Settings (Setari parametru) > butonul Alarms/Targets
(Alarme/tinte).

4 Atingeti oriunde intr-o casetd de parametri pentru a afisa fereastra contextuala Alarm/Target
(Alarmé/tintd) pentru parametru.

N N N
Cl Umin | EDVI  mum | RVEF  weru | SvOe %
1 _|L_|L_ |+
— | | == | == | ==
= ~]
— | =

. icl L3 L ~ ~
|
Page 10f4

L sis] ol n

Figura 7-1 Configurare alarmel/tinte

NOTA Acestui ecran 11 este asociat un cronometru de inactivitate de 2 minute.

Dreptunghiurile rosu, galben si verde sunt forme fixe si nu isi schimba méarimea/forma.
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7.1.5 Configurarea tuturor tintelor

Tintele pot fi configurate cu usurintd sau schimbate toate n acelasi timp. Din ecranul Configure All
(Configurare toate), utilizatorul poate:

e Seta valorile implicite personalizate pentru toate setarile de alarma si tinta ale
parametrilor.

e Restabili toate setarile alarmelor si tintelor parametrilor la valorile implicite
personalizate.

e Restabili toate setarile alarmelor si tintelor parametrilor la valorile implicite Edwards.
e Activa sau dezactiva alarmele sonore ale tuturor parametrilor aplicabili.

e Activa sau dezactiva intervalele tintelor tuturor parametrilor.

1 Atingeti pictograma pentru setari w .

2 Atingeti butonul Advanced Setup (Configurare avansata) si introduceti parola necesara.

Atingeti butonul Parameter Settings (Setiri parametru) - butonul Alarms/Targets
(Alarme/tinte).

4 Atingeti butonul Configure All (Configurare toate).

Pentru a activa sau dezactiva toate alarmele sonore pentru toti parametrii, atingeti butoanele
Disable All (Dezactivare toate) sau Enable All (Activare toate) in interiorul casetei Audible
Alarm (Alarma sonora).

6 Pentru a activa sau dezactiva toate tintele pentru parametrii care accepta intervalele tintelor,
atingeti butonul de comutare Target On/Off (Tintad pornitd/oprita).

7 Pentru a restabili toate setarile la valorile implicite personalizate, atingeti Restore All to
Custom Defaults (Restabilire toate la valorile implicite personalizate). Apare mesajul
,» Lhis action will restore ALL Alarms and Targets to the Custom Defaults. (Aceasta
actiune va restaura TOATE alarmele si tintele la valorile implicite personalizate.)”.

8 Atingeti butonul Continue (Continuare) in fereastra contextuald de confirmare pentru
a confirma restabilirea.

9 Pentru arestabili toate setdrile la valorile implicite Edwards, atingeti Restore All to Edwards
Defaults (Restabilire toate la valorile implicite Edwards). Apare mesajul ,, This action will
restore ALL Alarms and Targets to the Edwards' Defaults. (Aceast actiune va restaura
TOATE Alarmele si tintele la valorile implicite Edwards.)”.

10 Atingeti butonul Continue (Continuare) in fereastra contextuala de confirmare pentru
a confirma restabilirea.

7.1.6 Setarea valorilor implicite personalizate

Cand sunt setate valorile implicite, acestea pot fi activate sau dezactivate In orice moment,
prin Configure All (Configurare toate) sau prin ecranul individual Alarms/Targets Settings
(Setari alarme/tinte).

1 Atingeti pictograma pentru setdri ioi .

2 Atingeti butonul Advanced Setup (Configurare avansata) si introduceti parola necesara.
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3 Atingeti butonul Parameter Settings (Setari parametru) > butonul Alarms/Targets
(Alarme/tinte).

4 Atingeti butonul Configure All (Configurare toate).

5 Atingeti butonul Set Custom Defaults (Setare valori implicite personalizate).

Set Custom Defaults Settings W
Touch Parameter below to modify:
Fe ) 3 > g

Cl Liminim® Liminf* Swil miim® | SVRI dyne s-miom®

B | | =

L ) - =)
Lo =i =G | =R
— = =

Edwards Default Edwards Default Edwards Default Edwards Default

Set all parameters according to:

I
0O O C—)

Figura 7-2 Setarea alarmelori/tintelor
implicite personalizate

6 Valorile implicite pot fi afisate ca Indexed (Indexate) sau Non-Indexed (Neindexate).
Alegeti formatul dorit pe butonul de comutare Set all parameters according to: (Setare toti
parametrii in conformitate cu:).

Atingeti parametrul de interes.

8 Atingeti butonul valoric pentru fiecare setare tintd si introduceti valoarea dorita. Valoarea
indexatad sau neindexati corespunzatoare pentru parametrul respectiv va fi setata automat.

9 Parcurgeti etapele 7 si 8 pentru fiecare parametru. Atingeti sageata dreapta sau stinga din
partea inferioara a ecranului pentru a afisa setul urmator sau precedent de parametri.

10 Cand toti parametrii doriti au fost modificati, atingeti Confirm All (Confirmare toate).

7.1.7 Configurarea tintelor si alarmelor pentru un parametru

Fereastra contextuald Alarms/Targets (Alarme/tinte) va permite sa configurati valorile alarmei si tintei
pentru parametrul selectat. Utilizatorul poate, de asemenea, sa activeze sau sd dezactiveze alarma sonora.
Puteti regla setarile tintei utilizand tastatura numerotata sau utilizand butoanele de derulare cand este
necesara o ajustare minora.

1 Atingeti in interiorul unui glob pentru a deschide fereastra contextuala Alarms/targets
(Alarme/tinte) pentru parametrul respectiv. De asemenea, fereastra contextuala Alarms/targets
(Alarme/tinte) este disponibila pe ecranul de relatie fiziologica prin atingerea unei casete
de parametri.

2 Pentru a dezactiva alarma sonora pentru parametru, atingeti pictograma Audible Alarm
(Alarma sonora) . din coltul dreapta sus al ferestrei contextuale.
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NOTA Parametrii care NU au posibilitatea de a seta o alarma ridicatd/scazuta nu vor avea
o pictograma Alarma sonora . in fereastra contextuala Alarms/Targets
(Alarme/tinte).

3 Pentru a dezactiva tintele vizuale pentru parametru, atingeti pictograma activata Tinta O

in coltul din stanga sus al ferestrei contextuale. Indicatorul tintd pentru parametrul respectiv va

apdrea n gri.

4 Utilizati sagetile pentru a ajusta setarile zonei sau atingeti butonul valoric pentru a deschide
o tastatura numerica.

t Alarms / Targets:CO
O~ =
Lo

os LAY
T A YY)

- =

x1@)

Figura 7-3 Setarea alarme si tinte pentru
parametrii individuali

I

5 Cand valorile sunt corecte, atingeti pictograma Enter (Introducere) .

6 Pentru a anula, atingeti pictograma de anulare o

AVERTISMENT  Alarmele fiziologice vizuale si sonore sunt activate doar daca parametrul este
configurat pe ecrane ca parametru-cheie (parametrii 1-4 afisati in globurile
de parametru). Daca un parametru nu este selectat si afisat ca parametru-cheie,
alarmele fiziologice sonore si vizuale nu sunt declansate pentru parametrul
respectiv.
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7.2 Reglarea scalelor

Datele tendintei grafice completeaza graficul de la stinga la dreaptd, datele cele mai recente fiind afisate
in partea dreapta. Scala parametrului este pe axa verticala, cu scala timpului pe orizontala.

12:44:40 pm 12:49:40 pm

12-44:40 pm 12-:49:40 pm

47

mL/b
12-44°40 pm 12-:49:40 pm 12:54:40 pm SV

+18%

Figura 7-4 Ecranul Graphical Trend
(Tendinta grafica)

Ecranul de configurare a scalei 1i permite utilizatorului sa seteze parametrul si scalele de timp.
Parametrii-cheie se afla la inceputul listei. Utilizati butoanele de defilare orizontale pentru a consulta
parametri suplimentari.

1 Atingeti pictograma pentru setari @

2 Atingeti butonul Advanced Setup (Configurare avansata) si introduceti parola necesara.

3 Atingeti butonul Parameter Settings (Configuriri parametru) - butonul Adjust Scales
(Reglare scale).

Lower
»
2.0 30 minutes
Trend Time e J
_  —
SE—
sV
(1] Lt 160

SvO:z o0 ( Tabular i

Do 00

Figura 7-5 Reglarea scalelor

NOTA Ecranul va reveni in modul de monitorizare dupa doua minute de inactivitate.
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4 Pentru fiecare parametru, atingeti butonul Lower (Inferior) pentru a introduce valoarea
minima care va aparea pe axa verticala. Atingeti butonul Upper (Superior) pentru a introduce
cea mai ridicatd valoare. Utilizati pictogramele de defilare orizontale o o pentru
a consulta parametri suplimentari.

5 Atingeti partea dreaptd a butonului valoric Graphical Trend Time (Tendinta grafici) pentru
a configura timpul total afigat pe grafic. Optiunile sunt:

e 3 minute e lora e 12o0re
* 5 minute « 2 ore (implicit) « 18ore
e 10 minute e 4ore e 24o0re
e 15minute + 6ore « 48ore

« 30 minute

6 Atingeti partea dreaptd a pictogramelor valorice Tabular Increment (Incrementare
tabulara) pentru a seta timpul pentru fiecare valoare tabulara. Optiunile sunt:

« 1 minut (implicit) » 30 minute
* 5 minute « 60 minute
« 10 minute .

Figura 7-6 Fereastra contextuala
incrementare tabulara

7 Pentru a avansa la urmatorul set de parametri, atingeti sdgeata din partea stanga jos.

8 Atingeti pictograma Home (Principal) 0 pentru a reveni la ecranul de monitorizare.
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7.3 Configurarea portului serial

Utilizati ecranul Serial Port Setup (Configurare port serial) pentru a configura portul serial pentru

transferul de date digitale. Ecranul este afisat pana cand este atinsa pictograma de revenire o

1 Atingeti pictograma pentru setari @

2 Atingeti butonul Advanced Setup (Configurare avansati) si introduceti parola necesara.
Atingeti butonul Serial Port Setup (Configurare port serial).

Atingeti butonul lista al oricarui parametru de setare a portului serial pentru a modifica
valoarea implicitd aratata.

5 Atingeti pictograma Revenire o cand configurarea setarilor portului serial este completa.

NOTA Un port serial A RS232 9 cu pini este disponibil pentru comunicare in timp real,
pentru a veni in sprijinul sistemelor de monitorizare a pacientilor prin protocolul
[FMout.

7.4 Modul demonstrativ

Modul demonstrativ este utilizat pentru a afisa datele simulate ale pacientului pentru a ajuta la instruire
si demonstratie.

Modul demonstrativ afiseaza date dintr-un set stocat si circula continuu prin bucle printr-un set predefinit
de date. In timpul utilizarii Demo Mode (Modului Demonstrativ), interfata cu utilizatorul a platformei
moderne de monitorizare HemoSphere pastreaza aceeasi functionalitate ca o platforma complet
operationald. Datele demografice simulate ale pacientului trebuie introduse pentru a demonstra functiile
tehnologiei Swan-Ganz. Utilizatorul poate atinge controalele ca si cand ar fi monitorizat un pacient.

Cand este accesat Demo Mode (Modul demonstrativ), datele si evenimentele tendintei sunt sterse de
pe afisaj si sunt salvate pentru revenirea la monitorizarea pacientului.

1 Atingeti pictograma pentru setari @

2 Atingeti butonul Demo Mode (Modul demonstrativ).

NOTA Atunci cand platforma avansata HemoSphere functioneaza in modul Demo Mode
(Modul demonstrativ), toate alarmele sonore sunt dezactivate

Atingeti Yes (Da) de pe ecranul de confirmare Demo Mode (Modul demonstrativ).

A se vedea capitolul: 9 Monitorizarea modulului Swan-Ganz HemoSphere pentru detalii
privind monitorizarea cu modulul Swan-Ganz HemoSphere.

5 Platforma de monitorizare avansatda HemoSphere trebuie sa fie repornita inainte de
monitorizarea unui pacient.
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AVERTISMENT  Asigurati-va cd Demo Mode (Modul demonstrativ) nu este activat Intr-o setare
clinica pentru a va asigura ca datele simulate nu sunt luate drept date clinice.

7.5 Inginerie

Meniul de inginerie poate fi operat doar de un inginer de sistem si este protejat prin parold. Daca apare
vreo eroare, incepeti prin a consulta capitolul 11: Depanare.
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Cuprins
Exportul datelor . . . .. ..o 99
Stergerea datelor sia setarilor . ... ... . e 100
Setarile WIrCless . . . . o oottt 101
Conectivitate HIS. . ... ... e 102
Securitatea CIDETNETICA . . . . . .. ..ottt et e e 104

8.1 Exportul datelor

Ecranul Export Data (Exportul datelor) afiseaza o serie de caracteristici de export al datelor ale
monitorului avansat HemoSphere. Acest ecran este protejat prin parola. Din acest ecran, clinicienii pot
sa exporte rapoarte de diagnosticare, sa stearga sesiuni de monitorizare sau sa exporte rapoarte ale datelor
de monitorizare. Pentru mai multe date despre exportul rapoartelor cu datele de monitorizare,
consultati informatiile de mai jos.

8.1.1 Descarcarea datelor

Ecranul Data Download (Descércarea datelor) permite utilizatorului sa exporte datele pacientului
monitorizat pe un dispozitiv USB 1n format Windows Excel Xml 2003.

NOTA Ecranul va reveni in modul de monitorizare dupa doud minute de inactivitate.

1 Atingeti pictograma pentru setari @
2 Atingeti butonul Export Data (Export date).

3 Introduceti parola in fereastra contextuala Export Data Password (Parola export date) cand
vi se solicitd acest lucru.

4 Asigurati-va ca a fost introdus un dispozitiv USB aprobat de Edwards.

ATENTIE Realizati o scanare pentru virusi a unui stick USB inainte de introducere pentru
a preveni infectarea cu un virus sau malware.

5 Atingeti butonul Data Download (Descircare date).
T I 7 S
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Date monitorizare. Pentru generarea unei foi cu datele monitorizate ale pacientului:
1 Atingeti partea valoricd a butonului Interval si selectati frecventa datelor de descarcat.
Cu céat frecventa este mai scurtd, cu atat cantitatea de date este mai mare. Optiunile sunt:
e 20 secunde (implicit)
e | minut

e 5 minute
2 Atingeti butonul Start Download (Incepere descarcare).

NOTA Nu deconectati dispozitivul USB pana la afisarea mesajului ,,Download complete
(Descarcare finalizata)”.

Dacé apare un mesaj care arata ca dispozitivul USB nu mai are spatiu liber, introduceti
un alt dispozitiv USB si reporniti descarcarea.

Toate datele pacientului monitorizat pot fi sterse de cétre utilizator. Atingeti butonul Clear All
(Stergere toate) si confirmati stergerea.

8.2 Stergerea datelor si a setarilor

Ecranul Clear Data and Settings (Stergere date si setiri) permite utilizatorului sa revina la setarile
implicite. Pentru mai multe informatii despre setarile implicite din fabrica, consultati informatiile
de mai jos.

8.2.1 Restabilirea setarilor implicite din fabrica

La restabilirea valorilor implicite, monitorul avansat HemoSphere intrerupe toate functiile si restabileste
sistemul la o stare implicitd din fabrica.

ATENTIE Restore Defaults (Restabilire setari implicite) inlocuieste toate setarile cu valori
implicite din fabrica. Toate modificarile sau personalizarile setarilor vor fi pierdute
definitiv. Nu restabiliti setarile implicite in timpul monitorizarii unui pacient.

1 Atingeti pictograma Setari @

Atingeti butonul Advanced Setup (Configurare avansata).

w

Introduceti Advanced Setup Password (Parola configurare avansata). Consultati ghidul
de service pentru parola clinicianului.

Atingeti butonul Clear Data and Settings (Stergere date si setiri).
Atingeti butonul Restore Factory Defaults (Restabilire setari implicite din fabrica).

Apare un ecran de confirmare. Atingeti Yes (Da) pentru a continua.

N o g b

Opriti monitorul si apoi urmati procesul de pornire.
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8.3 Setarile wireless

Monitorul avansat HemoSphere se poate conecta la retelele wireless disponibile.
1 Atingeti pictograma pentru setari @ .
2 Atingeti butonul Advanced Setup (Configurare avansati) si introduceti parola. Consultati
ghidul de service pentru parola clinicianului.

Atingeti butonul Wireless.

4 Selectati reteaua wireless din lista conexiunilor disponibile si introduceti parola,
dacd este necesar.

NOTA Nu va conectati la o retea nerecunoscuta sau nesecurizata. A se vedea Securitatea
cibernetica la pagina 104.

Starea conexiunii Wi-Fi este indicata pe bara de informatii prin simbolurile din tabelul 8-1.

Tabelul 8-1 Starea conexiunii Wi-Fi

Simbol Wi-Fi Indicatie

intensitate semnal foarte puternica

intensitate semnal medie

intensitate semnal scazuta

intensitate semnal foarte scazuta

fara intensitate semnal

absenta conexiune

A1) 1) 1)
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8.4 Conectivitate HIS

Monitorul avansat HemoSphere are capacitatea de a interfata cu Sistemele Informationale ~
Medicale (HIS) pentru a trimite si a primi datele demografice si datele fiziologice ale

pacientului. Monitorul avansat HemoSphere sustine profilurile standard de mesagerie de nivelul 7 (HL7)
in domeniul medical si implementeaza Integrating Healthcare Enterprise (IHE). Standardul de mesagerie
HL7 versiunea 2.6 este cel mai utilizat mijloc pentru schimbul de date electronice in domeniul clinic.
Utilizati o interfatd compatibila pentru a accesa aceasta caracteristica. Protocolul de comunicare HL7
al monitorului avansat HemoSphere, denumit si HIS Connectivity (Conectivitate HIS), faciliteaza
urmatoarele tipuri de schimburi de date dintre monitorul avansat HemoSphere si aplicatiile si
dispozitivele externe:

=

. Trimiterea datelor fiziologice de la monitorul avansat HemoSphere la dispozitivele HIS si/sau
medicale

. Trimiterea alarmelor fiziologice si defectiunilor dispozitivului de la monitorul avansat
HemoSphere la HIS

. Recuperarea datelor de catre monitorul avansat HemoSphere de la HIS.

_ ewmom ]

Em
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—
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Figura 8-1 HIS- Ecran Patient Query
(Interogari pacient)

A

Starea conectivitatii HIS este indicata pe bara de informatii prin simbolurile din Tabelul 8-2.

Tabelul 8-2 Stare conectivitate HIS

Simbol HIS Indicatie
i o Conectarea la toti actorii HIS configurati este buna.
'. d Imposibil de stabilit comunicarea cu actorii HIS
S configurati.
‘. d Identificatorul pacientului este setat la ,Unknown”
-~ (Necunoscut) in toate mesajele HIS trimise.
B'd Apar erori intermitente Tn comunicatiile cu actorii HIS
o configurati.
|. d Apar erori persistente in comunicatiile cu actorii HIS
- configurati.
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8.4.1 Datele demografice ale pacientului

Monitorul avansat HemoSphere, cu conectivitatea HIS activata, poate recupera datele demografice

ale pacientului de la aplicatia unitatii. Dupa activarea caracteristicii Conectivitate HIS, atingeti butonul
Query (Interogare). Ecranul Patient Query (Interogare pacient) 1i permite utilizatorului sa caute un
pacient dupa informatiile legate de nume, identificatorul pacientului sau camera sau pat. Ecranul Patient
Query (Interogare pacient) poate fi utilizat pentru a recupera datele demografice ale pacientului cand
se Tncepe monitorizarea unui pacient nou sau pentru a se asocia datele fiziologice ale pacientului
monitorizat pe monitorul avansat HemoSphere cu Inregistrarea unui pacient recuperata de pe HIS.

Dupa selectarea unui pacient din rezultatele interogarii, datele demografice ale pacientului sunt afigate
in ecranul New Patient Data (Date pacient nou).

[ —

—_—

Q0

Figura 8-2 HIS - Ecranul New Patient Data
(Date pacient nou)

b

Utilizatorul poate introduce sau modifica informatiile despre Tniltime, greutate, varsta, sex, camera si pat
in acest ecran. Datele de pacient selectate sau actualizate pot fi salvate prin atingerea pictogramei Home
(Principal) 0 Odata ce datele pacientului sunt salvate, monitorul avansat HemoSphere genereaza
identificatori unici pentru pacientul selectat si trimite aceste informatii in mesaje trimise cu date
fiziologice catre aplicatiile unitatii.

8.4.2 Datele fiziologice ale pacientului

Monitorul avansat HemoSphere poate trimite parametri fiziologici monitorizati si calculati in mesajele
trimise. Mesajele trimise pot fi trimise uneia sau mai multora aplicatii configurate ale unitatii. Parametrii
monitorizati si calculati continuu cu monitorul avansat HemoSphere pot fi trimisi aplicatiei unitatii.

8.4.3 Alarme fiziologice si defectiuni ale dispozitivului

Monitorul avansat HemoSphere poate trimite alarme fiziologice si defectiuni ale dispozitivului pentru
a configura HIS. Alarmele si defectiunile pot fi trimise la unul sau mai multe HIS configurate. Starile
alarmelor individuale, inclusiv modificarea starilor, sunt trimise aplicatiei unitatii.

Pentru mai multe informatii privind modul de a primi acces la HIS Connectivity (Conectivitate HIS),
contactati-va reprezentantul local Edwards sau Asistenta tehnica Edwards.
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AVERTISMENT  Nu folositi monitorul avansat HemoSphere ca parte a unui sistem de alarma
distribuit. Monitorul avansat HemoSphere nu suporta sistemele de
monitorizare/management alarme la distantd. Datele sunt logate si transmise
doar in scopuri de alcatuire de diagrame.

8.5 Securitatea cibernetica

Acest capitol subliniaza metodele prin care datele de pacient pot fi transferate citre si dinspre monitorul
avansat HemoSphere. Este important sa se constate ca orice institutie care utilizeaza monitorul avansat
HemoSphere trebuie sa adopte masuri pentru a proteja confidentialitatea informatiilor personale ale
pacientilor, in conformitate cu reglementarile specifice fiecarei tari si cu politicile institutiei pentru
gestionarea acestor informatii. Masurile care pot fi adoptate pentru a proteja aceste informatii si siguranta
generald a monitorului avansat HemoSphere includ:

. Accesul fizic: limitarea utilizarii monitorului avansat HemoSphere numai de catre utilizatorii
autorizati.

. Utilizarea activa: utilizatorii monitorului trebuie s ia masuri pentru a limita stocarea datelor
de pacient. Datele de pacient trebuie sa fie sterse din monitor dupa externarea unui pacient
si dupa finalizarea monitorizarii pacientului.

. Securitatea retelei: spitalul trebuie sa ia masuri pentru a asigura siguranta oricarei retele
partajate la care poate fi conectat monitorul.

. Securitatea dispozitivelor: utilizatorii trebuie sa utilizeze doar accesoriile aprobate
de Edwards. In plus, asigurati-va ca niciun dispozitiv conectat nu contine malware.

Utilizarea oricarei interfete a monitorului avansat HemoSphere in afara domeniului de utilizare ar putea
presupune anumite riscuri de securitate cibernetica. Nicio conexiune a monitorului avansat HemoSphere
nu este destinatd controlarii operatiunilor altui dispozitiv. Toate interfetele disponibile sunt afigate n
Porturi de conectare ale monitorului avansat HemoSphere la pagina 38, iar specificatiile pentru aceste
interfete sunt enumerate in tabelul A-5, ,,Specificatii tehnice ale monitorului avansat HemoSphere,”

la pagina 160.

8.5.1 HIPAA

Legea privind portabilitatea si responsabilitatea asigurarilor de sanatate din 1996 (HIPAA), introdusa
de Departamentul de Sanatate si Servicii Umane al Statelor Unite, subliniaza standardele importante
pentru a proteja informatiile medicale care pot duce la identificarea individuald. Daca sunt aplicabile,
aceste standarde trebuie sa fie respectate in timpul utilizarii monitorului.
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9.1 Conectarea modulului Swan-Ganz HemoSphere

Modulul Swan-Ganz HemoSphere este compatibil cu toate cateterele arteriale pulmonare Swan-Ganz
Edwards omologate. Modulul Swan-Ganz HemoSphere obtine si proceseaza semnalele catre si dinspre
un cateter Swan-Ganz Edwards compatibil pentru monitorizare CO, iCO si EDV/RVEF. Aceasta
sectiune cuprinde o prezentare generald a conexiunilor modulului Swan-Ganz HemoSphere. A se vedea
figura 9-1.
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@ cateter Swan-Ganz ® cablu de iesire
compatibil a semnalului cardiac

. . continuu al pacientului
® conexiune filament termic p

. . ® modul Swan-Ganz
® conexiune termistor
HemoSphere
@ conexiune sonda de
temperatura a solutiei

injectate

®@ monitor avansat
HemoSphere

Figura 9-1 Prezentare generala a conexiunii modulului Swan-Ganz HemoSphere

NOTA Aspectul cateterelor si al sistemelor solutiei injectate prezentate in acest capitol sunt
doar cu titlu informativ. Aspectul real poate varia in functie de modelele cateterului
si ale sistemului de injectare.

Cablul de iesire a semnalului cardiac continuu al pacientului si orice cateter
compatibil atasat reprezinti o COMPONENTA APLICATA.

1 Asigurati-va ca monitorul avansat HemoSphere este oprit Tnainte de a introduce modulul
Swan-Ganz HemoSphere.

2 Introduceti modulul Swan-Ganz HemoSphere in monitorul avansat HemoSphere. Modulul
va face clic cand este conectat corect.

ATENTIE Nu fortati modulul 1n fanta. Aplicati o presiune uniforma pentru a glisa si fixa
modulul.
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3 Apasati butonul de alimentare pentru a porni monitorul avansat HemoSphere si urmati pasii
pentru a introduce datele despre pacient. A se vedea Datele pacientuluila pagina 77. Conectati
cablul de iesire a semnalului cardiac continuu al pacientului la modulul Swan-Ganz
HemoSphere.

4 Conectati cateterul Swan-Ganz compatibil la cablul de iesire a semnalului cardiac continuu
al pacientului. A se vedea tabelul 9-1 de mai jos pentru parametrii disponibili si
conexiunile necesare.

Tabelul 9-1 Parametrii modulului Swan-Ganz HemoSphere disponibili si conexiunile necesare

Parametru Conexiune necesara A se vedea
CcoO conexiunea termistorului si a filamentului termic Debit cardiac continuu la pagina 108
iCO termistor si sonda de solutie injectata (in baie sau in linie) Debit cardiac intermitent la pagina 111
EDV/RVEF conexiunea termistorului si a filamentului termic Monitorizarea EDV/RVEF la pagina 117
(SV) *HR aservita de monitorul avansat HemoSphere
SVR conexiunea termistorului si a filamentului termic SVR la pagina 121

*MAP si CVP deservite de monitorul avansat HemoSphere

5 Respectati instructiunile necesare pentru monitorizare. A se vedea Debit cardiac continuu
la pagina 108, Debit cardiac intermitent la pagina 111 sau Monitorizarea EDV/RVEF
la pagina 117.
9.1.1 Test al cablului de iesire a semnalului cardiac continuu al pacientului

Pentru a testa integritatea cablului de iesire a semnalului cardiac continuu al pacientului Edwards,
realizati un test de integritate a cablului. Este recomandata testarea integritatii cablului ca parte din
procesul de depanare. Acest test nu verificd conexiunea sondei de temperaturd a solutiei injectate
a cablului.

Pentru a accesa fereastra de test pentru cablu de iesire a semnalului cardiac continuu al pacientului,

apasati pictograma pentru actiuni clinice I ) i - pictograma Patient CCO Cable Test (pentru testul

cablului de iesire a semnalului cardiac continuu al pacientului) “ Consultati figura 9-2 pentru

conexiunile numerotate.
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Figura 9-2 Conexiuni test cablu
de iegire a semnalului cardiac
continuu al pacientului

1 Atagati cablul de iesire a semnalului cardiac continuu al pacientului la modulul Swan-Ganz
HemoSphere introdus @.

2 Atasati conectorul filamentului termic @ si conectorul termistorului @ de pe cablul de iegire
a semnalului cardiac continuu al pacientului la porturile lor de test corespunzatoare de pe
modulul Swan-Ganz HemoSphere.

Atingeti butonul Start pentru a Incepe testarea cablului. Va aparea o bard de progres.

4 Inlocuiti cablul de iesire a semnalului cardiac continuu al pacientului daci acesta nu trece
testul cablului.

5 Atingeti pictograma de introducere O atunci cand cablul trece testul. Deconectati conectorul
filamentului termic al cablului pentru pacient si conectorul termistorului de la modulul
Swan-Ganz HemoSphere.

9.2 Debit cardiac continuu

Monitorul avansat HemoSphere masoara debitul cardiac continuu prin introducerea unor impulsuri mici
de energie 1n fluxul sanguin si masurarea temperaturii sdngelui cu ajutorul unui cateter arterial pulmonar.
Temperatura superficiald maxima a filamentului termic utilizat pentru eliberarea acestor impulsuri de
energie in sange este 48 °C. Debitul cardiac este calculat folosind algoritmi demonstrati derivati din
principiile conservarii caldurii si curbele de diluare indicatoare care se obtin prin corelarea incrucisata
a intrarii energiei si a undelor de temperatura a sangelui. Dupa initializare, monitorul avansat HemoSphere
masoara si afiseaza continuu debitul cardiac 1n litri pe minut, fara calibrarea sau interventia din partea
operatorului.
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9.21 Conectarea cablurilor pentru pacient

1 Conectati cablul de iesire a semnalului cardiac continuu al pacientului la modulul Swan-Ganz
HemoSphere introdus, in conformitate cu instructiunile din sectiunea 9.1.

2 Atasati capatul cateterului cablului pentru pacient la conectorii termistorului si ai filamentului
termic pe cateterul CCO Swan-Ganz. Aceste conexiuni sunt evidentiate sub numerele @ si ®
din figura 9-3 la pagina 109.

3 Asigurati-va ca este introdus corect cateterul CCO in corpul pacientului.
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g @ cateter CCO @ cablu de iesire

Swan-Ganz a semnalului cardiac
continuu al

® conexiune finuu
filament termic pacientului
® modul Swan-Ganz

® conexiune termistor
HemoSphere

® monitor avansat
HemoSphere

Figura 9-3 Prezentare generala conexiune CO

9.2.2 Initierea monitorizarii

AVERTISMENT  Monitorizarea CO ar trebui sa fie intreruptd intotdeauna daca fluxul sanguin
din jurul filamentului termic este oprit. Situatiile clinice in care trebuie
intreruptd monitorizarea CO includ, dar nu se limiteaza la, urmatoarele:

* intervalele de timp 1n care pacientul este supus unui bypass cardiopulmonar

* retragerea partiald a cateterului, astfel incat termistorul sd nu se afle in artera
pulmonara sau

* retragerea cateterului din corpul pacientului
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Cand sistemul este conectat in mod corect, atingeti pictograma de incepere a monitorizarii i; 3 pentru

a incepe monitorizarea CO. Un temporizator cu cronometru CO va fi afisat pe pictograma de oprire
monitorizare. Dupa aproximativ 3-6 minute, dupa ce s-au obtinut date suficiente, in globul de parametru
va aparea o valoare CO. Valoarea CO afisata pe ecran va fi actualizata aproximativ o daté la 60 de secunde.

NOTA Nicio valoare CO nu va fi afisatd pana cand nu sunt disponibile suficiente date medii
de timp.

9.2.3 Conditiile semnalului termic

in unele situatii, in cazul in care conditiile pacientului creeazi modificari semnificative ale temperaturii
sangelui din artera pulmonara timp de cateva minute, poate dura cel putin 6 minute pana cind monitorul
obtine o masurare CO initiald. Atunci cand monitorizarea CO este in curs de desfasurare, actualizarea
masuratorii CO poate fi, de asemenea, amanata din cauza temperaturii instabile a sdngelui din artera
pulmonara. Ultima valoare CO si ultimul timp de masurare vor fi afisate in locul unei valori CO
actualizate. Tabelul 9-2 afiseaza mesajele de alertd/defectiune care vor apdrea pe ecran periodic

pe masurd ce semnalul se stabilizeaza. Consultati tabelul 11-6, “Defectiuni/alerte CO ale modulului
Swan-Ganz HemoSphere,” la pagina 139 pentru mai multe informatii despre defectiunile si alertele CO.

Tabelul 9-2 Interval de timp de semnal termic instabil pentru mesajele
de alerta si defectiune CO

Fault CO
Alert CO (Alerta CO) (Defectiune CO)

Signal Adapting— | Unstable Blood Thermal Sianal
Continuing Temp. — Continuing Loss (Pierc?ere
(Adaptare semnal - | (Temp. sange semnal termic)

Conditie Continuu) instabila - Continuu)

inceperea monitorizarii: minute 6 15 30

de la incepere fara masurarea CO

Monitorizare in curs de nu este cazul 6 20

desfasurare: minute de la ultima

actualizare CO

O conditie de defectiune opreste monitorizarea. O conditie de defectiune ar rezulta din migrarea varfului
cateterului intr-un vas mic de sange, ceea ce impiedica termistorul sa identifice cu exactitate semnalul
termic. Verificati pozitia cateterului si repozitionati-1, dupa caz. Dupa verificarea starii pacientului

si a pozitiei cateterului, monitorizarea CO poate fi reluata daca atingeti pictograma de incepere

a monitorizarii t g .

il
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9.24 Temporizator cu cronometru CO si STAT CO

%

Temporizatorul cu cronometru CO va fi localizat pe pictograma de oprire a monitorizarii 9 |
© 0:54

Cronometrul alerteaza utilizatorul cu privire la data la care va avea loc urméatoarea masuratoare CO.
Durata pana la urmatoarea masuratoare CO variaza de la 60 de secunde la 3 minute sau mai mult.
Un semnal termic instabil hemodinamic poate intarzia calculele CO. Pentru intervale mai mari intre
masuratorile CO, este disponibil STAT CO. STAT CO (sCO) este o estimare rapida a valorii CO si este
actualizat o data la 60 de secunde. Selectati sCO drept parametru-cheie pentru a vizualiza valorile STAT
CO. Selectati CO si sCO ca parametri-cheie in timpul vizualizarii ecranului divizat tendinta grafica/
tabulara, iar datele CO monitorizate sunt reprezentate grafic impreund cu datele tabulare/numerice
pentru valorile STAT ale sCO. A se vedea Divizare tendinte grafice/tabulare la pagina 66.

ATENTIE Masurétorile inexacte ale debitului cardiac pot fi cauzate de:

» plasarea sau pozitionarea incorecta a cateterului

+ variatii excesive ale temperaturii sdngelui din artera pulmonara. Printre exemplele care
pot provoca variatii BT (temperatura sangelui), se numara, dar nu se limiteaza la:
* starea de dupa interventia chirurgicala de bypass cardiopulmonar
* solutii de produse sanguine racite sau Incalzite administrate central
* utilizarea dispozitivelor de compresie secventiala

+ formarea de cheaguri pe termistor

» anomalii anatomice (de exemplu, sunturi cardiace)

* deplasare excesiva a pacientului

* interferenta a electrocauterului sau a unitatii electrochirurgicale

* modificari rapide ale debitului cardiac

9.3 Debit cardiac intermitent

Modulul Swan-Ganz HemoSphere masoara debitul cardiac intermitent folosind tehnica de termodilutie
a bolusului. Cu ajutorul acestei tehnici, o cantitate mica de ser fiziologic steril (de ex., ser fiziologic sau
dextroza) la un volum si temperatura cunoscute - mai rece decat temperatura sangelui - este injectata prin
portul de solutie injectata al cateterului, iar rezultanta scaderii temperaturii sangelui este masuratad de
termistor in artera pulmonara (PA). Intr-o serie pot fi realizate maximum sase injectii de bolus. Este
afisata valoarea medie a injectiilor din serie. Rezultatele unei serii pot fi examinate, iar utilizatorul poate
elimina masuratorile iCO (bolus) individuale care ar fi putut fi compromise (de exemplu, deplasarea
pacientului, diatermie sau eroare din partea operatorului).

9.3.1 Conectarea cablurilor pentru pacient

1 Conectati cablul de iesire a semnalului cardiac continuu al pacientului la modulul Swan-Ganz
HemoSphere introdus in conformitate cu instructiunile de mai sus, sectiunea 9.1.

2 Atasati capatul cateterului de pe cablul de iesire a semnalului cardiac continuu al pacientului
la conectorul termistorului pe cateterul iCO Swan-Ganz, in conformitate cu @ din figura 9-4.

3 Asigurati-va ca este introdus corect cateterul in corpul pacientului.
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Figura 9-4 Prezentare generala a conexiunii iCO

9.3.1.1 Selectarea sondei

O sonda de temperatura a solutiei injectate stabileste temperatura solutiei injectate. Sonda selectata este
conectata la cablul de iesire a semnalului cardiac continuu al pacientului (figura 9-4). Poate fi utilizata
oricare dintre cele doud sonde:

. o sonda 1n linie este conectata la locasul flow-thru al sistemului de administrare
CO-Set/CO-Set+ a solutiei injectate.

. o sonda 1n baie masoara temperatura solutiei injectate. Sondele 1n baie sunt
destinate masurarii temperaturii unei solutii esantionate care este pastrata
la aceeasi temperatura ca solutia sterild utilizata pentru solutia injectata
la calcularea debitului cardiac al bolusului.

Conectati sonda de temperatura a solutiei injectate (in linie sau in baie) la conectorul sondei
de temperatura a solutiei injectate de pe cablul de iesire a semnalului cardiac continuu al pacientului
indicat la ® in figura 9-4.
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9.3.2 Setarile de configurare

Monitorul avansat HemoSphere 1i oferd operatorului posibilitatea de a introduce o constanta de calcul
specificd sau de a configura modulul Swan-Ganz HemoSphere pentru a-i permite acestuia sa stabileasca
in mod automat constanta de calcul, prin selectarea volumului de solutie injectata si a dimensiunii
cateterului. De asemenea, operatorul poate selecta tipul de vizualizare a parametrului si modul de bolus.

Atingeti pictograma cu actiuni clinice il o i - pictograma iCO ii iia .

T —
ST E—
e —
T E—

[ cunc ) )

Figura 9-5 Ecranul de configurare a noului set iCO

ATENTIE Consultati anexa E pentru a va asigura ca respectiva constanta de calcul coincide cu
cea specificata in prospectul inclus in pachetul cateterului. In cazul in care constanta
de calcul este diferitd, introduceti manual constanta de calcul dorita.

NOTA Modulul Swan-Ganz HemoSphere va identifica in mod automat tipul de sonda de
temperatura in uz (baie de gheata sau in linie). Modulul va utiliza aceste informatii
pentru a stabili constanta de calcul.

Daca monitorul nu poate detecta o sonda de temperatura a solutiei injectate (IT),
se va afisa mesajul ,,Connect injectate probe for iCO monitoring (Conectati
sonda solutiei injectate pentru monitorizarea iCQO)”.

9.3.2.1 Selectarea volumului de solutie injectata

Selectati o valoare din lista Injectate Volume (Volum de solutie injectati). Optiunile disponibile sunt:
. 10 ml
. 5 ml
+ 3 ml (doar sonda in baie)

Atunci cand alegeti o valoare, constanta de calcul este stabilitd in mod automat.
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9.3.2.2 Selectarea dimensiunii cateterului

Selectati o dimensiune a cateterului din lista Cathether Size (Dimensiunea cateterului). Optiunile
disponibile sunt:

. 55F
. 6F
. 17TF
. 15F
. 8F

Atunci cand alegeti o valoare, constanta de calcul este stabilitd in mod automat.

9.3.2.3 Selectarea constantei de calcul

Pentru a introduce manual o constanta de calcul, atingeti butonul valoric Comp Constant (Constata de
calcul) si introduceti o valoare pe tastatura. In cazul in care constanta de calcul este introdusa manual,

volumul de solutie injectatd si dimensiunea cateterului sunt setate automat, iar introducerea valorii este
setatd la Auto (Automat).

9.3.2.4 Selectarea modului

Selectati Auto (Automat) sau Manual din lista Mode (Mod). Modul implicit este Auto (Automat).
in modul Auto (Automat), monitorul avansat HemoSphere subliniazi automat un mesaj Inject
(Injectare) la atingerea unei temperaturi de referinta a sangelui. Utilizarea modului Manual este
similard modului Automatic (Automat), cu exceptia faptului ca utilizatorul trebuie sa atinga butonul

Inject (Injectare) Inainte de fiecare injectie. Urmdtoarea sectiune oferd informatii despre ambele moduri
de bolus.

9.3.3 Instructiuni pentru modurile de masurare a bolusului

Setarea implicitad din fabrica a modulului Swan-Ganz HemoSphere pentru masurarea bolusului este
modul Auto (Automat). in acest mod, monitorul avansat HemoSphere evidentiaz un mesaj Inject
(Injectare) la atingerea unei temperaturi de referinti a sangelui. in timpul modului Manual, operatorul
va Incepe injectarea prin atingerea butonului Inject (Injectare). La finalizarea injectarii, modulul
calculeaza o valoare si este gata si procese o alti injectie de bolus. Intr-o serie pot fi realizate maximum
sase injectii de bolus.

In continuare sunt prezentate instructiuni pas cu pas pentru efectuarea masuratorilor cardiace ale
bolusului incepand din ecranul de configurare a noului set iCO.

1 Atingeti butonul Start Set (Pornire set) din partea de jos a ecranului de configurare a noului
set iCO dupa selectarea setdrilor de configurare a termodilutiei.

Butonul este dezactivat daca:

. volumul de solutie injectata este nevalid sau neselectat
. temperatura solutiei injectate (Ti) nu este conectata

. temperatura sangelui (Tb) nu este conectata

. o defectiune iCO este activa

In cazul in care sunt active masuritorile de CO continuu, va apirea o fereastra contextuala
pentru a confirma suspendarea monitorizarii CO. Atingeti butonul Yes (Da).
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NOTA

In timpul masuririi bolusului CO, toti parametrii calculati utilizind semnalul
de intrare ECG (HR,,) sunt indisponibili.

2 Ecranul de setare set nou iCO apare cu functia Wait (Asteptare) evidentiata ( pwait= )-

3 Cand valoarea termica de referinta este stabilitd, Inject (Injectare) este evidentiat pe ecran

(' mject ), ceea ce indicd momentul de Inceput al seriilor de injectare a bolusului.
SAU

Daci se afld in modul manual Ready (Pregitire) (| ready ) va fi afisat evidentiat pe ecran cand
valoarea termicd de referinta este determinata. Atingeti butonul Inject (Injectare) cand sunteti
pregatiti sa injectati si apoi Inject (Injectare) va aparea evidentiat pe ecran.

Utilizati o metoda rapida, simpla si continud pentru injectarea bolusului cu cantitatea de volum
selectatd anterior.

ATENTIE Modificarile bruste ale temperaturii sangelui din artera pulmonara, cum ar fi cele

provocate de deplasarea pacientului sau de administrarea unor medicamente in
bolus, pot determina calcularea unei valori iCO sau iCl. Pentru a evita curbele
declangate fals, injectati solutia in cel mai scurt timp dupa afisarea mesajului Inject
(Injectare).

Dupa injectarea unui bolus, curba de spalare a termodilutiei apare pe ecran, Computing
(Calculare) este evidentiat ( computing ) Si este afisatd masuratoarea iCO rezultata.

Atunci cand curba de eliminare termicd este completd monitorul avansat HemoSphere

va evidentia Wait (Asteptare) si apoi Inject (Injectare) - sau Ready (Pregétire) in timpul
modului manual - atunci cand este atinsa din nou o valoare de referinta termica. Repetati
etapele 2-4 de maximum sase ori, dupa caz. Mesajele evidentiate se repetd dupa cum urmeaza:

Auto (Automat): Wait | > met | > Compuing |

Manual: Ready I > Inject I EN Computing ]

NOTA

Atunci cind modul bolus este setat la Auto (Automat), durata maxima permisa intre
afisarea mesajului Inject (Injectare) si injectarea bolusului este de patru minute.
Daca in acest interval de timp nu se identifica nicio injectie, mesajul Inject
(Injectare) va disparea si va aparea din nou mesajul Wait (Asteptare).

Atunci cand operatorul este in mod bolus Manual, operatorul are la dispozitie maximum
30 de secunde pentru a realiza o injectie cu bolus dupa atingerea butonului Inject
(Injectare). Daca nu se detecteaza nicio injectie in intervalul de timp, butonul Inject
(Injectare) este activat din nou, iar mesajul Inject (Injectare) dispare.

Daca masurarea unui bolus este compromisa, in conformitate cu mesajul de alerta,
pe ecran va aparea i in locul valorii CO/CI afisate.

Pentru a intrerupe masuratorile iCO (bolus), atingeti pictograma de anulare O
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9.3.4

6 Dupa realizarea numarului de injectii de bolus, evaluati setul de curbe de spalare atingdnd

butonul Review (Examinare).

Eliminati oricare din cele sase injectii din set atingand injectia respectiva pe ecranul

de examinare.

Un ,,X” rosu apare peste forma de unda, eliminand-o din valoarea CO/CI medie.

Formele de unda care sunt neregulate sau suspecte vor fi insotite de Q in apropierea setului
de date al formei de unda.

Dupa caz, atingeti pictograma de anulare Q pentru a elimina setul de bolus. Atingeti butonul
Yes (Da) pentru a confirma.

Atingeti butonul Accept (Acceptare) dupd finalizarea evaluarii injectiilor cu bolus pentru
a utiliza valoarea CO/CI medie sau atingeti pictograma de revenire Q pentru a relua seria
si a adduga injectii cu bolus suplimentare (pana la sase) pentru stabilirea unei valori medii.

Ecranul Thermodilution Summary (Rezumat termodilutie)

Dupa acceptarea setului, rezumatul setului va fi afisat ca fild datata pe ecranul cu rezumatul termodilutiei.

Acest ecran poate fi accesat oricand daca atingeti pictograma cu istoricul de termodilutie @ din

anumite ecrane de monitorizare sau daca atingeti pictograma cu actiuni clinice ll ) i pictograma >

co b

Pe ecranul cu rezumatul termodilutiei sunt disponibile urmatoarele actiuni:

Figura 9-6 Ecranul Thermodilution Summary (Rezumat termodilutie)

Set nou. Atingeti pictograma de revenire Q sau fila New (Nou) pentru a executa un alt set de
termodilutie. Valoarea medie CO/CI anterioara si curbele de spalare asociate vor fi salvate ca fila
in ecranul cu rezumatul termodilutiei.
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Examinare. Examinati curbele de spalare termice din setul de bolus. Atingeti orice fila pentru a evalua
curbele de spalare termice din alte seturi de bolusuri.

Monitorizare CO. Daca sistemul este conectat in mod corect pentru monitorizare CO continua, atingeti

. A . o o e = A . . A .
pictograma de incepere a monitorizarii ig g\ pentru a incepe monitorizarea CO in orice moment.

9.4 Monitorizarea EDV/RVEF

Monitorizarea volumului telediastolic ventricular drept (EDV) este disponibild impreuna cu modul

de monitorizare CO atunci cand utilizati un cateter Swan-Ganz CCOmbo V si o intrare de semnal ECG.
in timpul monitorizarii EDV, monitorul avansat HemoSphere afiseaza permanent masuritorile EDV

si ale fractiei de ejectie ventriculard dreaptd (RVEF). EDV si RVEF sunt valori medii care pot fi afisate
digital in globuri ai parametrilor si analizate grafic in timp Tn modul de tendinta grafica.

In plus, la intervale de aproximativ 60 de secunde, se calculeaza si sunt afisate estimari ale valorilor EDV
si RVEF, prin selectarea sEDV si sSRVEF ca parametri-cheie.

9.41 Conectarea cablurilor pentru pacient

1 Conectati cablul de iesire a semnalului cardiac continuu al pacientului la modulul Swan-Ganz
HemoSphere introdus in conformitate cu instructiunile din sectiunea 9.1.

2 Atasati capatul cateterului cablului pentru pacient la conectorii termistorului si filamentului
termic de pe cateterul CCOmbo V Swan-Ganz. Aceste conexiuni sunt subliniate de @ si ® din
figura 9-7.

3 Asigurati-va ca este introdus corect cateterul in corpul pacientului.

e, W @ ®
r f -
- s [ —

L

@ cateter Swan-Ganz ® modul Swan-Ganz
@ conexiune HemoSphere
filament termic ® monitor avansat
HemoSphere

® conexiune termistor
@ intrare semnal ECG

@ cablu de iesire .
de la monitorul extern

a semnalului cardiac
continuu al pacientului

Figura 9-7 Prezentare generala conexiune EDV/RVEF
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9.4.2 Conectarea cablului de interfata ECG

Conectati mufa de telefon miniaturala de 1/4 inchi a cablului de interfatd ECG la intrarea monitorului
ECG de pe panoul din spate al monitorului avansat HemoSphere. ECG

Conectati celélalt capat al cablului de interfata la iesirea semnalului ECG al monitorului de langa pat.
Astfel, veti obtine o masuratoare a frecventei cardiace medii (HR,,,) pe Monitorul avansat HemoSphere
pentru masurdtorile EDV si RVEF. Pentru cabluri de interfata ECG compatibile, contactati
reprezentantul Edwards local.

NOTA IMPORTANTA  Monitorul avansat HemoSphere este compatibil cu o intrare slave
analogica de ECG de la orice monitor de pacient extern, care are un
port de iesire slave analogic. care indeplineste specificatiile de semnal
de intrare ECG identificate in anexa A, tabelul A-5 a acestui manual
de utilizare. Semnalul ECG este utilizat pentru a obtine ritmul cardiac,
care este, apoi. utilizat pentru a calcula parametrii hemodinamici
suplimentari de afisat. Aceasta este o caracteristici optionala, care nu
afecteaza functia primara a monitorului avansat HemoSphere. aceea
de monitorizare a pulsului (cu ajutorul modulului HemoSphere
Swan-Ganz) si a saturatiei oxigenului in singele venos (cu ajutorul
cablului de oximetrie HemoSphere). Tastarea performantei
dispozitivului a fost realizata utilizind semnalele de intrare ECG.

AVERTISMENT PACIENTI CU PACEMAKER — Contoarele de rata pot continua sa numere rata
de pacemaker 1n timpul ocurentelor de stop cardiac sau al unor aritmii. Nu va
bazati integral pe rata batailor inimii afisatd. Mentineti pacientii cu pacemaker
sub supraveghere atenta. Consultati tabelul A-5 la pagina 160 pentru revelarea
capacitatii de respingere a pulsului pacemakerului a acestui instrument, consultati.

Pentru pacientii care necesita asistenta la stimularea interna sau externa,
platforma de monitorizare avansatd HemoSphere nu trebuie sa fie utilizata
pentru a obtine frecventa cardiaca si parametri derivati din frecventa cardiaca
in urmatoarele situatii:

* rezultatul sincronizarii pulsului stimulatorului cardiac de la monitorul de
langa pat include pulsul stimulatorului cardiac, totusi, caracteristicile sunt
in afara specificatiilor capacitatilor stimulatorului cardiac de respingere
a pusului, dupa cum se mentioneaza in tabelul A-5.

* caracteristicile rezultatului sincronizarii pulsului stimulatorului cardiac
de la monitorul de 1anga pat nu pot fi stabilite.

Observati orice discrepante ale frecventei cardiace (HRavg) cu ajutorul afisajului
ondulatoriu al monitorului de pacient HR si ECG atunci cand interpretati parametrii
derivati, cum ar fi SV, EDV, RVEF si parametrii index asociati.

Intrarea de semnal ECG si parametrii care rezultd din masurarea batailor inimii
nu au fost evaluate pentru pacientii copii si astfel nu sunt disponibile pentru
aceastd categorie de pacienti
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NOTA Cand este detectatd pentru prima data o conectare sau o deconectare de intrare ECG,
pe bara de stare va fi afigat un mesaj scurt de notificare.

SV este disponibil cu orice cateter Swan-Ganz compatibil si orice intrare de semnal
ECG. Pentru monitorizarea EDV/RVEEF, este necesar un cateter Swan-Ganz CCOmbo V.

9.4.3 Inceperea masuratorii

AVERTISMENT  Monitorizarea CO ar trebui sa fie intrerupta intotdeauna daca fluxul sanguin
din jurul filamentului termic este oprit. Situatiile clinice in care trebuie
intreruptd monitorizarea CO includ, dar nu se limiteaza la, urmatoarele:

* intervalele de timp 1n care pacientul este supus unui bypass cardiopulmonar

* retragerea partiald a cateterului, astfel incat termistorul sa nu se afle in artera
pulmonara sau

* retragerea cateterului din corpul pacientului

Cand sistemul este conectat in mod corect, atingeti pictograma de Incepere a monitorizarii pentru

a Incepe monitorizarea CO. @ Un temporizator cu cronometru CO va fi afisat pe pictograma

de oprire a monitorizarii. Dupa aproximativ 6-9 minute, dupa ce s-au obtinut date suficiente, in globurile
de parametri configurati va aparea o valoare EDV gi/sau RVEF. Valorile EDV si RVEF afisate pe ecran
vor fi actualizate aproximativ o data la 60 de secunde.

NOTA Nicio valoare EDV sau RVEF nu va fi afisata pana cand nu sunt disponibile
suficiente date medii.

In unele situatii, in cazul in care conditiile pacientului creeaza modificari semnificative ale temperaturii
sangelui din artera pulmonara timp de cateva minute, poate dura cel putin 9 minute pana cand monitorul
obtine o masurare EDV sau RVEF initiala. In aceste cazuri, la 9 minute dupa inceperea monitorizarii,
va aparea urmatorul mesaj de alerta:

Alert EDV: Signal Adapting — Continuing (Alerta: EDV - Adaptare semnal - Continuare)

Monitorul va continua s functioneze, nefiind necesara nicio actiune din partea utilizatorului. Atunci
cand se obtin masuratori EDV si RVEF continue, mesajul de alerta va fi eliminat, iar valorile actuale vor
fi afisate si delimitate.

NOTA Valorile CO pot fi in continuare disponibile chiar daca valorile EDV si RVEF nu mai
sunt disponibile.
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9.4.4 Monitorizarea EDV activa

Atunci cand monitorizarea EDV este in curs de desfasurare, actualizarea masuratorii EDV si RVEF
continue poate fi améanata din cauza temperaturii instabile a sangelui din artera pulmonara. Daca valorile
nu sunt actualizate timp de 8 minute, va aparea urmatorul mesaj:

Alert EDV: Signal Adapting — Continuing (Alerta: EDV - Adaptare semnal - Continuare)

In cazurile in care frecventa cardiaca medie este 1n afara intervalului (mai precis, sub 30 bpm sau peste
200 bpm) sau cand nu se detecteaza nicio frecventa cardiaca, va aparea urmatorul mesaj:

Alert EDV: Heart Rate Signal Loss (Alerta: EDV - Pierderea semnalului frecventei cardiace)

Valorile de monitorizare EDV si RVEF continud nu vor mai fi afisate. Aceasta conditie ar putea rezulta
din modificari fiziologice ale starii pacientului sau din pierderea semnalului secundar ECG. Verificati
conexiunile cablului interfetei ECG si refaceti conexiunea, dupa caz. Dupa verificarea starii pacientului
si a conexiunilor cablului, monitorizarea EDV si RVEF va fi reluata automat.

NOTA Valorile SV, EDV si RVEF depind de calculele exacte ale frecventei cardiace.
Asigurati-va ca sunt afisate valorile exacte ale frecventei cardiace si ca este evitata
contabilizarea dubld, in special in cazul stimularii AV.

Daca pacientul are un stimulator atrial sau atrio-ventricular (AV), utilizatorul ar trebui sa evalueze
prezenta unei duble detectari (pentru determinari HR exacte, ar trebui sa se detecteze un singur varf
al stimulatorului sau o singura contractie pe ciclu cardiac). In cazul unei detectari duble, utilizatorul
ar trebui:

. sa repozitioneze tija de referintd pentru a minimiza detectarea varfului atrial

. sa selecteze o configuratie adecvata a tijei pentru a maximiza declansatoarele HR si a minimiza
detectarea varfului atrial si

. sd evalueze gradul de adecvare al nivelurilor de stimulare a miliamperajului (mA).

Acuratetea determindrilor EDV si RVEF continue depinde de un semnal ECG consecvent din partea
monitorului de langa pat. Pentru depanarea suplimentara, consultati tabelul 11-7, “Defectiuni/alerte
EDV si SV ale modulului Swan-Ganz HemoSphere,” la pagina 144 si tabelul 11-10, “Depanare generala
a modulului Swan-Ganz HemoSphere,” la pagina 149.

Dacé monitorizarea EDV este opritd, daca atingeti pictograma de de oprire a monitorizarii (V) ,
L D054

indicatorul tintd al globului de parametru pentru EDV si/sau RVEF va deveni gri, iar sub valoarea care
indicd ora la care a fost masurata ultima valoare va fi plasatd o marca temporala.

NOTA Daca apasati pictograma de oprire a monitorizarii (V] |, se va opri monitorizarea
LW 0:54

EDV, RVEEF si CO.

Daca monitorizarea EDV se reia, va aparea o diferenta in linia delimitata pe graficul tendintei care indica
perioada de timp 1n care a fost intreruptd monitorizarea continua.
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9.4.5 STAT EDV si RVEF

Un semnal termic instabil hemodinamic poate améana monitorul avansat HemoSphere sa afiseze

o valoare EDV, EDVI si/sau RVEF dupa initierea monitorizarii. Clinicianul poate utiliza valorile
STAT, care prezinta estimari ale valorilor EDV sau EDVI si RVEF actualizate aproximativ o data la
60 de secunde. Selectati SEDV, sSEDVI sau sSRVEF ca parametru-cheie pentru a vizualiza valorile STAT.
Valorile EDV, EDVI, si RVEF pot fi reprezentate grafic in timp alaturi de valorile numerice ale SEDV,
sEDVI, si sSRVEF prin utilizarea vizualizarii ecranului de divizare a tendintelor grafice/tabulare. Pana la
doi parametri pot fi vizualizati In format tabular pe acest ecran. A se vedea Divizare tendinte grafice/
tabulare la pagina 66

9.5 SVR

Dupa realizarea monitorizarii CO, monitorul avansat HemoSphere poate calcula si valoarea SVR
prin utilizarea intrarii semnalului de presiune analogica MAP si CVP de la un monitor de pacient
conectat. A se vedea Intrare semnal presiune analogica la pagina §83.
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10.1 Configurarea oximetriei

Consultati instructiunile de utilizare furnizate cu fiecare cateter pentru instructiuni specifice privind
inlocuirea si utilizarea cateterului, precum si pentru avertismente, atentionari si note relevante. Cablul
de oximetrie HemoSphere trebuie sa fie calibrat inainte de monitorizare.

1 Conectati cablul de oximetrie HemoSphere la monitorul avansat HemoSphere. Va aparea
urmatorul mesaj:
Oximetry Initializing, Please Wait
(Initializare oximetrie, asteptati)
2 Daca monitorul avansat HemoSphere nu este pornit, porniti intrerupatorul si respectati pasii
pentru a introduce datele de pacient. A se vedea Datele pacientului la pagina 77.

Eliminati o sectiune a capacului cuvei cateterului pentru a expune conectorul optic.

4 Introduceti conectorul optic al cateterului cu partea ,,TOP” in sus 1n cablul de oximetrie si
inchideti carcasa.
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@ cateter de oximetrie compatibil
@ conector optic

® cablu de oximetrie HemoSphere

@ monitor avansat HemoSphere

L

@

Figura 10-1 Prezentare generala conexiune oximetrie

NOTA Aspectul cateterului afisat in figura 10-1 este doar cu titlu de exemplu. Aspectul real
poate varia in functie de modelul cateterului.

Cablul de oximetrie HemoSphere si orice cateter compatibil atasat este APPLIED PART
(COMPONENTA APLICATA).

ATENTIE Asigurati-va ca este stabilizat in siguranta cablul de oximetrie pentru a impiedica
deplasarea inutila a cateterului atasat.

AVERTISMENT  Nu infasurati cablul de oximetrie in material textil sau nu il lasati direct pe
pielea pacientului pentru perioade lungi de timp (> 10 min). Suprafata se
incalzeste (pana la 45 °C) si trebuie sa disipeze caldura pentru a-si mentine
nivelul de temperaturd interna. O eroare de software se va declansa in cazul in
care temperatura interna depdseste limitele sale.
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10.2 Calibrarea in vitro

Calibrarea in vitro este realizata Inainte de introducerea cateterului in pacient, folosind cupa de calibrare
furnizata in ambalajul cateterului.

ATENTIE Cateterul si cupa de calibrare trebuie sa fie uscate pentru o calibrare in vitro exacta

7
8

a oximetriei. Spalati lumenul cateterului doar dupa finalizarea calibrarii in vitro.

Realizarea unei calibréri in vitro dupa introducerea cateterului de oximetrie in corpul
pacientului va conduce la o calibrare inexacta.

Atingeti pictograma cu actiuni clinice l [+ i - pictograma Oximetry Calibration

(Calibrare oximetrie) “

In partea superioara a ecranului Oximetry Calibration (Calibrare oximetrie), selectati
Oximetry Type (Tip oximetrie): ScvO, sau SvO,.

Atingeti butonul In vitro Calibration (Calibrare in vitro).

Pe ecranul In vitro Calibration (Calibrare in vitro), introduceti hemoglobina (HGB) sau
hematocritul (Het) pacientului. Hemoglobina poate fi introdusa in g/dl sau mmol/I pe tastatura.
A se vedea tabelul 10-1 pentru intervale acceptate.

Tabelul 10-1 Optiuni de calibrare in vitro

Optiune Descriere Selectare interval
HGB (g/dl) Hemoglobina intre 4,0 si 20,0
HGB (mmol/l) intre 2,5si 12,4

Hct (%) Hematocrit ntre 12 si 60

Atingeti butonul Calibrate (Calibrare) pentru a incepe procesul de calibrare.

Atunci cand calibrarea este finalizata, apare urmatorul mesa;j:
In vitro Calibration (Calibrare in vitro) OK, introduceti cateterul

Introduceti cateterul in conformitate cu instructiunile de utilizare a cateterului.

Atingeti butonul Start.

10.2.1 Eroare calibrare in vitro

Daca monitorul avansat HemoSphere nu poate realiza o calibrare in vitro, in fereastra contextuala
va apdrea o eroare.

Atingeti butonul In vitro Calibration (Calibrare in vitro) pentru a repeta procesul de calibrare
a oximetriei.

SAU

Atingeti butonul Cancel (Anulare) pentru a reveni in meniul Oximetry Calibration.
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10.3 Calibrarea in vivo

Utilizati calibrarea in vivo pentru a realiza o calibrare dupa introducerea cateterului in corpul pacientului.

NOTA Pentru acest proces, personalul aprobat trebuie sa recolteze sange rezidual (volum
de clearing) si o proba de sdnge pentru procesarea in laborator. Trebuie sa se obtina
o valoare masuratd de oximetrie cu ajutorul unui co-oximetru.

Pentru acuratete optima, calibrarea in vivo ar trebui sa fie realizata cel putin odata
la 24 de ore.

Calitatea semnalului este afigata in timpul calibrarii in vivo. Se recomanda
efectuarea calibrarii doar atunci cand nivelul SQI este 1 sau 2. A se vedea Indicator
al calitatii semnalului la pagina 126.

1 Atingeti pictograma cu actiuni clinice l [+) i - pictograma Oximetry Calibration

(Calibrare oximetrie) “ .

2 In partea superioari a ecranului Oximetry Calibration (Calibrare oximetrie), selectati
Oximetry Type (Tip oximetrie): ScvO, sau SvO,.

3 Atingeti butonul In vive Calibration (Calibrare in vivo).

In cazul in care configurarea nu reuseste, va fi afisat unul dintre urmatoarele mesaje:

Avertisment: Wall Artifact or Wedge Detected. Reposition catheter.
(Artefact perete sau blocaj detectat. Repozitionati cateterul.)
SAU
Avertisment: Unstable signal (Semnal instabil)

4 Daca apare mesajul ,,Wall Artifact or Wedge Detected” (Artefact perete sau blocaj detectat)
sau ,,Unstable Signal” (Semnal instabil), Incercati sd depanati problema in conformitate
cu tabelul 11-12, “Avertismente de oximetrie,” la pagina 156 si atingeti butonul Recalibrate
(Recalibrare) pentru a reporni configurarea de referinta.

SAU

Atingeti butonul Continue (Continuare) pentru a realiza operatiunea de recoltare.

5 Cand calibrarea de referinta este finalizata, atingeti butonul Draw (Recoltare) si apoi recoltati
proba de sange.

6 Recoltati proba de sange lent (2 ml sau 2 cc timp de 30 de secunde) si trimiteti-o la laborator
pentru o analizd masuratad de co-oximetru.

7 Cand primiti valorile de laborator, atingeti butonul HGB pentru a introduce hemoglobina
pacientului si atingeti g/dl sau mmol/l sau butonul Het pentru a introduce hematocritul
pacientului. Consultati tabelul 10-2 pentru intervale acceptate.
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Tabelul 10-2 Optiuni de calibrare in vivo

Optiune Descriere Selectare interval
HGB (g/dl) Hemoglobina intre 4,0 si 20,0
HGB (mmol/l) intre 2,5 si 12,4
Hct (%) Hematocrit ntre 12 si 60
NOTA Cand introduceti o valoare HGB sau Hct, sistemul calculeaza automat cealalta

valoare. Daca selectati ambele valori, este acceptatd ultima valoare introdusa.

8 Introduceti valoarea de oximetrie de laborator (ScvO, sau SvO,).

9 Atingeti butonul Calibrate (Calibrare).

10.4 Indicator al calitatii semnalului

[ Indicatorul calitatii semnalului (SQI) reflecta calitatea semnalului bazat pe conditia si pozitia cateterului
i . . . ) ) S S e
in cadrul vasului. Casetele barei SQI se umplu in functie de nivelul calitatii semnalului de oximetrie
cu numarul nivelului afisat in caseta barei din stdnga. Nivelul SQI este actualizat odata la doua secunde
dupa finalizarea calibrarii oximetriei si va afisa unul dintre cele patru niveluri de semnale descrise 1n
tabelul 10-3.

Tabelul 10-3 Nivelurile indicatorului calitatii semnalului

Nivel Culoare Descriere

1 - Normal Verde Toate aspectele semnalului sunt optime

2 - Intermediar Verde Indica un semnal compromis moderat

3 -Slab Galben Indica o calitate slaba a semnalului

4 - Inacceptabil Rosu Indica o problema grava cu unul sau mai
multe aspecte legate de calitatea semnalului

Calitatea semnalului poate fi compromisa de una dintre urmatoarele probleme:

- pulsatilitate (de exemplu, varful cateterului este blocat)

- intensitate semnal (de exemplu, cateterul este indoit, cheag de sange, hemodilutie)

« contact intermitent cu peretele vasului de catre cateter
Calitatea semnalului este afisata in timpul calibrarii in vivo si al caracteristicilor de actualizare HGB.
Se recomanda realizarea calibrarii doar atunci cand nivelul SQI este 1 sau 2. Atunci cind nivelul SQI

este 3 sau 4, consultati Mesaje de eroare oximetrie la pagina 152 pentru a identifica si solutiona
problema.

ATENTIE In unele cazuri, semnalul SQI este afectat de utilizarea aparatelor electrochirurgicale.
Incercati sa indepartati echipamentul electrocauterului si cablurile din monitorul
avansat HemoSphere si conectati cablurile de alimentare in circuite c.a. separate,
dupa caz. Daca problemele privind calitatea semnalului persistd, contactati
reprezentantul local Edwards pentru asistenta.
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10.5 Resolicitarea datelor de oximetrie

Resolicitarea datelor de oximetrie poate fi utilizata pentru a resolicita datele de la un cablu de
oximetrie dupa deplasarea unui pacient departe de monitorul avansat HemoSphere. Acest lucru permite
resolicitarea calibrarii ultimilor pacienti si datele demografice ale acestora pentru monitorizarea imediata
a oximetriei. Datele de calibrare din cablul de oximetrie trebuie sa fie de mai putin de 24 de ore pentru
a utiliza aceasta functie.

NOTA Daca datele pacientului au fost deja introduse in monitorul avansat HemoSphere,
sunt resolicitate doar informatiile de calibrare a sistemului. Cablul de oximetrie
HemoSphere este actualizat cu datele de pacient actuale.

1 Atunci cand cateterul este conectat la cablul de oximetrie HemoSphere, deconectati cablul de
la monitorul avansat HemoSphere si transportati-1 impreuna cu pacientul. Cateterul nu trebuie
sa fie deconectat de la cablul de oximetrie.

2 In cazul in care cablul de oximetrie este conectat la un alt monitor avansat HemoSphere,
asigurati-va ca datele de pacient anterioare sunt eliminate.

3 Dupa transferarea pacientului, reconectati cablul de oximetrie la monitorul avansat
HemoSphere si porniti-1.

4 Atingeti pictograma cu actiuni clinice l () i - pictograma Oximetry Calibration

(Calibrare oximetrie) “ )

5 Atingeti butonul Recall Oximetry Data (Resolicitare date de oximetrie).

Daca datele cablului de oximetrie sunt vechi de mai putin de 24 de ore, atingeti butonul
Yes (Da) pentru a porni monitorizarea oximetriei folosind informatiile de calibrare
resolicitate.

SAU
Atingeti butonul No (Nu) si realizati calibrarea in vivo.

AVERTISMENT Inainte de a atinge Yes (Da) pentru resolicitarea datelor de oximetrie,
confirmati ca datele afisate corespund pacientului monitorizat. Resolicitarea
unor date de calibrare a oximetriei si date demografice incorecte ale
pacientului vor avea ca rezultat masuratori inexacte.

ATENTIE Nu deconectati cablul de oximetrie atunci cand calibrarea sau resolicitarea datelor
este 1n curs de desfasurare.

7 Din meniul de calibrare a oximetriei, atingeti butonul In vivo Calibration (Calibrare in vivo)
pentru a recalibra cablul.

Pentru a examina datele de pacient care au fost transportate cu cablul de oximetrie, atingeti

pictograma cu setarile a .

8 Atingeti butonul Patient Data (Date pacient).
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ATENTIE In cazul in care cablul de oximetrie este transferat de la un monitor avansat
HemoSphere la un alt monitor avansat HemoSphere, asigurati-va ca iniltimea,
greutatea si BSA ale pacientului sunt corecte inainte de a incepe monitorizarea.
Reintroduceti datele de pacient, dupa caz.

NOTA Pastrati data si ora tuturor monitoarelor avansat HemoSphere la zi. Dacé data si/sau

ora monitorului avansat HemoSphere care sunt transportate ,,from” (de la) difera
de monitorul avansat HemoSphere care este transportat ,,to” (citre), va aparea
urmatorul mesaj:

»Patient data in oximetry cable more than 24 hours old - Recalibrate.”
(Date pacient in cablu de oximetrie mai vechi de 24 de ore - Recalibrati.)

Daca sistemul trebuie sa fie recalibrat, ar putea fi necesara o perioada de incalzire
de 10 minute pentru cablul de oximetrie.

10.6 Actualizare HGB

Utilizati optiunea HGB Update (Actualizare HGB) pentru a ajusta valoarea HGB sau Hct a unei
calibrari anterioare. Caracteristica actualizarii poate fi utilizata doar daca a fost realizata o calibrare
anterioara sau daca datele de calibrare au fost resolicitate de la cablul de oximetrie.

1 Atingeti pictograma cu actiuni clinice l (4] i - pictograma Oximetry Calibration (Calibrare

: N7
oximetrie) .

Atingeti butonul HGB Update (Actualizare HGB).

3 Puteti sd utilizati valorile HGB si Hct afisate sau sa atingeti HGB sau Het pentru a introduce
o valoare noud.

4 Atingeti butonul Calibrate (Calibrare).

Pentru a opri procesul de calibrare, atingeti pictograma de anulare O

NOTA

Pentru a obtine o acuratete optima, va recomandam sa actualizati valorile HGB

si Het atunci cand exista o modificare de cel putin 6% a valorii Het sau de cel putin
1,8 g/dl (1,1 mmol/l) a valorii HGB. O modificare a hemoglobinei poate afecta

si SQI. Utilizati HGB Update (Actualizare HGB) pentru a rezolva problemele
de calitate ale semnalului.
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10.7 Resetare cablu de oximetrie HemoSphere

Utilizati functia de resetare a cablului de oximetrie HemoSphere atunci cand nivelul SQI este ridicat
in permanenta. O resetare a cablului de oximetrie HemoSphere poate stabiliza calitatea semnalului.
Resetarea trebuie realizata doar dupé incercarea altor actiuni de a solutiona valoarea SQI ridicata,

in conformitate cu Depanarea.

NOTA Monitorul avansat HemoSphere nu va permite resetarea unui cablu de oximetrie
Tnainte de realizarea unei calibrari sau de resolicitarea unei calibrari de la cablul
de oximetrie.

1 Atingeti pictograma cu actiuni clinice l (4] i - pictograma de Oximetry Calibration

(Calibrare oximetrie) “

2 Atingeti butonul Oximetry Cable Reset (Resetare cablu de oximetrie).

3 Vaaparea o bara de progres. Nu deconectati cablul de oximetrie.

10.8 Cateter nou

Utilizati optiunea New Catheter (Cateter nou)de fiecare data cand un nou cateter este utilizat pentru un
pacient. Dupd ce New Catheter (Cateter nou) este confirmat, oximetria trebuie recalibratd. Consultati
instructiunile de utilizare furnizate cu fiecare cateter pentru instructiuni specifice privind plasarea
cateterului, tipul de calibrare, si pentru utilizare si avertismente relevante, atentionari si note.

1 Atingeti pictograma cu actiuni clinice l o i - pictograma de Oximetry Calibration

(Calibrare oximetrie) “ .

2 Atingeti butonul New Cathether (Cateter nou).
3 Atingeti butonul Yes (Da).
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11.1 Ajutor pe ecran

Ecranul principal de ajutor permite utilizatorului sa navigheze pentru a obtine asistenta cu privire la
anumite probleme de pe platforma de monitorizare avansatd HemoSphere. Erorile, alertele si avertizarile
notifica utilizatorul in legatura cu conditiile de eroare care afecteaza masurarea parametrilor. Erorile
reprezintd conditii tehnice de alarma care suspendd masurarea parametrilor. Categoria ecran de ajutor
ofera asistentd pentru anumite defectiuni, avertizari, alerte si depanare.

1 Atingeti pictograma pentru setari @

Atingeti butonul Help (Ajutor) pentru a accesa ecranul principal de ajutor.

3 Atingeti butonul de ajutor corespunzitor categoriei de tehnologie pentru care solicitati
asistentd: Monitor, Swan-Ganz Module (Modul Swan-Ganz), sau Oximetry (Oximetrie).

4 Atingeti categoria de ajutor doritd in functie de tipul de mesaj: Faults (Defectiuni), Alerts
(Alerte), Warnings (Avertizari), sau Troubleshooting (Depanare).

Se afiseaza un ecran nou cu o listd a mesajelor selectate.

6 Atingeti un mesaj sau un articol care necesita depanare din lista si atingeti Select (Selectare)
pentru a accesa informatiile pentru mesajul respectiv sau pentru articolul care necesita
depanare. Pentru a vedea lista completa, utilizati butoanele sdgeata pentru a deplasa
evidentierea selectiei in sus sau In jos 1n listd. Urmatorul ecran afiseazd mesajul Impreuna
cu cauzele posibile si actiunile sugerate.
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11.2 Indicatoare luminoase de stare ale monitorului

Monitorul avansat HemoSphere este prevazut cu un indicator vizual de alarma, pentru a atentiona
utilizatorul cu privire la conditiile de alarma. Consultati Prioritatile alarmelor la pagina 174 pentru mai
multe informatii despre mediu si conditiile de alarma fiziologica cu prioritate ridicatd. Butonul de pornire
al monitorului este prevazut cu un LED integrat pentru a indica starea de alimentare 1n orice moment.

@

@

Figura 11-1 Indicatoare LED ale monitorului avansat HemoSphere

@ indicator vizual de alarma

@ stare alimentare monitor

Tabelul 11-1 Indicator vizual de alarma monitor avansat HemoSphere

Model indicator

Stare alarma Culoare luminos Actiune sugerata
Alarma fiziologica cu prioritate ridicata Rosu Butonul ON/OFF Aceasta conditie de alarma fiziologica necesita atentia
(PORNIT/OPRIT) dvs. imediata
lumineaza Consultati bara de stare pentru conditia
intermitent de alarma specifica
Defectiuni tehnice si alerte Rosu Butonul ON/OFF Aceasta conditie de alarma necesita atentia
cu prioritate ridicata (PORNIT/OPRIT) dvs. imediata
lumineaza in cazul in care o anumité conditie de alarmé tehnica
intermitent este iremediabil, reporniti sistemul
Daca problema persista, contactati serviciul de Asistenta
tehnica Edwards
Defectiuni tehnice si alerte Galben Butonul ON/OFF Aceasta conditie de alarma necesita urgent atentia dvs.
cu prioritate medie (PORNIT/OPRIT) Consultati bara de stare pentru conditia
lumineaza de alarma specifica
intermitent
Alarma fiziologica cu prioritate medie Galben Butonul ON/OFF Aceasta conditie de alarma necesita urgent atentia dvs.
(PORNIT/OPRIT) Consultati bara de stare pentru conditia de
lumineaza alarma specifica
intermitent
Alerta tehnica cu prioritate redusa Galben ON (PORNIT) Aceasta conditie de alarma nu necesita atentie urgent
permanent Consultati bara de stare pentru conditia

de alarma specifica
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Tabelul 11-2 Indicator luminos de pornire al monitorului avansat HemoSphere

Model indicator
Stare monitor Culoare luminos Actiune sugerata
Monitor PORNIT Verde ON (PORNIT) Niciuna
permanent
Monitor OFF (OPRIT) Galben Butonul ON/OFF Asteptati ca bateria sa se incarce inainte de a deconecta
Monitor conectat la reteaua de c.a. (PORNIT/OPRIT) unitatea de la reteaua de c.a.
Incarcare baterie lumineaza
intermitent
Monitor OFF (OPRIT) Galben ON (PORNIT) Niciuna
Monitor conectat la reteaua de c.a. permanent
Bateria nu se incarca
Monitor OFF (OPRIT) Niciun OFF (OPRIT) Niciuna
indicator permanent
luminos
aprins

11.3 Mesaje de eroare ale monitorului avansat HemoSphere

11.3.1 Defectiuni/alerte sistem

Tabelul 11-3 Defectiuni/alerte sistem

Mesaj

Cauze posibile

Actiuni sugerate

Fault: Module Slot 1 —
Hardware Failure

(Defectiune: fanta modul 1 -
Defectiune hardware)

Module 1 is not inserted properly

Connection points on slot or module are
damaged

(Modulul 1 nu este conectat corect

Punctele de conectare ale fantei sau
ale modulului sunt defecte)

Reinsert the module

Check for bent or broken pins

Try switching to module slot 2

If problem persists, contact Edwards Technical Support

(Conectati din nou modulul
Verificati daca exista pini indoiti sau rupti
Tncercati s& schimbati pe fanta modul 2

Daca problema persista, contactati serviciul de Asistenta
tehnica Edwards)

Fault: Module Slot 2 —
Hardware Failure

(Defectiune: fanta modul 2 -
Defectiune hardware)

Module 2 is not inserted properly

Connection points on slot or module are
damaged

(Modulul 2 nu este conectat corect

Punctele de conectare ale fantei sau
ale modulului sunt defecte)

Reinsert the module

Check for bent or broken pins

Try switching to module slot 1

If problem persists, contact Edwards Technical Support

(Conectati din nou modulul
Verificati daca exista pini indoiti sau rupti
Tncercati s& schimbati pe fanta modul 1

Daca problema persista, contactati serviciul de Asistenta
tehnica Edwards)

Fault: Cable Port 1 —
Hardware Failure

(Defectiune: fanta cablu 1 -
Defectiune hardware)

Cable is not inserted properly

Connection points on cable or port are
damaged

(Cablul nu este conectat corespunzator

Punctele de conectare ale cablului sau ale
fantei sunt defecte)

Reinsert the cable

Check for bent or broken pins

Try switching to cable port 2

If problem persists, contact Edwards Technical Support

(Conectati din nou cablul
Verificati daca exista pini indoiti sau rupti
Tncercati s& schimbati pe fanta cablului 2

Daca problema persista, contactati serviciul de Asistenta
tehnica Edwards)
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Tabelul 11-3 Defectiuni/alerte sistem (continuare)

Mesaj

Cauze posibile

Actiuni sugerate

Fault: Cable Port 2 — Hardware
Failure

(Defectiune: fanta cablu 2 -
Defectiune hardware)

Cable is not inserted properly

Connection points on cable or port are
damaged

(Cablul nu este conectat corespunzator

Punctele de conectare ale cablului sau ale
fantei sunt defecte)

Re-insert the cable

Check for bent or broken pins

Try switching to cable port 1

If problem persists, contact Edwards Technical Support

(Conectati din nou cablul
Verificati daca exista pini indoiti sau rupti
Tncercati s& schimbati pe fanta cablului 1

Daca problema persista, contactati serviciul de Asistenta
tehnica Edwards)

Fault: Module Slot 1 —
Software Failure

(Defectiune: fanta modul 1 -
Defectiune software)

There is a software error with the module
inserted in module slot 1

(Exista o eroare de software cu modulul
conectat in fanta modul 1)

Contact Edwards Technical Support

(Contactati serviciul de Asistenta tehnica Edwards)

Fault: Module Slot 2 —
Software Failure

(Defectiune: fanta modul 2 -
Defectiune software)

There is a software error with the module
inserted in module slot 2

(Exista o eroare de software cu modulul
conectat in fanta modul 2)

Contact Edwards Technical Support

(Contactati serviciul de Asistenta tehnica Edwards)

Fault: Cable Port 1 — Software
Failure

(Defectiune: fanta cablu 1 -
Defectiune software)

There is a software error with the cable
inserted in cable port 1

(Exista o eroare de software cu cablul
conectat in fanta cablu 1)

Contact Edwards Technical Support

(Contactati serviciul de Asistenta tehnica Edwards)

Fault: Cable Port 2 — Software
Failure

(Defectiune: fanta cablu 2 -
Defectiune software)

There is a software error with the cable
inserted in cable port 2

(Exista o eroare de software cu cablul
conectat in fanta cablului 2)

Contact Edwards Technical Support

(Contactati serviciul de Asistenta tehnica Edwards)

Fault: Module Slot 1 —
Communication Error

(Defectiune: fanta modul 1 -
Eroare de comunicare)

Module 1 is not inserted properly

Connection points on slot or module are
damaged

(Modulul 1 nu este conectat corect

Punctele de conectare ale fantei sau
ale modulului sunt defecte)

Reinsert the module

Check for bent or broken pins

Try switching to module slot 2

If problem persists, contact Edwards Technical Support

(Conectati din nou modulul
Verificati daca exista pini indoiti sau rupti
Tncercati s& schimbati pe fanta modul 2

Daca problema persista, contactati serviciul de Asistenta
tehnica Edwards)

Fault: Module Slot 2 —
Communication Error

(Defectiune: fanta modul 2 -
Eroare de comunicare)

Module 2 is not inserted properly

Connection points on slot or module are
damaged

(Modulul 2 nu este conectat corect

Punctele de conectare ale fantei sau
ale modulului sunt defecte)

Reinsert the module

Check for bent or broken pins

Try switching to module slot 1

If problem persists, contact Edwards Technical Support

(Conectati din nou modulul
Verificati daca exista pini indoiti sau rupti
Tncercati s& schimbati pe fanta modul 1

Daca problema persista, contactati serviciul de Asistenta
tehnica Edwards)
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Tabelul 11-3 Defectiuni/alerte sistem (continuare)

Mesaj

Cauze posibile

Actiuni sugerate

Fault: Cable Port 1 —
Communication Error

(Defectiune: fanta cablu 1 -
Eroare de comunicare)

Cable is not inserted properly

Connection points on cable or port are
damaged

(Cablul nu este conectat corespunzator

Punctele de conectare ale cablului sau ale
fantei sunt defecte)

Reinsert the cable

Check for bent or broken pins

Try switching to cable port 2

If problem persists, contact Edwards Technical Support

(Conectati din nou cablul
Verificati daca exista pini indoiti sau rupti
Tncercati s& schimbati pe fanta cablului 2

Daca problema persista, contactati serviciul de Asistenta
tehnica Edwards)

Fault: Cable Port 2 —
Communication Error

(Defectiune: fanta cablu 2 -
Eroare de comunicare)

Cable is not inserted properly

Connection points on cable or port are
damaged

(Cablul nu este conectat corespunzator

Punctele de conectare ale cablului sau ale
fantei sunt defecte)

Reinsert the cable

Check for bent or broken pins

Try switching to cable port 1

If problem persists, contact Edwards Technical Support

(Conectati din nou cablul
Verificati daca exista pini indoiti sau rupti
Tncercati s& schimbati pe fanta cablului 1

Daca problema persista, contactati serviciul de Asistenta
tehnica Edwards)

Fault: Monitor — Incompatible
Software Version

(Defectiune: monitor - Versiune
software incompatibila)

Unsuccessful software upgrade or
incompatible software version detected

(Actualizare software esuata sau a fost
detectata o versiune software incompatibilad)

Contact Edwards Technical Support

(Contactati serviciul de Asistenta tehnica Edwards)

Fault: Module Slot 1 -
Incompatible Software Version

(Defectiune: fanta modul 1 -
Versiune software
incompatibild)

Unsuccessful software upgrade or
incompatible software version detected

(Actualizare software esuata sau a fost
detectata o versiune software incompatibila)

Contact Edwards Technical Support

(Contactati serviciul de Asistenta tehnica Edwards)

Fault: Module Slot 2 -
Incompatible Software Version

(Defectiune: fanta modul 2 -
Versiune software
incompatibila)

Unsuccessful software upgrade or
incompatible software version detected

(Actualizare software esuata sau a fost
detectata o versiune software incompatibila)

Contact Edwards Technical Support

(Contactati serviciul de Asistenta tehnica Edwards)

Fault: Cable Port 1 -
Incompatible Software Version

(Defectiune: fanta cablu 1 -
Versiune software
incompatibila)

Unsuccessful software upgrade or
incompatible software version detected

(Actualizare software esuata sau a fost
detectata o versiune software incompatibila)

Contact Edwards Technical Support

(Contactati serviciul de Asistenta tehnica Edwards)

Fault: Cable Port 2 -
Incompatible Software Version

(Defectiune: fanta cablu 2 -
Versiune software
incompatibila )

Unsuccessful software upgrade or
incompatible software version detected

(Actualizare software esuata sau a fost
detectata o versiune software incompatibila)

Contact Edwards Technical Support

(Contactati serviciul de Asistenta tehnica Edwards)

Fault: Second Swan-Ganz
Module Detected

(Defectiune: al doilea modul
Swan-Ganz detectat)

Multiple Swan-Ganz module connections
detected

(Conexiuni multiple ale modulului
Swan-Ganz detectate)

Disconnect one of the Swan-Ganz modules

(Deconectati unul din modulele Swan-Ganz)
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Tabelul 11-3 Defectiuni/alerte sistem (continuare)

Mesaj

Cauze posibile

Actiuni sugerate

Fault: Swan-Ganz Module
Disconnected

(Defectiune: modul Swan-
Ganz deconectat)

HemoSphere Swan-Ganz module
removed during monitoring

HemoSphere Swan-Ganz module not
detected

Connection points on slot or module are
damaged

(Modulul Swan-Ganz HemoSphere
sters In timpul monitorizarii

Modulul Swan-Ganz HemoSphere
nu a putut fi detectat

Punctele de conectare ale fantei
sau ale modulului sunt defecte)

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

(Confirmati faptul ca modulul este conectat corespunzator
Deconectati si conectati din nou modulul

Verificati daca modulul prezinta pini indoiti sau rupti
Tncercati s& schimbati pe o alta fanta a modulului

Daca problema persista, contactati serviciul de Asistenta
tehnica Edwards)

Fault: Second Oximetry
Cable Detected

(Defectiune: s-a detectat
un al doilea cablu de oximetrie)

Multiple oximetry cable connections
detected

(Conexiuni multiple ale cablului
de oximetrie detectate)

Disconnect one of the oximetry cables

(Deconectati unul din cablurile de oximetrie)

Fault: Oximetry Cable
Disconnected

Defectiune: cablu de oximetrie
deconectat

Oximetry cable connection at HemoSphere
advanced monitor not detected

Bent or missing oximetry cable
connector pins

(Conexiunea cablului de oximetrie la
monitorul avansat HemoSphere nu a fost
detectata.

Pini indoiti sau lipsa la conectorul cablului
de oximetrie.)

Verify secure oximetry cable /catheter connection
Check oximetry cable connector for bent/missing pins

(Verificati conectarea sigura a cablului/cateterului
de oximetrie

Verificati daca conectorul cablului de oximetrie are pini
indoiti sau lipsa)

Fault: Internal System Failure

(Defectiune: defectiune interna
de sistem)

Internal system malfunction

(Defectiune interna de sistem)

Power cycle the system
If problem persists, contact Edwards Technical Support

(Porniti si opriti sistemul

Daca problema persista, contactati serviciul de Asistenta
tehnica Edwards)

Fault: Battery Depleted

(Defectiune: baterie
descarcata)

The battery is depleted and the system will
shut down in 1 minute if not plugged in

(Bateria este descarcata si sistemul se va
opri intr-un minut daca nu va fi conectat)

Connect the HemoSphere advanced monitor to an
alternate source of power to avoid loss of power and
resume monitoring

(Conectati monitorul avansat HemoSphere la o sursa
alternativa de curent pentru a evita caderile de tensiune
si reluati monitorizarea)

Fault: System Temperature
Too High - Shutdown Imminent

(Defectiune: temperatura
prea ridicata sistem -
Oprire iminenta)

The internal temperature of the monitor
is at a critically high level

Monitor ventilation openings are obstructed

(Temperatura interioara a monitorului
se afla la un nivel critic ridicat

Gurile de aerisire ale monitorului
sunt blocate)

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

(Repozitionati monitorul departe de orice sursa de caldura

Asigurati-va ca gurile de aerisire ale monitorului sunt
deschise si curatate de praf

Daca problema persista, contactati serviciul de Asistenta
tehnica Edwards)
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Tabelul 11-3 Defectiuni/alerte sistem (continuare)

Mesaj

Cauze posibile

Actiuni sugerate

Alert: System Temperature Too
High

(Alerta: temperatura sistemului
prea ridicata)

The internal temperature of the monitor
is reaching a critically high level

Monitor ventilation openings are obstructed

(Temperatura interioara a monitorului
ajunge la un nivel critic ridicat

Gurile de aerisire ale monitorului
sunt blocate)

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

(Repozitionati monitorul departe de orice sursa de caldura
Asigurati-va ca gurile de aerisire ale monitorului sunt
deschise si curatate de praf

Daca problema persista, contactati serviciul de Asistenta
tehnica Edwards)

Alert: System LED Indicators
Inoperable

(Alerta: indicatoarele LED ale
sistemului sunt nefunctionale)

Visual alarm indicator hardware or
communication error

Visual alarm indicator malfunction

(Indicator vizual de alarma hardware
sau eroare de comunicare

Defectiune indicator vizual de alarma)

Power cycle the system
If problem persists, contact Edwards Technical Support

(Porniti si opriti sistemul
Daca problema persista, contactati serviciul de Asistenta
tehnica Edwards)

Alert: System Buzzer
Inoperable

(Alerta: semnal sonor sistem
nefunctional)

Speaker hardware or software
communication error

Mainboard speaker malfunction

(Eroare de comunicare software
sau hardware difuzor

Defectiune difuzor placa de baza)

Power cycle the system
If problem persists, contact Edwards Technical Support

(Porniti si opriti sistemul
Daca problema persista, contactati serviciul de Asistenta
tehnica Edwards)

Alert: Low Battery

(Alerta: baterie slaba)

The battery has less than 20% charge
remaining or will be depleted within
8 minutes

(Bateria este incarcata mai putin de 20%
sau se va descarca in urmatoarele
8 minute)

Connect the HemoSphere advanced monitor to an
alternate source of power to avoid loss of power and
continue monitoring

(Conectati monitorul avansat HemoSphere la o sursa
alternativa de curent pentru a evita caderile de tensiune
si continuati monitorizarea)

Alert: Battery Disconnected

(Alerta: baterie deconectata)

Previously inserted battery not detected
Poor battery connection

(Bateria introdusa anterior nu a putut
fi detectata

Conexiune necorespunzatoare a bateriei)

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

(Confirmati faptul ca bateria este asezata corect in locas
Indepartati si introduceti din nou bateria
Tnlocuiti bateria HemoSphere

Daca problema persista, contactati serviciul de Asistenta
tehnica Edwards)

Alert: Wireless Module Failure

(Alerta: defectiune modul
wireless)

There was an internal hardware failure in
the wireless module

(S-a produs o defectiune interna hardware
la modulul wireless)

Disable and re-enable wireless connection.

(Dezactivati si activati din nou conexiunea wireless.)

Alert: HIS Connectivity Loss

(Alerta: pierdere
conectivitate HIS)

There was a loss in HL7 communication
Poor Ethernet connection
Poor Wi-Fi connection

(S-a inregistrat o pierdere de comunicare
in HL7

Conexiune Ethernet necorespunzatoare
Conexiune Wi-Fi slaba)

Check Ethernet connection
Check Wi-Fi connection
If problem persists, contact Edwards Technical Support

(Verificati conexiunile Ethernet
Verificati conexiunea Wi-Fi

Daca problema persista, contactati serviciul de Asistenta
tehnica Edwards)
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Tabelul 11-4 Avertismente ale monitorului avansat HemoSphere

Mesaj

Cauze posibile

Actiuni sugerate

Battery Needs Conditioning

(Bateria necesita conditionare)

Gas gauge is not synched to actual
battery capacity status

(Indicatorul de gaz nu este sincronizat
cu starea capacitatii reale a bateriei)

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

(Pentru a garanta o masurare fara intreruperi, asigurati-va
ca monitorul avansat HemoSphere este conectat
la o priza electrica
Conditionarea bateriei (asigurati-va ca masurarea nu este
activata):
+ Conectati monitorul la o priza electrica pentru
incarcarea completa a bateriei
* A nu se utiliza bateria in starea de incarcare
completa cel putin doua ore de la incarcare
» Deconectati monitorul de la priza electrica
si continuati s& utilizati sistemul alimentat
de la baterie
* Monitorul avansat HemoSphere va intra automat
n starea standby atunci cand bateria este complet
descarcata
* A nu se utiliza bateria in starea descarcare
completa timp de cinci ore sau mai mult
+ Conectati monitorul la o priza electrica pentru
incarcarea completa a bateriei
in cazul in care mesajul pentru conditionarea bateriei
persista, inlocuiti bateria)

Service Battery

(Service baterie)

Internal battery fault occurred

(S-a produs o defectiune interna la baterie)

Power cycle the system
If condition persists, replace the battery pack

(Porniti si opriti sistemul
Daca problema persista, inlocuiti bateria)

Alarm Volume Setting Might
be Inaudible

(Volumul alarmei poate fi setat
pe modul fara sunet)

The alarm volume is set to Low

(Volumul alarmei este configurat la Scazut)

Set the alarm volume to greater than Low to ensure that
alarms are adequately monitored

(Configurati volumul alarmei la un nivel mai mare decat
cel Scazut, pentru a va asigura ca alarmele sunt
monitorizate Tn mod corespunzator)
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Tabelul 11-5 Erori tastatura numerica

Mesaj

Cauze posibile

Actiuni sugerate

Value out of range (xx-yy)

(Valoare in afara intervalului
(xx-yy))

The entered value is either higher or lower
than the allowed range.

(Valoarea introdusa este mai mare sau
mai mica decéat intervalul permis.)

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.

(Afisat atunci cand utilizatorul introduce o valoare Tn afara
intervalului. Intervalul este afisat ca parte din notificarea
care Tnlocuieste xx si yy.)

Value must be < xx

(Valoarea trebuie sa fie < xx)

The entered value is in range, but is
higher than the high value setting such
as the high scale setting. xx is the
associated value.

(Valoarea introdusa se incadreaza in
intervalul permis, dar este mai mare decat
setarea valorii maxime, cum ar fi setarea
seriei maxime. xx este valoarea asociata.)

Enter a lower value.

(Introduceti o valoare mai mica.)

Value must be > xx

(Valoarea trebuie sa fie > xx)

The entered value is in range, but is lower
than the low value setting such as the low
scale setting. xx is the associated value.

(Valoarea introdusa se incadreaza in
intervalul permis, dar este mai mica decéat
setarea valorii minime, cum ar fi setarea
seriei minime. xx este valoarea asociata.)

Enter a higher value.

(Introduceti o valoare mai mare.)

Incorrect password entered

(Parola introdusa incorecta)

The password entered is incorrect.

(Parola introdusa este incorecta.)

Enter the correct password.

(Introduceti parola corecta.)

Please enter valid time

(Va rugam introduceti
ora corecta)

The time entered is invalid, i.e. 25:70.

(Ora introdusa nu este corecta, de ex.,
25:70.)

Enter the correct time in 12- or 24-hour format.

(Introduceti ora corecta in format de 12 sau de 24 de ore.)

Please enter valid date

(Va rugam introduceti
data corecta)

The date entered is invalid, i.e. 33.13.009.

(Data introdusa nu este corecta, de ex.,
33.13.009.)

Enter the correct date.

(Introduceti data corecta.)
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11.4 Mesaje de eroare ale modulului Swan-Ganz HemoSphere

11.4.1 Defectiuni/alerte CO

Tabelul 11-6 Defectiuni/alerte CO ale modulului Swan-Ganz HemoSphere

Mesaj

Cauze posibile

Actiuni sugerate

Fault: CO - Blood Temp Out of
Range (<31 °C or >41 °C)

(Defectiune: CO - Temperatura
sangelui in afara intervalului
(<31 °C sau >41 °C))

Monitored blood temperature is <31 °C or
>41°C

(Temperatura monitorizata a sangelui este
de <31 °C sau >41 °C)

Verify proper catheter position in the pulmonary artery:

« confirm wedge pressure balloon inflation volume
of 1.25 - 1.50 mL

» confirm appropriate catheter placement for patient’s
height, weight, and insertion site

« consider chest x-ray for evaluation of proper placement

Resume CO monitoring when blood temperature is
within range

(Verificati pozitia corespunzatoare a cateterului in artera

pulmonara:

» confirmati volumul de 1,25 - 1,50 ml al presiunii
blocate la umflarea balonului

« confirmati plasarea corespunzatoare a cateterului
conform Tnaltimii si greutatii pacientului si a locului
de insertie

» luati in considerare efectuarea unei radiografii
toracice pentru evaluarea pozitionarii corecte

Reluati monitorizarea CO atunci cand temperatura

sangelui este in intervalul permis)

Fault: CO — Cardiac Output
<1.0 L/min

(Defectiune: CO - Debit cardiac
<1,0 I/min)

Measured CO < 1.0 L/min

(CO masurat <1,0 I/min)

Follow hospital protocol to increase CO
Resume CO monitoring

(Urmati protocolul spitalicesc pentru cresterea CO
Reluati monitorizarea CO)

Fault: CO — Catheter Memory,
Use Bolus Mode

(Defectiune: CO - Memorie
cateter, utilizati modul Bolus)

Poor catheter thermal filament connection
Patient CCO cable malfunction
Catheter CO error

Patient CCO cable is connected to cable
test ports

(Conexiune slaba a filamentului termic
al cateterului

Defectiune la cablul de iesire a semnalului
cardiac continuu al pacientului

Eroare CO cateter

Cablul de iesire a semnalului cardiac
continuu al pacientului este conectat in
porturile cablului de test)

Verify secure thermal filament connection.

Check catheter/ patient CCO cable thermal filament
connections for bent/missing pins

Perform patient CCO cable test
Change patient CCO cable

Use Bolus CO mode

Replace catheter for CO measurement

(Verificati conexiunea securizata a filamentului termic.

Verificati daca exista pini lipsa/indoiti la conexiunile
filamentului termic ale cablului de iesire a semnalului
cardiac continuu al pacientului/cateter

Efectuati testul cablului de iesire a semnalului cardiac
continuu al pacientului

Tnlocuiti cablul de iesire a semnalului cardiac continuu
al pacientului

Utilizati modul Bolus CO
Tnlocuiti cateterul pentru masurare CO)
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Tabelul 11-6 Defectiuni/alerte CO ale modulului Swan-Ganz HemoSphere (continuare)

Mesaj

Cauze posibile

Actiuni sugerate

Fault: CO — Catheter
Verification, Use Bolus Mode

(Defectiune: CO - Verificare
cateter, Utilizati modul Bolus)

Patient CCO cable malfunction
Catheter CO error

Catheter connected is not an Edwards
CCO catheter

(Defectiune la cablul de iegire a semnalului
cardiac continuu al pacientului

Eroare CO cateter

Cateterul conectat nu este un cateter
Edwards CCO)

Perform patient CCO cable test

Change patient CCO cable

Use Bolus CO mode

Verify catheter is an Edwards CCO catheter

(Efectuati testul cablului de iesire a semnalului cardiac
continuu al pacientului

Tnlocuiti cablul de iesire a semnalului cardiac continuu
al pacientului

Utilizati modul Bolus CO
Verificati daca cateterul este un cateter Edwards CCO)

Fault: CO — Check Catheter and
Cable Connections

(Defectiune: CO - Verificati
conexiunile cablului si ale
cateterului)

Catheter thermal filament and thermistor
connections not detected

Patient CCO cable malfunction

(Filamentul termic al cateterului
si conexiunile termistorului nu au
fost detectate

Defectiune la cablul de iesire a semnalului
cardiac continuu al pacientului)

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

(Verificati cablul de iesire a semnalului cardiac continuu
al pacientului si conexiunile cateterului

Deconectati termistorul si conexiunile filamentului termic
si verificati daca exista pini lipsa/indoiti

Efectuati testul cablului de iesire a semnalului cardiac
continuu al pacientului

Tnlocuiti cablul de iesire a semnalului cardiac continuu
al pacientului)

Fault: CO — Check Thermal
Filament Connection

(Defectiune: CO - Verificati
conexiunea filamentului termic)

Catheter thermal filament connection not
detected

Patient CCO cable malfunction

Catheter connected is not an Edwards
CCO catheter

(Conexiunea filamentului termic al
cateterului nu a putut fi detectata

Defectiune la cablul de iesire a semnalului
cardiac continuu al pacientului

Cateterul conectat nu este un cateter
Edwards CCO)

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

(Verificati ca filamentul termic al cateterului sa fie conectat
n siguranta la cablul de iesire a semnalului cardiac
continuu al pacientului

Deconectati conexiunea filamentului termic si verificati
daca exista pini lipsa/indoiti

Efectuati testul cablului de iesire a semnalului cardiac
continuu al pacientului

Tnlocuiti cablul de iesire a semnalului cardiac continuu
al pacientului

Verificati daca cateterul este un cateter Edwards CCO
Utilizati modul Bolus CO)
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Tabelul 11-6 Defectiuni/alerte CO ale modulului Swan-Ganz HemoSphere (continuare)

Mesaj

Cauze posibile

Actiuni sugerate

Fault: CO — Check Thermal
Filament Position

(Defectiune: CO - Verificati
pozitia filamentului termic)

Flow around thermal filament may
be reduced

Thermal filament may be against
vessel wall

Catheter not in patient

(Fluxul din jurul filamentului termic poate
fi redus

Filamentul termic poate fi transversal
pe peretele vasului

Cateterul nu este in pacient)

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

(Clatiti lumenele cateterului

Verificati pozitiile corespunzatoare ale cateterului in artera

pulmonara:

» confirmati volumul de 1,25 - 1,50 ml al presiunii
blocate la umflarea balonului

» confirmati plasarea corespunzatoare a cateterului
conform Tnaltimii si greutatii pacientului si a locului
de insertie

» luati in considerare efectuarea unei radiografii
toracice pentru evaluarea pozitionarii corecte

Reluati monitorizarea CO)

Fault: CO — Check Thermistor
Connection

(Defectiune: CO - Verificati
conexiunea termistorului)

Catheter thermistor connection not detected

Monitored blood temperature is <15 °C
or >45 °C

Patient CCO cable malfunction

(Conexiunea cateter termistor nu a putut
fi detectata

Temperatura monitorizata a sangelui este
de <15 °C sau >45 °C

Defectiune la cablul de iesire a semnalului
cardiac continuu al pacientului)

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

(Verificati ca termistorul cateterului sa fie conectat in
siguranta la cablul de iesire a semnalului cardiac continuu
al pacientului

Verificati ca temperatura sangelui sa fie intre 15 si 45 °C
Deconectati conexiunea termistorului si verificati daca
exista pini lipsa/indoiti

Efectuati testul cablului de iesire a semnalului cardiac
continuu al pacientului

Tnlocuiti cablul de iesire a semnalului cardiac continuu
al pacientului)

Fault: CO - Signal Processor,
Use Bolus Mode

(Defectiune: CO - Semnal
procesor, Utilizati modul Bolus)

Data processing error

(Eroare de procesare a datelor)

Resume CO monitoring
Power monitor off and on to restore system
Use Bolus CO mode

(Reluati monitorizarea CO
Opiriti si porniti monitorul din nou pentru a restabili sistemul
Utilizati modul Bolus CO)
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Tabelul 11-6 Defectiuni/alerte CO ale modulului Swan-Ganz HemoSphere (continuare)

Mesaj

Cauze posibile

Actiuni sugerate

Fault: CO — Thermal Signal
Loss

(Defectiune: CO - Pierdere
semnal termic)

Thermal signal detected by monitor is too
small to process

Sequential compression device
interference

(Semnalul termic detectat de monitor este
prea slab pentru a prelucra

Interferenta a dispozitivului de compresie
secventiala)

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

(Verificati pozitia corespunzatoare a cateterului in artera

pulmonara:

» confirmati volumul de 1,25 - 1,50 ml al presiunii
blocate la umflarea balonului

» confirmati plasarea corespunzatoare a cateterului
conform Tnaltimii si greutatii pacientului si a locului
de insertie

» luati in considerare efectuarea unei radiografii
toracice pentru evaluarea pozitionarii corecte

Opriti temporar dispozitivul de compresie secventiala

conform procedurii spitalicesti

Reluati monitorizarea CO)

Fault: Swan-Ganz Module

(Defectiune: modulul
Swan-Ganz)

Electrocautery interference
Internal system malfunction

(Interfata a electrocauterului
Defectiune interna de sistem)

Disconnect patient CCO cable during electrocautery use
Remove and reinsert module to reset
If problem persists, contact Edwards Technical Support

(Deconectati cablul de iegire a semnalului cardiac
continuu al pacientului in timpul utilizarii electrocauterului

indepartati si introduceti din nou modulul pentru a reseta

Daca problema persista, contactati serviciul de Asistenta
tehnica Edwards)
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Tabelul 11-6 Defectiuni/alerte CO ale modulului Swan-Ganz HemoSphere (continuare)

Mesaj

Cauze posibile

Actiuni sugerate

Alert: CO — Signal Adapting -
Continuing

(Alerta: CO - Adaptare semnal -
Continuare)

Large pulmonary artery blood temperature
variations detected

Sequential compression device interference

Catheter thermal filament not properly
positioned

(Au fost detectate variatii mari ale
temperaturii sdngelui in artera pulmonara

Interferenta a dispozitivului de compresie
secventiala

Filamentul termic al cateterului nu a fost
pozitionat corespunzator)

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

(Acordati mai mult timp monitorului pentru a masura

si afisa CO

Verificati pozitia corespunzatoare a cateterului in artera

pulmonara:

« confirmati volumul de 1,25 - 1,50 ml al presiunii
blocate la umflarea balonului

» confirmati plasarea corespunzatoare a cateterului
conform Tnaltimii si greutatii pacientului si a locului
de insertie

* luati in considerare efectuarea unei radiografii
toracice pentru evaluarea pozitionarii corecte

Minimizarea disconfortului pacientului poate reduce

variatiile de temperatura

Opriti temporar dispozitivul de compresie secventiala

conform procedurii spitalicesti)

Alert: CO — Unstable Blood
Temp. - Continuing

(Alerta: CO - Temperatura
instabila a sangelui -
Continuare)

Large pulmonary artery blood temperature
variations detected

Sequential compression device
interference

(Au fost detectate variatii mari ale
temperaturii sangelui in artera pulmonara

Interferenta a dispozitivului de compresie
secventiala)

Wait for CO measurement to be updated

Minimizing patient discomfort may reduce temperature
variations

Temporarily turn off sequential compression device per
hospital procedure

(Asteptati ca masuratorile CO sa se actualizeze

Minimizarea disconfortului pacientului poate reduce
variatiile de temperatura

Opriti temporar dispozitivul de compresie secventiala
conform procedurii spitalicesti)
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Tabelul 11-7 Defectiuni/alerte EDV si SV ale modulului Swan-Ganz HemoSphere

Mesaj

Cauze posibile

Actiuni sugerate

Alert: EDV — Heart Rate Signal
Loss

(Alerta: EDV - Pierderea
semnalului frecventei cardiace)

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

(Frecventa cardiaca medie a pacientului
n functie de timp in afara intervalului
(HRayg <30 sau >200 bpm)

Frecventa cardiaca nu a putut fi detectata

Conexiunea cablului de interfatd ECG
nu a putut fi detectata)

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

(Asteptati pana cand frecventa cardiaca medie este
in intervalul permis

Selectati o configuratie corespunzatoare a tijei pentru
a maximiza declansatoarele frecventei cardiace
Verificati daca conexiunea cablului dintre monitorul
avansat HemoSphere si monitorul de langa pat este
securizata

Tnlocuiti cablul de interfatd ECG)

Alert: EDV — Exceeding HR
Threshold Limit

(Alerta: EDV - Depasirea
pragului limita HR)

Patient’s time-averaged heart rate out of
range (HR,q <30 or >200 bpm)

(Frecventa cardiaca medie a pacientului
n functie de timp in afara intervalului
(HRayg <30 sau >200 bpm))

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

(Asteptati pana cand frecventa cardiaca medie este
n intervalul permis

Selectati o configuratie corespunzatoare a tijei pentru
a maximiza declansatoarele frecventei cardiace
Verificati daca conexiunea cablului dintre monitorul
avansat HemoSphere si monitorul de langa pat este
securizata

Tnlocuiti cablul de interfatd ECG)

Alert: EDV — Signal Adapting -
Continuing

(Alerta: EDV - Adaptare
semnal - Continuare)

Patient’s respiratory pattern may have
changed

Sequential compression device
interference

Catheter thermal filament not properly
positioned

(Modelul respirator al pacientul ar putea
fi schimbat

Interferenta a dispozitivului de compresie
secventiala

Filamentul termic al cateterului nu a fost
pozitionat corespunzator)

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

(Acordati mai mult timp monitorului pentru a masura
si afisa EDV

Opriti temporar dispozitivul de compresie secventiala
conform procedurii spitalicesti

Verificati pozitia corespunzatoare a cateterului in artera

pulmonara:

» confirmati volumul de 1,25 - 1,50 ml al presiunii
blocate la umflarea balonului

« confirmati plasarea corespunzatoare a cateterului
conform Tnaltimii si greutatii pacientului si a locului
de insertie

» luati in considerare efectuarea unei radiografii
toracice pentru evaluarea pozitionarii corecte)
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Tabelul 11-7 Defectiuni/alerte EDV si SV ale modulului Swan-Ganz HemoSphere (continuare)

Mesaj

Cauze posibile

Actiuni sugerate

Alert: SV — Heart Rate Signal
Loss

(Alerta: SV - Pierderea
semnalului frecventei cardiace)

Patient’s time-averaged heart rate out
of range (HRavg <30 or >200 bpm)

No heart rate detected

ECG interface cable connection not
detected

(Frecventa cardiaca medie a pacientului
in functie de timp in afara intervalului
(HRavg <30 sau >200 bpm)

Frecventa cardiaca nu a putut fi detectata

Conexiunea cablului de interfatd ECG
nu a putut fi detectata)

Wait until average heart rate is within range

Select appropriate lead configuration to maximize heart
rate triggers

Verify cable connection between HemoSphere advanced
monitor and bedside monitor is secure

Change ECG interface cable

(Asteptati pana cand frecventa cardiaca medie este
in intervalul permis

Selectati o configuratie corespunzatoare a tijei pentru
a maximiza declansatoarele frecventei cardiace
Verificati daca conexiunea cablului dintre monitorul
avansat HemoSphere si monitorul de langa pat este
securizata

Tnlocuiti cablul de interfatd ECG)

11.4.3 Defectiuni/alerte iCO

Tabelul 11-8 Defectiuni/alerte iCO ale modulului Swan-Ganz HemoSphere

Mesaj

Cauze posibile

Actiuni sugerate

Fault: iCO — Check Injectate
Probe Connection

(Defectiune: iCO - Verificati
conexiunea sondei de solutie
injectata)

Injectate temperature probe not detected
Injectate temperature probe malfunction
Patient CCO cable malfunction

(Sonda de temperatura a solutiei injectate
nu a putut fi detectata

Defectiune la sonda de temperatura
a solutiei injectate

Defectiune la cablul de iesire a semnalului
cardiac continuu al pacientului)

Verify connection between patient CCO cable and
injectate temperature probe

Change injectate temperature probe
Change patient CCO cable

(Verificati conexiunea dintre cablul de iesire a semnalului
cardiac continuu al pacientului si sonda de temperatura
a solutiei injectate

Tnlocuigi sonda de temperatura a solutiei injectate

Tnlocuiti cablul de iesire a semnalului cardiac continuu
al pacientului)

Fault: iCO — Check Thermistor
Connection

(Defectiune: iCO - Verificati
conexiunea termistorului)

Catheter thermistor connection not detected

Monitored blood temperature is <15 °C
or >45 °C

Patient CCO cable malfunction

(Conexiunea cateter termistor nu a putut
fi detectata

Temperatura monitorizata a sangelui este
de <15 °C sau >45 °C

Defectiune la cablul de iesire a semnalului
cardiac continuu al pacientului)

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

(Verificati ca termistorul cateterului sa fie conectat in
siguranta la cablul de iesire a semnalului cardiac continuu
al pacientului

Verificati ca temperatura sangelui sa fie intre 15 si 45 °C
Deconectati conexiunea termistorului si verificati daca
exista pini lipsa/indoiti

Tnlocuiti cablul de iesire a semnalului cardiac continuu

al pacientului)

Fault: iCO — Injectate Volume
Not Valid

(Defectiune: iCO- Volumul
de solutie injectata nevalid)

In-line probe injectate volume must be
5mLor 10 mL

(Volumul de solutie injectata prin sonda
in linie trebuie sa fie de 5 ml sau de 10 ml)

Change injectate volume to 5 mL or 10 mL
Use a bath type probe for an injectate volume of 3 mL

(Madificati volumul de solutie injectata la 5 ml sa la 10 ml

Utilizati o sonda de baie pentru un volum de solutie
injectata de 3 ml)
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Tabelul 11-8 Defectiuni/alerte iCO ale modulului Swan-Ganz HemoSphere (continuare)

Mesaj

Cauze posibile

Actiuni sugerate

Fault: iCO — Injectate
Temperature Out of Range,
Check Probe

(Defectiune: iCO - Temperatura
solutiei injectate in afara
intervalului admis,

verificati sonda)

Injectate temperature < 0 °C, > 30 °C
or>BT

Injectate temperature probe malfunction
Patient CCO cable malfunction

(Temperatura solutiei injectate este
de <0 °C, >30 °C sau > BT

Defectiune la sonda de temperatura
a solutiei injectate

Defectiune la cablul de iesire a semnalului
cardiac continuu al pacientului)

Verify injectate fluid temperature

Check injectate probe connections for bent/missing pins
Change injectate temperature probe

Change patient CCO cable

(Verificati temperatura fluidului injectat

Verificati daca exista pini lipsa/indoiti la conexiunile
sondei de solutie injectata

Tnlocuiti sonda de temperatura a solutiei injectate

Tnlocuiti cablul de iesire a semnalului cardiac continuu
al pacientului)

Fault: iCO — Blood Temperature
Out of Range

(Defectiune: iCO -
Temperatura sangelui in
afara intervalului admis)

Monitored blood temperature is <31 °C
or >41°C

(Temperatura monitorizata a sangelui este
de <31 °C sau >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

(Verificati pozitia corespunzatoare a cateterului in artera

pulmonara:

» confirmati volumul de 1,25 - 1,50 mL al presiunii
blocate la umflarea balonului

« confirmati plasarea corespunzatoare a cateterului
conform Tnaltimii si greutatii pacientului, inclusiv
a locului de insertie

» luati in considerare efectuarea unei radiografii
toracice pentru evaluarea pozitionarii corecte

Reluati injectiile de bolus atunci cand temperatura
sangelui este in intervalul admis)

Alert: iCO — Unstable Baseline

(Alerta: iCO - Valoare
de referinta instabila)

Large pulmonary artery blood temperature
variations detected

(Au fost detectate variatii mari ale
temperaturii sangelui in artera pulmonara)

Allow more time for blood temperature baseline to
stabilize

Use Manual mode

(Asteptati mai mult timp, pentru ca valoarea de referinta
a temperaturii sdngelui sa se stabilizeze

Utilizati modul manual)

Alert: iCO — Curve Not Detected

(Alerta: iCO - Curba nu a putut
fi detectata)

No bolus injection detected for >4 minutes
(Automatic mode) or 30 seconds
(Manual mode)

(Nu a putut fi detectata nicio injectie

cu bolus timp de >4 minute (modul
Automatic (Automat)) sau 30 de secunde
(modul Manual))

Restart Bolus CO monitoring and proceed with injections

(Reporniti monitorizarea Bolus CO si continuati
Ccu injectarea)
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Tabelul 11-8 Defectiuni/alerte iCO ale modulului Swan-Ganz HemoSphere (continuare)

Mesaj

Cauze posibile

Actiuni sugerate

Alert: iCO — Extended Curve

(Alerta: iCO - Curba extinsa)

Thermodilution curve slow to return
to baseline

Injectate port in introducer sheath
Possible cardiac shunt

(Curba de termodilutie lenta pentru
a reveni la valoarea de referinta

Injectarea portului in teaca introductoare
Posibil sunt cardiac)

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

(Verificati tehnica de injectare corecta

Verificati pozitia corespunzatoare a cateterului in artera

pulmonara:

» confirmati volumul de 1,25 - 1,50 ml al presiunii
blocate la umflarea balonului

» confirmati plasarea corespunzatoare a cateterului
conform Tnaltimii si greutatii pacientului si a locului
de insertie

» luati in considerare efectuarea unei radiografii
toracice pentru evaluarea pozitionarii corecte

Asigurati-va ca locatia portului pentru solutie injectata

este in afara tecii introductoare

Utilizati injectare ,la rece” si/sau 10 ml volum de solutie

injectata pentru a crea un semnal termic intens)

Alert: iCO — Irregular Curve

(Alerta: iCO - Curba neregulata)

Thermodilution curve has multiple peaks

(Curba de termodilutie prezinta
maxime multiple)

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

(Verificati tehnica de injectare corecta

Verificati pozitia corespunzétoare a cateterului in artera

pulmonara:

» confirmati volumul de 1,25 - 1,50 ml al presiunii
blocate la umflarea balonului

» confirmati plasarea corespunzatoare a cateterului
conform Tnaltimii si greutatii pacientului si a locului
de insertie

* luati in considerare efectuarea unei radiografii
toracice pentru evaluarea pozitionarii corecte

Utilizati injectare ,la rece” si/lsau10 ml volum de solutie

injectata pentru a crea un semnal termic intens)
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Tabelul 11-8 Defectiuni/alerte iCO ale modulului Swan-Ganz HemoSphere (continuare)

Mesaj

Cauze posibile

Actiuni sugerate

Alert: iCO — Warm Injectate

(Alerta: iCO - Injectare la cald)

Injectate temperature within 8 °C of blood
temperature

Injectate temperature probe malfunction
Patient CCO cable malfunction

(Injectare temperatura la 8 °C fata de
temperatura sangelui

Defectiune la sonda de temperatura
a solutiei injectate

Defectiune la cablul de iesire a semnalului
cardiac continuu al pacientului)

Use cooler injectate fluid
Change injectate temperature probe
Change patient CCO cable

(Utilizati fluid de injectare mai rece
Tnlocuiti sonda de temperatura a solutiei injectate

Tnlocuiti cablul de iesire a semnalului cardiac continuu
al pacientului)

11.4.4 Defectiuni/alerte SVR

Tabelul 11-9 Defectiuni/alerte SVR modulul Swan-Ganz HemoSphere

Mesaj

Cauze posibile

Actiuni sugerate

Alert: SVR — Slaved-In
Pressures Signal Loss

(Alerta: SVR - Pierderea
semnalului la presiuni cu iesire
fn comutare)

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

(Portul de intrare analogic al monitorului
avansat HemoSphere nu este configurat
pentru a accepta MAP si CVP

Conexiunile cablului de interfata de intrare
analogica nu au putut fi detectate

Semnal necorespunzator la intrare
Defectiune externa a monitorului)

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

(Verificati intervalul corect de tensiune si valorile scazute/
ridicate de tensiune la monitorul avansat HemoSphere
pentru monitorul extern

Verificati daca conexiunea cablului dintre platforma de
monitorizare si monitorul de l1anga pat este securizata

Verificati daca datele de pacient cum ar fi inaltimea/
greutatea si unitatile de masura BSA sunt corecte

Verificati semnalul la dispozitivul de iesire analogica
al monitorului extern

Tnlocuiti modulul dispozitivului extern, daca este uzat)

Alert: SVR — Configure Analog
Inputs for SVR Monitoring

(Alerta: SVR - Configurati
intrarile analogice pentru
monitorizare SVR)

HemoSphere advanced monitor analog
input ports not configured to accept MAP
and CVP signals

(Porturi de intrare analogice ale monitorului
avansat HemoSphere nu sunt configurate
pentru a accepta semnale MAP si CVP)

Use the analog input settings screen to configure analog
input ports 1 and 2 for external monitor MAP and CVP
signal output

(Utilizati ecranul de setare a intrarilor analogice pentru
a configura porturile de intrare analogice 1 si 2 pentru
monitorul extern MAP si iesirea semnalului CVP)
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11 Depanare

Tabelul 11-10 Depanare generala a modulului Swan-Ganz HemoSphere

Mesaj

Cauze posibile

Actiuni sugerate

Connect HemoShpere
Swan-Ganz module for CO
monitoring

(Conectati modulul Swan-Ganz
HemoSphere pentru
monitorizare CO)

Connection to the HemoSphere Swan-Ganz
module has not been detected

(Conexiunea la modulul Swan-Ganz
HemoSphere nu a putut fi detectata)

Insert the HemoSphere Swan-Ganz module into slot 1
or slot 2 of the monitor

Remove and re-insert module

(Introduceti modulul Swan-Ganz HemoSphere in portul 1
sau 2 al monitorului

Tndepértati si introduceti din nou modulul)

Connect patient CCO cable
for CO monitoring

(Conectati cablul de iesire

a semnalului cardiac continuu
al pacientului pentru
monitorizarea CO)

Connection between the HemoSphere
Swan-Ganz module and patient CCO
cable has not been detected

(Nu a putut fi detectata conexiunea
intre modulul Swan-Ganz HemoSphere
si cablul de iegire a semnalului cardiac
continuu al pacientului)

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

(Verificati conexiunea dintre cablul de iesire a semnalului
cardiac continuu al pacientului si modulul Swan-Ganz
HemoSphere introdus

Deconectati cablul de iesire a semnalului cardiac continuu
al pacientului si verificati daca exista pini lipsa/indoiti
Tnlocuiti cablul de iesire a semnalului cardiac continuu

al pacientului)

Connect thermistor for
CO monitoring

(Conectati termistorul pentru
monitorizarea CO)

Connection between patient CCO cable
and catheter thermistor has not been
detected

Patient CCO cable malfunction

(Conexiunea dintre cablul de iesire
a semnalului cardiac continuu al
pacientului si termistorul cateterului
nu a putut fi detectata

Defectiune la cablul de iesire a semnalului
cardiac continuu al pacientului)

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

(Verificati ca termistorul cateterului sa fie conectat
n siguranta la cablul de iesire a semnalului cardiac
continuu al pacientului

Deconectati conexiunea termistorului si verificati
daca exista pini lipsa/indoiti

Efectuati testul cablului de iesire a semnalului cardiac
continuu al pacientului

Tnlocuiti cablul de iesire a semnalului cardiac continuu
al pacientului)
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Tabelul 11-10 Depanare generala a modulului Swan-Ganz HemoSphere (continuare)

Mesaj

Cauze posibile

Actiuni sugerate

Connect thermal filament for
CO monitoring

(Conectati filamentul termic
pentru monitorizarea CO)

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

(Conexiunea dintre cablul de iesire
a semnalului cardiac continuu al
pacientului si filamentul termic al
cateterului nu a putut fi detectata

Defectiune la cablul de iesire a semnalului
cardiac continuu al pacientului

Cateterul conectat nu este un cateter
Edwards CCO)

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

(Verificati ca filamentul termic al cateterului sa fie conectat
in siguranta la cablul de iesire a semnalului cardiac
continuu al pacientului

Deconectati conexiunea filamentului termic si verificati
daca exista pini lipsa/indoiti

Efectuati testul cablului de iegire a semnalului cardiac
continuu al pacientului

Tnlocuiti cablul de iesire a semnalului cardiac continuu

al pacientului

Verificati daca cateterul este un cateter Edwards CCO)

Connect injectate probe for
iCO monitoring

(Conectati sonda solutiei injectate
pentru monitorizare iCO)

Connection between patient CCO cable
and injectate temperature probe not
detected

Injectate temperature probe malfunction
Patient CCO cable malfunction

(Conexiunea dintre cablul de iesire

a semnalului cardiac continuu al
pacientului si sonda de temperatura

a solutiei injectate nu a putut fi detectata

Defectiune la sonda de temperatura
a solutiei injectate

Defectiune la cablul de iesire a semnalului
cardiac continuu al pacientului)

Verify connection between patient CCO cable and
injectate temperature probe

Change injectate temperature probe
Change patient CCO cable

(Verificati conexiunea dintre cablul de iesire a semnalului
cardiac continuu al pacientului si sonda de temperatura
a solutiei injectate

Tnlocuiti sonda de temperatura a solutiei injectate

Tnlocuiti cablul de iesire a semnalului cardiac continuu
al pacientului)

Connect analog inputs for SVR
monitoring

(Conectati intrarile analogice
pentru monitorizarea SVR)

Analog input interface cable connections
not detected

(Conexiunile cablului de interfata de intrare
analogica nu au putut fi detectate)

Verify cable connection between the monitoring platform
and bedside monitor is secure

Check for signal at external monitor’s analog output device

(Verificati daca conexiunea cablului dintre platforma de
monitorizare si monitorul de l1anga pat este securizata

Verificati semnalul la dispozitivul de iesire analogica
al monitorului extern

Configure analog inputs for SVR
monitoring

(Configurati intrarile analogice
pentru monitorizare SVR)

HemoSphere advanced monitor analog
input ports not configured to accept MAP
and CVP signals

(Porturi de intrare analogice ale monitorului
avansat HemoSphere nu sunt configurate
pentru a accepta semnale MAP si CVP)

Use the analog input settings screen to configure analog
input ports 1 and 2 for external monitor MAP and CVP
signal output

(Utilizati ecranul de setare a intrarilor analogice pentru
a configura porturile de intrare analogice 1 si 2 pentru
monitorul extern MAP si iesirea semnalului CVP)

Connect ECG Input for EDV
or SV monitoring

(Conectati intrarile ECG pentru
monitorizarea EDV sau SV)

ECG interface cable connection not
detected

(Conexiunea cablului de interfatd ECG
nu a putut fi detectata)

Verify cable connection between the HemoSphere
advanced monitor and bedside monitor is secure

Change ECG interface cable

(Verificati daca conexiunea cablului dintre monitorul
avansat HemoSphere si monitorul de langa pat este
securizata

Tnlocuiti cablul de interfatd ECG)
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Tabelul 11-10 Depanare generala a modulului Swan-Ganz HemoSphere (continuare)

Mesaj Cauze posibile Actiuni sugerate
Cl>CO Incorrect patient BSA Verify units of measure and values for patient's height and
(ClI>CO)
(BSA incorect pentru pacient (Verificati unitatile de masura si valorile naltimii
BSA <1) si greutatii pacientului.)
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
(Informatii bolus configurate incorect Change injectate temperature probe
Termistor sau sondéa de solutie injectata
defect(a) (Verificati daca constanta de calcul, volumul de solutie
Temperatura de referinta instabils injectata si marimea cateterului au fost selectate corect
afecteaza méasuratorile de bolus CO) Utilizati injectare ,la rece” si/lsau10 ml volum de solutie
injectata pentru a crea un semnal termic intens
Verificati tehnica de injectare corecta
Tnlocuiti sonda de temperatura a solutiei injectate)
SVR > SVRI Incorrect patient BSA Verify units of measure and values for patient’s height
BSA <1 and weight
(SVR > SVRI)

(BSA incorect pentru pacient
BSA <1)

(Verificati unitatile de masura si valorile inaltimii si greutatii
pacientului)

HemoSphere Advanced Monitor
HRavg # External Monitor HR

(Monitor avansat HemoSphere
HRavg # Monitor Extern HR)

External monitor not optimally configured
for ECG signal output

External monitor malfunction
ECG interface cable malfunction
Elevated patient heart rate

HemoSphere advanced monitor uses up
to 3 minutes of HR data to calculate HRavg

(Monitorul extern nu a fost configurat
optim pentru iesirea semnalului ECG

Defectiune externa a monitorului
Defectiune la cablul de interfatd ECG
Frecventa cardiaca a pacientului crescuta

Monitorul avansat HemoSphere utilizeaza
pana la 3 minute de date HR pentru
a calcula HRavg)

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

(Opriti monitorizarea CO si verificati daca frecventa
cardiaca este aceeasi atat pentru monitorul avansat
HemoSphere, cat si pentru monitorul extern

Selectati o configuratie corespunzatoare a tijei pentru
a maximiza declansatoarele de frecventa cardiaca

si a minimiza identificarea varfului atrial

Verificati semnalul de iesire din dispozitivul monitorului
extern

Asteptati ca HR-ul pacientului sa se stabilizeze
Tnlocuiti cablul de interfatd ECG)
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Tabelul 11-10 Depanare generala a modulului Swan-Ganz HemoSphere (continuare)

Mesaj

Cauze posibile

Actiuni sugerate

HemoSphere Advanced Monitor
Display of MAP and CVP #
External Monitor

(Afisare MAP si CVP
pe monitorul avansat
HemoSphere # Monitor extern)

HemoSphere advanced monitoring
platform configured incorrectly

Inaccurate input signal
External monitor malfunction

(Platforma de monitorizare avansata
HemoSphere este configurata incorect

Semnal necorespunzator la intrare
Defectiune externa a monitorului)

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

(Verificati intervalul corect de tensiune si valorile scdzute/
ridicate de tensiune la platforma de monitorizare pentru
monitorul extern

Confirmati corectitudinea unitatilor de masura pentru
valorile tensiunii din portul de intrare analogica
(mmHg sau kPa)

Verificati daca datele de pacient cum ar fi inaltimea/
greutatea si unitatile de masura BSA sunt corecte

Verificati semnalul la dispozitivul de iesire analogica
al monitorului extern

Tnlocuiti cablul de interfatd pentru intrarile analogice)

11.5 Mesaje de eroare oximetrie

11.5.1 Defectiuni/alerte de oximetrie

Tabelul 11-11 Defectiuni/alerte de oximetrie

Mesaj

Cauze posibile

Actiuni sugerate

Fault: Oximetry — Light Range

(Defectiune: Oximetrie - Interval
de lumina)

Poor oximetry cable/catheter connection

Debris or film obstructing oximetry cable/
catheter connector lens

Oximetry cable malfunction
Catheter kinked or damaged

(Conexiune slaba la cablul/cateterul
de oximetrie

Deseuri sau obstructionarea filmului
la cablul/lentilele conectorului cateterului
de oximetrie

Defectiune cablu de oximetrie
Cateter indoit sau deteriorat)

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

(Verificati conectarea sigura a cablului/cateterului
de oximetrie

Curatati conectorii cablul/cateterului de oximetrie cu 70%
alcool izopropilic si un tampon, lasati s& se usuce la aer
si recalibrati

Tnlocuiti cablul de oximetrie si recalibrati

Tnlocuiti cateterul in cazul in care suspectati defecte
si recalibrati)

Fault: Oximetry — Red/IR
Transmit

(Defectiune: oximetrie -
Transmite Rosu/IR)

Debris or film obstructing oximetry cable /
catheter connector lens

Oximetry cable malfunction

(Deseuri sau obstructionarea filmului
pentru lentilele conectorului pentru cablul/
cateterul de oximetrie

Defectiune cablu de oximetrie)

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

(Curatati conectorii cablului/cateterului de oximetrie cu
70% alcool izopropilic si un tampon, |asati sa se usuce
la aer si recalibrati

Opriti si porniti monitorul din nou pentru a restabili
platforma

Tnlocuiti cablul de oximetrie si recalibrati)
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Tabelul 11-11 Defectiuni/alerte de oximetrie (continuare)

Mesaj

Cauze posibile

Actiuni sugerate

Fault: Oximetry — Value Out
of Range

(Defectiune: oximetrie - Valoare
n afara intervalului)

Incorrectly entered ScvO,/SvO,, HGB or
Hct values

Incorrect HGB units of measure

Calculated ScvO,/SvO, value is outside
of the 0-99% range

(Valorile pentru ScvO,/SvO,, HGB
sau Hct sunt introduse incorect

Unitati de masura HGB incorecte

Valoarea calculata ScvO,/SvO, este
n afara intervalului de 0-99%)

Verify correctly entered ScvO,/SvO,, HGB, and Hct values

Verify correct HGB units of measure
Obtain updated ScvO,/SvO, lab values and recalibrate

(Verificati corectitudinea valorilor introduse pentru
ScvO,/SvO,, HGB, si Hct

Verificati corectitudinea unitatilor de masura HGB

Obtineti valorile de laborator actualizate pentru
ScvO,/SvO, si recalibrati)

Fault: Oximetry — Input Signal
Unstable

(Defectiune: oximetrie - Semnal
de intrare instabil)

Poor oximetry cable/catheter connection

Debris or film obstructing oximetry cable/
catheter connector lens

Oximetry cable malfunction
Catheter kinked or damaged

(Conexiune slaba la cablul/cateterul
de oximetrie

Deseuri sau obstructionarea filmului
la lentilele conectorului pentru cablul/
cateterul de oximetrie

Defectiune cablu de oximetrie
Cateter indoit sau deteriorat)

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

(Verificati conectarea sigura a cablului/cateterului
de oximetrie

Curatati conectorii cablul/cateterului de oximetrie cu 70%
alcool izopropilic si un tampon, lasati sa se usuce la aer
si recalibrati

Tnlocuiti cablul de oximetrie si recalibrati

Tnlocuiti cateterul in cazul in care suspectati defecte
si recalibrati)

Fault: Oximetry — Signal
Processing Malfunction

(Defectiune: oximetrie -
Defectiune procesare semnal)

Oximetry cable malfunction

(Defectiune cablu de oximetrie)

Power monitor off and on to restore platform
Change oximetry cable and recalibrate
If problem persists, contact Edwards Technical Support

(Opriti si porniti monitorul din nou pentru a restabili
platforma

Tnlocuiti cablul de oximetrie si recalibrati

Daca problema persista, contactati serviciul de Asistenta
tehnica Edwards)

Fault: Oximetry Cable Memory

(Defectiune: memorie cablu
de oximetrie)

Oximetry cable memory malfunction

(Defectiune la memoria cablului
de oximetrie)

Disconnect and then reconnect the oximetry cable
Change oximetry cable and recalibrate

(Deconectati si apoi conectati din nou cablul de oximetrie
Tnlocuiti cablul de oximetrie si recalibrati)
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Tabelul 11-11 Defectiuni/alerte de oximetrie (continuare)

Mesaj

Cauze posibile

Actiuni sugerate

Fault: Oximetry Cable
Temperature

(Defectiune: temperatura
cablului de oximetrie)

Oximetry cable malfunction

(Defectiune cablu de oximetrie)

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

(Opriti si porniti monitorul din nou pentru a restabili
platforma

Tnlocuiti cablul de oximetrie si recalibrati

in cazul in care cablul este invelit in material textil sau
asezat pe o suprafata de izolare, cum ar fi o perna,
asezati-l pe o suprafata neteda, care ii permite sa
disipeze caldura usor.

in cazul in care simtiti c& s-a incins cablul, l3sati-I

sa se raceasca inainte de a-I utiliza din nou

Daca problema persista, contactati serviciul de Asistenta
tehnica Edwards)

Fault: Oximetry Cable
Malfunction

(Defectiune: defectiune cablu
de oximetrie)

Internal system malfunction

(Defectiune interna de sistem)

Power monitor off and on to restore platform
If problem persists, contact Edwards Technical Support

(Opriti si porniti monitorul din nou pentru a restabili
platforma

Daca problema persista, contactati serviciul de Asistenta
tehnica Edwards)

154




Monitor avansat HemoSphere

11 Depanare

Tabelul 11-11 Defectiuni/alerte de oximetrie (continuare)

Mesaj

Cauze posibile

Actiuni sugerate

Alert: Oximetry — SQI = 4

(Alerta: oximetrie - 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

(Fluxul sanguin scazut la varful cateterului
sau varful cateterului transversal pe
peretele vasului

Modificari importante la valorile HGB/Hct
Varful cateterului este obturat
Cateter indoit sau deteriorat)

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

(In cazul in care cablul este invelit in material textil
sau asezat pe o suprafata de izolare, cum ar fi o perna,
asezati-l pe o suprafata neteda, care ii permite sa
disipeze caldura usor.
in cazul in care simtiti c& s-a incins cablul, I3sati-I
sa se raceasca inainte de a-I utiliza din nou
Verificati pozitia corespunzatoare a cateterului (pentru
SvO,, verificati pozitia corespunzatoare a cateterului
n artera pulmonara):
» Confirmati volumul de 1,25 - 1,50 ml al presiunii
blocate la umflarea balonului (numai pentru SvO,)
» Confirmati plasarea corespunzatoare a cateterului
conform Tnaltimii si greutatii pacientului, inclusiv
a locului de insertie
» Luati in considerare efectuarea unei radiografii
toracice pentru evaluarea pozitionarii corecte
Aspirati apoi clatiti lumenul distal conform protocolului
spitalicesc
Actualizati valorile HGB/Hct utilizand functia de
actualizare
Verificati cateterul de indoituri si recalibrati

Tnlocuiti cateterul in cazul in care suspectati defecte
si recalibrati)
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Tabelul 11-12 Avertismente de oximetrie

Mesaj

Cauze posibile

Actiuni sugerate

In vitro Calibration Error

(Eroare calibrare in vitro)

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

(Conexiunea slaba ScvO5/SvO, la cablul
sau cateterul de oximetrie

Cupa de calibrare umeda
Cateter indoit sau deteriorat
Defectiune cablu de oximetrie

Varful cateterului nu se afla in cupa
de calibrare a cateterului)

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

(Verificati conectarea sigura a cablului/cateterului
de oximetrie

Indreptati orice indoituri vizibile; inlocuiti cateterul
in cazul in care suspectati defecte

Tnlocuiti cablul de oximetrie si recalibrati

Verificati ca varful cateterului sa fie pozitionat in siguranta
n cupa de calibrare

Efectuati calibrarea in vivo)

Warning: Unstable Signal

(Avertisment: Unstable Signal
(Semnal instabil))

Changing ScvO,/SvO,, HGB/Hct,
or unusual hemodynamic values

(Inlocuirea ScvO,/SvO,, HGB/Hct,
sau valori hemodinamice neobisnuite)

Stabilize patient per hospital protocol and perform in vivo
calibration

(Stabilizati pacientul conform protocolului spitalicesc
si efectuati calibrarea in vivo)

Warning: Wall Artifact or Wedge
Detected

(Avertisment: Wall Artifact or
Wedge Detected (Artefact
perete sau blocaj detectat))

Low blood flow at catheter tip
Catheter tip clotted

Catheter tip wedged in vessel or against
vessel wall

(Flux sanguin scazut la varful cateterului.
Varful cateterului este obturat.

Varful cateterului blocat in vas sau
transversal pe peretele vasului.)

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.

(Aspirati apoi clatiti lumenul distal conform protocolului
spitalicesc.
Verificati pozitia corespunzatoare a cateterului (pentru
SvO,, verificati pozitia corespunzatoare a cateterului
in artera pulmonara):
« confirmati volumul de 1,25 - 1,50 ml al presiunii
blocate la umflarea balonului (numai pentru SvO,)
+ confirmati plasarea corespunzatoare a cateterului
conform Tnaltimii si greutatii pacientului, inclusiv
a locului de insertie
» luati in considerare efectuarea unei radiografii
toracice pentru evaluarea pozitionarii corecte
Efectuati calibrarea in vivo.)
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Tabelul 11-13 Depanare generala oximetrie

Mesaj

Cauze posibile

Actiuni sugerate

Oximetry cable not calibrated —
Select Oximetry to calibrate

(Cablul de oximetrie nu este
calibrat - Selectati oximetrie
pentru a calibra)

Oximetry cable has not been calibrated (in
Vvivo or in vitro)

Recall oximetry data function has not been
performed

Oximetry cable malfunction

(Cablul de oximetrie nu a fost calibrat
(in-vivo sau in-vitro)

Functia de resolicitare date oximetrie
nu a fost realizata

Defectiune cablu de oximetrie)

Run in-vitro calibration
Run in-vivo calibration
Recall calibration values

(Executati calibrarea in-vitro
Executati calibrarea in-vivo
Resolicitati valorile pentru calibrare)

Patient data in oximetry cable
more than 24 hours old —
Recalibrate

(Date pacient in cablu de
oximetrie mai vechi de 24
de ore - Recalibrati)

Last oximetry cable calibration
>24 hours old

Date and time on Edwards’ monitors
at facility differ

(Ultima calibrare a cablului de oximetrie
> acum 24 de ore

Data si ora de pe monitoarele Edwards
difera in fiecare institutie)

Perform in vivo calibration

Synchronize date and time on all Edwards’ monitors
at facility

(Efectuati calibrarea in vivo

Sincronizati data si ora pe toate monitoarele Edwards
din institutie)

Connect oximetry cable for
oximetry monitoring

(Conectati cablul de oximetrie
pentru monitorizarea oximetriei)

Oximetry cable connection at HemoSphere
monitoring platform not detected

Bent or missing oximetry cable
connector pins

(Conexiunea cablului de oximetrie la
platforma de monitorizare HemoSphere
nu a putut fi detectata

Pini de conectare indoiti sau lipséa la cablul
de oximetrie)

Verify secure oximetry cable connection
Check oximetry cable connector for bent/missing pins

(Verificati conexiunea securizata a cablului de oximetrie

Verificati daca conectorul cablului de oximetrie are pini
indoiti sau lipsa)
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A.1 Caracteristici de performanta esentiala

In conditii normale cét si cu un singur defect, fie este furnizatd performanta esentiali mentionata in
tabelul A-1 de mai jos, fie esecul de a furniza aceastd performanta este usor de identificat de catre
utilizator (de ex., valorile parametrilor nu se afiseaza, alarma tehnica, forme unda distorsionate sau
intarziere 1n actualizarea valorilor parametrilor, esec complet al monitorului, etc.).

Tabelul A-1 reprezintd performanta minima la operarea in conditii de fenomene electromagnetice non-
tranzitorii, cum ar fi RF radiate si conduse, conform IEC 60601-1-2.

Tabelul A-1 Performanta esentiala monitor avansat HemoSphere - fenomene
electromagnetice non-tranzitorii

Modul sau Parametru Performanta esentiala

cablu

General: Toate modurile si toti parametrii de Fara intreruperi ale modului actual de monitorizare. Fara
monitorizare reporniri neasteptate sau oprire a operarii. Fara declansarea

spontana a evenimentelor care necesita interactiune
cu utilizatorul pentru initiere.

Conexiunile cu pacientul ofera protectie la defibrilare. Tn urma
expunerii la tensiunile de defibrilare, sistemul va reveni
in stare operationald in 15 secunde.
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Tabelul A-1 Performanta esentiald monitor avansat HemoSphere - fenomene

electromagnetice non-tranzitorii (continuare)

Modul sau Parametru Performanta esentiala
cablu
Modulul Debitul cardiac continuu Monitorizeaza temperatura suprafetei filamentului si timpul
Swan-Ganz (CO) si parametrii asociati, | cataramas la acea temperaturd. Daca este depasit pragul
HemoSphere atat indexati céat si de timp si de temperatura (peste 45 °C), monitorizarea se
non-indexati (SV, SVR, opreste si alarma este declansata.
RVEF, EDV)
Masurarea temperaturii sdngelui in cadrul intervalului de
acuratete specificat (0,3 °C). Alarma daca temperatura
sangelui este Tn afara intervalului de monitorizare.
Alarma daca CO si parametrii asociati se afla in afara
intervalelor de alarma.
debitul cardiac intermitent Masurarea temperaturii sdngelui in cadrul intervalului
(iCO) si parametrii asociati, | de acuratete specificat (0,3 °C).
atat indexati cat si Alarma daca temperatura sangelui este in afara intervalului
non-indexati (SV, SVR) de monitorizare.
Cablul de saturatia cu oxigen Masurarea saturatiei cu oxigen in cadrul intervalului
oximetrie (venos mixt SvO, sau de acuratete specificat (+2% saturatie oxigen).
HemoSphere venos central ScvO,)
Alarma daca saturatia cu oxigen este in afara intervalului
de alarma.

Tabelul A-2 identificd performanta minima pentru fenomene electromagnetice tranzitorii, cum ar fi
impulsuri tranzitorii rapide si supratensiuni, conform IEC 60601-1-2.

Tabelul A-2 Performanta esentiala monitor avansat HemoSphere - fenomene electromagnetice tranzitorii

Parametru

Performanta esentiala

Toti

Dupa fenomenele electromagnetice tranzitorii, sistemul va
reveni in stare operativa Th 10 secunde. Daca debitul cardiac
continuu (CO) era activ in timpul evenimentului, sistemul

va reinitia automat monitorizarea. Sistemul nu va prezenta
pierderea datelor stocate, ca urmare a fenomenelor
electromagnetice tranzitorii.

A.2 Specificatii ale monitorului avansat HemoSphere

Tabelul A-3 Specificatii fizice si mecanice monitor avansat HemoSphere

Monitorul avansat HemoSphere

Greutate 4,5 kg (10 Ibs)

Dimensiuni Tnaltime 11,7 in (297 mm)
Latime 12,4 in (315 mm)
Adancime 5,56 in (141 mm)

Amprenta Latime 10,6 in (269 mm)
Adancime 4,8 in (122 mm)

Display Zona activa 12,1 in (307 mm)
Rezolutie LCD 1024 x 768

Sistem de operare

Windows 7 incorporat

Difuzoare

1
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Tabelul A-4 specificatii mediu monitor avansat HemoSphere

Specificatie de mediu Valoare
. Operationala intre 10 si 32,5 °C
Temperatura - - - -
Neoperationala* intre -18 si 45 °C
Operationala ntre 20 si 90% fara condensare
Umiditate erlativa - - —
Neoperationala 90% fara condensare la 45 °C
Operationala intre 0 5i 3.048 m
Altitudine - - . i~
Neoperationala Intre 0 i 6,096 m
*NOTA Capacitatea bateriei Incepe sa se degradeze la o expunere extinsa la peste 35 °C.

Tabelul A-5 Specificatii tehnice ale monitorului avansat HemoSphere

Intrare/lesire

Ecran touch Atingere capacitiva proiectiva

port serial RS-232 (1) Protocol proprietatea Edwards; Rata minima de transfer a datelor =
57,6 kilo baud

porturi USB (2) Un USB 2,0 (spate) si un USB 3,0 (lateral)

port Ethernet RJ-45 Unul

port HDMI Unul

Intrari analogice (2) Interval tensiune de intrare: Tntre 0 si 10 V; scala completa: intre 0

si 1V, intre 0si 5V, intre 0 si 10 V; impedanta de intrare >100 k<,
mufa stereo 1/8 in.; Latime de banda: intre 0 si 5,2 Hz; Rezolutie:
12 biti +1 LSB de scala completa

lesire presiune DPT (1) lesire presiune DPT

Intrare monitor ECG Conversia liniei de sincronizare ECG din semnalul ECG: 1 V/imV;
Gama tensiunii de intrare £10 V scara completa; Rezolutie =

+1 BPM; Acuratete = £10% sau 5 BPM din intrare, oricare

este mai mare; Gama = 30 la 200 BPM; mufa stereo 1/4 inch,

varf la polaritatea pozitiva; cablu analog

Capacitati de respingere puls pacemaker. Instrumentul respinge
toate impulsurile de pacemaker cu amplitudini de la £ 2 mV la

+ 5 mV (presupune 1V/mV ECG sincronizare linie de conversie)

si latimi de impuls de la 0,1 ms la 5,0 ms, ambele cu stimulare
normala si ineficienta. Impulsuri de pacemaker cu depasire de <7%
din amplitudinea pulsului (Metoda A din EN 60601-2-27:2014,
subclasa 201.12.1.101.13) si constantele de timp aferente
supraoscilatiei de la 4 ms la 100 ms sunt respinse.

Capacitate de respingere unda T maxima. Amplitudine unda

T maxima care poate fi respinsa de instrument: 1,0 mV (presupune
1V/mV ECG sincronizare linie de conversie).

Ritm neregulat. Figura 201.101 din EN 60601-2-27:2014.

* Complex A1: Bigeminism ventricular, sistemul afiseaza 80 BPM
Complex A2: Bigeminism ventricular alternant lent,

sistemul afiseaza 60 BPM

Complex A3: Bigeminism ventricular alternant rapid:
sistemul afiseaza 60 BPM

Complex A4: Sistole bidirectionale: sistemul afiseaza

104 BPM

*
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Tabelul A-5 Specificatii tehnice ale monitorului avansat HemoSphere (continuare)

Intrare/lesire

Afisare HRavg Monitorizare CO oprita. Timp mediu: 57 secunde; rata de
actualizare: Pe bataie; timp de raspuns: 40 de secunde pentru
cresterea in faze de la 80 la 120 BPM, 29 de secunde pentru
descresterea in faze de la 80 la 40 BPM.

Monitorizare CO pornita. Timp mediu: Perioada intre masurari
CO (3-21 minute); ratd de actualizare: Aproximativ 1 minut: timp
de raspuns: 175 de secunde pentru cresterea in faze de la

80 la 120 BPM, 176 de secunde pentru descresterea in faze

de la 80 la 40 BPM.

Electric

Tensiune alimentara cu rata intre 100 si 240 Vc.a.; 50/60 Hz

Intrare nominala Dela 1,51a 2,0 Amps

Sigurantele T 2,5AH, 250V; capacitate ridicata de spargere; Ceramica
Dezactivare

Nivelul de presiune al 45 - 85 dB(A)

sunetului

Wireless

Tip | conectare la retele Wi-Fi conform 802.11b/g/n, minim

A.3 Specificatii baterie HemoSphere

Tabelul A-6 Specificatii fizice ale bateriei HemoSphere

Baterie HemoSphere

Weight (Greutate) 1,1 Ibs (0,5 kg)

Dimensiuni Tnaltime 1,38 in (35 mm)
Latime 3,15 in (80 mm)
Adancime 5,0in (126 mm)

Tabelul A-7 Specificatii mediu pachet baterie HemoSphere

Specificatie de mediu Valoare
Operationala intre 10 si 37 °C
(Recomandata pentru 21°C
Temperatura depozitare)
Maxima de depozitare 35°C
pe termen lung
Umiditate relativd | Operationald de la 5 la 95% fara condensare la 40 °C

Tabelul A-8 Specificatiile tehnice ale bateriei HemoSphere

Specificatie Valoare

Tensiune (nominala) de iesire 12,8V

Curent maxim de descarcare 5A
Celule 4 x LiFePQy (litiu fier fosfat)
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A.4 HemoSphere Swan-Ganz specificatii modul

Tabelul A-9 Specificatii fizice ale modulului Swan-Ganz HemoSphere

Modulul Swan-Ganz HemoSphere

Ggreutate 1,0 Ibs (0,45 kg)

Ddimensiuni Tnéltime 1,36 in (3,45 cm)
Latime 3,53in (8,96 cm)
Adancime 5,36 in (13,6 cm)

Tabelul A-10 Specificatii de masurare a parametrilor cu modulul Swan-Ganz HemoSphere

Parametru

Specificatie

Debit cardiac continuu (CO)

Interval

intre 1 si 20 I/min

Reproductibilitate

+6% sau 0,1 I/min, oricare este mai mare

Timp raspuns mediu?

<10 minute catetere CCO
<14 minute catetere volumetrice CCO

Debit cardiac intermitent (iCO)

Interval

intre 1 si 20 l/min

(bolus) Reproductibilitate’ +3% sau 0,1 I/min, oricare este mai mare
Temperatura sangelui (BT) Interval intre 15 si 45 °C
(59 si 113 °F)
Acuratete +0,3 °C
Temperatura solutiei Interval intre 0 i 30 °C
injectate (IT) (32 si 86 °F)
Acuratete +1°C

Frecventa cardiaca medie
pentru determinarea
EDV/RVEF (HRavg)

Interval intrare acceptabil

intre 30 si 200 bpm

Fractie de ejectie ventriculara

Interval

intre 10 si 60%

dreapta continua (RVEF)

Reproductibilitate1

+6% sau 3 efu, oricare este mai mare

' Coeficient de variatie - masurat folosind date generate electronic
2intre 10 si 90% schimbare in conditii de temperaturéa stabila a sangelui
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A Specificatii

A.5 Specificatii cablu oximetrie HemoSphere

Tabelul A-11 Specificatii ale cablului de oximetrie HemoSphere

Cablu de oximetrie HemoSphere

Greutate 1,0 Ibs (0,45 kg)

Dimensiuni Lungime

| 96ft(29m)

Tabelul A-12 Specificatii de masurare a parametrilor cu cablul de oximetrie HemoSphere

Parametru Specificatie

ScvO,/SvO, Oximetrie Interval intre 0 si 99%

(saturatie in oxigen) Precizie' +2% la 30% - 99%
Rata de actualizare 2 secunde

! Precizie testata in conditii de laborator.
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Anexa

Accesorii

Cuprins

Lista de accesorii

Descriere accesorii suplimentare

B.1 Lista de accesorii

AVERTISMENT

Tabelul B-1 Numerele modelului pentru componentele

Utilizati doar accesorii ale monitorului avansat HemoSphere, cabluri

si componente care au fost furnizate, etichetate si aprobate de Edwards.
Utilizarea altor accesorii, cabluri si/sau componente neaprobate poate afecta
siguranta pacientului si acuratetea masuratorilor.

monitorului avansat HemoSphere

Tabelul B-1 Numerele modelului pentru componentele

monitorului avansat HemoSph

ere (continuare)

Descriere Numar model Descriere ‘ Numar model
Monitor avansat HemoSphere Monitor Swan-Ganz HemoSphere
Monitor avansat HemoSphere HEM1 Modulul Swan-Ganz HemoSphere HEMSGM10
Baterie HemoSphere HEMBAT10 Cablu de iesire a semnalului 70CC2
Modul de extensie HemoSphere HEMEXPM10 cardiac continuu al pacientului
Modulul de extensie L-Tech HEMLTECHM10 Cateter Swan-ganz Edwards .
HemoSphere Sonda de temperatura in linie 93522
Stativ mobil pentru monitorul HEMRLSTD1000 (CO-SET+ Sistem de livrare solutie
avansat HemoSphere injectata fnchis)
Sistem de monitorizare avansata HEMKITBASE2 Sgnda cujg temperatura solutie 9850A
HemoSphere (kit de baz3) injectatd in baie
Monitor avansat HemoSphere cu HEMKITSG2 Monitor de oximetrie HemoSphere
modul Swan-Ganz HemoSphere Cablu de oximetrie HemoSphere HEMOXSC100
Monitor avansat HemoSphere cu HEMKITOX2 Suport pentru oximetrie HEMOXCR1000
cablu de oximetrie HemoSphere HemoSphere
Platforma de monitorizare avansata | HEMKITSGOX2 Cateter de oximetrie Edwards *
HemoSphere Cabluri ale monitorului avansat HemoSphere
Cablu secundar de presiune >
Cabluri secundare monitor ECG >
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Tabelul B-1 Numerele modelului pentru componentele

monitorului avansat HemoSphere (continuare)

Descriere ‘ Numar model

Accesorii HemoSphere suplimentare

Manualul de utilizare al monitorului | ***
avansat HemoSphere

Ghid de service al monitorului
avansat HemoSphere

Ghid de pornire rapida pentru HEMQG1000
monitorul avansat HemoSphere
contine manualul de utilizare al
monitorului avansat HemoSphere

* Varugam sa va contactati reprezentantul Edwards
pentru informatii privind modelele si comenzile.
Cablurile secundare Edwards Lifesciences sunt
specifice monitorului de langa pat; acestea sunt

*%

disponibile pentru o familie de companii producatoare
de monitoare de langa pat, cum ar fi Philips (Agilent),
GE (Marquette) si Spacelabs (OS| Systems). Va rugam

sa va contactati reprezentantul Edwards pentru
informatii privind modelele specifice si comenzile.

sa va contactati reprezentantul Edwards.

Pentru a obtine cea mai recenta versiune, va rugam

B.2 Descriere accesorii suplimentare

B.2.1 Stand cu roti

B Accesorii

Standul cu roti al monitorului avansat HemoSphere este conceput pentru a fi utilizat impreuna
cu monitorul avansat HemoSphere. Urmati instructiunile incluse pentru asamblarea standului cu roti
si pentru avertismente. Pozitionati standul cu roti asamblat pe pardosea, asigurandu-va cé toate rotile
sunt 1n contact cu pardoseala si fixati cu atentie monitorul pe placa standului cu roti, conform

instructiunilor.
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Anexa

Ecuatii pentru parametrii

de pacient calculati

Aceasta sectiune descrie ecuatiile utilizate pentru calcularea parametrilor de pacient continui si intermitenti afisati
pe monitorul avansat HemoSphere.

NOTA Parametrii de pacient sunt calculati cu mai multe zecimale decat sunt afisate pe
ecran. De exemplu, o valoare CO de pe ecran de 2,4 poate sa insemne, in realitate,
o valoare CO de 2,4492. In consecintd, incercarile de verificare a acuratetei
afisajului monitorului folosind urmatoarele ecuatii pot sa produca rezultate usor
diferite de datele calculate de monitor.
Pentru toate calculele care includ SvO,, ScvO, va fi Inlocuit cand utilizatorul
selecteaza ScvO,.
Subscript SI = unitati standard internationale
Tabelul C-1 Ecuatii ale profilului cardiac si de oxigenare
Parametru Descriere si formula Unitati
BSA Avria suprafetei corpului (formula DuBois)
BSA = 71,84 x (WT%425) x (HT?725)/10.000 m?
unde:
WT — greutatea pacientului, kg
HT — inaltimea pacientului, cm
Ca0, Continut oxigen arterial
Ca0, = (0,0138 x HGB x SpO,) + (0,0031 x PaO,) (ml/dl) ml/di

Ca0, =[0,0138 x (HGBg x 1,611) x SpO,] + [0,0031 x (PaOyg; x7,5)] (ml/dl)
unde:

HGB — Hemoglobina totala, g/dI

HGBg — Hemoglobina totala, mmol/l

SpO, — Saturatie in O, Tn sangele arterial, %
PaO, — Presiune partiala a oxigenului arterial, mmHg
PaO,g — Presiune partiala a oxigenului arterial, kPa

[ 2]
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Monitor avansat HemoSphere

C Ecuatii pentru parametrii de pacient calculati

Tabelul C-1 Ecuatii ale profilului cardiac si de oxigenare (continuare)

Parametru

Descriere si formula

Unitati

CV02

Continut de oxigen in sangele venos

CvO, =(0,0138 x HGB x SvO,) + (0,0031 x PvO,) (ml/dl)
CvO, =[0,0138 x (HGBg x 1,611) x SvO,] + [0,0031 x (PvOyg) x7,5)] (ml/dl)

unde:
HGB — Hemoglobina totala, g/dI
HGBg — Hemoglobina totala, mmol/l

SvO, — Saturatie Tn O, in sangele venos, %

PvO, — Presiune partiald a oxigenului in sédngele venos, mmHg
PvO, — Presiune partialda a oxigenului in séngele venos, kPa

si PvO, se considera 0

ml/dl

Ca-vO,

Diferenta continut oxigen in sangele arteriovenos
Ca-vO, = CaO, — CvO, (ml/dl)
unde:
CaO, — Continut oxigen in sangele arterial (ml/dl)
CvO, — Continut oxigen in sangele venos (ml/dl)

ml/dl

Cl

Index cardiac
Cl =CO/BSA
unde:
CO - Debit cardiac, I/min

BSA — Aria suprafetei corpului, m?

I/min/m?

DO,

Livrare oxigen

DO, = Ca0, x COx 10

unde:
Ca0, — Continut oxigen in sangele arterial, ml/dl
CO - Debit cardiac, I/min

ml Oy/min

DO,

Index livrare oxigen
DOyl = Ca0, x Cl x 10
unde:
CaO, — Continut oxigen in sangele arterial, ml/d|

Cl — Debit cardiac, I/min/m?2

ml Oy/min/m?

EDV

Volum telediastolic
EDV=VS/FE
unde:
SV — Volum ejectat (ml)
EF — Fractie ejectie, % (efu)

ml

EDVI

Index volum telediastolic

EDVI = SVI/EF

unde:
SVI - Index volum ejectat (ml/m2)
EF — Fractie ejectie, % (efu)

ml/m?

VTS

Volum telediastolic

ESV = EDV - SV

unde:
EDV — Volum telediastolic (ml)
SV — Volum ejectat (ml)

ml
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Monitor avansat HemoSphere C Ecuatii pentru parametrii de pacient calculati

Tabelul C-1 Ecuatii ale profilului cardiac si de oxigenare (continuare)

Parametru Descriere si formula Unitati
ESVI Index volum telesistolic ml/m?2
ESVI = EDVI - SVI
unde:

EDVI — Index volum telediastolic (ml/m?)
SVI — Index volum ejectat (ml/m?2)

LVSWI Index de lucru de ejectie ventricular stang g-m/m?/bataie
LVSWI = SVI x (MAP — PAWP) x 0,0136

LVSWI = SVI x (MAPg, — PAWPg, ) x 0,0136 x 7,5
unde:

SVI — Index volum ejectat, ml/bataie/m?

MAP — Presiune arteriala medie, mmHg

MAPg, — Presiune arteriala medie, kPa

PAWP — Presiune de ocluzie a arterei pulmonare, mmHg
PAWPg, — Presiune de ocluzie a arterei pulmonare, kPa

O,El Index extragere oxigen %
O,El = {(Sa0, — Sv0,)/Sa0,} x100 (%)
unde:

Sa0, — saturatie in O, In séngele arterial, %
SvO, — saturatie in O, in séngele venos mixt, %

O-ER Raport extragere oxigen %
O,ER = (Ca-vO, /Ca0,) x 100 (%)
unde:

CaO,— Continut oxigen in sangele arterial, ml/dl
Ca-vO, — Diferenta continut oxigen in sangele arteriovenos, ml/dI

PVR Rezistenta vasculard pulmonara dyne-s/cm5
PVR = {(MPAP — PAWP) x 80} /CO kPa-s/|
PVR = {(MPAPg, — PAWPg,) x 60} /CO
unde:

MPAP — Presiune artera pulmonara medie, mmHg
MPAPg, — Presiune artera pulmonara medie, kPa

PAWP — Presiune de ocluzie a arterei pulmonare, mmHg
PAWPg, — Presiune de ocluzie a arterei pulmonare, kPa
CO — Debit cardiac, I/min

PVRI Index al rezistentei vasculare pulmonare dyne-s-m2/cm®
PVRI = {(MPAP — PAWP) x 80} /CI KkPa-s-m2/l
PVRI = {(MPAPg, — PAWPg,) x 60} /CI
unde:
MPAP — Presiune artera pulmonara medie, mmHg
MPAPg, — Presiune artera pulmonara medie, kPa
PAWP — Presiune de ocluzie a arterei pulmonare, mmHg
PAWPg, — Presiune de ocluzie a arterei pulmonare, kPa

CO — Index cardiac, I/min/m?
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Tabelul C-1 Ecuatii ale profilului cardiac si de oxigenare (continuare)

C Ecuatii pentru parametrii de pacient calculati

Parametru

Descriere si formula

Unitati

RvVSWI

Index de lucru de ejectie ventricular drept

RVSWI = SVI x (MPAP — CVP) x 0.0136

RVSWI = SVI x (MPAPg, — CVPg) x 0,0136 x 7,5
unde:

SVI - Index volum ejectat, ml/bataie/m?2

MPAP — Presiune artera pulmonara medie, mmHg
MPAPg, — Presiune artera pulmonara medie, kPa
CVP - Presiune venoasa centrala, mmHg

CVPg, — Presiune venoasa centrala, kPa

g-m/m?/bataie

SV

Volum ejectat
SV = (CO/PR) x 1.000
unde:
CO - Debit cardiac, I/min
PR — Frecventa pulsului, batai/min

ml/bataie

SVI

Index volum ejectat
SVI = (CI/PR) x 1.000
unde:
Cl — Index cardiac, I/min/m?
PR — Frecventa pulsului, batai/min

ml/bataie/m?

SVR

Rezistenta vasculara sistemica

SVR = {(MAP - CVP) x 80} /CO (dyne—sec/cm5)

SVR = {(MAPg, — CVPg) x 60} /CO

unde:
MAP — Presiune arteriala medie, mmHg
MAPg, — Presiune arteriala medie, kPa
CVP - Presiune venoasa centrald, mmHg
CVPg, — Presiune venoasa centrala, kPa
CO - Debit cardiac, I/min

dyne-s/cm®
(kPa-s/l)g

SVRI

Index al rezistentei vasculare sistemice
SVRI = {(MAP — CVP) x 80} /CI

unde:
MAP — Presiune arteriala medie, mmHg
MAPg, — Presiune arteriald medie, kPa
CVP — Presiune venoasa centrala, mmHg
CVPg, — Presiune venoasa centrala, kPa

Cl — Index cardiac, I/min/m?2

dyne-s-m2%/cm®
(kPa-s-m2/l)g,

VO,

Consum de oxigen

VO, = Ca-vO, x CO x 10 (ml Oy/min)

unde:
Ca-vO, — Diferenta continut oxigen in sangele arteriovenos, ml/dl
CO - Debit cardiac, I/min

ml Oy/min

VOze

Index consum estimat de oxigen, unde ScvO, este monitorizat

VOye = Ca-vO, x CO x 10 (ml Oy/min)

unde:
Ca-vO, — Diferenta continut oxigen in sangele arteriovenos, ml/dl
CO - Debit cardiac, I/min

ml Oy/min

VO,

Index consum de oxigen
VO,/BSA

ml Oy/min/m?
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Tabelul C-1 Ecuatii ale profilului cardiac si de oxigenare (continuare)

C Ecuatii pentru parametrii de pacient calculati

Parametru Descriere si formula Unitati
VO,le Index consum estimat de oxigen

VO, e/BSA ml O,/min/m?
val Index perfuzie ventilatie %

{1,38 x HGB x (1,0 — (Sa0,/100)) + (0,0031 x PAO,)}

vaQl = X
{1,38 x HGB x (1,0 — (SvO,/100)) + (0,0031 x PAO,)}
val {1,38 x HGBg x 1,611344 x (1,0 — (Sa0,/100)) + (0,0031 x PAO,)}
= X
{1,38 x HGBg, x 1,611344 x (1,0 — (SvO,/100)) + (0,0031 x PAO,)}
unde:
HGB — Hemoglobina totala, g/dl
HGBg — Hemoglobina totala, mmol/l
Sa0, — Saturatie in O, in sangele arterial, %
SvO, — Saturatie in O, in sdngele venos mixt, %
PAO, — Tensiune cu O, in sangele alveolar, mmHg
Si:
PAO, = ( (PBAR - PH,0) x FiO,) — PaCO, x (FiO5 +(1,0 — FiO,)/0,8)
unde:

FiO, — Fractie de oxigen inspirat
PBAR — 760 mmHg

PH,0 — 47 mmHg

PaCO, — 40 mmHg
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Anexa

Configurari ale monitorului
si valori implicite

D.1 Interval de introducere a datelor pacientului

Tabelul D-1 Informatii despre pacient

Parametru Minimum Maximum Unitati disponibile
Gender (Sex) M (Male (Barbat))/F (Female (Femeie)) | N/A N/A
Age (Varsta) 2 120 ani
Height (inéltime) 12in/30 cm 98 in/250 cm inchi (in) sau cm
Weight 2 livre/1,0 kg 880 livre/ Ibs sau kg
(Greutate) 400,0 kg
BSA 0,08 5,02 m2
ID 0 cifre 12 cifre Niciuna

D.2 Limite implicite serie statistica

Tabelul D-2 Valori implicite ale scalei grafice a seriei statistice a parametrilor

Va.lqarg Valo_arev

minima maxima
Parametru Unitati implicita implicita Setare pas
CO/iCO/sCO I/min 0,0 12,0 1,0
CI/iCl/sCI /min/m?2 0,0 12,0 1,0
SV ml/b 0 160 20
SVI mi/b/m?2 0 80 20
ScvO,/SvVO, % 0 99 10
SVR/ISVR dyne-s/cm’ 500 1500 100
SVRI/iSVRI dyne-s-m2/cm® 500 3000 200
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Monitor avansat HemoSphere D Configurari ale monitorului si valori implicite

Tabelul D-2 Valori implicite ale scalei grafice a seriei statistice a parametrilor (continuare)

Valoare Valoare
minima maxima
Parametru Unitati implicita implicita Setare pas
EDV/sEDV ml 0 800 20
EDVI/SEDVI mi/m2 0 400 20
RVEF/sRVEF % 0 100 10
NOTA Monitorul avansat HemoSphere nu va accepta nicio setare a unei scale superioare

care este mai mica decat setarea scalei inferioare. Nici nu va accepta o setare a scalei
inferioare care este mai mare decat setarea scalei superioare.

D.3 Afisare parametri si intervale configurabile alarma/tinta

Tabelul D-3 Intervale configurabile pentru alarme si afigaj parametri

Parametru Unitati Interval
Co I/min intre 1,0 si 20,0
iCO I/min intre 0,0 si 20,0
sCO I/min intre 1,0 si 20,0
Cl I/min/m2 intre 0,0 si 20,0
iCl I/min/m?2 intre 0,0 si 20,0
sClI I/min/m2 intre 0,0 si 20,0
SV ml/b intre 0 si 300
SVI mi/b/m2 ntre 0 si 200
SVR dyne-s/cm® intre 0 si 5.000
SVRI dyne-s-m?%/cm® ntre 0 si 9.950
iISVR dyne-s/cm® intre 0 si 5.000
iSVRI dyne-s-m%/cm® intre 0 si 9.950
Oximetrie (ScvO,/SvO,) % intre 0 si 99
EDV ml intre O si 800
sEDV ml intre 0 si 800
EDVI mi/m2 ntre O si 400
sEDVI mi/m?2 intre 0 si 400
RVEF % intre 0 si 100
sRVEF % intre 0 si 100
CVP mmHg intre 0 si 50
MAP mmHg intre 0 si 300
HRavg bpm intre 0 si 220
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D.4 Valori implicite alarma si tinta

Tabelul D-4 Zona rosie a alarmei parametrilor si valori implicite ale tintei

D Configurari ale monitorului si valori implicite

Setare alarma Setare alarma
inferioara la Setare tinta Setare tinta superioara la
valoarea inferioara la superioara valoarea

implicita EW valoarea la valoarea implicita EW

Parametru Unitati (zona rosie) implicita EW implicita EW (zona rosie)
Cl/iCl/sClI I/min/m2 1,0 2,0 4,0 6,0
sV mi/b/m?2 20 30 50 70
Scv0,/SvO, % 50 65 75 85
EDVI/SEDVI mi/m2 40 60 100 200
RVEF/sRVEF % 20 40 60 60
DOl ml 300 500 600 800

O,/min/m?
VO,I/VOsle ml 80 120 160 250
O,/min/m?

CVP mmHg 2 2 8 10
MAP mmHg 60 70 100 120
HRavg bpm 60 70 90 100
HGB g/dl 7,0 11,0 17,0 19,0
mmol/l 4,3 6,8 10,6 11,8
SpO, % 90 94 100 100

NOTA Intervalele neindexate se bazeaza pe intervale indexate si valorile BSA introduse.
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D.5 Prioritatile alarmelor

D Configurari ale monitorului si valori implicite

Tabelul D-5 Prioritati zona rosie alarma parametru

Prioritate Prioritate
alarma alarma

inferioara(zona superioara

Parametru rosie) (zona rosie)
CO/CI/sCO/sCl Ridicat Mediu
SV/SVI Ridicat Mediu
SVR/SVRI Mediu Mediu
ScvO,/SvO, Ridicat Mediu
EDV/EDVI/sEDV/sEDVI Mediu Mediu
RVEF/sRVEF Mediu Mediu

NOTA

Valoarea parametrului se aprinde intermitent la o frecventd mai mare pentru o alarma
fiziologica cu prioritate ridicatd, in comparatie cu o alarma fiziologicad medie. Daca
alarmele cu prioritate medie si prioritate ridicatd se aud simultan, atunci se va auzi
tonul de alarma fiziologica cu prioritate ridicatd. Daca o alarma de prioritate scazuta
este activa si este generata o alarma cu prioritate medie sau mai ridicata, mesajul
de alarma cu prioritate redusa si indicatorul vizual vor fi inlocuite de mesajul(ele)
alarmei de prioritate mai ridicata si indicatorul vizual asociat.

Cele mai multe defectiuni tehnice sunt de prioritate medie. Alertele si alte mesaje
de sistem sunt cu prioritate scazuta.

D.6 Setarile implicite ale limbilor*

Tabelul D-6 Setarile implicite ale limbilor

Unitati de afisaj implicite
- Ora medie

Limba PaO, HGB Inadltime | Greutate | Format ora Format data a tendintei CO

English (US) | mmHg g/dl in Ibs 12 ore MM/DD/YYYY 20 de secunde
(LL/ZZ/AAAA)

English (UK) kPa mmol/| cm kg 24 de ore DD.MM.YYYY 20 de secunde
(ZZ.LL.AAAA)

Frangais kPa mmol/l cm kg 24 de ore DD.MM.YYYY 20 de secunde
(ZZ.LL.AAAA)

Deutsch kPa mmol/| cm kg 24 de ore DD.MM.YYYY 20 de secunde
(ZZ.LL.AAAA)

Italiano kPa mmol/| cm kg 24 de ore DD.MM.YYYY 20 de secunde
(ZZ.LL.AAAA)

Espariol kPa mmol/l cm kg 24 de ore DD.MM.YYYY 20 de secunde
(ZZ.LL.AAAA)

Svenska kPa mmol/| cm kg 24 de ore DD.MM.YYYY 20 de secunde
(ZZ.LL.AAAA)
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Tabelul D-6 Setarile implicite ale limbilor (continuare)

D Configurari ale monitorului si valori implicite

Unitati de afisaj implicite

- Ora medie

Limba PaO, HGB | inaltime | Greutate | Format ord Format data a tendintei CO

Nederlands kPa mmol/| cm kg 24 de ore DD.MM.YYYY 20 de secunde
(ZZ.LL.AAAA)

EANnvika kPa mmol/l cm kg 24 de ore DD.MM.YYYY 20 de secunde
(ZZ.LL.AAAA)

Portugués kPa mmol/l cm kg 24 de ore DD.MM.YYYY 20 de secunde
(ZZ.LL.AAAA)

HAZE mmHg g/di cm kg 24 de ore MM/DD/YYYY 20 de secunde
(LL/ZZ/AAAA)

=2y kPa mmol/l cm kg 24 de ore DD.MM.YYYY 20 de secunde
(ZZ.LL.AAAA)

Cestina kPa mmol/L cm kg 24 de ore DD.MM.YYYY 20 de secunde
(ZZ.LL.AAAA)

Polski kPa mmol/L cm kg 24 de ore DD.MM.YYYY 20 de secunde
(ZZ.LL.AAAA)

Suomi kPa mmol/L cm kg 24 de ore DD.MM.YYYY 20 de secunde
(ZZ.LL.AAAA)

Norsk kPa mmol/l cm kg 24 de ore DD.MM.YYYY 20 de secunde
(ZZ.LL.AAAA)

Dansk kPa mmol/| cm kg 24 de ore DD.MM.YYYY 20 de secunde
(ZZ.LL.AAAA)

Eesti mmHg mmol/| cm kg 24 de ore DD.MM.YYYY 20 de secunde
(ZZ.LL.AAAA)

Lietuviy mmHg g/di cm kg 24 de ore DD.MM.YYYY 20 de secunde
(ZZ.LL.AAAA)

LatvieSu kPa mmol/| cm kg 24 de ore DD.MM.YYYY 20 de secunde
(ZZ.LL.AAAA)

Nota: valorile implicite ale temperaturii, exprimate in grade Celsius pentru toate limbile.
NOTA Limbile enumerate mai sus sunt cu titlu informativ si este posibil sa nu fie

disponibile spre selectare.
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Anexa

Constante de calcul

E.1 Valori ale constantei de calcul

In mod iCO, modulul Swan-Ganz HemoSphere calculeaza debitul cardiac care utilizeaza o configurare
a unei sonde 1n baie sau a unei sonde de temperatura in linie folosind constantele de calcul enumerate
in tabelele urmatoare. Modulul Swan-Ganz HemoSphere identificd in mod automat tipul sondei de
temperatura de solutie injectata care este utilizata, iar temperatura de solutie injectatd corespunzitoare,
dimensiunea cateterului si volumul de solutie injectata stabilesc constanta de calcul care urmeaza

sa fie utilizata.

NOTA Constantele de calcul de mai jos sunt nominale si, in general, aplicabile
dimensiunilor cateterului specificate. Pentru constantele de calcul specifice
cateterului care este utilizat, consultati instructiunile de utilizare a cateterului.
Constantele de calcul specifice modelului sunt introduse manual in meniul
de configurare al modului iCO.

Tabelul E-1 Constante de calcul pentru sonda de temperatura in baie

Interval Volum Dimensiune cateter (franceza)
temperatura solutie 3 75 7 6 55
de solutie injectata ’ ’
injectata* (°C) (ml)
Temp. camerei 10 0,612 0,594 0,595 0,607 0,616
22,5-27 °C 5 0,301 0,283 0,287 0,304 0,304
3 0,177 0,159 0,165 0,180 0,180
Temp. camerei 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
Rece (inghetat) 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
Rece (inghetat) 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

* Pentru a optimiza masurarea cardiaca, se recomanda ca temperatura solutiei injectate sa corespunda
unuia dintre intervalele de temperatura enumerate in instructiunile de utilizare ale cateterului.
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Tabelul E-2 Constante de calcul pentru sonda de temperatura in linie

Interval Volum Dimensiune cateter (franceza)
temperatura solutie 8 75 7 6 55
de solutie injectata ’ ’

injectata* (°C) (ml)
Temp. camerei 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
Temp. camerei 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
Rece (inghetat) 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
Rece (inghetat) 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

* Pentru a optimiza masurarea cardiaca, se recomanda ca temperatura solutiei injectate sa corespunda
unuia dintre intervalele de temperatura enumerate 1n instructiunile de utilizare ale cateterului.
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F.1 intretinerea generala

Monitorul avansat HemoSphere nu necesita service de rutina sau intretinere preventiva pentru a mentine performanta
la un nivel optim. Acesta contine componente care nu pot fi depanate de utilizator si care trebuie sa fie reparate doar
de reprezentanti de service calificati. Aceasta anexa ofera instructiuni pentru curdtarea monitorului si a accesoriilor
monitorului si contine informatii despre modul in care puteti contacta reprezentantul local Edwards pentru asistenta
si informatii privind reparatia si/sau inlocuirea.

AVERTISMENT  Monitorul avansat HemoSphere nu contine componente care pot fi depanate de
utilizator. Indepartarea carcasei sau orice altd demontare va va expune unor
tensiuni periculoase.

ATENTIE Curatati si depozitati aparatul si accesoriile dupa fiecare utilizare.
10E—
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F.2 Curatarea monitorului si a modulelor

AVERTISMENT Risc de soc electric sau de incendiu! Nu scufundati monitorul avansat
HemoSphere, modulele sau cablurile platformei in nicio solutie lichida.
Nu lasati lichidele sa patrunda in instrument.

Monitorul avansat HemoSphere si modulele pot fi curdtate cu ajutorul unei carpe fara scame imbibata
cu agenti de curatare, al caror continut are la baza urmatoarele substante chimice:

. 70% izopropil

. 2% glutaraldehida

« o zecime solutie de inélbitor

. solutie cuaternara de amoniac.

Nu utilizati niciun alt agent de curatare. Cu exceptia unor dispozitii contrare, acesti agenti de curatare
sunt aprobati pentru accesoriile, cablurile si modulele monitorului avansat HemoSphere.

ATENTIE Nu turnati sau pulverizati lichide pe nicio parte a monitorului avansat HemoSphere
sau a accesoriilor, modulelor sau cablurilor acestuia.

Nu utilizati o alta solutie de dezinfectare decat tipurile specificate.

NU:

lasati lichidele sa intre in contact cu conectorul de alimentare,

lasati lichidele sa patrunda in conectori sau orificiile carcasei sau modulelor monitorului.
Daca lichidele intrd in contact cu oricare dintre elementele mentionate, NU Incercati
sd utilizati monitorul. Deconectati cablul de alimentare imediat si contactati
departamentul biomedical sau reprezentantul local Edwards.

F.3 Curatarea cablurilor platformei

Cablurile platformei pot fi curatate cu ajutorul agentilor aprobati de curdtare a monitorului.

ATENTIE Inspectati periodic toate cablurile pentru a va asigura ca acestea nu prezinta defecte.
Nu infasurati cablurile strans atunci cand le depozitati.

1 Umeziti o carpa fara scame cu dezinfectant si stergeti suprafetele.

2 Apoi, continuati dezinfectarea cu lavete de clatit folosind un pansament din bumbac imbibat
cu apa sterila. Utilizati lavete de clatit suficiente pentru a elimina urmele de dezinfectant.

3 Uscati suprafata cu o carpa curatd si uscata.
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F.3.1 Curatarea cablului de oximetrie HemoSphere

Interfata cu fibra optica a cablului de oximetrie trebuie sa fie pastrata curata. Fibrele optice din
conectorul cu fibre optice al cateterului de oximetrie se cupleaza cu fibrele optice din cablul de oximetrie.
Utilizati tampoanele cu alcool steril care contin solutie de alcool de izopropilic 70% pentru a curata
carcasa cablului de oximetrie si cablul conector.

Umeziti un aplicator cu varf din bumbac fara scame cu alcool steril si aplicati o presiune usoara pentru
a curata fibrele optice impinse 1n jos din fata carcasei cablului de oximetrie.

ATENTIE Nu expuneti cablul de oximetrie HemoSphere la aburi, radiatii sau EO.
Nu scufundati cablul de oximetrie HemoSphere.

F.3.2 Curatarea cablului si a conectorului pentru pacient CCO

Cablul de iesire a semnalului cardiac continuu al pacientului contine componente electrice si mecanice
si, prin urmare, face obiectul uzurii normale. Inspectati vizual invelisul de izolare al cablului, dispozitivul
de detensionare si conectorii inainte de fiecare utilizare. Daca oricare dintre urmatoarele conditii sunt
prezente, intrerupeti utilizarea cablului.

«  Izolatie ruptd

. Destramari

«  Pinii conectorului lipsesc sau sunt indoiti
«  Conectorul este ciobit si/sau crapat

1 Cablul de iesire a semnalului cardiac continuu al pacientului nu este protejat impotriva
patrunderii lichidelor. Stergeti cablul cu o lavetd umedd, moale folosind o solutie din 10%
inalbitor si 90% apa de la robinet, dupa cum este necesar.

2 Lasati conectorul la uscat.

ATENTIE in cazul in care o solutie electrolitica, de exemplu, o solutie lactatd Ringer,
este introdusa In conectorii cablului in timpul conectarii acestora la monitor,
iar monitorul este pornit, tensiunea de excitatie poate provoca o coroziune
electrolitica si o degradare rapida a contactelor electrice.

Nu scufundati conectorii cablului in detergent, alcool izopropilic sau glutaraldehida.

Nu utilizati o suflanta de aer cald pentru uscarea conectorilor cablului.

3 Contactati Asistenta tehnicd sau reprezentantul local Edwards pentru asistentd suplimentara.
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F.4 Service si asistenta

A se vedea capitolul 11: Depanare pentru diagnoza si remedieri. Dacd aceste informatii nu solutioneaza
problema, contactati Edwards Lifesciences.

Edwards ofera asistenta pentru operatiunile monitorului avansat HemoSphere:

. In Statele Unite si Canada, contactati 1.800.822.9837.

. In afara Statelor Unite si a Canadei, contactati reprezentantul local Edwards Lifesciences.

. Trimiteti Intrebarile de asistenta operationala prin e-mail la tech _support@edwards.com.

Inainte de a suna, trebuie sa aveti la indemana urmatoarele informatii:

. numarul de serie al monitorului avansat HemoSphere, amplasat pe panoul din spate;

«  Textul oricarui mesaj de eroare si informatii detaliate despre natura problemei.

F.5 Sediile regionale Edwards Lifesciences

SUA:  Edwards Lifesciences LLC China: Edwards (Shanghai) Medical
One Edwards Way Products Co., Ltd.
Irvine, CA 92614 S.U.A. Unit 2602-2608, 2 Grand
949.250.2500 Gateway, 3 Hong Qiao Road,
800.424.3278 Xu Hui District
www.edwards.com Shanghai, 200030
Republica China
Telefon 86.21.5389.1888
Elvetia:  Edwards Lifesciences S.A. India: Edwards Lifesciences (India)
Route de I’Etraz 70 Pvt. Ltd.
1260 Nyon, Elvetia Techniplex 11, 7th floor,
Telefon 41.22.787.4300 Unitno 1 & 2, off. S.V.Road
Goregaon west-Mumbai
400062
India
Telefon +91.022.66935701 04
Japonia: Edwards Lifesciences Ltd. Australia: Edwards Lifesciences Pty Ltd
Nittochi Nishi-Shinjuku Bldg. Unit 2 40 Talavera Road
6-10-1, Nishi-Shinjuku, North Ryde
Shinjuku-ku, NSW 2113
Tokyo 160-0023 Japonia PO Box 137, North Ryde BC
Telefon 81.3.6894.0500 NSW 1670
Australia
Telefon +61(2)8899 6300
Brazilia: Edwards Lifesciences

Comércio de Produtos Médico-
Cirurgicos Ltda.

Rua Verbo Divino, 1547 - 1°
andar - Chacara Santo Antonio
Sao Paulo - SP - Brasil

CEP 04719-002

Telefon 55.11.5567.5337
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F.6 Eliminarea la deseuri a monitorului

Pentru a evita contaminarea sau infectarea personalului, a mediului sau a altor echipamente, asigurati-va
ca monitorul avansat HemoSphere si/sau cablurile sunt dezinfectate si decontaminate corespunzator in
conformitate cu legislatia tarii dumneavoastra pentru echipamentele care contin piese electrice si
electronice Tnainte de eliminare.

Pentru componentele si accesoriile de unica folosinta, cu exceptia unor dispozitii contrare, respectati
reglementdrile locale referitoare la eliminarea deseurilor spitalicesti.
F.6.1 Reciclarea bateriei

Inlocuiti bateria HemoSphere atunci cand aceasta nu se mai incarcd. Dupa indepartare, respectati
orientarile locale in materie de reciclare.

ATENTIE Reciclati sau eliminati la deseuri bateria litiu-ion in conformitate cu toate legile
federale, statale si locale.

F.7 Intretinerea preventiva

Examinati periodic exteriorul monitorului avansat HemoSphere pentru a verifica starea fizica generala.
Asigurati-va ca nu este fisurata, ruptd sau indoita carcasa si ca toate elementele sunt prezente. Asigurati-va
ca nu exista niciun semn de lichide varsate sau semne de abuz.

Inspectati periodic corzile si cablurile pentru a identifica urmele de destramare si fisuri si asigurati-va

ca nu existd conductori expusi.

F.7.1 intretinerea bateriei

F.7.1.1 Conditionarea bateriei

Aceasta baterie poate necesita o conditionare periodicd. Aceasta caracteristica nu trebuie sa fie realizata
decét de personalul medical instruit sau de tehnicieni. Consultati ghidul de service al monitorului avansat
HemoSphere pentru instructiuni de conditionare.

AVERTISMENT Risc de explozie! Nu deschideti bateria, nu o aruncati in foc, nu o depozitati
la temperaturi ridicate, In caz contrar existand riscul de producere a unui
scurtcircuit. Se poate aprinde, poate exploda, se poate scurge sau incalzi,
provocénd o ranire personala sau deces.

F.7.1.2 Depozitarea bateriei

Bateria poate ramane depozitata in monitorul avansat HemoSphere. A se vedea ,,Specificatii ale
monitorului avansat HemoSphere” la pagina 159 pentru specificatii de mediu pentru depozitare.

NOTA Depozitarea pe termen lung la temperaturi ridicate poate reduce durata de viata
a bateriei.
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F.8 Testarea semnalelor de alarma

De fiecare dati cand porniti monitorul avansat HemoSphere, se realizeaza automat un autotest. In cadrul
acestei testari automate se va auzi un ton de alarma. Acest lucru arata ca indicatorii alarmelor sonore
functioneaza corespunzator. Pentru testarea suplimentard a alarmelor individuale de masurare, reglati
periodic limitele alarmelor si verificati ca declangarea alarmelor sa fie corespunzitoare.

F.9 Garantie

Edwards Lifesciences (Edwards) garanteaza ca monitorul avansat HemoSphere corespunde scopului si
indicatiilor descrise pe eticheta pentru o perioada de un (1) an de la data achizitionarii, atunci cand este
utilizat In conformitate cu instructiunile de utilizare. Cu exceptia cazului in care echipamentele sunt
utilizate in conformitate cu aceste instructiuni, garantia este anulata. Nu exista nicio alta garantie expresa
sau implicitd, cu exceptia garantiei de vandabilitate sau de adecvare pentru un anumit scop. Garantia
nu include cablurile, bateriile, sondele sau cablurile de oximetrie utilizate cu monitorul avansat
HemoSphere. Singura obligatie a companiei Edwards si singura compensatie pe care o va primi
cumparatorul pentru incalcarea garantiei se limiteaza la repararea sau inlocuirea monitorului avansat
HemoSphere, la alegerea companiei Edwards.

Compania Edwards nu este responsabila pentru daunele apropiate, incidentale sau pe cale de consecinta.
Edwards nu este obligat, In baza niciunei garantii, sa repare sau s inlocuiasca un monitor avansat
HemoSphere deteriorat sau nefunctional daca deteriorarea sau nefunctionarea corespunzatoare este
cauzata de utilizarea de catre client a altor catetere decat cele produse de Edwards.
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G.1 Compatibilitate electromagnetica

Referinta: ~ IEC/EN 60601-1-2:2007 si IEC 60601-2-49:2011-02
IEC/EN 60601-1-2:2014-02 si IEC 60601-2-49:2011-02

Monitorul avansat HemoSphere este destinat utilizarii in mediul electromagnetic descris mai jos.
Clientul sau utilizatorul monitorului avansat HemoSphere trebuie sa se asigure cé acesta este utilizat
intr-un astfel de mediu.

Tabelul G-1 Lista de accesorii, cabluri si senzori necesari pentru conformitate

Descriere Lungime

Cablu de oximetrie 9,6 ft

HemoSphere 29m

cablu de alimentare la retea S.U.A. UE
10 ft 8,2 ft
3,1m 2,5m

Cablu de iesire a semnalului 8 ft

cardiac continuu al pacientului 2,44 m

G.2 Instructiuni de utilizare

Echipamentele electromedicale necesitd masuri de precautie speciale cu privire la EMC si trebuie sa
fie instalate si date n functiune in conformitate cu informatiile EMC furnizate in urmatoarele informatii
si tabele.
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AVERTISMENT  Utilizarea altor accesorii, senzori si cabluri decat cele specificate ar putea duce
la cresterea emisiilor electromagnetice sau la scaderea imunitatii
electromagnetice.

Nu este permisa nicio modificare a monitorului avansat HemoSphere.

Echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile pot afecta toate
echipamentele medicale electronice, inclusiv monitorul avansat HemoSphere.
Orientarile privind mentinerea separarii adecvate dintre echipamentele de
comunicatii si monitorul avansat HemoSphere sunt incluse tabelul G-4.

ATENTIE Instrumentul a fost testat si este conform limitelor IEC 60601-1-2. Aceste limite sunt
concepute pentru a oferi o protectie rezonabild impotriva interferentelor prejudi-
ciabile intr-o instalatie medicala tipicd. Aceste echipamente genereaza, utilizeaza
si pot radia energie de radiofrecventa iar daca nu sunt instalate si utilizate in confor-
mitate cu instructiunile pot cauza interferente prejudiciabile altor dispozitive din
vecindtate. Cu toate acestea, nu exista nicio garantie ca interferentele nu vor aparea
intr-o anumitd instalatie. Daca aceste echipamente cauzeaza interferente prejudi-
ciabile altor dispozitive care pot fi stabilite prin oprirea si repornirea echipamentelor,
atunci utilizatorul este Incurajat sd incerce sa neutralizeze interferentele prin una sau

mai multe dintre masurile urmatoare:
Reorientarea sau relocarea dispozitivului receptor.
Marirea distantei dintre echipamente.
Solicitarea suportului din partea producatorului.

Tabelul G-2 Emisii electromagnetice

Orientéri si declaratia producatorului - Emisii electromagnetice
Monitorul avansat HemoSphere este destinat utilizarii in mediul electromagnetic descris
mai jos. Clientul sau utilizatorul monitorului avansat HemoSphere trebuie sa se asigure
ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.
Emisii Conformitate | Descriere
Emisii RF Grup 1 Monitorul avansat HemoSphere utilizeaza energia RF doar
CISPR 11 pentru functia sa interna. Prin urmare, emisiile sale RF sunt
foarte scazute si nu sunt de natura sa provoace interferente
echipamentelor electronice din apropiere.
Emisii RF Clasa A Monitorul avansat HemoSphere este adecvat utilizarii in
CISPR 11 toate mediile, altele decéat cele in scopuri domestice si cele
Emisii armonice Clasa A conectate direct la reteaua de alimentare publica de joasa
IEC 61000-3-2 tensmng care alimenteaza cladirile utilizate Tn scopuri
domestice.
Fluctuatie tensiune/Emisii Respecta
fluctuante
IEC 61000-3-3
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Tabelul G-3 Orientari si Declaratia producatorului - Imunitate la echipamentele
de comunicatii fara fir RF

Nivelul
Fretc;vstinga Banda' n?:)t(?;\eé Distanta tes;:lul
Service' Modulatie? .98
; imunitate
MHz MHz w Metri (V/m)
Monitorul avansat HemoSphere este destinat utilizarii in mediul electromagnetic descris mai
jos. Clientul sau utilizatorul monitorului avansat HemoSphere trebuie sa se asigure ca acesta
este utilizat intr-un astfel de mediu.
Modulatie
385 380 - 390 TETRA 400 a impulsurilor? 1,8 0,3 27
18 Hz
FMm3
450 430-470 GMRS 460 * 5 kHz deviatie 2 0,3 28
FRS 460 . 0
1 kHz sinusoidala
710 o Modulatie
745 704 - 787 Ba”da1 ;TE 13 aimpulsurilor? 0.2 03 9
780 217 Hz
GSM 800/900,
810 TETRA 800, Modulatie
870 800 - 960 iDEN 820, a impulsurilor? 2 0,3 28
930 CDMA 850, 18 Hz
Banda LTE 5
GSM 1800;
CDMA 1900;
1720 GSM 1900_’ Modulatie
1845 1700 - 1900 7 a impulsurilor? 2 0,3 28
1970 DECT, 217 Hz
Banda LTE 1, 3,
4, 25; UMTS
Bluetooth,
WLAN, Modulatie
2450 2400 - 2570 802.11 b/g/n, a impulsurilor? 2 0,3 28
RFID 2450, 217 Hz
Banda LTE 7
5240 Modulatie
5500 5100 - 5800 8(\)/;/L1A1\N/ a impulsurilor? 0,2 0,3 9
5785 ~am 217 Hz
NOTA Tn cazul in care este necesar sa atingeti NIVELUL TEST DE IMUNITATE, distanta dintre antena
de transmisie si echipamentul de ME sau un sistem de ME poate fi redusa la 1 m. Testul de distanta
de 1 m este permis de IEC 61000-4-3.
' Pentru unele servicii sunt incluse doar frecventele ascendente.
2 Purtatorul va fi modulat utilizadnd un semnal cu ciclu de functionare val patrat de 50%.
3 Ca o alternativa la modulatia FM, ar putea fi utilizatd 50% din modulatia impulsului la 18 Hz, deoarece desi
aceasta nu reprezinta modulatia reala, ar reprezenta cazul cel mai nefericit..
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Tabelul G-4 Distante de separare intre echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile
si monitorul avansat HemoSphere

Monitorul avansat HemoSphere este conceput pentru utilizarea intr-un mediu electromagnetic in care perturbatiile RF
radiate sunt controlate. Pentru a ajuta la prevenirea interferentei electromagnetice, mentineti o distantd minima intre
echipamentele de comunicatie RF portabile si mobile (emitatoare) si monitorul avansat HemoSphere, asa cum se
recomanda mai jos, Tn functie de puterea maxima de iesire a echipamentului de comunicatie.

Frecventa intre 150 kHz si intre 80 si intre 800 si intre 2,5 si
emitator 80 MHz 800 MHz 2.500 MHz 5,0 GHz
Ecuatle d=12P d=1,2/P d=2,3./P d=2,3/P
Puterea nominala Distanta de separare | Distanta de separare | Distanta de separare | Distanta de separare
maxima de iesire (metri) (metri) (metri) (metri)
a emitatorului (wati)
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

Pentru emitatoarele cu o putere nominald maxima de iesire nementionata mai sus, distanta de separare d poate fi estimata
folosind ecuatia din coloana corespunzatoare, unde P este puterea nominald maxima de iesire a emitatorului Tn wati,
conform producatorului emitatorului.
NOTA 1: La 80 MHz si 800 MHz, se aplica distanta de separare pentru domeniul de frecventa mai ridicat.

NOTA 2: Este posibil ca aceste linii directoare sa nu se aplice n toate situatiile. Propagarea electromagnetica este afectata
de absorbtie si de reflexia din structuri, obiecte si persoane.
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Tabelul G-5 Imunitate electromagnetica (ESD, EFT, curent tranzitoriu anormal, caderi temporare si cAmp magnetic)

Test de imunitate

Nivel de test IEC 60601-1-2

Nivel de
conformitate

Mediul electromagnetic -
Orientari

Monitorul avansat HemoSphere este destinat utilizarii in mediul electromagnetic descris mai jos.
Clientul sau utilizatorul monitorului avansat HemoSphere trebuie sa se asigure ca acesta este

utilizat intr-un as

tfel de mediu.

Descarcare
electrostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV contact

+8 kV

+15 kV aer

15 kV

Pardoselile trebuie sa fie din lemn,
beton sau gresie. Daca pardoselile
sunt acoperite cu material sintetic,
umiditatea relativa trebuie sa fie
de cel putin 30%.

Impulsuri tranzitorii
rapide/in rafala
IEC 61000-4-4

12 kV pentru liniile de alimentare

£1 kV pentru linii de intrare/iesire
1 kV > 3 metri

12 kV pentru
liniile de
alimentare

11 kV pentru linii
de intrare/iesire

Calitatea alimentarii de la retea trebuie
sa fie aceea a unui mediu comercial si/
sau spitalicesc tipic.

1 kV > 3 metri
Curent tranzitoriu +1 KV linie(linii) la linie(linii) +1 kV linie(linii)
anormal la linie(linii)
IEC 61000-4-5 +2 kV linie(linii) la pamant +2 kV linie(linii)
la pamant
Céderi temporare de <6% Ut (>95% cadere in UT) <6% Ut Calitatea alimentarii de la retea trebuie
tensiune, intreruperi pentru ciclu 0,5 sé fie aceea a unui mediu comercial
scurte si variatii de 5 o = - 5 sau spitalicesc tipic. Daca utilizatorul
tensiune pe sursa 40 A’UT (60% cadere in Ut) pentru | 40% Ut monitorului avansat HemoSphere are
de alimentare in liniile 5 cicluri nevoie de operare continua n timpul
de intrare c.a. 70% U7 (30% cadere in Ut) 70% Ut Tn?rer.uperilor retelei de aJimentarg
IEC 61000-4-11 pentru 25 cicluri principale, se recomand? ca momtorul
avansat HemoSphere sa fie alimentat
<5% Ut (>95% cadere in UT) <5% Ut de o sursa de alimentare
pentru 5 sec neintreruptibila sau de o baterie.
Frecventa curent 30 A(rms)/m 30 A/m Campurile magnetice ale frecventei

camp magnetic
(50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

trebuie sa fie la nivelurile caracteristice
unei pozitii tipice Tntr-un mediu
comercial sau spitalicesc tipic.

NOTA: Ut este tensiunea c.a. a retelei de alimentare inainte de aplicarea nivelului de test.
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Tabelul G-6 Imunitate electromagnetica (radiatii si transmisii RF)

Test de IEC 60601-1-2 Nivel de
imunitate Nivel de test conformitate | Mediul electromagnetic - Orientari

Monitorul avansat HemoSphere este destinat utilizarii in mediul electromagnetic descris mai jos.
Clientul sau utilizatorul monitorului avansat HemoSphere trebuie sa se asigure ca acesta este
utilizat intr-un astfel de mediu.

Echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile nu
trebuie sa fie folosite mai aproape de monitorul avansat
HemoSphere, inclusiv a cablurilor, decat distanta de
separare recomandata calculata din ecuatia aplicabila
frecventei emitatorului.

RF conduse 3 Vrms 150 kHz 3 Vrms Distanta de separare recomandata
IEC 61000-4-6 pana la 80 MHz
d=[1,2] x JP : 150 kHz pana la 80 MHz
RF conduse 6 Vrms 6 Vrms
IEC 61000-4-6 (banda ISM)
intre 150 kHz si d=[1,2] x /P ; 80 MHz pan4 la 800 MHz
80 MHz
d =[2,3] x /P ; 800 MHz pan4 la 2.500 MHz
RF radiate 3V/m 80 pana la 3 V/m o
Unde P este puterea nominala maxima de iesire a
IEC 61000-4-3 2.700 MHz P ’

emitatorului in wati (W) conform producatorului
emitatorului si d este distanta de separare recomandata
in metri (m).

Intensitatile cdmpului de la emitatoarele RF fixe, asa cum
au fost determinate printr-o examinare electromagnetica
a locului, @ trebuie sa fie sub nivelul de conformitate din
fiecare domeniu de frecventa.?

Interferenta poate aparea in apropierea echipamentelor
insotite de urmatorul simbol:

(@‘D)

@ Intensitatea cAmpului de la emitatoare fixe, cum ar fi statiile de baza pentru radiotelefoane (celulare/wireless) si radiourile
mobile de teren, radioamatori, transmisiile radio AM si FM si transmisiile TV nu pot fi prevazute teoretic cu acuratete.
Pentru a evalua mediul electromagnetic produs de emitatoarele RF fixe, trebuie luata in considerare o examinare

a locului electromagnetic. Daca intensitatea cAmpului masurat in locul in care se utilizeaza monitorul avansat
HemoSphere depaseste nivelul de conformitate RF aplicabil, monitorul avansat HemoSphere trebuie urmarit pentru

a se verifica functionarea normala a acestuia. Daca se constata o functionare anormala, pot fi necesare masuri
suplimentare, cum ar fi reorientarea sau repozitionarea monitorului avansat HemoSphere.

b Peste domeniul de frecventa de la 150 kHz pana la 80 MHz, intensitatile cAmpului trebuie sa fie sub 3 V/m.
NOTA 1: La 80 MHz si 800 MHz, se aplica domeniul de frecventa mai ridicat.

NOTA 2: Este posibil ca aceste linii directoare sa nu se aplice n toate situatiile. Propagarea electromagnetica este afectata
de absorbtie si de reflexia din structuri, obiecte si persoane.
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G.3 Informatii despre tehnologia wireless

Monitorul avansat HemoSphere conine tehnologie de comunicatii wireless care ofera conectivitate
WiFi de clasad Enterprise. Tehnologia wireless a monitorulului avansat HemoSphere suporta

IEEE 802.11a/b/g/n cuun solicitator (,,supplicant”) de securitate complet integrat care ofera autentificare
Enterprise802.111/WPA2 si criptarea datelor.

Detaliile tehnice ale tehnologiei wireless implementate in monitorul avansat HemoSphere sunt indicate
in urmatorul tabel.

Tabelul G-7 Informatii despre tehnologia wireless a monitorului avansat HemoSphere

Functie Descriere
Standarde Wi-Fi IEEE 802.11a, 802.11b, 802.11g, 802.11n
Media Wi-Fi Spectru imprastiat (distribuit) cu secventa directa (DSSS)

Modulatie cu deplasare complementara de cod (CCK)
Multiplexare cu diviziune frecventa ortogonalda (OFDM)

Protocol acces Acces multiplu cu detectare purtatoare si evitare coliziune (CSMA/CA)

media Wi-Fi
Rate date 802.11a (OFDM): 6, 9, 12, 18, 24, 36, 48, 54 Mbps
suportate Wi-Fi 802.11b (DSSS, CCK): 1, 2, 5,5, 11 Mbps
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

Modulatie BPSKla 1, 6, 6,5, 7,2 si 9 Mbps
QPSKa 2, 12, 13, 14,4,18, 19,5 si 21,7 Mbps CCK la 5,5 si 11 Mbps
16-QAM la 24, 26, 28,9, 36, 39 si 43,3 Mbps

64-QAM la 48, 52, 54, 57,8, 58,5, 65, si 72,2 Mbps

Fluxuri spatiale
802.11n

Sustinere domeniu
de reglementare

1X1 SISO (Intrare unica, iesire unica)

FCC (America, parti ale Asiei si Orientul Mijlociu)
ETSI (Europa, Orientul Mijlociu, Africa si parti ale Asiei)

MIC (Japonia) (anterior TELEC)
KC (Coreea) (anterior KCC)

Benzi de frecventa ETSI: intre 2,4 GHz si 2,483 GHz FCC: intre 2,4 GHz si 2,483 GHz
2,4 GHz MIC: intre 2,4 GHz si 2,495 GHz KC: intre 2,4 GHz si 2,483 GHz
Canale de operare ETSI: 13 (3 nu se suprapune) FCC: 11 (3 nu se suprapune)
2,4 GHz MIC: 14 (4 nu se suprapune) KC: 13 (3 nu se suprapune)

Benzi frecventda 5 GHz | ETSI: intre 5,15 GHz si 5,35 GHz

intre 5,47 GHz si 5,725 GHz

FCC: intre 5,15 GHz si 5,35 GHz
intre 5,47 GHz si 5,725 GHz
intre 5,725 GHz si 5,825 GHz

MIC: intre 5,15 GHz si 5,35 GHz KC: intre 5,15 GHz si 5,25 GHz
intre 5,47 GHz si 5,725 GHz intre 5,725 GHz si 5,825 GHz
Canale de operare ETSI: 19 nu se suprapune FCC: 24 nu se suprapune
5 GHz MIC: 19 nu se suprapune KC: 19 nu se suprapune
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Tabelul G-7 Informatii despre tehnologia wireless a monitorului avansat HemoSphere (continuare)

Functie

Putere maxima
transmisa

Nota: Puterea
maxima transmisa
variaza in functie

de reglementarile
fiecdrei tari. Toate
valorile nominale,

+2 dBm. La 2,4 GHz,
un singur flux spatial
si o lungime de
banda de 20 MHz
sunt acceptate.

Sensibilitate tipica
receptor

Nota: Toate valorile
nominale, +/-3 dBm.
Varianta in functie
de canale.

Securitate

Descriere
802.11a
6 Mbps 15 dBm (31,623 mW)
54 Mbps 12 dBm (19,953 mW)
802.11b
1 Mbps 16 dBm (39,81 mW)
11 Mbps 16 dBm (39,8 1mW)
802.11g
6 Mbps 16 dBm (39,81 mW)
54 Mbps 12 dBm (25,12 mW)

802.11n (2,4 GHz)

6,5 Mbps (MCSO0)
65 Mbps (MCS7)
802.11n (5 GHz HT20)
6,5 Mbps (MCS0)
65 Mbps (MCS7)

16 dBm (39,81 mW)
12 dBm (15,85 mW)

15 dBm (31,62mW)
12 dBm (15,85mW)

802.11a

6 Mbps -90 dBm

54 Mbps -73 dBm (PER <= 10%)
802.11b

1 Mbps -89 dBm

11 Mbps -82 dBm (PER <= 8%)
802.11g

6 Mbps -85 dBm

54 Mbps -68 dBm (PER <= 10%)
802.11n (2,4 GHz)

MCSO0 Mbps -86 dBm

MCS7 Mbps -65 dBm
802.11n (5 GHz HT20)

MCSO0 Mbps -90 dBm

MCS7 Mbps -70 dBm
Standarde

Wireless Equivalent Privacy (WEP)
Acces protejat Wi-Fi (WPA)
IEEE 802.11i (WPA2)
Criptare
Wireless Equivalent Privacy (WEP, algoritm RC4)
Protocol integritate cheie temporara (TKIP, algoritm RC4)
Standard de criptare avansat (AES, algoritm Rijndael)
Furnizare cheie criptare
Static (lungimi de 40 biti si 128 biti)
Pre-shared (PSK)
Dinamic
Tipuri de protocol extins de autentificare 802.1X
EAP-FAST, EAP-TLS, EAP-TTLS
PEAP-GTC, PEAP-MSCHAPv2, PEAP-TLS
LEAP
Mod FIPS 140-2
Operare limitata la WPA2-AES cu EAP-TLS, si WPA2-PSK/AES
Nota: Daca nu a fost stabilitd o cheie de criptare (cum ar fi in timpul
autentificarii), pachetele de autentificare 802.1x/EAPOL se transmit si se
primesc necriptate; toate celelalte pachete de date transmise si primite
sunt eliminate.
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Tabelul G-7 Informatii despre tehnologia wireless a monitorului avansat HemoSphere (continuare)

Functie Descriere
Conformitate Domeniu de reglementare ETSI
EN 300 328 EN 55022:2006 clasa B
EN 300 328 v1.8.1 (BT 2.1) EN 55024:1998 +A1:2001, A2:2003
EN 301 489-1 EN 61000-3-2:2006
EN 301 489-17 EN 61000-3-3:1995 +A1:2001, A2:2005
EN 301 893 EU 2002/95/EC (RoHS)
EN 60950-1

Domeniu de reglementare FCC (ID certificare: SQG-WB45NBT)
FCC 15.247 DTS — 802.11b/g (Wi-Fi): intre 2,4 GHz si 5,8 GHz
FCC 15.407 UNII — 802.11a (Wi-Fi): intre 2,4 GHz si 5,4 GHz
FCC partea 15 clasa B UL 60950

Industry Canada (ID certificare: 3147A-WB45NBT)
RSS-210 — 802.11a/b/g/n (Wi-Fi) — 2,4 GHz, 5,8 GHz, 5,2 GHz si 5,4 GHz
ICES-003, clasa B

MIC (Japonia) (ID certificare: & R0 )
STD-T71 Articolul 2 elementul 19, categoria WW (2,4GHz Canalele 1-13)
Articolul 2 elementul 19-2, categoria GZ (2,4GHz Canalul 14)
Articolul 2 elementul 19-3 categoria XW (5150-5250 W52 & 5250-5350 W53)

KC (Coreea) (ID certificare: MSIP-CRM-LAI-WB45NBT)

Certificari Alianta Wi-Fi
802.11a, 802.11b, 802.11g , 802.11n
WPA Enterprise
WPA2 Enterprise
Extensii compatibile Cisco (versiunea 4)
FIPS 140-2 nivel 1
Linux 3.8 pe modul Wi-Fi seria 45 cu ARM926 (ARMV5TEJ) -
OpenSSL FIPS Object Module v2.0 (certificat de validare #1747)
Tip antena PCB dipol

Dimensiuni antena 36 mmx 12 mm x 0,1 mm

G.3.1 Calitatea serviciului pentru tehnologia wireless

Tehnologia wireless a monitorului avansat HemoSphere permite transmiterea datelor fiziologice,
alarmelor si notificarilor dispozitivului cétre sistemele informatice spitalicesti (HIS) acceptate, numai in
scopul realizarii de diagrame electronice si de arhivare. Datele transmise prin wireless nu sunt destinate
managementului alarmelor la distanta sau sistemelor de vizualizare a datelor la distantd in timp real.
Calitatea serviciului (QoS) este specificatd in termeni de pierdere totald a datelor pentru o conexiune
normald, unde monitorul avansat HemoSphere functioneaza la o putere a semnalului wireless medie sau
mai mare (tabelul 8-1), cu o conexiune HIS buna (tabelul 8-2). Transmiterea datelor wireless ale
monitorului avansat HemoSphere a fost validatd ca avand mai putin de 5% pierdere totala de date in
aceste conditii. Tehnologia wireless a monitorului avansat HemoSphere are un domeniu efectiv de

150 picioare (45,72 metri), in linie vizuala, si de 75 picioare (22,86 metri), In afara acesteia. Domeniul
efectiv poate fi afectat de prezenta altor emitétoare wireless.

Monitorul avansat HemoSphere suporta transmiterea datelor folosind standardul de mesagerie Health
Level 7 (HL7). Se asteapti ca toate datele transmise sa fie recunoscute de catre sistemul receptor. In cazul
in care transmiterea datelor a esuat, datele sunt retrimise. Monitorul avansat HemoSphere incearca
automat si restabileasca conexiunile HIS intrerupte. In cazul in care conexiunea/conexiunile HIS pre-
existentd(e) nu pot fi restabilite, monitorul avansat HemoSphere avertizeaza utilizatorul printr-o o alerta
sonora si un mesaj (Alerti: Pierdere conexiune HIS, vezi tabelul 11-3).
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G.3.2 Masuri de securitate wireless

Semnalele wireless sunt securizate folosind protocoale de securitate wireless standard din domeniu
(tabelul G-7). Standardele de securitate wireless WEP si WPA s-au dovedit vulnerabile la intruziuni si nu
sunt recomandate. Edwards recomanda securizarea transmisiunilor de date wireless prin activarea
securizdrii IEEE 802.111 (WPA2) si a modului FIPS. Edwards mai recomanda si implementarea
masurilor de securitate in retea, cum ar fi LAN-uri virtuale cu firewalls, pentru a securiza ulterior datele
platformei monitorului avansat HemoSphere, la tranzitul catre HIS.

G.3.3 Depanarea problemelor de coexistenta wireless

Instrumentul a fost testat si este conform cu limitele din IEC 60601-1-2. Daca aveti probleme de
comunicare cu tehnologia wireless a monitorului avansat HemoSphere, asigurati-va ca se respecta
distanta minima intre echipamentul de comunicatii RF portabil si mobil (transmitdtoare) si monitorul
avansat HemoSphere. Consultati tabelul G-4 pentru detalii suplimentare cu privire la separarea
distantelor.

G.3.4 Declaratii privind interferentele - Comisia Federala pentru
Comunicatii (FCC)

NOTA IMPORTANTA Pentru a se conforma cu cerintele de conformitate FCC privind
expunerea la RF, antena utilizatd pentru acest emitator trebuie instalata
astfel incat sa se afle la o distantd de minim 20 cm fata de toate
persoanele, si nu poate fi coamplasata sau functiona in conjunctie cu
orice alta antend sau orice alt emitator.

Declaratii privind interferentele - Comisia Federala pentru Comunicatii

Acest echipament a fost testat si s-a constatat ca este in conformitate cu limitele pentru un dispozitiv
digital clasa B, in concordanta cu partea 15 a regulamentului FCC. Aceste limite sunt concepute pentru
a asigura protectie rezonabild Tmpotriva interferentelor ddunatoare intr-o instalatie rezidentiala. Aceste
echipamente genereaza, utilizeaza si pot radia energie de radiofrecventa si, dacd nu sunt instalate si
utilizate In conformitate cu instructiunile, pot cauza interferente daunédtoare comunicatiilor radio.

Cu toate acestea, nu existd nicio garantie ca interferentele nu vor aparea intr-o anumita instalatie.

Daca aceste echipamente cauzeaza interferente ddunatoare pentru receptia radio sau televizata care pot
fi stabilite prin oprirea si repornirea echipamentelor, utilizatorul este incurajat sa incerce sa corecteze
interferentele prin una sau mai multe dintre masurile urmatoare:

1 Reorientarea sau mutarea antenei receptoare.
2 Marirea distantei dintre echipament si receptor.
3 Conectarea echipamentului la priza Intr-un circuit diferit de cel la care este conectat receptorul.

4 Consultarea distribuitorului sau a unui tehnician radio/TV cu experientd, pentru asistenta.

ATENTIONARE FCC  Orice schimbari sau modificari neaprobate in mod expres de partea
responsabild pentru conformitate ar putea anula autoritatea utilizatorului
de a opera acest echipament.
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Acest dispozitiv este conform cu Partea 15 a Regulamentului FCC. Operarea se supune urmatoarelor
doua conditii: (1) Acest dispozitiv nu poate cauza interferente daunatoare, si (2) acest dispozitiv trebuie
sd accepte orice interferenta receptionata, inclusiv interferentele care pot cauza o functionare nedorita.

Acest dispozitiv este limitat la utilizarea la interior daca este operat in domeniul de frecventa
dela5,151a 5,25 GHz.

FCC prevede ca acest produs sa fie utilizat la interior, pentru domeniul de frecventa de la 5,15 la
5,25 GHz, pentru a reduce potentialul de interferente daunatoare sistemelor mobile co-canal prin satelit.

Acest dispozitiv nu permite operarea pe canalele 116-128 (5580 — 5640 MHz) pentru 11na si 120-128
(5600-5640 MHz) pentru 11a care se suprapun cu banda 5600 -5650 MHz.

NOTA IMPORTANTA Declaratie FCC privind expunerea la radiatii:
Acest echipament este conform limitelor FCC de expunere la radiatii
stabilite pentru un mediu necontrolat. Acest echipament trebuie instalat
si operat la o distantd de minim 20 cm Intre emitator si corpul dvs.

Acest dispozitiv este destinat numai integratoarelor OEM, in urmaétoarele conditii:
«  Antena trebuie instalatd la 20 cm fata de utilizatori, iar
. Modulul emitatorului nu poate fi coamplasat cu alt emitator sau alta antena,

«  Pentru toate produsele vandute in Statele Unite, OEM trebuie sa limiteze canalele de operare de
la CH1 la CH11 pentru banda de 2,4 GHz cu ajutorul instrumentului de programare firmware
furnizat. OEM nu va furniza niciun instrument sau informatie utilizatorului final privind
schimbarea domeniului de reglementare.

Cat timp aceste trei conditii sunt respectate, nu este necesara o testare ulterioard a emitatorului. Totusi,
integratorul OEM este 1n continuare raspunzator pentru testarea produsului sau final pentru orice cerinte
de conformitate suplimentare necesare cu acest modul instalat.

NOTA IMPORTANTA In cazul in care aceste conditii nu pot fi respectate (de exemplu,
anumite configuratii de laptop sau coamplasarea cu un alt emitator),
atunci autorizatia FCC nu se mai considera valabila, iar ID FCC
nu poate fi utilizat pentru produsul final. In aceste conditii, integratorul
OEM este raspunzitor pentru reevaluarea produsului final (inclusiv
emitdtorul) si obtinerea unei autorizatii FCC separate.

G.3.5 Declaratii Industry Canada
Avertisment pericol de radiatii RF

Pentru a se conforma cu cerintele de conformitate privind expunerea la RF ale FCC si ale Industry
Canada, acest dispozitiv trebuie s fie instalat intr-o locatie in care antenele sale se afla la o distanta
minima de 20 cm fatd de toate persoanele. Utilizarea unor antene cu un castig si a unor tipuri de antene
neautorizate pentru utilizarea cu acest produs este interzisd. Acest dispozitiv nu trebuie sa fie coamplasat
cu un alt emitator.
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Castigul maxim al antenei - Daci integratorul configureaza dispozitivul astfel incat antena sa fie
detectabila de la produsul-gazda.

Acest emitator radio (IC ID: 3147A-WB45NBT) a fost aprobat de Industry Canada pentru operare

cu tipurile de antend enumerate mai jos, cu castigul maxim permis si impedanta necesara pentru fiecare
tip de antend indicat. Tipurile de antene neincluse in aceasta listd, care au un castig mai mare decét
maximul indicat pentru respectivul tip, sunt strict interzise pentru acest dispozitiv.

,Pentru a reduce potentialele interferente radio cu alti utilizatori, tipul de antena si castigul sau trebuie
alese astfel incat puterea echivalenta radiata izotrop (EIRP) sa nu o depéseasca pe cea necesara pentru
0 comunicatie reusita”

»Acest dispozitiv a fost conceput pentru operarea cu o antend cu o un céstig maxim de [4] dBi. Antenele
cu castig mai mare sunt strict interzise prin regulamentele Industry Canada. Impedanta necesara este de
50 ohmi.”

Acest dispozitiv este conform cu standardul/standardele de scutire de licentd RSS ale Industry Canada.
Operarea se supune urmétoarelor doud conditii: (1) Acest dispozitiv nu poate cauza interferente, si (2)
acest dispozitiv trebuie sa accepte orice interferenta receptionatd, inclusiv interferentele care pot cauza
o functionare nedorita.

G.3.6 Declaratii R&TTE Uniunea Europeana

Acest dispozitiv este conform cu cerintele esentiale ale Directivei R&TTE 1999/5/CE. Urmaétoarele
metode de testare au fost aplicate pentru a oferi prezumtia de conformitate cu cerintele esentiale ale
Directivei R&TTE 1999/5/CE:

. ENG60950-1:2001 A11:2004
Siguranta echipamentelor pentru tehnologia informatiei

- EN 300 328 V1.8.1: (2006-10)
Compatibilitate electromagnetica si probleme de spectru radio (ERM); sisteme de transmisie de
banda larga; echipamente pentru transmisii de date care functioneaza in banda ISM de 2,4 GHz
si care utilizeaza tehnici de modulare cu spectru imprastiat; EN armonizat care acopera cerintele
esentiale din articolul 3.2 al Directivei R&TTE

«  EN 301 489-1 V1.6.1: (2005-09)
Compatibilitate electromagnetica si probleme de spectru radio (ERM); Standardul de
compatibilitate electromagnetica (EMC) pentru echipamente radio si servicii; partea 1:
Cerinte tehnice comune

. EN 301489-17 V1.2.1 (2002-08)
Compatibilitate electromagnetica si probleme de spectru radio (ERM); Standardul de
compatibilitate electromagnetica (EMC) pentru echipamente radio si servicii; partea 17:
Conditii specifice pentru sisteme de transmisie de banda larga 2,4 GHz si echipament de inalta
performantd RLAN 5 GHz

- EN 301893 V1.5.1 (2008-12)
Compatibilitate electromagnetica si probleme de spectru radio (ERM); retele de acces radio
de banda larga (BRAN); conditii specifice pentru echipament de inaltd performantd RLAN
5 GHz

-« EU2002/95/EC (RoHS)
Declaratie de conformitate - Directiva UE 2003/95/CE; Restrictionarea utilizrii substantelor
periculoase (RoHS)
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Acest dispozitiv este un sistem de transmisie cu banda larga 2,4 GHz (transceiver) destinat utilizarii
in toate tarile membre UE si AELS, mai putin Franta si Italia, unde se aplica utilizarea limitata.

In Italia, utilizatorul final trebuie si inainteze o cerere de licenta la autoritatile nationale care se ocupa
de administrarea spectrului de frecvente radio, pentru a obtine autorizatia de folosire a dispozitivului
pentru crearea de legituri radio exterioare si/sau pentru furnizarea accesului public la telecomunicatii
si/sau servicii de retea.

Acest dispozitiv nu poate fi utilizat pentru crearea de conexiuni radio pentru uz in mediul exterior in Franta
si, In anumite zone, puterea de iesire RF poate fi limitatd la 10 mW EIRP, in domeniul de frecventa 2454
—2483,5 MHz. Pentru informatii detaliate, utilizatorul final trebuie sa contacteze autoritatile nationale

care se ocupa de administrarea spectrului de frecvente radio din Franta.

Prin aceasta, Edwards Lifesciences declara ca acest monitor este conform cu cerintele esentiale si cu alte
prevederi relevante din Directiva 1999/5/CE.

196



Anexa

Glosar

Alarme

Indicatorii sonori si vizuali care informeaza operatorul
cd un parametru masurat al pacientului este in afara
limitelor de alarma.

Aria suprafetei corpului (BSA)
Aria suprafetei calculate a corpului uman.

Baseline Blood Temperature (Temperatura de referinta

a sangelui)

Temperatura sangelui care este utilizatd ca baza pentru
masuratorile debitului cardiac.

Bolus Injection (Injectarea bolusului)

Un volum cunoscut de lichid racit sau la temperatura
camerei, care este injectat intr-un port de pe cateterul
arterei pulmonare si este utilizat ca indicator pentru
masurarea debitului cardiac.

Buton

O imagine de pe ecran cu un text care, atunci cand este
atins, initiaza o actiune sau ofera acces la un meniu.

Cablu secundar

Cablu care transfera datele la monitorul avansat
HemoSphere de la un alt monitor.

Constanta de calcul

O constanta utilizata in ecuatia debitului cardiac ia in
considerare densitatea sdngelui si a solutiei injectate,
volumul de solutie injectata si pierderea indicatorului
din cateter

Consum de oxigen (VO,)

O expresie a ratei la care oxigenul este utilizat

de tesuturi, in general, in ml/min de oxigen consumat
intr-o ord de 1 miligram de greutate uscata de tesut.
Calculat cu SvO,.

Consum estimat de oxigen (VO,e)

O expresie a ratei estimate la care oxigenul este utilizat
de tesuturi, In general, Tn ml/min de oxigen consumat
intr-o ord cu 1 miligram de greutate uscata de tesut.
Calculat cu ScvO,.

Curba de spalare

Curba de dilutie a indicatorului produsa de o injectie de
bolus. Debitul cardiac este corelat invers cu zona de sub
aceasta curba.

Debit cardiac (CO)
Volumul de sange ejectat pe minut din inima in
circulatia sistemica masurat in litri pe minut.

Debit cardiac intermitent (iCO)
Masurare intermitentd a sdngelui ejectat pe minut de
inima in circulatia sistemica masurata prin termodilutie.

Filament termic

Zona de pe cateterul termodilutiei CCO care transfera
cantitati mici de energie in sange pentru a fi utilizate ca
indicator pentru debitul cardiac cu tendinta continua.

Fractie de ejectie ventriculara dreapta (RVEF)
Procentaj al volumului de sange ejectat din ventriculul
drept in timpul sistolei.

Frecventa cardiaca (HR)

Numar de contractii ventriculare pe minut. Datele HR
secundare dintr-un monitor extern sunt calculate in
medie in timp si afisate ca HRavg.

Hematocrit (Hct)
Procentajul de volum de sange care contine eritrocite.

Hemoglobina (HGB)
Componenta a eritrocitelor care transportad oxigen.
Volumul de eritrocite masurate in gram pe decilitru.
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Index al rezistentei vasculare sistemice (SVRI)

Rezistentd vasculara sistemica ajustata pentru
dimensiunea corpului.

Index cardiac (CI)
Debitul cardiac ajustat pentru dimensiunea corpului.

Index cardiac intermitent (iCI)

Debitul cardiac intermitent ajustat conform dimensiunii
corpului.

Index livrare oxigen (DO,I)

Cantitatea de oxigen in mililitri pe minut (ml/min/mz)
livrata tesuturilor, ajustata la dimensiunea corpului.

Index volum ejectat (SVI)
Volumul ejectat ajustat pentru dimensiunea corpului.

Indexul volumului telediastolic (EDVI)

Volumul telediastolic inima dreapta ajustat pentru
dimensiunea corpului.

Indicator al calitatii semnalului (SQI)

Calitatea semnalului oximetriei pe baza conditiei
cateterului si pozitionarea in vas.

Limite de alarma

Valorile maxime si minime pentru parametrii de pacient
monitorizati.

Livrare de oxigen (DO,)

Cantitatea de oxigen in mililitri pe minut (ml/min)
livrata tesuturilor.

Modul Bolus (iCO)

Starea functionald a modulului Swan-Ganz HemoSphere,
in care debitul cardiac este masurat prin metoda de
termodilutie a bolusului.

Oximetrie (Saturatie in oxigen, ScvO,/Sv0,)

Procentajul de hemoglobina saturata in oxigen din sange.

Pictograma

O imagine de ecran care reprezintd un anumit ecran,
o stare a platformei sau un element din meniu.
Cand sunt activate sau atinse, pictogramele initiaza
o0 actiune sau oferd acces la un meniu.

Presiune arteriald medie (MAP)

Presiunea sangelui arterial sistemic in medie, astfel cum
este masuratd de un monitor extern.

Presiune venoasa centrald (CVP)

Presiunea medie a venei cave superioare (atriul drept),
astfel cum este masurata de un monitor extern. Indica
revenirea venoasa pe partea dreaptd a inimii.

H Glosar

Rezistentd vasculara sistemica (SVR)

O masura derivata a impedantei la fluxul de sange din
ventriculul sting (post-sarcind)

Saturatie in oxigen in singele venos central (ScvO,)

Procentajul hemoglobinei saturate n oxigen in sangele
venos, astfel cum este masurata in vena cava superioara
(SVC). Afisat ca ScvO,.

Saturatie in oxigen in singele venos mixt (SvO,)

Procentaj al hemoglobinei saturate cu oxigen in singele
venos, astfel cum este masurata in artera pulmonara.
Afisat ca SvO,.

Setari implicite
Conditiile de operare initiale asumate de sistem.
Solutie injectata

Lichidul utilizat pentru masurarea iCO (debitul cardiac
al termodilutiei bolusului).

Temperatura sangelui (BT)

Temperatura sdngelui din artera pulmonara atunci cand
cateterul este pozitionat corect.

Termistor

Senzor de temperatura din apropierea varfului
cateterului arterei pulmonare.

Termodilutie (TD)
O varianta a tehnicii de diluare a indicatorului folosind
schimbarea de temperatura ca indicator.

Test cablu de iesire a semnalului cardiac continuu
al pacientului
Testul de verificare a integritatii cablului de iesire

a semnalului cardiac continuu al pacientului.

USB

Magistrald de transmisie seriald universala.

Valoare STAT
O estimare rapida a valorilor CO/CI, EDV/EDVI

si RVEF.
Volum ejectat (SV)

Cantitatea de sange ejectat din ventricule cu fiecare
contractie.

Volum telediastolic (EDV)

Volumul de sange din ventriculul drept la finalul
diastolei.
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