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Como usar este manual

O manual do operador do monitor avancado HemoSphere da Edwards é composto por treze capitulos, oito
anexos e um indice alfabético. As figuras neste manual servem apenas como referéncia e podem nao ser uma
réplica exata das telas, devido as melhorias continuas efetuadas no software.

ADVERTENCIA [ .cia este manual do operador com atencio antes de tentar usar o monitor
avancado HemoSphere da Edwards.

Consulte as instrucoes de uso fornecidas com cada acessério compativel
antes de usa-lo com o monitor avancado HemoSphere.

AVISO Inspecione o monitor avancado HemoSphere e todos os acessoérios
e equipamentos utilizados em conjunto com o monitor em busca de
eventuais danos antes do uso. Os danos podem incluir rachaduras,
arranhGes, amassados, contatos elétricos expostos ou outros sinais
de que a carcaga possa estar comprometida.

ADVERTENCIA Para evitar lesGes a0 paciente ou ao usuario, danos a plataforma ou
medi¢des imprecisas, nao use acessorios, componentes ou cabos que
estejam danificados ou ndo sejam compativeis com a plataforma.

Capitulo | Descricao

1 Introducgao: Fornece uma visao geral do monitor avangado HemoSphere.

2 Seguranga e simbolos: Inclui ADVERTENCIAS, AVISOS e NOTAS que séo
encontrados no manual, bem como ilustragdes das etiquetas encontradas no
monitor avangado HemoSphere e nos acessorios.

3 Instalagao e configuracao: Fornece informagdes sobre como configurar
0 monitor avancado HemoSphere e as suas conexdes pela primeira vez.

4 Inicio rapido do monitor avangado HemoSphere: Fornece aos usuarios
de monitores de beira de leito e aos clinicos experientes instru¢des para uso
imediato do monitor.

5 Navegacao pelo monitor avancado HemoSphere: Fornece informagdes sobre
as visualizagdes da tela de monitoramento.

6 Configuragées da interface do usuario: Fornece informagdes sobre

as diversas configuragdes de exibigao, incluindo informacdes do paciente,
idioma e unidades internacionais, volume de alarme, hora do sistema e data
do sistema. Também fornece instrugdes para selecionar a aparéncia da tela.

7 Configuragées avangadas: Fornece informagbes sobre configuracdes
avangadas, incluindo alvos de alarme, escalas graficas, configuragéo porta
serial e modo de demonstragao.

8 Exportagao de dados e conectividade: Fornece informagdes sobre
a conectividade do monitor para transferir dados clinicos e do paciente.

9 Monitoramento com o médulo HemoSphere Swan-Ganz: Descreve os
procedimentos para configuragdo e operagao do monitoramento de débito
cardiaco continuo, débito cardiaco intermitente e volume diastélico final do
ventriculo direito usando o0 médulo Swan-Ganz.




Capitulo

Descrigao

10

Monitoramento com cabo de pressdao HemoSphere: Descreve os
procedimentos para a instalagdo e operagéo do monitoramento da pressao
vascular.

11

Monitoramento de oximetria: Descreve os procedimentos para a calibragao
e a operagdo da medigdo de oximetria (saturagéo de oxigénio).

12

Recursos avancados: Descreve os recursos avangados de monitoramento
atualmente disponiveis para atualizagdo com a plataforma de monitoramento
avancado HemoSphere.

13

Ajuda e resolucao de problemas: Descreve o menu de ajuda e fornece uma
lista de falhas, alertas e mensagens com causas e agao sugerida.
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C Equacdes para o calculo dos
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1.1 Finalidade deste manual

Este manual descreve os recursos e op¢Oes de monitoramento do monitor avancado HemoSphere da
Edwards. O monitor avancado HemoSphere é um dispositivo modular que exibe dados monitorados
obtidos pelas tecnologias hemodindmicas da Edwards.

Este manual foi preparado para uso com o monitor avancado HemoSphere da Edwards por clinicos,
enfermeiros e médicos treinados em medicina intensiva, em qualquer ambiente hospitalar onde seja
administrada medicina intensiva.

Este manual fornece ao operador do monitor avancado HemoSphere instru¢des de configuracio e operagio,
procedimentos de interface do dispositivo e limitaces.

1.2 Indicagoes de uso

1.21 Monitor avangcado HemoSphere com Médulo HemoSphere Swan-Ganz

O monitor avancado HemoSphere, quando usado com o médulo HemoSphere Swan-Ganz e cateteres
Edwards Swan-Ganz, ¢ indicado para o uso em pacientes de cuidados intensivos pediatricos e adultos
que requerem monitoramento do débito cardiaco (continuo [DC] e intermitente [DCi]) e parametros
hemodinamicos derivados em um ambiente hospitalar. Consulte as indicagdes de uso do cateter
Edwards Swan-Ganz para obter informagdes sobre a populacdo de pacientes alvo especifica para

o cateter em uso.

Consulte a declaracdo de Uso previsto para obter uma lista completa dos paraimetros medidos e derivados
disponiveis para cada populagio de pacientes.
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1.2.2 Monitor avangado HemoSphere com cabo de oximetria HemoSphere

O monitor avangado HemoSphere, quando usado com o cabo de oximetria HemoSphere e os cateteres
de oximetria da Edwards, ¢ indicado para o uso em pacientes adultos e pediatricos em cuidados intensivos
que exigem monitoramento da satura¢ao venosa de oxigénio (SvO, e ScvO,) e parametros hemodinamicos
derivados em um ambiente hospitalar. Consulte as indica¢des do cateter de oximetria da Edwards para

a declaracdo de uso referente as informacGes sobre a populacdo de pacientes-alvo especifica para o cateter
que esta sendo usado.

Consulte a declaragio de Uso previsto para obter uma lista completa dos pardmetros medidos e derivados
disponiveis para cada populagio de pacientes.

1.2.3 Monitor avangado HemoSphere com cabo de pressao HemoSphere

O monitor avangado HemoSphere, quando usado com o cabo de pressio HemoSphere, ¢ indicado para
uso em pacientes sob terapia critica, nos quais o equilibtio entre a fun¢io cardiaca, o status dos fluidos,

a resisténcia vascular e a pressao precisam de avaliacio continua. Ele pode ser usado para o monitoramento
de parametros hemodinamicos em conjunto com um protocolo de terapia perioperatéria guiada por metas
em ambiente hospitalar. Consulte as declaracoes de uso do sensor Edwatds FloTrac, do sensor FloTrac 1Q/
Acumen 1Q e do TPD TruWave para obter informacGes sobre as populacSes de pacientes-alvo especificas
para o sensor/transdutor em uso.

O recurso Indice de Previsio de Hipotensio Acumen da Edwards fornece aos médicos uma visio fisiolégica
da probabilidade de que o paciente possa apresentar eventos hipotensivos futuros (definidos como pressio
arterial média < 65 mmHg durante no minimo um minuto de duragio) e a hemodinamica associada.

O recurso HPI Acumen deve ser usado em pacientes da sala de operacdes (OR) que recebem monitoramento
hemodinadmico avancado. O recurso HPI Acumen é considerado uma informacio quantitativa adicional relativa
a condicdo fisioldgica do paciente e deve ser usado apenas para referéncia, sendo que nenhuma decisio
terapéutica deve ser feita exclusivamente com base no parametro Indice de Previsio de Hipotensio

Acumen (HPI).

Consulte a declara¢do de Uso previsto para obter uma lista completa dos paraimetros medidos e derivados
disponiveis para cada populagio de pacientes.

1.3 Contraindicacoes de uso

O monitor avan¢ado HemoSphere nio apresenta nenhuma contraindicagio de uso.

1.4 Declaracao de Uso previsto

A plataforma de monitoramento avancado HemoSphere destina-se a utilizagdo por profissionais
qualificados ou médicos treinados em um ambiente hospitalar de cuidados intensivos.

A plataforma de monitoramento avangado HemoSphere destina-se para uso com os cateteres Edwards
Swan-Ganz e de oximetria e com os sensores FloTrac, FloTrac IQ/Acumen IQ e TPD TruWave
compativeis.
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Uma lista detalhada dos parametros disponiveis durante o monitoramento com o monitor avan¢ado
HemoSphere e um médulo HemoSphere Swan-Ganz conectado esta listada a seguir, na tabela 1-1.
Apenas DCi, ICi, RVSi e IRVSi estdo disponiveis para a populacdo de pacientes pediatricos.

Tabela 1-1 Lista de parametros disponiveis do médulo Swan-Ganz HemoSphere

Tecnologiado

subsistema Populagao Ambiente
Abreviatura | Definicao usada de pacientes | hospitalar
DC débito cardiaco continuo
DCs débito cardiaco STAT
IC indice cardiaco continuo
ICs indice cardiaco STAT
VDF volume diastélico final do ventriculo
direito
VDFs volume diastdlico final do ventriculo
direito STAT
IVDF indice de volume diastdlico final do dult
ventriculo direito apenas adultos
IVDFs indice de volume diastdlico final do
ventriculo direito STAT
FCred. frequéncia cardiaca média
ITSVE indice de trabalho sistdlico do sala de
ventriculo esquerdo operagoes,
RVP resisténcia vascular pulmonar Madulo unidade de
. PR HemoSphere terapia
IRVP indice de resisténcia vascular pulmonar Swan-Ganz intensiva,
FEVD fragdo de ejecdo do ventriculo direito sala de
FEVDs fragdo de ejecdo do ventriculo direito emergéncia
STAT
ITSVD indice de trabalho sistdlico do

ventriculo direito

apenas adultos

VS volume sistolico

IVS indice de volume sistdlico

RVS resisténcia vascular sistémica

IRVS indice de resisténcia vascular sistémica

DCi débito cardiaco intermitente

ICi indice cardiaco intermitente

RVSi resisténcia vascular sistémica adultos e
intermitente pediatricos

IRVSi indice de resisténcia vascular sistémica

intermitente
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Uma lista detalhada dos parametros disponiveis para as populagSes de pacientes adultos e pediatricos
durante o monitoramento com o monitor avancado HemoSphere e um cabo de oximetria HemoSphere

conectado esta listada a seguir, na tabela 1-2.

Tabela 1-2 Lista de parametros disponiveis do cabo de oximetria HemoSphere

Tecnologiado

subsistema Populagao Ambiente

Abreviatura | Definicao usada de pacientes | hospitalar
SvO, saturacdo venosa mista de oxigénio sala de

~ - operacgoes,

ScvO, saturagdo venosa central de oxigénio Cabo de unidade de

- . adultos e -
oximetria ediatricos terapia
HemoSphere P intensiva,

sala de

emergéncia

Uma lista completa dos parametros disponiveis para as popula¢des de pacientes adultos e pediatricos durante
o monitoramento com o monitor avan¢ado HemoSphere e ambos um cabo de oximetria e um moédulo
HemoSphere Swan-Ganz conectados esta listada a seguir, na tabela 1-3.

Tabela 1-3 Lista de parametros disponiveis do cabo de oximetria com

o moédulo HemoSphere Swan-Ganz

Tecnologiado

subsistema Populacgao Ambiente
Abreviatura | Definicdo usada de pacientes | hospitalar
DO, oferta de oxigénio
IDO, indice de oferta de oxigénio
— . sala de
VO, consumo de oxigénio Madulo operagdes
—— - HemoSphere . '
VO,e consumo de oxigénio estimado quando Swan-Ganz adultos e unidade de
0 ScvO, esta sendo monitorado e cabo de pediatricos ir::arr?sl\?a
VO, indice de consumo de oxigénio oximetria sala de
— — HemoSphere .
VO,le indice de consumo de oxigénio emergencia

estimado quando o ScvO, esta sendo
monitorado
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Uma lista completa dos parametros disponiveis durante o monitoramento com o monitor avangado
HemoSphere e um cabo de pressio HemoSphere conectado estd listada a seguir, na tabela 1-4.

Tabela 1-4 Lista de parametros disponiveis do cabo de pressao HemoSphere

Tecnologiado

subsistema Populacgao Ambiente
Abreviatura | Definicao usada de pacientes | hospitalar
DC débito cardiaco continuo
IC indice cardiaco continuo
PVC pressao venosa central
DIA pressao sanguinea diastolica
dP/dt* inclinagdo maxima da pressao arterial
ascendente sala de
Eadyn* elastancia arterial dinamica opferagoes,
unidade de
PAM pressao arterial média terapia
PAPM pressdo média da artéria pulmonar Cabo de intelns;va,
FP frequéncia de pulso pressao apenas adultos sa an e )
HemoSphere emergencia
VS volume sistélico
IVS indice de volume sistdlico
RVS resisténcia vascular sistémica
IRVS indice de resisténcia vascular sistémica
VVS variagao do volume sistolico
SYS pressao sanguinea sistélica
HPI* indice de Previsdo de Hipotensao somente
Acumen sala de
operagoes

*Os parédmetros do HPI estéo disponiveis durante o uso de um sensor FloTrac IQ/Acumen IQ e se o recurso HPI estiver
ativado. A ativacao esta disponivel apenas em determinadas areas. Entre em contato com um representante local da
Edwards para obter mais informagbes sobre como ativar esse recurso avangado.

Uma lista completa dos parametros disponiveis para as populacdes de pacientes adultos durante
o monitoramento com o monitor avancado HemoSphere e um cabo de oximetria e um cabo de pressiao
HemoSphere conectados esta listada a seguir, na tabela 1-5.

Tabela 1-5 Lista de parametros disponiveis do cabo de pressdao HemoSphere
com cabo de oximetria

Tecnologiado

subsistema Populagao Ambiente
Abreviatura | Definicdao usada de pacientes | hospitalar
DO, oferta de oxigénio
DOl indice de oferta de oxigénio
—— Cabo de sala de
VO, consumo de oxigénio Sressso operacdes,
VO,e consumo de oxigénio estimado quando HemoSphere unidade de
0 ScvO;, esta sendo monitorado e cabo de apenas adultos terapia
. . intensiva,
VO,l indice de consumo de oxigénio oximetria sala de
- — HemoSphere .
VOsle indice de consumo de oxigénio emergencia

estimado quando o ScvO, esta sendo
monitorado
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ADVERTENCIA O uso impréprio do monitor avangado HemoSphere pode apresentar riscos para
o paciente. Leia atentamente a se¢do “adverténcias” deste manual, localizada

no capitulo 2, antes de usar a plataforma.

O monitor avancado HemoSphere deve ser usado somente para a avaliacdo

do paciente. Este instrumento deve ser usado em conjunto com um monitor
fisiolégico de beira de leito e/ou com os sintomas e sinais clinicos do paciente.
Se os valores hemodinamicos obtidos do dispositivo ndo forem coerentes com
o quadro clinico do paciente, considere executat a resolu¢io de problemas antes
de iniciar as opgdes de tratamento.

A entrada de sinal do ECG e todos os parametros obtidos das medi¢oes das
frequéncias cardiacas nao foram avaliados para pacientes pediatricos, e, portanto,
nao estio disponiveis para essa populacio de pacientes.

1.5 Conexodes de tecnologia hemodinamica do monitor
avancado HemoSphere

O monitor avancado HemoSphere é equipado com trés compartimentos de médulo de expansio
de tecnologia (dois em tamanho padrio e um grande [L-Tech]) e duas portas para cabos. Os pontos
de conexido dos médulos e dos cabos ficam localizados no painel lateral esquerdo. Veja a figura 1-1.

compartimento

do mddulo . modulo de
de expanséao | < 5
Lo tt) expansédo L-Tech

modulos

compartimentos
de expanséo (2)

de moddulos de
expanséo (2)

Wil )= 8]y

portas dos
cabos (2)

Figura 1-1 Conexodes de tecnologia hemodindmica
do monitor avangcado HemoSphere

Cada médulo/cabo é associado a uma tecnologia de monitoramento hemodinamico especifica da Edwards.
Os moédulos atualmente disponiveis incluem o médulo Swan-Ganz HemoSphere, apresentado a seguir e em
detalhe no capitulo 9, Monitoramento com o médulo HemoSphere Swan-Ganzg. Os cabos atualmente disponiveis
incluem o cabo de pressio HemoSphere, apresentado a seguir e descrito em detalhe no capitulo 10,
Monitoramento com o cabo de pressao HemoSphere, e o cabo de oximetria HemoSphere, apresentado a seguir

e descrito em detalhe no capitulo 11, Monitoramento de oximetria.
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1.5.1 Mobdulo HemoSphere Swan-Ganz

O médulo HemoSphere Swan-Ganz possibilita

o monitoramento de débito cardiaco (DC) continuo

e de débito cardfaco intermitente (DCi) com um cabo

de CCO do paciente da Edwards e um cateter Swan-Ganz
compativel. O monitoramento do volume diastélico final

(VDF) do ventriculo direito esta disponivel com dados de frequéncia cardiaca (FC,, s4) externos provenientes
de um monitor de beira de leito. O médulo HemoSphere Swan-Ganz se encaixa em um compartimento de
médulo padrio. Para saber mais, consulte o capitulo 9, Monitoramento com o mddulo HemoSphere Swan-Ganz,

A tabela 1-06 lista os parametros disponiveis ao usar o médulo HemoSphere Swan-Ganz.

Tabela 1-6 Descricao dos parametros do médulo HemoSphere Swan-Ganz

do volume de sangue bombeado pelo
coragéo, medido em litros por minuto.

Parametro Descrigao Tecnologia
Débito cardiaco (DC) Avaliagéo continua por meio de uma Cateteres CCO e CCOmbo
continuo tecnologia de termodiluigdo avangada Swan-Ganz

indice cardiaco (IC)
continuo

Débito cardiaco continuo relativo a area
de superficie corpdrea (ASC).

Cateteres CCO e CCOmbo
Swan-Ganz

Débito cardiaco
intermitente (DCi)

Avaliagao intermitente por meio do método
de termodilui¢ao de bolus do volume de
sangue bombeado pelo coracdo, medido
em litros por minuto.

Cateteres de termodiluicdo
Swan-Ganz

indice cardiaco
intermitente (ICi)

Débito cardiaco intermitente relativo a area
de superficie corpérea (ASC).

Cateteres de termodiluicdo
Swan-Ganz

Fracéo de ejecido do

ventriculo direito (FEVD)

Avaliagéo continua por meio de uma
tecnologia de termodiluigdo avangada

e analise de algoritmo da porcentagem

do volume de sangue ejetado do ventriculo
direito durante a sistole.

Cateteres CCOmbo V Swan-Ganz
com entrada de sinal de ECG

Volume diastdlico final

(VDF) do ventriculo direito

Avaliagéo continua do volume de sangue
no ventriculo direito no fim da diastole
calculado pela divisdo do volume sistélico
(mL/pulso) pela FEVD (%).

Cateteres CCOmbo V Swan-Ganz
com entrada de sinal de ECG

Volume sistélico (VS)

Quantidade de sangue ejetado dos
ventriculos com cada contragdo, obtida
da avaliagdo do DC e da frequéncia
cardiaca (VS = DC/FC x 1.000).

Cateteres CCO, CCOmbo
e CCOmbo V Swan-Ganz
com entrada de sinal de ECG

(IVS)

indice de volume sistolico

Volume sistdlico relativo a area
de superficie corpdrea (ASC).

Cateteres CCO, CCOmbo
e CCOmbo V Swan-Ganz
com entrada de sinal de ECG

Resisténcia vascular
sistémica (RVS)

Medida derivada de impedancia para
o fluxo sanguineo a partir do ventriculo
esquerdo (pos-carga).

Cateteres CCO e CCOmbo
Swan-Ganz com entrada de sinal
de presséo analoégico PVC e PAM

indice de resisténcia

vascular sistémica (IRVS)

Resisténcia vascular sistémica relativa
a area de superficie corporea (ASC).

Cateteres CCO e CCOmbo
Swan-Ganz com entrada de sinal
de presséo analoégico PVC e PAM
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1.5.2

O cabo de pressio HemoSphere permite o monitoramento
da pressdo vascular com um cateter e sensot/transdutor de
pressao Edwards compativeis. Um sensor conectado FloTrac
ou FloTrac 1Q/Acumen IQ fornece o débito cardiaco (DC)
continuo e os parametros hemodinamicos associados. Um
transdutor TruWave conectado fornece a pressao
intravascular baseada na localizacdo. O cabo de pressio

Cabo de pressao HemoSphere

HemoSphere se conecta a uma porta de cabo de
monitoramento. Para obter mais informagdes, consulte o capitulo 10, Monitoramento con o cabo de pressao
HemoSphere. A Tabela 1-7 lista os parametros disponiveis ao usar o cabo de pressio HemoSphere.

1 Introdugédo

Tabela 1-7 Descricao dos parametros-chave do cabo de pressao

HemoSphere

Parametro

Descrigao

Tecnologia

débito cardiaco (DC)

avaliagdo continua do volume de sangue
bombeado pelo coragdo medido em litros
por minuto usando a forma de onda de
pressédo arterial existente e o algoritmo
do sistema FloTrac

sensor FloTrac ou FloTrac 1Q/
Acumen 1Q

indice cardiaco (IC)
continuo

débito cardiaco continuo relativo a area
de superficie corpérea (ASC)

sensor FloTrac ou FloTrac 1Q/
Acumen 1Q

presséo venosa
central (PVC)

press&o venosa central

transdutor de presséo TruWave
na linha do cateter venoso central

pressdo sanguinea
diastolica (DIA)

presséo sanguinea diastolica

sensor FloTrac, sensor FloTrac 1Q/
Acumen 1Q ou transdutor de
pressédo TruWave

inclinagdo maxima da
pressao arterial
ascendente (dP/dt)*

medida das alteragdes na contratilidade
do ventriculo esquerdo*

sensor FloTrac IQ/Acumen 1Q

elastancia dindmica
(Eagyn)*

medida da pés-carga no ventriculo
esquerdo pelo sistema arterial (elastancia
arterial) em relacéo a elastancia do
ventriculo esquerdo*

sensor FloTrac IQ/Acumen 1Q

indice de Previsao de
Hipotensao Acumen
(HPI)*

indice que representa a probabilidade

de que o paciente esteja avangando para
um evento hipotensivo (PAM < 65 mmHg
durante pelo menos um minuto de duragéo)*

sensor FloTrac IQ/Acumen 1Q

pressao arterial
média (PAM)

presséo sanguinea sistémica medida em
um ciclo cardiaco

sensor FloTrac, sensor FloTrac 1Q/
Acumen IQ ou transdutor de
pressao TruWave

pressdo média da artéria
pulmonar (PAPM)

pressao sanguinea arterial pulmonar
média em um ciclo cardiaco

transdutor de pressédo TruWave na
linha do cateter arterial pulmonar

frequéncia de pulso (FP)

numero de pulsos da presséo arterial
por minuto

sensor FloTrac, sensor FloTrac 1Q/
Acumen 1Q ou transdutor de
pressédo Truwave

volume sistdlico (VS)

volume de sangue bombeado em cada
batimento cardiaco

sensor FloTrac ou FloTrac 1Q/
Acumen 1Q

indice de volume
sistélico (IVS)

volume sistolico relativo a area de
superficie corporea (ASC)

sensor FloTrac ou FloTrac 1Q/
Acumen 1Q
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Tabela 1-7 Descri¢ao dos parametros-chave do cabo de pressao
HemoSphere (continuagao)

Parametro Descrigao Tecnologia
resisténcia vascular Medida derivada de impedancia para sensor FloTrac ou FloTrac 1Q/
sistémica (RVS) o fluxo sanguineo a partir do ventriculo Acumen IQ

esquerdo (pds-carga)
indice de resisténcia resisténcia vascular sistémica relativa sensor FloTrac ou FloTrac 1Q/
vascular sistémica (IRVS) | a area de superficie corporea (ASC) Acumen 1Q
variagdo do volume a diferenca percentual entre o VS min, sensor FloTrac ou FloTrac 1Q/
sistolico (VVS) max e médio Acumen 1Q
presséao sistélica (SYS) pressao sanguinea sistolica sensor FloTrac, sensor FloTrac 1Q/

Acumen 1Q ou transdutor de
pressao Truwave

*Os paréametros do HPI estéo disponiveis durante o uso de um sensor FloTrac IQ/Acumen IQ e se o recurso HPI estiver
ativado. A ativacdo esta disponivel apenas em determinadas areas. Entre em contato com um representante local da Edwards
para obter mais informagbes sobre como ativar esse recurso avangado.

OBSERVACAO O débito cardiaco calculado com o cabo de pressaio HemoSphere pode ser
diferente do débito calculado com o médulo Swan-Ganz HemoSphere, devido a
diferencas metodoldgicas e algotitmicas.

1.5.3 Cabo de oximetria HemoSphere

O cabo de oximetria HemoSphete possibilita o monitoramento
da saturagdo venosa mista de oxigénio (SvO,) ou da saturacio
venosa central de oxigénio (ScvO,) com um cateter de
oximetria compativel da Edwards. O cabo de oximetria
HemoSphere se conecta a uma porta de cabo de monitoramento
e pode ser usado em combinacdo com outras tecnologias de
monitoramento hemodinamico. Para obter mais informacoes
sobre o monitoramento de oximetria, consulte o capitulo 11,
Monitoramento de oximetria Tabela 1-8 que lista os pardmetros disponiveis ao usar um cabo de oximetria
HemoSphere.

Tabela 1-8 Descri¢cao dos parametros do cabo de oximetria HemoSphere

Parametro Descrigao

Oximetria venosa central Saturagao de oxigénio venoso conforme medida na veia
(Scv0») cava superior

Oximetria venosa mista Saturagao de oxigénio venoso conforme medida na artéria
(SvOy) pulmonar

Consumo de oxigénio (VO,) | Quantidade de oxigénio usado pelo corpo por minuto

Consumo de oxigénio Estimativa da quantidade de oxigénio usado pelo corpo
estimado (VOe) por minuto (somente monitoramento de ScvO,)

indice de consumo Quantidade de oxigénio usado pelo corpo por minuto

de oxigénio (VO,l) indexada com relagdo a area de superficie corpérea (ASC)
indice de consumo de Estimativa da quantidade de oxigénio usado pelo corpo
oxigénio estimado (VOsle) por minuto indexada com relagéo a area de superficie

corporea (ASC)
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1.5.4 Documentagao e treinamento

A documentacio e o treinamento disponiveis para o monitor avangado HemoSphete incluem:

. Manual do operador do monitor avancado HemoSphere

. Guia de inicio rapido do monitor avancado HemoSphere

. InstrucGes de uso do cabo de pressio de saida HemoSphere

. InstrucGes de uso da bateria do HemoSphere

. Instrugbes de uso do suporte com rodizio para monitor avancado HemoSphere
. InstrucGes de uso da base para oximetria HemoSphere

As instrucdes de uso sdo incluidas com os componentes do monitor avancado HemoSphere. Consulte

a tabela B-1, “Componentes do monitor avancado HemoSphere”, na pagina 206. Para saber mais sobre
como ¢ possivel receber treinamento ou documentagao disponivel para o monitor avancado HemoSphere,
entre em contato com um representante local da Edwards ou com o Suporte Técnico da Edwards.
Consulte anexo F, Cuidado, manutencio e suporte do sistema.

1.6 Convencgoes de estilo do manual

A tabela 1-9 lista as convencoes de estilo usadas neste manual.

Tabela 1-9 Convencgoes de estilo do manual do operador

Convengao Descrigao

Negrito O texto em negrito indica um termo de software. Essa palavra ou locugédo
aparecera na tela conforme mostrado.

Botédo Negrito Um botédo é um ponto de acesso da tela sensivel ao toque para a opgao
que aparece em negrito. Por exemplo, o botdo Revisar aparece

na tela como:

Revisar
R————
> Uma seta aparece entre duas opgdes de menu na tela que séo
selecionadas consecutivamente pelo operador.

Um icone é um ponto de acesso da tela sensivel ao toque para o menu ou
'+ grafico de navegacgéo mostrado. Consulte a tabela 2-1 na pagina 38 para
obter uma lista completa dos icones de menu exibidos no monitor
avangado HemoSphere.

icone Calibragdo de oximetria O texto em negrito com um icone de menu indica um icone que
P é emparelhado a um termo ou locugéo de software que aparece na tela.
. Por exemplo, o icone Calibragao da Oximetria aparece na tela como:

=
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1.7 Abreviaturas encontradas neste manual

Tabela 1-10 Acronimos,

abreviaturas

Abreviatura Definicao

A/D analdgico/digital

ART pressao sanguinea arterial

ASC area de superficie corporea

TS temperatura sanguinea

Ca0, teor de oxigénio arterial

IC débito cardiaco

DC débito cardiaco

CCO débito cardiaco continuo (usado ao
descrever determinados cateteres
Swan-Ganz e o cabo de CCO do paciente)

IPC indice de poténcia cardiaca

PC poténcia cardiaca

PVC pressao venosa central

DIA presséo sanguinea diastolica

DO, oferta de oxigénio

DO, indice de oferta de oxigénio

dP/dt inclinagdo maxima da presséo arterial
ascendente

TPD transdutor de pressao descartavel

Eagyn elastancia arterial dindmica

VDF volume diastdlico final

IVDF indice de volume diastélico final

efu unidade de fragdo de ejecdo

FT-DC débito cardiaco autocalibrado com
a pressao arterial do FloTrac

TGM terapia guiada por metas

Hct hematdcrito

HIS sistemas de informagdes hospitalares

Hb hemoglobina

HPI Acumen Hypotension Prediction Index
(indice de Previsédo de Hipotenséo
Acumen (HPI))

FC frequéncia cardiaca

FCmed frequéncia cardiaca média

ICi indice cardiaco intermitente

DCi débito cardiaco intermitente

IEC Comisséo Eletrotécnica Internacional
(International Electrotechnical
Commission)

TI temperatura do injetado

LED diodo emissor de luz

ITSVE indice de trabalho sistolico do ventriculo
esquerdo

PAM presséao arterial média

1 Introdugédo

Tabela 1-10 Acronimos,

abreviaturas (continuagao)

Abreviatura Definicao

PMAP presséo média da artéria pulmonar

OR sala de operagdes

AP artéria pulmonar

PaO, presséao parcial do oxigénio arterial

POAP pressao de oclusdo da artéria pulmonar

VPP variagdo de pressédo de pulso

POST autoteste de inicializagdo

PvO, presséao parcial do oxigénio venoso

RVP resisténcia vascular pulmonar

IRVP indice de resisténcia vascular pulmonar

FEVD fracdo de ejegao do ventriculo direito

ITSVD indice de trabalho sistélico
do ventriculo direito

ICs indice cardiaco STAT

DCs débito cardiaco STAT

ScvO, oximetria venosa central

VDFs volume diastdlico final STAT

IVDFs indice de volume diastdlico final STAT

SpO, saturagdo da oximetria do pulso

1QS indicador de qualidade do sinal

FEVDs fragédo de ejecao do ventriculo direito STAT

TS temperatura da superficie

STAT estimativa répida do valor do parametro

VS volume sistdlico

IVS indice de volume sistélico

SvO, saturagao venosa mista de oxigénio

RVS resisténcia vascular sistémica

IRVS indice de resisténcia vascular sistémica

SYS pressao sanguinea sistolica

Toque Interaja com o monitor avangado
HemoSphere tocando na tela.

TD termodiluigcao

USB Barramento serial universal (Universal
Serial Bus)

VO, consumo de oxigénio

VO,e estimativa do consumo de oxigénio

VO,l indice de consumo de oxigénio

VO,le indice de consumo de oxigénio estimado

27




Seguranca e simbolos

indice
Defini¢oes dos termos e sinais de SEQUIANCA. . . ..o v vttt ettt ettt 28
AVELENCIAS « . . oo ettt et e e 29
AVISOS « v ot et e 34
Simbolos da interface do USUALIO. . . ..ottt e 38
Simbolos nas etiquetas do Produto .. ... ... 40
Normas apliCAVEIS. . . . ..ottt 42
Desempenho essencial do monitor avancado HemoSphere ......... ... .. ... ... oL 42

2.1 Definicoes dos termos e sinais de segurancga

2.1.1 Adverténcia

As adverténcias orientam sobre determinadas a¢oes ou situagdes que podem resultar em lesdes corporais
ou morte.

ADVERTENCIA F assim que as adverténcias aparecem a0 longo do texto deste manual.

2.1.2 Aviso

Os avisos orientam sobre a¢oes ou situagdes que podem danificar equipamentos, gerar dados imprecisos
ou invalidar um procedimento.

AVISO E assim que os avisos aparecem ao longo do texto deste manual.

21.3 Observagao

As notas chamam a atenc¢ao para informagoes Uteis relativas a uma fung¢ao ou um procedimento.

OBSERVAGCAO  E assim que as notas aparecem a0 longo do texto deste manual.

[ [ 2N
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‘ Vs
28 ]

Edwards



Monitor Avangado HemoSphere 2 Seguranga e simbolos

2.2 Adverténcias

As adverténcias a seguir sdo usadas no manual do operador do monitor avancado HemoSphere.
Elas sdo apresentadas no manual sempre que forem pertinentes para a funcio ou procedimento
que esta sendo descrito.

. Leia este manual do operador com atencio antes de tentar usatr o monitor avan¢ado HemoSphere
da Edwards.
. Consulte as instrucoes de uso fornecidas com cada acessoério compativel antes de usa-lo com

o monitor avancado HemoSphere.

. Para evitar lesoes ao paciente ou ao usudrio, danos a plataforma ou medi¢Ges imprecisas, ndo use
acessérios, componentes ou cabos que estejam danificados ou ndo sejam compativeis com
a plataforma.

. O uso improéprio do monitor avangado HemoSphere pode apresentar riscos para o paciente.
Leia atentamente a se¢io “adverténcias” deste manual, localizada no capitulo 2, antes de usar
a plataforma. (capitulo 1)

. O monitor avan¢ado HemoSphere deve ser usado somente para a avaliagdo do paciente. Este
instrumento deve ser usado em conjunto com um monitor fisiolégico de beira de leito e/ou com
os sintomas e sinais clinicos do paciente. Se os valores hemodinamicos obtidos do dispositivo nao
forem coerentes com o quadro clinico do paciente, considere executar a resolugio de problemas
antes de iniciar as op¢oes de tratamento. (capitulo 1)

. A entrada de sinal do ECG e todos os parametros obtidos das medi¢bes das frequéncias cardiacas
nao foram avaliados para pacientes pediatricos, e, portanto, nao estdo disponiveis para essa
populac¢io de pacientes. (capitulo 1)

. Risco de choque! Nio tente conectar/desconectar os cabos do sistema com as maos molhadas.
Seque bem as mios antes de desconectar os cabos do sistema. (capitulo 3)

. Risco de explosao! Nio use o monitor avangado HemoSphere na presenga de misturas anestésicas
inflamaveis com ar ou oxigénio ou 6xido nitroso. (capitulo 3)

. Este produto contém componentes metélicos. NAO use em ambiente de ressonancia magnética
(RM). (capitulo 3)
. Certifique-se de que o monitor avancado HemoSphere esteja bem preso ou montado e que todos

os cabos do monitor e dos acessorios estejam devidamente dispostos para reduzir os riscos
de lesoes aos pacientes e usudrios e de danos ao equipamento. (capitulo 3)

. Nio empilhe equipamentos ou itens adicionais em cima do monitor avancado HemoSphere.
(capitulo 3)
. O monitor avangado HemoSphere deve ser posicionado verticalmente pata assegurar a prote¢ao

contra entrada de agua IPX1. (capitulo 3)

. Nio permita que qualquer liquido respingue na tela de monitoramento. O acimulo de liquido
pode desabilitar a funcionalidade de tela de toque. (capitulo 3)

. Nio posicione o monitor de forma que seja dificil acessar as portas do painel traseiro ou o cabo
de alimentacio. (capitulo 3)
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. O equipamento ¢ classificado para uso com equipamentos cirirgicos de alta frequéncia. Podem
ocorrer medi¢oes de parametros erroneas causadas por interferéncia de equipamentos cirurgicos de
alta frequéncia. Para reduzir os potenciais riscos decorrentes do uso de equipamentos cirargicos de
alta frequéncia, utilize apenas cabos e acessérios de paciente ndo danificados, conectados conforme
especificado neste manual do operador. (capitulo 3)

. Este sistema ¢é classificado para uso com desfibriladores. Para garantir uma opera¢iao adequada
a prova de desfibrilador, utilize apenas cabos e acesso6rios de paciente nio danificados, conectados
conforme especificado neste manual do operador. (capitulo 3)

. Todos os equipamentos IEC/EN 60950, incluindo impressoras, devem ser posicionados no
minimo a 1,5 metro do leito do paciente. (capitulo 3)

. Certifique-se de que a bateria esteja totalmente inserida e de que a porta do compartimento da
bateria esteja devidamente travada. A queda da bateria pode causar lesdes graves aos pacientes
ou aos clinicos. (capitulo 3)

. Use somente baterias aprovadas pela Edwards com o monitor avancado HemoSphere.
Nao carregue o pacote de baterias fora do monitor. Isso pode danificar a bateria ou causar
lesGes no usuario. (capitulo 3)

. Para evitar qualquer interrup¢ao do monitoramento durante quedas de energia, recomenda-se usar
o monitor avangado HemoSphere com a bateria inserida. (capitulo 3)

. Em casos de queda de enetgia e esgotamento da batetia, 0 monitor passard por um procedimento
de desligamento controlado. (capitulo 3)

. Naio utilize a plataforma de monitoramento avangado HemoSphere sem ter uma cobertura de entrada
de cabo de alimentacio instalada. Caso contrario, pode haver a entrada de fluido. (capitulo 3)

. Nao use extensoes ou adaptadores de varias tomadas para conectar o cabo de alimenta¢do. Nio use
cabos de alimentacdo removiveis que ndo sejam o cabo fornecido. (capitulo 3)

. Para evitar o risco de choque elétrico, o monitor avangado HemoSphere s6 pode ser conectado
a uma rede elétrica aterrada (protecdo por terra). Ndo use adaptadores elétricos de trés pinos para
dois pinos. (capitulo 3)

. A confiabilidade do aterramento sé pode ser obtida quando o instrumento estd conectado a um
receptaculo marcado como “exclusivo do hospital”, “categoria hospitalar” ou equivalente.
(capitulo 3)

. Desconecte o monitor da fonte de CA desconectando o cabo de alimentagao elétrica da rede
elétrica de CA. O botio liga/desliga no monitor nio desconecta o sistema da rede elétrica de CA.
(capitulo 3)

. Use somente acessOtios, cabos e/ou componentes do monitor avangado HemoSphere que tenham
sido fornecidos e rotulados pela Edwards. O uso de outros acessétios, cabos e/ou componentes
sem rétulo pode afetar a seguranca do paciente e a precisdo das medi¢es. (capitulo 3)

. No inicio de uma sessio de novo paciente, as faixas de alarme fisiologico padrio alto/baixo devem
ser verificadas para garantir que estdo adequadas pata este paciente. (capitulo 6)

. Use o recurso de Novo paciente ou apague o perfil de dados do paciente sempre que um novo
paciente for conectado ao monitor avangado HemoSphere. Se isso nio for feito, os dados do
paciente anterior poderio ser exibidos no histérico. (capitulo 6)
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. As portas de comunicacido analdgicas do monitor avancado HemoSphere compartilham terminal
de terra comum que ¢ isolado do circuito eletronico da interface do cateter. Ao conectar varios
dispositivos a0 monitor avancado HemoSphere, todos eles devem ser fornecidos com alimentagao
elétrica isolada para evitar que o isolamento elétrico seja comprometido em qualquer um dos
dispositivos conectados. (capitulo 0)

. A corrente de fuga da configuragio final do sistema deve obedecer a norma IEC 60601-1:2005 /
A1:2012. E responsabilidade do usuario assegurar a conformidade. (capitulo 6)

. Os equipamentos acessorios conectados a0 monitor devem ser certificados de acordo com
IEC/EN 60950 para equipamentos de processamento de dados ou IEC 60601-1:2005/A1:2012
para equipamentos eletromédicos. Todas as combinagdes de equipamentos devem estar
em conformidade com os requisitos para sistemas da norma IEC 60601-1:2005/A1:2012.
(capitulo 6)

. Ao passar para um monitor de beira de leito diferente, sempre verifique se os valores padrio listados
ainda s3o validos. Se necessario, reconfigure a faixa de tenso e a faixa do parametro correspondente
ou faca a calibracdo. (capitulo 6)

. Nio desative os alarmes audiveis em situagdes em que a seguranga do paciente possa ser
comprometida. (capitulo 7)

. Nio baixe o volume dos alarmes para um nivel que impeca que eles sejam devidamente
monitorados. Se isso ndo for respeitado, pode ocorrer uma situagao em que a seguranga do paciente
seja comprometida. (capitulo 7)

. Os alarmes fisiologicos sonoros e visuais sdo ativados somente se o parametro estiver configurado
nas telas como parametro principal (1-4 parametros exibidos nos globos dos pardmetros). Se um
parametro nao for selecionado e exibido como um parametro principal, os alarmes fisiolégicos
sonoros e visuais nao serdo acionados para esse parametro. (capitulo 7)

. Assegure-se de que o Modo de Demonstragio nio estd ativado em uma configuracio clinica para
garantir que os dados simulados ndo entrem por engano como dados clinicos. (capitulo 7)

. Nio use o monitor avancado HemoSphere como parte de um Sistema de Alarme Distribuido.
O monitor avan¢ado HemoSphere nio oferece suporte a sistemas de monitoramento/
gerenciamento de alarmes remotos. Os dados sdo registrados e transmitidos somente com
o proposito de mapeamento. (capitulo 8)

. A conformidade com IEC 60601-1 é mantida apenas quando o médulo HemoSphere Swan-Ganz
(conexdo de pega aplicada, prova de desfibrilagdao) é conectado a uma plataforma de
monitoramento compativel. A conexio de equipamentos externos ou configuracio do sistema de
forma no descrita nestas instrucdes podera nio estar de acordo com esta norma. O uso do
dispositivo de modo diferente do indicado pode aumentar o tisco de choque elétrico ao paciente/
operador. (capitulo 9)

. Nio modifique, conserte ou altere o produto de qualquer forma. O conserto, altera¢io ou
modificacdo pode afetar a seguranca do paciente/operador e/ou desempenho do produto.
(capitulo 9)
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. O monitoramento de DC deve sempre ser descontinuado quando o fluxo sanguineo em torno
do filamento térmico estiver parado. As situagoes clinicas em que o monitoramento de DC deve
ser descontinuado incluem, entre outras: ® Perfodos de tempo em que o paciente esta em bypass
cardiopulmonar * Retirada patcial do cateter para que o termistor ndo fique na artéria pulmonar ¢
Remocio do cateter do paciente (capitulo 9)

. PACIENTES DE MARCA-PASSO — Os medidores de frequéncia podem continuar a contar a
frequéncia do marca-passo durante ocorréncias de parada cardiaca ou algumas arritmias. Nao
confie completamente na frequéncia cardiaca exibida. Mantenha os pacientes de marca-passo sob
vigilancia cuidadosa. Consulte a tabela A-5 na pagina 201 para informagbes sobre a capacidade
de rejeicdo de pulso de marca-passo deste instrumento. (capitulo 9)

. Para pacientes que requerem suporte de ritmo interno ou externo, a plataforma de
monitoramento avancado HemoSphere nio deve ser usada para obter a frequéncia cardiaca e os
parametros derivados de frequéncia cardiaca sob as seguintes condi¢des: ® saida de sincronizagao
do pulso do marca-passo do monitor de beira-de-leito inclui o pulso do marca-passo. Contudo,
as caracteristicas estdo fora das especificacGes de capacidades de tejeicio do pulso do marca-
passo, tais como listadas na tabela A-5. ¢ as caracteristicas de saida de sincronizac¢ao do pulso do
marca-passo do monitor de beira-de-leito ndo podem ser determinadas. (capitulo 9)

. Observe quaisquer discrepancias na frequéncia cardiaca (FCméd) com a exibi¢do de forma de onda
de FC e ECG do monitor de pacientes ao interpretar pardmetros detivados, como VS, VDF, FEVD
e parametros de {ndice associados. (capitulo 9)

. Nio reestetilize ou reutilize qualquer sensor FloTrac, sensor FloTrac 1Q/Acumen 1Q), transdutor
TruWave ou cateter; consulte as “Instru¢des de uso” do cateter. (capitulo 10)

. Nio use um sensor FloTrac, sensor FloTrac IQ/Acumen 1Q), transdutor TruWave ou cateter imido,
danificado ou com contatos elétricos expostos. (capitulo 10)

. Consulte as instrucSes fornecidas com cada acessorio para instrugdes especificas sobre a colocagio
€ o uso e para ADVERTENCIAS, AVISOS e especificagbes relevantes. (capitulo 10)

. Quando o cabo de pressio nio estiver em uso, proteja o conector do cabo exposto de fluidos.
A umidade dentro do conector pode resultar em mau funcionamento do cabo ou em leituras de
pressao erroneas. (capitulo 10)

. A conformidade com IEC 60601-1 é mantida apenas quando o cabo de pressio HemoSphere
(acessorio de peca aplicada, prova de desfibrilagao) é conectado a uma plataforma de
monitoramento compativel. A conexio de equipamentos externos ou configuracio do sistema de
forma nio descrita nestas instru¢oes podera nio estar de acordo com esta norma. O uso do
dispositivo de modo diferente do indicado pode aumentar o tisco de choque elétrico ao paciente/
operador. (capitulo 10)

. Nio use a plataforma de monitoramento avan¢ado HemoSphere como um monitor de pressio
sanguinea ou de frequéncia de pulso. (capitulo 10)

. A conformidade com IEC 60601-1 é mantida apenas quando o cabo de oximetria HemoSphere
(acessorio de pega aplicada, prova de desfibrilagdo) é conectado a uma plataforma de monitoramento
compativel. A conexao de equipamentos externos ou configuracio do sistema de forma nio descrita
nestas instruges poderd nio estar de acordo com esta norma. O uso do dispositivo de modo
diferente do indicado pode aumentar o tisco de choque elétrico ao paciente/operador. (capitulo 11)
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. Nio enrole o corpo principal do cabo de oximetria em tecido ou o posicione diretamente sobre
a pele do paciente. A supetficie é aquecida (até 45 °C) e precisa dissipat o calor para manter seu
nfvel de temperatura interna. Uma falha do software serd acionada se a temperatura interna
exceder seus limites. (capitulo 11)

. Antes de tocar em Sim para recuperar os dados de oximetria, confirme se os dados exibidos
coincidem com os do paciente atual. Recuperar dados de calibragdo de oximetria incorretos e dados
demogtraficos incorretos do paciente resultard em medi¢coes imprecisas. (capitulo 11)

. O Indice de Previsao de Hipotensiao Acumen, HPI, ndo deve ser usado exclusivamente para tratar
o paciente. Recomenda-se uma andlise da hemodinamica do paciente antes de se iniciar o
tratamento. (capitulo 12)

. Use somente acessorios aprovados para o monitor avangado HemoSphere e/ou componentes que
tenham sido fornecidos e rotulados pela Edwards. O uso de acessétios, cabos e/ou componentes
nao aprovados pode afetar a seguranca do paciente e a precisio das medi¢des. (anexo B)

. O monitor avan¢ado HemoSphere ndo contém pecas para manutenc¢io pelo usuario. A remogao da
tampa ou qualquer outro tipo de desmontagem ira expor o usudrio a tensdes perigosas. (anexo F)

. Risco de choque ou incéndio! Nio submetja o monitor avancado HemoSphere, seus médulos ou os
cabos da plataforma em solucéo liquida. Nio deixe que nenhum tipo de fluido entre no
instrumento. (anexo F)

. Risco de explosao! Nio abra a bateria, ndo a descarte no fogo, nio a armazene a altas temperaturas
e nio a submeta a curto-circuito. A bateria pode pegar fogo, explodir, vazar ou ficar quente,
causando lesGes graves ou mortte. (anexo F)

. O uso de acessorios, sensores e cabos que ndo sejam aqueles especificados pode resultar em maiores
emissdes eletromagnéticas ou em uma menor imunidade eletromagnética. (anexo G)

. Nio ¢é permitido fazer qualquer modificacio no monitor avancado HemoSphere. (anexo G)

. Os equipamentos de comunica¢io de RF portateis e méveis e outras fontes de disturbios
eletromagnéticos como diatermia, litotripsia, RFID, sistema eletromagnético antifurto e detectores
de metais tém potencial para afetar qualquer equipamento médico eletronico, incluindo o monitor
avancado HemoSphere. As orientagGes sobre como manter a separa¢iao adequada entre
os equipamentos de comunica¢io e o monitor avancado HemoSphere sio fornecidas em
tabela G-3. Os efeitos de outros emissores de RF sdo desconhecidos e podem interferir no
funcionamento e na seguranca da plataforma de monitoramento HemoSphere. (anexo G)
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2.3 Avisos

Os avisos a seguir sao usados no manual do operador do monitor avancado HemoSphere. Eles sio apresentados
no manual sempre que forem pertinentes para a funcdo ou procedimento que esta sendo desctito.

. As leis federais dos EUA restringem a venda deste dispositivo a médicos ou sob prescricdo
de um médico.

. Inspecione o monitor avancado HemoSphere e todos os acessorios e equipamentos utilizados em
conjunto com o monitor em busca de eventuais danos antes do uso. Os danos podem incluir
rachaduras, arranhGes, amassados, contatos elétricos expostos ou outros sinais de que a carcaga
possa estar comprometida.

. Segure o conector, e nio o cabo, ao conectar ou desconectar cabos. Nio tor¢a nem dobre os
conectores. Antes do uso, verifique se todos os sensores e cabos estio devidamente conectados.
(capitulo 3)

. Para evitar que os dados sejam corrompidos no monitor avancado HemoSphere, sempre

desconecte do monitor o cabo de CCO do paciente e o cabo de oximetria antes de usar
um desfibrilador. (capitulo 3)

. Niao exponha o monitor avancado HemoSphere a temperaturas extremas. Consulte as
especificagdes ambientais no anexo A. (capitulo 3)

. Nio exponha o monitor avancado HemoSphere a ambientes sujos ou empoeirados. (capitulo 3)
. Nao obstrua as aberturas de ventilagdo do monitor avancado HemoSphere. (capitulo 3)
. Nio use o monitor avancado HemoSphere em ambientes onde uma iluminacio intensa dificulte

a visualiza¢do da tela LCD. (capitulo 3)

. Nio use o monitor como dispositivo portatil. (capitulo 3)

. Ao mover o instrumento, certifique-se de que ele esteja desligado, e retire o cabo de alimentacio.
(capitulo 3)

. Ao conectar o monitor avangado HemoSphere a dispositivos externos, consulte o manual de

instrucdes do dispositivo externo para obter instru¢des completas. Verifique se o sistema funciona
adequadamente antes de usa-lo em contexto clinico. (capitulo 6)

. Somente funcionarios devidamente treinados devem calibrar as portas analégicas do monitor
avancado HemoSphere. (capitulo 6)

. A precisao da RVS continua durante o monitoramento com o médulo Swan-Ganz HemoSphere
depende da qualidade e da precisao dos dados de PAM e PVC transmitidos pelos monitores
externos. Como a qualidade do sinal analégico de PAM e PVC do monitor externo nio pode set
validada pelo monitor avangado HemoSphere, os valores reais e os valores (incluindo todos os
parametros derivados) exibidos pelo monitor avangado HemoSphere podem nio ser coerentes.
Portanto, ndo é possivel assegurat a precisio da medi¢ao da RVS continua. Para auxiliar na
determinacio da qualidade dos sinais analégicos, compare regularmente os valores de PAM e PVC
exibidos no monitor externo com os valores exibidos na tela de relacio fisiolégica do monitor
avancado HemoSphere. Consulte o manual do operador do dispositivo de entrada externo para
saber mais sobre a precisdo, a calibracdo e outras variaveis que podem afetar o sinal de saida
anal6gico do monitor externo. (capitulo 6)
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. Passe um antivirus no pen drive USB antes de inseri-lo, para evitar problemas com virus
ou malware. (capitulo 8)

. A opc¢io Restaurar todos os padrdes de fabrica substitui todas as configuracdes pelos padroes de
fabrica. Qualquer alteragdo ou personalizagdo nas configuracoes sera permanentemente perdida.
Nio restaure os padrdes durante o monitoramento de um paciente. (capitulo 8)

«  Nao force o médulo para encaixa-lo no compartimento. Aplique uma pressao uniforme para
deslizar e fixar o médulo no lugar. (capitulo 9)

. As imprecisGes nas medi¢cdes de débito cardiaco podem ser causadas por: * Posicionamento ou
colocagdo incorreta do cateter ® Variagoes excessivas na temperatura sanguinea da artéria pulmonar.
Alguns exemplos de fatores que causam varia¢oes na TS incluem, entre outros: * status apOs cirurgia
de bypass cardiopulmonar * administracio central de solu¢des resfriadas ou aquecidas de produtos
hemoderivados * uso de dispositivos de compressao sequencial ® Formacdo de coagulos no
termistor * Anormalidades anatomicas (por exemplo, desvios cardiacos) * Movimento excessivo
do paciente * Interferéncia de unidade eletrocirirgica ou de eletrocautério * Rapidas mudangas
no débito cardiaco (capitulo 9)

. Consulte o Anexo E para assegurar que a constante computacional seja a mesma daquela
especificada no folheto da embalagem do cateter. Se a constante computacional for diferente,
insira a constante computacional desejada manualmente. (capitulo 9)

. Mudangas repentinas na temperatura sanguinea da AP, como as que sdo causadas por movimentos
do paciente ou administra¢gao de medicamento em bolus, podem fazer com que um valor de DCi
ou de ICi seja calculado. Para evitar curvas falsamente acionadas, inicie a inje¢do assim que
a mensagem Injete aparecer. (capitulo 9)

. Nio use qualquer sensor FloTrac ou transdutor TruWave apds a data de validade indicada em sua
etiqueta. Os produtos utilizados ap6s a data de validade podem ter o desempenho do transdutor ou
da tubula¢do comprometido ou a esterilidade comprometida. (capitulo 10)

. Se o cabo de pressao HemoSphere for derrubado muitas vezes, podera ser danificado ou funcionar
incorretamente. (capitulo 10)

. A eficacia das medi¢oes de FT-DC em pacientes pediatricos nido foi avaliada. (capitulo 10)

. Medi¢oes de FT-DC erroneas podem ser causadas por fatores como: * Sensot/ transdutor
incorretamente zerado e/ou nivelado * Linhas de pressio sobreamortecida ou subamortecida
Variagbes excessivas na pressao sanguinea. Algumas condi¢cdes que causam variagdes na BP
incluem, mas ndo estio limitadas a: * Bombas de baldo intra-aértico * Qualquer situagio clinica na
qual a pressao arterial é considerada errénea ou nio representativa da pressao adrtica, incluindo,
entre outros: * Vasoconstricdo periférica extrema que resulta em uma forma de onda de pressao
arterial radial comprometida * Condic¢Ges hiperdindmicas, como as observadas no pés-transplante
hepatico * Movimento excessivo do paciente ® Interferéncia de unidade eletrocirirgica ou de
eletrocautério A regurgitacao da valvula adrtica pode causar uma sobre-estimativa do volume
sistdlico/débito cardiaco calculado dependendo da quantidade de doenca valvular e do volume
perdido no retorno para o ventriculo esquerdo. (capitulo 10)

. Segure o conector, e nao o cabo, ao conectar ou desconectar o cabo. (capitulo 10)

. Nio tor¢a nem dobre os conectores. (capitulo 10)
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. Para prevenir danos ao cabo, nao aplique for¢a excessiva ao botao zero do cabo de pressio.
(capitulo 10)

. Certifique-se de que o cabo de oximetria esteja firmemente estabilizado para evitar movimentos
desnecessatios do cateter conectado. (capitulo 11)

. A ponta do cateter ou o copo de calibracio nio devem ser molhados antes de realizar uma
calibracio in vitro. O cateter e o copo de calibragdo devem estar secos para que a calibracio da
oximetria in vitro seja feita com precisio. Esvazie o limen do cateter somente depois que
a calibracdo in vitro tiver sido concluida. (capitulo 11)

. A realizacdo da calibrago in vitro depois que o cateter de oximetria é inserido no paciente gera uma
calibragao imprecisa. (capitulo 11)

. O sinal do IQS as vezes ¢ afetado pelo uso de unidades eletrocirirgicas. Tente afastar
o eletrocautério e os respectivos cabos do monitor avangado HemoSphere e conecte os cabos
de alimentacdo elétrica em circuitos de CA separados, se possivel. Se os problemas de qualidade
do sinal persistirem, entre em contato com um representante local da Edwards para obter
assisténcia. (capitulo 11)

. Nio desconecte o cabo de oximetria enquanto a calibracio ou a recuperagio dos dados estiverem
em andamento. (capitulo 11)

. Se o cabo de oximetria estiver sendo transferido de um monitor avancado HemoSphere pata outro
monitor avancado HemoSphere, verifique se a altura, o peso e a ASC do paciente estdo corretos
antes de iniciar o monitoramento. Reinsira os dados do paciente, se necessario. (capitulo 11)

. A eficiéncia do parametro HPI foi estabelecida usando dados de forma de onda de pressio arterial
radial. A eficiéncia do paraimetro HPI usando pressio artetial de outros locais (por exemplo,
femoral) nio foi avaliada. (capitulo 12)

. Tenha cuidado ao usar dP/dt em pacientes com estenose adrtica severa, pois a estenose pode
reduzir o acoplamento entre o ventriculo esquerdo e a pés-carga. (capitulo 12)

. As informacdes sobre o parametro HPI fornecidas na tabela 12-7 sio apresentadas como
orientagdo geral e podem nio ser representativas da experiéncia individual. Recomenda-se uma
analise da hemodinamica do paciente antes de se iniciar o tratamento. Consulte a Aplicacao clinica
na pagina 166. (capitulo 12)

. Limpe e armazene o instrumento e seus acessorios apos cada uso. (anexo F)

. Os médulos do monitor avancado HemoSphere e os cabos da plataforma sdo sensiveis a descarga
eletrostatica (ESD). Nio tente abrir o alojamento do cabo ou do médulo, nem usa-lo se o
alojamento tiver sido danificado. (anexo F)

. Nao pulverize nem despeje liquido em nenhuma parte do monitor avancado HemoSphere, de seus
acessorios, modulos ou cabos. (anexo F)

. Nio use nenhuma soluc¢io desinfetante que nao sejam os tipos especificados. (anexo F)

. NAO: deixe que nenhum liquido entre em contato com o conector de alimentacio elétrica, nem
deixe que nenhum liquido penetre nos conectores ou aberturas do gabinete e dos médulos do
monitor. Se ocorrer o contato de qualquer liquido com qualquer um dos itens mencionados acima,
NAO tente operar o monitor. Desconecte o equipamento da alimentagio elétrica imediatamente e
ligue para seu Departamento Biomédico ou para um representante local da Edwards. (anexo F)
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. Faca inspecGes peridédicas em todos os cabos para detectar a eventual presenca de defeitos.
Nio enrole os cabos com muita for¢a ao armazena-los. (anexo I)

. Nio use outros agentes de limpeza, pulverize ou aplique produtos de limpeza diretamente sobre os
cabos de plataforma. Nao aplique vapor, radiacdo nem esterilize os cabos de plataforma com OE
(Oxido de Etileno). Nio mergulhe os cabos de plataforma em liquidos. (anexo F)

«  Nao vaporize, ndo irradie nem esterilize com 6xido de etileno o cabo de oximetria HemoSphere.
Nio submerja o cabo de oximetria HemoSphere. (anexo F)

. Se qualquer soluc¢io eletrolitica, por exemplo, a solucdo de Ringer com lactato, for introduzida
nos conectores do cabo enquanto eles estiverem conectados ao monitor, e o monitor for ligado,
a tensdo de excitacdo pode causar corrosio eletrolitica e uma rapida degradagio dos contatos
elétricos. (anexo F)

. Nio submerja os conectores do cabo em detergente, alcool isopropilico ou glutaraldeido. (anexo I)
+  Nio use uma pistola de ar quente para secar os conectores do cabo. (anexo F)

. O dispositivo contém pegas eletronicas. Manuseie com cuidado. (anexo F)

. Recicle ou descarte as baterias de ions de litio de acordo com todas as leis federais, estaduais

e municipais. (anexo F)

. O instrumento foi testado e esta em conformidade com os limites da IEC 60601-1-2. Estes limites
foram projetados para fornecer uma protecio razoavel contra interferéncias prejudiciais em uma
instalagdo médica tipica. Este equipamento gera, usa e pode irradiar energia de radiofrequéncia,

e caso nao seja instalado e usado de acordo com as instrugdes, pode causar interferéncias
prejudiciais para outros dispositivos nas proximidades. Contudo, ndo ha qualquer garantia de

que ndo vido ocorrer interferéncias em uma determinada instalagdo. Se este equipamento causar
interferéncias prejudiciais a outros dispositivos que possam ser observadas ligando-se e desligando-
se o equipamento, recomenda-se que 0 usuario tente corrigir a interferéncia tomando uma ou mais
das seguintes medidas: * Reorientar ou realocar o aparelho receptor. - Aumentar a separacio entre
os equipamentos. - Consultar o fabricante para obter ajuda. (anexo G)

37



Monitor Avangado HemoSphere

2 Seguranga e simbolos

2.4 Simbolos da interface do usuario

A seguir estdo os icones que aparecem na tela do monitor avangado HemoSphere. Para saber mais sobre
a aparéncia e a navegacio na tela, consulte o capitulo 5, Navegacio pelo monitor avancado HemoSphere. Certos
icones s6 aparecem durante o monitoramento com um cabo ou médulo de tecnologia hemodinamica

especifica, conforme especificado.

Tabela 2-1 Simbolos da tela

Tabela 2-1 Simbolos da tela

do monitor do monitor (continuagao)
Simbolo | Descrigao Simbolo | Descrigao
icones da barra de navegagao DCi (débito cardiaco intermitente)
= iniciar monitoramento de DC (médulo HemoSphere Swan-Ganz)
e ) (mdédulo HemoSphere Swan-Ganz)

)

G
=
g

para o monitoramento do DC com

o temporizador de contagem regressiva

do DC (consulte Temporizador de contagem
regressiva de DC e DC STAT na pagina 126)
(Md6dulo HemoSphere Swan-Ganz)

Zerar e Formato de Onda
(cabo de pressdo HemoSphere)

Rastreamento da TGM

selegao da tela do monitor

menu de agdes clinicas

menu de configuragdes

captura de imagem (captura de tela)

silenciar alarmes sonoros

REELEECR

S
o
~

1

alarmes pausados (silenciados) com
temporizador de contagem regressiva
(consulte Silenciar alarmes audivel na
pagina 66)

saida da pausa de monitoramento

icones de menu de agées clinicas

Selecionar modo de monitoramento

calibragdo da oximetria (cabo de oximetria
HemoSphere)

&£

calcular valores inseridos

rever eventos

Zerar e Formato de Onda
(cabo de pressdo HemoSphere)

Teste do Cabo CCO do Paciente
(Médulo Swan-Ganz HemoSphere)

Tendéncias graficas histéricas

Tela secundaria de HPI
(cabo de pressao HemoSphere)

Mais
(acesso a itens do menu de agdes clinicas
adicionais)

icones de navegagio pelos menus

retornar a tela de monitoramento principal

retornar ao menu anterior

cancelar

rolar para selecionar um item na lista vertical

\

1000 CEEEE

rolagem vertical pela pagina

:
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do monitor (continuagao)

2 Seguranga e simbolos

Tabela 2-1 Simbolos da tela
do monitor (continuagao)

Simbolo

Descrigao

Simbolo

Descricao

rolagem horizontal

inserir

tecla de inserir no teclado numérico

tecla de apagar no teclado numérico

mover o cursor 1 caractere para a esquerda

mover o cursor 1 caractere para a direita

tecla de cancelar no teclado numérico

item habilitado

item nao habilitado

relogio/forma de onda - permite que
0 usuario veja dados histéricos ou dados
intermitentes

icones de circulo do parametro

indicadores clinicos/de alarme:

verde: dentro da faixa de meta

amarelo: fora da faixa de meta

vermelho: alarme vermelho e/ou zona de meta
cinza: nenhuma meta definida ou valor
indisponivel

pop-up de alarmes/metas: indicador
de alarme sonoro do parametro ativado

pop-up de alarmes/metas: indicador de
alarme sonoro do parametro desativado

barra indicadora de qualidade do sinal

L Consulte Indicador de qualidade do sinal

na pagina 153

(cabo de oximetria HemoSphere)

Indicador de filtragem de VVS excedida: O alto
: }j; grau de variabilidade da frequéncia de pulso

pode estar impactando os valores de VVS

icones da barra de informagdes

icone de HIS ativado na barra de informagdes
Consulte a tabela 8-2 na pagina 118

icones indicadores de duragao da bateria
na barra de informagdes
Consulte a tabela 5-5 na pagina 87

contagem regressiva de DC
(moédulo HemoSphere Swan-Ganz)

frequéncia cardiaca média
(modulo HemoSphere Swan-Ganz
com entrada de ECG)

sinal de Wi-Fi
Consulte a tabela 8-1 na pagina 116

icones de analise de intervengio

botdo de analise de intervengao

indicador do tipo de analise de intervengéo
para evento personalizado (cinza)

indicador do tipo de analise de intervengao
para desafio posicional (roxo)

indicador do tipo de analise de intervengéo
para uma hidratagao venosa vigorosa (azul)

indicador do tipo de analise de intervengéao
para intervengéo (verde)

icone de editar no baldo de informacdes
de intervengéao

Eodd 44 E| D [

icone de teclado para inserir notas na tela
de edi¢ado de intervengao

icones de rastreamento da TGM

\ ‘

indicadores clinicos/de alarme:
azul: dentro da faixa de meta da TGM
preto: fora da faixa de meta da TGM

e

Botao Adicionar Meta na Tela de
Rastreamento da TGM

W
N
| B}

Botao Valor Meta na Tela de Rastreamento
da TGM

Botéo Sair da Selegéo de Meta na Tela
de Rastreamento da TGM

4
2}
+ s

€

Botao Editar Meta na Tela de Rastreamento
da TGM

Simbolo Time-In-Target (Tempo no alvo)
na Tela de Rastreamento de TGM

icones do HPI

4 E

tecla de atalho da tela secundaria de HPI
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2.5 Simbolos nas etiquetas do produto

2 Seguranga e simbolos

Esta sec¢o ilustra os simbolos que aparecem no monitor avancado HemoSphete e em outros acessotios
disponiveis de plataforma para monitoramento avancado HemoSphere.

Tabela 2-2 Simbolos nas etiquetas

Tabela 2-2 Simbolos nas etiquetas

Data de fabricagdo

RX Onl Aviso: As leis federais dos EUA restringem
y a venda deste dispositivo a médicos ou
sob prescricdo de um médico
Fornece protecdo contra queda de agua
IPX1 :
vertical conforme a norma IPX1
IPX4 Fornece protegdo contra respingos

de agua em qualquer dire¢cdo conforme
a norma IPX4

do produto do produto (continuagao)
Simbolo Descrigao Simbolo Descrigao
Fabricante Representante autorizado na

Comunidade Europeia

N&o seguro para ressonancia magnética

q3

0123

Marca CE de conformidade segundo

a Diretiva do Conselho Europeu 93/42/CEE
de 14 de junho de 1993, que trata de
dispositivos médicos

C€

Declaragao de conformidade da Unido
Europeia

Coleta diferenciada de equipamentos
elétricos e eletrénicos de acordo com
a diretriz da EC 2002/96/EC

Conformidade com a Restrigdo de

LOT

Numero do lote

PN

Numero da peca

Substancias Perigosas (Restriction Quantidade
of Hazardous Substances, RoHS) - #

somente para a China

Conformidade com a Comisséo Sem chumbo

Federal sobre Comunicacgdes
(Federal Communications Commission,
FCC) - somente para os EUA

=

CAD)

Esse dispositivo contém um transmissor
de radiagéo n&o-ionizante que pode
causar interferéncias RF com outros
dispositivos proximo desse dispositivo

@ eifu.edwards.com
+ 18885704016

Consulte as instrugdes de uso em
eifu.edwards.com

-y

As instrugdes de uso em formato eletronico
estdo disponiveis por telefone ou no site

TN\

.

isTeo!

c

Intertek ETL

Intertek

Numero de catalogo
REF

Nuamero de série
SN

Marca de certificagdo do produto
da Underwriters Laboratories

Reciclavel, de ions de litio

Marca de conformidade técnica (Japao)

Nao desmontar

Nao incinerar

Etiquetas de identificagao dos conectores

Pino do terminal equipotencial

v
ot

USB 2.0
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Tabela 2-2 Simbolos nas etiquetas

do produto (continuagao)

2 Seguranga e simbolos

Tabela 2-2 Simbolos nas etiquetas

do produto (continuagao)

Simbolo

Descricao

Simbolo

Descrigao

¢

USB 3.0

Conexao Ethernet

Entrada analdgica 1

Entrada analdgica 2

BIE,

Saida de presséao (TPD)

L
T

Conexao ou pega aplicada a CF do tipo
a prova de desfribilagéo

ECG

Entrada de ECG de monitor externo

Saida da interface multimidia de alta
definicdo (HDMI)

Yo

Conector: saida serial COM (RS232)

Etiquetas de embalagem adicionais

_)

Mantenha o conteudo seco

y

Fragil. Manuseie com cuidado

11

Esta extremidade para cima

@

N&o use se a embalagem estiver
danificada

&

Caixa feita de papeldo reciclado

L
e
\

N
>

N&o exponha a luz solar direta

% .

Limitagdes de temperatura
(X = limite inferior, Y = limite superior)

0,

Limitagdes de umidade
(X = limite inferior, Y = limite superior)

OBSERVACAO

Para saber mais sobre todas as etiquetas de produtos acessorios, consulte a tabela

de simbolos contida nas instrugoes de uso do acessotio.
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2.6 Normas aplicaveis

Tabela 2-3 Normas aplicaveis

Norma Titulo

IEC 60601-1:2005/A1:2012 Equipamentos médicos elétricos - Parte 1: Requisitos gerais para
seguranga basica e desempenho essencial + emenda 1 (2012)

IEC 60601-1-2:2014 Equipamentos médicos elétricos - Parte 1-2: Requisitos gerais para
seguranga béasica e desempenho essencial - Norma adicional:
Compatibilidade eletromagnética - Requisitos e testes

IEC 60601-2-34:2011 Equipamentos médicos elétricos - Parte 2-34: Exigéncias particulares
para a seguranga basica e desempenho essencial do equipamento de
monitoramento invasivo de pressao arterial

IEC 60601-2-49:2011 Exigéncias particulares para a seguranca basica e desempenho
essencial do equipamento de monitoramento multifuncional
de pacientes

IEEE 802.11 b/g/n Telecomunicagdes e troca de informagdes entre sistemas; Redes
de area local e metropolitana - Requisitos especificos - Parte 11:

Especificagbes de controle de acesso médio (MAC) de LAN sem

fio e camada fisica (PHY)

2.7 Desempenho essencial do monitor avancado HemoSphere

A plataforma deve fornecer exibi¢io de DC continuo e intermitente com um cateter Swan-Ganz compativel,
de acordo com as especificagdes na anexo A. A plataforma deve fornecer a exibicdo da pressdo sanguinea
intravascular com um sensor FloTrac ou FloTrac IQ/Acumen IQ compativel ou TPD TruWave compativel,
de acordo com as especifica¢oes fornecidas no anexo A. A plataforma deve fornecer exibicido de SvO,ScvO,
com um cateter de oximetria compativel, de acordo com as especificagdes no anexo A. A plataforma deve
emitir um alarme, alerta, indicador e/ou status do sistema quando for incapaz de fornecer uma medicio
precisa do pardmetro hemodinamico aplicavel. Para obter mais informacoes, consulte Caracteristicas essenciais
de desempenho na pagina 198.
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3.1 Desembalar

Observe se o pacote de expedi¢do ndo apresenta sinais de danos que possam ter ocorrido durante

o transporte. Se observar qualquer dano, tire uma foto do pacote e entre em contato com o Suporte Técnico
da Edwards para obter assisténcia. Nio use se a embalagem ou o contetdo estiverem danificados. Inspecione
visualmente o conteido da embalagem em busca de eventuais danos. Os danos podem incluir rachaduras,
arranhGes, amassados ou qualquer sinal de comprometimento do monitor, dos médulos ou do alojamento
dos cabos. Comunique qualquer indicio de danos externos.

3.1.1 Conteudo da embalagem

A plataforma de monitoramento avancado HemoSphere ¢ modular e, portanto, as configuragdes

da embalagem podem variar conforme o kit encomendado. O sistema de monitoramento avan¢ado
HemoSphere, que ¢é a configuracio do kit bésico, contém o monitor avancado HemoSphere, o cabo

de alimentacdo elétrica, a cobertura de entrada de alimentacdo, um pacote de baterias HemoSphere, dois
médulos de expansdo, um médulo de expansio L-Tech, um guia de inicio rapido e um pen drive (dispositivo
USB) contendo este manual do operador. Consulte a tabela 3-1. Itens adicionais que podem ser incluidos
e enviados com outras configuragdes incluem o médulo HemoSphere Swan-Ganz, o cabo de CCO do
paciente e o cabo de oximetria HemoSphere. Os itens descartaveis e acessorios podem ser fornecidos
separadamente. Recomenda-se que o usuario confirme o recebimento de todos os equipamentos
encomendados. Consulte anexo B: Acessdrios para ver uma lista completa dos acessorios disponiveis.

Tabela 3-1 Componentes de monitoramento avangado HemoSphere

Sistema de monitoramento avangado HemoSphere
(kit basico)
* monitor avangcado HemoSphere
* pacote de baterias HemoSphere
* cabo de alimentagdo elétrica
* cobertura de entrada de alimentagéo
* moddulo de expansao L-Tech
* modulo de expansao (2)
* guia de inicio rapido
* manual do operador (em um pen drive USB)
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3.1.2 Acessorios necessarios para os cabos e modulos da plataforma

As tabelas a seguir identificam os acessorios necessarios para exibir parametros especificos monitorados
e calculados para o cabo ou médulo de tecnologia hemodinamica especificado:

Tabela 3-2 Cabos e cateteres necessarios para monitorar parametros com
o0 médulo Swan-Ganz HemoSphere

Parametros monitorados e calculados

Cabol/cateter necessario DC VDF FEVD RVS DCi VS

cabo de CCO do paciente . . . . . .

cabo de ECG . . .

cabo(s) de entrada de pressao .

analdgico

sonda de temperatura do injetado .

cateter de termodiluicdo Swan-Ganz .

cateter de CCO Swan-Ganz . . . .

ou cateter CCOmbo Swan-Ganz

cateter CCOmbo V Swan-Ganz . . . . . .
OBSERVAGCAO  Nem todos os parimetros podem ser monitorados ou calculados em pacientes

pediatricos. Consulte a tabela 1-1 na pagina 19 para os pardmetros disponiveis

Tabela 3-3 Op¢oes de sensor para monitorar parametros com o cabo
de pressao HemoSphere

Parametros monitorados e calculados
Opcgoes do sensor de DC VS VVS RVS FP SYS/ PAPM PVC HPI
pressaoltransdutor DIA/
(é necessario uma) PAM
Sensor FloTrac . . . * . .
Transdutor TruWave o . . o
Sensor FloTrac 1Q/ . o . * . . o
Acumen 1Q

*OBSERVACAO  Para calcular a RVS, é necessario um sinal de entrada analégica da PVC ou uma
entrada manual da PVC.

Tabela 3-4 Cateteres necessarios para monitorar parametros com o cabo
de oximetria HemoSphere

Parametros
monitorados
e calculados

Cateter necessario ScvO, SvO,

cateter de oximetria PediaSat ou cateter .
de oximetria venoso central compativel

cateter de oximetria Swan-Ganz .
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ADVERTENCIA Risco de choque! Nio tente conectar/desconectar os cabos do sistema com
as maos molhadas. Seque bem as maos antes de desconectar os cabos do sistema.

AVISO Segure o conector, e nao o cabo, ao conectar ou desconectar cabos. Nao tor¢a
nem dobre os conectores. Antes do uso, verifique se todos os sensores e cabos
estao devidamente conectados.

Para evitar que os dados sejam corrompidos no monitor avangado HemoSphere,
sempre desconecte do monitor o cabo de CCO do paciente e o cabo de oximetria
antes de usar um desfibrilador.

3.2 Portas de conexao do monitor avancado HemoSphere

As seguintes imagens do monitor ilustram as portas de conexao e outros importantes recursos nos painéis
frontal, traseiro e laterais do monitor avancado HemoSphere.

3.2.1 Frente do monitor

® indicador de alarme
visual

@ botio liga/desliga

@

Figura 3-1 Visao frontal do monitor avangado HemoSphere
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3.2.2 Traseira do monitor

® conexio por cabo de
alimentacdo elétrica
(cobertura de entrada
de alimentacao
removida)

porta HDMI
porta Ethernet

porta USB

®© ® © ©

conector de porta
serial COM1

(RS-232)
entrada analdgica 1

entrada anal6gica 2

® O ©

entrada de ECG

saida de pressao

e ©

pino do terminal
equipotencial
conexao

Figura 3-2 Visao traseira do monitor avangcado HemoSphere
(mostrado com o médulo HemoSphere Swan-Ganz)
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3.2.3 Painel direito do monitor

@ porta USB
@ porta da bateria

L

@

=

Figura 3-3 Painel direito do monitor avangado HemoSphere

3.2.4 Painel esquerdo do monitor

i compartimento do médulo
| de expansido L-Tech
. |

I

|

compartimentos de médulos
de expansio (2)
® portas dos cabos (2)

\(
I ¥
[

i ¥
n g

il |
Ty

=
I
I

— ) \— I‘H

;’

f
.H.Il

Figura 3-4 Painel esquerdo do monitor avangado HemoSphere
(mostrado sem médulos)
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3.3 Instalacao do monitor avancado HemoSphere

3.3.1 Opcodes e recomendagoes de montagem

O monitor avancado HemoSphere deve ser colocado sobre uma superficie plana e estivel ou preso com
seguran¢a em um suporte compativel, segundo as praticas da sua instituicdo. Durante o uso, o operador
deve estar posicionado em frente a0 monitor e na proximidade imediata do equipamento. O dispositivo

¢ destinado para uso por um unico usudrio por vez. O monitor avancado HemoSphere possui um suporte
de rolo disponivel como acessério opcional. Consulte Descrigdo dos acessdrios adicionais na pagina 207 para
obter mais informacées. Entre em contato com um representante local da Edwards para saber as
recomendagoes para outras opgdes de montagem.

ADVERTENCIA Risco de explosdo! Nio use o monitor avancado HemoSphere na presenga
de misturas anestésicas inflamaveis com ar ou oxigénio ou 6xido nitroso.

Este produto contém componentes metalicos. NAO use em ambiente de
ressonancia magnética (RM).

Certifique-se de que o monitor avangado HemoSphere esteja bem preso ou
montado e que todos os cabos do monitor e dos acessorios estejam devidamente
dispostos pata reduzir os tiscos de lesdes aos pacientes e usudrios e de danos

20 equipamento.

Nio empilhe equipamentos ou itens adicionais em cima do monitor avancado
HemoSphere.

O monitor avancado HemoSphere deve ser posicionado verticalmente para
assegurar a prote¢ao contra entrada de agua IPX1.

Nio permita que qualquer liquido respingue na tela de monitoramento.
O acumulo de liquido pode desabilitar a funcionalidade de tela de toque.

Nio posicione o monitor de forma que seja dificil acessar as portas do painel
traseiro ou o cabo de alimentacio.

O equipamento ¢ classificado para uso com equipamentos cirargicos de alta
frequéncia. Podem ocorrer medi¢oes de pardmetros erroneas causadas por
interferéncia de equipamentos cirurgicos de alta frequéncia. Para reduzir

os potenciais riscos decorrentes do uso de equipamentos cirdrgicos de alta
frequéncia, utilize apenas cabos e acessérios de paciente ndo danificados,
conectados conforme especificado neste manual do operador.

Este sistema ¢é classificado para uso com desfibriladores. Para garantir uma
operac¢io adequada a prova de desfibrilador, utilize apenas cabos e acessorios
de paciente nao danificados, conectados conforme especificado neste manual
do operador.

Todos os equipamentos IEC/EN 60950, incluindo impressoras, devem ser
posicionados no minimo a 1,5 metro do leito do paciente.
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AVISO Nio exponha o monitor avancado HemoSphere a temperaturas extremas.
Consulte as especificacGes ambientais no anexo A.

Nao exponha o monitor avangado HemoSphere a ambientes sujos
ou empoeirados.

Naio obstrua as aberturas de ventilagdo do monitor avancado HemoSphere.

Nao use o monitor avancado HemoSphere em ambientes onde uma iluminagao
intensa dificulte a visualizacao da tela LCD.

Nio use o monitor como dispositivo portatil.

3.3.2 Instalagao da bateria

Abra a porta da bateria (figura 3-3) e insira o pacote de baterias no respectivo compartimento, assegurando
que ele esteja totalmente inserido e posicionado. Feche a porta da bateria e certifique-se de que a trava esteja
bem fechada. Siga as instru¢des a seguir para conectar o cabo de alimentacio e carregar a bateria por
completo. Nao use um pacote de baterias novo como fonte de alimenta¢io enquanto ele nio tenha

sido completamente carregado.

OBSERVACAO Para assegurar que o nivel de carga da bateria exibido no monitor seja preciso,
condicione a bateria antes da primeira utilizagdo. Para saber mais sobre
a manutencio e o condicionamento da batetia, consulte Manutencio da bateria
na pagina 227.

O pacote de baterias HemoSphere ¢ destinado a ser usado como fonte de
alimentagdo de reserva durante quedas de energia, e é capaz de sustentar
o monitoramento somente por um perfodo de tempo limitado.

ADVERTENCIA Certifique-se de que a bateria esteja totalmente inserida e de que a porta
do compartimento da bateria esteja devidamente travada. A queda da bateria
pode causar lesdes graves aos pacientes ou aos clinicos.

Use somente baterias aprovadas pela Edwards com o monitor avangado
HemoSphere. Nio carregue o pacote de baterias fora do monitor. Isso pode
danificar a bateria ou causar lesdes no usuario.

Para evitar qualquer interrupcio do monitoramento durante quedas de energia,
recomenda-se usar o monitor avancado HemoSphere com a bateria inserida.

Em casos de queda de energia e esgotamento da bateria, o monitor passara por
um procedimento de desligamento controlado.

49



Monitor Avangado HemoSphere 3 Instalacdo e configuragao

3.3.3 Conexao do cabo de alimentagao

Antes de conectar o cabo de alimentacdo ao painel traseiro do monitor, certifique-se de que a tampa
de entrada de alimentacio esta instalada:

1 Se a tampa de entrada de alimentacéo ja estiver instalada, remova os dois parafusos (figura 3-5)
que ligam a tampa de entrada de alimentacio ao painel traseiro do monitor.

2 Conecte o cabo de alimentagdo destacavel. Certifique-se de que o plugue esta instalado com
seguranca.

3 Fixe a tampa de entrada do cabo de alimentacio sobre o plugue passando o cabo de alimentagio
através da abertura da tampa e pressionando a tampa e a vedagio contra o painel traseiro
do monitor, alinhando os dois furos de parafusos.

4 Insira os parafusos novamente para ajustar a tampa a0 monitor.

Ligue o cabo de alimentacio a tomada de padrao hospitalar.

ADVERTENCIA Nio utilize a plataforma de monitoramento avancado HemoSphere sem ter uma
cobertura de entrada de cabo de alimentagio instalada. Caso contrario, pode haver
a entrada de fluido.

Figura 3-5 Cobertura de entrada de alimentagao do monitor avancgado
HemoSphere — localiza¢6es dos parafusos

3.3.3.1 Conexao equipotencial

Este monitor DEVE estar aterrado durante a operagao (equipamento de classe I de acordo com IEC 60601-1).
Se um receptaculo de grau hospitalar ou de trés pinos nao estiver disponivel, um eletricista do hospital deve
ser consultado para garantir o aterramento adequado. Um terminal equipotencial é fornecido no painel
traseiro do monitor (figura 3-2) para ser conectado a um sistema de aterramento equipotencial

(cabo equipotencial).

ADVERTENCIA Nio use extensOes ou adaptadores de varias tomadas para conectar o cabo de
alimentag¢do. Néo use cabos de alimentagdo removiveis que nio sejam o cabo
fornecido.

Para evitar o risco de choque elétrico, o monitor avancado HemoSphere sé pode
ser conectado a uma rede elétrica aterrada (protegdo por terra). Nio use
adaptadores elétricos de trés pinos para dois pinos.
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A confiabilidade do aterramento s6 pode ser obtida quando o instrumento esta
conectado a um receptaculo marcado como “exclusivo do hospital”, “categoria
hospitalar” ou equivalente.

Desconecte o monitor da fonte de CA desconectando o cabo de alimentacao
elétrica da rede elétrica de CA. O botio liga/desliga no monitor nio desconecta
o sistema da rede elétrica de CA.

AVISO Ao mover o instrumento, certifique-se de que ele esteja desligado, e retire o cabo
de alimentacio.

3.3.4 Conexao e desconexdao de um modulo de monitoramento hemodinamico

O monitor avancado HemoSphere ¢é enviado com dois médulos de expansio padrio e um médulo
de expansio L-Tech. Antes de inserir um novo médulo de monitoramento, retire o médulo de expansio
pressionando o botdo de abertura patra destravar e deslizar o médulo vazio para fora.

Antes da instalacao, verifique se o novo médulo nio apresenta danos externos. Insira o0 médulo de
monitoramento desejado no compartimento aberto aplicando uma pressdao uniforme para desliza-lo
até ouvir um “clique” indicando que o médulo esta encaixado.

3.3.5 Conexao e desconexidao de um cabo de monitoramento hemodinamico

Ambas as portas para cabos de monitoramento sio equipadas com um mecanismo de trava magnética.
Verifique se o cabo apresenta danos antes de conecta-lo. Um cabo de monitoramento se encaixara
perfeitamente no lugar quando for devidamente conectado a porta. Para desconectar um cabo,

puxe-o do monitor segurando-o pelo plugue.

3.3.6 Conexao de cabos de dispositivos externos

O monitor avancado HemoSphere usa dados de monitoramento importados de dispositivos externos

para calcular determinados parametros hemodindmicos. Isso inclui dados das portas de entrada de dados de
pressio e da porta de entrada do monitor de ECG. Todas as conexdes de cabos provenientes de dispositivos
externos ficam localizadas no painel traseiro do monitor (figura 3-2). Consulte Acessirios necessdrios para os
cabos ¢ mddulos da plataforma na pagina 44 para obter uma lista de pardmetros calculados disponiveis com
determinadas conexdes de cabo. Para saber mais sobre como configurar as portas de pressdo analdgicas,
consulte Entrada de sinal de pressao analdgico na pagina 98.

OBSERVACAO IMPORTANTE O monitor avancado HemoSphere é compativel com
entradas analégicas secundarias de pressio e de ECG

provenientes de qualquer monitor externo de paciente
que tenha portas de saida analégicas secundarias
que satisfacam as especificages de entrada de sinal

identificadas no anexo A, tabela A-5 deste manual do

operador. Estas fornecem um meio conveniente de utilizar

as informag6es de um monitor do paciente para calcular

pardmetros hemodinimicos adicionais para exibig¢do.
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Essa é um recurso adicional que ndo compromete as
principais fun¢des do monitor avangado HemoSphere

de monitorar o débito cardiaco (com o0 médulo Swan-Ganz
do Hemosphere) e a saturagio venosa de oxigénio

(com o cabo de oximetria do HemoSphere).

ADVERTENCIA  Use somente acessorios, cabos e/ou componentes do monitor avancado
HemoSphere que tenham sido fornecidos e rotulados pela Edwards. O uso de
outros acessorios, cabos e/ou componentes sem rétulo pode afetar a seguranca
do paciente e a precisio das medi¢Ses.

3.4 Inicializacao

3.41 Procedimento de inicializagao

Para ligar e desligar o monitor, pressione o botio liga/desliga localizado no painel frontal. Depois

de ligar o monitort, a tela da Edwards ¢é exibida e seguida da tela Autoteste de inicializa¢io (Power-On
Self Test - POST). O POST verifica se o monitor atende aos requisitos operacionais basicos testando
os componentes de hardware criticos, e é realizado toda vez que o usuario liga o sistema. A mensagem
de status do POST ¢ exibida na tela de inicializacdo junto com informacdes do sistema, como numeros
de série e versdo do software.

Edwards

Figura 3-6 Tela de inicializagao

OBSERVAGCAO  Se os testes de diagnéstico detectarem uma condicio de erro, uma tela de erro do
sistema substituird a tela de inicializagdao. Consulte capitulo 13: Resolugdo de problemas
ou anexo F: Cuidado, manutencao e suporte do sistema. Caso contrario, entre em contato
com um representante da Edwards Lifesciences para obter assisténcia.
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3.4.2 Selecao do idioma

Ao inicializar o monitor avancado HemoSphere pela primeira vez, o sistema oferece op¢des de idiomas que
afetam o idioma de exibicio, os formatos de data e hora e as unidades de medida. A tela de selecio de idioma
aparece depois que o software ¢ inicializado e o POST ¢ concluido. A selecio do idioma também define as
unidades de medida e o formato de data e hora de acordo com as configuragdes padrio do idioma escolhido
(consulte anexo D: Configuracies e padries do monitor).

Cada uma das configura¢des relacionadas ao idioma pode ser alterada posteriormente na tela Data/Horario
da tela Configuragées do monitor ¢ na opg¢io do idioma, em Configuragdes do monitor > Geral.

Quando a tela de selegdo de idioma aparecer, toque no idioma desejado.
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Figura 3-7 Tela de sele¢ao de idioma

OBSERVACAO

A figura 3-6 e figura 3-7 sdo exemplos de telas de inicializacio e de sele¢ao

de idioma.

53



Inicio rapido do monitor
avancado HemoSphere

indice
Monitoramento de débito cardiaco com o médulo HemoSphere Swan-Ganz. ..................... 55
Monitoramento com o cabo de oximetria HemoSphere .......... ... .. ... o i i 60
Monitoramento com o cabo de oximetria HemoSphere .......... ... .. ... o oo 60

OBSERVAGCAO  Este capitulo é voltado para clinicos experientes. Ele traz breves instru¢des de como
usar o monitor avancado HemoSphere. Consulte os capitulos do manual para obter
informacdes mais detalhadas, adverténcias e avisos.
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4.1 Monitoramento de débito cardiaco com o moédulo
HemoSphere Swan-Ganz

Consulte a figura 4-1 para obter informagdes sobre as conexGes de monitoramento do médulo HemoSphere
Swan-Ganz.

pr i 1]
E/’-_ uﬂ;:'—lua]!,::“;lq”_i_::—. -_
— :
@ II%II{H/H'W]]:;'! (
[ =

® conexio do termistor @ cabo de CCO
@ conexao do filamento do paciente
térmico ® moédulo HemoSphere

- Swan-Ganz
® conexio da sonda de

temperatura do injetado  ® monitor avancado
HemoSphere

Figura 4-1 Visao geral da conexdo de monitoramento do médulo HemoSphere Swan-Ganz

1 Certifique-se de que o monitor avangado HemoSphere esteja desligado e insira o médulo
HemoSphere Swan-Ganz no monitor. O médulo farda um “clique” quando estiver devidamente
encaixado.

2 Pressione o botio liga/desliga para ligar o monitor avancado HemoSphere. Todas as fun¢des sio
acessadas pela tela sensivel ao toque.

3 Selecione o botio Continuar com o mesmo paciente ou Novo paciente ¢ insira os dados
do novo paciente.

4 Conecte o cabo de CCO do paciente a0 médulo HemoSphere Swan-Ganz.

Selecione o botio de modo de monitoramento Invasivo na janela Sele¢do do modo
de monitoramento.

6 Toque no icone de casa O para iniciar o monitoramento.

7 Toque no icone de sele¢do de tela do monitor 5!:..] para selecionar a visualizagio da tela

de monitoramento desejada.

8 Toque no lado de fora de um circulo de parametro para selecionar o parametro principal desejado
no pop-up de parametros.

9 Toque dentro de um circulo de pardmetro para ajustar os alarmes/metas.
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10 Dependendo do tipo de cateter, continue com a etapa 11 em uma das seguintes se¢oes:
*  sec¢do 4.1.1 para monitoramento de DC
* sec¢do 4.1.2 para monitoramento de DCi

* secdo 4.1.3 para monitoramento de VDF

4.1.1 Monitoramento de débito cardiaco continuo
11 Prenda as conexdes do termistor @ e do filamento térmico @ do cateter de CCO Swan-Ganz
(figura 4-1) no cabo de CCO do paciente.

12 Verifique se o cateter esta devidamente inserido no paciente.

, . . o ;o . .
13 Toque no icone de iniciar monitoramento hz 5\. Um reldgio de contagem regressiva aparecerd no

icone de parar o monitoramento @ para indicar o tempo até o primeiro valor de DC.
) 0:54

Ap6s 5 a 12 minutos, aproximadamente, quando forem obtidos dados suficientes, um valor
de DC aparecera no circulo do parametro.

14 O tempo até a préxima medigdo de DC sera exibido na barra de informagdes. Para intervalos
de tempo maiores entre os calculos, selecione DC STAT (DCs) como um parametro principal.
DCs é uma estimativa rapida do valor de DC.

15 Toque no icone de interromper monitoramento @ para interromper o0 monitoramento
) 0:54
de DC.

4.1.2 Monitoramento do débito cardiaco intermitente
Siga as etapas de 1 a 10 no inicio da se¢io 4.1 antes de continuar.

11 Prenda a conexio do termistor do cateter Swan-Ganz (O, figura 4-1) no cabo de CCO
do paciente.

12 Conecte a sonda de temperatura do injetado no conector da sonda de temperatura do injetado
® no cabo de CCO do paciente. O tipo de sistema do injetado (em linha ou banho) é detectado
automaticamente.

13 Toque no icone de agdes clinicas l o i - icone DCi o i

14 Selecione as seguintes configuragoes na tela de configuraciao de novo conjunto:
*  Volume injetado: 10 mL, 5 mL ou 3 mL (apenas sonda do tipo banho)
¢ ‘Tamanho do cateter: 5,5F, 6F, 7F, 7,5F ou 8F

* Constante Computagdo: Auto ou o teclado numérico aparece para entrada manual
quando selecionada

OBSERVAGCAO A constante computagio ¢ calculada automaticamente de acordo com o tipo
de sistema do injetado, o volume injetado e o tamanho do cateter. Se a constante
computacional for inserida manualmente, as sele¢des do volume do injetado
e do tamanho do cateter serdo definidas no modo Automatico.

e Modo bolus: Auto ou Manual
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15 Toque no botao Série Inicial.

16 No modo de bolus automatico, a mensagem Aguarde aparecera realcada (| aguarde ) at€ que o valor
térmico basal seja alcangado. Se estiver no modo bolus manual, aparecera Pronto ( | pronto )
realcado quando o valor basal térmico for atingido. Toque primeiro no botio Injete para iniciar
o procedimento de bolus.

17 Quando Injete ficar realcado (| mjete ), use um método rapido, suave e continuo para injetar

o bolus com o volume previamente selecionado.
18 Computando aparecerd real¢ado ( Computande ) ¢ 2 medi¢io resultante de DCi sera exibida.
19 Repita as etapas de 16 a 18 até seis vezes, conforme desejado.
20 Toque no botio Revisat, e, se necessario, altere a série de bolus.

21 Toque no botio Aceitar.

4.1.3 Monitoramento do volume diastodlico final continuo

Siga as etapas de 1 a 10 no inicio da se¢io 4.1 antes de continuar.

11 Prenda as conexdes do termistor @ e do filamento térmico @ do cateter volumétrico Swan-Ganz
(tigura 4-1) no cabo de CCO do paciente.

12 Verifique se o cateter esta devidamente inserido no paciente.

13 Conecte uma extremidade do cabo da interface de ECG ao painel traseiro do monitor avangado
HemoSphere e a outra extremidade a saida do sinal de ECG no monitor de beira de leito.

14 Toque no icone de iniciar monitoramento g% - para iniciar o monitoramento de DC/VDF.

-

N
|

15 Um relégio de contagem regressiva aparecerd no icone de parar o monitoramento (V) para
054
indicar o tempo até o primeiro valor de DC/VDF. Apés 5 a 12 minutos, aproximadamente,
quando forem obtidos dados suficientes, um valot de VDF ¢/ou FEVD apatecerd no(s) circulo(s)

do parimetro configurado.

16 O tempo até a préxima medicao de DC sera exibido na barra de informagdes. Para maiores
intervalos de tempo entre os calculos, selecione os paraimetros STAT (DCs, VDFs e FEVDs)
como parametros-chave. DCs, VDFs e FEVDs sio estimativas rapidas de DC, VDF e FEVD.

17 Toque no icone de interromper monitoramento | ) | para interromper o monitoramento
de DC/VDF. A2t
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4.2 Monitoramento com o cabo de pressao HemoSphere

® conector do sensor/transdutor
de pressao

@ insercio colorida para o tipo de pressio
® botio zero/LED de status
@ cabo de pressio HemoSphere

® monitor avancado HemoSphere

®

Figura 4-2 Visao geral da conexao do cabo de pressao

4.21 Configuragado do cabo de pressao

1 Conecte a extremidade oposta do cabo de pressio ao monitor avangado HemoSphere.

2 Pressione o botio liga/desliga para ligar o monitor avancado HemoSphere. Todas as funcoes
sao acessadas pela tela sensivel ao toque.

3 Selecione o botio Continua o mesmo Paciente ou Novo paciente ¢ insira os dados do novo
paciente.

4 Sclecione o botiao de modo de monitoramento Minimamente invasivo na janela Selegdo
do modo de monitoramento.

5 Toque no icone de casa O

6 Conecte o sensor de pressio preparado ao cabo de pressio. O LED do cabo de pressio ao redor
do botio zero em @ piscara na cor verde indicando que o sensor de pressao foi detectado.

7 Siga todas as instrugdes incluidas nas instru¢oes de uso do cateter de monitoramento de pressao
relativas aos procedimentos de preparacio e inser¢ao do cateter.

O cabo de pressio HemoSphere deve ser zerado antes de cada sessao de monitoramento.
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4.2.2 Zerar o cabo de pressao

1 Toque no icone Zerar e Formato de Onda E localizado na barra de navegacio ou através
do menu Acdes clinicas.

ou
Pressione o botio zero fisico | =)= | diretamente no cabo de pressio (consulte a figura 4-2).

2 Use o painel Selecionar pressio para selecionar o tipo/localiza¢io do sensot de pressio em uso.
As opg¢des para o Transdutor de pressio sio:

e ART
* PVC
e PAP

Esta etapa pode ser ignorada durante o monitoramento com um sensot FloTrac ou FloTrac 1Q/
Acumen IQ. Se estiver conectado um sensor FloTrac ou FloTrac IQ/Acumen IQ, ART ¢ a tnica
ope¢ao de pressio disponivel e é automaticamente selecionada.

3 Nivele a valvula reguladora na posi¢do do eixo flebostatico do paciente de acordo com
as instrugoes de uso.

4 Abra a valvula reguladora para medir a pressao atmosférica.

5 Pressione o botido zero fisico | =)= | diretamente no cabo de pressdo ou toque no botdo zero

localizado na tela. Quando o cabo estiver zerado, um tom soara e aparecerd a mensagem

“Zero Concluido”. O LED do botio zero parara de piscar e desligara apos zerar totalmente.
6 Confirme a pressdo zero estavel e gire as torneirinhas de modo que o sensor leia a pressiao

intravascular do paciente.

7 Toque no icone de casa 0 para iniciar o monitoramento.

8 Toque no icone de selecdo de tela do monitor Eésl para selecionar a visualiza¢do da tela de

monitoramento desejada.

9 Toque no lado de fora de um circulo de parametro para selecionar o parametro principal desejado
na janela pop-up de parimetros.

10 Toque dentro de um circulo de parimetro para ajustar os alarmes/metas.

OBSERVACAO Os limites de alarme para o parametro Indice de Previsiao de Hipotensio (HPI)

nao sdo ajustaveis.
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4.3 Monitoramento com o cabo de oximetria HemoSphere

@ cateter de oximetria compativel

® conector 6ptico

® cabo de oximetria HemoSphere

/’
/r-\ \] @ monitor avancado HemoSphere

L

Figura 4-3 Visao geral da conexao da oximetria

1 Conecte o cabo de oximetria HemoSphere no lado esquerdo do monitor avangado HemoSphere.
Veja figura 4-3.

2 Pressione o botio liga/desliga para ligar o monitor avancado HemoSphere. Todas as funcdes sio
acessadas pela tela sensivel ao toque.

3 Selecione o botio Continua o mesmo Paciente ou Novo paciente ¢ insira os dados do novo

paciente.

4 Sclecione o botio de modo de monitoramento Invasivo ou Minimamente invasivo na janela
Sele¢ao do modo de monitoramento.

Toque no icone de casa 0

O cabo de oximetria HemoSphere deve ser calibrado antes de cada sessdo de monitoramento.
Continue na se¢do 4.3.1 para obter instrugdes sobre a calibracio in vitro e na se¢io 4.3.2 para obter
instrucdes sobre a calibracao in vivo.

4.3.1 Calibracgao in vitro

1 Remova uma se¢do da tampa da bandeja do cateter para expor o conector 6ptico.

2 Insira o conector 6ptico do cateter com o lado “TOP” para cima no cabo de oximetria e feche
o compartimento.

3 Toque no icone de agdes clinicas | @ g = icone de Calibragdo de Oximetria ﬂ

4 Sclecione Tipo de oximetria: ScvO, ou SvO,.
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Toque no botdo Calibragao in vitro.

Insira o valor da hemoglobina (Hb) ou do hematécrito (Het) do paciente. E possivel usar
um valor padrio até que a Hb ou o Hct do paciente estejam disponiveis.

Toque no botdo Calibrar.

8 Quando a calibracio for concluida com sucesso, a seguinte mensagem serd exibida:
Calibragio in vitro OK, insira o cateter

9 Insira o cateter conforme descrito nas instrucdes de uso do catetet.
10 Toque no botio Iniciar.

11 Se ScvO,/SvO, nio forem parametros principais no momento, toque no tétulo do parimetro
exibido do lado de fora de qualquer circulo de pardmetro para selecionar ScvO,/SvO, como
parametro principal no pop-up de pardmetro.

12 Toque no circulo do parimetro ScvO,/SvO, para ajustar os alarmes/metas.

4.3.2 Calibragao in vivo

Insira o cateter conforme descrito nas instrucdes de uso do cateter.

2 Insira o conector éptico do cateter com o lado “TOP” para cima no cabo de oximetria e feche
o compartimento.

3 Toque no icone de a¢bes clinicas l o i - icone de Calibracdo de Oximetria ﬂ

4 Sclecione Tipo de oximetria: ScvO, ou SvO,.

Toque no botio Calibragao in vivo.

Se a configuracio nio ocotrer corretamente, uma das seguintes mensagens serd exibida:

Adverténcia: Cateter encostado no vaso ou encunhado. Reposicionar Cateter.
ou
Adverténcia: Sinal instavel.

6 Se a mensagem “Artefato de parede ou cunha detectado” ou “Sinal instavel” for exibida, tente
solucionar o problema conforme a orientacio no Capitulo 10: Ajuda e solucio de problemas e toque
no botdo Recalibrar para reiniciar a configuracio basal.

Oou
Toque no botio Continuar para prosseguir com a operacio de coleta.

7 Quando a calibracido basal ocorrer com sucesso, toque no botao Colher, colete a amostra
de sangue e envie-a para o laboratério para obter a analise medida pelo cooximetro.

8 Insira Hb ou Hct e ScvO,/SvO, quando os valores laboratotiais forem recebidos.

Toque no botiao Calibrar.

10 Toque no icone de selecio de tela do monitor Eﬁ] para selecionar a visualizagio da tela
de monitoramento desejada.

11 Toque no rétulo do parametro exibido do lado de fora de qualquer circulo de parametro para
selecionar ScvO,/SvO, como pardmetro principal na janela pop-up de parametro.

12 Toque no circulo do parimetro ScvO,/SvO, para ajustar os alarmes/metas.

61



Navegacao pelo monitor
avancado HemoSphere

indice

Aparéncia da tela do monitor avancado HemoSphere. ... oo 63
Barra de navegagao. ... ... 64
Visualizagcoes dO MONItOL. .« . v vttt ettt e e e e e e 66
AGOES CHIICAS « .« v vttt e et e e e e e e e e e e e e e e e 82
Batrra de informagOes . . . oot 86
Barra de Status. . ... oo 88
Navegacido pela tela do MONItOr. .. ..ottt 89

W

Ii g
\ "-
62 L[]



Monitor Avangado HemoSphere 5 Navegagao pelo monitor avangado HemoSphere

5.1 Aparéncia da tela do monitor avancado HemoSphere

Todas as fungdes de monitoramento sio iniciadas tocando-se na area apropriada da tela sensivel ao toque.
A barra de navegacio, localizada a esquerda da tela, inclui diversos controles pata interromper e iniciar

o monitoramento, rolar e selecionar telas, executar a¢oes clinicas, ajustar as configuragdes do sistema,
tirar capturas de tela e silenciar alarmes. Os principais componentes da tela do monitor avangado
HemoSphere sio exibidos a seguir na figura 5-1. A janela principal exibe a visualizacio do monitoramento
atual ou a tela de menu. Para saber mais sobre os tipos de visualizacio de monitoramento, consulte
Visnalizagoes do monitor na pagina 606. Para saber mais sobre outros recursos da tela, consulte as se¢oes
referenciadas na figura 5-1.

Barra de navegacio
(secao 5.2)

Janela principal

Circulo do
parametro
(secao 5.3.1)
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mLib

Barra de
informacdes

& (secio 5.5)

WL
(segao 5.6)

Figura 5-1 Recursos da tela do monitor Avangado HemoSphere
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5.2 Barra de navegacao

A barra de navegagdo aparece na maioria das telas. As exce¢des s2o na tela de inicializagdo e nas telas que
indicam que o monitor avancado HemoSphere interrompeu o monitoramento.

Monitoramento com o modulo Monitoramento com cabo
Swan-Ganz HemoSphere de pressio HemoSphere
.Imcmr/ Zerar ¢ Formato
interromper de Onda
monitoramento
Rastreamento

Sele¢ao da tela da TGM ’

do monitor

Selecio da tela

do monitor
Acdes clinicas

Configuracoes :
Configuracbes ————p @‘
Captura ) :
de imagem Captura
de imagem

Silenciar alarme Silenciar alarme

audivel audivel

Figura 5-2 Barra de navegacao

- Iniciar monitoramento do DC. Durante o monitoramento com o médulo Swan-Ganz HemoSphere, o icone
- ) de iniciar o monitoramento do DC permite que o usuatio inicie o monitoramento do DC ditetamente pela
barra de navegacio. Consulte Débito cardiaco (DC) continuo na pagina 124.

Interromper monitoramento do DC. O icone de interromper o monitoramento indica que o monitoramento
de DC usando o médulo Swan-Ganz HemoSphere esta em andamento. O usuario pode parar o
monitoramento imediatamente tocando neste icone e, em seguida, em OK na janela instantinea de confirmacio.

Rastreamento da TGM. Esse botdo exibe o Menu de rastreamento da TGM. O rastreamento de parametro
aprimorado permite que o usudrio gerencie os parametros-chave na faixa 6tima. Consulte Rastreamento do
Parametro Aprimorado na pagina 172.

Zerar e Formato de Onda. Esse icone permite que o usuario acesse a tela Zerar e Formato de Onda
diretamente da barra de navegacao. Consulte Tela Zerar ¢ Formato de Onda na pagina 147.
@
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Selecio de tela do monitor. O icone de sele¢do da tela do monitor permite que o usudrio selecione o numero

Hﬁ desejado de parametros monitorados exibidos e o tipo de visualizacio de monitoramento, o que aparece
realcado por meio de cor (consulte a figura 5-3, “Exemplo de janela de selecdo da tela de monitoramento”,
na pagina 66). Quando uma tela de visualizacdo de monitoramento é selecionada, o modo de monitoramento
em questdo ¢ exibido imediatamente.

Para retornar a tela de monitoramento exibida mais recentemente, toque no icone de cancelar O

Acdes clinicas. O icone de agoes clinicas oferece acesso as seguintes acoes clinicas:
(+] . Selecionar modo de monitoramento
. DCi (médulo Swan-Ganz HemoSphere)
. Zerar e Formato de Onda (Cabo de pressio HemoSphere)
. Calibragdo da Oximetria (cabo de oximetria HemoSphere)

. Informe a PVC

. Calcular valores inseridos
. Rever eventos
. Tendéncias graficas histdricas

. Teste do Cabo CCO do Paciente (médulo Swan-Ganz HemoSphere)

. Tela secundaria de HPI (cabo de pressio HemoSphere — recurso avancado)

OBSERVACAO A Tela secundaria de HPI est4 disponivel se o recurso Acumen HPI estiver
ativado. A ativagdo esta disponivel apenas em determinadas areas. Consulte
Recurso do software do Indice de Previsio de Hipotensio Acumen (HPI) na pagina 157.
Entre em contato com um representante local da Edwards para obter mais
informacGes sobre como ativar esse recurso avancado.

Uma descricao do Selecionar modo de monitoramento, Entrada PVC, Calcular valores inseridos,
Rever eventos, ¢ Tendéncias graficas histdricas pode ser encontrada neste capitulo (consulte a Agdes
clinicas na pagina 82). Para obter mais informagoes sobre as a¢oes clinicas restantes, consulte o capitulo do
modulo ou cabo especificado.

Configuracdes. O icone de configuracdes fornece acesso as telas de configuracdo, que incluem:

. Dados do paciente: Consulte capitulo 6: Confignracies da interface do usudrio
. Configuragdes do monitor: Consulte capitulo 6: Configuragies da interface do usudrio

. Configuracio avangada: Consulte capitulo 7: Alarmes/ Metas, capitalo 7: Ajustar escalas
e capitulo 8: Configuragies de exportagio de dados ¢ de conectividade

. Exportar dados: Consulte capitulo 8: Configuracies de exportacio de dados e de conectividade
. Modo de Demonstragdo: Consulte capitulo 7: Modo de Demonstracio
. Suporte Técnico: Consulte capitulo 7: Engenbaria
. Ajuda: Consulte capitulo 13: Ajuda na tela
Captura de imagem. O icone de captura de imagem captura uma imagem da tela no momento atual.

Para salvar a imagem, é preciso ter um pen drive USB conectado a uma das duas portas USB (no painel
traseiro ou lateral direito) do monitor avancado HemoSphere.
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5 Navegagao pelo monitor avangado HemoSphere

Silenciar alarmes audivel. Este {cone silencia todos os alarmes durante dois minutos. Os novos alarmes

fisiolégicos sdo silenciados durante o periodo de dois minutos. Eles voltam a soar novamente depois que
passarem os dois minutos. As falhas sdo silenciadas até que sejam apagadas e ocorram novamente. Se uma
nova falha ocorrer, o alarme sonoro sera retomado.

Alarmes audiveis silenciados. Indica que os alarmes estio temporariamente silenciados. Serdo exibidos um
contador com uma contagem regressiva de dois minutos e a mensagem “Alarmes em pausa”. Um indicador
de alarme em pausa . aparecerda em qualquer circulo de parametro que esteja em alarme.

Saida da pausa de monitoramento. Quando o usuario pressiona o botio de silenciar alarmes sonoros
durante trés segundos consecutivos, um pop-up de confirmac¢io de pausa de monitoramento é exibido
solicitando que o usudrio confirme a suspensao das operagdes de monitoramento. Essa fung¢ao é usada
quando o usudrio deseja pausar o monitoramento. Apés a confirmacio, o botdo de silenciar alarme
sonoro na barra de navegacao muda para o botdo de saida da pausa de monitoramento, e a mensagem
“Pausa de monitoramento” ¢ exibida. Para retornar ao monitoramento, toque no botio de saida da
pausa de monitoramento.

5.3 Visualizagc6es do monitor

Ha oito visualiza¢cGes de monitoramento: tendéncia grafica, tendéncia tabular, tela dividida de tendéncia
grafica/tabular, nimeros grandes, fisiologia, controle, relacio fisioldgica e posicionamento de objetivos.
E possivel exibir até quatro pardmetros monitorados nessas telas de cada vez.

Para selecionar uma visualizacio de monitoramento:

1 Toque no icone de selecio de tela do monitor | -sgi. O menu de selecio de tela do monitor

contém {cones que se baseiam na aparéncia das telas de monitoramento.

Figura 5-3 Exemplo de janela de selegao da tela
de monitoramento

2 Toque no numero circulado, 1, 2, 3 ou 4, que representa o numero de parametros principais
a serem exibidos nas telas de monitoramento.

3 Selecione e toque em um botio de visualizagio do monitor para mostrar os principais parametros
no formato da tela em questio.
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5.3.1 Circulos de parametro

Os circulos de parametro ficam localizados a direita da maioria das telas de monitoramento. As visualiza¢oes
de monitoramento de nimeros grandes e de controle sio compostas por circulos de parimetro maiores,
os quais funcionam da forma descrita a seguir.

5.3.1.1 Alterar parametros

1 Toque no rétulo do parimetro situado do lado de fora do circulo para altera-lo para um parametro
diferente.

2 Uma janela pop-up mostrara o parametro selecionado realgado com cor, e os demais parametros
que estiverem sendo exibidos circulados com uma linha colorida. Os pardmetros disponiveis
aparecem na tela sem realce. A figura 5-4 mostra a janela pop-up que aparecera ao selecionar
pardmetros continuos e monitoramento com o médulo HemoSphere Swan-Ganz.

7

Figura 5-4 Exemplo de janela pop-up
de selegao de parametro principal

3 Toque em um parimetro disponivel para selecionar o parametro de substitui¢do.

5.3.1.2 Alterar alarme/meta

A tela pop-up Alarmes/Metas permite que o usudrio veja e configure os valores de alarmes e metas para
o parametro selecionado ou ative/desative as configuracdes de um alarme sonoro e de meta. Além disso,
as configuracoes de meta podem ser ajustadas com um teclado numérico ou com os botdes de rolagem
quando for necessario um pequeno ajuste. Essa tela pop-up é acessada tocando-se em qualquer lugar dentro
de um circulo de parametro monitorado ou na tela de configura¢des do parametro. Para saber mais, consulte
Alarmes/ Metas na pagina 103.

OBSERVACAO  Hé um temporizador de inatividade de dois minutos associado 4 tela pop-up.

Os limites de alarme e as faixas-alvo para o parametro Indice de Previsao
de Hipotensio Acumen, HPI, ndo sdo ajustaveis.
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5.3.1.3 Indicadores de status

A lanterna no topo de cada circulo de pardmetro indica o status atual do paciente. A cor muda conforme
o status do paciente muda. Os circulos podem exibir informacdes adicionais:

Indicador Simbolos Adicionais

continuo de %

de mudanca v Indicador de filtragem de
VSS excedida (apenas VVS)

Indicador de

status de metas

(| 1 -.-I Barra de 1QS

Valor do paradmetro (apenas ScvO,/SvO,)

Unidades . .
Indicador de alarme audivel

— alarmes em pausa

Nome do parametro

Indicador de alarme audivel —
alarmes desligados

Figura 5-5 Circulo do parametro

Falha. Quando ocorre uma falha, as mensagens de falha sdo exibidas na barra de status até que a condi¢cio
de falha seja apagada. Quando ocorre mais de uma falha, alerta ou alarme, a mensagem ¢ exibida ciclicamente
a cada dois segundos.

Quando ocorre uma falha, os calculos de parametro sio interrompidos e cada circulo de parimetro afetado
exibe o ultimo valor, hora e data em que o parametro foi medido.

Indicador continuo de % de mudanca. Este indicador exibe a porcentagem da mudanga, seguida pelo
petiodo ao longo do qual ela ocorreu. Consulte Intervalos de tenpo/ nivelamento na pagina 97 para saber

as opg¢oes de configuragio.
1% 2 ,
{5 min) 138% (20 min)

Indicador de filtragem de VVS excedida. O simbolo do indicador de filtragem de VVS excedida

aparece no circulo de parametro de VVS se for detectado um alto grau de variabilidade na frequéncia de
pulso que possa afetar o valor da VVS.

Barra de 1QS. A barra de IQS im ¢ um reflexo da qualidade do sinal durante o monitoramento da
oximetria. A qualidade do sinal é baseada na condig¢do e no posicionamento do cateter no vaso. Para obter
informagdes sobre os niveis dos indicadores, consulte tabela 11-3, “Niveis do indicador de qualidade do
sinal”, na pagina 153.

Indicadores de status das metas. O indicador colorido no topo de cada circulo de monitoramento indica
o status clinico do paciente. Para saber mais sobre as cores dos indicadores e suas indicacGes clinicas,
consulte tabela 7-2, “Cores de indicacao de status da meta”, na pagina 106.
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OBSERVACAO Ao usar o pardmetro Indice de Previsio de Hipotensio Acumen, HPI,
os indicadores de status do paciente diferem dos descritos. Consulte Recurso
do software do Indice de Previsio de Hipotensio Acumen (HPI) na pagina 157 para saber
quais sdo os indicadores de status do paciente disponiveis ao usar o recurso Indice
de Previsdo de Hipotensdo Acumen.

5.3.2 Visualizagao de monitoramento Tendéncias graficas

A tela de tendéncias graficas mostra o status atual e o histérico dos pardimetros monitorados. O tamanho do
histérico mostrado para os patrdmetros monitorados pode set configurado ajustando-se a escala de tempo.

Quando o intervalo de meta do parametro ¢ habilitado, o grafico atribui cores as linhas tracadas: verde indica
dentro do intervalo de meta, amarelo indica fora do intervalo de meta mas dentro do intervalo de alarme
fisiolégico, e vermelho indica que o valor esta fora do intervalo de alarme. Quando o intervalo de meta
estiver desativado para o parametro, a linha tracada sera branca. Quando as metas estdo ativadas para

o parametro, as cores correspondem as do indicador de meta clinica (lanterna) nos circulos dos paraimetros
principais no grafico de tendéncias graficas. Os limites de alarme para cada parametro sio exibidos como
setas coloridas nos eixos y dos graficos.

OBSERVAGCAO  As tendéncias graficas do parametro Indice de Previsao de Hipotensio Acumen,
HPI, sdo exibidas como linha de tendéncia branca, quando fora da faixa de
alarme, e vermelha, quando dentro da faixa de alarme.

Figura 5-6 Tela de tendéncias graficas

Para alterar a escala de tempo de um parametro exibido, toque do lado de fora da area do grafico, ao longo
do eixo x ou y. Um menu pop-up de escala serd exibido. Toque no lado do valor do botio Tempo de
Tendéncia Grafica para selecionar um perfodo de tempo diferente.
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5.3.2.1 Modo de rolagem de Tendéncias graficas

[ possivel visualizar até 72 horas de dados de pardimetros monitorados ao rolar para tras. A data aparece
acima dos dados do parametro durante a rolagem. Duas datas aparecerdo quando apropriado. Para comecar
a rolagem, toque no botdo de modo de rolagem apropriado. Continue tocando no botdo para aumentar

a velocidade da rolagem. A tela retorna para o modo dindmico dois minutos depois de o usuario ter tocado
no botio de rolagem, ou ao tocar no botao de retorno. A velocidade de rolagem aparece abaixo dos botdes
de rolagem.

Tabela 5-1 Velocidades de rolagem em Tendéncias graficas

Configuragéao

de rolagem Descrigao
>>> Rola a uma velocidade duas vezes maior do que
a escala de tempo atual
>> Rola na escala de tempo atual (a largura de
um grafico)
> Rola a metade da velocidade da escala de

tempo atual (metade da largura do grafico)

Enquanto estiver no modo de rolagem, o usuério pode rolar para dados mais antigos do que os exibidos pela
escala de tempo atual.

OBSERVACAO  Nio ¢é possivel tocar além dos dados mais recentes ou antes dos dados mais antigos.
O grafico rolara até os pontos em que haja dados disponiveis.

5.3.2.2 Eventos de intervengao

Enquanto estiver na tela tendéncias graficas, selecione o icone de intervengao ﬂ para abrir um menu
dos tipos de intervencao, detalhes e uma se¢do de notas.

Inotrépico
Vasodilatadores

Vasopressor
PEEP

Elevacdo das pemas 50 das pemas - Iniciar
Trendelenburg

Cristaloide - 100 mL
Glébulos Vermelhos

Coloide
Cristaloide

&

Figura 5-7 Tendéncias graficas -
janela intervengao
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Para inserir uma Nova intervengio:
1 Selecione o tipo de intervengdo no menu Nova intervengéo a esquerda.

2 Sclecione Detalhes na aba do menu a direita. N4o espec. (No especificado) esta configurado
como padrio.

3 Para adicionar, editar ou remover uma nota, toque no icone de teclado .
4 Toque no icone de inserir O

Para inserir uma Intervengao usada anteriormente:

1 Selecione a Intervengdo na aba de lista Recentes.

2 Para adicionar, editar ou remover uma nota, toque no icone de teclado .

3 Toque no icone de inserir O

Tabela 5-2 Eventos de intervengao

Intervencdo | Indicador Tipo
Intervengéo Inotropica
v Vasodilatadores
(verde) Vasopressor
PEEP
Posicional Elevagao das
v pernas passiva
(roxo) Trendelenburg
Fluidos Glébulos
v vermelhos
(azul) Coloide
Cristaloide

Personalizar
evento

Personalizado

4

(cinza)

Depois de selecionar o tipo de intervengao, em todos os graficos serdo exibidos marcadores visuais

que indicam a intervenc¢io. Esses marcadores podem ser selecionados para se obter mais informagdes.

Ao tocar no marcador, surgird um baldo de informagdes. Veja figura 5-8: “Tela Tendéncias graficas - Baldo
de informagdes de intervengao”. O balao de informagdes exibe a intervencio especifica e a data, a hora

e notas relativas a intervencio. Tocar no botiao de edigdo permite que o usuario edite a hora, a data e a nota
da intervencao. Toque no botio de sair para fechar o balio.

OBSERVACAO O balio de informagdes da intervencio tem um tempo limite de dois minutos.

Edicdo da intervengdo. A hora, a data e a nota associada a cada intervencdo podem ser editadas depois
da entrada inicial:

1 Toque no indicador de evento de intervengao v associado a intervencio a ser editada.

2 Toque no icone de edi¢io @ situado no baldo de informacdes.
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3 Para mudar a hora da intervencio selecionada, toque em Ajustar Horario e insira a hora
atualizada no teclado numérico.

4 Para mudar a data, toque em Ajustar data e insira a data atualizada no teclado numérico.

5 Toque no icone de teclado para inserir ou editar notas.

6 Toque no icone de inserir O

p—
[ [ 01.09.2015 - 08:19 [Inotrépico Iniciar]
CORDARONE 200MG

Figura 5-8 Tela Tendéncias graficas - Balao de informagdes de intervengao

5.3.2.3 Exibicao da forma de onda arterial (ART) em tempo real
Para exibir a forma de onda da pressio arterial em tempo real no modo de monitoramento do sensor
FloTrac, toque no icone de exibi¢io da forma de onda arterial. '@ Um painel com o grafico de forma

de onda arterial em tempo real serd exibido acima do gratfico do primeiro parametro monitorado. Uma leitura
numérica, batimento a batimento, da pressdo arterial sist6lica, diastélica e média, sera exibida acima do
primeiro circulo de patrdmetro monitorado. Para alterar a velocidade de regulacio (escala do eixo-x) do
grafico, toque a drea da escala e um menu pop-up aparecerd para permitir a inser¢io de uma nova velocidade
de varredura.

Para parar a exibicao da forma de onda arterial em tempo real, toque no icone de ocultar a forma de onda
. 1§
arterial. .

OBSERVACAO Se houver quatro parametros-chave sendo exibidos quando o botdo de exibicao

ART for tocado, a exibi¢io do 4° parimetro-chave é temporariamente removida e
o grafico ART ¢é colocado sobre os trés graficos de tendéncia dos parametros-chave
restantes.
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5.3.3 Tendéncias tabulares

A tela Tendéncias tabulares exibe parametros-chave selecionados e seu histérico em formato tabulat.

0921 09:22 09:23 09:24 09:25 09_26

091 09:22 0923 0924 09:25 ()SIZS

-2 09:23 09:24 09:25 H_ZS

:21 09:22 09:23 09:24

12%

(10 min) ‘ ~
0.6

Limin/m=

IC

1%
a o min) .‘ ~g

4
(10 min) ‘

% EFU

{FEVD
’Eﬁﬁ_ﬁ
el Qﬁm d . s
69
%
{ SvO2

Figura 5-9 Tela Tendéncias tabulares

1 Para alterar o intervalo entre os valores, toque no interior da tabela.

2 Selecione um valor na janela pop-up Incremento tabular.

r ‘
Incremento Tabular

€C o )
o
| mm—
| —
| cm——

%

Figura 5-10 Pop-up de Incremento tabular
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5.3.3.1 Modo de rolagem de Tendéncias tabulares

E possivel visualizar até 72 horas de dados ao rolar para tras. O modo de rolagem baseia-se no nimero
de células. Estao disponiveis trés velocidades de rolagem: 1x, 6x e 40x.

Enquanto a tela rola, a data aparece acima da tabela. Se o perfodo de tempo sobrepuser dois dias,
ambas as datas aparecerdo na tela.

1 Para iniciar a rolagem, toque e segure uma das setas cinza. A velocidade de rolagem aparecera

acima dos icones de rolagem.

Tabela 5-3 Velocidades de rolagem em Tendéncias tabulares

Configuragéao Hora Velocidade
1X uma célula Lenta
6X seis células Moderada
40X quarenta células Rapida

2 Para sair do modo de rolagem, pare de tocar na seta de rolagem ou toque no icone

de retorno o .

OBSERVAGCAO A tela retornari para o modo dinamico dois minutos depois que o usuario soltar

o icone da seta de rolagem ou se ele tocar no icone de retorno.

5.3.4 Tela dividida de tendéncia grafica/tabular

A tela dividida de tendéncia grifica/tabular exibe uma combinac¢do das visualizagdes de monitoramento
da tendéncia grafica e da tendéncia tabular. Esta tela é util para visualizar o status atual e o histérico dos
parametros monitorados selecionados no formato grafico e outros parametros monitorados selecionados
em formato tabular a0 mesmo tempo.

Se dois pardmetros-chave forem selecionados, o primeiro parametro-chave é exibido no formato de
tendéncia grafica e o segundo, no formato de tendéncia tabular. Pardmetros-chave podem ser alterados
tocando o rétulo do pardmetro, indicado no globo do patimetro. Se mais do que dois pardmetros-chave
forem selecionados, os primeiros dois parametros sio exibidos no formato de tendéncia grafica, e o terceiro
e 0 quarto — se um quarto for selecionado — sdo exibidos no formato de tendéncia tabular. A escala de
tempo para dados exibidos em qualquer visualizacdo de tendéncia grafica de parametro-chave é dependente
da escala de tempo exibida na visualiza¢do de tendéncia tabular. Para mais informagdes sobre a visualizacdo
de tendéncia grafica, consulte [isualizacao de monitoramento Tendéncias grdficas na pagina 69. Para mais
informagdes sobre a visualizacio de tendéncia tabular, consulte Tendéncias tabulares na pagina 73.
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5.3.5 Numeros grandes

A tela Numeros grandes exibe os parametros em um tamanho maior do que as outras telas. Isso facilita para
que os clinicos e outros profissionais vejam os valores a certa distancia.

Figura 5-11 Tela Numeros grandes

5.3.6 Tela de Fisiologia

A tela de fisiologia é uma animagdo que representa a interagdo entre o cora¢do, o sangue e o sistema vascular.
Os valores de parametros continuos sio exibidos de forma associada a animacao.

' 30 " 291

FEVD VDF
% EFU mL

j ¢ 40

@ ' lI,:pgméd
¥ 57 ‘8 ¢ 1440 '35

SvO» PVC RVS >@) DC
% mmHg dyne-slcm® Limin
[+ | ' 71

- PAM

mmHg

Figura 5-12 Tela de fisiologia durante o monitoramento
com o modulo Swan-Ganz HemoSphere

Na tela de fisiologia, a imagem do coragdo pulsante é uma representacdo visual da frequéncia cardfaca e niao
¢ uma representag¢do exata de batimentos por minuto. As func¢Ses chave desta tela sio enumeradas e exibidas
na figura 5-12. Este é um exemplo da tela de fisiologia continua durante o monitoramento ativo no médulo
Swan-Ganz HemoSphere sinal de ECG com entrada no escravo, PAM e PVC.

1 Os dados de paraimetro de ScvO,/SvO, e o indicador de qualidade de sinal (IQS) sdo exibidos
enquanto o cabo de oximetria HemoSphere esta conectado e monitorando ativamente a saturacao
de oxigénio venosa.
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2 O débito cardiaco (DC/IC) é indicado no lado arterial da animagio do sistema vascular.
A velocidade da animacio do fluxo sanguineo serd ajustada com base no valor de DC/IC e nas
faixas de meta alta/baixa selecionadas para aquele parimetro.

3 A resisténcia vascular sistémica, indicada no centro da animacio do sistema vascular, esta disponivel
durante o monitoramento de DC/IC e o uso das entradas analdgicas de sinal de pressio PVC
e PAM a partir de um monitor do paciente conectado, como RVS = [[PAM-PVC)/DC]*80.
No modo de monitoramento do sensor FloTrac, é necessario somente a PVC, por meio da tela de
entrada PVC ou através da entrada analdgica. O nivel de constricio exibido no vaso sera ajustado
com base no valor detivado de RVS e nas faixas meta alta/baixa selecionadas para aquele parametro.

OBSERVAGCAO  As configuracies de alarmes/metas podem ser ajustadas por meio da tela
de configuracio de Alarmes/metas (consulte Tela de configuragio de Alarmes/ Metas
na pagina 107), ou selecionando o parametro desejado como um parametro-chave
e acessando a janela popup Alarmes/Metas de parametro, tocando dentro
do circulo do parametro.

O exemplo exibido na figura 5-12 se refere a um monitoramento com um médulo
Swan-Ganz HemoSphere. Com outros modos de monitoramento ocorrerao
diferengas de aparéncia e de parametros. Por exemplo, durante o monitoramento
com o modo de monitoramento com o sensor FloTrac, a FC_ .4, ¢ substituida
pela FP, aparecem VPP e VVS (se configuradas) e VDF e FEVD nio sio
exibidos.

4 No modo continuo, toque no icone em forma de relégio/onda na parte esquerda supetior
para ir a tela de fisiologia intermitente. Este botdo apatece apenas quando ha dados de historico
intermitentes disponiveis. Consulte 5.3.6.2 Tela de fisiologia histirica, abaixo.

5 Toque na seringa para ir para a tela DCi para disparar débito cardiaco em bolus durante
0 monitoramento com um cateter de termodiluico.

5.3.6.1 Indicador de inclinagao da VVS

O indicador de inclinagdo da VVS é uma representac¢io visual da curva de Frank-Starling usada
na avaliagdo do valor da variaciao do volume sistolico (VVS). Ele apatece na tela de fisiologia no
modo de monitoramento com o sensor FloTrac. A cor da lanterna muda com base nas faixas de
meta estabelecidas. Um valor da VVS de 13% ¢ exibido aproximadamente no ponto de inflexdo da curva.
O indicador ¢ exibido nas telas de fisiologia e fisiologia historica.

O usuario tem a possibilidade de ativar ou desativar a exibi¢io da lanterna de VVS, o valor do parimetro
e o indicador de filtragem de VVS excedida por meio das configuracGes do monitor — menu de configuragdes
das telas de monitoramento. A configura¢do padrio ¢ habilitada. O sistema nio exibira a lanterna de VVS
na curva do indicador de VVS quando o indicador de filtragem de VVS excedida estiver ativado.
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5.3.6.2 Tela de fisiologia historica

A tela de fisiologia histérica exibe dados de bolus intermitente e um instantaneo de dados continuos
sobtrepostos em uma representa¢ao visual do coragao e do sistema circulatério. O sistema circulatorio tem
diversas variacGes para ilustrar o estado do paciente no momento do conjunto de bolus — por exemplo,
0s Vasos se contraem.

Até 36 registros de fisiologia histérica podem ser visualizados por meio do conjunto de abas horizontais
a0 longo do topo da tela.

5.3.7 Tela Controle

Esta tela de monitoramento, mostrada na figura 5-13, exibe os circulos de parametro grandes com os valores
do parimetro monitorado. Os circulos de parametro do Controle indicam graficamente os valores

e intervalos de alarme/meta, ¢ usam indicadores de ponteiro para mostrar onde se encontra o valor

do parimetro atual. De modo semelhante aos circulos de parametro padrio, o valor dentro do circulo
pisca quando o parametro esta emitindo um alarme.

124

119% (10 min)

IVDF

14% (10 min) o . 1143% (10 min)

FEVD ‘ SvO;

Figura 5-13 Tela de monitoramento Controle

Os circulos dos pardimetros principais mostrados na tela Controle exibem um indicador de meta e alarme
mais complexo do que o circulo de parimetro padrio. O intervalo de exibi¢do completo do parametro

¢ usado para criar uma medicio das configuracdes minimas as configuracGes maximas das tendéncias
graficas. Um ponteiro é usado para indicar o valor atual em uma escala de medic¢io circular. Quando os
intervalos de meta estiverem habilitados, as cores vermelho (zona de alarme), amarelo (zona de meta de
adverténcia) e verde (zona de meta aceitavel) sdo usadas para indicar as regides de alarme e meta dentro
da medicio circular. Quando os intetvalos de meta nio estiverem ativados, a area de medicao circular fica
toda cinza e os indicadores de alarme e meta sdo removidos. A seta do indicador de valor muda para indicar
quando os valores estdo fora dos limites da escala de medicio.

77



Monitor Avangado HemoSphere 5 Navegagao pelo monitor avangado HemoSphere

5.3.8 Relacao fisiolégica

A tela Relagio fisioldgica representa o equilibrio entre a oferta de oxigénio (DO,) e o consumo de oxigénio
(VO,). Ela ¢ atualizada automaticamente a medida que os valores dos pardmetros mudam, de modo que
os valores estejam sempre atualizados. As linhas de conexio realgam a relagio dos parametros entre si.

5.3.8.1 Modos continuo e histoérico

A tela Relagio fisiolégica tem dois modos: continuo e histérico. Quando em modo continuo, os valores
intermitentes e derivados sdo sempre exibidos como nio disponiveis.

Conlratilidade

Figura 5-14 Tela de relagao fisiologica
durante o monitoramento com o médulo
Swan-Ganz HemoSphere

1 As linhas verticais acima e abaixo dos parametros aparecem na mesma cor da lanterna do
parametro.

2 As linhas verticais que conectam diretamente dois parametros aparecerdo da mesma cor que
a lanterna do parametro de baixo (por exemplo, entre IRVS e PAM em figura 5-14).

As linhas horizontais s3o da mesma cor que a linha acima delas.

4 A batra a esquerda aparece depois que o ajuste do bolus ¢ realizado. Toque no icone de relégio/
forma de onda para exibir os dados de histérico, quando disponiveis (consulte a figura 5-14).

5 Toque no icone de DCi, quando disponivel, para abrir a tela de configuracio de material novo
de termodiluicio.

OBSERVACAO O exemplo exibido na figura 5-14 se refere a um monitoramento com um médulo
Swan-Ganz HemoSphere. Com outros modos de monitoramento ocorrerao
diferencas de aparéncia e de parametros. Por exemplo, durante o monitoramento
com o modo de monitoramento com o sensor FloTrac, a FC_ 4;, ¢ substituida pela
FP, aparecem VPP e VVS (se configuradas) e VDF e FEVD nio sao exibidos.
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OBSERVACAO

Antes que um ajuste de termodiluicio seja realizado e que qualquer valor seja
inserido (veja 5.3.8.2 Caixas de pardmetro a seguir) os icones de reldgio/forma
de onda e DCi ndo sdo exibidos. Somente os pardmetros continuos disponiveis
sao exibidos.

RVSi 565 FEVD

dyne-sicm®

i ra—
e 7

mmHg

Pés Carga Contratilidade

Figura 5-15 Tela de dados de Relacao
fisiolégica historica

OBSERVACAO

A tela de Relagio fisiologica histérica exibe a maioria dos parametros disponiveis em
um sistema em um determinado momento. A tela exibe as linhas que conectam os
parametros, realcando a relacdo dos pardmetros entre si. A tela de Relagio fisiolégica
histérica exibe os parametros principais configurados (1-4) a direita. H4 uma aba
horizontal na parte superior que permite que o usuario navegue pelo banco de dados
de registros historicos. As horas dos registros correspondem aos ajustes de bolus
de termodiluicio e aos calculos de valores detivados.

A tela Relagio fisiolégica histérica permite que o usudrio insira os parimetros
usados para calcular os pardmetros derivados DO, e VO,, somente no registro mais
recente. Os valores inseridos sdo para a hora do registro, e nio a hora atual.

A tela Relac¢io fisioldgica histérica é acessada pelo icone de relégio/forma de onda
na tela de Relagio fisiolégica continua. Toque no icone de retorno o para retornar

a tela Relagio fisiologica continua. Nao ha um tempo limite de 2 minutos nessa tela.

Para calcular o DO, e 0 VO,, sio necessarias as pressoes parciais do oxigénio
arterial (PaO,) e venoso (PvO,). Para a tela da relagio fisio-historica, usa-se
um valor de zero (0) em PaO, e PvO, . Para calcular DO, e VO, usando valores
diferentes de zero (0) para PaO, e PvO,, use Calcular Valores Inseridos
(consultar secdo 5.4.4 na pagina 84).
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5.3.8.2 Caixas de parametro

Cada pequena caixa de pardmetro exibe:

. Nome do parimetro

. Unidades do patametro

. Valor do parametro (se disponivel)

. Indicador do status clinico de meta (se houver um valor disponivel)

. Indicador de VVS (quando aplicavel)

Se o pardmetro estiver em estado de falha, o valor aparecera em branco, indicando que esta ou estava
indisponivel no momento da exibicao.

Parametro
—
( RVS 1241
Indicador —
de status T Com falha Indicador

da meta Unidades Valor ou valor de filtragem
indisponivel de VVS excedida

Figura 5-16 Physio relationship parameter boxes

5.3.8.3 Configuracdo de metas e inser¢ao de valores de pardmetros

Para alterar as configura¢des de meta ou inserir um valor, toque em um parimetro para abrir o pop-up
de meta/inserir. O pop-up de meta/inserir da Relacio fisioldgica sera exibido quando o usuitio tocar
nas seguintes caixas de pardmetros de relacio fisiologica:

- Hb
+ SpO,
. SvO,/ScvO, (quando nio houver nenhuma medi¢io disponivel do cabo

de oximetria HemoSphere)

s
m—
X

J

Figura 5-17 Pop-up de metalinserir
de Relagao fisiologica
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Quando o valor for aceito, sera criado um novo registro de relacio fisiolégica histérica com carimbo
de data/hora. Ele inclui:

. Dados de parimetros continuos atuais
. O valor inserido e eventuais valores calculados derivados.

A tela de relacio fisiologica historica é mostrada com o registro recém-criado; vocé pode em seguida inserir
o restante dos valores inseridos manualmente para calcular os eventuais valores detivados.

5.3.9 Tela Posicionamento de objetivos

A Tela Posicionamento de Objetivos permite ao usuario monitorar e rastrear a relacdo de dois parametros-
chave plotando-os em um plano XY. Este recurso de tela esta disponivel no menu de configuragio avancada,
que ¢é protegido por senha. Entre em contato com um representante local da Edwards para obter mais
informacgdes sobre como ativar esse recurso avangado.

Um unico ponto azul pulsante representa a intersecio dos dois parametros e se move em tempo real
a medida que os valores do parametro mudam. Os circulos adicionais representam a tendéncia historica
do parimetro, e os circulos menores indicam dados mais antigos.

A caixa de meta verde representa a intersecdo da zona de meta do parametro verde. As setas vermelhas nos
eixos X e Y representam os limites de alarme dos pardmetros.

Se nao estiver ativada, o usuario deve primeiro habilitar a tela através do menu de Configuragio avangada.

1 Toque no icone de configuracSes ﬁ

2 Toque no botio Configuragdo avangada e insira a senha solicitada.
3 Toque no botio de Posicionamento de objetivos.
4 Mude o botdo de Posicionamento de objetivos para Habilitado.
Quando a tela esta habilitada, a tela de posicionamento de objetivos pode ser acessada através do icone

de selecao de tela do monitor aﬁ semelhante a outras visualizacoes de tela de monitoramento. Os dois
o ]

primeiros parametros-chave selecionados representam os valores dos parametros plotados nos eixos y e x,
respectivamente, conforme exibido na figura 5-18.

Figura 5-18 Tela Posicionamento de objetivos
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Nessa tela podem ser feitos os seguintes ajustes:

. Para ajustar o intervalo de tempo entre os circulos de tendéncia histérica, toque no icone

de intervalo de tendéncias @)@@e.- exibido na tela.

. Continue a tocar no icone de intervalo de tendéncias até que apareca Desligado para desligar
os circulos de tendéncia histérica.

. Para ajustar a escala do eixo X ou Y, toque no eixo correspondente.

. Se a intersecio atual dos parimetros se mover para fora da escala do plano X/, sera exibida uma
mensagem indicando isso ao usuario.

5.4 Acoes clinicas

A maioria das op¢des no menu de agdes clinicas esta relacionada ao modo de monitoramento atual
(por exemplo, durante o monitoramento com o médulo Swan-Ganz HemoSphere). As seguintes a¢Ses
clinicas estdo disponiveis em todos os modos de monitoramento.

5.41 Selecionar modo de monitoramento

A pégina Selecionar modo de monitoramento permite que o usudrio alterne entre os modos de
monitoramento. Essa tela aparecerd apés a insercdo de dados de novo paciente e antes do inicio de uma
nova sessio de monitoramento. Essa tela também pode ser acessada:

a tocando no modo de monitoramento na barra de informacgdes

ou

. ~ . l . . - i
b tocando no icone de agdes clinicas j @ f Selecionar modo de monitoramento Hj

Nessa tela o usuario podera selecionar uma das tecnologias de monitoramento conectadas.
O monitoramento de oximetria esta disponivel em todos os modos de monitoramento.

OBSERVACAO Apenas uma troca de modo de monitoramento esta disponivel para cada
sessdo de monitoramento do paciente. Para trocas de modo de monitoramento
adicionais, deve ser iniciada uma nova sessio de monitoramento do paciente.
Consulte Novo paciente na pagina 92.

Botio de monitoramento minimamente invasivo. O usuario pode selecionar este botio para
o monitoramento hemodindmico minimamente invasivo usando o cabo de pressio
HemoSphere. A tecnologia de monitoramento principal é com o sistema FloTrac e, portanto,
FloTrac ou FloTrac IQ/Acumen IQ aparece na barra de informag¢des enquanto este
modo de monitoramento estiver em uso, dependendo do tipo de sensor FloTrac conectado.
O monitoramento com um TPD TruWave também esta disponivel neste modo.
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Botdo de modo de monitoramento Invasivo. O usuario pode selecionar este botdo para

o monitoramento hemodindmico invasivo usando o monitoramento do médulo Swan-Ganz
HemoSphere. Swan-Ganz aparece na barra de informagdes enquanto este modo de
monitoramento estiver em uso.

Toque no icone de casa 0 para continuar com o modo de monitoramento selecionado. A letra “S” ()
aparecera no eixo x da visualizagdao de monitoramento de tendéncias graficas no momento da troca do modo
de monitoramento.

5.4.2 Tendéncias graficas histéricas

Esta opcao do menu de agbes clinicas estara disponivel se tiver ocorrido uma troca do modo de
monitoramento durante a sessao de monitoramento do paciente atual. Consulte Selecionar modo de
monitoramento na pagina 82 para obter informagdes sobre como trocar de modo de monitoramento.

1 Toque no icone de agdes clinicas l ° i - icone de Mais @ - icone de

Tendéncias graficas histéricas Q

OBSERVAGCAO Ao visualizar os dados de tendéncias graficas histéricas, o monitoramento em
tempo real dos pardmetros-chave atualmente selecionados nao sera exibido.

2 Toque em Sim na janela pop-up de confirmagao.

3 Uma faixa verde com o texto “Visualizagdo da tendéncia histérica do <modo de
monitoramento>" piscara na parte inferior da tela, onde o <modo de monitoramento>
estard em FloTrac ou Swan-Ganz, dependendo do modo anterior.

4 Toque no icone de retorno Q a qualquer momento para retornar aos dados monitorados
em tempo real.

5.4.3 Entrada PVC

A tela Entrada PVC permite que o usudrio insira o valor da PVC de um paciente para derivar o calculo
de RVS/IRVS continuo quando dados de PAM também estdo disponiveis.

1 Toque no icone de agdes clinicas l o i - icone de Informe a PVC M
2 Introduza o valor da PVC.

3 Toque no icone de casa 0 para retornar a tela de monitoramento principal.

OBSERVACAO A entrada PVC nio se encontra disponivel quando um sinal de entrada analégica
¢ usado para exibir dados de PVC (consulte Entrada de sinal de pressao analdgico na
pagina 98) ou quando o cabo de pressio do HemoSphere e um transdutor
TruWave estao monitorando o PVC (consulte Monitoramento do cabo de pressao com
um TPD TrulWave na pagina 144).
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5.4.4 Calcular valores inseridos

A fungao Calcular valores inseridos permite que o usuatio calcule determinados parametros
hemodinamicos e oferece uma forma pratica de exibir esses patrdmetros para um calculo em uma tnica vez.

Os parametros calculados sdo baseados no modo de monitoramento e podem incluir: PC/IPC, DO,/IDO,,
VO,/VO,I, VO,e/VO,le, RVS/IRVS, ITSVE, ITSVD e RVP.

1 Toque no icone de agdes clinicas l o i - icone de Calcular Valores Inseridos

2 Insira os valores necessarios, e os calculos derivados serdo exibidos automaticamente.

1 Toque no icone de casa 0 para retornar a tela de monitoramento.

5.4.5 Rever eventos

Use Rever eventos para visualizar os eventos do sistema e os eventos relacionados a parimetros que
ocorreram durante o monitoramento. Sao gravadas até 72 horas de eventos na ordem, com os mais recentes
aparecendo no topo.

1 Toque no icone de a¢des clinicas l o i - icone de Mais ﬁ - icone de Rever Eventos %

2 Para rolar para cima ou para baixo, toque nas teclas de seta.
3 Toque no icone de casa Q para retornar a tela de monitoramento.

Os eventos a seguir sdo incluidos no log de rever eventos clinicos.

Tabela 5-4 Eventos analisados

Evento Com registro de tempo

Pressao arterial zerada Um transdutor de pressao TruWave é zerado e o rotulo sera ART

Tempo médio — 5 segundos O tempo meédio de DC/pressdo muda para 5 segundos

Tempo médio — 20 segundos | O tempo médio de DC/pressdo muda para 20 segundos

Tempo médio — 5 minutos O tempo médio de DC/pressdo muda para 5 minutos

Alteragdo na ASC O valor da ASC muda a partir do valor da ASC anterior (inclusive quando
a ASC vai para/retorna do branco)

Pressao venosa central Um transdutor de pressao TruWave é zerado e o rétulo sera PVC

zerada

O cabo de DC passou Quando o Teste do Cabo CCO do Paciente foi realizado e passou

no teste

Monitoramento de DC Quando o monitoramento de DC ¢ iniciado

iniciado

Monitoramento de DC Quando o usuario ou o sistema interrompe o monitoramento de DC

interrompido

PVC cancelada O usuario apagou o valor da PVC inserido manualmente

PVC introduzida Um valor da PVC foi inserido manualmente com o valor e as unidades

<valor><unidades> exibidas

Coleta de sangue A opcgéao Colher é selecionada na tela de Colher de calibragéo in vivo

Sensor FloTrac zerado O FloTrac ou sensor FloTrac IQ/Acumen 1Q é zerado

Sessdo TGM iniciada: #nn Uma Sesséao de Rastreamento da TGM ¢ iniciada. “nn” é o nimero da sesséo

de rastreamento da TGM para o paciente atual
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Tabela 5-4 Eventos analisados (continuagao)

Evento

Com registro de tempo

Sessdo TGM interrompida:
#nn

Uma Sessao de Rastreamento da TGM é parada. “nn” € o numero da sessao
de rastreamento para o paciente atual

Sessdo de TGM em pausa:
#nn

Uma Sessao de Rastreamento da TGM esta em pausa. “nn” é o nimero
da sessao de rastreamento para o paciente atual

Sessao de TGM retomada:
#nn

Uma Sesséao de Rastreamento da TGM é retomada. “nn” é o nimero
da sesséo de rastreamento para o paciente atual

Metas da sessao de
TGM atualizados: #nn;
<pppp>:<qqg><uuu><...>

As metas da sessao de rastreamento da TGM séo atualizadas. “nn”

€ o numero da sessao de rastreamento para o paciente atual, <pppp>

€ o parametro cuja faixa de metas <qqg> com unidades uuu foi atualizada.
<...> metas adicionais foram atualizadas

Atualizagdo da Hb

A atualizagao do cabo de oximetria é concluida apds o processo
de atualizagdo da Hb

Bolus de DCi realizado

Quando um bolus de DCi é realizado

Calibragéo in vitro

Quando a atualizagao do cabo de oximetria € concluida apds o processo
de calibragéo in vitro

Calibragéo in vivo

Quando a atualizagao do cabo de oximetria € concluida apds o processo
de calibragao in vivo

[IA#N] <subtipo> <detalhe>
<observagao>

E realizada uma andlise de intervencéo, onde #N é o nimero de intervencdes
para este paciente

<subtipo> é o subtipo de intervencao selecionado (para Intervengéo geral:
inotrépica, vasodilatadora, vasopressora ou PEEP; para Andlise de fluidos:
glébulos vermelhos, coloide ou cristaloide; para Prova de posicéo: Elevacao
das pernas ou Trendelenburg)

<detalhe> é o detalhe selecionado

<observagao> € uma observagao adicionada pelo usuario

[IA#N] <detalhe>
personalizado
<observagao>

E realizada uma analise de intervengéo personalizada, onde #N é o nimero
de intervengdes para este paciente

<detalhe> é o detalhe selecionado

<observagao> € uma observagao adicionada pelo usuario

[IA#N atualizado]
Observagao: <observagao
atualizada>

A observagéo associada a intervengéo de numero N foi editada, mas a data
e a horario ndo foram editados. Registrado quando o botdo Aceitar na janela
pop-up Editar intervencéo esta habilitado e foi tocado. N € o nimero da
intervencéo original

[IA#N atualizado] Horario:
<Data atualizada> - <Horario
atualizado>

A data ou o horario associado a intervengéo de numero N foi editado,

mas a observagéo nado. Registrado quando o botdo Aceitar na janela pop-up
Editar intervencgéo esta habilitado e foi tocado. N € o niUmero da intervengéo
original

[IA#N atualizado] Horario:
<Data atualizada> - <Horario
atualizado>; observagéo:
<observacgao atualizada>

A data OU o horario E a observagao associada a interven¢do de niumero N
foram editadas. Registrado quando o botédo Aceitar na janela pop-up Editar
intervencéo esta habilitado e foi tocado. N € o niumero da intervengéo original

Luz fora da faixa

Quando ocorre falha da faixa de luz de oximetria

Monitoramento em pausa

Monitoramento ativo em pausa para evitar o monitoramento de parametros
e alarmes audiveis

Monitoramento retomado

Monitoramento normal retomado. O monitoramento de parametros e alarmes
audiveis esta ativo

Oximetria desconectada

E detectado um cabo de oximetria desconectado

Alerta de HPI

O alerta do indice de Previsgo de Hipotensdo Acumen, HPI, fica ativo.
[Apenas HPI]
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Tabela 5-4 Eventos analisados (continuagao)

Evento Com registro de tempo

Alerta de HPI reconhecido* O Alerta do indice de Previsdo de Hipotensdo Acumen, HPI, foi reconhecido*
[Apenas HPI]

Alerta de HPI apagado O alerta do indice de Previséo de Hipotensdo Acumen, HPI, esta apagado

(reconhecido*) visto que o valor de HPI foi menor do que 75 para as duas ultimas

atualizagbes consecutivas de 20 segundos. O pop-up de alerta de HPI
alto foi reconhecido* antes de liberar o alerta. [Apenas HPI]

Alerta de HPI apagado O alerta do indice de Previséo de Hipotensdo Acumen, HPI, esta apagado
(ndo reconhecido*) visto que o valor de HPI foi menor do que 75 para as duas ultimas
atualizagbes consecutivas de 20 segundos. O pop-up de alerta de HPI
alto nao foi reconhecido* antes de liberar o alerta. [Apenas HPI]

Pressao arterial pulmonar O transdutor de pressao TruWave esta zerado e o rétulo é PAP

zerada

Recuperar dados de Quando a recuperagdo dos dados de calibragdo da oximetria é aceita
oximetria pelo usuario

Recuperacgéo do reinicio Quando o sistema retomou o monitoramento sem ser solicitado apés um
do sistema ciclo de energia

Ocorreu alteragado do modo O modo de monitoramento é alterado

de monitoramento

Alteragéo do horario O reldgio do sistema é atualizado

* A confirmacao é registrada quando o usuario toca no botdo ou no pop-up de Alerta de HPI Alto.

5.5 Barra de informacoes

A batra de informacdes € exibida em todas as telas de monitoramento ativas ¢ na maioria das telas de acdes
clinicas. Ela exibe a hora atual, a data, 0 modo de monitoramento, o status da bateria e o simbolo Travar

a tela. Para obter informacdes sobtre como trocar de modo de monitoramento, consulte Selecionar nmodo de
monitoramento na pagina 82. Durante o monitoramento com o médulo HemoSphere Swan-Ganz, também
podem ser exibidas a temperatura sanguinea e a recebida na frequéncia cardiaca. Durante o monitoramento
com o cabo de pressio HemoSphere, no modo de monitoramento do sensor FloTrac, podem também ser
exibidos o tempo médio de DC/pressio e valores do parametro HPI. Para obter mais informacdes sobre
o recurso Indice de Previsio de Hipotensio Acumen (HPI), que ¢ um recurso avancado, consulte Recurso
do software do Indice de Previso de Hipotensio Acumen (HPI) na pagina 157. Quando o monitor tiver uma conexio
HIS ou Wi-Fi, o status sera exibido. Consulte a tabela 8-1 na pagina 116 para saber mais sobre os simbolos
de status do Wi-Fi e a tabela 8-2 na pdgina 118 sobre os simbolos de status de conectividade HIS.

A figura 5-19 mostra um exemplo de uma barra de informagdes durante o monitoramento com o médulo
HemoSphere Swan-Ganz com uma frequéncia cardiaca de ECG. A figura 5-20 mostra um exemplo de uma
barra de informag¢des durante o monitoramento com o cabo de pressio HemoSphere.

= |09| 183906 | 0509.16 | F@% SwanGanz & 80bpm | TS:37.0°C |
Status Status Hora Data Bateria Modo de Frequéncia  Temperatura Bloquear
do WiFi do HIS monitoramento cardiaca média  sanguinea Tela

Figura 5-19 Barra de informagodes - Médulo Swan-Ganz HemoSphere
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= |09| 183306 | 050916 | F@s  Flolac

A f

Status Status Hora Data Bateria Modo de Tempo Bloquear
do Wi-Fi do HIS monitoramento  médio Tela

Figura 5-20 Barra de informagdes - Cabo de pressao HemoSphere

OBSERVAGCAO  Figura 5-19 e Figura 5-20 sio exemplos de barras de informagio com os padrées
do sistema norte-americano. Para exibir os padrées de todos os idiomas, consulte
a tabela D-06, “Configuracoes de idioma padrao”, na pagina 219.

5.5.1 Bateria

O monitor avancado HemoSphere possibilita 0 monitoramento ininterrupto durante uma queda de
energia quando o pacote de baterias HemoSphere estd instalado. A durac¢io da bateria é indicada na barra
de informacdes pelos simbolos mostrados na tabela 5-5. Para saber mais sobre a instalacdo da bateria,
consulte Instalagio da bateria na pagina 49. Para assegurar que o status da carga da bateria exibido no monitor
esteja certo, recomenda-se que sejam feitas verificacOes periddicas da integridade da bateria por meio do
condicionamento da mesma. Para saber mais sobre a manutencéo e o condicionamento da bateria, consulte
Manutencio da bateria na pagina 227.

Tabela 5-5 Status da bateria

Simbolo
da bateria | Indicagao

A bateria tem mais de 50%
da carga restante.

-

A bateria tem menos de 50%
da carga restante.

A bateria tem menos de 20%
da carga restante.

A bateria esta carregando e esta
conectada a rede elétrica.

Wi

A bateria esta totalmente
carregada e esta conectada
a rede elétrica.

[
=

A bateria nao esta instalada.

|

ADVERTENCIA Para evitar eventuais interrup¢es do monitoramento durante uma queda de
energia, sempre use o monitor avancado HemoSphere com a bateria inserida.

Em casos de queda de energia e esgotamento da bateria, o monitor passara por
um procedimento de desligamento controlado.
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5.5.2 Travar a Tela

Se o monitor estiver passando por uma limpeza ou deslocamento, bloqueie a tela. Para obter instrugdes para
limpeza, consulte Limpeza do monitor ¢ dos mddulos na pagina 223. A tela sera desbloqueada automaticamente
depois que a contagem regressiva do temporizador interno chegar ao fim.

1 Toque no icone de bloquear tela.

2 No pop-up Travar a Tela, toque no tempo que a tela permanecera bloqueada.

Figura 5-21 Bloquear tela

3 Um grande icone de cadeado aparecera a direita da barra de status e informagoes.
|

4 Para desbloquear a tela, toque e segure o icone de cadeado | G .

5.6 Barra de status

A barra de status aparece na parte inferior de todas as telas de monitoramento ativas. Ela exibe falhas,
alarmes, alertas, algumas adverténcias e notificacdes. Quando ocorre mais de uma falha, alerta ou alarme,
a mensagem ¢ exibida ciclicamente a cada dois segundos.

Falha: DC — Venficar a posigo do filamento témico

Figura 5-22 Barra de status
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5.7 Navegacao pela tela do monitor

0000

Ha uma série de procedimentos de navegac¢io padrio na tela.

5.7.1 Rolagem vertical

Algumas telas contém mais informacSes do que as que cabem na tela de uma s6 vez. Se surgirem setas
verticais em uma lista de revisdo, toque na seta para cima ou para baixo e veja o préximo grupo de itens.

CAA [ VY

Se estiver selecionando itens em uma lista, as setas de rolagem vertical moverdo para cima e para baixo

um item por vez.

5.7.2 icones de navegagio

Ha alguns botdes que sempre realizam a mesma fungio:

Casa. O icone de casa o leva para a ultima tela de monitoramento visualizada e armazena eventuais
modifica¢des feitas aos dados na tela.

Retorno. O icone de retorno o leva para a tela do menu anterior e armazena eventuais modifica¢Oes feitas
aos dados na tela.

Enter. O icone de Enter armazena eventuais modificacOes feitas nos dados na tela e retorna a tela
de monitoramento ou apresenta a tela do préximo menu.

Cancelar. O icone de cancelar faz com que as eventuais entradas sejam descartadas.

Em algumas telas, por exemplo, Dados do paciente, nio existe um botdo de cancelar. Assim que os dados
do paciente sdo inseridos, eles sao armazenados pelo sistema.

Botdes de lista. Algumas das telas tém botGes que parecem estar divididos em dois.

1

Nesses casos, tocar em qualquer parte do botdo revela uma lista de itens selecionaveis. O lado direito
do botao exibe a selecao atual.

Botdo de valor. Algumas telas tém botdes quadrados, conforme mostrado a seguir. Toque no botio para

exibir um teclado numérico.

Botio de alterniancia. Quando houver uma opcio entre duas escolhas, por exemplo, liga e desliga, é exibido

um botao de alternancia.

Toque no lado oposto do botdo para alternar a escolha.
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Teclado numérico. Toque nas teclas do teclado numérico para inserir dados numéricos.

retrocesso

cancelar

inserir

decimal

Teclado. Toque nas teclas do teclado para inserir dados alfanuméricos.

ncelar . .
cancela inserir

cursor cursor retrocesso
esquerda direita
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6.1 Dados do paciente

Depois que o sistema for ligado, o usudrio tem a opgdo de continuar o monitoramento do ultimo paciente
ou de iniciar 0 monitoramento de um novo paciente. Veja a figura 6-1 a seguir.

OBSERVAGCAO  Se os dados do tltimo paciente monitorado tiverem 12 horas ou mais, a Gnica
opgao sera iniciar um novo paciente.

Edwards

Figura 6-1 Tela de novo paciente
ou continuagao do paciente

OEZIeN
=

il D
! Vs
91 Cosabz

Edwards
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6.1.1 Novo paciente

A inser¢do de um novo paciente apaga todos os dados do paciente anterior. Os limites de alarme
e os pardmetros continuos sio definidos com os valores padrio.

ADVERTENCIA No inicio de uma sessio de novo paciente, as faixas de alarme fisiolégico padrio
alto/baixo devem ser verificadas para garantir que estdo adequadas para este paciente.

O usuario tem a op¢do de inserir um novo paciente por ocasido da inicializagéo do sistema ou enquanto
o sistema estiver em execucio.

ADVERTENCIA Use o recurso de Novo paciente ou apague o perfil de dados do paciente sempre
que um novo paciente for conectado ao monitor avancado HemoSphere. Se isso
nio for feito, os dados do paciente anterior poderdo ser exibidos no histérico.

1 Depois de ligar o monitor, a tela de novo paciente ou continuagio do paciente sera exibida
(figura 6-1). Toque em Novo paciente e continue com a etapa 6.
Oou

Se o monitor ja estiver ligado, toque no icone de configuracoes ﬁ e continue com a etapa 2.
Toque no botio Dados do paciente.
Toque no botio Novo paciente.

Toque no botio Sim na tela de confirmagio para iniciar um novo paciente.

a A WO DN

A tela Dados do novo paciente sera exibida. Veja figura 6-2.

Figura 6-2 Tela Dados do novo paciente

6 Toque na tecla Inserir no teclado numérico/teclado comum para salvar o valor de selecio dos

dados demogtraficos de cada paciente e retornar a tela de dados do paciente.

7 Toque no botao Identificagdo do paciente e use o teclado para inserir a ID do paciente
determinada pelo hospital.

92



Monitor Avangado HemoSphere 6 Configuracdes da interface do usuario

8 Toque no botio Altura e use o teclado numérico para inserir a altura do paciente. A unidade
padrio para o seu idioma aparece no canto superior direito do teclado numérico. Toque nela para
alterar a unidade de medida.

9 Toque em Idade e use o teclado numérico para inserir a idade do paciente.

10 Toque em Peso e use o teclado numérico para insetir o peso do paciente. A unidade padrio para
o seu idioma aparece no canto superior direito do teclado numérico. Toque nela para alterar
a unidade de medida.

11 Toque em Sexo ¢ selecione Masculino ou Feminino.
12 A ASC ¢ calculada a partir do peso e da altura usando a férmula de DuBois.
13 Toque no icone de Enter O

OBSERVAGCAO O icone de Enter fica desabilitado até que todos os dados do paciente sejam

inseridos.

14 Revise os dados demograficos do paciente na janela de contfirmacio e toque no botio Sim se eles
estiverem corretos.
15 Selecione o botio de modo de monitoramento apropriado na janela Selegio do modo de

monitoramento. Consulte Selecionar modo de monitoramento na pagina 82. Consulte as instrugoes
para iniciar o monitoramento com a tecnologia de monitoramento hemodinamico desejada.

16 Toque no icone de casa 0

6.1.2 Continuar monitoramento do paciente

Se os dados do ultimo paciente tiverem menos de 12 horas, os dados demograficos e a ID do paciente serdo
exibidos quando o sistema for ligado. Se o usuario decidir continuar o monitoramento do dltimo paciente,
os dados deste serdo carregados e os dados de tendéncias serdo recuperados. A tltima tela de monitoramento
visualizada sera exibida. Toque em Continuar com o mesmo paciente.

6.1.3 Visualizar dados do paciente

1 Toque no icone de configuracGes

2 Toque no botio Dados do paciente para ver os dados do paciente. A tela também mostrara

um botio Novo paciente.

3 Toque no icone de retorno para retornar a tela de configuragdes. Aparecera a tela pop-up
de dados demograficos do pactente. Se retornar a0 mesmo paciente, revise os dados demograficos

do paciente e pressione Sim se eles estiverem corretos.
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6.2 Configuragdées do monitor

A tela ConfiguragGes do monitor permite que o usuatio altere diversas configuragbes relacionadas
a0 monitor.

Figura 6-3 Configuragées do monitor

OBSERVAGCAO A tela retornari para a exibigio de monitoramento apés dois minutos
de inatividade.

6.2.1 Configuragoes gerais do monitor

As configuragles gerais do monitor sio aquelas que afetam todas as telas. Sdo elas: idioma de exibicio,
unidades usadas, volume do alarme e som de captura de imagem.

A interface do monitor avancado HemoSphere estd disponivel em diversos idiomas. Uma tela de sele¢ao
de idioma aparece na primeira vez que o monitor avancado HemoSphere ¢é iniciado. Veja a figura 3-7, “Tela
de sele¢do de idioma”, na pagina 53. A tela de idioma nio aparecera novamente, mas o idioma de exibi¢do
pode ser alterado a qualquer momento.

O idioma selecionado determina o formato de data e hora padrio. Isso também pode ser alterado
independentemente do idioma selecionado.

OBSERVAGCAO  Se houver uma queda de energia ¢ em seguida a energia for restabelecida,
as configuracoes do sistema do monitor avangado HemoSphere anteriores
a queda serdo automaticamente restauradas com as tltimas configuracoes,
incluindo as configuracoes de alarme, o volume do alarme, as configuracoes
de meta, a tela de monitoramento, a configuracdo dos pardmetros ¢ a sele¢éo
do idioma e das unidades de medida.
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6.2.1.1 Alterar idioma

1 Toque no icone de configuracSes @ .

2 Toque no botio Configuragdes do monitor.

3 Toque no botiao Geral.

Figura 6-4 Configuragdes gerais do monitor

4 Toque na se¢io de valor do botio Idioma e selecione o idioma de exibi¢ao desejado.

5 Toque no icone da casa 0 para retornar a tela de monitoramento.

OBSERVACAO  Consulte 0 anexo D para saber mais sobre todas as configuracées padrio do idioma.

6.2.2 Alterar exibicao de data e hora
As datas do inglés (EUA) assumem o padraio MM/DD/AAAA, e as horas assumem o padrio de 12 horas.

Quando o usuario seleciona um idioma internacional, a data assume o formato padrio indicado no anexo D:
Configuracies e padries do monitor, e a hora assume o padriao de 24 horas.

1 Toque no icone de configuracdes @ .

2 Toque no botio Configuragdes do monitor.
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3 Toque no botio Data/Horario.

B ———
27.06.2013

B —

12:19:31

w O

Figura 6-5 Configuragoes de data/hora

4 Toque na se¢io de valor do botdo Formato do data e toque no formato desejado.

5 Toque na secdo de valor do botio Formato do Horario e toque no formato desejado.

6 Toque no icone da casa 0 para retornar a tela de monitoramento.

6.2.2.1 Ajustar data ou hora

Se necessario, é possivel restaurar a hora do sistema. Quando a data ou a hora forem alteradas, os dados de
tendéncias serio atualizados para refletir a alteragdo. Todos os dados mantidos serdo atualizados para refletir
a alteracdo da hora.

OBSERVAGCAO O relégio do monitor avancado HemoSphere nio se ajusta automaticamente para
o horario de verdo. Esse ajuste deve ser feito conforme as instrugdes a seguir.

1 Toque no icone de configuragbes ﬁ .

2 Toque no botio Configuragdes do monitor.
Toque em Data/Horario.

4 Para mudar a data, toque na se¢io de valor do botio Ajustar data ¢ insira a data no teclado
numérico.

5 Para mudar a hora, toque na sec¢do de valor do botio Ajustar hora e insira a hora.

6 Toque no icone da casa 0 para retornar a tela de monitoramento.
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6.2.3

Configuragoes das telas de monitoramento

Na tela de configuracoes Telas de monitoramento, o usuario pode definir as op¢oes das telas
de monitoramento fisiolégica e de relacio fisiologica.

6.2.4

1

2

. ~ g o)
Toque no icone de configuracGes a

Toque no botio Configuragdes do monitor.
Toque no botio Telas de monitoramento.

Selecione o botdo de alternincia de Indexado ou nio indexado para os parimetros nas telas
fisiolégica e de relacio fisioldgica.

Para Ligado ou Desligado o indicador de VVS, toque no botio VVS: Opgdes da Tela Relagdo
Fisiologia e Fisio.

Para Ligado ou Desligado os dados de VPP, toque no botdo VPP: Opg¢des da Tela Relagio
Fisiologia e Fisio.

Toque no icone de casa 0 para retornar a tela de monitoramento.

Intervalos de tempo/nivelamento

A tela Intervalos de Tempo/Ponderagdo permite que o usudtio selecione o intervalo de tempo da
mudanca % continua. Durante o modo de monitoramento do Sensor FloTrac, o usuario também pode
mudar o tempo médio de DC/pressio.

OBSERVACAO A tela retornara para a exibi¢ao de monitoramento ap6s dois minutos de inatividade.

O botio de valor do Tempo médio de DC/pressio estd apenas disponivel no
modo de monitoramento do Sensor FloTrac.

; ~ 50
Toque no icone de configuragoes. a

Toque no botio Configuragdes do monitor.
Toque no botio Intervalos de Tempo/Ponderagio.

Toque no lado direito do botdo de valor de Intervalo de mudanga % continuo ¢ toque em uma
das seguintes opg¢oes de intervalo de tempo:

+ Nenhuma e 15 min
e 5min e 20 min
e 10 min e 30 min
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5 Toque no lado direito do botio de valor do Tempo médio de DC/pressio e toque em uma das
seguintes opg¢oes de intervalo:

+ 5seg
+ 20 seg (intervalo de tempo padrio
e recomendado)

« 5min

A selecio de Tempo médio de DC/pressio afeta o tempo de nivelamento e a taxa de atualizagio
de exibi¢do de DC e outros parametros adicionais. Consulte a figura 6-1 a seguir para obter
detalhes sobre quais taxas de atualizagio e nivelamento do parametro sao afetadas com base

na selecdo do menu.

Tabela 6-1 Taxas de atualizagao de exibicao e Tempo médio de DC/pressao

Taxa de atualizagao do parametro
Selegao no menu do tempo médio 5 seg 20 seg 5 min
de DC/pressao
Débito cardiaco (DC) 2 seg 20 seg 20 seg
Volume sistolico (VS) 2 seg 20 seg 20 seg
Pressao sistolica (SYS) 2 seg 20 seg” 20 seg”
Presséo diastolica (DIA) 2 seg 20 seg” 20 seg”
Pressao arterial média (PAM) 2 seg 20 seg” 20 seg”
Frequéncia de pulso (FP) 2 seg 20 seg” 20 seg”
Pressdo venosa central (PVC) 2 seg 2 segt 2 segt
Press&o média da artéria pulmonar (PAPM) 2 seg 2 segt 2 segt
Variagéo do volume sistélico (VVS) 20 seg* 20 seg* 20 seg
Variacéo de pressao de pulso (VPP) 20 seg* 20 seg* 20 seg

*O parametro de média de tempo de 5 e 20 segundos néo esta disponivel para VVS e VPP.
Se forem selecionados 5 ou 20 segundos, VVS e VPP terdo média de tempo de 1 minuto.
10 tempo de nivelamento do parametro € sempre de 5 segundos, com uma taxa de
atualizacéo de 2 segundos para a PVC e PAPM.

AAo usar um transdutor TruWave, o nivelamento esta disponivel apenas em 5 segundos,
com uma taxa de atualizagéo de 2 segundos.

OBSERVAGCAO  Paraa forma de onda de pressio arterial em tempo real exibida na exibicio da
forma de onda arterial (ART) (consulte Exibigdo da forma de onda arterial (ART) em
tempo real na pagina 72) ou na tela Zerar e Formato de Onda (consulte Tela Zerar
¢ Formato de Onda na pagina 147), a taxa de atualizacdo ¢é sempre de 2 segundos.

6 Toque no icone de casa 0 para retornar a tela de monitoramento.

6.2.5 Entrada de sinal de pressao analégico

Durante o monitoramento de DC, o monitor avangado HemoSphere também pode calcular a RVS usando
a entrada de sinais de pressdo analégicos de um monitor conectado ao paciente.
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OBSERVACAO

A conexio a dispositivos de entrada externos permite exibir informagdes
adicionais. Por exemplo, durante o monitoramento com o médulo Swan-Ganz
HemoSphere e quando a PAM e a PVC estdo disponiveis de forma continua

no monitor de beira de leito, a RVS ¢ exibida se estiver configurada em um circulo
de pardmetro. A PAM e a PVC sio exibidas nas telas de monitoramento de relacdo
fisiolégica e de fisiologia.

ADVERTENCIA

AVISO

As portas de comunicac¢do analégicas do monitor avancado HemoSphere
compartilham terminal de terra comum que ¢ isolado do circuito eletrénico

da interface do cateter. Ao conectar varios dispositivos a0 monitor avan¢ado
HemoSphere, todos eles devem ser fornecidos com alimentacio elétrica isolada
para evitar que o isolamento elétrico seja comprometido em qualquer um dos
dispositivos conectados.

A corrente de fuga da configuracio final do sistema deve obedecer 2 norma
IEC 60601-1:2005/A1:2012. E responsabilidade do usuario assegurar
a conformidade.

Os equipamentos acessotios conectados a0 monitor devem ser certificados

de acordo com IEC/EN 60950 para equipamentos de processamento de dados
ou IEC 60601-1:2005/A1:2012 para equipamentos eletromédicos. Todas as
combinacdes de equipamentos devem estar em conformidade com os requisitos
para sistemas da norma IEC 60601-1:2005/A1:2012.

Ao conectar o monitor avancado HemoSphere a dispositivos externos, consulte
o manual de instru¢des do dispositivo externo para obter instru¢oes completas.
Verifique se o sistema funciona adequadamente antes de usa-lo em contexto clinico.

Depois que o monitor de beira de leito estiver configurado para a saida do parametro desejado, conecte-o
por meio de um cabo de interface a porta de entrada analégica selecionada no monitor avancado

HemoSphere.

OBSERVACAO

Um monitor de cabeceira compativel deve fornecer um sinal analégico de saida.

Entre em contato com um representante local da Edwards para obter o cabo de
interface de entrada analégica do monitor avangado HemoSphere adequado para
seu monitor de beira de leito.
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O procedimento a seguir descreve como configurar as portas de entrada anal6gicas do monitor avangado
HemoSphere.

1

2
3
4

Toque no icone de configuracoes & .

Toque no botio Configuragdées do monitor.
Toque no botio Entrada analégica.

Ao monitorar com o médulo Swan-Ganz HemoSphere, selecione PAM no botio de lista
Parametro para a porta analégica numerada onde a PAM esta conectada (1 ou 2). Os valores
de configuracio padrio para PAM serdo exibidos.

OBSERVACAO  No modo de monitoramento do sensor FloTrac, nio estio disponiveis dados

da PAM através da entrada analégica.

Se um sinal analégico nio for detectado na porta selecionada, “INdo conectada”
sera exibida abaixo do botao da lista Porta.

Quando uma conexio ou desconexio de entrada analégica é detectada,
uma mensagem de notificagdo curta serd exibida na barra de status.

5 Selecione PVC no botio de lista Parametro para a porta analégica numerada onde a PVC esta
conectada. Os valores de configuracio padrio para a PVC serdo exibidos.
OBSERVACAO  Nio ¢ possivel configurar o mesmo parametro em mais de uma entrada analdgica

20 mesmo tempo.
Enquanto estiver no modo de monitoramento do sensor FloTrac e um TPD
TruWave estiver conectado e monitorando a PVC, nio estardo disponiveis dados
de PVC através da entrada analdgica.

6 Sec os valores padrio estiverem corretos para o monitor de beira de leito em uso, toque no icone

de casa 0 .

Se os valores padriao nio estiverem corretos para o monitor de beira de leito em uso (consulte
o manual do operador do monitor de beira de leito), o usudrio pode modificar a faixa de tensio,
a faixa da escala total, ou executar a op¢io de calibracdo descrita na secdo 6.2.5.1 deste capitulo.

Toque no botdo de valor Faixa de escala total para alterar o valor de sinal de escala total
exibido. A tabela 6-2 a seguir mostra os valores de entrada permitidos para a faixa de escala total
modificavel com base no parametro selecionado.

Tabela 6-2 Faixas de parametro de entrada analégica

Parametro Faixa de escala total
PAM 0 a 510 mmHg (0 kPa a 68 kPa)
PVC 0 a 110 mmHg (0 kPa a 14,6 kPa)
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OBSERVACAO  Uma leitura de voltagem que resulte zero ¢é definida automaticamente para

uma leitura de pressio minima de 0 mmHg (0 kPa). A Faixa de Escala Total
representa o sinal de escala total ou a leitura de pressdo maxima para a Faixa
de Voltagem sclecionada.

Toque no botio de lista Faixa de Voltagem para alterar a faixa de tensio exibida. As faixas
de tensio selecionaveis disponiveis pata todos os pardmetros sio:

« 0-1volts

« 0-5volts

« 0-10volts

+ Personalizada (consulte 6.2.5.7: Calibragao)

ADVERTENCIA Ao passar para um monitor de beira de leito diferente, sempre verifique se os

valores padrio listados ainda sdo validos. Se necessario, reconfigure a faixa de
tensao e a faixa do parametro correspondente ou faga a calibragio.

6.2.5.1 Calibragao

A opcio de calibracdo ¢é necessaria quando os valores padrio estiverem incorretos ou quando a faixa
de tensdo ndo for conhecida. O processo de calibragdo configura o monitor avancado HemoSphere
com o sinal analégico recebido do monitor de beira de leito.

OBSERVACAO Se os valores padrio estiverem corretos, nio faca a calibracio.

AVISO

Somente funcionatios devidamente treinados devem calibrar as portas analégicas
do monitor avangado HemoSphere.

. ~ o~
Toque no icone de configuracoes ﬁ

Toque no botao Configuragdes do monitor.
Toque no botao Entrada analégica.

Selecione o nimero de porta desejado (1 ou 2) no botdo de lista Porta e o parametro
correspondente (PAM ou PVC) no botio de lista Pardmetro.

Selecione Personalizado na tela pop-up de valor de tensdo. A tela Conf. personalizadas
entrada analdgica sera exibida.

Simule um sinal de escala total do monitor de beira de leito para a porta de entrada analdgica
selecionada no monitor avangado HemoSphere.

Defina o valor maximo do parimetro como o mesmo valor do sinal da escala total.

Toque no botio Calibragdo maxima. O valor A/D maximo sera exibido na tela
Conf. personalizadas entrada analogica.
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OBSERVAGCAO  Se uma conexio analégica nio for detectada, os botes de Calibragio maxima
e Calibragdao minima serio desabilitados e o valor de A/D maximo sera exibido
como Nio conectada.

9 Repita o processo para calibrar o valor minimo do parametro.

10 Toque no botiao Aceitar para aceitar as configurages personalizadas exibidas e retornar a tela
de entrada analdgica.

11 Repita as etapas de 4 a 10 para calibrar outra porta, caso seja necessatio, ou toque no icone da casa

0 para retornar a tela de monitoramento.

AVISO A precisao da RVS continua durante o monitoramento com o médulo Swan-Ganz
HemoSphere depende da qualidade e da precisao dos dados de PAM e PVC
transmitidos pelos monitores externos. Como a qualidade do sinal analégico de
PAM e PVC do monitor externo nao pode ser validada pelo monitor avangado
HemoSphere, os valores reais e os valores (incluindo todos os parametros derivados)
exibidos pelo monitor avancado HemoSphere podem nio ser coerentes. Portanto,
nao é possivel assegurar a precisao da medicdo da RVS continua. Para auxiliar na
determinacio da qualidade dos sinais analégicos, compare regularmente os valores
de PAM e PVC exibidos no monitor externo com os valores exibidos na tela de
relagdo fisiologica do monitor avancado HemoSphere. Consulte o manual do
operador do dispositivo de entrada externo para saber mais sobre a precisio,

a calibragéio e outras varidveis que podem afetar o sinal de safda analégico do
monitor externo.
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7.1 Alarmes/Metas

Ha dois tipos de alarmes no sistema de alarme inteligente do monitor avangado HemoSphere:

1 Alarmes fisiolégicos: sio definidos pelo clinico e comunicam os intervalos de alarme superior
e/ou inferior para os principais parametros continuos configurados.

2 Alarmes técnicos: este alarme comunica um alerta ou falha do dispositivo.

Os alarmes ocorrem com prioridade Média ou Alta. Somente os parimetros que sio exibidos (parametros-
chave) terdo alarmes visuais e sonoros ativos.

Para os parametros fisiologicos DC/IC, DCs/ICs, VS/IVS e ScvO,/SvO,, a prioridade (zona vermelha)
do alarme superior é média e a prioridade (zona vermelha) do alarme inferior ¢ alta. Para DIA, PAM e SYS,
a prioridade do alarme é sempre alta. Para os parametros fisiolégicos RVS/IRVS, VDF/VDFs, IVDF/
IVDFs, FEVD/FEVDs, PVC, PAPM, VPP e VVS, a prioridade do alarme é sempre média. Consulte
Prioridades de alarme na pagina 218.

Entre os alarmes técnicos, as falhas s3o de prioridade média e irdo interromper a opera¢io da atividade

de monitoramento relacionada. Os alertas sdo de baixa prioridade e nio irdo interromper qualquer atividade
de monitoramento. Como as falhas tem prioridade mais alta que os alertas, os alertas ndo serdo acionados se
houver quaisquer falhas ativas.

Todos os alarmes tém um texto associado exibido na barra de status. O sistema de alarme inteligente

ira percorrer ativamente cada texto de alarme ativo na barra de status. Além disso, os alarmes irdo gerar

o indicador de alarme visual exibido na tabela 7-1 a seguir. Para informag¢oes adicionais, consulte tabela 13-1
na pagina 177.
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Tabela 7-1 Cores do indicador de alarme visual

Prioridade Comportamento
de alarme Cor das luzes
Alta vermelho LIGA/DESL.
piscando
Média amarelo LIGA/DESL.
piscando
Baixo amarelo LIGADO constante

O indicador de alarme visual ira indicar a prioridade mais alta do alarme ativo. O som audivel associado ao
alarme ativo de prioridade mais alta serd acionado. Onde os niveis de prioridade sio os mesmos, os alarmes
fisiolégicos tém prioridade sobre as falhas e alertas. Todos os alarmes técnicos sdo gerados quando sdo
detectados pelo sistema; no ha atraso inerente nos alarmes a pattir do ponto de detecgdo. Para os alarmes
fisiolégicos, o atraso é a quantidade de tempo necessatia para calcular o préximo parametro fisioldgico:

DC continuo e parametros associados do médulo Swan-Ganz HemoSphere varia, mas
normalmente é em torno de 57 segundos (consulte Temporigador de contagem regressiva de DC e DC
STAT na pagina 120).

DC continuo do cabo de pressao HemoSphere e parametros associados medidos pelo sensor
FloTrac: varia de acordo com a sele¢ao do menu de tempo médio de DC/pressio e da taxa

de atualizacio associada (consulte a Tabela 6-1, “Taxas de atualizacio de exibi¢ao e Tempo médio
de DC/pressio,” na pagina 98).

Parimetros de pressio arterial do cabo de pressio HemoSphete (SYS/DIA/PAM) enquanto
a forma de onda arterial é exibida: 2 segundos

Cabo de pressio HemoSphere com parametros medidos pelo TPD TruWave: 2 segundos

Oximetria: 2 segundos

Todos os alarmes sao registrados e armazenados para o paciente em questdo e podem ser acessados através
da funcdo de Download dos dados (consulte Download dos dados na pagina 114). O registro de Download dos
dados ¢ apagado ao iniciar um novo paciente (consulte Novo paciente na pagina 92). O paciente atual pode ser
acessado até 12 horas ap6ds o desligamento do sistema.

ADVERTENCIA Nio use configuracdes/predefinices de alarme que difiram do mesmo

equipamento ou equipamento semelhante em qualquer area tnica, por exemplo,
uma unidade de terapia intensiva ou de cirurgia cardiaca. Os alarmes conflitantes
podem afetar a seguranca do paciente.
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7.1.1 Silenciar alarmes

7.1.1.1 Alarmes fisioloégicos
Os alarmes fisiolégicos podem ser silenciados diretamente na tela de monitoramento clicando no icone de
silenciar alarmes audiveis @ O som do alarme fisiolégico ¢ silenciado por dois minutos. Nenhum som

de audio para qualquer alarme fisiol6gico sera emitido durante esses dois minutos, incluindo novos alarmes
fisiologicos acionados durante esse tempo. Se um alarme técnico for gerado durante esse perfodo de dois
minutos, o siléncio do audio sera cancelado, permitindo que os sons de dudio do alarme sejam retomados.
O usuario também pode cancelar manualmente o periodo de dois minutos, pressionando novamente o botao
de siléncio do alarme. Decotrido o petiodo de dois minutos, os alarmes fisiolégicos ativos retomario o audio.

Se o alarme fisiolégico for de prioridade média, o indicador visual do alarme (amarelo piscante) também

¢ desabilitado por dois minutos. Um indicador de alarme visual de alta prioridade (vermelho piscante) nao
pode ser desabilitado. Para informagdes sobre as prioridades de alarme fisiologico, consulte Prioridades de
alarme na pagina 218.

OBSERVAGCAO  Os pardmetros fisiologicos podem ser configurados para nio terem alarmes.
Consulte as se¢bes 7.1.5 ¢ 7.1.6.

ADVERTENCIA Nio desative os alarmes audiveis em situagdes em que a seguranca do paciente
possa ser comprometida.

7.1.1.2 Alarmes técnicos
Durante um alarme técnico ativo, o usuario pode silenciar o alarme e cancelar o indicador de alarme visual

(prioridade média e baixa) tocando o icone de silenciar alarmes audiveis ﬁ O som do 4udio e o indicador

do alarme visual permanecerio inativos, a menos que outra condi¢ao de alarme técnico ou fisiolégico seja
acionada ou o alarme técnico original seja resolvido e acionado novamente.

7.1.2 Definir volume do alarme

O volume do alarme varia entre alto e baixo, com uma configuracio padrio de médio. Ele se aplica aos
alarmes fisiolégicos, falhas técnicas e alertas. O volume do alarme pode ser alterado a qualquer momento.

1 Toque no icone de configuragdes @ .

2 Toque no botao Configuragdes do monitor.

3 Toque no botio Geral.

4 Toque no lado direito do botao da lista de Volume do alarme para selecionar o volume desejado.
5 Toque no icone da casa 0 para retornar a tela de monitoramento

ADVERTENCIA Nio baixe o volume dos alarmes para um nivel que impeca que eles sejam
devidamente monitorados. Se isso nio for tespeitado, pode ocorrer uma situacio
em que a seguranca do paciente seja comprometida.
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As metas sdo indicadores visuais (lanternas) definidos pelo clinico para indicar se o paciente estd na zona de
meta ideal (verde), na zona de meta de adverténcia (amarelo) ou na zona de alarme (vermelho). Os intervalos
das zonas de meta podem ser ativados ou desativados pelo clinico. Os alarmes (alto/baixo) diferem das zonas
de meta no sentido de que o valor do parametro do alarme pisca e emite um alarme sonoro.

Os parametros que podem “soat” sdo indicados por um icone de sino @' na tela de configuracoes de

Alarmes/metas. Os alarmes alto/baixo também assumem por padrio os intervalos da zona de cuidado

vermelha para esse pardimetro. Os parimetros que NAO oferecem a possibilidade de definir um alarme alto/
baixo nio apresentam um icone de sino na tela de configuracdes de Alarmes/metas para esse parimetro,
mas ainda podem ter os intervalos de meta definidos.

O comportamento das metas e o intervalo de HPI estdo descritos em HPI na Barra de Informagies na

pagina 163.

Tabela 7-2 Cores de indicacao de status da meta

Cor

Indicagao

Verde

Aceitavel — A zona de meta verde é considerada
um intervalo ideal para o parametro definido
pelo clinico.

Amarelo

A zona de meta amarela é considerada um
intervalo de adverténcia e indica visualmente
que o paciente saiu do intervalo ideal, mas nao
entrou no intervalo de alarme ou cuidado
definido pelo clinico.

Vermelho

O alarme e/ou as zonas de meta vermelhos
podem ser considerados paradmetros de
“Alarme” indicados por um icone de sino

na tela de configuragdes de Alarmes/metas.
Os alarmes alto/baixo também assumem por
padréo o intervalo da zona de cuidado vermelha
para esse parametro. Os parametros que NAO
oferecem a possibilidade de definir um alarme
alto/baixo ndo apresentam um icone de sino
na tela de configuragdes de Alarmes/metas
para esse parametro, mas ainda podem ter

os intervalos de meta definidos. Os intervalos
do alarme e/ou da zona de meta devem ser
definidos pelo clinico.

Cinza

Se uma meta ndo for definida, o indicador
de status sera exibido em cinza.

106



Monitor Avangado HemoSphere 7 Configuragdes avangadas

7.1.4 Tela de configuragao de Alarmes/Metas

A tela de configuragio de Alarmes/Metas permite que o clinico visualize e configure os alarmes e metas
para cada parametro-chave. Na tela Alarmes/Metas, localizada no menu de definicoes Configuragdo
avangada, o usuirio pode ajustar as metas e ativar/desativar os alarmes audiveis. Todos os recursos
acessados pelo menu de defini¢ées Configuragdo avangada sio protegidos por senha e s6 devem

ser alterados por médicos experientes. As configuracdes de cada parametro-chave sio exibidas em uma
caixa de parametros. Os paraimetros-chave configurados no momento constituem o primeiro conjunto

de pardmetros-chave exibidos. Os outros parametros principais serdo exibidos em uma ordem definida.
Os parametros também indicam quando as faixas-alvo sdo baseadas no padrio Edwards. O padrio Edwards
indica que as faixas-alvo dos parimetros ndo foram alteradas em relagido aos indicadores originais.

OBSERVAGCAO  As configuracies dos alarmes sonoros e visuais se aplicam somente aos
parametros que estdo sendo exibidos.

Para modificar os Alarmes/metas:

1 Toque no icone de configuragdes @

2 Toque no botao Configuragio avangada e insira a senha solicitada.
Toque nos botdes Configuragdes de Parimetros - Alarmes/Metas.

4 Toque em qualquer lugar na caixa do parimetro para exibir o pop-up Alarmes/Metas para
o parimetro.

Figura 7-1 Configuragao de Alarmes/metas

OBSERVACAO  Ha um temporizador de inatividade de dois minutos associado a essa tela.

Os retangulos vermelho, amarelo e verde sio fixos e ndio mudam de tamanho/forma.
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7.1.5 Configurar todas as metas

As metas podem ser todas facilmente configuradas ou alteradas de uma s6 vez. Na tela Configurar tudo,
o usuario pode:

a A~ O DN

8

* restaurar todas as configura¢oes de alarmes e metas de parametros com
os padroes Edwards;

e ativar ou desativar alarmes sonoros para todos os paraimetros aplicaveis;

* ativar ou desativar intervalos de metas para todos os pardmetros.
) e
Toque no icone de configuracoes & .

Toque no botao Configuragdo avangada e insira a senha solicitada.
Toque nos botdes Configuragdes de Parimetros - Alarmes/Metas.
Toque no botao Configurar tudo.

Para ativar ou desativar todos os alarmes sonoros de todos os parametros, toque no botiao
Desativar tudo ou Ativar tudo dentro da caixa Alarme sonoro.

Para ativar ou desativar todas as metas de pardmetros que aceitam intervalos de meta,
toque no botio de alternincia Ativar/desativar meta.

ara restaurar todas as configuracdes com os padrdes Edwards, toque em aura

Para restaurar tod fi. droes Edwards, t Restaurar todos os
padrdes Edwards. Serd exibida a mensagem “Esta acéo ira restaurar TODOS os alarmes
e metas com os padroes Edwards”.

Toque no botio Continuar no pop-up de confirmagdo para confirmar a restauragao.

7.1.6 Configurar metas e alarmes para um parametro

O pop-up Alarmes/metas permite que o usudtio configure valores de alarme e meta para o parametro
selecionado. O usuatio também pode habilitar ou desabilitar o alarme audivel. Ajuste as configuracGes das
metas usando o teclado numérico ou os botdes de rolagem quando for necessario fazer um ajuste menot.

1

2

Toque no intetior do globo para abtir o pop-up de alarmes/metas do parimetro em questio.
O pop-up de alarmes/metas também estd disponivel na tela de relacionamento fisiologico.
Para acessa-la, basta tocar na caixa de um parametro.

Para desativar o alarme sonoro patra o parametro, toque no icone de Alarme audivel .
no canto superior direito do pop-up.

OBSERVACAO Os parimetros que NAO oferecem a possibilidade de definir um alarme alto/

baixo nio terdo um icone de Alarme audivel . no pop-up Alarmes/metas.

Os limites de alarme para o Indice de Previsio de Hipotensdao Acumen, HPI, ndo
sdo ajustaveis. O comportamento das metas e a faixa de HPI sdo descritos em
Alarme de HPI na pagina 162.
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3 Para desativar as metas visuais do parametro, toque no icone ativado de Meta 0 no canto
superior esquerdo do pop-up. O indicador da meta para o parametro sera exibido em cinza.

4 Use as setas para ajustar as configuracdes de zona ou toque no botdo de valor para abrir
um teclado numérico.

Figura 7-2 Definir alarmes e metas
de parametros individuais

5 Quando os valores estiverem corretos, toque no icone de Enter 0

6 Para cancelar, toque no {cone de Cancelar 0

ADVERTENCIA  Os alarmes fisiolégicos sonotos e visuais sio ativados somente se o parimetro
estiver configurado nas telas como parimetro principal (1-4 parametros exibidos
nos globos dos parimetros). Se um parametro no for selecionado e exibido
como um parametro principal, os alarmes fisiol6gicos sonoros e visuais nao serdo

acionados para esse pardmetro.
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7.2 Ajustar escalas

Os dados de tendéncias graficas alimentam o grafico da esquerda para a ditreita, com os dados mais recentes
aparecendo a direita. A escala do parimetro fica no eixo vertical, e a escala de tempo, no horizontal.

Figura 7-3 Tela de tendéncias graficas

A tela de configuracio de escalas permite que o usuario configure as escalas de parametros e de tempo.

Os parametros principais ficam no topo da lista. Use os botdes de rolagem horizontal para ver mais
parametros.

1 Toque no icone de configuracoes [E®

c

2 Toque no botao Configuragido avangada e insira a senha solicitada.

3 Toque nos botdes Configuracdes dos pardmetros - Ajustar Escalas.

Faixa da Escala .

Tempo de 1
Tem:léncﬂ 30 minutos
200

mbL/m?
VS

SV02 ( Incremento

1

44
is
||3€

Tabular 4 mimila

Go--| 50,

Figura 7-4 Ajustar escalas

N

OBSERVACAO A tela retornara para a exibi¢do de monitoramento ap6s dois minutos de inatividade.
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4 Para cada parametro, toque no botao Mais baixo para inserir o valor minimo que deve aparecer

no eixo vertical. Toque no botiao Superior para inserir o valor maximo. Use os icones de rolagem

horizontal o o para ver mais parimetros.

5 Toque no lado direito do botdo de valor Tempo de tendéncia grafica para definir o periodo total

exibido no grafico. As opgdes sio:

3 minutos
5 minutos
10 minutos
15 minutos

30 minutos

1 hora
2 horas (padrio)
4 horas

6 horas

12 horas
18 horas
24 horas
48 horas

6 Toque no lado esquerdo do icone de valor Incremento tabular para definir o perfodo de tempo

de cada valor tabulado. As op¢des sio:

* 1 minuto (padréo) .

« 5 minutos .

« 10 minutos

30 minutos

60 minutos

Figura 7-5 Pop-up de Incremento tabular

7 Para seguir para o préximo conjunto de parametros, toque na seta no canto inferior esquerdo.

8 Toque no icone da casa 0 para retornar a tela de monitoramento.
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7.3 Configurar Porta Serial

Utilize a tela Configurar Porta Serial para configurar a porta serial para a transferéncia de dados digitais.
A tela é exibida até que o {cone de voltar o seja tocado

1 Toque no icone de configuracSes @

Toque no botao Configuragdo avangada e insira a senha solicitada.
Toque no botao Configurar Porta Serial.

4 Toque no botio de lista de qualquer parametro de configuragao porta serial para alterar o valor
padrao exibido.

5 Toque no icone de voltar o quando terminar a configuracio das defini¢oes da porta serial.

OBSERVAGCAO  Uma porta serial RS$232 de 9 pinos esté disponivel para comunica¢io em tempo real,
para suportar sistemas de monitoramento do paciente por meio do protocolo IFMout.

7.4 Modo de Demonstracao

O modo de demonstragdo ¢ utilizado para exibir uma simula¢do de dados do paciente para auxiliar
no treinamento e na demonstracio.

O modo de demonstragio exibe dados de um conjunto armazenado e percorre continuamente um conjunto
de dados predefinido. Durante 0 Modo de Demonstragio, a intetface do usuario da plataforma de
monitoramento avancada HemoSphere mantém a mesma funcionalidade da plataforma totalmente
operacional. Os dados demograficos simulados do paciente devem ser inseridos para demonstrar as fungdes
do modo de monitoramento selecionado. O usudrio pode tocar os controles, como se o paciente estivesse
sendo monitorado.

Quando o Modo de Demonstragio ¢ inserido, os dados de tendéncia e eventos sdo apagados da tela
e salvos para voltar a0 monitoramento do paciente.

1 Toque no icone de configuracGes @

2 Toque no botao Modo de Demonstragio.

OBSERVACAO  Quando a plataforma de monitoramento avangado HemoSphere for executada
no Modo de Demonstragio, todos os alarmes audiveis sio desabilitados

3 Selecione o modo de monitoramento de demonstracio:

Swan-Ganz: Consulte capitulo 9: Monitoramento com o modulo HemoSphere Swan-Gang para detalhes
sobre 0 monitoramento com o médulo HemoSphere Swan-Ganz e o modo de monitoramento
do médulo Swan-Ganz.

FloTrac: Consulte capitulo 10: Monitoramento com o cabo de pressao HemoSphere para detalhes sobre
o monitoramento com o cabo de pressio do HemoSphere ¢ 0 modo de monitoramento do
sensor FloTrac.
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OBSERVACAO A selecio do modo de demonstracio do FloTrac simula o uso de um sensor
FloTrac IQ/Acumen 1Q.

4 Toque em Sim na tela de confirmacdo do Modo de demonstragao.

5 A plataforma de monitoramento avancado HemoSphere deve ser reiniciada antes de monitorar
um paciente.

ADVERTENCIA Assegure-se de que o Modo de Demonstrag¢io nido esta ativado em uma
configurac¢io clinica para garantir que os dados simulados nao entrem por
engano como dados clinicos.

7.5 Engenharia

O menu Engenharia s6 pode ser operado por um engenheiro do sistema e é protegido por senha. Se um erro
for encontrado, comece consultando o capitulo 13: Resolugio de problemas.
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8.1 Exportar dados

A tela Exportar dados lista uma série de recursos de exportacio de dados do monitor avancado HemoSphere.
Essa tela ¢ protegida por senha. Nela, os clinicos podem exportar relatérios de diagnéstico, excluir sesses
de monitoramento ou exportar relatérios de dados de monitoramento. Para saber mais sobre os relatérios

de dados de monitoramento, veja a seguir.

8.11

Download dos dados

A tela Download dos dados permite que o usuario exporte os dados do paciente monitorado para
um dispositivo USB no formato Windows Excel XML 2003.

OBSERVACAO

A tela retornara para a exibicao de monitoramento ap6s dois minutos de inatividade.

A WO DN =

Toque no {cone de configuraces p@

Toque no botio Exportar dados.
Insira a senha quando solicitado na janela pop-up Senha de exportar dados.

Certifique-se de que tenha inserido um dispositivo USB aprovado pela Edwards.

AVISO Passe um antivirus no pen drive USB antes de inseri-lo, para evitar problemas com
virus ou malware.
5 Toque no botdo Download dos dados.

[ [ 2N

| ND
|! VE—
-

Edwards
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Dados de monitoramento. Para gerar uma planilha de dados do paciente monitorado:

1 Toque no lado do valor do botio Intervalo e selecione a frequéncia dos dados para baixar.
Quanto menor a frequéncia, maior a quantidade de dados. As op¢des sdo:

e 20 segundos (padrio)
¢ 1 minuto

* 5 minutos
2 Toque no botio Iniciar download.
Relato de caso. Para gerar um relatério de parametros-chave:
Toque no botio Relato de caso.

2 Selecione os pardmetros desejados no menu pop-up Relato de caso. Trés parametros, no maximo,
podem ser selecionados.

3 Selecione Remover identificagdo O para excluir os dados demograficos do paciente.

4 Toque no icone de Enter O para exportar PDF.

Relatdrio de TGM. Para gerar um relat6rio das sessdes de rastreamento da TGM:
1 Toque no botao Relatério de TGM.

2 Selecione a(s) sessao(Ges) de rastreamento da TGM desejada(s) do menu Relatério de TGM.
Use os botdes de rolagem para selecionar sessoes de rastreamento mais antigas.

3 Selecione Remover identificagdo O para excluir os dados demograficos do paciente.

4 Toque no icone de Enter O para exportar PDF.

OBSERVAGCAO  Nio desconecte o dispositivo USB até que a mensagem “Download completo”
seja exibida.

Se aparecer uma mensagem indicando que o dispositivo USB esta sem espago
disponivel, insira outro dispositivo USB e reinicie o download.

Todos os dados do paciente monitorado podem ser apagados pelo usuario. Toque no botio Limpar tudo
e confirme para apagar.

8.2 Apagar dados e configuragoes

A tela Apagar dados e configuragdes permite que o usuario restaure os padroes de fabrica. Para saber mais
sobre os padrdes de fabrica, veja a seguir.

8.2.1 Restaurar todos os padroes de fabrica

Uma vez restaurados todos os padrées, o monitor avangado HemoSphere interrompe todas as fungoes
e restaura o sistema para o estado padrio de fabrica.
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AVISO A opcio Restaurar todos os padrSes de fabrica substitui todas as configuracoes
pelos padroes de fabrica. Qualquer alteracdo ou personalizacio nas configuracoes
sera permanentemente perdida. Ndo restaure os padroes durante o
monitoramento de um paciente.

1 Toque no icone de configuracGes ﬁ .

2 Toque no botio Configuragiao avangada.

w

Insira a Senha da configuragio avangada. Consulte 0 manual de manuten¢ao
para saber a senha do clinico.

Toque no botio Apagar dados e configuragées.
Toque no botio Restaurar todos os padrdes de fabrica.

Sera exibida uma tela de confirmac¢io. Toque em Sim para continuar.

N o o b

Desligue o monitor e siga o processo de inicializagio.

8.3 Configuragoes sem fio

O monitor avangado HemoSphere pode se conectar as redes sem fio disponiveis.
=

1 Toque no icone de configuracSes

2 Toque no botio Configuragio avangada e insira a senha. Entre em contato com seu
representante da Edwards para obter mais informacdes sobre esse recurso avangado.

Toque no botio Sem fio.

Selecione a rede sem fio desejada na lista de conexdes disponiveis e insira a senha, se necessario.

OBSERVAGCAO  Nio conecte a uma rede néo segura ou nio reconhecida. Consulte Ciberseguranca
na pagina 119.

O status da conexao Wi-Fi ¢ indicado na barra de informagdes pelos simbolos mostrados na tabela 8-1.

Tabela 8-1 Status da conexao Wi-Fi

Simbolo de Wi-Fi Indicagao

sinal muito forte

sinal médio

sinal fraco

sinal muito fraco

sem sinal

sem conexao

) ) 1) 1) 1)

116



Monitor Avangado HemoSphere 8 Configuracdes de exportagdo de dados e de conectividade

8.4 Conectividade HIS
o -

O monitor avan¢ado HemoSphere oferece a possibilidade de interagir com os Sistemas de -
informagdes hospitalares (HIS) para enviar e receber dados fisiolégicos e demograficos dos

pacientes. O monitor avangado HemoSphere é compativel com o padriao de mensagens de Nivel de Saude 7
(Health Level 7 - HL7) e implementa perfis do Integrating Healthcare Enterprise (IHE). A versao 2.6 do
padrio de mensagens de HL7 é o meio mais usado para troca de dados eletronicos no setor clinico. Use uma
interface compativel para acessar esse recurso. O protocolo de comunica¢io de HL7 do monitor avan¢ado
HemoSphere, também chamado de Conectividade HIS, facilita os seguintes tipos de trocas de dados entre
o monitor avangado HemoSphere e dispositivos e aplicativos externos:

. Envio de dados fisiolégicos do monitor avancado HemoSphete para o HIS e/ou
dispositivos médicos

. Envio de alarmes fisiolégicos e falhas de dispositivos do monitor avancado HemoSphere
para o HIS
. Recuperagio de dados dos pacientes do HIS pelo monitor avancado HemoSphere.

O status da conexao HIS deve ser consultado através do menu de ConfiguragGes do Monitor apenas depois
que o recurso de conectividade HL7 tiver sido configurado e testado pelo administrador de rede da
instalacdo. Se o Status da conexdo HIS for consultado com a configuragio do recurso incompleta, a tela
Status da conexdo permanecerd aberta por 2 minutos antes do tempo limite.

Figura 8-1 HIS - Tela Consulta do paciente

O status da conectividade HIS ¢ indicado na barra de informagdes pelos simbolos mostrados na tabela 8-2.
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Tabela 8-2 Status de conectividade HIS

Simbolo do HIS Indicagao

|. o Boa conexao com todos os agentes configurados do HIS.
. ] Impossivel estabelecer comunicagdo com os agentes
_— configurados do HIS.

ID do paciente definida como “Desconhecida” em todas
as mensagens de saida do HIS.

‘-
'

B'd Estdo ocorrendo erros intermitentes nas comunicacgbes
—t— com os agentes configurados do HIS.
I. d Estao ocorrendo erros persistentes nas comunicagbes

com os agentes configurados do HIS.

8.4.1 Dados demograficos do paciente

O monitor avancado HemoSphere, com a conectividade HIS habilitada, pode recuperar dados demograficos
dos pacientes a partir de um aplicativo empresarial. Depois de habilitar o recurso de Conectividade HIS,
toque no botao Consulta. A tela Consulta do paciente permite que o usudrio procure por um paciente
pelo nome, ID ou informacdes de quarto e leito. A tela Consulta do paciente pode ser usada para recuperar
dados demograficos do paciente ao dar entrada em um novo paciente ou para associar os dados fisiologicos

do paciente monitorados no monitor avangado HemoSphere com o prontuario do paciente recuperado
do HIS.

OBSERVACAO  Parar uma consulta incompleta do paciente pode resultar em um erro de conexio.
Se isso ocorrer, feche a janela de erro e reinicie a consulta.

Ao selecionar um paciente nos resultados da consulta, os dados demograficos dele sdo exibidos na tela
Dados do novo paciente.

Para concluir a consulta, é necessario que o HIS configurado contenha os valores de sexo do paciente “M”,
“F”” ou valor em branco. Se a consulta exceder a dura¢io maxima definida no arquivo de configuragao de
HIS, sera exibida uma mensagem de erro solicitando a entrada manual dos dados do paciente.

Figura 8-2 HIS - Tela Dados do novo paciente
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O usuario pode inserir ou alterar as informacoes de altura, peso, idade, sexo, quarto e leito do paciente nessa

tela. B possivel salvar os dados selecionados ou atualizados do paciente tocando no icone de casa 0
Depois que os dados do paciente sdo salvos, o monitor avancado HemoSphere gera identificadores
exclusivos para o paciente selecionado e envia essas informacSes em mensagens de saida, juntamente
com os dados fisiolégicos do paciente, para os aplicativos empresariais.

8.4.2 Dados fisioldégicos do paciente

O monitor avancado HemoSphere pode enviar parametros fisiologicos calculados e monitorados em
mensagens de saida. As mensagens de saida podem ser enviadas para um ou mais aplicativos empresariais
configurados. Os parametros continuamente calculados e monitorados pelo monitor avancado HemoSphere
podem ser enviados para o aplicativo empresarial.

8.4.3 Alarmes fisiolégicos e falhas do dispositivo

O monitor avan¢ado HemoSphere pode enviar alarmes fisiolégicos e falhas do dispositivo para o HIS
configurado. Os alarmes e falhas podem ser enviados para um ou mais HIS configurados. Os status dos
alarmes individuais, incluindo alteragdes nos estados, sao enviados para o aplicativo empresarial.

Para saber mais sobre como receber acesso a conectividade HIS, entre em contato com um representante
local da Edwards ou com o Suporte Técnico da Edwards.

ADVERTENCIA Nio use o monitor avancado HemoSphere como parte de um Sistema de Alarme
Distribuido. O monitor avancado HemoSphere ndo oferece suporte a sistemas
de monitoramento/gerenciamento de alarmes remotos. Os dados sdo registrados
e transmitidos somente com o propésito de mapeamento.

8.5 Cibersegurancga

Este capitulo descreve as formas pelas quais os dados dos pacientes podem ser transferidos de/para

o monitor avancado HemoSphere. E importante observar que todas as instituicdes que estiverem

usando o monitor avangado HemoSphere devem tomar medidas para proteger a privacidade dos pacientes e
suas informagdes pessoais de acordo com os regulamentos especificos do pafs e segundo as politicas

da institui¢do para gerenciar essas informagdes. As medidas que podem ser tomadas para proteger essas
informagdes e a seguranga geral do monitor avancado HemoSphere incluem:

. Acesso fisico: Limite o uso do monitor avangado HemoSphere aos usuarios autorizados.

. Uso ativo: Os usuarios do monitor devem tomar medidas para limitar o armazenamento de dados
dos pacientes. Os dados do paciente devem ser removidos do monitor depois que ele receber alta
e seu monitoramento tiver terminado.

. Seguranga da rede: A institui¢ao deve tomar medidas para garantir a seguranga de todas as redes
compartilhadas com as quais o monitor possa se conectar.

. Seguranga de dispositivos: Os usuarios devem usar somente acessérios aprovados pela Edwards.
Além disso, certifique-se de que todos os dispositivos conectados estejam sem malware.
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O uso de qualquer interface do monitor avancado HemoSphere fora de sua finalidade pretendida pode
implicar riscos de ciberseguranca. Nenhuma das conexdes do monitor avangado HemoSphere deve ser usada
para controlar as opera¢des de outro dispositivo. Todas as interfaces disponiveis estdo indicadas em Portas de
conexdo do monitor avancado HemoSphere na pagina 45, e as especificagdes dessas interfaces estio listadas na
tabela A-5, “Especifica¢des técnicas do monitor avancado HemoSphere”, na pagina 201.

8.5.1 HIPAA

A Lei de Portabilidade e Responsabilidade dos Planos de Saude (HIPAA, Health Insurance Portability and
Accountability Act) de 1996, introduzida pelo Departamento de Sadde e Servicos Humanos dos Estados
Unidos, descreve importantes padrdes para proteger informagdes de saude pessoais. Se aplicaveis, esses
padrSes devem ser seguidos durante o uso do monitor.
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9.1 Conexao do médulo HemoSphere Swan-Ganz

O moédulo HemoSphere Swan-Ganz é compativel com todos os cateteres de artéria pulmonar Swan-Ganz
da Edwards aprovados. O médulo HemoSphere Swan-Ganz obtém e processa os sinais de e para um cateter
Swan-Ganz da Edwatds para monitoramento de DC, DCi e VDF/FEVD. Esta se¢do traz uma visio geral
das conexdes do médulo HemoSphere Swan-Ganz. Veja figura 9-1.

ADVERTENCIA A conformidade com IEC 60601-1 é mantida apenas quando o médulo
HemoSphere Swan-Ganz (conexio de peca aplicada, prova de desfibrilacido) é
conectado a uma plataforma de monitoramento compativel. A conexio de
equipamentos externos ou configuracio do sistema de forma nio descrita nestas
instrucoes poderd ndo estar de acordo com esta norma. O uso do dispositivo de
modo diferente do indicado pode aumentar o risco de choque elétrico ao
paciente/operadot.

Nio modifique, conserte ou altere o produto de qualquer forma. O conserto,
alteracdo ou modificacio pode afetar a seguranca do paciente/operador e/ou
desempenho do produto.
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@ cateter Swan-Ganz ® cabo de CCO
compativel do paciente

® conexio do filamento ® moédulo HemoSphere
térmico Swan-Ganz

® conexio do termistor @ monitor avancado

- HemoSphere

@ conexao da sonda de p

temperatura do injetado

Figura 9-1 Visao geral das conexées do médulo HemoSphere Swan-Ganz

OBSERVACAO A aparéncia dos cateteres e sistemas de injetado exibidos neste capitulo serve apenas
como exemplo. A aparéncia real pode variar conforme os modelos do cateter e do

sistema de injetado.

Os cateteres da artéria pulmonar sio PECAS APLICADAS com comprovagao de
desfibrilagao TIPO CF. Os cabos de paciente ligados ao cateter, como o cabo CCO
de paciente, ndo devem ser usados como pegas aplicadas, mas podem entrar em
contato com o paciente e cumprir com as exigéncias de pega aplicada relevantes
de acordo com a norma IEC 60601-1.

1 Certifique-se de que o monitor avancado HemoSphere esteja desligado antes de inserir o médulo

HemoSphere Swan-Ganz.

2 Insira o médulo HemoSphere Swan-Ganz no monitor avangado HemoSphere. O médulo fard um

“clique” quando estiver devidamente encaixado.
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AVISO Nio force o médulo para encaixa-lo no compartimento. Aplique uma pressiao
uniforme para deslizar e fixar o médulo no lugar.

3 Pressione o botao liga/desliga para ligar o monitor avancado HemoSphere e siga as etapas
para inserir os dados do paciente. Consulte Dados do paciente na pagina 91. Conecte o cabo de CCO
do paciente a0 médulo HemoSphere Swan-Ganz.

4 Conecte o cateter Swan-Ganz compativel ao cabo de CCO do paciente. Consulte a tabela 9-1

a seguir para ver os pardmetros disponiveis e as conexdes necessarias.

Tabela 9-1 Parametros disponiveis e conexdes necessarias do moédulo
HemoSphere Swan-Ganz

Parametro | Conexdo necessaria Consulte

DC conexao do filamento térmico e do termistor Débito cardiaco (DC) continuo na pagina 124
DCi sonda do injetado (banho ou em linha) e termistor Débito cardiaco intermitente na pagina 127
VDF/FEVD conexao do filamento térmico e do termistor Monitoramento de VDF/FEVD na pagina 133
(VS) *FC importada de um dispositivo externo pelo

monitor avangado HemoSphere

RVS conexao do filamento térmico e do termistor RVS na pagina 137
*PAM e PVC importadas de um dispositivo externo
pelo monitor avangado HemoSphere

OBSERVACAO  Os dados da pressio da artéria pulmonar estio disponiveis através de uma
conexao com o cabo de pressio HemoSphere. Consulte Monitoramento com cabo de
pressdo no modo de monitoramento do médulo Swan-Ganzg na pagina 146 para obter mais

informacdes.

5 Siga as instrugoes necessarias para o monitoramento. Consulte Débito cardiaco (DC) continno
na pagina 124, Débito cardiaco intermitente na pagina 127 ou Monitoramento de 1VDF/FETD
na pagina 133.

9.1.1 Teste do cabo CCO do paciente

Para testar a integridade do cabo de CCO do paciente da Edwards, execute um teste de integridade do cabo.
Recomenda-se testar a integridade do cabo como parte de um processo de resolucdo de problemas. Isso nao
testa a conexao do cabo com a sonda de temperatura do injetado.

Para acessar a janela do Teste do Cabo do CCO Paciente, toque no icone de ag¢bes clinicas l o i - icone

de Mais ﬁ - icone Teste do Cabo do CCO Paciente “ Consulte a figura 9-2 para obter

informacoes sobre as conexdes enumeradas.
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Figura 9-2 Conexodes do teste
de cabo de CCO do paciente

1 Prenda o cabo de CCO do paciente a0 médulo HemoSphere Swan-Ganz inserido ©.

2 Prenda o conector do filamento térmico do cabo de CCO do paciente ® e o conector
do termistor @ as suas respectivas portas de teste no médulo HemoSphere Swan-Ganz.

Toque no botdo Iniciar para comecar o teste do cabo. Serd exibida uma barra de progresso.

4 Sec o cabo de CCO do paciente ndo passar no teste, troque-o.
5 Toque no icone de inserir O quando o cabo tiver passado no teste. Desconecte o conector

do filamento térmico do cabo do paciente e o conector do termistor do médulo HemoSphere
Swan-Ganz.

9.2 Débito cardiaco (DC) continuo

O monitor avangado HemoSphere mede o débito cardiaco continuamente introduzindo pequenos pulsos de
energia na corrente sanguinea e medindo a temperatura sanguinea por meio de um cateter na artéria
pulmonar. A temperatura maxima da superficie do filamento térmico usado para liberar os pulsos de energia
no sangue ¢ de 48 °C. O débito cardfaco ¢ calculado usando algoritmos comprovados derivados dos
principios de conservacao do calor e das curvas de dilui¢do do indicador, que sdo obtidas pela correlacao
cruzada das formas de onda da temperatura sanguinea e da entrada de energia. Apos a inicializacio,

o monitor avancado HemoSphere mede e exibe continuamente o débito cardiaco em litros por minuto
sem calibracio ou intervenc¢ao do operador.

9.21 Conexao dos cabos do paciente

1 Conecte o cabo de CCO do paciente a0 médulo HemoSphere Swan-Ganz inserido conforme
ja descrito na secdo 9.1.

2 Prenda a extremidade do cateter do cabo do paciente aos conectores do termistor e do filamento
térmico no cateter de CCO Swan-Ganz. Essas conexdes sdo destacadas como os nimeros @ e @
na figura 9-3 na pagina 125.

3 Verifique se o cateter de CCO estd devidamente inserido no paciente.
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® conexio do termistor ® monitor avancado
HemoSphere

Figura 9-3 Visao geral da conexdo de DC

9.2.2 Iniciar o monitoramento

ADVERTENCIA O monitoramento de DC deve sempre ser descontinuado quando o fluxo
sanguineo em torno do filamento térmico estiver parado. As situacGes clinicas
em que o monitoramento de DC deve ser descontinuado incluem, entre outras:
* Periodos de tempo em que o paciente estd em bypass cardiopulmonar
* Retirada patcial do cateter para que o termistor nio fique na artéria pulmonar

* Remogio do cateter do paciente

Quando o sistema estiver devidamente conectado, toque no icone de iniciar monitoramento @ para

iniciar o monitoramento do DC. O temporizador de contagem regressiva de DC sera exibido no icone

de parar o monitoramento. Apds 5 a 12 minutos, aproximadamente, quando forem obtidos dados
suficientes, um valor de DC aparecerd no circulo do pardmetro. O valor de DC exibido na tela sera atualizado
aproximadamente a cada 60 segundos.

OBSERVACAO Nenhum valor de DC sera exibido até que esteja disponivel a média temporal
de uma quantidade de dados suficiente.
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9.2.3

Em algumas situa¢des, quando as condi¢oes do paciente criam grandes mudancas na temperatura sanguinea

Condigoes de sinal térmico

da artéria pulmonar ao longo de varios minutos, o monitor pode levar mais de 6 minutos pata obter uma
medicio de DC inicial. Quando o monitoramento de DC estiver em andamento, a atualizacdo da medicio
de DC também poderd atrasar devido a instabilidade da temperatura sanguinea da artéria pulmonar. O ultimo
valor de DC e a ultima hora de medi¢io serdo exibidos no lugar do valor de DC atualizado. A tabela 9-2
mostra as mensagens de alerta/falha que aparecem na tela em diferentes momentos enquanto o sinal

se estabiliza. Consulte a tabela 13-7, “Alertas/falhas de DC do médulo Swan-Ganz HemoSphere”,

na pagina 183 para saber mais sobre as falhas e alertas de DC.

Tabela 9-2 Tempo decorrido com sinal térmico instavel para
mensagens de falha e alerta de DC

Notificagao Alerta de DC Falha de DC
Calculo de débito | Adaptagdo | gomperatura |
cardiaco do sinal — anguinea eraa sina
- em andamento continuando Insta_vel . Sl
Condigao Continuando
Inicio do monitoramento: 3% minutos 6 minutos 15 minutos 30 minutos
Tempo desde o inicio sem
medicdo de DC
Monitoramento em 5 segundos n/d 6 minutos 20 minutos
andamento: Tempo desde da contagem
a Ultima atualizagao de DC regressiva do
temporizador para
término do DC

A condi¢io de falha encerra o monitoramento. Uma condicio de falha pode resultar na migracdo da ponta
do cateter para um pequeno vaso, impedindo que o termistor detecte o sinal térmico com precisdo. Verifique
a posic¢ao do cateter e reposicione-o, se necessario. Depois de verificar o status do paciente e a posi¢ao do
cateter, é possivel retomar o monitoramento de DC tocando no {cone de iniciar monitoramento | =4

9.24 Temporizador de contagem regressiva de DC e DC STAT

O temporizador de contagem regressiva de DC esta localizado no icone de parar o monitoramento (v
) 0:54

Esse temporizador alerta o usuatio sobre quando ocorrera a proxima medigdo de DC. O tempo para

a proxima medicdo de DC varia de 60 segundos a 3 minutos ou mais. Um sinal térmico hemodinamicamente
instavel pode atrasar os calculos de DC. Para intervalos de tempo maiores entre as medi¢oes de DC,

é possivel usar DC STAT. O DC STAT (DCs) é uma estimativa rapida do valor de DC e é atualizado a cada
60 segundos. Selecione DCs como parametro-chave para visualizar os valores de DC STAT. Selecione DC
e DCs como parametros-chave enquanto visualiza a tela dividida de tendéncias grafica/tabular e os dados
monitorados de DC sio plotados graficamente ao longo dos dados tabulares/numéricos para valores STAT
de DCs. Consulte Tela dividida de tendéncia grafica/ tabular na pagina 74.
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As imprecisOes nas medi¢coes de débito cardiaco podem ser causadas por:

Posicionamento ou colocacio incorreta do cateter

Variagbes excessivas na temperatura sanguinea da artéria pulmonar. Alguns

exemplos de fatores que causam variagdes na TS incluem, entre outros:

* status apOs cirurgia de bypass cardiopulmonar

* administragio central de solugdes resfriadas ou aquecidas de produtos
hemodetivados

* uso de dispositivos de compressio sequencial

Formagio de codagulos no termistor

Anormalidades anatomicas (por exemplo, desvios cardiacos)

Movimento excessivo do paciente

Interferéncia de unidade eletrocirurgica ou de eletrocautério

Répidas mudancas no débito cardiaco

9.3 Débito cardiaco intermitente

O médulo Swan-Ganz HemoSphere mede o débito cardiaco de forma intermitente usando a técnica de
termodiluicio de bolus. Com essa técnica, uma pequena quantidade de solucio fisioldgica estéril (p. ex.,

salina ou dextrose), em volume e temperatura conhecidos — mais fria que a temperatura do sangue —,

¢ injetada pela porta de injetado do cateter, e a consequente redugao na temperatura sanguinea ¢ medida pelo
termistor na artéria pulmonar (AP). E possivel realizar até seis injecdes de bolus em uma série. O valor médio
das inje¢Ges da série ¢ exibido. Os resultados de qualquer série podem ser revisados, e o usuario pode
remover medi¢oes individuais de DCi (bolus) que possam ter sido comprometidas (por exemplo,

pelo movimento do paciente, diatermia ou etro do operador).

9.3.1 Conexao de cabos do paciente

1 Conecte o cabo de CCO do paciente a0 médulo HemoSphere Swan-Ganz inserido conforme

ja descrito na segao 9.1.

2 Prenda a extremidade do cateter do cabo de CCO do paciente ao conector do termistor no cateter

de DCi Swan-Ganz, conforme mostrado por @ na figura 9-4.

3 Verifique se o cateter estda devidamente inserido no paciente.
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Figura 9-4 Visao geral da conexao de DCi

9.3.1.1 Selegado da sonda

Uma sonda de temperatura do injetado detecta a temperatura do injetado. A sonda selecionada é conectada
ao cabo de CCO do paciente (figura 9-4). E possivel escolher entre dois tipos de sondas:

. A sonda em linha é conectada ao compartimento de fluxo do sistema de administracio de injetado
CO-Set/CO-Set+.

. A sonda de banho mede a temperatura da solu¢do do injetado. As sondas de banho servem para
medir a temperatura de uma solu¢io de amostra mantida na mesma temperatura da solucio estéril
usada para o injetado ao se calcular o débito cardiaco do bolus.

Conecte a sonda da temperatura do injetado (em linha ou banho) ao conector da sonda de temperatura
do injetado no cabo de CCO do paciente, conforme ilustrado em ® na figura 9-4.
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9.3.2 Configuragoes

O monitor avangado HemoSphere oferece ao operador a op¢io de inserir uma constante computacional
especifica ou configurar o médulo HemoSphere Swan-Ganz para possibilitar que ele determine
automaticamente a constante computacional selecionando o volume do injetado e o tamanho do cateter.
O operador também pode selecionar o tipo de exibi¢do do parametro e o modo de bolus.

Toque no icone de agdes clinicas I o i - icone DCi .

Figura 9-5 Tela de nova configuracao de DCi

AVISO Consulte o Anexo E para assegurar que a constante computacional seja a mesma
daquela especificada no folheto da embalagem do cateter. Se a constante
computacional for diferente, insira a constante computacional desejada
manualmente.

OBSERVAGAO O médulo HemoSphere Swan-Ganz detectard automaticamente o tipo de sonda de
temperatura usada (banho frio ou em linha). O médulo usara essa informacao para
determinar a constante computacional.

Se uma sonda de temperatura do injetado (T1) ndo for detectada pelo monitor,
a mensagem “Conecte a sonda do injetado para o monitoramento de DCi” ¢ exibida.

9.3.2.1 Selecionar volume do injetado

Selecione um valor no botio de lista Volume injetado. As op¢des disponiveis sao:

. 10 mL
. 5 mL
. 3 mL (somente sonda tipo banho)

Quando um valor é escolhido, a constante computacional é definida automaticamente.
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9.3.2.2 Selecionar tamanho do cateter

Selecione um tamanho do cateter no botdo de lista Tamanho do cateter. As opc¢des disponiveis sio:

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

Quando um valor é escolhido, a constante computacional é definida automaticamente.

9.3.2.3 Selecionar constante computacional

Para inserir manualmente uma constante computacional, toque no botdo de valor Constante Computagio
e insira um valor no teclado numérico. Se uma constante computacional for inserida manualmente, o volume
do injetado e o tamanho do cateter serdo definidos automaticamente, e o modo de entrada do valor sera
definido como Auto.

9.3.2.4 Selecionar modo

Selecione Auto ou Manual no botio de lista Modo. O modo padrio é Auto. No modo Automatico,

o monitor avangado HemoSphere real¢a automaticamente uma mensagem Injete ao alcancar a temperatura
sanguinea basal. O modo Manual é semelhante a0 modo Automatico, exceto que o usudrio deve tocar no
botio Injete antes de cada injecdo. A se¢do a seguir fornece instrugdes para ambos esses modos de bolus.

9.3.3 Instrucoes para os modos de medig¢ao do bolus

A configuragdo padrio de fabrica do médulo HemoSphere Swan-Ganz para o modo de medi¢io do
bolus é Auto. Nesse modo, o monitor avangado HemoSphere realga uma mensagem Injete ao alcancar
a temperatura sanguinea basal. No modo Manual, o operador decide quando iniciar a injegdo tocando
no botao Injetar. Quando a injecao estiver concluida, o médulo calculara um valor e estara pronto
para processar outra injecio de bolus. B possivel realizar até seis inje¢oes de bolus em uma série.

A seguir estdo as instru¢Ses passo a passo para realizar as medi¢oes cardiacas do bolus comecando pela tela
de configuracio de novo conjunto de DCi.

1 Toque no botio Série Inicial na parte inferior da tela de configuracdo de novo conjunto de DCi
depois de selecionar as configuragSes de termodiluigdo.

O botao esta desabilitado se:

. o volume injetado for invalido ou nio estiver selecionado;
. a temperatura do injetado (TI) ndo estiver conectada;

. a temperatura sanguinea (TS) ndo estiver conectada;

. uma falha de DCi estiver ativa.

Se as medi¢Ses continuas de DC estiverem ativas, uma janela pop-up apatecera para confirmar
a suspensio do monitoramento de DC. Toque no botdo Sim.

OBSERVAGCAO  Durante as medicoes de DC em bolus, quaisquer parimetros calculados usando
um sinal de entrada de ECG (FC,¢4) estdo indisponiveis.
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2

AVISO

A tela de novo conjunto de DCi sera exibida com Aguarde realgcado ( jaguarde )-

Quando o valor basal térmico estiver estabelecido, Injete aparece realcado na tela (| injete )
informando quando iniciar a série de injecio de bolus.

Oou

Se estiver no modo manual, Pronto ( | peater ) apatecera realcado na tela quando a linha de base
térmica for estabelecida. Toque no botao Injete quando tudo estiver pronto para iniciar a injecao
e Injete aparecer realcado na tela.

Use um método rapido, fluido e continuo para injetar o bolus com o volume previamente
selecionado.

Mudangas repentinas na temperatura sanguinea da AP, como as que sdo causadas
por movimentos do paciente ou administracio de medicamento em bolus, podem
fazer com que um valor de DCi ou de 1Ci seja calculado. Para evitar curvas
falsamente acionadas, inicie a injecdo assim que a mensagem Injete aparecer.

Depois que o bolus for injetado, a curva dose-resposta de termodilui¢do serd exibida na tela,
Computando aparecera realgado ( Computande ) € a medicdo de DCi resultante sera exibida.

Quando a curva dose-resposta térmica estiver concluida, o monitor avancado HemoSphere
realcara Aguarde e depois Injete — ou Pronto no modo manual — quando o valor basal térmico
estavel for atingido novamente. Repita as etapas de 2 a 4 até seis vezes, conforme desejado.

As mensagens realcadas sdo repetidas da seguinte forma:

Auto: Aguarde | > Injete I > Computando

Manual: Pronto I > Injete I > Computando |

OBSERVACAO  Quando o modo de bolus estiver definido como Auto, o tempo maximo

permitido entre o surgimento da mensagem Injete e a injecdo do bolus ¢ de
quatro minutos. Se nenhuma injecdo for detectada nesse intervalo de tempo,
a mensagem Injete desaparecera e a mensagem Aguarde aparecera novamente.

Enquanto esta no modo de bolus Manual, o operador tem um maximo de

30 segundos para efetuar uma injecao de bolus depois de tocar no botio Injete.
Se nenhuma inje¢io for detectada nesse intervalo de tempo, o botdo Injete serd
ativado novamente e a mensagem Injetar desaparecera.

Se uma medicdo de bolus for comprometida, conforme indicado por uma
mensagem de alerta, - aparecera no lugar do valor de DC/IC exibido na tela.

Para descontinuar as medi¢oes de DCi (bolus), toque no icone de cancelar O

6

Depois que o nimero de injegSes de bolus desejadas tiver sido alcangado, revise o conjunto
de curvas dose-resposta tocando no botiao Revisar.
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7 Para remover qualquer uma das seis inje¢des do conjunto, basta tocar nela na tela de revisdo.

Toque em 3 >

As formas de onda que forem irregulares ou questionaveis terdo um @ ao lado do conjunto

de dados da forma de onda.

Se quiser, toque no icone de cancelar Q para excluir o conjunto do bolus. Toque no botio Sim
para confirmar.

8 Toque no botdo Aceitar depois de concluir a revisdo das injegdes de bolus para usar o valor médio
de DC/IC ou toque no icone de retorno O para retomar a série e acrescentar inje¢oes de bolus
adicionais (até seis) para tirar a média.

9.3.4 Tela de resumo de termodiluicao

Depois que o conjunto tiver sido aceito, o resumo do conjunto sera exibido como uma aba com carimbo
de data/hora na tela de resumo de termodiluicio. Essa tela pode ser acessada a qualquer momento tocando

no {cone de termodiluicio histérica @ em determinadas telas de monitoramento ou tocando no icone

de agdes clinicas - icone DCi @ .

As seguintes a¢oes estio disponiveis para o operador na tela de resumo de termodiluigio:

Figura 9-6 Tela de resumo de termodilui¢ao

Material novo. Toque no icone de retorno Q ou na aba Novo para executar outro conjunto de termodilui¢io.

O valor médio de DC/IC antetior e as curvas dose-resposta associadas serdo salvos como uma aba na tela
de resumo de termodiluicio.

Revisar. Revise as curvas dose-resposta térmicas do conjunto do bolus. Toque em qualquer aba para revisar
as curvas dose-resposta térmicas de outros conjuntos de bolus.

Monitoramento de DC. Se o sistema estiver devidamente conectado para o monitoramento de DC continuo,

toque no icone de iniciar monitoramento @ para iniciar o monitoramento de DC a qualquer momento.
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9.4 Monitoramento de VDF/FEVD

O monitoramento do volume diastélico final (VDF) do ventriculo direito esta disponivel em conjunto com
o modo de monitoramento de DC ao se utilizar um cateter CCOmbo V Swan-Ganz e a entrada de sinal
de ECG. Durante o monitoramento de VDF, o monitor avangado HemoSphere exibe constantemente as
medi¢coes de VDF e da fracio de ejecdo do ventriculo direito (FEVD). VDF e FEVD sio valores de média
temporal que podem ser exibidos numericamente em circulos de parametro, e cuja tendéncia grafica pode

ser tragada ao longo do tempo na visualizagio de tendéncias graficas.

Além disso, as estimativas dos valores de VDF ¢ FEVD em intervalos aproximados de 60 segundos
sao calculadas e exibidas selecionando-se VDFs e FEVDs como pardmetros-chave.

9.4.1

Conexao de cabos do paciente

1 Conecte o cabo de CCO do paciente a0 médulo HemoSphere Swan-Ganz inserido conforme

ja descrito na secao 9.1.

2 Prenda a extremidade do cateter do cabo do paciente aos conectores do termistor e do filamento

térmico no cateter de CCOmbo V Swan-Ganz. Essas conexoes sio indicadas por @ e @ na

tigura 9-7.

3 Verifique se o cateter esta devidamente inserido no paciente.
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Figura 9-7 Visao geral da conexiao de VDF/FEVD
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9.4.2 Conexao do cabo de interface de ECG

Conecte o plugue de telefone miniatutizado de 1/4 pol. do cabo da interface de ECG a entrada do monitor

de ECG no painel traseiro do monitor avancado HemoSphere ECG

Conecte a outra extremidade do cabo da interface a saida do sinal de ECG do monitor de beira de leito. Isso
fornecera uma medida de frequéncia cardiaca média (FC,¢q) para o monitor avancado HemoSphere para as
medi¢oes de VDF e FEVD. Para saber quais sio os cabos de interface de ECG compativeis, entre em contato

com o seu representante local da Edwards.

OBSERVAQAO IMPORTANTE O monitor avangcado HemoSphere é compativel com uma

entrada analégica secundaria de um ECG proveniente de
qualquer monitor externo de paciente que tenha uma porta

de saida analégica secundaria proveniente de dispositivos
externos que satisfaca as especificacGes de entrada de sinal

de ECG identificadas no anexo A, tabela A-5 deste manual

do operador. O sinal de ECG ¢é usado para derivar
a frequéncia cardiaca que entdo é usada para calcular
os pardmetros hemodindmicos adicionais para exibicdo.

Essa é um recurso adicional que nio compromete as
principais fungées do monitor avancado HemoSphere

de monitorar o débito cardiaco (com o mdédulo Swan-Ganz

do Hemosphere) e a saturacdo venosa de oxigénio

(com o cabo de oximetria do HemoSphere). Os testes

de desempenho do dispositivo foram realizados usando
sinais de entrada de ECG.

ADVERTENCIA

PACIENTES DE MARCA-PASSO - Os medidores de frequéncia podem
continuar a contar a frequéncia do marca-passo durante ocorréncias de parada
cardiaca ou algumas arritmias. Nao confie completamente na frequéncia cardiaca
exibida. Mantenha os pacientes de matca-passo sob vigilancia cuidadosa.
Consulte a tabela A-5 na pagina 201 para informagdes sobre a capacidade

de rejeicdo de pulso de marca-passo deste instrumento.

Para pacientes que requerem suporte de ritmo interno ou externo, a plataforma
de monitoramento avangado HemoSphere nio deve ser usada para obter

a frequéncia cardiaca e os pardmetros derivados de frequéncia cardiaca sob

as seguintes condi¢Ses:

* saida de sincronizacdo do pulso do marca-passo do monitor de beira-de-leito
inclui o pulso do marca-passo. Contudo, as caracteristicas estdo fora das
especificacdes de capacidades de rejeicio do pulso do marca-passo,
tais como listadas na tabela A-5.
as caracterfsticas de salda de sincronizagdo do pulso do marca-passo
do monitor de beira-de-leito ndo podem ser determinadas.
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Observe quaisquer discrepancias na frequéncia cardfaca (FCméd) com a exibicao
de forma de onda de FC e ECG do monitor de pacientes ao interpretar
parametros derivados, como VS, VDF, FEVD e parametros de indice associados.

A entrada de sinal do ECG e todos os pardmetros obtidos das medi¢es das
frequéncias cardiacas ndo foram avaliados para pacientes pediatricos, e, portanto,
nao estdo disponiveis para essa populagio de pacientes.

OBSERVACAO Quando uma conexao ou desconexio de entrada de ECG ¢é detectada,
uma mensagem de notificagdo curta serd exibida na barra de status.

VS esta disponivel com um cateter Swan-Ganz compativel e uma entrada
de sinal de ECG. Para o monitoramento de VDF/FEVD, é necessario
um cateter Swan-Ganz CCOmbo V.

9.4.3 Como iniciar a medicao

ADVERTENCIA O monitoramento de DC deve sempre ser descontinuado quando o fluxo
sanguineo em torno do filamento térmico estiver parado. As situacdes clinicas
em que o monitoramento de DC deve ser descontinuado incluem, entre outras:
* Periodos de tempo em que o paciente esta em bypass cardiopulmonar
*  Retirada parcial do cateter para que o termistor ndo fique na artéria pulmonar
*  Remocio do cateter do paciente

Quando o sistema estiver devidamente conectado, toque no icone de iniciar monitoramento para iniciar
. -~ . . Ly ,
o monitoramento de DC = 5§. O temporizador de contagem regressiva de DC sera exibido no icone

de parar o monitoramento. Apds 5 a 12 minutos, aproximadamente, quando forem obtidos dados
suficientes, um valor de VDF e¢/ou FEVD apareceri nos circulos do pardmetro configurado. Os valores
de VDF e FEVD exibidos na tela serdo atualizados aproximadamente a cada 60 segundos.

OBSERVAGCAO  Nenhum valor de VDF ou FEVD ser4 exibido até que esteja disponivel a média
temporal de uma quantidade de dados suficiente.

Em algumas situagdes, quando as condi¢des do paciente criam grandes mudancas na temperatura sanguinea
da artéria pulmonar ao longo de varios minutos, o monitor pode levar mais de 9 minutos pata obter uma
medi¢do de VDF ou FEVD inicial. Nesses casos, a seguinte mensagem de alerta aparecera 9 minutos apos
o inicio do monitoramento:

Alerta: VDF — Adaptagao do sinal — Continuando

O monitor continuara a funcionar e o usudrio nao precisa executar nenhuma acio. Quando forem obtidas
medi¢oes continuas de VDF e FEVD, a mensagem de alerta sera removida e os valores atuais serdo exibidos
e inseridos no grafico.
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OBSERVACAO  Os valores de DC ainda podem estar disponiveis, mesmo quando VDF e FEVD

nao estiverem.

9.4.4 Monitoramento de VDF ativo

Quando o monitoramento de VDF estiver em andamento, a atualizacao da medi¢io continua de VDF
e FEVD pode ser atrasada devido a instabilidade da temperatura sanguinea da artéria pulmonar. Se os valores
nao forem atualizados por 8 minutos, a seguinte mensagem sera exibida:

Alerta: VDF — Adaptagio do sinal — Continuando

Em casos em que a frequéncia cardiaca média estiver fora da faixa (por exemplo, menos de 30 bpm ou mais
de 200 bpm) ou quando a frequéncia cardiaca nio for detectada, a seguinte mensagem sera exibida:

Alerta: VDF — Perda de Sinal da Frequéncia Cardiaca

Os valores de monitoramento continuo de VDF e FEVD nio serdo mais exibidos. Essa condi¢ao pode set
causada por mudangas fisiologicas no status do paciente ou por perda do sinal de ECG externo. Verifique as
conexdes do cabo da interface de ECG e reconecte-as, se necessario. Depois de verificar o status do paciente
e as conexoes do cabo, o monitoramento de VDF e FEVD sera retomado automaticamente.

OBSERVAGCAO  Os valores de VS, VDF e FEVD dependem da precisio dos calculos da
frequéncia cardiaca. E preciso tomar cuidado para que os valores da frequéncia
cardiaca sejam exibidos com precisdo e para evitar a duplica¢do na contagem,
especialmente no caso de estimulacio AV.

Se o paciente tiver um marca-passo atrial ou atrial-ventricular (AV), o usudrio deve avaliar a presenca
da detecgdo dupla (para possibilitar uma maior precisio na medigao da FC, deve-se detectar somente
um pico ou uma contrac¢io por ciclo cardiaco). Caso haja deteccio dupla, o usuario deve:

. reposicionar o cabo de referéncia para minimizar a detecgio de pico atrial;

. selecionar a configura¢io de cabo apropriada para maximizar os acionamentos por FC e minimizar
a deteccdo de pico atrial, e

. avaliar a adequacdo dos niveis de miliamperagem (mA) da estimulagio.

A precisio de determinacSes continuas de VDF e FEVD depende de um sinal de ECG consistente

do monitor de beira de leito. Para saber mais sobre a solu¢io de problemas, consulte a tabela 13-8, “Alertas /
falhas de VDF e VS do médulo Swan-Ganz HemoSphere”, na pagina 185 e tabela 13-11, “Resolucio de
problemas em geral do médulo Swan-Ganz HemoSphere”, na pagina 187.

Se o monitoramento de VDF for interrompido tocando-se no icone de interromper monitoramento V) ,
©0:54

o indicador de meta do circulo do parametro para VDF e/ou FEVD ficata cinza e um carimbo de data/hora
sera colocado abaixo do valor, indicando a hora em que o dltimo valor foi medido.

OBSERVACAO Pressionar o icone de interromper monitoramento @ fard com que
) 0:54

o monitoramento de VDF, FEVD e DC seja interrompido.
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Se o monitoramento de VDF for retomado, uma lacuna aparecera na linha tragada do grafico de tendéncias,
indicando o periodo de tempo em que o monitoramento continuo foi interrompido.

9.4.5 VDF e FEVD STAT

Um sinal térmico hemodinamicamente instavel pode fazer com que o monitor avancado HemoSphere
demore para exibir os valores de VDF, IVDF e/ou FEVD depois que 0 monitoramento é iniciado. O clinico
pode usar valores STAT, que apresentam estimativas dos valores de VDF, IVDF e FEVD atualizados a cada
60 segundos aproximadamente. Selecione VDFs, IVDFs ou FEVDs como pardmetro-chave para exibir

os valores STAT. Os valores de VDF, IVDF e FEVD podem ter tendéncia grafica ao longo do tempo
juntamente com os valores numéricos de VDFs, IVDFs e FEVDs, utilizando a visualizacao de
monitoramento da tela dividida de tendéncias grafica/tabular. Até dois parametros podem set
visualizados em formato tabular nesta tela. Consulte Tela dividida de tendéncia grdfica/ tabular na pagina 74.

9.5 RVS

Durante o monitoramento de DC, o monitor avancado HemoSphere também pode calcular o RVS usando
as entradas de sinais de pressdo analégicos PAM e PVC de um monitor conectado ao paciente. Consulte
Entrada de sinal de pressao analdgico na pagina 98.
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10.1 Visao geral do cabo de pressao

O cabo de pressio HemoSphere ¢ um dispositivo reutilizivel que se conecta com o monitor HemoSphere
em uma extremidade @ e com qualquer transdutor de pressio descartivel (DPT) Edwards ou sensor
aprovado na outra extremidade (. Consulte a figura 10-1 na pagina 139. O cabo de pressio HemoSphere
adquire e processa um unico sinal de pressao de um DPT compativel, como o TruWave DPT ou um sensor
FloTrac. Um sensor FloTrac ou FloTrac 1Q/Acumen IQ se conecta a um cateter arterial existente para
fornecer parametros hemodinadmicos minimamente invasivos. Um transdutor TruWave pode se conectar a
qualquer cateter de monitoramento de pressdo compativel para fornecer pressio intravascular baseada em
localizacdo. Consulte as instru¢oes de uso fornecidas com cada cateter para obter instrugdes especificas
sobre o posicionamento do cateter e sua utilizagdo e para se informar sobre as adverténcias, avisos e notas
pertinentes. O cabo de pressio HemoSphere pode ser monitorado por dois modos de monitoramento de
tecnologia com base no sensot/transdutor emparelhado: Modo de monitoramento do sensor FloTrac ou
FloTrac IQ/Acumen IQ ou modo de monitoramento do cateter Swan-Ganz. O modo de monitoramento
¢ exibido na barra de informagGes (consulte a figura 5-19 na pagina 86). Os pontos de conexio e aparéncia do
cabo de pressio HemoSphere sio exibidos na figura 10-1.

Insergdo colorida para o tipo de pressdo. Se desejar, a inser¢io colorida apropriada pode ser usada para
o cabo de pressio para indicar o tipo de pressao monitorada. Consulte ® a figura 10-1 seguir. As cores sdo
as seguintes:

. Vermelho para pressio arterial (PA)
. Azul para pressio venosa central (PVC)
. Amarelo para pressdo da artéria pulmonar (PAP)

+  Verde para débito cardiaco (DC) continuo

[ 2]
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Figura 10-1 Cabo de pressao HemoSphere
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de pressao

botao zero/LED de status

insercdo colorida para o tipo

de pressao

Conexio do monitor avan¢ado
HemoSphere

conexio do sensor/transdutor

Tabela 10-1 Configuragoes do cabo de pressao HemoSphere
e parametros-chave disponiveis

Parametros- Configuragao do cabo de pressao
chave
disponiveis | Sensor Sensor Sensor TPD TPD DPT do
FloTrac/ FloTrac/ FloTrac/ TruWave | TruWave TruWave
FloTrac 1Q/ | FloTrac 1Q/ FloTrac 1Q/ conectado | conectado | conectado
Acumen IQ | Acumen IQ Acumen IQ a linha a linha ao cateter
com entrada | com entrada arterial central da artéria
PVC ou sinal | PVC ou sinal pulmonar
da PVC da PVC
proveniente | proveniente de
de um um dispositivo
dispositivo externo e cabo
externo de oximetria
DCI/IC . . .
VS/IVS . . o
VVS o . o
RVS/IRVS . *
Sv0,/ScvO, .
FP ° ° ° °
SYS L) L] [ )
DIA . . o .
PAM . . o .
PAPM .
PVC . . .
HPI* . . .
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*OBSERVACAO

O parametro Indice de Previsio de Hipotensio Acumen, HPI, é um recurso
avancado que deve ser ativado usando um sensor FloTrac 1Q/Acumen 1Q
conectado a um cateter arterial radial. Consulte Recurso do software do Indice de Previsio
de Hipotensao Acumen (HPI) na pagina 157 para obter mais informacoes.

ADVERTENCIA

AVISO

Nio reesterilize ou reutilize qualquer sensor FloTrac, sensor FloTrac IQ/Acumen 1Q),
transdutor TruWave ou cateter; consulte as “Instrucdes de uso” do cateter.

Nio use um sensot FloTrac, sensor FloTrac IQ/Acumen IQ, transdutor TruWave
ou cateter imido, danificado ou com contatos elétricos expostos.

Nio modifique, conserte ou altere o produto de qualquer forma. O conserto,
alteracio ou modifica¢io pode afetar a seguranca do paciente/operador e/ou
desempenho do produto.

Consulte as instrucdes fornecidas com cada acessorio para instrucSes especificas
sobre a colocacio e o uso e para ADVERTENCIAS, AVISOS e especificaces
relevantes.

Quando o cabo de pressio ndo estiver em uso, proteja o conector do cabo exposto
de fluidos. A umidade dentro do conector pode resultar em mau funcionamento
do cabo ou em leituras de pressiao erroneas.

A conformidade com IEC 60601-1 é mantida apenas quando o cabo de pressiao
HemoSphere (acessotio de pega aplicada, prova de desfibrilagdo) é conectado a
uma plataforma de monitoramento compativel. A conexdo de equipamentos
externos ou configura¢do do sistema de forma nio descrita nestas instrugdes
podera nio estar de acordo com esta norma. O uso do dispositivo de modo
diferente do indicado pode aumentar o risco de choque elétrico ao paciente/
operador.

Nio use qualquer sensor FloTrac ou transdutor TruWave ap6s a data de validade
indicada em sua etiqueta. Os produtos utilizados ap6s a data de validade podem
ter o desempenho do transdutor ou da tubula¢do comprometido ou a esterilidade
comprometida.

Se o cabo de pressaio HemoSphere for derrubado muitas vezes, podera ser
danificado ou funcionar incorretamente.

10.2 Selegao do modo de monitoramento

O modo de monitoramento principal para o cabo de pressio HemoSphere é o modo de monitoramento do
sensor FloTrac. O modo de monitoramento ¢ exibido no centro da barra de informagoes. O cabo de pressao
também pode ser usado para coletar dados da pressao da artéria pulmonar (PAP) enquanto estd no modo de
monitoramento do médulo Swan-Ganz. Consulte Selecionar modo de monitoramento na pagina 82 para obter
mais informacdes sobre como alternar entre os modos de monitoramento.
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10.3 Monitoramento do sensor FloTrac

O cabo de pressio do HemoSphere serve como um sensor FloTrac da Edwards que conecta o cabo para
a plataforma de monitoramento avancado HemoSphere. O cabo de pressio HemoSphetre com um sensor
conectado FloTrac ou FloTrac IQ/Acumen I1Q usa a forma de onda da pressio arterial existente do paciente
para medir continuamente o débito cardiaco (débito cardiaco autocalibrado com a pressao arterial do
FloTrac [FT-DC]). Com a insercdo da altura, peso, idade e sexo do paciente, uma conformidade vascular
especifica é determinada. O ajuste automatico do tom vascular do algoritmo FloTrac reconhece e ajusta as
mudancas na conformidade e resisténcia vascular. O débito cardiaco é exibido de forma continua,
multiplicando a frequéncia de pulso e o volume sistélico calculado conforme determinado a partir da forma
de onda da pressio. O sensor FloTrac ou FloTrac IQ/Acumen IQ mede as varia¢oes da pressio arterial
proporcionais ao volume sistolico.

O cabo de pressao HemoSphere e o sensor FloTrac ou FloTrac IQ/Acumen IQ usam a forma de onda da
pressio arterial do paciente para medir continuamente a varia¢do do volume sistélico (VVS). VVS é um
indicador sensivel da capacidade de resposta da pré-carga do paciente quando o paciente esta totalmente sob
ventilagio mecanica com volume corrente e taxa fixos e sem respira¢des espontineas. VVS é melhor usado
em conjunto com o volume sistélico ou avaliagdo do débito cardiaco.

Ao usar o sensort FloTrac IQ/Acumen IQ, a forma de onda da pressao arterial existente do paciente é usada
para medir continuamente a inclinagdo maxima da pressio arterial ascendente (dP/dt) e a elastancia arterial
dinamica (Eag,). dP /dt é uma medida sensivel das alteracdes na contratilidade do ventriculo esquerdo.
Eagy, € uma medida da pés-carga no ventriculo esquerdo pelo sistema arterial (elastincia arterial) em relacio
a elastancia do ventriculo esquerdo (elastancia arterial dinimica). Consulte o Recurso do software do Indice de
Previsio de Hipotensao Acumen (HPI) na pagina 157 para obter mais informag¢des sobre o sensor FloTrac 1Q/
Acumen IQ e o recurso Indice de Previsio de Hipotensio Acumen (HPI). A ativacdo do recurso Acumen
HPI esta disponivel apenas em determinadas areas. Entre em contato com um representante local da
Edwards para mais informag¢des sobre como ativar esse recurso avangado.

Os parametros disponiveis utilizando a tecnologia FloTrac incluem o débito cardiaco (DC), o indice cardiaco
(IC), o volume sistélico (VS), o indice de volume sistélico (IVS), a variacdo do volume sistdlico (VVS),

a pressao sistolica (SYS), a pressao diastolica (DIA), a pressio arterial média (PAM) e a frequéncia de pulso
(FP). Ao usar um sensor FloTrac IQ/Acumen IQ), se o recurso Acumen HPI estiver ativado, os parametros
disponiveis adicionais incluem a elastancia arterial dindmica (Eagy,), 2 inclinacdo maxima da pressao artetial
ascendente (dP/dt) e o parametro Indice de Previsio de Hipotensio Acumen (HPI). Quando o sensor
FloTtac ou FloTrac IQ/Acumen IQ estd emparelhado com a pressio venosa central (PVC), a resisténcia
vascular sistémica (RVS) e o indice de resisténcia vascular sistémica (IRVS) também estio disponiveis.

AVISO A eficicia das medi¢oes de FT-DC em pacientes pediatricos ndo foi avaliada.

Medigbes de FT-DC erroneas podem ser causadas por fatores como:

* Sensor/transdutor incorretamente zerado e/ou nivelado

* Linhas de pressdao sobreamortecida ou subamottecida

* VariagOes excessivas na pressao sanguinea. Algumas condi¢oes que causam
variagoes na BP incluem, mas ndo estdo limitadas a:
* Bombas de baldo intra-adrtico

* Qualquer situacio clinica na qual a pressdo arterial é considerada erronea
ou ndo representativa da pressdo aortica, incluindo, entre outros:
* Vasoconstricdo petiférica extrema que resulta em uma forma de onda

de pressao arterial radial comprometida

* Condi¢oes hiperdinamicas, como as observadas no pés-transplante hepatico
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10.3.1

* Movimento excessivo do paciente

* Interferéncia de unidade eletrocirtargica ou de eletrocautério

A regurgitacdo da valvula adrtica pode causar uma sobre-estimativa do volume
sistolico/débito cardiaco calculado dependendo da quantidade de doenca valvular
e do volume perdido no retorno para o ventriculo esquerdo.

Conecte o sensor FloTrac ou FloTrac IQ/Acumen IQ

Conecte uma extremidade do cabo de pressio no monitor avancado HemoSphere.

Para retirat o ar e preparar a bolsa IV e o sensot FloTrac ou FloTrac 1Q/Acumen IQ: Inverta
a bolsa de solucio fisiolégica IV normal (anticoagulaciao por politica da institui¢ao). Prenda

a bolsa IV no conjunto de administracio de fluidos, mantendo a cimara de gotejamento na
posicio vertical. Enquanto a bolsa IV é mantida invertida, retire o ar com cuidado apertando
a bolsa com uma das maos enquanto puxa a presilha de flush (Snap-Tab) com a outra mao,
até o ar sair da bolsa IV e metade da cimara de gotejamento estar preenchida.

Insira a bolsa IV na bolsa de pressio e pendure no suporte IV (NAO INFLE).

Apenas sob a a¢do da gravidade (sem pressurizar a bolsa de pressio), enxague (flush) o sensor FloTrac
segurando o tubo de pressio na posicio vertical para que a coluna de fluido suba pela tubulacio,
empurrando o ar para fora da tubulagio de pressio até o fluido alcancar a extremidade do tubo.

Pressurize a bolsa de pressao até alcancar 300 mmHg.

Enxague (flush) rapidamente o sensor FloTrac e dé pequenas batidas na tubulagao e nas
torneirinhas para remover quaisquer bolhas residuais.

Faca um movimento reto para frente ou para trds para conectar o conector verde do sensor
FloTrac preparado. O LED do cabo de pressio ao redor do botio zero (veja @ na figura 10-1)
piscara na verde, indicando que o sensor de pressao foi detectado. A luz amarela indica uma falha.
Se acontecer, consulte a barra para obter as informagoes especificas da falha.

Conecte a tubulacio ao cateter arterial, depois aspire e esvazie o sistema para garantir que nao
ha bolhas residuais.

Use os procedimentos rotineiros de calibrag¢io do transdutor (de acordo com a politica
institucional) para garantir que os sinais de pressao adequados estio sendo transmitidos.
Consulte as instrucdes de utilizaciao do sensor FloTrac ou FloTrac 1Q.

10 Siga as etapas para a inser¢ao dos dados do paciente. Consulte Dados do paciente na pagina 91.

11 Siga as instrucdes a seguir para zerar o sensor FloTrac ou FloTrac 1Q/Acumen IQ.

AVISO

Segure o conector, e ndo o cabo, ao conectar ou desconectat o cabo.

Nio torca nem dobre os conectores.

10.3.2 Configurar o tempo de nivelamento

1 Toque no icone de configuragdes. @

2 Toque no botio Configura¢des do monitot.
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Toque no botio Intervalos de Tempo/Ponderagio.
Toque no botio Tempo médio de DC/pressio e selecione uma das seguintes opgoes de intervalo:

* 5seg

e 20 seg (intervalo de tempo padrio e recomendado)

* 5min
Para obter mais informacdes sobre as op¢oes de menu Tempo médio de DC/pressio, Consulte
Intervalos de tempo/ nivelamento na pagina 97.

5 Toque no icone de retorno o

10.3.3 Pressao Arterial Zerada

O sensor FloTrac ou FloTrac 1Q/Acumen 1Q deve ser zerado a pressio atmosférica para garantir um
monitoramento preciso.

1 Toque no icone Zerar e Formato de Onda B localizado na barra de navegacio ou através

do menu Acdes clinicas.

Oou

Pressione o botio zero fisico | «()= | diretamente no cabo de pressio (consulte a figura 10-1).

AVISO Para prevenir danos ao cabo, nao aplique for¢a excessiva ao botao zero do cabo
de pressao.

orma de onda da pressao arterial atual é exibida e continuamente atualizada na tela. Isso ocorre
2 Aformad da da pr terial atual ibid tinuamente atualizad tela. I a8
para confirmar que a operagio de zero foi bem-sucedida.

3 Verifique se FloTrac aparece no painel Selecionar pressdo ¢ que ART (arterial)
¢ automaticamente destacado.

4 Certifique-se de que o sensor esta nivelado na posicao do eixo flebostitico do paciente de acordo
com as instrugoes de uso.

OBSERVACAO E importante manter o nivel do sensor FloTrac ou FloTrac IQ/Acumen IQ no eixo
flebostatico em todos os momentos para garantir a precisio do débito cardfaco.

5 Abra a valvula reguladora do sensor FloTrac para medir o ar atmosférico. A pressio deve ser
exibida como uma linha plana.

6 Pressione o botdo zero fisico | ()=  diretamente no cabo de pressio ou toque no botio zero

localizado na tela. Quando o cabo estiver zerado, um tom soara e aparecerd a mensagem

ero Concluido™.
“Zero Concluido”

7 Confirme o valor da pressdo zero estavel e gire as torneirinhas de modo que os sensores leiam
a pressdo intravascular do paciente.

8 Se desejar, é possivel reproduzir o sinal de pressio em um monitor do paciente conectado.
Consulte Saida da pressao na pagina 148 para obter mais informagSes sobre esta opgao.
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9 Toque no icone de casa 0 para iniciar o monitoramento do DC. Quando o préximo valor

de DC for calculado, ele sera exibido e as atualizagbes continuardo conforme determinado pelo
Tempo médio de DC/pressio.

Uma vez iniciado o monitoramento do DC, a forma de onda da pressdo sanguinea também pode ser
observada usando a exibi¢io da forma de onda arterial em tempo real (ART). Consulte Exzbigio da forma de
onda arterial (ART) em tempo real na pagina 72. Ao desconectar o cabo de pressao HemoSphere de um monitor
ou sensores do cabo de pressio, sempre puxe no local de conexido. Nio puxe os cabos nem use ferramentas
para desconectar.

10.3.4 Monitoramento da RVS

Quando emparelhado com o sensor FloTrac ou FloTrac 1Q/Acumen IQ, o cabo de pressio HemoSphere
pode monitorar a resisténcia vascular sistémica (RVS) e o indice de resisténcia vascular sistémica (IRVS) com
um sinal de pressdao da PVC proveniente de um dispositivo externo ou o usudrio pode inserir manualmente
o valor da PVC do paciente. Para obter mais informacdes sobre a utiliza¢ao do sinal analégico de um monitor
de cabeceira compativel, Consulte Entrada de sinal de pressao analdgico na pagina 98. Para inserir manualmente
a PVC do paciente:

1 Toque no icone de agdes clinicas l [+] i icone de Entrada PVC ﬁ

2 Introduza um valor da PVC.
3 Toque no icone de casa 0

Ao usar o recurso Indice de Previsiao de Hipotensio Acumen (HPIT), a RVS fica disponivel na Tela
Secundaria de HPIL.

10.4 Monitoramento do cabo de pressao com um TPD TruWave

O cabo de pressio HemoSphere se conecta a um unico transdutor de pressio TruWave para fornecer

a pressdo intravascular baseada em localizagdo. As pressoes disponiveis medidas por um TPD TruWave
incluem a pressao venosa central (PVC), quando monitorada de uma linha venosa central, a pressdo diastolica
(DIA), a pressao sistolica (SYS), a pressio arterial média (PAM) e a frequéncia de pulso (FP), quando
monitoradas de uma linha arterial, e a pressio da artéria pulmonar média (PAPM), quando monitorada

de uma linha arterial pulmonar. Consulte tabela 10-1.

10.4.1 Conexao do TPD TruWave

1 Conecte uma extremidade do cabo de pressio no monitor avancado HemoSphere.

2 Para retirar o ar e preparar a bolsa IV e o transdutor TruWave: Inverta a bolsa de solugdo
fisiolégica normal (anticoagulacio por politica da instituicio). Prenda a bolsa IV no conjunto
de administracdo de fluidos, mantendo a camara de gotejamento na posi¢ao vertical. Enquanto
a bolsa IV é mantida invertida, retire o ar com cuidado apertando a bolsa com uma das mios
enquanto puxa a presilha de flush (Snap-Tab) com a outra mio, até o ar sair da bolsa IV e a cimara
de gotejamento estar preenchida até o nivel desejado (/2 ou cheia).

3 Insira a bolsa de enx4gue (flush) na bolsa do infusor de pressio NAO INFLE) e pendure no
suporte 1V pelo menos 2 pés (60 cm) acima do transdutor.
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4

Apenas sob a a¢do da gravidade (sem pressurizar a bolsa de pressao), enxague (flush) o transdutor
TruWave segurando o tubo de pressio na posicao vertical para que a coluna de fluido suba pela
tubulacio, empurrando o ar para fora da tubulacio de pressio até o fluido alcancar a extremidade
da tubulagio (o enxague sob pressio cria turbuléncia e aumento da ocorréncia de bolhas).

Pressurize a bolsa de pressao até alcancar 300 mmHg.

Enxague (flush) rapidamente a tubula¢io do transdutor enquanto dd pequenas batidas na
tubulacio e nas torneirinhas para remover quaisquer bolhas residuais.

Faca um movimento reto para frente ou para tras para conectar o TPD TruWave ao cabo de pressao
HemoSphere. O LED do cabo de pressio ao redor do botdo zero (veja @ na figura 10-1) piscara
em verde, indicando que o DPT foi detectado. A luz amarela indica uma falha. Se isso acontecer,
consulte a barra para obter as informacoes especificas da falha.

Conecte a tubulacio ao cateter e, em seguida, aspire e enxdgue (flushing) o sistema para garantir
b >
que o cateter estd na posi¢ao intravascular e remova as bolhas residuais.

Use os procedimentos rotineiros de calibrag¢io do transdutor (de acordo com a politica
institucional) para garantir que os sinais de pressdo adequados estdo sendo transmitidos. Consulte
as instrucdes de uso do transdutor de pressio TruWave.

10 Siga as etapas para a inser¢ao dos dados do paciente. Consulte Dados do paciente na pagina 91.

11 Siga as instrucdes a seguir para zerar o transdutor.

10.4.2

Zeragem do cabo de pressao

O TPD TruWave deve ser zerado a pressdo atmosférica para garantir um monitoramento preciso.

1

AVISO

Toque no icone Zerar e Formato de Onda B localizado na barra de navegacio.

Oou

Pressione o botdo zero fisico | <J- | diretamente no cabo de pressio (consulte a figura 10-1).

Para prevenir danos ao cabo, nio aplique for¢a excessiva ao botdo zero do cabo
de pressao.

A forma de onda da pressio intravascular atual é exibida e continuamente atualizada na tela.
Isso ocorre para confirmar que a operagao de zero foi bem-sucedida.

Use o painel Selecionar pressio para selecionar o tipo/localizacio do sensor de pressiao em uso.
As opgodes para o Transdutor de pressio sio:

e ART
e PVC
e PAP

Nivele a valvula reguladora (porta de ventilacio) logo acima do transdutor TruWave na posicdo
do eixo flebostatico do paciente de acordo com as instrucdes de uso.

Abra a valvula reguladora para medir as condi¢Ges atmosféricas. A pressio deve ser exibida como
uma linha plana.
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6 Pressione o botdo zero fisico | ()=  diretamente no cabo de pressio ou toque no botio zero

localizado na tela. Quando o cabo estiver zerado, um tom soara e aparecerd a mensagem

“Zero Concluido”.

7 Confirme o valor da pressdo zero estavel e gire as torneirinhas de modo que os sensores leiam

a pressdo intravascular do paciente.

8 Se desejar, é possivel reproduzir o sinal de pressio em um monitor do paciente conectado.
Consulte Saida da pressao na pagina 148 para obter mais informagSes sobre esta opcio.

9 Toque no icone de casa 0 para iniciar o monitoramento. Consulte tabela 10-1 para os
parametros-chave que estiao disponiveis com base no tipo de configuragao.

Uma vez iniciado o monitoramento com cabo de pressao, a forma de onda da pressdo sanguinea também
pode ser observada usando a exibi¢io da forma de onda arterial em tempo real (ART). Consulte Exibicao da
Jforma de onda arterial (ART) em tempo real na pagina 72.

Os valores dos parametros monitorados usando o TPD TruWave tém suas médias calculadas em intervalos
de 5 segundos e sdo exibidos a cada 2 segundos. Consulte tabela 6-1 na pagina 98.

10.5 Monitoramento com cabo de pressao no modo
de monitoramento do médulo Swan-Ganz
O cabo de pressio HemoSphere se conecta a uma unica porta de Swan-Ganz de pressio da artéria pulmonar
para fornecer a pressdo da artéria pulmonar (PAP).

Enquanto estd no modo de monitoramento do médulo Swan-Ganz HemoSphere, o cabo de pressao pode
ser conectado a um TPD TruWave em uma linha de artéria pulmonar.

1 Conecte uma extremidade do cabo de pressio no monitor avangado HemoSphere.

2 Use um movimento reto para frente ou para tras para conectar ou desconectar o TPD TruWave.
Consulte as instrugoes de uso do transdutor de pressao TruWave e as etapas 2 a 6 na se¢io 10.4.1
acima para obter instru¢des sobre a retirada de ar do sistema.

3 Use os procedimentos rotineiros de calibragdo do transdutor (de acordo com a politica
institucional) para garantir que os sinais de pressio adequados estio sendo transmitidos.

4 ‘Toque no icone de ac¢des clinicas l o i - icone de Mais ﬁ - icone de Zerar e Forma

de Onda ﬁ

Pressione o botido zero fisico | =)= | diretamente no cabo de pressiao (consulte a figura 10-1).

Oou

AVISO Para prevenir danos ao cabo, ndo aplique for¢a excessiva ao botio zero do cabo
de pressao

5 A PAP sera selecionada automaticamente no painel Selecionar pressio.
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6 Nivele a véalvula reguladora (porta de ventilagao) logo acima do transdutor TruWave na posi¢ao
do eixo flebostatico do paciente de acordo com as instrugdes de uso.

7 Abraavalvula reguladora para medir as condi¢des atmosféricas. A pressido deve ser exibida como

uma linha plana.

8 Pressione o botio zero fisico | ()=  diretamente no cabo de pressio ou toque no botio zero

localizado na tela. Quando o cabo estiver zerado, um tom soara e aparecerd a mensagem

“Zero Concluido™.

9 Confirme que o valor da pressio estavel é zero e gire as torneirinhas de modo que os sensores
leiam a pressao arterial do paciente. A tela Zerar e Formato de Onda ¢ o unico lugar para se
visualizar a pressdo atterial pulmonatr enquanto estiver em modo de monitoramento do médulo
Swan-Ganz.

10 Toque no icone de Péagina Inicial O para retornar a0 monitoramento do médulo Swan-Ganz.

Retorne a tela Zerar e Formato de Onda a qualquer momento para visualizar os dados PAP.

10.6 Tela Zerar e Formato de Onda

_— Zero Concluido:
16:22 25.08.2017

114 mmHg

= Zerar o sensor de Zerar Monitor Paciente
Sefecione Pressdo

Néo zerado

2 ‘\7 u
w'_HJ”

Figura 10-2 Tela Zerar e Formato de Onda com sensor FloTrac zerado

Esta tela ¢ acessada através do menu de a¢oes clinicas e fornece trés fungdes principais:
1 Selecido da pressdo e zeragem do sensor
2 Reprodugio do sinal de pressiao

3 Verificacio da forma de onda

10.6.1 Selecao da pressao e zeragem do sensor

Conforme descrito anteriormente, a fungdo primaria da tela Zerar e Formato de Onda ¢é permitir
a0 usuario zerar o transdutor/sensor de pressao anexado. O usudrio precisa zerar o sensor antes que
o monitoramento seja iniciado com o cabo de pressio.
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10.6.2 Saida da pressao

A tela Zerar e Formato de Onda permite ao usuario reproduzir a forma de onda da pressdo em um monitor
do paciente conectado.

1 Conecte o cabo de pressaio HemoSphere no painel traseiro do monitor, na porta de saida

de pressao. Consulte a ® na figura 3-2 na pagina 46.
2 Conecte o plugue de sinal de pressiao desejado em um monitor do paciente compativel:

* pressao arterial (PA, vermelho)
* pressio da artéria pulmonar (PAP, amarelo)

* pressio venosa central (PVC, azul)
Certifique-se de que o conector selecionado esta totalmente conectado. Consulte as instrucdes
de uso do monitor do paciente.

3 Toque no icone de zerar monitor do paciente no painel Zerar o Monitor do Paciente

da tela Zerar e Formato de Onda e zere o monitor do paciente.

4 Toque no icone de sinal de pressiao @ para iniciar a reprodugdo do sinal de pressao

no monitor do paciente.

10.6.3 Confirmagao da forma de onda

A tela exibe a forma de onda da pressio artetial. Use esta tela ou a exibi¢ao da forma de

onda arterial (ART) em tempo real (consulte o /Znk para a subsecao Tendéncia grafica) para avaliar
a qualidade da forma de onda arterial em resposta a “Falha: DC — Verifique a forma da onda

arterial*. Esta falha ¢ gerada quando a qualidade do sinal de pressdo arterial permaneceu fraca
por muito tempo.

O eixo vertical é autodimensionado patra o valor médio da BP £ 50 mmHg.

Monitoramento da PAP no modo do médulo Swan-Ganz. A tela Zerar e Formato de Onda também
¢ utilizada para monitorar a pressao da artéria pulmonar (PAP) ao usar o médulo Swan-Ganz HemoSphere
em combina¢ido com o cabo de pressio. Embora a PAP nio esteja disponivel como um parimetro-chave,
a forma de onda pode ser visualizada nesta tela.

ADVERTENCIA Nio use a plataforma de monitoramento avangado HemoSphere como
um monitor de pressio sanguinea ou de frequéncia de pulso.
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Monitoramento de oximetria
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11.1 Visao geral do cabo de oximetria

O cabo de oximetria HemoSphere é um dispositivo reutilizavel que se conecta com um monitor avangado
HemoSphere em uma extremidade e com um cateter de Oximetria da Edwards aprovado na outra
extremidade. O cabo de oximetria HemoSphere ndo é um dispositivo de contato e nao deve tocar o paciente
durante o uso normal. O cabo de oximetria afere, de forma continua, a saturacio venosa de oxigénio por
espectrofotomettia de reflectincia. Os LED contidos no cabo de oximetria transmitem a fibra de luz
opticamente para a extremidade distal do cateter. A quantidade de luz absorvida, refratada e refletida
depende da quantidade relativa de hemoglobina oxigenada e desoxigenada no sangue. Estes dados de
intensidade 6ptica sdo coletados pelo cateter de oximetria, processados pelo cabo de oximetria HemoSphere
e exibidos em uma plataforma de monitoramento compativel. O resultado do parametro ¢ a saturagdo
venosa mista de oxigénio (SvO,) ou saturacdo venosa central de oxigénio (ScvO,).

11.2 Configuracao da oximetria

Consulte as instrucdes de uso fornecidas com cada cateter para obter instrugdes especificas sobre
o posicionamento do cateter e sua utilizagdo e para se informar sobre as adverténcias, avisos e notas
pertinentes.

Precaugéo. Desenrole o cabo com cuidado ao retird-lo da sua configuracdo embalada. Nio puxe o cabo
para desenrola-lo. Verifique se a porta do compartimento no ponto de conexio do cateter do cabo de
oximetria se movimenta livremente e trava da forma correta. Nao use o cabo de oximetria se a porta estiver
danificada, aberta ou ausente. Se a porta for danificada, entre em contato com o Suporte Técnico da
Edwards.
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O cabo de oximetria HemoSphere deve ser calibrado antes do monitoramento.

1 Conecte o cabo de oximetria HemoSphere a0 monitor avancado HemoSphere. A seguinte
mensagem sera exibida:
Inicializacdo da oximetria, aguarde

2 Se o monitor avangado HemoSphere nio estiver ligado, ligue-o e siga as etapas para inserir
os dados do paciente. Consulte Dados do paciente na pagina 91.

Remova uma secio da tampa da bandeja do cateter para expor o conector 6ptico.

4 Insira o conector éptico do cateter com o lado “T'OP” para cima no cabo de oximetria e feche

o compartimento.

@ cateter de oximetria compativel
@ conector éptico

® cabo de oximetria HemoSphere

@ monitor avancado HemoSphere

L

@

Figura 11-1 Visao geral da conexao da oximetria

OBSERVACAO A aparéncia do cateter exibida na figura 11-1 serve apenas como exemplo.
A aparéncia real pode variar dependendo do modelo do cateter.

Ao desconectar o cabo de oximetria HemoSphere de um monitor avangado
HemoSphere ou cateteres do cabo de oximetria, sempre puxe no local de
conexio. Nio puxe os cabos nem use ferramentas para desconectar.

Os cateteres da artéria pulmonar e venoso central sio PECAS APLICADAS com
comprovagio de desfibrilagdo TIPO CF. Os cabos de paciente ligados ao cateter,
como o cabo de oximetria HemoSphere, ndo devem ser usados como pegas aplicadas,
mas podem entrar em contato com o paciente e cumprir com as exigéncias de peca
aplicada relevantes de acordo com a norma IEC 60601-1.
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AVISO

Certifique-se de que o cabo de oximetria esteja firmemente estabilizado para
evitar movimentos desnecessarios do cateter conectado.

ADVERTENCIA A conformidade com IEC 60601-1 é mantida apenas quando o cabo de oximettia

HemoSphere (acessério de peca aplicada, prova de desfibrilagio) é conectado a
uma plataforma de monitoramento compativel. A conexdo de equipamentos
externos ou configuracdo do sistema de forma nio descrita nestas instrucdes
podera nio estar de acordo com esta norma. O uso do dispositivo de modo
diferente do indicado pode aumentar o trisco de choque elétrico ao paciente/
operadot.

Nio enrole o corpo principal do cabo de oximetria em tecido ou o posicione
diretamente sobre a pele do paciente. A supetficie é aquecida (até 45 °C) e precisa
dissipar o calor para manter seu nivel de temperatura interna. Uma falha do
software sera acionada se a temperatura interna exceder seus limites.

Nio modifique, conserte ou altere o produto de qualquer forma. O conserto,
alteracio ou modifica¢io pode afetar a seguranca do paciente/operador e/ou
desempenho do produto.

11.3 Calibragao in vitro

A calibragio in vitro ¢ realizada antes que o cateter seja inserido no paciente, usando o copo de calibragiao
fornecido na embalagem do cateter.

OBSERVAGCAO  Uma vez que o cabo de oximetria tenha sido calibrado in vitro ou in vivo, falhas

ou alertas poderio ser gerados se monitorando a oximetria venosa sem um cateter
de paciente conectado.

AVISO

A ponta do cateter ou o copo de calibracao nao devem ser molhados antes de
realizar uma calibracio in vitro. O cateter e o copo de calibragdo devem estar secos
para que a calibracdo da oximetria in vitro seja feita com precisio. Esvazie o limen
do cateter somente depois que a calibragao in vitro tiver sido concluida.

A realizagio da calibra¢io in vitro depois que o cateter de oximetria ¢ inserido
no paciente gera uma calibragdo imprecisa.

Toque no icone de ag¢bes clinicas l © i - icone de Calibragdo da Oximetria ﬂ .

Na parte superior da tela Calibragdo da oximetria, selecione Tipo de oximetria: ScvO,
ou SvO,.

Toque no botio Calibragio in vitro.
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4 Na tela Calibragio in vitro, insira a hemoglobina (Hb) ou o hematdcrito (Hct) do paciente.
A hemoglobina pode ser insetida em g/dL ou mmol/L no teclado numérico. Consulte a tabela 11-1

para saber quais sdo as faixas aceitaveis.

Tabela 11-1 Op¢oes de calibragao in vitro

Opcao Descrigao Faixa de selegao
Hb (g/dL) Hemoglobina 4,0a 20,0
Hb (mmol/L) 25a124
Hct (%) Hematdcrito 12a60
5 Toque no botdo Calibrar para iniciar o processo de calibracio.
6 Quando a calibracio for concluida com sucesso, a seguinte mensagem serd exibida:

Calibragio in vitro OK, inserir cateter
7 Insira o cateter conforme descrito nas instrucdes de uso do catetet.

8 Toque no botio Iniciar.

11.3.1 Erro na calibragao in vitro

Se o monitor avancado HemoSphere nido puder executar a calibragio in vitro, sera exibido uma tela pop-up
de erro.

Toque no botdo Calibragdo in vitro para repetir o processo de calibracdo da oximetria.
ou

Toque no botdo Cancelar para retornar ao menu de Calibracio da oximettia.

11.4 Calibragao in vivo

Use a calibra¢do in vivo para executar uma calibracdo depois que o cateter for inserido no paciente.

OBSERVACAO Esse processo exige que funcionarios credenciados coletem sangue residual
(volume de eliminacdo) e uma amostra de sangue para processamento no
laboratério. Deve-se obter um valor de oximetria medido a partir de um

cooximetro.

Para uma precisdo ideal, a calibracdo in vivo deve ser realizada pelo menos
a cada 24 horas.

A qualidade do sinal é exibida durante a calibracio in vivo. Recomenda-se
que a calibragdo seja realizada somente quando o nivel de IQS for 1 ou 2.
Consulte Indicador de gualidade do sinal na pagina 153.

l i )
1 Toque no icone de agdes clinicas | @ § > icone de Calibragdo da Oximetria M

2 Na parte superior da tela Calibragdo da oximetria, selecione Tipo de oximetria: ScvO,
ou SvO,.

3 Toque no botao Calibragéo in vivo.
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Se a configura¢do nio ocorrer corretamente, uma das seguintes mensagens serd exibida:

Adverténcia: Cateter encostado no vaso ou encunhado. Reposicione o cateter.
ou
Adverténcia: Sinal instavel.

4 Se a mensagem “Artefato de parede ou cunha detectado” ou “Sinal instavel” for exibida, tente
solucionar o problema conforme a orientagdo da tabela 13-18, “Adverténcias de oximetria”,
na pagina 197 e toque no botdo Recalibrar para reiniciar a configuragio basal.

ou
Toque no botao Continuar para prosseguir com a operacdo de coleta.

5 Quando a calibracdo basal ocorrer com sucesso, toque no botao Colher e colete a amostra

de sangue.

6 Colete 2 amostra de sangue lentamente (2 mL ou 2 cc durante 30 segundos) e envie-a para
o laboratério para a realizacdo da analise medida pelo cooximetro.

7 Ao receber os valotes do laboratério, toque no botao Hb para inserir a hemoglobina do paciente
e toque em g/dL ou mmol/L ou no botio Hct para inserir o hematécrito do paciente. Consulte
a tabela 11-2 para saber quais sdo as faixas aceitaveis.

Tabela 11-2 Opgodes de calibragao in vivo

Opcao Descrigao Faixa de selegao
Hb (g/dL) Hemoglobina 4,0a20,0

Hb (mmol/L) 25a12,4

Hct (%) Hematocrito 12a 60

OBSERVACAO Quando um valor de Hb ou Hct ¢ inserido, o sistema calcula automaticamente
o outro valor. Se ambos os valores forem selecionados, sera aceito o ultimo
valor inserido.

8 Insira o valor de oximetria do laboratério (ScvO, ou SvO,).

9 Toque no botio Calibrar.

11.5 Indicador de qualidade do sinal

I'E O Indicador de qualidade do sinal (IQS) é um reflexo da qualidade do sinal com base na condi¢io e na
posicio do cateter dentro do vaso. As caixas da barra do IQS sio preenchidas com base no nivel da qualidade
do sinal de oximetria, e o nimero do nivel ¢ exibido na caixa da barra esquerda. O nivel do IQS ¢ atualizado
a cada dois segundos apés a conclusio da calibracio de oximetria, e exibe um dos quatro niveis de sinal
conforme descrito na tabela 11-3.

Tabela 11-3 Niveis do indicador de qualidade do sinal

Nivel Cor Descrigao

1 - Normal Verde Todos os aspectos do sinal sao ideais

2 - Intermediario Verde Indica um sinal moderadamente
comprometido
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Tabela 11-3 Niveis do indicador de qualidade do sinal

Nivel Cor Descricao

3 - Inadequado Amarelo Indica uma baixa qualidade do sinal

4 - Inaceitavel Vermelho | Indica um problema grave com um ou mais
aspectos da qualidade do sinal

A qualidade do sinal pode ser comprometida pelo seguinte:
+ Pulsatilidade (por exemplo, a ponta do cateter esta achatada)
+ Intensidade do sinal (por exemplo, o cateter estd dobrado, ha um coagulo de sangue, hemodilui¢ao)

 Contato intermitente do cateter com a parede do vaso
A qualidade do sinal é exibida durante a calibracio in vivo e durante as funcdes de atualizacio da Hb.

Recomenda-se que a calibragio seja realizada somente quando o nivel do IQS for 1 ou 2. Quando o IQS
for 3 ou 4, consulte Mensagens de erro de oximetria na pagina 195 para determinar e resolver o problema.

AVISO O sinal do 1QS as vezes ¢ afetado pelo uso de unidades eletrocirdrgicas.
Tente afastar o eletrocautério e os respectivos cabos do monitor avancado
HemoSphere e conecte os cabos de alimentagao elétrica em circuitos de
CA separados, se possivel. Se os problemas de qualidade do sinal persistirem,
entre em contato com um representante local da Edwards para obter assisténcia.

11.6 Recuperar dados de oximetria

A funcio Recuperar dados de oximetria pode ser usada para recuperar dados do cabo de oximetria depois
que um paciente é afastado do monitor avancado HemoSphere. Isso permite que a ultima calibracio do
paciente seja recuperada, junto com os dados demograficos do paciente, para se efetuar um monitoramento
de oximetria imediato. Os dados de calibragdao do cabo de oximetria devem ter menos de 24 horas para que
essa funcio seja usada.

OBSERVAGAO  Se os dados do paciente j4 tiverem sido inseridos no monitor avancado HemoSphere,
somente as informacdes de calibragio do sistema serdo recuperadas. O cabo
de oximetria HemoSphere ¢é atualizado com os dados atuais do paciente.

1 Com o cateter conectado ao cabo de oximetria HemoSphere, desconecte o cabo do monitor
avancado HemoSphere e transporte-o com o paciente. O cateter ndo deve ser desconectado
do cabo de oximetria.

2 Se o cabo de oximetria for conectado a outro monitor avancado HemoSphere, lembre-se de
apagar os dados do paciente anterior.

3 Depois que o paciente tiver sido transferido, reconecte o cabo de oximetria a0 monitor avancado
HemoSphere e ligue-o.

l i 4
4 Toque no icone de a¢des clinicas § © § - icone de Calibragido de Oximetria M

Toque no botio Recuperar dados de oximetria.
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6 Se os dados do cabo de oximetria tiverem menos de 24 horas de existéncia, toque no botio Sim

para iniciar o monitoramento da oximetria usando as informag¢des de calibracdo recuperadas.

OoU

Toque no botdo Néo e realize uma calibragdo in vivo.

ADVERTENCIA Antes de tocar em Sim para recuperar os dados de oximetria, confirme

AVISO

se os dados exibidos coincidem com os do paciente atual. Recuperar dados
de calibracdo de oximetria incorretos e dados demograficos incorretos do
paciente resultara em medi¢Ges imprecisas.

Nao desconecte o cabo de oximetria enquanto a calibragido ou a recuperagio dos
dados estiverem em andamento.

7 No menu de calibracdo da oximetria, toque no botdao Calibragédo in vivo para recalibrar o cabo.

Para revisar os dados do paciente que foram transportados com o cabo de oximetria, toque no

fe)

icone de configuragdes

8 Toque no botao Dados do paciente.

AVISO Se o cabo de oximetria estiver sendo transferido de um monitor avancado
HemoSphere para outro monitor avancado HemoSphere, verifique se a altura,
o peso e a ASC do paciente estdo corretos antes de iniciar o monitoramento.
Reinsira os dados do paciente, se necessario.

OBSERVACAO  Mantenha atualizadas a data e a hora de todos os Monitores Avancados HemoSphere.

Se a data e/ou a hora do monitor avancado HemoSphere de origem forem diferentes
das do monitor avancado HemoSphere de destino, a seguinte mensagem podera ser
exibida:

“Dados do paciente no cabo de oximetria com mais de 24 horas de existéncia.
Faga a calibragdao novamente.”

Se o sistema precisar ser recalibrado, podera ser necessario aguardar um periodo
de aquecimento de 10 minutos para o cabo de oximetria.
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11.7 Atualizacao da Hb

Use a op¢io Atualizacdo da Hb para ajustar o valor de Hb ou Hct de uma calibragio anterior. A funcio
de atualizacio sé pode ser usada se tiver sido realizada uma calibracio anterior ou se os dados de calibracdo
tiverem sido recuperados do cabo de oximetria.

1 Toque no icone de agdes clinicas l () i - icone de Calibragdo de Oximetria ﬂ
2 Toque no botio Atualizar da Hb.

Vocé pode usar os valores de Hb e Hct exibidos ou tocar nos botées Hb ou Hct para inserir
um novo valor.

4 Toque no botio Calibrar.

Para interromper o processo de calibracdo, toque no icone de cancelar o

OBSERVACAO Para alcancar uma precisdo ideal, recomendamos que vocé atualize os valores de Hb
e Het quando houver uma mudanga de 6% ou mais no Hct ou de 1,8 g/ dL
(1,1 mmol/L) ou maior na Hb. Uma mudanca na hemoglobina também pode afetar
01QS. Use a fungao Atualizar Hb para solucionar problemas de qualidade do sinal.

11.8 Restauracao do cabo de oximetria HemoSphere

Use a restauragao do cabo de oximetria HemoSphere quando o nivel do 1QS estiver constantemente alto.
Uma restauracdo do cabo de oximetria pode estabilizar a qualidade do sinal. Ela s6 deve ser realizada depois

que o usuario tentar outras agdes para solucionar o 1QS elevado, conforme definido na se¢io de solugio
de problemas.

OBSERVACAO O monitor avancado HemoSphere nio permitir4 a restauracio do cabo de
oximetria antes da realizacdo de uma calibra¢io ou da recuperacdo de uma
calibracio do cabo de oximetria.

l i )
1 Toque no icone de agdes clinicas | © § > icone de Calibragdo de Oximetria M

2 Toque no botio Restauragio do cabo de oximetria.

3 Sera exibida uma barra de progresso. Ndo desconecte o cabo de oximetria.

11.9 Novo cateter

Use a op¢do Novo cateter a qualquer momento em que um novo cateter for usado para um paciente.
Ap6s o Novo cateter ter sido confirmado, a oximetria devera ser recalibrada. Consulte as instrucoes

de uso fornecidas com cada cateter para obter instrucdes especificas sobre o posicionamento do cateter,
o tipo de calibracio e sua utilizacdo e para se informar sobre as adverténcias, avisos e notas pertinentes.

. . . ~ . .
1 Toque no icone de agdes clinicas l © i - icone de Calibragdo de Oximetria “ .
2 Toque no botio Novo cateter.

3 Toque no botdo Sim.
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12.1 Recurso do software do indice de Previsido de Hipotensao
Acumen (HPI)

O recurso do software do Indice de Previsio de Hipotensio Acumen (HPI), quando ativado e durante o uso
de um sensor FloTrac I1Q/Acumen IQ conectado a um cateter arterial radial, fornece ao médico informacoes
relacionadas a probabilidade de que um paciente possa estar avan¢ando para um evento hipotensivo e a
hemodinamica associada. Um evento hipotensivo ¢ definido como pressio arterial média (PAM) < 65 mmHg por
no minimo um minuto de duracdo. A precisdo das medidas apresentadas é baseada em varios fatores: a linha
arterial é confiavel (ndo amortecida), o sensor de pressdo da linha arterial estd bem alinhado e devidamente zerado
e os dados demograficos do paciente (idade, sexo, altura e peso) foram inseridos com precisio no dispositivo.

AVISO A eficiéncia do parametro HPI foi estabelecida usando dados de forma de onda de
pressao arterial radial. A eficiéncia do parametro HPI usando pressio arterial de outros
locais (por exemplo, femoral) ndo foi avaliada.

O recurso HPI Acumen deve ser usado em pacientes da sala de operagdes (OR) que recebem monitoramento
hemodinamico avancado. As informag¢des quantitativas adicionais fornecidas com o uso do recurso Acumen
HPI sio apenas para referéncia, e nenhuma decisdo terapéutica deve se basear apenas no parametro Indice
de Previsio de Hipotensio Acumen (HPI).

Precaugio. Se, na opinido do médico, o valor de pressao arterial média (PAM) de < 65 mmHg nio

for significativo para um paciente em particular, o clinico pode optar por desabilitar o recurso HPI
completamente no menu de configuracdes dos parametros, ou, se a informacao disponivel na tela secundaria
for util, pode optar por silenciar o alarme de HPI na tela pop-up Alarmes/Metas.

AVISO As medidas imprecisas do DC-FT podem ser causadas por fatores como:
. Sensor/transdutor incorretamente zerado e/ou nivelado
. Linhas de pressao superamortecidas ou subamortecidas
. Variaches excessivas na pressio sanguinea. Algumas condi¢des que causam

variagoes na BP incluem, mas nio estdo limitadas a:
*  Bombas de baldo intra-adrtico
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. Qualquer situacio clinica na qual a pressio arterial é considerada erronea
ou ndo presentativa da pressdo adrtica, incluindo, sem limitacio:
* Vasoconstticdo periférica extrema, que resulta em uma forma de onda
de pressao arterial comprometida
* Condi¢bes hiperdindmicas, como as observadas no pds-transplante hepatico
. Movimento excessivo do paciente
*  Interferéncia de unidade eletrocirargica ou de eletrocautério

A regurgitacio adrtica pode aumentar os valores de Volume Sistdlico/Débito Cardiaco
calculados, dependendo da doenca valvular e do volume perdido no ventriculo esquerdo.

O parimetro do Indice de Previsio de Hipotensio Acumen, HPI, que pode ser configurado como um
parametro-chave em todas as telas de monitoramento, exibe um valor inteiro, variando de 0 a 100, com
valores mais altos indicando maior probabilidade de evento hipotensivo. Além disso, o software Indice

de Previsdo de Hipotensao Acumen (HPI) fornece dois parametros adicionais nao configuraveis exibidos
apenas na Tela Secundaria de HPIL, dP/dt e Eagyp, que, juntamente com VVS, fornecem suporte a decisao
com base na contratilidade [dP/dt] de pré-carga [VVS] e pos-carga [Eagy,]. Consulte Tndice de Previsio de
Hipotensio Acumen (HPI) na pagina 159, Tela secunddria de HPI na pagina 165 e Aplicagio clinica na pagina 166,
para obter informagdes adicionais sobre VVS, dP/dt e Eagyq.

Para ativar o software do HPI Acumen, a plataforma exige a inser¢do de uma senha para acessar a tela
Gerenciar recursos, onde é preciso inserir uma chave de ativagio. Entre em contato com um representante
local da Edwards para mais informacSes sobre como ativar esse recurso avancado.

Assim como os outros parametros monitorados, o valor de HPI ¢ atualizado a cada 20 segundos. Quando
o valor do HPI excede 85, um alarme de alta prioridade € iniciado. Se o valor de HPI exceder 85 em duas
leituras consecutivas (total de 40 segundos), uma janela pop-up de Alerta de HPI alto ¢é exibida na tela,
recomendando uma revisao da hemodinamica do paciente. As informag¢oes hemodinamicas associadas a
hipotensio estdo disponiveis para o usuario na Tela secundaria de HPI. Essas informagdes incluem diversos
parametros-chave (PAM, DC, RVS, FP e V§), bem como indicadores mais avangados de pré-carga,
contratilidade e pés-carga (VVS, dP/dt, Eagyy). Além disso, a hemodinimica do paciente também pode
ser avaliada pela revisdo dos parametros-chave configurados, como, por exemplo, VVS, DC e RVS.

Depois que o recurso Acumen HPI ¢ ativado, o usuario pode optar por configurar o Indice de Previsio
de Hipotensio Acumen (HPI) como parametro-chave, exibi-lo na Barra de Informag¢es ou optar por nao
o exibir.

Consulte o HPI como pardmetro-chave e o HPI na Barra de Informagdes para saber mais sobre a configuracio
do parametro. Consulte HPI como pardmetro-chave na pagina 160 e HPI na Barra de Informages na pagina 163.

As fungbes de alarme e alerta para HPI serdo diferentes da opcio de exibi¢io selecionada para HPI,
conforme descrito na tabela 12-1.

Tabela 12-1 Configuragoes de exibicao de HPI

Opcao de exibigcao

Alarme sonoro e visual

Janela pop-up de Alerta

Parametro-chave Sim Sim
Barra de informagdes Nao Sim
N&o exibido Nao Nao
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Ao contrario de outros parametros monitorados, os limites de alarme de HPI nio sio ajustaveis, pois o HPI
nao ¢ um parametro fisiolégico com uma meta selecionavel (como no caso do débito cardfaco, por exemplo),
mas sim uma probabilidade do estado fisiologico. Os limites de alarme sdo exibidos para o usuario no
software, mas os controles para alterar os limites de alarme estio desabilitados. O limite de alarme para

o parametro HPI (> 85 para a faixa de alarme vermelha) ¢ um valor fixo que nido pode ser modificado.

As sugestoes visuals e sonoras disponiveis ao usuario quando o valor do HPI é > 85 (faixa de alarme
vermelha) resultam da analise de multiplas variaveis de uma forma de onda de pressio arterial e informacoes
demograficas do paciente, e da aplicacio de um modelo baseado em dados desenvolvidos a partir de
anotag¢oes retrospectivas de episédios hipotensivos e ndo hipotensivos. O limite de alarme de HPI é
fornecido na tabela 12-2 na pagina 159 e na tabela D-4 na pagina 217. As caracteristicas de desempenho
do algoritmo do limite de alarme de 85 sdo fornecidas na tabela 12-6, incluida na se¢io de valida¢io clinica.

12.1.1 indice de Previsdo de Hipotensdao Acumen (HPI)

O valor de HPI sera atualizado a cada 20 segundos e aparecera como um valor indicando a probabilidade
de que um evento hipotensivo possa ocotrer, em uma escala de 0 a 100. Quanto maior o valor, maior serd a
probabilidade de ocorréncia de um evento hipotensivo (PAM < 65 mmHg durante pelo menos um minuto).

O parametro de HPI usa dados dos dez primeiros minutos de monitoramento para estabelecer um ‘valor de
base’. O desempenho do aparelho durante estes dez primeiros minutos pode diferir conforme um resultado.
Tabela 12-2 fornece uma explicacio detalhada e interpretacio dos elementos graficos de exibicio de HPI
(linha de tendéncia, segmento de indicador [exibi¢cdo do controle], alarmes sonoros e valor do patimetro
[exibi¢io de circulo]) e agdo do usudrio proposta quando HPI esta configurado como um pardmetro-chave.

ADVERTENCIA O Indice de Previsio de Hipotensiao Acumen, HPI, ndo deve ser usado exclusivamente

para tratar o paciente. Recomenda-se uma analise da hemodindmica do paciente antes
de se iniciar o tratamento.

Tabela 12-2 Elementos graficos e sonoros de exibigao dos valores de HPI

Elementos
graficos
de
Valor de HPI exibicao Sonoros Interpretagao geral Acao do usuario proposta
HPI <85 Branco Nenhum A hemodinamica do Continue monitorando a
paciente indica que existe hemodinamica do paciente.
uma probabilidade de baixa Permaneca vigilante no que diz
a moderada de ocorréncia respeito a alteragdo da hemodinamica
de um evento hipotensivo. do paciente, usando a tela de
Um valor baixo de HPI ndo monitoramento principal, tela
exclui a ocorréncia de um secundaria de HPI, HPI e tendéncias
evento hipotensivo nos nos parametros e sinais vitais
préximos 5 a 15 minutos,
independentemente do
valor de PAM
HPI > 85 Vermelho Tom de O paciente tem uma alta Verifique a hemodinamica do paciente
(piscando) alarme de probabilidade de usando a tela secundaria e outros
alta experimentar um evento parametros da tela principal para
prioridade hipotensivo em 15 minutos investigar a causa potencial da alta
probabilidade de hipotenséo, a fim de
informar um potencial curso de agéo
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Tabela 12-2 Elementos graficos e sonoros de exibi¢gao dos valores de HPI (continuagao)

Elementos
graficos
de
Valor de HPI exibicao Sonoros Interpretagao geral Acao do usuario proposta
HPI>85¢e Vermelho Tom de O paciente tem uma alta Confirme a janela instantéanea pelo
persiste por duas (piscando) alarme de probabilidade de método escolhido
leituras continuas alta experimentar um evento
(40 segundos) Janela prioridade hipotensivo em 15 minutos | Verifique a hemodinamica do paciente
instantanea usando a tela secundaria e outros
parametros da tela principal para
investigar a causa potencial da alta
probabilidade de hipotensao, a fim de
informar um potencial curso de agao
HPI =100 Vermelho Tom de O paciente é hipotensivo Confirme a janela instanténea pelo
(piscando) alarme de método escolhido
alta
Janela prioridade Verifique a hemodinamica do paciente
instantanea usando a tela secundaria e outros
parametros da tela principal para
investigar a causa potencial de
hipotenséao, a fim de informar um
potencial curso de agéo

OBSERVACAO Se o HPI for exibido na Barra de informacGes, as alteracoes de elemento de
exibi¢io grafica ndo alterardo a cor nem o alarme. Em vez disso, o usudrio sé sera
notificado quando o HPI exceder 85 para atualizagdes consecutivas, exibindo
a janela instantanea de Alerta de HPI Alto.

12.1.2 HPI como parametro-chave

Depois que o recurso Acumen HPI é ativado, o usuario pode configurar HPI como parametro-chave usando
as etapas conforme descritas em Alferar parimetros na pagina 67.

A exibicdo de HPI difere de diversas formas de outros paraimetros-chave. A exibi¢ao de outros parametros-
chave ¢é descrita em Indicadores de status na pagina 68.
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Tabela 12-3 descreve similaridades e diferencas entre HPI e outros parametros-chave.

Tabela 12-3 HPI versus outros parametros-chave: similaridades e diferencas

Similaridades Diferengas
» Valores atualizam a cada 20 segundos * O circulo de paradmetro-chave HPI ndo tem um circulo
«  Alarme sonoro quando > limite do alarme * Ocirculo de parametro-chave HPI ndo tem um valor
«  Alarme visual quando > limite do alarme de lanterna colorida em fonte colorida, dependendo
+ Pode exibir uma mudanca %, se configurada do status do indicador de alarme/clinico

* O circulo de parametro-chave HPI tem uma tecla de
atalho no canto superior direito para fornecer acesso
direto a Tela secundaria de HPI

* HPI exibird uma janela instantanea de alerta quando
HPI exceder o limite de alarme alto durante duas
atualizagdes consecutivas ou o valor for 100

* HPI sé fica disponivel como parametro-chave se uma
tecla de ativagao for inserida

* O limite de alarme de HPI n&o é ajustavel

* O HPI ndo possui uma regido de meta, sombreada
de verde com setas vermelhas nos limites superior e
inferior, quando exibido como uma tendéncia na tela de
monitoramento principal, porque ndo € um parametro
fisiolégico com uma variagéo de meta. Em vez disso,

o HPI é uma indicagéo quantitativa do estado fisiolégico

usado para informar os usuarios sobre a probabilidade

de o paciente ter tendéncia para um evento hipotensivo.

Especialmente:

*  Quando o HPI é menor ou igual a 85, os elementos
graficos (linha de tendéncia do nimero exibido ou
segmento indicador) ficam brancos e o médico
deve continuar monitorando a hemodinamica do
paciente usando a tela principal de monitoramento,
a tela secundaria de HPI, HPI e tendéncias em
parémetros e sinais vitais.

Quando o HPI excede 85, os elementos graficos

(linha de tendéncia do numero exibido ou segmento

indicador) aparecem na cor vermelha, indicando

que o usuario deve verificar a hemodinamica do
paciente usando a tela secundaria e outros
parametros da tela de monitoramento para
investigar a causa potencial da alta probabilidade

de hipotenséo (ou hipotensao, se HPI = 100),

a fim de informar um potencial curso de agéo

* HPI tem trés cores de status de parametros: cinza,
branco e vermelho. Consulte a tabela 12-4.

* O alarme audivel pode ser desabilitado

Figura 12-1 Circulo de parametro-chave HPI
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O HPI sera exibido como na figura 12-1 quando configurado como parametro-chave em todas as telas,
exceto na tela de controle (figura 12-2). Para obter mais informagdes sobre a tela de controle, consulte
Tela Controle na pagina 77.

Figura 12-2 Parametro-chave HPI na tela de controle

Todas as telas de monitoramento trazem um icone de atalho

no canto superior direito do circulo

de parametro-chave HPI. Se pressionado, esse botdo de atalho exibird a tela secundaria de HPI exibida
na pagina 165.

Em todas as telas de monitoramento, exceto na tela de controle, a cor da fonte do valor do parametro denota
um status conforme mostrado na tabela 12-4. Na tela de controle, o HPI tem as mesmas faixas de alarmes
e de metas, mas € exibido conforme mostrado na figura 12-2.

Tabela 12-4 Cores de status de parametro para HPI

Cor de status do parametro Limite inferior Limite superior
Cinza Condigao de falha
Branco 10 85

12.1.3 Alarme de HPI

Quando o HPI ¢ configurado como parimetro-chave e excede o limite maximo de 85, um alarme de alta
prioridade serd ativado, indicando para o usudrio que o paciente pode estar avancando para um evento
hipotensivo. Isso inclui um som de alarme, cor de status de parametro vermelha e um valor de parametro
piscando. O limite de alarme de HPI exibido na tabela 12-4 divide a faixa de exibi¢do em dreas de menor

e maior probabilidade de hipotensio. A tela secundaria de HPI (consulte Tela secundaria de HPI na

figura 12-6) associa visualmente a pressiao aos parametros de fluxo hemodinamico, fornecendo uma visao
detalhada da hemodinamica do paciente para identificar a causa basica da pressiao sanguinea baixa. O HPI
usa recursos extraidos das medi¢oes do sensor FloTrac IQ/Acumen IQ), alguns deles comparados a um valor
de base inicial determinado nos primeiros 10 minutos da sessdo de monitoramento do paciente, para um
modelo gerado por dados desenvolvido a partir da analise retrospectiva de um banco de dados de forma de
onda arterial coletados em pacientes de UTT e cirirgicos, contendo eventos hipotensivos (definidos como
PAM < 65 mmHg durante pelo menos 1 minuto) e ndo hipotensivos anotados. HPI é exibido como um valor
inteiro entre 0 e 100. A avaliagdo da probabilidade de hipotensiao usando o HPI deve considerar tanto o valor
exibido ao longo da faixa de 0 a 100 quanto a cot do parametro associado (branco/vermelho). Assim como
outros alarmes disponiveis na plataforma de monitoramento avancado HemoSphere, o volume do alarme
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sonoro de HPI é ajustavel. Consulte Alarmes/ Metas na pagina 103 para mais informagdes sobre como
silenciar o alarme e configurar o seu volume. A ocorréncia do alarme de HPI serd registrada no arquivo de
download dos dados apds uma atualizagdo com o HPI que excedeu o limite de alarme.

12.1.4 HPI na Barra de Informagoes

Quando HPI nio esta configurado como parametro-chave, o valor do parametro ainda ¢ calculado e exibido
na barra de informacdes, conforme mostrado na figura 12-3.

Valor de HPI calculado e exibido ﬁ

| 050016 | B@s AcumeniQ  20seg | | & |HPI oo

18

Figura 12-3 Barra de informa¢des com HPI

12.1.5 Desativar Indicador de HPI na Barra de Informagoes

Para desativar o indicador de HPI na barra de informacdes:

-~
1 Toque no icone de configuragbes @

Toque no botio Configuragio avangada e insira a senha solicitada.
Toque no botio Configura¢des dos Pardmetros.

Toque no botio Configuragdes de HPIL.

a A WO DN

Toque no botio Sempre enviar alerta quando o HPI estiver elevado para mudar
para Desabilitado. Consulte figura 12-4.

Para reativar o indicador de HPI na barra de informacoes, repita as etapas de 1 a 4 e mude o botdo
para Habilitado na etapa 5.

Figura 12-4 Configuragdes dos Parametros - Botdao HPI na barra de informagoes

O recurso HPI permanece disponivel mesmo quando o HPI nio é exibido na tela. Se HPI for configurado
como pardmetro-chave, o pardmetro emitird um alarme e um alerta conforme descrito em Alarme de HPI
na pagina 162.
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12.1.6 Janela instantanea de alerta de HPI alto

Quando HPI excede 85 em duas atualizacbes de 20 segundos consecutivas ou chega a 100 a qualquer
momento, a janela instantinea de alerta de HPI alto fica ativa. Consulte a figura 12-5. Essa janela instantanea
recomenda que a hemodinamica do paciente seja revisada e aparece quando o HPI esta configurado como
parimetro-chave ou na barra de informagdes.

ADVERTENCIA O Indice de Previsio de Hipotensao Acumen, HPI, ndo deve ser usado exclusivamente
para tratar o paciente. Recomenda-se uma analise da hemodinamica do paciente antes
de se iniciar o tratamento.

Para revisar a hemodinamica do paciente na tela secundaria de HPI (consulte Te/a secunddria de HPI

na pagina 165) e confirmar a janela instantanea de alerta de HPI alto, toque no botao Mais informagdes.
Para confirmar a janela instantanea de alerta de HPI alto sem analisar a hemodinamica do paciente na tela
secundaria de HPI, toque no botdo Confirmar.

Alerta

HPI 93 /100

Recomendada analise

da hemodinamica do paciente

LMais informacoes o= -J

L Confirmar J

_ J
Figura 12-5 Janela instantanea de alerta de HPI alto

Ao confirmar a janela instantanea, o seguinte acontecera:
. A janela instantdnea é removida da tela.
. O som de alarme de HPI ¢ silenciado pelo tempo em que o alerta estiver ativo.
. O Alerta de HPI Alto é confirmado.

O botiao Mais informagdes ¢ habilitado quando qualquer tela de monitoramento é exibida. Se o usuatio
pressionar o botdo Mais informag6es na janela instantanea de alerta de HPI alto, a tela secundaria de HPI
¢ exibida. Quando o botio Mais informagdes ¢é desabilitado, a tela secundaria de HPI ainda pode ser
acessada conforme descrito em Tela secunddria de HPI na pagina 165.

Para desabilitar a janela instantanea de alerta de HPI, consulte Desativar Indicador de HPI na Barra de Informagies
na pagina 163.
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12.1.7 Tela secundaria de HPI

A tela secundaria de HPI fornece informagdes hemodindmicas sobre o paciente. Ela pode ser uma
ferramenta 1til para rapidamente revisar a hemodindmica do paciente relacionada a hipotensio. Esta
tela pode ser acessada a qualquer momento durante o monitoramento hemodinamico com um sensor
FloTrac IQ/Acumen 1Q.

A tela secundaria de HPI, juntamente com outros pardmetros-chave na tela de monitoramento, pode ser
usada para propiciar uma visio potencial da causa de uma alta probabilidade de hipotensdo ou da propria
hipotensio, quando tal evento ocotrer. Os pardmetros exibidos na tela secundatia de HPI incluem os
seguintes parametros-chave:

. débito cardiaco (DC)

. frequéncia de pulso (FP)

. pressao arterial média (PAM)

. volume sistélico (VS)

. resisténcia vascular sistémica (RVS)

Parametros avan¢ados adicionais sao dispostos visualmente na tela por pré-carga, contratilidade e pés-carga.
Estes parametros avancados sdo:

. variagao do volume sistélico (VVS)
. contratilidade do ventticulo esquerdo (dP/dt)
. clastdncia arterial dindmica (EAg,,)

Para todos os parametros na tela secundaria de HPI, a alteragao percentual e a dire¢do da alteragio (através
de setas para cima/para baixo) em um intervalo de tempo selecionivel pelo usuirio também sio exibidas.

RVS dyne-sicm®

3.9 103w 1210 .8

VS mib
959 | t1e%

% dP/dt  mmbgss Eagyn
11% 576 128% 0.5 12%

Variago do volume sisidico Contratisdade oo VE Elastinca dindmica

Pré-caga Pés

Carga
%
Figura 12-6 Tela secundaria de HPI

Para acessar a tela secundaria de HPI, selecione uma das seguintes opgoes:

. Toque no botio Mais informacdes na janela instantanea de alerta de HPI alto.

Mais informagoes a==n
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. Toque no icone de atalho do pardimetro-chave HPI

. Toque no {cone de acdes clinicas l (+) i - icone de Mais Q ~icone Tela secundaria

de HPI H

Para alterar o intetvalo de mudanca percentual, execute as etapas desctitas em Infervalos de tempo/ nivelamento
na pagina 97 e selecione o intervalo de mudanca % continuo. Se nenhuma opgao for selecionada, o intervalo
de mudanca percentual padrio sera de 5 minutos.

Para saber mais sobre as derivagdes de parametros, consulte tabela C-1 no anexo C, Equagies para o cdlenlo dos
pardmetros dos pacientes.

12.1.8 Aplicagao clinica

O pardmetro Indice de Previsio de Hipotensio Acumen, HPI, pode ser configurado como um pardmetro-
chave na tela de monitoramento ou pode ser exibido apenas na Barra de Informagdes na parte inferior direita
da tela de monitoramento, conforme descrito em Recurso do software do Indice de Previsio de Hipotensio Acumen
(HPI) na pagina 157.

Quando o HPI é exibido na barra de informacdes:

. Ap6s um segundo valor de HPI consecutivo supetior a 85, a janela instantinea de Alerta Alto
¢ exibida.
. Verifique a hemodinamica do paciente usando a tela secundaria de HPI e outros parametros da tela

principal para investigar a causa potencial da alta probabilidade de hipotensio, a fim de informar
um potencial curso de acio.

Quando o HPI for configurado como um parametro-chave, o HPI e o grifico de tendéncias aparecerdo
na tela de monitoramento:

. O alarme ocorre quando o HPI excede 85.
. Quando o HPI for menor ou igual a 85:
* A linha de tendéncia e o valor aparecerdo em branco.

*  Continue monitorando a hemodinamica do paciente. Permaneca vigilante no que diz respeito a
alteragdo da hemodinamica do paciente, usando a tela de monitoramento principal, tela secun-
daria de HPI, HPI e tendéncias nos parimetros e sinais vitais.

. Quando o HPI excede 85, verifique a hemodinamica do paciente usando a tela secundaria de HPI
e outros parametros da tela principal para investigar a causa potencial da alta probabilidade de
hipotensio, a fim de informar um potencial curso de agéo.

. Quando a pressiao arterial média permanece abaixo de 65 mmHg por trés leituras consecutivas,
indicando a ocorréncia de um evento hipotensivo:

* O HPI exibira 100.

*  Verifique a hemodindmica do paciente usando a tela secundaria de HPI e outros parametros da
tela principal para investigar a causa potencial de hipotensio, a fim de informar um potencial

curso de acio.
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12.1.9 Parametros adicionais

. Varia¢io do Volume Sistélico (VVS) —uma medida dinamica sensivel da fluido-responsividade, que
preve se a pré-carga aumentou — ofertando mais fluido ou reduzindo o volume sem estresse através
de mecanismos de controle compensatério ou farmacos — o coragio responderd com um aumento
no volume sistélico [1]. Valores baixos de VVS ou sdo um indicador de que um paciente nao
responde aos fluidos, valores elevados sao um indicador de que um paciente responde aos fluidos,
e existe uma zona cinzenta entre eles [6].

. Inclinagio méaxima do movimento ascendente da pressio artetial (dP/dt) — uma medida sensivel
de alteracdes na contratilidade do ventriculo esquerdo (VE) [1, 2]. A pressdo artetial dP/dt (por
natureza de seu calculo durante a safda) terd valores absolutos menores que a pressao isovolumétrica
do VE dP/dt-max, mas suas altera¢des se correlacionam fortemente [1, 2].

. Elastancia arterial dinamica (Eag,,,) — uma medida da pos-carga para o ventriculo esquerdo pelo
sistema arterial (elastancia arteriai), relativa a elastancia ventricular esquerda, calculada como a razio
entre o VPP e VVS [8]. A elastancia arterial é um parametro de carga arterial integrativo que
incorpora resisténcia vascular sistémica (RVS), complacéncia arterial total (C) e intervalos de tempo
sistolico e diastdlico [9, 10].

A correlacio desses parametros com o estado fisiolégico e sua relacio com o desfecho clinico foi bem
estudada com um grande conjunto de literatura clinica.

A maloria das interven¢des para tratar VS (ou IVS) e PAM impacta principalmente VS e a pré-carga de seus
determinantes, contratilidade, pés-carga. O suporte as decisdes de tratamento deve fornecer informagoes
integrais sobre os trés aspectos, pois muitas vezes eles se inter-relacionam.

T

Pré-carga Contratilidade Pds-carga

A VVS ¢ limitada como medida de pré-carga para pacientes que sejam mecanicamente ventilados com
frequéncia de ventilagdo estavel e volumes correntes e que ndo tenham insuflagéo intra-abdominal [6, 7].
A VVS ¢é mais bem aproveitada quando avaliada em conjunto com o volume sistélico ou débito cardiaco.

dP/dt é mais bem usado em conjunto com a varia¢do do volume sistélico e volume sistélico ou avaliagio
do débito cardiaco.

AVISO Tenha cuidado ao usar dP/dt em pacientes com estenose adttica seveta, pois
a estenose pode reduzir o acoplamento entre o ventriculo esquerdo e a pés-carga.

Ao normalizar a elastancia arterial pela elastincia ventricular, sua relacdo torna-se um indice do pareamento
entre o VE e o sistema arterial. Ao se corresponderem, ha uma transferéncia ideal de sangue do VE para
o sistema arterial, sem perda de energia e com um 6timo trabalho sistélico [3, 8, 9].

Eagy,, demonstrou oferecer uma indicagiao de responsividade de pés-carga potencial para aumentar PAM,
fornecendo volume em pacientes mecanicamente ventilados responsivos ao volume de pré-carga [4]

e pacientes respirando espontaneamente [5]. A responsividade de p6s-carga para aumentar PAM

¢ potencialmente maior em valotes de Eadyn > 0,8 [4, 5, §].

167



Monitor Avancado HemoSphere 12 Recursos Avancados

Eag,, ndo se limita aos pacientes sob ventilagio mecanica, pois ¢ uma computagio apresentada como
proporgao de VPP/VVS [5, 8]. Eay,,, ¢ mais bem aproveitado em conjunto com a varia¢io do volume
(em pacientes ventilados) e volume sist6lico ou avaliacio do débito cardiaco.

VVS, dP/dt, Eag,,, compartilham a propriedade de que um valor raramente ¢ independente do outro.
Fornecer volume para aumentar a pré-carga ¢ aumentar o volume sist6lico leva a um aumento no débito
cardiaco e na pressdo arterial; portanto, a pos-carga no ventriculo aumenta. O aumento da pds-carga
(aumento da pressdo adrtica) pelo aumento da resisténcia vascular sistémica reduzird o volume sistélico.

O aumento do volume sistélico final resultante, entretanto, leva a um aumento secundario no volume
diastolico final, uma vez que mais sangue ¢ deixado dentro do ventriculo apés a ejecio e esse sangue extra
¢ adicionado ao retorno venoso, aumentando assim o enchimento ventricular, o que aumenta a contratilidade
(Mecanismo de Frank-Starling) e compensa patcialmente a redugio no volume sistélico causada pelo
aumento inicial de pos-carga.

VVS, dP/dt e Eayy,, sdo parametros integrativos de suporte a decisdo para orientar um tratamento
intervencionista de VS ou de VS e PAM.

12.1.10 Validagao clinica

Um estudo retrospectivo de valida¢io clinica foi realizado para avaliar o desempenho diagnéstico

de HPI para prever eventos hipotensivos e nio hipotensivos. Esse estudo incluiu 52 pacientes cirdrgicos.
Tabela 12-5 fornece os dados demograficos dos pacientes. O numero de segmentos de eventos hipotensivos
incluidos na analise foi de 1058, e o nimero total de segmentos de eventos ndo hipotensivos incluidos

na analise foi de 521.

Um estudo retrospectivo de valida¢ao clinica adicional, incluindo 204 pacientes, fornece mais evidéncias
sobre o desempenho diagnéstico de HPI para prever eventos hipotensivos e nao hipotensivos. Tabela 12-5
fornece os dados demogrificos dos pacientes. O numero de segmentos de eventos hipotensivos incluidos

na analise foi de 1923, e o numero total de segmentos de eventos nio hipotensivos incluidos na analise foi
de 3731.

Tabela 12-5 Dados demograficos dos pacientes

Estudo de Validagao Estudo de Validagao
Tipo Clinica (N = 52) Clinica (N = 204)
n° de pacientes 52 204
Sexo (Masculino) | 29 100
Idade 58,3+11,3 56,7+14,4
ASC 1,8+0,2 1,9+0,3

Os 52 pacientes podem ser ainda mais estratificados em dois grupos — aqueles que foram submetidos
a cirurgia ndo cardiaca de alto risco (n = 25, 48,1%) e aqueles que foram submetidos a cirurgia hepatica
(n =27, 51,9%).

Os 204 pacientes podem ser ainda mais estratificados — aqueles que foram submetidos a cirurgia neurolégica
(n =73, 35,8%), cirurgia abdominal (n = 58, 28,4%), cirurgia toracica geral (n = 8, 3,9%), cirurgia cardfaca
(n = 0, 3,0%) e outras cirurgias (n = 59, 28,9%).

Tabela 12-6 fornece os resultados destes estudos de validacio clinica.
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Um evento hipotensivo, conforme descrito na tabela 12-6, ¢ calculado identificando um segmento de pelo
menos 1 minuto de dura¢io, de modo que todos os pontos de dados da se¢iao tenham PAM < 65 mmHg.
Um ponto de dados de evento (positivo) é escolhido como a amostra de 5 minutos antes do evento
hipotensivo. Se os eventos consecutivos de hipotenséo tiverem menos de 5 minutos de diferenca, entio uma
amostra positiva serd definida como a primeira amostra imediatamente apds o evento de hipotensio
precedente.

Um evento nio hipotensivo, conforme descrito na tabela 12-6, é calculado identificando segmentos de
pontos de dados de forma que o segmento esteja pelo menos 20 minutos afastado de quaisquer eventos
hipotensivos e todos os pontos de dados nesse segmento tenham PAM > 75 mmHg. Um ponto de dados de
evento ndo hipotensivo (negativo) é considerado patra cada um dos segmentos de eventos nao hipotensivos.

Um positivo verdadeiro, conforme descrito na tabela 12-6, é qualquer ponto de dados de evento (positivo)
com valor de HPI maior ou igual a um limite escolhido. Sensibilidade ¢ a razdo de positivos verdadeiros
a0 numero total de eventos (positivos), com um positivo definido como um ponto de dados que ocorre
no maximo 5 minutos antes de um evento hipotensivo. Um falso negativo é qualquer dado positivo com
valor de HPI menor que o limite.

Um positivo negativo, conforme descrito na tabela 12-6, é qualquer ponto de dados negativo (nio evento)
com valor de HPI menor ou igual a um limite escolhido. Especificidade é a razdo entre os negativos
verdadeiros a0 numero total de ndo eventos (negativos), com um negativo definido como um ponto de dados
que fica pelo menos 20 minutos distante de qualquer evento hipotensivo. Um falso positivo é qualquer ponto
de dados negativo com valor de HPI maior ou igual ao limite.

Tabela 12-6 Estudos de Validagao Clinica*

Especificidade N° de Sensibilidade N° de
Estudo de HPI VPP NPV (%) negativo (%) positiv.o
Validagao Limite [intervalo de | [intervalo de [95% de verdadeiro/ [95% de verdadeiro/ AUC
Clinica confianga] confianca] intervalo de N° de nao intervalo de N° de
confianga] eventos confianga] eventos
99,9 75,1 99.8 83.7
(N=52) 85 (= 886/887) (= 520/692) [99.4, 100,0] 520/521 (81,5, 86,0] 886/1058 0,95
[99,7, 100,0] [71,9, 78,4] " ’ DA
98,3 84,9 99.4 65.8
(N=204) 85 (= 1265/1287) | (= 3709/4367) [99.2 '99 7l 3709/3731 63,7 ‘67 9] 1265/1923 0,88
[97,6, 99,0] [83,9, 86,0] R T

*Dados no Arquivo da Edwards Lifesciences

Tabela 12-7 fornece a porcentagem de ocorréncia de evento hipotensivo e dados de tempo transcorrido até
o evento a uma determinada faixa de HPI para pacientes no estudo de validagio clinica (N = 52). Esses dados
sdo apresentados usando janelas de tempo que foram selecionadas com base na rapidez com que os eventos
hipotensivos desenvolveram-se em média nos pacientes. Portanto, com base nos dados do estudo de
validagdo clinica (N = 52), tabela 12-7 apresenta dados para pacientes para uma janela de tempo de

15 minutos. Essa analise ¢ realizada por meio da coleta de amostras de cada paciente do conjunto de dados
de valida¢io e da andlise antecipada de um evento hipotensivo em uma janela de pesquisa de 15 minutos.
Quando um evento hipotensivo é encontrado em uma determinada amostra, o tempo transcorrido até o
evento é anotado, que é a duracdo entre a amostra e 0 evento hipotensivo. A estatistica do tempo transcorrido
até o evento ¢ o tempo médio do evento de todas as amostras que possuem um evento na janela de pesquisa.
A taxa de eventos, incluida na tabela 12-7, é a proporc¢do do nimero de amostras que tém um evento dentro
da janela de pesquisa em relacdo ao nimero total de amostras. Isso é feito para as amostras em cada uma das
faixas de HPI individuais entre 10 e 99, conforme mostrado na tabela 12-7.
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As informagoes sobre o parametro HPI fornecidas na tabela 12-7 sdo apresentadas
como orientac¢do geral e podem ndo ser representativas da experiéncia individual.
Recomenda-se uma analise da hemodinamica do paciente antes de se iniciar o
tratamento. Consulte a _Aplicacio clinica na pagina 166.

Tabela 12-7 Validagao Clinica (N = 52)

Tempo transcorrido até
. o evento em minutos:
Faixa de HPI Taxa de eventos (%) Média [10° percentil,
90° percentil]
10-14 14,2 8,0[4,7,12,7]
15-19 16,6 6,7 [3,3, 12,6]
20-24 15,4 7,0[3,3, 14,0]
25-29 16,9 7,8[3,7, 13,4]
30-34 22,5 9,0 [3,7, 14,0]
35-39 27,4 8,0[3,3, 13,3]
40-44 31,8 8,3[3,0, 13,7]
45-49 40,4 8,3[3,3, 13,7]
50-54 43,4 7,712,7,13,3]
55-59 44,3 7,313,0, 13,1]
60-64 57,0 6,7 [2,7,12,8]
65-69 56,8 5,712,3,12,3]
70-74 67,2 5,7 [2,0, 11,7]
75-79 81,0 4,7 12,0, 11,0]
80-84 84,2 5,0[1,7,12,3]
85-89 92,9 4,0[1,7,10,3]
90-94 95,8 3,711,3,10,0]
95-99 97,6 1,3[0,3, 8,0]
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12.2 Rastreamento do Parametro Aprimorado

A plataforma de monitoramento avancado HemoSphere fornece ferramentas para a realizacio da Terapia
Guiada por Metas (TGM), permitindo que um usuatio rastreie e gerencie parametros-chave na faixa ideal.
Com o rastreamento do parametro aprimorado, os médicos tém a possibilidade de criar e monitorar
protocolos personalizados.

12.2.1 Rastreamento de TGM

12.2.1.1 Selegao de Parametro-Chave e Meta

1 Toque no icone de rastreamento de TGM 5@ na barra de navegagdo para acessat a tela do menu
da TGM.

Figura 12-7 Tela do menu da TGM - Selegao
do parametro-chave

2 Toque na metade superior de um icone de sele¢io de ParAmetro/Meta e escolha o}

parametro desejado no painel de parametros. Até quatro parametros-chave podem ser rastreados.
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3 Toque na metade inferior do icone de sele¢io de Pardmetro/Meta para inserir um valor

de faixa no teclado. O operador selecionado (<, <, > ou 2) e o valor representam os limites

superior ou inferior durante o rastreamento de parametros. Toque na tecla Inserir [ 4

_——

228 Limin/m*

Pardmetro

Figura 12-8 Tela do menu da TGM - Sele¢ao de meta

4 Toque em qualquer parimetro selecionado para muda-lo para um parametro disponivel diferente
ou toque em Nenhum no painel de selecdo de pardimetro para remové-lo do rastreamento.

5 Para visualizar e selecionar configuracdes de paraimetro/meta de uma sessdo antetior
de rastreamento de TGM, toque na aba Recentes.

6 Toque em OK para comegar o rastreamento de TGM.

25 mm/segundo
S——

= 22

Limin/m*

Figura 12-9 Rastreamento ativo da TGM
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12.2.1.2 Rastreamento ativo da TGM

Durante o rastreamento ativo da TGM, a area de plotagem do grafico de tendéncia de pardmetro dentro
da faixa direcionada aparece sombreada em azul. Consulte a figura 12-9, “Rastreamento ativo da TGM”,
na pagina 173.

Painel de controle de rastreamento de TGM. Toque no botio Rastreamento de TGM para
pausar ou parar o rastreamento ativo. Quando o rastreamento estd em pausa, a area de plotagem

dentro da faixa meta no grafico de parimetro aparece sombreada em cinza.

Valor de Tempo no Alvo. Essa ¢ a saida primaria do rastreamento do parimetro aprimorado. Ela é
. exibida abaixo do {cone Tempo no Alvo no canto superior direito da plotagem de tendéncia grafica

do parimetro. Esse valor representa a porcentagem acumulada de tempo em que um parimetro
esteve dentro da meta durante uma sessao de rastreamento ativo.

Cores do indicador de metas do circulo do pardmetro. Tabela 12-8 define as cores do indicador
de meta clinica durante o rastreamento de TGM.

Tabela 12-8 Cores do indicador do status das metas da TGM

Cor Indicagao
Azul

O parametro rastreado esta atualmente
dentro da faixa-alvo configurada.

Preto O parametro rastreado esta atualmente fora
da faixa-alvo configurada.

Vermelho O parametro configurado esta atualmente
abaixo do limite de alarme inferior ou acima
do limite de alarme superior.

Cinza O parametro rastreado estéa indisponivel,

em estado de falha, o rastreamento de TGM
esta em pausa ou uma meta nao foi
selecionada.

N

Escala automatica de tendéncia. Ao iniciar o rastreamento ativo da TGM, o tempo de tendéncia grafica
¢ automaticamente dimensionado para se ajustar a todos os dados rastreados para a atual sessao dentro da
plotagem. O valor da escala de tempo de Tendéncia Grafica inicial é definido para 15 minutos e aumenta
conforme o tempo de rastreamento ultrapassa 15 minutos. A Escala automatica de tendéncia pode ser
desabilitada por meio do menu de escalas definidas no modo TGM.

OBSERVAGCAO Ao visualizar o rastreamento ativo da TGM na Tela de Tendéncia Gréfica,
os menus de selecio de parametros estio desabilitados.
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12.2.1.3 Histoérico da TGM

Toque no icone Dados de histérico para exibir as sessdes recentes de rastreamento de TGM.
Uma faixa azul “Visualizagdo de Historico de Sessdes TGM” sera exibida na parte inferior da
tela. Os valores de parametro atuais sio exibidos nos circulos de parametros-chave, na visualizagdo de uma
sessdo de historico da TGM. Toque nos botdes de rolagem para visualizar sessOes diferentes de histérico
da TGM. As medidas de variacdo percentual exibidas na tela de tendéncia representam variagSes percentuais
entre dois valores histéricos.

12.2.2 Otimizagao de VS

Durante o modo de Otimizacio de VS, a faixa meta de VS/IVS para o rastreamento de TGM é selecionada
com base nas tendéncias recentes de VS. Isso permite que o usuario identifique o valor de VS étimo durante
o monitoramento ativo de gerenciamento de fluido.

>
1 Toque no icone Rastreamento de TGM i@i na barra de navegacio.

2 Sclecione VS ou IVS como um parametro-chave.

3 NAO especifique um valor de meta na metade inferior do {cone de selegio de Parimetro/Meta,

em vez disso , toque em OK para iniciar a selecdo de meta do grafico de tendéncias.

4 Observe a tendéncia de VS enquanto administra o gerenciamento de fluido necessario para obter
um valor 6timo.

5 Toque no icone Adicionar meta I@I no lado direito do grafico de tendéncias de VS/IVS. A linha
da tendéncia ficara azul.

6 T dentro da area de plot isuali ldlihdtdA'.U| |
oque dentro da area de plotagem para visualizar um valor da linha de tendéncia. Um

icone de valor de meta aparecera com um icone de desbloqueado. Uma linha branca
pontilhada horizontal serd exibida quando se estiver 10% abaixo do valor de cursor da
meta. A area que se estende dessa linha até o topo do eixo Y ficara sombreada em azul.

7 Se desejar, toque no botao Sair da selegdo de meta . para retornar a0 monitoramento
de gerenciamento de fluido.

8 Toque no icone Valor alvo || para aceitar a faixa-alvo exibida e iniciar o rastreamento

de TGM.

. o~ s ~
9 O icone Editar meta ¢ 51; M pode ser tocado em qualquer momento ap0s a selecio da meta para
e

ajustar o valor alvo de VS/IVS.

>
10 O icone Rastreamento de TGM iQI pode ser tocado em qualquer momento quando o modo

TGM esta ativo para finalizar a sessdo do rastreamento de TGM.

12.2.3 Baixar relatério de TGM

A tela Download dos dados permite que o usuario exporte os relatérios de TGM para um drive USB.
Consulte Download dos dades na pagina 114.
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13.1 Ajuda na tela

A tela de ajuda principal permite que o usuario navegue até a ajuda especifica para problemas da plataforma
de monitoramento avan¢ada HemoSphere. Falhas, alertas e adverténcias notificam o usudrio quanto

a condi¢bes de erro que afetam as medi¢oes de pardmetros. Falhas sdo condi¢oes técnicas de alarme que
suspendem a medi¢do de pardmetros. A tela de ajuda de categoria fornece assisténcia especifica para falhas,
alertas, adverténcias e resolucio de problemas.

1 Toque no icone de configuracoes @

Toque no botdo de Ajuda para acessar a tela de ajuda principal.

3 Toque a botio de ajuda de categoria que corresponde a tecnologia para a qual a ajuda é necessaria:
Monitor, Médulo Swan-Ganz, Cabo de pressdo ou Oximetria.

4 Toque no tipo de ajuda necessaria com base no tipo de mensagem: Falhas, Alertas, Adverténcias
ou Resolugio de problemas.

Uma nova tela aparece com uma lista das mensagens selecionadas.

6 Toque uma mensagem ou item de resolucio de problemas a partir da lista e toque em Selecionar
para acessar as informagSes para aquela mensagem ou item de resolucdo de problemas.
Para visualizar a lista completa, utilize os botdes de seta para mover o realce da sele¢io para
cima ou para baixo da lista. A tela seguinte exibe a mensagem juntamente com as possiveis
causas e ac¢ao sugerida.
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13.2 Luzes de status do monitor
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O monitor avangado HemoSphere tem um indicador de alarme visual para alertar o usudrio sobre condi¢des
de alarme. Consulte Prioridades de alarme na pagina 218 para saber mais sobre as condi¢des fisioldgicas de
alarme de média e alta prioridade. O botio liga/desliga do monitor tem um LED integrado para indicar

o status ligado/desligado a todo momento.

@

@

Figura 13-1 Indicadores de LED do monitor avangcado HemoSphere

® indicador de alarme visual

@ monitor do status da energia

Tabela 13-1 Indicador de alarme visual do monitor avangado HemoSphere

Comportamento
Status do alarme Cor das luzes Acao sugerida
Alarme fisiolégico de alta prioridade Vermelho | LIGA/DESL. Esta condigdo de alarme fisioldgico precisa de atengéo
piscando imediata
Consulte a barra de status para saber mais sobre
a condigao de alarme especifica
Falhas técnicas de alta prioridade Vermelho | LIGA/DESL. Esta condigéo de alarme requer atencéo imediata
e alertas piscando Se uma condigéo de alarme em particular for
irrecuperavel, reinicie o sistema
Se o problema persistir, entre em contato com o Suporte
Técnico da Edwards
Falhas técnicas de média prioridade Amarelo LIGA/DESL. Esta condicdo de alarme precisa de atencao rapida
e alertas piscando Consulte a barra de status para saber mais sobre
a condigao de alarme especifica
Alarme fisiolégico de média prioridade Amarelo LIGA/DESL. Esta condigdo de alarme precisa de atengao rapida
piscando Consulte a barra de status para saber mais sobre
a condigao de alarme especifica
Alerta técnico de baixa prioridade Amarelo LIGADO constante Esta condicdo de alarme precisa de atencédo nédo

urgente
Consulte a barra de status para saber mais sobre
a condigao de alarme especifica
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Tabela 13-2 Luz de ligado/desligado do monitor avangado HemoSphere

Comportamento
Status do monitor Cor das luzes Acao sugerida
Monitor LIGADO Verde LIGADO constante Nenhum
Alimentacdo do monitor DESL. Amarelo LIGA/DESL. piscando | Aguarde até que a bateria esteja carregada antes
Monitor conectado a corrente alternada de retirar o plugue da tomada de CA
Bateria carregando
Alimentagéo do monitor DESL. Amarelo LIGADO constante Nenhum
Monitor conectado a corrente alternada
Bateria ndo carregando
Monitor DESLIGADO Nenhuma luz DESL. constante Nenhum

13.3 Comunicacao do cabo de pressao

O LED do cabo de pressiao indica o status do sensor ou transdutor de pressio.

status do

sensor de pressao

Figura 13-2 Indicador LED do cabo de presséo

Tabela 13-3 Luz de comunicag¢ao do cabo de pressao

Condigao

Cor

Comportamento
das luzes

Acao sugerida

Nenhum sensor/transdutor de pressao
conectado

Nenhuma luz

DESL. constante

Nenhuma

Sensor/transdutor de pressao conectado
mas ainda néo zerado

Verde

LIGA/DESL.
piscando

Zere o sensor de pressao para iniciar
0 monitoramento.

Sensor/transdutor de presséo zerado

Nenhuma luz

DESL. constante

Nenhuma. O sensor de presséo conectado pode
monitorar ativamente o sinal de pressao.

Alarme técnico de prioridade média
do sensor/transdutor de pressao

Amarelo

LIGA/DESL.
piscando

Consulte a tela para verificar o tipo de falha técnica.
Use o menu de ajuda ou as tabelas a seguir para ver
a acao sugerida apropriada.
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13.4 Mensagens de erro do monitor avangcado HemoSphere

13.4.1 Alertas/falhas do sistema

Tabela 13-4 Alertas/falhas do sistema

Mensagem

Possiveis causas

Acao sugerida

Falha: compartimento do
médulo 1 — falha de hardware

O moédulo 1 ndo foi inserido corretamente

Os pontos de conexao no compartimento
estéo danificados

Reinsira o0 moédulo
Verifique a existéncia de pinos dobrados ou danificados
Tente mudar para o compartimento do médulo 2

Se o problema persistir, entre em contato com o Suporte
Técnico da Edwards

Falha: compartimento do
modulo 2 — falha de hardware

O moédulo 2 nao foi inserido corretamente

Os pontos de conexao no compartimento
estao danificados

Reinsira o moédulo
Verifique a existéncia de pinos dobrados ou danificados
Tente mudar para o compartimento do médulo 1

Se o problema persistir, entre em contato com o Suporte
Técnico da Edwards

Falha: porta do cabo 1 —
falha de hardware

O cabo néo foi inserido corretamente

Os pontos de conexao no cabo ou porta
estéo danificados

Reinsira o cabo
Verifique a existéncia de pinos dobrados ou danificados
Tente mudar para o cabo da porta 2

Se o problema persistir, entre em contato com o Suporte
Técnico da Edwards

Falha: porta do cabo 2 —
falha de hardware

O cabo néo foi inserido corretamente

Os pontos de conex&o no cabo ou porta
estéo danificados

Reinsira o cabo
Verifique a existéncia de pinos dobrados ou danificados
Tente mudar para o cabo da porta 1

Se o problema persistir, entre em contato com o Suporte
Técnico da Edwards

Falha: compartimento do
médulo 1 — falha de software

Ha um erro de software com o moédulo
inserido no compartimento do médulo 1

Entre em contato com o Suporte Técnico da Edwards

Falha: compartimento do
mddulo 2 — falha de software

Ha um erro de software com o moédulo
inserido no compartimento do médulo 2

Entre em contato com o Suporte Técnico da Edwards

Falha: porta do cabo 1 —
falha de software

Ha um erro de software com o cabo
inserido na porta do cabo 1

Entre em contato com o Suporte Técnico da Edwards

Falha: porta do cabo 2 —
falha de software

Ha um erro de software com o cabo
inserido na porta do cabo 2

Entre em contato com o Suporte Técnico da Edwards

Falha: compartimento
do médulo 1 —erro de
comunicagao

O médulo 1 no foi inserido corretamente

Os pontos de conexao no compartimento
estao danificados

Reinsira 0 mddulo
Verifique a existéncia de pinos dobrados ou danificados
Tente mudar para o compartimento do modulo 2

Se o problema persistir, entre em contato com o Suporte
Técnico da Edwards

Falha: compartimento
do médulo 2 — erro de
comunicagao

O modulo 2 ndo foi inserido corretamente

Os pontos de conex&o no compartimento
estéo danificados

Reinsira 0 moédulo
Verifique a existéncia de pinos dobrados ou danificados
Tente mudar para o compartimento do médulo 1

Se o problema persistir, entre em contato com o Suporte
Técnico da Edwards

Falha: porta do cabo 1 —
erro de comunicagao

O cabo nao foi inserido corretamente

Os pontos de conexao no cabo ou porta
estéo danificados

Reinsira o cabo
Verifique a existéncia de pinos dobrados ou danificados
Tente mudar para o cabo da porta 2

Se o problema persistir, entre em contato com o Suporte
Técnico da Edwards
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Tabela 13-4 Alertas/falhas do sistema (continuagao)

Mensagem

Possiveis causas

Acao sugerida

Falha: porta do cabo 2 —
erro de comunicagéo

O cabo néo foi inserido corretamente

Os pontos de conexao no cabo ou porta
estéo danificados

Reinsira o cabo
Verifique a existéncia de pinos dobrados ou danificados
Tente mudar para o cabo da porta 1

Se o problema persistir, entre em contato com o Suporte
Técnico da Edwards

Falha: monitor — versao
de software incompativel

Falha na atualizagdo do software ou
versao de software incompativel detectada

Entre em contato com o Suporte Técnico da Edwards

Falha: compartimento do
modulo 1 — versao de software
incompativel

Falha na atualizagdo do software ou
versao de software incompativel detectada

Entre em contato com o Suporte Técnico da Edwards

Falha: compartimento do
maodulo 2 — versao de software
incompativel

Falha na atualizagéo do software ou
versao de software incompativel detectada

Entre em contato com o Suporte Técnico da Edwards

Falha: porta do cabo 1 —
verséo de software
incompativel

Falha na atualizagdo do software ou
versao de software incompativel detectada

Entre em contato com o Suporte Técnico da Edwards

Falha: porta do cabo 2 —
verséo de software
incompativel

Falha na atualizacéo do software ou
versao de software incompativel detectada

Entre em contato com o Suporte Técnico da Edwards

Falha: detectado segundo
moédulo HemoSphere
Swan-Ganz

Detectadas varias conexdes do médulo
Swan-Ganz

Desconecte um dos médulos Swan-Ganz

Falha: médulo Swan-Ganz
desconectado

Médulo Swan-Ganz HemoSphere
removido durante o monitoramento

Modulo Swan-Ganz HemoSphere néo
detectado

Os pontos de conexdo no compartimento
estao danificados

Confirme se o médulo esta devidamente inserido
Remova e reinsira o moédulo

Verifique a existéncia de pinos dobrados ou danificados
no moédulo

Tente mudar para outro compartimento de moédulo

Se o problema persistir, entre em contato com o Suporte
Técnico da Edwards

Falha: Segundo cabo
de pressao detectado

Detectadas varias conexdes do cabo
de pressao

Desconecte um dos cabos de pressao

Falha: Cabo de presséo
desconectado

Cabo de pressao desconectado durante
0 monitoramento

Cabo de presséo nao detectado

Pinos do conector do cabo de presséo
dobrados ou ausentes

Confirme que o cabo de pressao esta conectado

Verifique se a conexao entre o cabo de pressao
e o sensor/transdutor esta bem firme

Verifique se ha pinos dobrados/ausentes no conector
do cabo de pressao

Desconecte e reconecte o cabo de pressao
Tente mudar para outra porta do cabo

Se o problema persistir, entre em contato com o Suporte
Técnico da Edwards

Falha: segundo cabo
de oximetria detectado

Detectadas varias conexdes do cabo
de oximetria

Desconecte um dos cabos de oximetria

Falha: cabo de oximetria
desconectado

Conexao do cabo de oximetria no monitor
avancado HemoSphere néo detectada

Pinos do conector do cabo de oximetria
dobrados ou ausentes

Verifique se a conexao do cateter/cabo de oximetria
est4 firme

Verifique se ha pinos dobrados/ausentes no conector
do cabo de oximetria

Falha: cabo de oximetria
desconectado

Conexao do cabo de oximetria no monitor
avancado HemoSphere nao detectada

Pinos do conector do cabo de oximetria
dobrados ou ausentes

Verifique se a conexao do cateter/cabo de oximetria
esta firme

Verifique se ha pinos dobrados/ausentes no conector
do cabo de oximetria

Falha: falha do sistema interno

Mau funcionamento do sistema interno

Reinicialize o sistema

Se o problema persistir, entre em contato com o Suporte
Técnico da Edwards
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Tabela 13-4 Alertas/falhas do sistema (continuagao)

Mensagem

Possiveis causas

Acao sugerida

Falha: Bateria Descarregada

A bateria esta esgotada e o sistema
desligara em 1 minuto se néo for ligado
a tomada

Conecte o monitor avangado HemoSphere a uma fonte
de energia alternativa para evitar a perda total de energia
e retomar o monitoramento

Falha: temperatura do sistema
alta demais — desligamento
iminente

A temperatura interna do monitor esta
a um nivel criticamente alto

As aberturas de ventilagdo do monitor
estdo obstruidas

Reposicione o monitor afastado de fontes de calor

Certifique-se de que as aberturas de ventilagao do
monitor estdo desobstruidas e sem p6

Se o problema persistir, entre em contato com o Suporte
Técnico da Edwards

Falha: Saida de pressdo —
Falha de hardware

O cabo de saida de pressao nao esta
corretamente conectado

Os pontos de conexao no cabo ou a porta
estao danificados

Reinsira o cabo de saida de presséo
Verifique a existéncia de pinos dobrados ou danificados

Se o problema persistir, entre em contato com o Suporte
Técnico da Edwards

Alerta: temperatura do sistema
alta demais

A temperatura interna do monitor esta
atingindo um nivel criticamente alto

As aberturas de ventilagdo do monitor
estéo obstruidas

Reposicione o monitor afastado de fontes de calor

Certifique-se de que as aberturas de ventilagao do
monitor estdo desobstruidas e sem pd

Se o problema persistir, entre em contato com o Suporte
Técnico da Edwards

Alerta: os indicadores LED do
sistema nao estéo funcionando

Erro de comunicagao ou no hardware
do indicador de alarme visual

Mau funcionamento do indicador
de alarme visual

Reinicialize o sistema

Se o problema persistir, entre em contato com o Suporte
Técnico da Edwards

Alerta: o aviso sonoro ndo esta
funcionando

Erro de comunicagao com o hardware
ou software do alto-falante

Mau funcionamento da placa principal
do alto-falante

Reinicialize o sistema

Se o problema persistir, entre em contato com o Suporte
Técnico da Edwards

Alerta: bateria com Nivel Baixo
de Carga

A bateria tem menos de 20% de carga
remanescente e estara esgotada dentro
de 8 minutos

Conecte o monitor avangado HemoSphere a uma fonte
de energia alternativa para evitar a perda total de energia
e continuar o monitoramento

Alerta: bateria desconectada

A bateria inserida anteriormente néo
foi detectada

Ma conexao da bateria

Confirme se a bateria esta devidamente encaixada no seu
respectivo compartimento

Remova e reinsira as baterias
Substitua as baterias do HemoSphere

Se o problema persistir, entre em contato com o Suporte
Técnico da Edwards

Alerta: Manutengédo da bateria

Ocorreu uma falha da bateria interna

A bateria ndo pode mais sustentar
o sistema adequadamente em uma
carga total

Desligue e volte a ligar a alimentagéo
Se o estado persistir, substitua a bateria

Alerta: falha no modulo sem fio

Houve uma falha interna de hardware
no médulo sem fio

Desative e reative a conexdo sem fio

Alerta: perda de
conectividade HIS

Houve uma perda na comunicagao de HL7
Conexao Ethernet ruim
Conexao Wi-Fi ruim

Verifique a conexao Ethernet
Verifique a conexao Wi-Fi

Se o problema persistir, entre em contato com o Suporte
Técnico da Edwards

Alerta: A saida de pressao
ndo zerada

O tipo de presséo (ART, PVC ou PAP)

foi configurado para o cabo de pressao
conectado e o sensor DC/pressao
corresponde ao canal de saida de presséo
que nao foi zerado.

Zerar o sinal de saida de pressdo do monitor do paciente
Desconectar o cabo de saida de pressao
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Tabela 13-5 Adverténcias do monitor avangado HemoSphere

Mensagem

Possiveis causas

Acao sugerida

A bateria precisa ser
condicionada

O medidor de gas ndo esta sincronizado
com o status da capacidade real da bateria

Para garantir uma medicéo ininterrupta, certifique-se
de que o monitor avangado HemoSphere esta conectado
a uma saida elétrica
Estado da bateria (assegure que nenhuma medigéo
esta ativa):
+ Conecte o monitor a uma saida elétrica para
carregar totalmente a bateria
» Deixe a bateria repousar totalmente carregada
por pelo menos duas horas
+ Desconecte o monitor da saida elétrica e continue
a executar o sistema com a energia da bateria
» O monitor avangado HemoSphere desligara
automaticamente quando a bateria estiver
totalmente esgotada
» Deixe a bateria repousar em estado totalmente
esgotado durante cinco horas ou mais
« Conecte o monitor a uma saida elétrica para
carregar totalmente a bateria
Se a mensagem do estado da bateria continuar
a aparecer, substitua as baterias

Manutengao da bateria

Ocorreu uma falha da bateria interna

Desligue e volte a ligar a alimentacéo
Se o estado persistir, substitua a bateria

O volume do alarme pode estar
configurado para inaudivel

O volume do alarme esta configurado
como Baixo

Configure o volume do alarme como maior do que Baixo
para garantir que os alarmes sao devidamente monitorados

13.4.3 Erros do teclado numérico

Tabela 13-6 Erros do teclado numeérico

Mensagem

Possiveis causas

Acao sugerida

Valor fora da faixa (xx-yy)

O valor inserido é maior ou menor do que
a faixa permitida.

Exibido quando o usuario insere um valor fora da faixa.
A faixa é exibida como parte da notificagéo,
substituindo xx e yy.

O valor deve ser < xx

O valor inserido esta dentro da faixa, mas
€ maior do que a configuragéo de limite
superior, como a configuracédo de escala
superior. xx € o valor associado.

Insira um valor menor.

O valor deve ser > xx

O valor inserido esta dentro da faixa, mas
€ menor do que a configuragao de limite
inferior, como a configuracdo de escala
inferior. xx € o valor associado.

Insira um valor maior.

Senha inserida incorreta

A senha inserida é incorreta.

Insira a senha correta.

Insira um horario valido

A hora inserida é invalida, por exemplo,
25:70.

Insira a hora correta no formato de 12 ou 24 horas.

Insira uma data valida

A data inserida é invalida, por exemplo
33.13.009.

Insira a data correta.
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13.5 Mensagens de erro do Médulo Swan-Ganz HemoSphere

13.5.1 Alertas/falhas de DC

Tabela 13-7 Alertas/falhas de DC do médulo Swan-Ganz HemoSphere

Mensagem

Possiveis causas

Acéao sugerida

Falha: DC — Temperatura
Sanguinea fora da faixa
(<31°Cou>41°C)

A temperatura sanguinea monitorada
é€<31°Cou>41°C

Verifique a posi¢do adequada do cateter na artéria

pulmonar:

« confirme o volume de inflagdo do baldo de presséo
de ocluséo de 1,25-1,50 mL

» confirme o posicionamento apropriado do cateter
para a altura e o peso do paciente e o local
de insergao

» considere a eventualidade de fazer uma radiografia
toracica para avaliagdo do posicionamento correto

Retome o monitoramento de DC quando a temperatura

sanguinea estiver dentro da faixa

Falha: DC — Débito cardiaco
<1,0 L/min*

DC Medido < 1,0 L/min

Siga o protocolo do hospital para aumentar o DC
Retomar monitoramento de DC

Falha: DC — Memodria do cateter,
usar modo de bolus

Ma conexao do filamento térmico
do cateter

Mau funcionamento do cabo de CCO
do paciente

Erro de DC do cateter

O cabo de CCO do paciente esta
conectado as portas de teste do cabo

Verifique se o filamento térmico esta firmemente
conectado.

Verifiqgue se ha dobras/pinos ausentes nas conexdes do
filamento térmico do cabo de CCO do paciente/cateter

Execute o teste de cabo de CCO do paciente
Troque o cabo de CCO do paciente

Usar modo DC do bolus

Troque o cateter para medigéo de DC

Falha: DC — Verificagdo do
cateter, usar modo de bolus

Mau funcionamento do cabo de CCO
do paciente

Erro de DC do cateter

O cateter conectado ndo é um cateter
de CCO da Edwards

Execute o teste de cabo de CCO do paciente

Troque o cabo de CCO do paciente

Usar modo DC do bolus

Verifique se o cateter € um cateter de CCO da Edwards

Falha: DC — Verificar as
conexodes do cateter e do cabo

Conexdes do termistor e do filamento
térmico do cateter ndo detectadas

Mau funcionamento do cabo de CCO
do paciente

Verifiqgue as conexdes do cabo de CCO do paciente
e do cateter

Desconecte as conexdes do termistor e do filamento
térmico e verifique se ha dobras/pinos ausentes

Execute o teste de cabo de CCO do paciente
Troque o cabo de CCO do paciente

Falha: DC — Verificar a conexao
do filamento térmico

Conexao do filamento térmico do cateter
nao detectada

Mau funcionamento do cabo de CCO
do paciente

O cateter conectado ndo é um cateter
de CCO da Edwards

Verifique se o filamento térmico do cateter esta conectado
firmemente ao cabo de CCO do paciente

Desconecte a conexao do filamento térmico e verifique
se ha pinos dobrados/ausentes

Execute o teste de cabo de CCO do paciente

Troque o cabo de CCO do paciente

Verifique se o cateter € um cateter de CCO da Edwards
Usar modo DC do bolus
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Tabela 13-7 Alertas/falhas de DC do médulo Swan-Ganz HemoSphere (continuagao)

Mensagem

Possiveis causas

Acdo sugerida

Falha: DC — Verificar a posigédo
do filamento térmico

O fluxo em torno do filamento térmico
pode estar reduzido

O filamento térmico pode estar contra
a parede do vaso

O cateter ndo esta no paciente

Enxaguar os lumens do cateter

Verifique as posigdes adequadas do cateter na artéria

pulmonar:

» confirme o volume de inflagdo do baldo de pressao
de oclusédo de 1,25-1,50 mL

« confirme o posicionamento apropriado do cateter
para a altura e o peso do paciente e o local
de insercéo

* considere a eventualidade de fazer uma radiografia
toracica para avaliagao do posicionamento correto

Retomar monitoramento de DC

Falha: DC — Verificar a conexao
do termistor

Conexao do termistor do cateter ndo
detectada

A temperatura sanguinea monitorada
é<15°Cou>45°C

Mau funcionamento do cabo de CCO
do paciente

Verifique se o termistor do cateter esta conectado
firmemente ao cabo de CCO do paciente

Verifique se a temperatura sanguinea esta entre
15°C-45°C

Desconecte a conexao do termistor e verifique se ha
pinos dobrados/ausentes

Execute o teste de cabo de CCO do paciente
Troque o cabo de CCO do paciente

Falha: DC — Processador
de sinal, usar modo de bolus*

Erro de processamento de dados

Retomar monitoramento de DC

Desligue e ligue novamente o monitor para restaurar
o sistema

Usar modo DC do bolus

Falha: DC — Perda sinal
térmico*

O sinal térmico detectado pelo monitor
€ pequeno demais para processar

Interferéncia do dispositivo
de compresséao sequencial

Verifique a posigdo adequada do cateter na artéria

pulmonar:

« confirme o volume de inflagdo do baldo de presséo
de ocluséo de 1,25-1,50 mL

» confirme o posicionamento apropriado do cateter
para a altura e o peso do paciente e o local
de insergao

» considere a eventualidade de fazer uma radiografia
toracica para avaliagdo do posicionamento correto

Desligue temporariamente o dispositivo de compressao

sequencial conforme o procedimento do hospital

Retomar monitoramento de DC

Falha: Médulo Swan-Ganz

Interferéncia do eletrocautério
Mau funcionamento do sistema interno

Desconecte o cabo de CCO do paciente durante o uso
do eletrocautério

Remova e reinsira o0 médulo para redefinir

Se o problema persistir, entre em contato com o Suporte
Técnico da Edwards

Alerta: DC — Adaptagao
do sinal — Continuando

Grandes variagdes da temperatura
sanguinea na artéria pulmonar

Interferéncia do dispositivo
de compresséao sequencial

O filamento térmico do cateter ndo esta
posicionado corretamente

Dé mais tempo para que o monitor mega e exiba o DC

Verifique a posigdo adequada do cateter na artéria

pulmonar:

* confirme o volume de inflagdo do baldo de pressao
de ocluséo de 1,25-1,50 mL

» confirme o posicionamento apropriado do cateter
para a altura e o peso do paciente e o local
de insercéo

» considere a eventualidade de fazer uma radiografia
toracica para avaliagao do posicionamento correto

Minimizar o desconforto do paciente pode reduzir

as variagoes de temperatura

Desligue temporariamente o dispositivo de compressao

sequencial conforme o procedimento do hospital
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Tabela 13-7 Alertas/falhas de DC do médulo Swan-Ganz HemoSphere (continuagao)

Mensagem

Possiveis causas

Acdo sugerida

Alerta: DC — Temperatura
Sanguinea Instavel —
Continuando

Foram detectadas grandes variagbes
da temperatura sanguinea na artéria
pulmonar

Interferéncia do dispositivo
de compressao sequencial

Aguarde até que a medigao de DC seja atualizada

Minimizar o desconforto do paciente pode reduzir

as variagdes de temperatura

Desligue temporariamente o dispositivo de compressao
sequencial conforme o procedimento do hospital

* Estas travas apresentam falhas. Toque no icone Silenciar para silencia-las. Para libera-las, reinicie o monitoramento.

13.5.2 Alertas/falhas de VDF e VS

Tabela 13-8 Alertas/falhas de VDF e VS do médulo Swan-Ganz HemoSphere

Mensagem

Possiveis causas

Acéao sugerida

Alerta: VDF — Perda de sinal de
frequéncia cardiaca

A média da frequéncia cardiaca do
paciente pelo tempo esta fora da faixa
(FCrneq < 30 ou > 200 bpm)

Frequéncia cardiaca ndo detectada

Conexao do cabo de interface de ECG
nao detectada

Aguarde até que a frequéncia cardiaca média esteja
dentro da faixa

Selecione a configuracdo de cabo-eletrodo apropriada
para maximizar os gatilhos de frequéncia cardiaca

Verifique se a conexao do cabo entre o monitor avangado
HemoSphere e o monitor de beira de leito estd bem firme

Troque o cabo de interface de ECG

Alerta: VDF — Limite de FC
ultrapassado

A média da frequéncia cardiaca do
paciente pelo tempo esta fora da faixa
(FCreq < 30 ou > 200 bpm)

Aguarde até que a frequéncia cardiaca média esteja
dentro da faixa

Selecione a configuragdo de cabo-eletrodo apropriada
para maximizar os gatilhos de frequéncia cardiaca

Verifique se a conexdo do cabo entre o monitor avangado
HemoSphere e o monitor de beira de leito esta bem firme

Troque o cabo de interface de ECG

Alerta: VDF — Adaptagéo
do sinal — Continuando

O padréo respiratorio do paciente pode
ter mudado

Interferéncia do dispositivo
de compresséao sequencial

O filamento térmico do cateter n&o esta
posicionado corretamente

Dé mais tempo para que o monitor meca e exiba o VDF

Desligue temporariamente o dispositivo de compressao

sequencial conforme o procedimento do hospital

Verifique a posigdo adequada do cateter na artéria

pulmonar:

» confirme o volume de inflagdo do baldo de pressao
de ocluséo de 1,25-1,50 mL

« confirme o posicionamento apropriado do cateter
para a altura e o peso do paciente e o local
de insercéo

« considere a eventualidade de fazer uma radiografia
toracica para avaliagao do posicionamento correto

Alerta: VS — Perda de sinal
de frequéncia cardiaca

A média da frequéncia cardiaca do
paciente pelo tempo esta fora da escala
(FCrneq < 30 ou > 200 bpm)

Frequéncia cardiaca ndo detectada

Conexao do cabo de interface de ECG
nao detectada

Aguarde até que a frequéncia cardiaca média esteja
dentro da faixa

Selecione a configuragéo de cabo-eletrodo apropriada
para maximizar os gatilhos de frequéncia cardiaca

Verifiqgue se a conex&o do cabo entre o monitor avangado
HemoSphere e o monitor de beira de leito esta bem firme

Troque o cabo de interface de ECG

185




Monitor Avangado HemoSphere

13.5.3 Alertas/falhas de DCi

13 Resolugdo de problemas

Tabela 13-9 Alertas/falhas de DCi do médulo Swan-Ganz HemoSphere

Mensagem

Possiveis causas

Acao sugerida

Falha: DCi - Verificar a conexao
da sonda do injetado

Sonda de temperatura do injetado nédo
detectada

Mau funcionamento da sonda de
temperatura do injetado

Mau funcionamento do cabo de CCO
do paciente

Verifiqgue a conexao entre o cabo de CCO do paciente
e a sonda de temperatura do injetado

Troque a sonda de temperatura do injetado
Troque o cabo de CCO do paciente

Falha: DCi— Verificar a conexao
do termistor

Conexao do termistor do cateter nao
detectada

A temperatura sanguinea monitorada
é€<15°Cou>45°C

Mau funcionamento do cabo de CCO
do paciente

Verifique se o termistor do cateter esta conectado
firmemente ao cabo de CCO do paciente

Verifique se a temperatura sanguinea esta entre
15°C-45°C

Desconecte a conexao do termistor e verifique se ha
pinos dobrados/ausentes

Troque o cabo de CCO do paciente

Falha: DCi - Volume do injetado
nao valido

O volume injetado em linha deve ser
de 5mL ou 10 mL

Altere o volume injetado para 5 mL ou 10 mL

Use uma sonda do tipo banho para um volume injetado
de 3 mL

Falha: DCi — Temperatura
do injetado fora da faixa,
verificar a sonda

Temperatura injetada < 0 °C, > 30 °C
ou>TS

Mau funcionamento da sonda

de temperatura do injetado

Mau funcionamento do cabo de CCO
do paciente

Verifiqgue a temperatura do fluido injetado

Verifigue as conexdes da sonda do injetado quanto
a pinos dobrados/ausentes

Troque a sonda de temperatura do injetado
Troque o cabo de CCO do paciente

Falha: DCi — Temperatura
sanguinea fora da faixa

A temperatura sanguinea monitorada
€<31°Cou>41°C

Verifique a posigdo adequada do cateter na artéria

pulmonar:

» confirme o volume de inflagdo do baldo de pressao
de ocluséo de 1,25-1,50 mL

« confirme o posicionamento apropriado do cateter
para a altura e o peso do paciente e o local
de insergéo

« considere a eventualidade de fazer uma radiografia
toracica para avaliagado do posicionamento correto

Retome as injegbes de bolus quando a temperatura

sanguinea estiver dentro da faixa

Alerta: DCi — Valor basal
instavel

Detectadas grandes variacdes na
temperatura sanguinea na artéria
pulmonar

Dé mais tempo para que o valor basal da temperatura
sanguinea se estabilize

Use o0 modo manual

Alerta: DCi — Curva nao
detectada

Néao foi detectada nenhuma injegcéo de
bolus por um periodo > que 4 minutos
(modo Automatico) ou 30 segundos
(modo Manual)

Reinicie a monitorizagédo de bolus DC e prossiga com
as injegoes

Alerta: DCi — Curva estendida

Curva de termodiluigao lenta para retornar
ao valor basal

Porta do injetado na bainha introdutora
Possivel desvio cardiaco

Verifigue se a técnica de injegao é correta

Verifique a posigdo adequada do cateter na artéria
pulmonar:
» confirme o volume de inflagdo do baldo de pressao
de ocluséo de 1,25-1,50 mL
« confirme o posicionamento apropriado do cateter
para a altura e o peso do paciente e o local
de insercéo
« considere a eventualidade de fazer uma radiografia
toracica para avaliagado do posicionamento correto
Certifigue-se de que a localizagéo da porta do injetado
esteja fora da bainha introdutora
Use injetado “gelado” e/ou volume injetado de 10 mL para
criar um sinal térmico maior
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Tabela 13-9 Alertas/falhas de DCi do médulo Swan-Ganz HemoSphere (continuagao)

Mensagem

Possiveis causas

Acdo sugerida

Alerta: DCi — Curva irregular

A curva de Termodiluigao possui
varios picos

Verifigue se a técnica de injegao é correta

Verifique a posigdo adequada do cateter na artéria

pulmonar:

» confirme o volume de inflagdo do baldo de pressao
de oclusédo de 1,25-1,50 mL

« confirme o posicionamento apropriado do cateter
para a altura e o peso do paciente € o local
de insergéo

« considere a eventualidade de fazer uma radiografia
toracica para avaliagado do posicionamento correto

Use injetado “gelado” e/ou volume injetado de 10 mL

para criar um sinal térmico maior

Alerta: DCi — Injetado morno

A diferenga entre a temperatura do injetado
e a temperatura sanguinea é < 8 °C

Mau funcionamento da sonda de
temperatura do injetado

Mau funcionamento do cabo de CCO
do paciente

Use fluido injetado mais frio
Troque a sonda de temperatura do injetado
Troque o cabo de CCO do paciente

13.5.4 Alertas/falhas de RVS

Tabela 13-10 Alertas/falhas de RVS do médulo Swan-Ganz HemoSphere

Mensagem

Possiveis causas

Acéao sugerida

Alerta: RVS — Perda de sinal da
servo pressao

Porta de entrada analégica do monitor
avangado HemoSphere nao configurada
para aceitar PAM e PVC

Conexdes do cabo de interface de entrada
analdgica néo detectadas

Sinal de entrada impreciso
Mau funcionamento do monitor externo

Verifique a faixa de tensé&o correta e os valores de tensédo
superior/inferior no monitor avangado HemoSphere para
0 monitor externo

Verifique se a conexao do cabo entre o monitor avangado
HemoSphere e o monitor de beira de leito estd bem firme

Verifique se as entradas de altura/peso e as unidades
de medida da ASC do paciente estéo corretas

Verifique se ha sinal no dispositivo de saida analdgica
do monitor externo

Troque o médulo do dispositivo externo, se utilizado

Alerta: RVS — Configure as
entradas analégicas para o
monitoramento de RVS

As portas de entrada analdgica do monitor
avangado HemoSphere nao estado
configuradas para aceitar sinais de PAM
e PVC

Use a tela de configuragbes de entrada analdgica para
definir as portas de entrada analdgica 1 e 2 para a saida
dos sinais de PAM e PVC do monitor externo

13.5.5 Resolugao de problemas em geral

Tabela 13-11 Resolugao de problemas em geral do médulo Swan-Ganz HemoSphere

Mensagem

Possiveis causas

Acéao sugerida

Conecte o moédulo
HemoSphere Swan-Ganz
para o monitoramento de DC

A conexao ao Mddulo Swan-Ganz
HemoSphere nao foi detectada

Insira 0 médulo Swan-Ganz HemoSphere
no compartimento 1 ou 2 do monitor

Remova e reinsira o0 médulo

Conecte o cabo de
CCO do paciente para
o monitoramento de DC

Nao foi detectada a conexao entre
0 Médulo Swan-Ganz HemoSphere
e o cabo de CCO do paciente

Verifiqgue a conexao entre o cabo de CCO do paciente
e 0 Modulo Swan-Ganz HemoSphere inserido

Desconecte o cabo de CCO do paciente e verifique
se ha pinos dobrados/ausentes

Troque o cabo de CCO do paciente
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Tabela 13-11 Resolug¢ao de problemas em geral do médulo Swan-Ganz HemoSphere (continuagao)

Mensagem

Possiveis causas

Acdo sugerida

Conecte o termistor para
o monitoramento de DC

Nao foi detectada a conexao entre o cabo
de CCO do paciente e o termistor
do cateter

Mau funcionamento do cabo de CCO
do paciente

Verifique se o termistor do cateter esta conectado
firmemente ao cabo de CCO do paciente

Desconecte a conexao do termistor e verifique se ha
pinos dobrados/ausentes

Execute o teste de cabo de CCO do paciente
Troque o cabo de CCO do paciente

Conecte o filamento térmico
para o monitoramento de DC

Nao foi detectada a conexao entre o cabo
de CCO do paciente e o filamento térmico
do cateter

Mau funcionamento do cabo de CCO
do paciente

O cateter conectado ndo é um cateter
de CCO da Edwards

Verifique se o filamento térmico do cateter esta conectado
firmemente ao cabo de CCO do paciente

Desconecte a conexao do filamento térmico e verifique
se ha pinos dobrados/ausentes

Execute o teste de cabo de CCO do paciente
Troque o cabo de CCO do paciente
Verifique se o cateter € um cateter de CCO da Edwards

Conecte a sonda do injetado
para o monitoramento de DCi

Nao foi detectada a conexao entre o cabo
de CCO do paciente e a sonda
de temperatura do injetado

Mau funcionamento da sonda
de temperatura do injetado

Mau funcionamento do cabo de CCO
do paciente

Verifiqgue a conexao entre o cabo de CCO do paciente
e a sonda de temperatura do injetado

Troque a sonda de temperatura do injetado
Troque o cabo de CCO do paciente

Conecte as entradas analdgicas
para o monitoramento de RVS

Conexdes do cabo de interface de entrada
analdgica nédo detectadas

Verifique se a conex&o do cabo entre a plataforma
de monitoramento e o monitor de beira de leito esta
bem firme

Confirme se ha sinal no dispositivo de saida analdgica
do monitor externo

Configure as entradas
analdgicas para o
monitoramento de RVS

As portas de entrada analégica do monitor
avangado HemoSphere nao estado
configuradas para aceitar sinais de PAM
e PVC

Use a tela de configuragdes de entrada analdgica para
definir as portas de entrada analdgica 1 e 2 para a saida
dos sinais de PAM e PVC do monitor externo

Conecte a entrada de ECG para
o0 monitoramento de VDF ou VS

Conexao do cabo de interface de ECG
nao detectada

Verifique se a conex&o do cabo entre o monitor avangado
HemoSphere e o monitor de beira de leito esta bem firme

Troque o cabo de interface de ECG

IC>DC ASC do paciente incorreta Verificar unidades de medidas e valores para a altura
ASC < 1 e o peso do paciente.

DC # DCi Informagdes do bolus configuradas Verifique se a constante computacional, o volume
incorretamente do injetado e o tamanho do cateter foram selecionados
Falha no termistor ou na sonda do corretamente
injetado Use injetado “gelado” e/ou volume injetado de 10 mL para
Temperatura basal instavel afetando criar um sinal térmico maior
as medigdes de DC do bolus Verifigue se a técnica de injegao é correta

Troque a sonda de temperatura do injetado
RVS > IRVS ASC do paciente incorreta Verificar unidades de medidas e valores para a altura

ASC <1

€ 0 peso do paciente

FCméd medida pelo monitor
avangado HemoSphere
diferente do monitor externo
de FC

A configuragdo do monitor externo ndo
esta optimizada para saida de sinal

de ECG

Mau funcionamento do monitor externo

Mau funcionamento do cabo da interface
de ECG

Frequéncia cardiaca do paciente elevada

O monitor avangado HemoSphere usa até
3 minutos de dados de FC para calcular
a FCméd

Desligue o monitoramento de DC e verifique se

a frequéncia cardiaca € a mesma para o monitor
avangado HemoSphere e para o monitor externo
Selecione a configuragéo dos eletrodos adequada para
maximizar os alertas de frequéncia cardiaca e minimizar
a deteccao de pico atrial

Verifique a saida do sinal proveniente do dispositivo
de monitoramento externo

Aguarde a estabilizagdo da FC do paciente
Troque o cabo de interface de ECG
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Tabela 13-11 Resolug¢ao de problemas em geral do médulo Swan-Ganz HemoSphere (continuagao)

Mensagem

Possiveis causas

Acdo sugerida

Exibicdo de PAM e PVC do
monitor avangado HemoSphere
diferente do monitor externo

Plataforma de monitoramento avangado
HemoSphere incorretamente configurada

Sinal de entrada nao exato
Mau funcionamento do monitor externo

Verifigue se a faixa de voltagem e os valores de voltagem
superior/inferior na plataforma de monitoramento séao
corretos para o monitor externo

Confirme se as unidades de medida s&o corretas para
os valores de tensdo da porta de entrada analdgica
(mmHg ou kPa)

Verifiqgue se os dados de altura/peso e as unidades
de medida para a ASC do paciente estdo corretas

Confirme se ha sinal no dispositivo de saida analdgica
do monitor externo

Substitua o cabo de interface de entrada analégica

13.6 Mensagens de erro do cabo de pressao

13.6.1 Falhas/alertas gerais do cabo de pressao

Tabela 13-12 Falhas/alertas gerais do cabo de pressao HemoSphere

Mensagem

Possiveis causas

Acodes sugeridas

Falha: Cabo de presséao

Mau funcionamento do sistema interno

Desconecte e reconecte o cabo de pressao

Reposicione o cabo longe de qualquer fonte de calor
ou superficies isolantes

Se o corpo do cabo estiver quente, espere que ele esfrie
antes de utiliza-lo novamente

Desligue e ligue novamente o monitor para restaurar
a plataforma

Se o problema persistir, entre em contato com o Suporte
Técnico da Edwards

Falha: Sensor de presséao

Mau funcionamento do cabo ou do sensor
Sensor danificado ou defeituoso

Desconecte o sensor e verifique se ha contatos
dobrados/ausentes

Altere o sensor de presséo
Altere o cabo de pressao

Se o problema persistir, entre em contato com o Suporte
Técnico da Edwards

Falha: Sensor de presséao
desconectado

Sensor de pressao desconectado durante
monitoramento

Conexdes do cabo nao detectadas

Mau funcionamento do sensor ou do cabo
de pressao Edwards

Mau funcionamento do sistema interno

Verifiqgue a conexao do cateter

Verifique o sensor e o cabo de presséo e verifique
se ha pinos ausentes

Altere o cabo de pressao Edwards
Altere o sensor de pressdo/DC Edwards

Se o problema persistir, entre em contato com o Suporte
Técnico da Edwards

Falha: Cabo de pressao —
Sensor incompativel

Foi detectado um sensor que nao
é Edwards

Mau funcionamento do cabo ou do sensor
Mau funcionamento do sistema interno

Verifiqgue se um sensor de pressdo Edwards foi usado

Desconecte o sensor e verifique se ha contatos
dobrados/ausentes

Altere o sensor de presséo
Altere o cabo de presséo

Se o problema persistir, entre em contato com o Suporte
Técnico da Edwards

Falha: Cabo de pressao —
Mau funcionamento do
processamento do sinal

Mau funcionamento do cabo de pressao
Erro de processamento de dados

Desconecte e reconecte o cabo de presséo.

Desligue e ligue novamente o monitor para restaurar
o sistema

Se o problema persistir, entre em contato com o Suporte
Técnico da Edwards
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Tabela 13-12 Falhas/alertas gerais do cabo de pressao HemoSphere (continuagao)

Mensagem

Possiveis causas

Acoes sugeridas

Alerta: Solte o botao zero
do cabo de pressao

O botao zero do cabo de pressao foi
pressionado por mais de 10 segundos

Mau funcionamento do cabo de pressao

Solte o botdo zero do cabo de pressao
Verifique se o botdo se solta corretamente
Substitua o cabo de presséo

13.6.2 Alertas/falhas de DC

Tabela 13-13 Falhas/alertas de DC do cabo de pressao HemoSphere

Mensagem

Possiveis causas

Acoes sugeridas

Falha: DC - Verifique o formato
da onda arterial

O formato da onda arterial esta
inadequado para medir DC precisamente

Formato de onda ruim durante periodo de
tempo prolongado

Comprometimento da integridade da linha
de monitorizagdo da pressao

Pressao sistdlica muito alta ou presséo
diastolica muito baixa

Avalie o sistema de DC continuo Edwards iniciando
do acesso do paciente até a bolsa de pressao

Verifique a forma de onda arterial quanto a hipotensao
grave, hipertenséo grave e artefatos de movimentagao

Certifiqgue-se de que o cateter arterial ndo esteja torcido
ou entupido

Certifique-se de que todas as linhas de pressao arterial
estejam patentes e as torneirinhas corretamente
posicionadas

Certifique-se de que o sensor de DC Edwards esteja
alinhado ao eixo flebostatico do paciente

Zere o sensor de DC Edwards no monitor avangado
HemoSphere para zerar o transdutor e confirmar
a conexao do cabo de pressao

Certifique-se de que a bolsa de presséao esteja inflada
e a bolsa de soro esteja pelo menos Y cheia

Realize o Teste de Onda Quadrada para avaliar
a resposta de frequéncia do sistema de DC continuo
da Edwards

Falha: DC — Configuragao de
onda arterial comprometida

Mau funcionamento do sensor ou do cabo
de pressao Edwards

Mau funcionamento do sistema interno

Resultados da condicdo do paciente com
baixa pressao de pulso

A integridade da linha de monitoramento
da presséao esta comprometida

O sensor de DC néo esta alinhado com
o eixo flebostatico do paciente

Avalie o sistema de DC Edwards iniciando do acesso
do paciente até a bolsa de presséo

Verifique a forma de onda arterial quanto a hipotensao
grave, hipertenséo grave e artefatos de movimentagao

Certifique-se de que o cateter arterial ndo esteja torcido
ou entupido

Certifique-se de que todas as linhas de pressao arterial
estejam patentes e as torneirinhas corretamente
posicionadas

Certifique-se de que o sensor de DC Edwards esteja
alinhado ao eixo flebostatico do paciente

Zere o sensor de DC Edwards no monitor avangado
HemoSphere para zerar o transdutor e confirmar
a conexao do cabo de pressao

Certifiqgue-se de que a bolsa de pressao esteja inflada
e a bolsa de soro esteja pelo menos % cheia

Realize o Teste de Onda Quadrada para avaliar
a resposta de frequéncia do sistema de DC Edwards

Verifique o cabo e o sensor de pressdo Edwards
e verifique se ha pinos ausentes

Altere o cabo de pressao Edwards
Altere o sensor de DC Edwards

Se o problema persistir, entre em contato com o Suporte
Técnico da Edwards
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Tabela 13-13 Falhas/alertas de DC do cabo de pressao HemoSphere (continuagao)

Mensagem

Possiveis causas

Acoes sugeridas

Falha: DC — Mau funcionamento
do processamento do sinal

Mau funcionamento do cabo de pressao
Erro de processamento de dados

Desconecte e reconecte o cabo de presséo

Desligue e ligue novamente o monitor para restaurar
o sistema

Se o problema persistir, entre em contato com o Suporte
Técnico da Edwards

Falha: DC — Pressao arterial
desconectada

Presséo arterial baixa e ndo pulsatil
Cateter arterial desconectado
Conexdes do cabo nao detectadas

Mau funcionamento do sensor de DC
ou do cabo de pressao Edwards

Mau funcionamento do sistema interno

Verifiqgue a conexao do cateter arterial

Verifique o cabo de pressdo Edwards e o sensor de DC
e verifique se ha pinos ausentes

Altere o cabo de pressao Edwards
Altere o sensor de DC Edwards

Se o problema persistir, entre em contato com o Suporte
Técnico da Edwards

Alerta: DC — Sinal da Pressao
Arterial Instavel

Formato da onda arterial inadequado para
medir DC com precisédo

A integridade da linha de monitoramento
da presséo arterial esta comprometida

Pressao sistolica muito alta e presséao
diastolica muito baixa

Avalie o sistema de DC continuo Edwards iniciando
do acesso do paciente até a bolsa de presséo

Verifique a forma de onda arterial quanto a hipotensao
grave, hipertenséo grave e artefatos de movimentagao

Certifique-se de que o cateter arterial ndo esteja torcido
ou entupido

Certifique-se de que todas as linhas de pressao arterial
estejam patentes e as torneirinhas corretamente
posicionadas

Certifique-se de que o sensor de DC Edwards esteja
alinhado ao eixo flebostatico do paciente

Zere o sensor de DC Edwards no monitor avangado
HemoSphere para zerar o transdutor e confirmar
a conexao do cabo de pressao

Certifique-se de que a bolsa de pressao esteja inflada
e a bolsa de soro esteja pelo menos % cheia

Realize o Teste de Onda Quadrada para avaliar
a resposta de frequéncia do sistema de DC continuo
da Edwards

Alerta: DC — Presséao de
pulso baixa

Comprometimento da integridade da linha
de monitorizagao da pressao

Resultados da condig&o do paciente
com baixa pressao de pulso

Avalie o sistema de DC Edwards iniciando do acesso
do paciente até a bolsa de pressao

Verifique a forma de onda arterial quanto a hipotensao
grave, hipertensao grave e artefatos de movimentagao

Certifique-se de que o cateter arterial ndo esteja torcido
ou entupido

Certifique-se de que todas as linhas de pressao arterial
estejam patentes e as torneirinhas corretamente
posicionadas

Certifique-se de que o sensor de DC Edwards esta
alinhado ao eixo flebostatico do paciente

Zere o sensor de DC Edwards no monitor avangado
HemoSphere para zerar o transdutor e confirmar
a conexao do cabo de presséo

Certifigue-se de que a bolsa de presséo esteja inflada
e a bolsa de soro esteja pelo menos Y cheia

Realize o Teste de Onda Quadrada para avaliar
a resposta de frequéncia do sistema de DC Edwards
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Tabela 13-13 Falhas/alertas de DC do cabo de pressao HemoSphere (continuagao)

Mensagem

Possiveis causas

Acoes sugeridas

Alerta: DC — Configuragéao de
onda de presséo instavel

A configuragdo de onda arterial esta
inadequada para medir DC precisamente

A integridade da linha de monitorizagao
da pressao estd comprometida

Pressao sistolica muito alta e presséo
diastdlica muito baixa

A linha de fluido esta sendo irrigada

Avalie o sistema de DC continuo Edwards iniciando
do acesso do paciente até a bolsa de presséo

Verifique a forma de onda arterial quanto a hipotensao
grave, hipertenséo grave e artefatos de movimentagao

Certifique-se de que o cateter arterial ndo esteja torcido
ou entupido

Certifique-se de que todas as linhas de pressao arterial
estejam patentes e as torneirinhas corretamente
posicionadas

Certifique-se de que o sensor de DC Edwards esteja
alinhado ao eixo flebostatico do paciente

Zere o sensor de DC Edwards no monitor avangado
HemoSphere para zerar o transdutor e confirmar
a conexao do cabo de pressao

Certifigue-se de que a bolsa de presséo esteja inflada
e a bolsa de soro esteja pelo menos Y cheia

Realize o Teste de Onda Quadrada para avaliar
a resposta de frequéncia do sistema de DC continuo
da Edwards

13.6.3 Falhas/alertas de RVS

Tabela 13-14 Falhas/alertas de RVS do cabo de pressao HemoSphere

Mensagem

Possiveis causas

Acoes sugeridas

Alerta: RVS — Perda de sinal
da servo pressao PVC

Porta de entrada analégica do monitor
avancado HemoSphere nao configurada
para aceitar PVC

Conexdes do cabo de interface de entrada
analdgica nado detectadas

Sinal de entrada impreciso
Mau funcionamento do monitor externo

Verifique a faixa de tensao correta e os valores de tensao
superior/inferior no monitor avangado HemoSphere para
0 monitor externo

Verifique se a conexao do cabo entre o Monitor Avangado
HemoSphere e o monitor de beira de leito esta bem firme

Verifique se as entradas de altura/peso e as unidades
de medida da ASC do paciente estéo corretas

Verifiqgue se ha sinal no dispositivo de saida analdgica
do monitor externo

Troque o modulo do dispositivo externo, se utilizado

Alerta: RVS — Configure
as entradas analdgicas
ou introduza PVC para

o monitoramento de RVS

Porta de entrada analégica do monitor
avangado HemoSphere nao configurada
para aceitar sinais de PVC

Nenhum valor de PVC introduzido

Use a tela de configuragbes de entrada analdgica para
definir as portas de entrada analégica 1 ou 2 para a saida
dos sinais de PVC do monitor externo

Introduza o valor de PVC
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Tabela 13-15 Falhas/alertas de PAM do cabo de pressao HemoSphere

Mensagem

Possiveis causas

Acodes sugeridas

Falha: PAM — Presséao Arterial
Desconectada

Pressao arterial baixa e ndo pulsatil
Cateter arterial desconectado
Conexdes do cabo nao detectadas

Mau funcionamento do sensor TruWave
ou do cabo de pressdo Edwards

Mau funcionamento do sistema interno

Verifique a conexao do cateter arterial

Verifique a conexao entre o cabo e o0 sensor de pressao
e verifique se ha pinos ausentes

Altere o cabo de pressao
Altere o sensor de presséo

Se o problema persistir, entre em contato com o Suporte
Técnico da Edwards

Falha: PAM — forma de onda
comprometida

Mau funcionamento do sensor ou do cabo
de pressao Edwards

Mau funcionamento do sistema interno

Resultados da condi¢édo do paciente
com baixa pressao de pulso

A integridade da linha de monitoramento
da pressao esta comprometida

O sensor de DC néo esta alinhado com
o eixo flebostatico do paciente

Avalie o sistema de DC Edwards iniciando do acesso
do paciente até a bolsa de pressao

Verifique a forma de onda arterial quanto a hipotensao
grave, hipertenséo grave e artefatos de movimentagao
Certifiqgue-se de que o cateter arterial ndo esteja torcido
ou entupido

Certifique-se de que todas as linhas de pressao arterial
estejam patentes e as torneirinhas corretamente
posicionadas

Certifique-se de que o sensor de DC Edwards esteja
alinhado ao eixo flebostatico do paciente

Zere o sensor de DC Edwards no monitor avangado
HemoSphere para zerar o transdutor e confirmar a
conexao do cabo de pressao

Certifique-se de que a bolsa de presséao esteja inflada
e a bolsa de soro esteja pelo menos Y cheia

Realize o Teste de Onda Quadrada para avaliar a
resposta de frequéncia do sistema de DC Edwards

Verifiqgue o cabo e o sensor de pressdo Edwards
e verifique se ha pinos ausentes

Altere o cabo de pressao Edwards
Altere o sensor de DC Edwards

Se o problema persistir, entre em contato com o Suporte
Técnico da Edwards

Alerta: PAM — Configuragao
de onda de presséo instavel

A forma de onda arterial é inadequada
para medir a press&do sanguinea com
precisdo

A integridade da linha de monitoramento
da pressao estd comprometida

Presséao sistolica muito alta ou presséo
diastdlica muito baixa

A linha de fluido esta sendo lavada

Avalie o sistema de monitoramento de pressao da Edwards,
iniciando do acesso do paciente até a bolsa pressorica

Verifique a forma da onda arterial quanto a hipotensao
grave, hipertenséo grave e artefatos de movimentagao

Certifique-se de que o cateter arterial ndo esteja torcido
ou entupido

Certifique-se de que todas as linhas de pressao arterial
estejam patentes e as torneirinhas corretamente
posicionadas

Certifique-se de que o transdutor/sensor de pressao
Edwards esteja alinhado com o eixo flebostatico
do paciente

Zere o transdutor/sensor de pressdo Edwards no monitor
avancado HemoSphere e confirme a conexao do cabo
de presséao

Certifique-se de que a bolsa de presséao esteja inflada
e a bolsa de soro esteja pelo menos Y cheia

Realize o Teste de Onda Quadrada para avaliar
a resposta de frequéncia do sistema de monitoramento
de pressao Edwards
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Tabela 13-16 Resolucgao de problemas gerais do cabo de pressao HemoSphere

Mensagem

Possiveis causas

Acodes sugeridas

Conecte o cabo de presséo
para monitoramento de pressao
ouDC

Conexao entre o monitor avangado
HemoSphere e o cabo de pressao nao
detectada

Verifiqgue a conexao entre o cabo de pressao e o monitor

Desconecte o cabo de presséo e verifique se ha pinos
dobrados/ausentes

Altere o cabo de pressao

Conecte o sensor de pressao
de DC para monitoramento
de DC

Um paréametro-chave dependente de DC
esta configurado

Conexao entre o cabo de pressao
e o sensor de pressao de DC nao
detectada

O tipo de sensor de pressao incorreto esta
conectado

Verifiqgue a conexao entre o cabo de presséo e o cateter

Verifique se o sensor de pressao conectado € para
o monitoramento de DC

Desconecte o cabo de presséo e verifique se ha pinos
ausentes

Altere o sensor de DC Edwards
Altere o cabo de pressao

Conecte o sensor de pressao
para monitoramento da pressao
arterial

Um paréametro-chave dependente
da presséo arterial esta configurado

Conexao entre o cabo de pressao
e o sensor de presséo arterial ndo
detectada

Verifiqgue a conexao entre o cabo de presséo e o cateter

Desconecte o cabo de presséo e verifique se ha pinos
ausentes

Altere o sensor de pressdo Edwards
Altere o cabo de pressao

Conecte o sensor de pressao
para monitoramento pulmonar
arterial

O PAPM estéa configurado como
um parametro-chave

A conexao entre o cabo de pressao
e o sensor de pressao arterial pulmonar
ndo foi detectada

Verifiqgue a conexao entre o cabo de presséo e o cateter

Desconecte o cabo de presséo e verifique se ha pinos
ausentes

Altere o sensor de pressdo Edwards
Altere o cabo de pressao

Conecte o sensor de pressao
para monitoramento de PVC

O PVC esta configurado como
um parametro-chave

A conexao entre o cabo de pressao
e o sensor de pressado venosa central
nao foi detectada

Verifiqgue a conexao entre o cabo de presséo e o cateter

Desconecte o cabo de presséo e verifique se ha pinos
ausentes

Altere o sensor de pressdo Edwards
Altere o cabo de pressao

Pressao Arterial Zerada para
monitoramento de DC

O sinal da presséo arterial nao foi zerado
antes do monitoramento do DC

Para zerar a pressao, toque no icone “Zerar e Formato
de Onda” na barra de navegacao ou no menu de agdes
clinicas

Zere a pressao para
monitoramento da pressao
arterial

O sinal da presséo arterial nao foi zerado
antes do monitoramento

Para zerar a pressao, toque no icone “Zerar e Formato
de Onda” na barra de navegagao ou no menu de agdes
clinicas

Zere a pressao para
monitoramento pulmonar
arterial

O sinal da pressao arterial pulmonar nao
foi zerado antes do monitoramento

Para zerar a pressao, toque no icone “Zerar e Formato
de Onda” na barra de navegacao ou no menu de agdes
clinicas

Zere a pressao para
monitoramento de PVC

O sinal da presséo venosa central ndo foi
zerado antes do monitoramento

Para zerar a presséo, toque no icone “Zerar e Formato
de Onda” na barra de navegagao ou no menu de agdes
clinicas

Conecte a entrada analdgica
de PVC ou introduza o valor
da PVC para o monitoramento
de RVS

Conexao do cabo de PVC nao detectada
Nenhum valor de PVC introduzido

Verifigue se a conex&o do cabo entre o monitor avangado
HemoSphere e o monitor de beira de leito esta bem firme

Altere o cabo de PVC
Introduza o valor de PVC

Configure a entrada analdgica
de PVC ou introduza a PVC
para monitoramento de RVS

Porta de entrada analégica do monitor
avancado HemoSphere nao configurada
para aceitar sinais da PVC

Nenhum valor de PVC introduzido

Use a tela de configuragdes de entrada analdgica para
definir as portas de entrada analégica 1 ou 2 para a saida
dos sinais de PVC do monitor externo

Introduza o valor de PVC

IC>DC ASC do paciente incorreta Verificar unidades de medidas e valores para a altura
ASC < 1 e 0 peso do paciente

RVS > IRVS ASC do paciente incorreta Verificar unidades de medidas e valores para a altura
ASC <1 e 0 peso do paciente
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13.7 Mensagens de erro de oximetria

13.7.1 Falhas/alertas de oximetria

13 Resolugdo de problemas

Tabela 13-17 Falhas/alertas de oximetria

Mensagem

Possiveis causas

Acéao sugerida

Falha: oximetria — Faixa de luz

Conexao ruim do cabo/cateter de
oximetria

Detritos ou filme obstruindo a lente do
conector do cateter/cabo de oximetria

Mau funcionamento do cabo de oximetria
Cateter torcido ou danificado

Verifiqgue se a conexao do cateter/cabo de oximetria
esta firme

Limpe os conectores do cateter/cabo de oximetria com
alcool isopropilico 70%, esfregue, deixe secar em
exposi¢ao ao ar e faga a calibragdo novamente
Troque o cabo de oximetria e faga a calibragédo
novamente

Substitua o cateter se houver suspeita de dano e faga
a calibragdo novamente

Falha: oximetria — Transmissao
de luz vermelha/infravermelha

Detritos ou filme obstruindo a lente do
conector do cateter/cabo de oximetria

Mau funcionamento do cabo de oximetria

Limpe os conectores do cateter/cabo de oximetria com
alcool isopropilico 70%, esfregue, deixe secar em
exposicao ao ar e faca a calibragdo novamente

Desligue e ligue novamente o monitor para restaurar
a plataforma

Troque o cabo de oximetria e faga a calibragédo
novamente

Falha: oximetria — Valor fora
da faixa

Valores de ScvO,/SvO,, Hb ou Hct
inseridos incorretamente

Unidades de medida de Hb incorretas

Valor de ScvO,/SvO, calculado esta
fora da faixa de 0-99%

Verifique os valores de ScvO,/SvO,, Hb e Hct inseridos
corretamente

Verificar se a unidade de medida de Hb esta correta

Obtenha os valores laboratoriais de ScvO,/SvO,
atualizados e calibre novamente

Falha: oximetria — Sinal de
entrada instavel

Conexao ruim do cabo/cateter
de oximetria

Detritos ou filme obstruindo a lente do
conector do cateter/cabo de oximetria

Mau funcionamento do cabo de oximetria
Cateter torcido ou danificado

Verifiqgue se a conexao do cateter/cabo de oximetria
esta firme

Limpe os conectores do cateter/cabo de oximetria com
alcool isopropilico 70%, esfregue, deixe secar em
exposicao ao ar e faga a calibragdo novamente

Troque o cabo de oximetria e faga a calibragédo
novamente

Substitua o cateter se houver suspeita de dano e faga
a calibragdo novamente

Falha: oximetria — mau
funcionamento do
processamento do sinal

Mau funcionamento do cabo de oximetria

Desligue e ligue novamente o monitor para restaurar
a plataforma

Troque o cabo de oximetria e faga a calibragédo
novamente

Se o problema persistir, entre em contato com o Suporte
Técnico da Edwards

Falha: meméria do cabo de
oximetria

Mau funcionamento da memoéria do cabo
de oximetria

Desconecte e em seguida reconecte o cabo

Troque o cabo de oximetria e faga a calibragédo
novamente

Falha: temperatura do cabo
de oximetria

Mau funcionamento do cabo de oximetria

Desligue e ligue novamente o monitor para restaurar
a plataforma

Troque o cabo de oximetria e faga a calibracédo
novamente

Se o cabo tiver sido enrolado em tecido ou posicionado
sobre uma superficie isolante, como um travesseiro,
coloque-o sobre uma superficie lisa para o calor ser
facilmente dissipado

Se o corpo do cabo estiver quente, espere que ele esfrie
antes de utiliza-lo novamente

Se o problema persistir, entre em contato com o Suporte
Técnico da Edwards
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13 Resolugdo de problemas

Tabela 13-17 Falhas/alertas de oximetria (continuagao)

Mensagem

Possiveis causas

Acdo sugerida

Falha: mau funcionamento
do cabo de oximetria

Mau funcionamento do sistema interno

Desligue e ligue novamente o monitor para restaurar
a plataforma

Se o problema persistir, entre em contato com o Suporte
Técnico da Edwards

Alerta: oximetria — IQS = 4

Baixo fluxo sanguineo na ponta do cateter
ou ponta do cateter na parede do vaso

Alteragéao significativa nos valores
de Hb/Hct

Ponta do cateter coagulada
Cateter torcido ou danificado

Se o cabo tiver sido enrolado em tecido ou posicionado
sobre uma superficie isolante, como um travesseiro,
coloque-o sobre uma superficie lisa para o calor ser
facilmente dissipado

Se o corpo do cabo estiver quente, espere que ele esfrie
antes de utiliza-lo novamente

Verifique a posigéo adequada do cateter (para SvO,,
verifique a posi¢do adequada do cateter na artéria
pulmonar):

*  Confirme o volume de inflagdo do baldo de presséo
de oclusdo de 1,25-1,50 mL (somente para SvO,)

»  Confirme o posicionamento apropriado do cateter
para a altura e o peso do paciente e o local de
insergcao

* Considere a eventualidade de fazer uma radiografia
toracica para avaliagdo do posicionamento correto

Aspire e em seguida enxague o lumen distal conforme

o protocolo do hospital

Atualize os valores de Hb/Hct usando a fungéo Atualizar

Verifiqgue se ha dobras no cateter e faga a calibragao
novamente

Substitua o cateter se houver suspeita de dano e faga
a calibragdo novamente
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13.7.2 Adverténcias de oximetria

13 Resolugdo de problemas

Tabela 13-18 Adverténcias de oximetria

Mensagem

Possiveis causas

Acao sugerida

Falha da Calibragao In vitro

Ma conexao do cabo de oximetria
e de ScvO,/SvO, do cateter

Copo de calibragdo molhado
Cateter torcido ou danificado
Mau funcionamento do cabo de oximetria

A ponta do cateter ndo esta no copo
de calibracédo do cateter

Verifique se a conexdo do cateter/cabo de oximetria esta
firme

Endireite eventuais tor¢des visiveis; substitua o cateter
se houver suspeita de dano

Troque o cabo de oximetria e faga a calibragédo
novamente

Verifique se a ponta do cateter estd bem presa no copo
de calibragao

Realize calibragao in vivo

Adverténcia: sinal Instavel

Alteragédo da ScvO,/SvO,, Hb/Hct,
ou valores hemodinamicos incomuns.

Estabilize o paciente conforme o protocolo hospitalar
e realize calibragao in vivo

Adverténcia: cateter encostado
no vaso ou encunhado

Fluxo de sangue baixo na ponta
do cateter.

Ponta do cateter coagulada.

Ponta do cateter encunhada no vaso
ou na parede do vaso.

Aspirar e depois lavar o lumen distal conforme
o protocolo hospitalar.
Verifique a posigado adequada do cateter (para SvO,,
verifiqgue a posi¢do adequada do cateter na artéria
pulmonar):
« confirme o volume de inflagdo do baldo de pressao
de ocluséo de 1,25-1,50 mL (somente para SvO,)
» confirme o posicionamento apropriado do cateter
para a altura e o peso do paciente e o local
de insergéo
+ considere a eventualidade de fazer uma radiografia
toracica para avaliagdo do posicionamento correto
Realizar calibragéo in vivo.

13.7.3 Resolugao de problemas geral de oximetria

Tabela 13-19 Resolugao de problemas geral de oximetria

Mensagem

Possiveis causas

Acao sugerida

Cabo de oximetria ndo
calibrado — Selecionar
Oximetria para calibrar

O cabo de oximetria n&o foi calibrado
(in vivo ou in vitro)

A funcdo Recuperar dados de oximetria
nao foi executada

Mau funcionamento do cabo de oximetria

Realize a calibragao in vitro
Realize a calibragao in vivo
Recupere os valores de calibragdo

Dados do paciente no cabo
de oximetria com mais de

24 horas de existéncia —
Faca a calibragdo novamente

Ultima calibraggo do cabo de oximetria
> 24 horas atras

Data e hora diferentes nos monitores
Edwards da instituicdo

Realizar calibragéo in vivo

Sincronizar data e horario em todos os monitores
Edwards

Conecte o cabo de oximetria
para o monitoramento da
oximetria

Conexao do cabo de oximetria
na plataforma de monitoramento
HemoSphere ndo detectada

Pinos do conector do cabo de oximetria
dobrados ou ausentes

Verifiqgue se a conexdo do cabo de oximetria esta firme

Verifiqgue se ha pinos dobrados/ausentes no conector
do cabo de oximetria
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A.1 Caracteristicas essenciais de desempenho

Em condi¢Ges normais e de falha tnica, o desempenho essencial listado na tabela A-1 abaixo sera fornecido
ou no caso de falha para fornecer isso, o desempenho esta prontamente identificavel pelo usuario (por
exemplo, nenhuma exibi¢do de valores de parametro, alarme técnico, formas de onda distorcidas ou atraso
na atualizacdo do valore de parametro, falha completa do monitor, etc.).

Tabela A-1 representa o desempenho minimo para operar em fenémenos eletromagnéticos néo transientes,
tais como RF irradiada e conduzida, de acordo com a IEC 60601-1-2. A Tabela A-1 também identifica

o desempenho minimo para fenémenos eletromagnéticos transientes, tais como transientes elétricos rapidos
e sobrecargas, de acordo com a IEC 60601-1-2.
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Tabela A-1 Desempenho essencial do monitor avangado HemoSphere — fendmenos
eletromagnéticos transientes e nao transientes

Médulo ou cabo | Parametro

Desempenho essencial

Geral: todos os modos e parametros
de monitoramento

Nenhuma interrupgéo do atual modo de monitoramento. Nenhuma
reinicializagdo ou parada da operagao. Nenhum acionamento
espontaneo de eventos que exigem a interagdo do usuario para
serem iniciados.

As conexdes do paciente fornecem a protegao do desfibrilador. Apds
a exposicao a voltagem do desfibrilador, o sistema retornara para
um estado operacional dentro de 15 segundos.

Apos o fendémeno eletromagnético transiente, o sistema retornara

para um estado operacional dentro de 10 segundos. Se um débito
cardiaco (DC) continuo Swan-Ganz esteve ativo durante o evento,
o sistema reiniciara o monitoramento automaticamente. O sistema
nao exibira qualquer perda de dados armazenados apos

o fendmeno eletromagnético transiente.

Quando usado com equipamento cirdrgico de HF, o monitor
retornard ao modo operacional em 10 segundos sem perda de
dados armazenados apos exposi¢cdo ao campo produzido pelo
equipamento cirurgico de HF.

Moédulo Débito cardiaco continuo (DC)

Swan-Ganz e parametros associados,

HemoSphere tanto indexados quanto nao
indexados (VS, RVS, FEVD,
VDF)

Monitora a temperatura da superficie do filamento e o tempo na
temperatura. Se o limite de tempo e temperatura for ultrapassado
(acima de 45 °C), o monitoramento € interrompido e o alarme

€ acionado.

Medigao da temperatura do sangue dentro da precisdo especificada
(20,3 °C). Alarme para o caso da temperatura do sangue estar fora
do alcance de monitoramento.

Alarme para o caso de parametros como DC, dentre outros, estarem
fora dos alcances de alarme. Retardo de alarme com base em um
tempo de nivelamento variavel. O tempo de nivelamento tipico é de
57 segundos.

débito cardiaco intermitente
(DCi) e parametros
associados, tanto indexados
quanto ndo indexados

Medigao da temperatura do sangue dentro da precisdo especificada
(0,3 °C).

Alarme para o caso da temperatura do sangue estar fora do alcance
de monitoramento.

(PVC), pressao da artéria
pulmonar (PAPM)

(VS, RVS)
Cabo de pressdo | presséo arterial (SYS, DIA, Medicao da pressao sanguinea com a precisdo especificada
HemoSphere PAM), pressao venosa central | (4% ou x4 mmHg, o que for maior).

Alarme para o caso de a pressao sanguinea sair das faixas
de alarme. Retardo do alarme com base no tempo médio de
2 segundos.

O dispositivo inclui a funcionalidade de deteccao de falhas
do transdutor de presséao invasiva e do cabo do transdutor.

O dispositivo inclui a funcionalidade de deteccao de cateter
desconectado.

Cabo de saturagao de oxigénio (venosa
oximetria mista SvO, ou venosa central
HemoSphere Scv0,)

Medigao de saturagdo de oxigénio dentro da preciséo especificada
(x2% de saturagao de oxigénio).

Alarme para o caso da saturacdo de oxigénio sair dos alcances
de alarme. Retardo do alarme com base no tempo médio de
2 segundos.
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A.2 Especificagdes do monitor avangcado HemoSphere

Tabela A-2 especificagoes fisicas e mecanicas do monitor avangcado HemoSphere

monitor avangado HemoSphere

Peso 4,5 +0,1 kg (10 0,2 libras)
Dimensb6es Altura 297 mm (11,7 pol.)
Largura 315 mm (12,4 pol.)

Profundidade 141 mm (5,56 pol.)
Protecado contra ingresso | IPX1

Area ocupada Largura 269 mm (10,6 pol.)
Profundidade 122 mm (4,8 pol.)
Exibir Area ativa 307 mm (12,1 pol.)
Resolugao 1.024 x 768 LCD
Sistema operacional Windows 7 incorporado

Numero de alto-falantes 1

Tabela A-3 Especificagdoes ambientais do monitor avangado HemoSphere

Especificagdo ambiental Valor
Operacional 10a32,5°C
Temperatura — -
Nao operacional/armazenamento* | -18 a 45 °C
Operacional 20% a 90% sem condensacao

Umidade relativa

Nao operacional/armazenamento 90% sem condensacgao a 45 °C
Operacional 0 a 3.048 m (10.000 pés)
Nao operacional/armazenamento 0 a6.096 m (20.000 pés)

Altitude

*OBSERVACAO A capacidade da bateria comeca a se degradar com a exposicio prolongada
a temperaturas acima de 35 °C.

Tabela A-4 Especificagdes ambientais de transporte de monitor avangado HemoSphere

Especificagcio ambiental Valor

Temperatura* -18a45°C

Umidade relativa* 20 a 90% UR sem condensamento

Altitude maximo de 6.096 m (20.000 pés) por até 8 horas
Norma ASTM D4169, DC13

*Temperatura e umidade de pré-condicionamento

Informacdes sobre IRM. Nio use o monitor avancado HemoSphere ou os médulos da
plataforma e cabos em um ambiente de RM. A plataforma de monitoramento avancado
HemoSphere incluindo todos os médulos e cabos, ¢ insegura em ambiente de RM, pois o
dispositivo contém componentes metalicos que podem apresentar aquecimento induzido por RF
no ambiente de RM.
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Tabela A-5 Especificagoes técnicas do monitor avangcado HemoSphere

Entrada/saida

Tela de toque Toque com capacidade projetiva

RS-232 porta serial (1) Protocolo patenteado da Edwards; taxa de dados maxima =
57,6 kbaud

portas USB (2) Uma USB 2.0 (traseira) e uma USB 3.0 (lateral)

porta Ethernet RJ-45 Uma

porta HDMI Uma

Entradas analdgicas (2) Faixa de voltagem de entrada: 0 a 10 V; em larga escala

selecionavel: 0a1V,0a5V,0a10V; > 100 kQ de impedancia
de entrada; conector estéreo de 1/8 pol.; largura de banda:
0 a 5,2 Hz; Resolugéo: 12 bits £1 LSB de escala total

Saida de presséao (1) O sinal de saida de presséo do TPD é compativel com os
monitores e acessorios destinados a interagir com os transdutores
de pressdo minimamente invasivos Edwards

Faixa de exibicdo minima do monitor do paciente pds-zero:

-20 mmHg a 270 mmHg

Entrada do monitor ECG ECG conversao de linha de sincronizagéo do sinal de ECG: 1 VimV;
faixa de voltagem de entrada +10 V em escala total; resolucéo =
+1 bpm; precisdo = £10% ou 5 bpm da entrada, o que for maior;
faixa = 30 a 200 bpm; conector estéreo de 1/4 pol.; ponta na
polaridade positiva; cabo analégico.
Capacidades de rejei¢cao do pulso do marca-passo.
O instrumento rejeita todos os pulsos de marcapasso com
amplitudes de +2 mV a +5 mV (assume a conversao de linha de
sincronizagédo de ECG de 1 V/mV) e larguras de pulso de 0,1 ms
a 5,0 ms, ambos com ritmo normal e ineficaz. O marcapasso pulsa
com uma superagéo de <7% da amplitude de pulso (método A de
EN 60601-2-27:2014, subclausula 201.12.1.101.13), e as constantes
de tempo de superagéo de 4 ms a 100 ms s&o rejeitadas.
Capacidade de rejei¢cdao de onda T maxima. Amplitude de onda T
maxima que pode ser rejeitada pelo instrumento: 1,0 mV (assume
a conversao de linha de sincronizagéo de ECG de 1 V/mV).
Ritmo irregular. Figura 201.101 de EN 60601-2-27:2014.
* Complexo A1: Bigeminismo ventricular, o sistema exibe
80 bpm
* Complexo A2: Bigeminismo ventricular alternante lento,
o sistema exibe 60 bpm
* Complexo A3: Bigeminismo ventricular alternante rapido:
o sistema exibe 60 bpm
* Complexo A4: Sistoles bidirecionais: o sistema exibe
104 bpm

Exibicdo FCmed Monitoramento de DC desligado. Tempo médio: 57 segundos;
Taxa de atualizagéo: Por batida; tempo de resposta: 40 segundos
para o aumento de etapa de 80 a 120 bpm, 29 segundos para

a diminuigéo de etapa de 80 para 40 bpm.

Monitoramento de DC ligado. Tempo médio: Tempo entre
medigdes de DC (3 a 21 minutos); Taxa de atualizagao:
Aproximadamente 1 minuto; tempo de resposta: 175 segundos
para o aumento de etapa de 80 a 120 bpm, 176 segundos para
a diminuigéo de etapa de 80 para 40 bpm.

Especificagoes elétricas

Tensao nominal 100 a 240 Vca; 50/60 Hz
de fornecimento
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Tabela A-5 Especificagoes técnicas do monitor avangado HemoSphere (continuacao)

Entrada/saida

Nominal de entrada 1,5 a 2,0 Amps

Fusiveis T 2,5 AH, 250 V; Alta capacidade de interrupgao; Ceramica
Alarme

Nivel de pressdo do som | 45 a 85 dB(A)

Conexao sem fio

Tipo | Conexao com redes Wi-Fi compativeis com, no minimo, 802.11b/g/n

A.3 Especificacoes da bateria HemoSphere

Tabela A-6 Especificagoes fisicas da bateria HemoSphere

Bateria HemoSphere

Peso 0,5 kg (1,1 Ibs)

Dimensoes Altura 35 mm (1,38 pol.)
Largura 80 mm (3,15 pol.)
Profundidade | 126 mm (5,0 pol.)

Tabela A-7 especificagoes ambientais da bateria HemoSphere

Especificagdo ambiental Valor
Operacional 10a37°C
Armazenamento recomendado 21°C

Temperatura Armazenamento maximo 35°C

de longo prazo

Armazenamento minimo 0°C
de longo prazo

Umidade relativa Operacional 5% a 95% sem condensagao a 40 °C

Tabela A-8 Especificagoes técnicas da bateria HemoSphere

Especificagoes Valor

Tensao de saida (nominal) 12,8V

Corrente maxima de descarga | 5 A
Células 4 x LiFePQy4 (fosfato de ferro-litio)

A.4 Especificagoes do médulo HemoSphere Swan-Ganz

Tabela A-9 Especificagoes fisicas do médulo Swan-Ganz HemoSphere

Modulo Swan-Ganz HemoSphere

Peso aproximadamente 0,45 kg (1,0 libra)
Dimensoes Altura 3,45 cm (1,36 pol.)
Largura 8,96 cm (3,53 pol.)
Profundidade 13,6 cm (5,36 pol.)
Protecao contra ingresso | IPX1

202



Monitor avangado HemoSphere A Especificagdes

OBSERVAGCAO  Para obter as especificagdes ambientais do médulo HemoSphere Swan-Ganz,
consulte a tabela A-3, “Especificacies ambientais do monitor avangado HemoSphere”,

na pagina 200.

Tabela A-10 Especificagdes de medigao de parametros do médulo
Swan-Ganz HemoSphere

Parametro Especificagoes
Débito Cardiaco (DC) continuo | Faixa 1a 20 L/min
Reprodutibilidade’ +6% ou 0,1 L/min, o que for maior
< 14 min (para cateteres volumétricos
de CCO)
Débito cardiaco intermitente Faixa 1a 20 L/min
(bolus) (DCi) Reprodutibilidade’ +3% ou 0,1 L/min, o que for maior
Temperatura sanguinea (TS) Faixa 15a45°C
(59 a 113 °F)
Precisao 0,3 °C
Temperatura do injetado (Tl) Faixa 0°Ca30°C
(32 a 86 °F)
Precisao +1°C
Frequéncia cardiaca média Faixa de entrada aceitavel 30 a 200 bpm
para determinagao da VDF/
FEVD (FCméd)
Fracéo de ejegédo do ventriculo | Faixa 10 a 60%
direito (FEVD) continua Reprodutibilidade’ 6% ou 3 efu, o que for maior
1 Coeficiente de variagdo — medido usando dados gerados eletronicamente
210% a 90% de mudanca sob condi¢des de temperatura sanguinea estavel

OBSERVACAO O tempo de vida util previsto do médulo HemoSphere Swan-Ganz é de 5 anos
a partir da data de fabricagdo. Apéds este periodo, o médulo deve ser
substituido e devolvido a Edwards Lifesciences. Entre em contato com o
Suporte Técnico ou com um representante local da Edwards para obter mais

assisténcia.
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A.5 Especificacoes do cabo de pressao HemoSphere

Tabela A-11 Especificagodes fisicas do cabo de pressao HemoSphere

Cabo de pressao HemoSphere

Peso aproximadamente 0,29 kg (0,64 libras)

Dimensbes Comprimento

| 3,0m (10 pés)

Protecao contra ingresso IPX4

OBSERVACAO

Para obter as especificagdes ambientais do cabo de pressio HemoSphere,
consulte a tabela A-3, “Especificacoes ambientais do monitor avancado HemoSphere”,

na pagina 200.

Tabela A-12 Especificagcoes de medi¢cado de parametros do cabo
de pressiao HemoSphere

Parametro

Especificagoes

Débito cardiaco
(DC) no FloTrac

Intervalo de exibigao

1,0 to 20 L/min

Reprodutibilidade’

+6% ou 0,1 L/min, o que for maior

Press&o sanguinea? | Faixa de exibicao

de presséo ativa

-34 a 312 mmHg

Faixa de exibicdo 0 a 300 mmHg
PAM/DIA/SYS

Faixa de exibicdo de PVC 0 a 50 mmHg
Faixa de exibicdo de PAPM 0 a 99 mmHg

Exatidao

+4% ou +4 mmHg, o que for maior,
de -30 a 300 mmHg

Area de frequéncia

1-10Hz

(FP)

Frequéncia de pulso

Exatidgo®

Bragos <3 bpm

laboratoriais.

1 Coeficiente de variagdo — medido usando dados gerados eletronicamente.
2 Especificagdes de parametro em conformidade com os padres IEC 60601-2-34. Teste executado sob condiges

3 Exatidao testada em condi¢des laboratoriais.

OBSERVACAO

O tempo de vida util previsto do cabo de pressio HemoSphere é de 5 anos a
partir da data de fabricacdo. Apos este perfodo, o cabo deve ser substituido e
devolvido a Edwards Lifesciences. Entre em contato com o Suporte Técnico
ou com um representante local da Edwards para obter mais assisténcia.
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Monitor avangado HemoSphere A Especificagdes

A.6 Especificagdoes do cabo de oximetria HemoSphere

Tabela A-13 Especificagées do cabo de oximetria HemoSphere

Cabo de oximetria HemoSphere

Peso aproximadamente 0,24 kg (0,54 libras)

Dimensbes Comprimento ’ 2,9m (9,6 pés)

Protecdo contra ingresso | IPX4

OBSERVACAO Para obter as especificagdes ambientais do cabo de oximetria HemoSphere,
consulte a tabela A-3, “Especificacies ambientais do monitor avangado HemoSphere”,
na pagina 200.

Tabela A-14 Especificagcées de medigcdo de parametros
do cabo de oximetria HemoSphere

Parametro Especificagoes

Oximetria de ScvO,/SvO, Faixa 0a99%

(saturacéo de oxigénio) Precis3o’ +2% a 30-99%
Taxa de atualizagéo 2 segundos

" Precis&o testada em condigbes laboratoriais.

OBSERVAGCAO O tempo de vida ttil previsto do cabo de oximetria HemoSphere é de 1,5 anos
a partir da data de fabricacdo. Apods este perfodo, o cabo deve ser substituido
e devolvido a Edwards Lifesciences. Entre em contato com o Suporte Técnico
ou com um representante local da Edwards para obter mais assisténcia.
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Anexo

Acessorios

indice
Lista de aCESSOTIOS .« o\ttt ettt 206
Descricao dos acessOrios adiCIONAIS. .« v . v vt vttt et e et e e 207
B.1 Lista de acessorios
ADVERTENCIA Use somente acessérios aprovados para o monitor avancado HemoSphere e/ou
componentes que tenham sido fornecidos e rotulados pela Edwards. O uso de
acessotios, cabos e/ou componentes nio aprovados pode afetar a seguranca
do paciente e a precisio das medicGes.
Tabela B-1 Componentes do monitor Tabela B-1 Componentes do monitor
avancado HemoSphere avanc¢ado HemoSphere (continuagao)
Descrigao NUmero Descrigao Numero
de modelo de modelo
Monitor avangado HemoSphere Monitoramento com cabo de pressdao HemoSphere
Monitor avangado HemoSphere HEMA1 Cabo de pressao HemoSphere HEMPSC100
Pacote de baterias HemoSphere HEMBAT10 Sensor Edwards FloTrac *
Médulo de expansdo HemoSphere | HEMEXPM10 ou FloTrac IQ/Acumen 1Q
Médulo de expanséo L-Tech HEMLTECHM10 Transdutor de monitoramento :
HemoSphere de presséo Edwards TruWave
Suporte de rolo do monitor HEMRLSTD1000 Monitoramento de oximetria HemoSphere
avangado HemoSphere Cabo de oximetria HemoSphere HEMOXSC100
Monitoramento HemoSphere Swan-Ganz Base para oximetria HemoSphere HEMOXCR1000

do injetado

Modulo HemoSphere Swan-Ganz HEMSGM10 Cateter de oximetria da Edwards *
Cabo de CCO do paciente 70CC2 Cabos do monitor avangado HemoSphere
Cateteres Swan-Ganz da Edwards | * Cabo de alimentacao elétrica *
Sonda de temperatura em linha 93522 Cabo de pressao escravo >
.(S.'Stema de administragao de Cabos escravos do monitor de ECG | **
injetado fechado CO-Set+)
Cabo de pressao de saida HEMDPT1000
Sonda de banho de temperatura 9850A
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Monitor Avangado HemoSphere B Acessorios

Tabela B-1 Componentes do monitor
avancado HemoSphere (continuagao)

Descrigao Numero
de modelo

Acessorios adicionais HemoSphere

Manual do operador do monitor o
avangado HemoSphere

Manual de manutengao do monitor
avangado HemoSphere

Guia de inicio rapido do monitor HEMQG1000
avangado HemoSphere

contém o manual do operador

do monitor avangado HemoSphere

*  Entre em contato com o seu representante da
Edwards para obter informacdes sobre modelos
e sobre como fazer pedidos.

** Os cabos escravos da Edwards Lifesciences
sdo especificos para monitores de beira de leito.
Eles estao disponiveis para uma série de marcas
de monitores de beira de leito, como Philips (Agilent),
GE (Marquette) e Spacelabs (OSI Systems).
Entre em contato com o seu representante da
Edwards para obter informacdes sobre modelos
especificos e sobre como fazer pedidos.

*** Entre em contato com o seu representante da
Edwards para obter informacgdes sobre a versao
mais recente.

B.2 Descrigcao dos acessoérios adicionais

B.2.1 Suporte de rolo

O suporte de rolo do monitor avancado HemoSphere deve ser usado com o monitor avancado HemoSphere.
A seguir estdo descritas as adverténcias e as instrugdes de montagem do suporte de rolo. Coloque o suporte
de rolo montado sobre o chio, assegurando que todas as rodas estejam em contato com o chao.
Monte o monitor firmemente na placa do suporte de rolo, conforme indicado nas instrugoes.
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Anexo

Equacgdes para o calculo dos
parametros dos pacientes

Esta se¢do descreve as equacoes usadas para calcular os parametros continuos e intermitentes dos pacientes exibidos
no monitor avancado HemoSphere.

OBSERVACAO

Os parametros dos pacientes sdo calculados com mais casas decimais do que as que

sao exibidas na tela. Por exemplo, um valor de DC de 2,4 na tela pode, na verdade,

ser um DC de 2,4492. Consequentemente, as tentativas de verificar a precisio do

monitor usando as equag¢des a seguir podem gerar resultados um pouco diferentes

dos dados calculados pelo monitor.

Para calculos que incluem SvO,, o ScvO, serd substituido quando o usuario

selecionar o ScvO,.

Subscrito SI = Unidades Internacionais Padrio

Tabela C-1 Equag¢oes do perfil de oxigenagao e cardiaco

Parametro

Descrigao e formula

Unidades

ASC

Area de Superficie Corpdrea (férmula de DuBois)
ASC = 71,84 x (WT%42%) x (HT®.725)/10.000
onde:

WT — Peso do paciente, kg

HT — Altura do paciente, cm

0302

Teor de oxigénio arterial
Ca0, = (0,0138 x Hb x SpO,) + (0,0031 x PaO,) (mL/dL)
Ca0, =[0,0138 x (Hbg| x 1,611) x SpO,] + [0,0031 x (PaO,g x 7,5)] (mL/dL)
onde:
Hb — Hemoglobina total, g/dL
HbSI — Hemoglobina total, mmol/L
SpO, — Saturagéo de O, arterial, %
PaO, — Presséao parcial de oxigénio arterial, mmHg
PaO,g| — Presséo parcial de oxigénio arterial, kPa

mL/dL

[ 2]
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Monitor Avangado HemoSphere

C Equacdes para o calculo dos pardmetros dos pacientes

Tabela C-1 Equacgoes do perfil de oxigenagéao e cardiaco (continuagao)

Parametro

Descrigao e formula

Unidades

CV02

Teor de oxigénio venoso
CvO, = (0,0138 x Hb x SvO,) + (0,0031 x PvO,) (mL/dL)
CvO, =10,0138 x (Hbg; x 1,611) x SvO,] + [0,0031 x (PvO,g; x7,5)] (mL/dL)
onde:
Hb — Hemoglobina total, g/dL
Hbg, — Hemoglobina total, mmol/L

SvO, — Saturagéo de O, venoso, %

PvO, — Pressao parcial de oxigénio venoso, mmHg
PvO,g — Presséo parcial de oxigénio venoso, kPa
e PvO, é considerado como sendo 0

mL/dL

Ca-vO,

Diferenga do teor de oxigénio arteriovenoso
Ca-vO, = CaO, — CvO, (mL/dL)
onde:
CaO,, — Teor de oxigénio arterial (mL/dL)
CvO, — Teor de oxigénio venoso (mL/dL)

mL/dL

Débito Cardiaco
IC =DC/ASC
onde:
DC — Débito Cardiaco, L/min

ASC - Area de Superficie Corporea, m?

L/min/m?

IPC

indice de poténcia cardiaca
IPC= PAMx IC x 0,0022

W/m?

PC

Poténcia cardiaca
PC =DC x PAM x K
onde:
a poténcia cardiaca (PC) (W) foi calculada como PAM x DC/451

K é o fator de conversao (2,22 x 10°3) em watts
PAM em mmHg
DC L/min

DO,

Oferta de oxigénio

DO, = Ca0, x DC x 10

onde:
CaO, — Teor de oxigénio arterial, mL/dL
DC — Débito Cardiaco, L/min

mL Oy/min

DO,

indice de Oferta de Oxigénio
DOyl = Ca0, xIC x 10

onde:
CaO, — Teor de oxigénio arterial, mL/dL

IC - indice Cardiaco, L/min/m?

mL Oy/min/m?

dP/dt

Primeira derivada maxima da forma de onda da pressao arterial em relagao
ao tempo

dP/dt = max(P[n+1]-P[n])/ts, paran=0aN =1

onde:

P[n] — amostra atual do sinal de presséo arterial, mmHg

ts - intervalo de tempo de amostragem, segundos

N — numero total de amostras em determinado ciclo cardiaco

mmHg/s
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Monitor Avangado HemoSphere

C Equacdes para o calculo dos pardmetros dos pacientes

Tabela C-1 Equacgoes do perfil de oxigenagéao e cardiaco (continuagao)

Parametro

Descrigao e formula

Unidades

Eadyn

Elastancia arterial dindmica

Eagyn = VPP/VVS

onde:

VVS - Variagéo do volume sistolico, %:

VPP — Variagéo de Presséo do Pulso, calculada como:
VPP= 1 OO*(PPmax-PPmin)/média(PP)

onde:

PP — Pressao do Pulso, mmHg, calculada como:
PP=SYS - DIA

onde:

SYS - pressao sistdlica

DIA — pressao diastdlica

nenhuma

VDF

Volume Diastélico Final
VDF = VS/FE
onde:
VS — Volume Sistolico (mL)
FE — Fracéo de Ejecao, % (efu)

mL

IVDF

indice de Volume Diastdlico Final
IVDF = IVS/FE
onde:

IVS — indice de Volume Sistdlico (mL/m?2)
FE — Fragéo de Ejecéo, % (efu)

mL/m?

VSF

Volume Sistolico Final

VSF = VDF - VS

onde:
VDF — Volume Diastolico Final (mL)
VS — Volume Sistolico (mL)

mL

IVSF

indice do Volume Sistdlico Final

IVSF = IVDF - IVS

onde:
IVDF - indice de Volume Diastélico Final (mL/m?)
IVS — indice de Volume Sistdlico (mL/m?2)

mL/m?

ITSVE

indice de Trabalho Sistdlico do Ventriculo Esquerdo
ITSVE = IVS x (PAM - POAP) x 0,0136

ITSVE = IVS x (PAMg— POAPg) x 0,0136 x 7,5
onde:

IVS — indice de Volume Sistélico, mL/puIso/m2

PAM — Presséao Arterial Média, mmHg

PAMg, — Pressé&o Arterial Média, kPa

POAP — Presséo de Oclusao da Artéria Pulmonar, mmHg
POAPg, — Press&o de Oclus&do da Artéria Pulmonar, kPa

g-m/m2/pulso

IEO,

indice de Extragdo de Oxigénio
IEO, = {(Sa0, — Sv0,)/Sa0,} x 100 (%)
onde:
Sa0, — Saturagdo de O, arterial, %
SvO, — Saturagéo de O, venoso misto, %

%
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Tabela C-1 Equacgoes do perfil de oxigenagéao e cardiaco (continuagao)

Parametro Descrigao e formula Unidades
TEO, Taxa de Extragédo de Oxigénio %

TEO, = (Ca-vO,/Ca05) x 100 (%)

onde:

CaO, — Teor de oxigénio arterial, mL/dL
Ca-vO, — Diferenga do teor de oxigénio arteriovenoso, mL/dL

RVP Resisténcia Vascular Pulmonar dyne-s/cm®
RVP = {(PMAP — POAP) x 80}/DC kPa-s/|
RVP = {(PMAPg, — POAPg,) x 60}/DC
onde:

PMAP — Pressdo Média da Artéria Pulmonar, mmHg
PMAPg, — Pressdo Média da Artéria Pulmonar, kPa
POAP — Presséo de Oclusdo da Artéria Pulmonar, mmHg
POAPg, — Presséo de Oclusado da Artéria Pulmonar, kPa
DC — Débito Cardiaco, L/min

IRVP indice de Resisténcia Vascular Pulmonar dyne-s-m2/cm®
IRVP = {(PMAP- POAP) x 80}/IC kPa-s-m?/L
IRVP = {(PMAPg, — POAPg) x 60}/IC
onde:
PMAP — Pressdo Média da Artéria Pulmonar, mmHg
PMAPg, — Pressao Média da Artéria Pulmonar, kPa
POAP — Presséo de Oclusao da Artéria Pulmonar, mmHg
POAPg, — Presséo de Oclusao da Artéria Pulmonar, kPa
DC — Débito Cardiaco, L/min/m?

ITSVD indice de Trabalho Sistélico do Ventriculo Direito g-m/mZpulso
ITSVD = IVS x (PMAP — PVC) x 0,0136

ITSVD = IVS x (PMAPg— PVCg)) x 0,0136 x 7,5
onde:

IVS — indice de Volume Sistdlico, mL/puIso/m2
PMAP — Pressdo Média da Artéria Pulmonar, mmHg
PMAPg, — Pressao Média da Artéria Pulmonar, kPa
PVC — Pressao Venosa Central, mmHg

PVCg — Presséo Venosa Central, kPa

VS Volume Sistélico
VS = (DC/FC) x 1.000 mL/pulso
onde:

DC — Débito Cardiaco, L/min

FC — Frequéncia Cardiaca, pulsos/min

VS indice de Volume Sistdlico
onde:

IC — indice Cardiaco, L/min/m?

FC — Frequéncia Cardiaca, pulsos/min
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C Equacdes para o calculo dos pardmetros dos pacientes

Tabela C-1 Equacgoes do perfil de oxigenagéao e cardiaco (continuagao)

Parametro

Descrigao e formula

Unidades

RVS

Resisténcia Vascular Sistémica

RVS = {(PAM — PVC) x 80}/DC (dyne-s/cm®)

RVS = {(PAMg, — PVCg) x 60}/DC

onde:
PAM — Pressao Arterial Média, mmHg
PAMg, — Pressao Arterial Média, kPa
PVC — Pressao Venosa Central, mmHg
PVCg, — Presséo Venosa Central, kPa
DC - Débito Cardiaco, L/min

dyne-s/cm®
(kPa-s/L)g;

IRVS

indice de Resisténcia Vascular Sistémica
IRVS = {(PAM - PVC) x 80}/IC

onde:
PAM — Pressao Arterial Média, mmHg
PAMg, — Presséo Arterial Média, kPa
PVC — Presséo Venosa Central, mmHg
PVCg — Presséo Venosa Central, kPa
IC — indice Cardiaco, L/min/m2

dyne-s-m2/cm?®
(kPa-s-m?/L)g,

VVS

Variag&o do Volume Sistdlico
VVS =100 x (VSpax - VSiin)/média(VS)

%

VO,

Consumo de oxigénio

VO, = Ca-vO, x DC x 10 (mL Oy/min)

onde:
Ca-vO, — Diferenga do teor de oxigénio arteriovenoso, mL/dL
DC — Débito Cardiaco, L/min

mL Oy/min

VOZG

indice de consumo de oxigénio estimado quando o ScvO, esta sendo
monitorado
VO,e = Ca-vO, x DC x 10 (mL O4/min)
onde:
Ca-vO, — Diferenga do teor de oxigénio arteriovenoso, mL/dL
DC — Débito Cardiaco, L/min

mL Oy/min

VO,

indice de Consumo de Oxigénio
VO,/ASC

mL O,/min/m?
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C Equacdes para o calculo dos pardmetros dos pacientes

Tabela C-1 Equacgoes do perfil de oxigenagéao e cardiaco (continuagao)

Parametro Descricao e formula Unidades

VO,le indice de Consumo de Oxigénio Estimado mL O,/min/m?
VO,e/ASC

IPV indice de Perfusdo de Ventilagdo %

IPV =

IPV =

onde:

onde:

{1,38 x Hb x (1,0 — (Sa0,/100)) + (0,0031 x PAO,)}
{1,38 x Hb x (1,0 — (SvO,/100)) + (0,0031 x PAO,)}

x 100

{1,38 x Hbg; x 1,611344 x (1,0 — (Sa0,/100)) + (0,0031 x PAO,)}
{1,38 x Hbg| x 1,611344 x (1,0 — (SvO,/100)) + (0,0031 x PAO,)}

Hb — Hemoglobina total, g/dL
Hbg, — Hemoglobina total, mmol/L

Sa0, — Saturacao de O, arterial, %
SvO, — Saturagéo de O, venoso misto, %
PAO, — Tensao de O, alveolar, mmHg

PAO, = ((PBAR — PH,0) x FiO,) — PaCO, x (FiO, + (1,0 — FiO,)/0,8)

FiO, — Fragéo inspirada de oxigénio
PBAR - 760 mmHg

PH>0 — 47 mmHg

PaCO, — 40 mmHg
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Anexo

Configuragoes e padroes
do monitot

D.1 Faixa de entrada dos dados do paciente

Tabela D-1 Informagodes do paciente

Parametro Minimo Maximo Unidades disponiveis
Sexo M (Masculino)/F (Feminino) N/D N/D
Idade 2 120 anos
Altura 30 cm (12 pol.) 250 cm (98 pol.) cm ou pol.
Peso 1 kg (2 Ib) 400 kg (882 Ib) kgou lb
ASC 0,08 5,02 m2
ID 0 digitos 40 caracteres Nenhuma

D.2 Limites padrao da escala de tendéncia

Tabela D-2 Padroes de escala dos parametros de tendéncia grafica

Valor padrao Valor padrao Incremento da

Parametro Unidades minimo maximo configuragao
DC/DCi/DCs L/min 0,0 12,0 1,0
CI/iCI/Cs L/min/m?2 0,0 12,0 1,0

VS mL/b 0 160 20

VS mL/b/m?2 0 80 20
VVS % 0 50 10
Scv0,/SVO, % 0 99 10
RVS/RVSi dyne-s/cm® 500 1500 100
IRVS/IRVSi dyne-s-m2/cm?® 500 3000 200
VDF/VDFs mL 0 800 25
IVDF/IVDFs mL/m?2 0 400 25
FEVD/FEVDs % 0 100 10

SYS mmHg 80 160 5
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Tabela D-2 Padroes de escala dos parametros de tendéncia grafica (continuagao)

D Configuragdes e padrdes do monitor

Valor padrao Valor padrao Incremento da
Parametro Unidades minimo maximo configuragiao
DIA mmHg 50 110 5
PAM mmHg 50 130 5
PAPM mmHg 0 45 5
VPP % 0 50 10
FP bpm 40 130 5
HPI Nenhum 0 100 10
OBSERVAQAO O monitor avancado HemoSphere nio aceitara uma configuracio de escala

superior que seja menor do que a configuragio de escala menor. Também nao sera
aceita uma configuracio de escala menor que seja maior do que a configuracio de
escala superior.

D.3 Exibicao de parametros e faixas de alarme/meta configuraveis

Tabela D-3 Faixas de exibi¢ao e alarme de parametro configuraveis

Intervalo de
Parametro Unidades exibigao Faixa configuravel
DC L/min 1,0a20,0 1,0a20,0
DCi L/min 0,0a20,0 0,0a20,0
DCs L/min 1,0a20,0 1,0a20,0
IC L/min/m?2 0,0a20,0 0,0a20,0
ICi L/min/m2 0,0 220,0 0,0 2 20,0
ICs L/min/m?2 0,0a20,0 0,0a20,0
VS mL/b 0 a 300 0a 300
VS mL/b/m?2 0a 200 0a 200
RVS dyne-s/cm’ 0a5.000 0a5.000
IRVS dyne-s-m?/cm?® 0a9.950 0 a 9.950
RVSi dyne-s/cm’ 0a5.000 0a5.000
IRVSi dyne-s-m2/cm?® 0a9.950 0 a 9.950
VVS % 0a99 0a99
Oximetria (ScvO,/ SvO,) % 0a99 0a99
VDF mL 0 a 800 0 a 800
VDFs mL 0a 800 0a 800
IVDF mL/m?2 0 a 400 0 a 400
IVDFs mL/m?2 0 a 400 0 a 400
FEVD % 0a100 0a100
FEVDs % 0a 100 0a100
PVC mmHg 0a50 0a50
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Tabela D-3 Faixas de exibicao e alarme de parametro configuraveis (continuagao)

Intervalo de
Parametro Unidades exibicdo Faixa configuravel
PAM mmHg 0a 300 0a 300
PAM (exibigdo da forma mmHg -34 a 312 0a 300
de onda arterial em
tempo real)
PAPM mmHg 0a99 0a99
SYS mmHg 0a 300 10 a 300
DIA mmHg 0a 300 10 a 300
VPP % 0a99 0a99
FP bpm 0a220 0a220
HPI Nenhum 0a100 N/D*
FCméd bpm 0a220 0a220
*A faixa de alarme do parédmetro para HPI ndo é configuravel
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D.4 Padroes de alarmes e metas

Tabela D-4 Zona vermelha de alarme do parametro e padroes de metas

D Configuragdes e padrdes do monitor

Configuragao Configuragao
do alarme Configuragao do alarme
inferior (zona Configuragao da meta superior (zona
vermelha) alvo inferior inferior do vermelha)
Parametro Unidades do padrao EW | do padrao EW padrao EW do padrao EW
CI/iCl/ICs L/min/m?2 1,0 2,0 4,0 6,0
VS mL/b/m2 20 30 50 70
IRVS/IRVSi dyne-s-m2/cm?® 1000 1970 2390 3000
VVS % 0 0 13 20
Scv0,/SvO, % 50 65 75 85
IVDF/IVDFs mL/m?2 40 60 100 200
FEVD/FEVDs % 20 40 60 60
DOl mL 300 500 600 800
O,/min/m?
VO,I/VO,le mL 80 120 160 250
Ozlmin/m2
PVC mmHg 2 2 8 10
SYS mmHg 90 100 130 150
DIA mmHg 60 70 90 100
PAM mmHg 60 70 100 120
PAPM mmHg 5 9 18 25
FCméd bpm 60 70 100 120
Hb 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
VPP % 0 0 13 20
FP bmp 60 70 100 120
HPI Nenhum 0 N/D N/D 85
OBSERVACAO Os intervalos ndo indexados baseiam-se em intervalos indexados e valores

de ASC inseridos.
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D.5 Prioridades de alarme

Tabela D-5 Prioridades de zona vermelha de alarme dos parametros

D Configuragdes e padrdes do monitor

Prioridade
Prioridade do do alarme
alarme inferior | superior(zona
Parametro fisiolégico (zona vermelha) vermelha)
DC/IC/DCs/ICs Alta Média
VS/IVS Alta Média
RVS/IRVS Média Média
VVS Média Média
Scv0O,/SvO, Alta Média
VDF/IVDF/VDFs/IVDFs Média Média
FEVD/FEVDs Média Média
SYS Alta Alta
DIA Alta Alta
PAM Alta Alta
PAPM Média Média
PVC Média Média
VPP Média Média
OBSERVACAO O atraso da geracao do sinal de alarme depende do paraimetro. Para os parametros

associados a oximetria, o atraso ¢ inferior a 2 segundos. Para o DC continuo com
o médulo Swan-Ganz HemoSphere e parametros associados, o atraso ¢ inferior
a 360 segundos, embora um atraso tipico devido ao calculo dos parametros

seja de 57 segundos. Para o DC continuo do cabo de pressaio HemoSphere

e os parametros associados do sistema FloTrac, o atraso é de 2 segundos para

o nivelamento de parametros de 5 segundos, e de 20 segundos para o nivelamento
de 5 minutos e 20 segundos (consulte a tabela 6-1 na pagina 98). Para o cabo de
pressio HemoSphere com pardmetros medidos pelo TPD TruWave, o atraso é de
2 segundos.

O valor do parametro piscard com uma maior frequéncia para um alarme
fisiolégico de alta prioridade em comparagdo com um alarme fisiol6gico médio.
Se os alarmes fisiologicos de alta e média prioridade estiverem soando a0 mesmo
tempo, o som do alarme fisiolégico de alta prioridade se sobressaira. Se um alarme
de prioridade baixa estiver ativo e um alarme de prioridade média ou superior for
gerado, a mensagem de alarme de baixa prioridade e o indicador visual serdo
substituidos pela(s) mensagem(s) de alarme de maior prioridade e indicador visual
associado.

As falhas mais técnicas sdao de prioridade média. Os alertas e outras mensagens
do sistema sdo de baixa prioridade.
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D.6 Configuragcoes de idioma padrao*

D Configuragdes e padrdes do monitor

Tabela D-6 Configuracdes de idioma padrao

Unidades de exibi¢cdo padrao Tempo
médio da
Formato Formato de tendéncia
Idioma Pa0, Hb Altura | Peso de hora data de DC
English (US) mmHg g/dL pol. Ib 12 horas MM/DD/AAAA 20 segundos
English (UK) kPa mmol/L cm kg 24 horas DD.MM.AAAA 20 segundos
Frangais kPa mmol/L cm kg 24 horas DD.MM.AAAA 20 segundos
Deutsch kPa mmol/L cm kg 24 horas DD.MM.AAAA 20 segundos
Italiano kPa mmol/L cm kg 24 horas DD.MM.AAAA 20 segundos
Espaiiol kPa mmol/L cm kg 24 horas DD.MM.AAAA 20 segundos
Svenska kPa mmol/L cm kg 24 horas DD.MM.AAAA 20 segundos
Nederlands kPa mmol/L cm kg 24 horas DD.MM.AAAA 20 segundos
EAMnNnvIka kPa mmol/L cm kg 24 horas DD.MM.AAAA 20 segundos
Portugués kPa mmol/L cm kg 24 horas DD.MM.AAAA 20 segundos
A AEE mmHg g/dL cm kg 24 horas MM/DD/AAAA 20 segundos
==lyvg kPa mmol/L cm kg 24 horas DD.MM.AAAA 20 segundos
Ceétina kPa mmol/| cm kg 24 horas DD.MM.AAAA 20 segundos
Polski kPa mmol/| cm kg 24 horas DD.MM.AAAA 20 segundos
Suomi kPa mmol/I cm kg 24 horas DD.MM.AAAA 20 segundos
Norsk kPa mmol/L cm kg 24 horas DD.MM.AAAA 20 segundos
Dansk kPa mmol/L cm kg 24 horas DD.MM.AAAA 20 segundos
Eesti mmHg mmol/L cm kg 24 horas DD.MM.AAAA 20 segundos
Lietuviy, mmHg g/dL cm kg 24 horas DD.MM.AAAA 20 segundos
LatvieSu kPa mmol/L cm kg 24 horas DD.MM.AAAA 20 segundos
Observagdo: a temperatura padrdo é em graus Celsius para todos os idiomas.
OBSERVACAO Os idiomas listados acima servem apenas como referéncia e podem nao estar

disponiveis para sele¢do.
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Anexo

Constantes computacionais

E.1 Valores das constantes computacionais

No modo DCi, o médulo HemoSphere Swan-Ganz calcula o débito cardiaco empregando uma configuragio
de sonda de banho ou uma sonda de temperatura em linha usando as constantes computacionais listadas

nas tabelas a seguir. O médulo HemoSphere Swan-Ganz detecta automaticamente o tipo de sonda de

temperatura do injetado que esta sendo usada, e a temperatura do injetado, o tamanho do cateter e o volume

do injetado correspondentes definem a constante computacional a ser usada.

OBSERVACAO

aos tamanhos de cateter especificados. Para saber as constantes computacionais

As constantes computacionais a seguir s3o nominais e aplicaveis de modo geral

especiticas do cateter que estd sendo usado, consulte as instru¢des de uso do cateter.

As constantes computacionais especificas do modelo sio inseridas manualmente no

menu de configuragdo do modo DCi.

Tabela E-1 Constantes computacionais para sonda de temperatura de banho

Faixa de Volume Tamanho do cateter (Fr)
temperatura do
do injetado* injetado g = g g 9
(°C) (mL)
Temperatura 10 0,612 0,594 0,595 0,607 0,616
ambiente 5 0,301 0,283 0,287 0,304 0,304
22,5-27 °C 3 0177 0,159 0,165 0,180 0,180
Temperatura 10 0,588 0,582 0,578 0,597 0,606
ambiente 5 0,283 0,277 0,274 0,297 0,298
18-22,5°C 3 0,158 0,156 0,154 0,174 0,175
Frio (gelado) 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
Frio (gelado) 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

* Para otimizar a medi¢ao cardfaca, recomenda-se que a temperatura do injetado corresponda a uma

das faixas de temperatura listadas nas instruces de uso do cateter.
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Tabela E-2 Constantes computacionais para a sonda de temperatura em linha

Faixa de Volume do Tamanho do cateter (Fr)
temperaturado injetado 8 75 7 6 55
injetado* (°C) (mL) ’ ’

Temperatura 10 0,601 0,599 0,616 0,616 0,624
ambiente 5 0,294 0,301 0,311 0,307 0,310
22,5-27 °C

Temperatura 10 0,593 0,593 0,603 0,602 0,612
ambiente 5 0,288 0,297 0,295 0,298 0,304
18-22,5 °C

Frio (gelado) 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
Frio (gelado) 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

* Para otimizar a medi¢do cardfaca, recomenda-se que a temperatura do injetado corresponda a uma
das faixas de temperatura listadas nas instru¢Ses de uso do cateter.
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F.1 Manutencao geral

O monitor avangado HemoSphere nido contém pegas para manutencgao pelo usuario e deve ser reparado somente por
representantes de manutenc¢ao qualificados. O biomédico do hospital ou o técnico de manuten¢do podem consultar
o manual de manuten¢io do monitor avancado HemoSphere para obter informagoes sobre a manutencio e os testes
recorrentes. Este anexo traz instru¢es para a limpeza do monitor e de seus acessotios, e contém informacSes sobre
como entrar em contato com um representante local da Edwards para obter suporte e informagdes sobre reparos
e/ou trocas.

ADVERTENCIA O monitor avancado HemoSphere nio contém pecas para manutencio pelo
usudrio. A remoc¢io da tampa ou qualquer outro tipo de desmontagem ird expor
0 usuario a tensoes perigosas.

AVISO Limpe e armazene o instrumento e seus acessorios apos cada uso.
BNz
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AVISO Os médulos do monitor avancado HemoSphere e os cabos da plataforma siao
sensiveis a descarga eletrostatica (ESD). Nio tente abrir o alojamento do cabo ou
do médulo, nem usé-lo se o alojamento tiver sido danificado.

F.2 Limpeza do monitor e dos moédulos

ADVERTENCIA Risco de choque ou incéndio! Nio submetja o monitor avancado HemoSphere,
seus moédulos ou os cabos da plataforma em solugio liquida. Nio deixe que
nenhum tipo de fluido entre no instrumento.

O monitor avancado HemoSphere e seus médulos podem ser limpos com um pano sem fiapos umedecido
com agentes de limpeza compostos pelas seguintes substancias quimicas:

. Alcool isopropilico 70%

. glutaraldeido 2%;

. Solugio de branqueamento (hipoclorito de sédio) a 10%
. solu¢do quaternaria de amoénio

Nio use nenhum outro agente de limpeza. Salvo indica¢ido em contrario, esses agentes de limpeza sao
aprovados para todos os acessorios, cabos e médulos de monitoramento avangado HemoSphere.

OBSERVACAO Quando inseridos, os médulos nao precisam ser removidos, exceto se for necessaria
manuten¢ao ou limpeza. Se for necessario remover os médulos da plataforma,
armazene-os em um local frio e seco, na embalagem original para evitar danos.

AVISO Nao pulverize nem despeje liquido em nenhuma parte do monitor avangado
HemoSphere, de seus acessérios, médulos ou cabos.

Nio use nenhuma solugio desinfetante que nao sejam os tipos especificados.

NAO:

deixe que nenhum liquido entre em contato com o conector de alimentagio

elétrica, nem

deixe que nenhum liquido penetre nos conectores ou aberturas do gabinete

¢ dos médulos do monitor.
Se ocorrer o contato de qualquer liquido com qualquer um dos itens mencionados
acima, NAO tente operar o monitor. Desconecte o equipamento da alimenta¢ao
elétrica imediatamente e ligue para seu Departamento Biomédico ou para um
representante local da Edwards.
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F.3 Limpeza dos cabos da plataforma

Cabos de plataforma, como o cabo de saida de pressio, podem ser limpos usando os agentes de limpeza
listados acima na se¢do F.2 e os métodos a seguir.

AVISO Faca inspeces periddicas em todos os cabos para detectar a eventual presenca
de defeitos. N2o enrole os cabos com muita for¢a ao armazena-los.

1 Umede¢a um pano sem fiapos com desinfetante e limpe as superficies.

2 Depois disso, retire o desinfetante usando uma gaze de algodao umedecida com agua esterilizada.
Use gaze suficiente para remover todo o desinfetante residual.

3 Seque a superficie com um pano seco e limpo.

Armazene os cabos da plataforma em um local frio e seco na embalagem original para evitar danos.
InstrucGes adicionais especificas para determinados cabos estdo listadas nas subse¢des a seguir.

AVISO Nio use outros agentes de limpeza, pulverize ou aplique produtos de limpeza
diretamente sobre os cabos de plataforma.
Nio aplique vapor, radiaciao nem esterilize os cabos de plataforma com OE
(Oxido de Etileno).
Nio mergulhe os cabos de plataforma em liquidos.

F.3.1 Limpeza do cabo de oximetria HemoSphere

A interface de fibra 6ptica do cabo de oximetria deve estar sempre limpa. As fibras 6pticas dentro do
conector de fibra éptica do cateter de oximetria se encaixam com as fibras épticas do cabo de oximetria.
Use solugdes de dlcool esterilizado contendo alcool isopropilico 70% para limpar o alojamento do cabo
de oximetria e o cabo de conexdo.

Umedega um aplicador com ponta de algoddo e sem fiapos com alcool esterilizado e aplique uma leve
pressio para limpar as fibras épticas rebaixadas na frente do alojamento do cabo de oximettia.

AVISO Nio vaporize, nio irradie nem esterilize com 6xido de etileno o cabo de oximetria
HemoSphere. Nao submerja o cabo de oximetria HemoSphere.

F.3.2 Limpeza do cabo de CCO e do conector do paciente

O cabo de CCO do paciente contém componentes elétricos e mecanicos e, portanto, estd sujeito ao desgaste
normal pelo uso. Inspecione visualmente o invélucro de isolamento do cabo, o grampo de alivio de tensio
e os conectores antes de cada uso. Se alguma das seguintes condigoes for percebida, interrompa o uso

do cabo.

+  Rupturas no isolamento
. Desgastes
. Pinos do conector rebaixados ou dobrados

. Conector lascado e/ou rachado
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1 O cabo de CCO do paciente nio esta protegido contra a entrada de liquidos. Limpe o cabo com
um pano umedecido e macio, usando uma solucio de 10% de alvejante e 90% de dgua, conforme

a necessidade.

2 Seque o conector em exposicao ao af.

AVISO Se qualquer solugio eletrolitica, por exemplo, a solugdao de Ringer com lactato,
for introduzida nos conectores do cabo enquanto eles estiverem conectados
ao monitot, e o monitor for ligado, a tensao de excitacio pode causat corrosio
eletrolitica e uma rapida degradagdo dos contatos elétricos.

Nio submetja os conectores do cabo em detergente, alcool isopropilico ou glutaraldeido.

Nio use uma pistola de ar quente para secar os conectores do cabo.

3 Entre em contato com o Suporte Técnico ou com um representante local da Edwards para obter

mais assisténcia.

F.3.3 Limpeza do cabo de pressao

O cabo de pressio HemoSphere pode ser limpo usando os agentes de limpeza listados na se¢do F.2

e os métodos especificados para os cabos de plataforma no inicio desta se¢io (secdo F.3). Desconecte o cabo
de pressao do monitor para secar o conector transdutor a ar. Para secar o conector do transdutor com jato
de ar, use ar limpo e seco, ar comprimido ou aerossol de CO, por pelo menos dois minutos. Se a preferéncia
for a secagem em condi¢oes ambientais, deixe o conector secar por dois dias antes do uso.

AVISO Se qualquer solucio eletrolitica, por exemplo, a solucdo de Ringer com lactato,
for introduzida nos conectores do cabo enquanto eles estiverem conectados ao
monitor, e 0 monitor for ligado, a tensdo de excitacdao pode causar corrosio eletrolitica

e uma rapida degrada¢io dos contatos elétricos.

Nio submertja os conectores do cabo em detergente, alcool isopropilico ou

glutaraldeido.
Nio use uma pistola de ar quente para secar os conectores do cabo.

O dispositivo contém pegas eletronicas. Manuseie com cuidado.

F.4 Manutencao e suporte
Consulte o capitulo 13: Resolugio de problemas para saber mais sobre diagnodstico e corregdes. Se estas
informagdes nio resolverem o problema, entre em contato com a Edwards Lifesciences.
A Edwards fornece suporte as operagdes do monitor avancado HemoSphere:
. Dentro dos Estados Unidos e Canada, ligue para 1.800.822.9837.

. Fora dos Estados Unidos e Canada, entre em contato com um representante local

da Edwards Lifesciences.

. Envie suas duvidas relacionadas com suporte operacional para tech_support@edwards.com.
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Antes de ligar, tenha em maos as seguintes informagoes:

F Cuidado, manuteng@o e suporte do sistema

. o numero de série do monitor avancado HemoSphere, que fica no painel traseiro;

. o texto de eventuais mensagens de erro e informagdes detalhadas referentes a natureza

do problema.

F.5 Sedes regionais da Edwards Lifesciences

EUA:

Suicga:

Japao:

Brasil:

Edwards Lifesciences LI.C China:
One Edwards Way

Irvine, CA 92614 EUA

949.250.2500

800.424.3278

www.edwards.com

Edwards Lifesciences S.A. India:
Route de ’Etraz 70
1260 Nyon, Suica

Telefone 41.22.787.4300

Edwards Lifesciences Ltd. Australia:
Nittochi Nishi-Shinjuku Bldg.

6-10-1, Nishi-Shinjuku,

Shinjuku-ku,

Tokyo 160-0023 Japio

Telefone 81.3.6894.0500

Edwards Lifesciences Comércio
de Produtos Médico-
Cirargicos Ltda.

Rua Verbo Divino, 1547 - 1°
andar - Chacara Santo Antonio
S40 Paulo - SP - Brasil

CEP 04719-002

Telefone 55.11.5567.5337

Edwards (Shanghai) Medical
Products Co., Ltd.

Unit 2602-2608, 2 Grand Gateway,
3 Hong Qiao Road, Xu Hui
District

Shanghai, 200030

Republica da China

Telefone 86.21.5389.1888

Edwards Lifesciences (India)
Pvt. Ltd.

Techniplex 11, 7th floor,

Unit no 1 & 2, off. S.V. Road
Goregaon west-Mumbai
400062

India

Telefone +91.022.66935701 04
Edwards Lifesciences Pty Ltd
Unit 2 40 Talavera Road
North Ryde

NSW 2113

PO Box 137, North Ryde BC
NSW 1670

Australia

Telefone +61(2)8899 6300

226



Monitor Avangado HemoSphere F Cuidado, manuteng@o e suporte do sistema

F.6 Descarte do monitor

Para evitar contaminacio ou infec¢do dos funcionarios, do meio ambiente ou de outros equipamentos,
certifique-se de que o monitor avangado HemoSphere e/ou seus cabos sejam devidamente desinfetados

e descontaminados antes do descarte, segundo as leis de seu pais referentes a equipamentos que contenham
pecas elétricas e eletronicas.

Para acessorios e pecas de uso unico, salvo indicacdo em contrario, siga os regulamentos locais referentes
ao descarte de residuos hospitalares.

F.6.1 Reciclagem de baterias

Troque o pacote de baterias HemoSphere quando nio retiver mais a carga. Apds a remogio, siga as diretrizes
de reciclagem locais.

AVISO Recicle ou descarte as baterias de {fons de litio de acordo com todas as leis federais,
estaduais e municipais.

F.7 Manutencao preventiva

Periodicamente, examine a parte externa do monitor avancado HemoSphere para observar a condigao fisica
geral do equipamento. Certifique-se de que o gabinete nio esteja rachado, quebrado ou amassado, e que
todas as pegas estejam presentes. Certifique-se de que nio haja sinais de derramamento de liquido ou

de abuso do equipamento.

Inspecione rotineiramente os cabos em busca de desgaste ou fissuras, e certifique-se de que nio haja
condutores expostos. Além disso, verifique se a porta do compartimento no ponto de conexio do cateter do
cabo de oximetria se movimenta livremente e trava da forma correta.

F.7.1 Manutengao da bateria

F.7.1.1 Condicionamento da bateria

O pacote de baterias pode exigir condicionamento periddico. Isso sé deve ser realizado por funcionarios
ou técnicos hospitalares treinados. Consulte o manual de manuten¢io do monitor avancado HemoSphere
para obter instrugdes de condicionamento.

ADVERTENCIA Risco de explosido! Nio abra a bateria, nio a descarte no fogo, nio a armazene
a altas temperaturas e ndo a submeta a curto-circuito. A bateria pode pegar fogo,
explodir, vazar ou ficar quente, causando lesdes graves ou morte.
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F.7.1.2 Armazenamento da bateria

O pacote de baterias pode ser armazenado no monitor avancado HemoSphere. Consulte “Especificagdes do
monitor avancado HemoSphere” na pagina 200 para ver as especificacGes ambientais de armazenamento.

OBSERVACAO O armazenamento a longo prazo a altas temperaturas pode reduzir a vida ttil
da bateria.

F.8 Teste de sinais de alarme

Cada vez que o monitor avangado HemoSphere ¢ ligado, um autoteste é executado automaticamente.
Como parte do autoteste, um tom de alarme soara. Isso indica que os indicadores de alarme sonoro estdo
funcionando corretamente. Para um teste adicional de alarmes de medi¢ao individuais, ajuste periodicamente
os limites de alarme e verifique se o alarme assume o comportamento apropriado.

F.9 Garantia

A Edwards Lifesciences (Edwards) garante que o monitor avancado HemoSphere ¢ adequado para os fins
e as indicag¢Ges descritas nos rétulos durante o periodo de um (1) ano a partir da data de compra, quando
usado de acordo com as instrugdes de uso. Caso o equipamento nao seja usado de acordo com tais instrugdes,
esta garantia serd anulada e ndo terd qualquer efeito. Nao hd nenhuma outra garantia, expressa ou implicita,
inclusive garantia de comerciabilidade ou adequacdo a um fim especifico. Esta garantia ndo inclui cabos,
baterias, sondas ou cabos de oximetria usados com o monitor avancado HemoSphere. A unica obrigagio
da Edwards e reparagdo exclusiva para o comprador no caso de violagdo de qualquer garantia sera limitada
ao reparo ou substituicio do monitor avangado HemoSphere, a critério da Edwards.

A Edwards nio sera responsabilizada por quaisquer danos imediatos, incidentais ou consequenciais.
A Edwards ndo serd obrigada, sob esta garantia, a reparar ou substituir um monitor avancado
HemoSphere danificado ou com mau funcionamento se tal dano ou mau funcionamento

tiver sido causado pelo uso de cateteres que nio sejam fabricados pela Edwards.
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G.1 Compatibilidade eletromagnética

Referéncia: IEC/EN 60601-1-2:2007 ¢ IEC 60601-2-49:2011-02
IEC/EN 60601-1-2:2014-02 ¢ IEC 60601-2-49:2011-02

O monitor avancado HemoSphere destina-se para uso no ambiente eletromagnético especificado neste
anexo. O cliente ou usuario do monitor avangado HemoSphere deve assegurar que o equipamento seja usado
em tal ambiente. Quando conectados ao monitor avancado HemoSphere, todos os cabos acessérios listados
na tabela B-1 na pagina 206 estdo em conformidade com as normas EMC listadas anteriormente.

G.2 Instrugodes de utilizagao

O equipamento elétrico médico precisa de precaucoes especiais com relacdo a compatibilidade eletromagnética
(EMC) e precisa ser instalado e operado de acordo com as informacSes de EMC fornecidas nas tabelas
e indicagdes a seguir.

[ 2]
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ADVERTENCIA O uso de acessérios, sensotes e cabos que ndo sejam aqueles especificados pode
resultar em maiores emissoes eletromagnéticas ou em uma menor imunidade
eletromagnética.

Nao ¢ permitido fazer qualquer modifica¢io no monitor avancado HemoSphere.

Os equipamentos de comunicacdo de RF portateis e méveis e outras fontes

de disturbios eletromagnéticos como diatermia, litotripsia, RFID, sistema
eletromagnético antifurto e detectores de metais tém potencial para afetar qualquer
equipamento médico eletronico, incluindo o monitor avancado HemoSphere.

As orienta¢des sobre como manter a separacao adequada entre os equipamentos
de comunicagdo e o monitor avancado HemoSphere sdo fornecidas em tabela G-3.
Os efeitos de outros emissores de RF sdo desconhecidos e podem interferir no
funcionamento e na seguranga da plataforma de monitoramento HemoSphere.

AVISO O instrumento foi testado e estd em conformidade com os limites da IEC 60601-1-2.
Estes limites foram projetados para fornecer uma protecdo razoavel contra
interferéncias prejudiciais em uma instalagao médica tipica. Este equipamento gera,
usa e pode irradiar energia de radiofrequéncia, e caso ndo seja instalado e usado
de acordo com as instrucSes, pode causar interferéncias prejudiciais para outros
dispositivos nas proximidades. Contudo, ndo ha qualquer garantia de que nao
vio ocorrer interferéncias em uma determinada instalagdo. Se este equipamento
causar interferéncias prejudiciais a outros dispositivos que possam ser observadas
ligando-se e desligando-se o equipamento, recomenda-se que 0 usuario tente
corrigir a interferéncia tomando uma ou mais das seguintes medidas:

Reorientar ou realocar o aparelho receptor.
- Aumentar a separagio entre os equipamentos.
Consultar o fabricante para obter ajuda.

Tabela G-1 Emissoes eletromagnéticas

Orientacgédo e declaragao do fabricante — Emissées eletromagnéticas

O monitor avangado HemoSphere deve ser usado no ambiente eletromagnético
especificado a seguir. O cliente ou usuario do monitor avangado HemoSphere
deve assegurar que o equipamento seja usado em tal ambiente.

Emissoes Conformidade | Descricido
Emissdes RF Grupo 1 O monitor avangado HemoSphere usa energia de
CISPR 11 RF somente para sua funcgao interna. Portanto, suas

emissdes de RF sao muito baixas e provavelmente
nao causarao qualquer interferéncia nos equipamentos
eletrénicos situados nas proximidades.

Emissées de RF Classe A O monitor avangado HemoSphere é adequado para
CISPR 11 uso em todos os estabelecimentos, exceto domésticos
. P e aqueles diretamente conectados a rede publica de

Emissdes harménicas Classe A . o . = .
energia elétrica de baixa tensdo que abastece prédios
IEC 61000-3-2 . . .
usados para fins residenciais.
Flutuacéo de tensao/ Em conformidade
Emissodes de efeito flicker
IEC 61000-3-3
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Tabela G-2 Orientacao e declaragao do fabricante — imunidade a equipamentos
de comunicagées sem fio RF

.. a . Nivel de
F'::"t’:sntg'a Banda' l:l?;?(?rﬁ:‘ Distancia | teste de
Servigo' Modulagio? imunidade
MHz MHz W Metros (VIm)
O monitor avangado HemoSphere deve ser usado no ambiente eletromagnético especificado
a seguir. O cliente ou usuario do monitor avangcado HemoSphere deve assegurar que
o equipamento seja usado em tal ambiente.
A 2
385 380-390 | TETRA400 | Modulacdode pulso 18 03 27
18 Hz
FMm3
450 430-470 GMRS 460, desvio de + 5 kHz 2 0,3 28
FRS 460
seno de 1 kHz
710 Banda Modulagéo de pulso?
745 704 - 787 LTE 13, 17 217 Ha 0,2 0,3 9
780
GSM 800/900,
810 TETRA 800, Modulacgo d lso?
870 800 - 960 iDEN 820, odu aﬁasoHZe puiso 2 03 28
930 CDMA 850,
Banda LTE 5
GSM 1800;
1720 CDMA 1900;
. 3 2
1845 1700 - 1900 GSM 1900; Modulagéo de pulso 2 0.3 8
1970 DECT; 217 Hz
BandalLTE 1, 3,
4, 25; UMTS
Bluetooth,
WLAN, - R
2450 2400 - 2570 | 802.11 bigin, Mod“'az‘;f’;’ ﬂs pulso 2 0,3 28
RFID 2450,
banda LTE 7
5240 = 2
5500 5100 - 5800 WLAN Modulagéo de pulso 0.2 0.3 9
802.11 a/n 217 Hz
5785
OBSERVAGAO: Se for necessario alcangar o NIVEL DE TESTE DE IMUNIDADE, a distancia entre a antena
transmissora e o equipamento ME ou SISTEMA ME pode ser reduzida para 1 m. A distancia de teste de 1 m
é permitida pela IEC 61000-4-3.
' Para alguns servigos, apenas as frequéncias de uplink est&o incluidas.
2 O transmissor deve ser modulado usando um sinal de onda quadrada de ciclo de trabalho de 50%.
3 Como uma alternativa para a modulagdo FM, a modulagéo de pulso de 50% a 18 Hz pode ser utilizada,
pois embora ela ndo represente a modulagao real, ela seria o pior caso.
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Tabela G-3 Distancias de Distancias de separag¢ao recomendadas entre os equipamentos
de comunicagao por RF portateis e méveis e o monitor avangado HemoSphere

O monitor avangado HemoSphere deve ser usado em um ambiente eletromagnético no qual as interferéncias de RF
irradiadas sejam controladas. Para ajudar a evitar interferéncias eletromagnéticas, mantenha uma distancia minima entre
os equipamentos de comunicagdo por RF portateis e méveis (transmissores) e o monitor avangado HemoSphere, conforme
recomendado a seguir, de acordo com a poténcia de saida maxima dos equipamentos de comunicagao.

Frequéncia do
transmissor 150 kHz a 80 MHz 80 a 800 MHz 800 a 2.500 MHz 2,5a5,0 GHz
Equagao d=12./P d=12./P d=23./P d=23./P
Poténcia de saida nominal Distancia de Distancia de Distancia de Distancia de

maxima do transmissor separagao separagao separagao separagao
(watts) (metros) (metros) (metros) (metros)

0,01 0,12 0,12 0,24 0,24

0,1 0,37 0,37 0,74 0,74

1 1,2 1,2 2,3 23

10 3,7 3,8 74 74

100 12 12 23 23

Para transmissores com poténcia de saida maxima néo listada acima, a distancia recomendada d pode ser estimada
usando-se a equagao na coluna correspondente, onde P € a poténcia de saida maxima do transmissor em watts,

de acordo com o fabricante do transmissor.
OBSERVACAO 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia para o maior intervalo de frequéncia.

OBSERVACAO 2: Estas diretrizes podem nao se aplicar em todas as situagdes. A propagagao eletromagnética é afetada
pela absorcao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

Tabela G-4 Imunidade eletromagnética (ESD, EFT, sobretenséao, baixas

e campo

magnético)

Teste de imunidade

Nivel de teste IEC 60601-1-2

Nivel de
conformidade

Ambiente eletromagnético —
Orientagao

O monitor avangado HemoSphere deve ser usado no ambiente eletromagnético especificado a seguir.
O cliente ou usuario do monitor avangado HemoSphere deve assegurar que o equipamento
seja usado em tal ambiente.

Descarga eletrostatica
(ESD) IEC 61000-4-2

18 kV para contato

8 kV

+15 kV para ar

+15kV

Os assoalhos devem ser de madeira,
concreto ou lajotas de ceramica.

Se a superficie for coberta por material
sintético, a umidade relativa deve ser
de no minimo 30%.

Transiente elétrico
rapido/com ruptura
IEC 61000-4-4

12 KV para linhas de alimentacéo
elétrica

11 kV para 1 kV para linhas
de entrada/saida > 3 metros

+2 kV para linhas
de alimentacao
elétrica

+1 kV para 1 kV
para linhas de
entrada/saida

> 3 metros

Sobretensao
IEC 61000-4-5

11 kV linha(s) para linha(s)

12 kV linha(s) para terra

+1 kV linha(s)
para linha(s)
+2 kV linha(s)
para terra

A qualidade da rede elétrica deve
ser equivalente a de um ambiente
comercial e/ou hospitalar tipico.
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Tabela G-4 Imunidade eletromagnética (ESD, EFT, sobretensao, baixas
e campo magnético) (continuagao)

Teste de imunidade

Nivel de teste IEC 60601-1-2

Nivel de
conformidade

Ambiente eletromagnético —
Orientagao

O monitor avangado HemoSphere deve ser usado no ambiente eletromagnético especificado a seguir.
O cliente ou usuario do monitor avangado HemoSphere deve assegurar que o equipamento
seja usado em tal ambiente.

Quedas de tenséo, 0% Ut (100% de queda em Ur) 0% Ut A qualidade da rede elétrica deve ser
breves interrupgdes para 0,5 ciclo (0°, 45°, 90°, 135°, equivalente a de um ambiente comercial
e variagdes de tensdo 180°, 225°, 270° e 315°) ou hospitalar tipico. Se o usuario do
nas Il.nhas deﬂentrada 0% Uy (100% de queda em Uy) 0% Uy mon!tor avangado FjemoSphere precisar
de alimentagao ) e . continuar a operagao durante as
elétrica em CA para 1 ciclo (unica fase em 0°) interrupcdes da alimentagao elétrica,
IEC 61000-4-11 70% Ut (30% de queda em Ur) 70% Ut recomenda-se que o monitor avangado
para 25/30 ciclos (Unica fase HemoSphere seja alimentado por uma
em 0°) bateria ou fonte de alimentacéo
Interrupgdo: 0% Ut (100% de 0% Ut ininterrupta.
queda em Uy) para 250/300 ciclos
Frequéncia da 30 A(rms)/m 30 A/m Os campos magnéticos gerados pela

alimentagéo elétrica
pela frequéncia

da rede elétrica
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

frequéncia da rede elétrica devem ter
niveis caracteristicos de um ambiente
comercial ou hospitalar tipico.

OBSERVAGCAO: Ut ¢ a tens&o da alimentagéo elétrica de CA antes da aplicagéo do nivel de teste.
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Tabela G-5 Imunidade eletromagnética (RF irradiada e conduzida)

Teste de IEC 60601-1-2 Nivel de
imunidade Nivel de teste conformidade | Ambiente eletromagnético - Orientagao

O monitor avangado HemoSphere deve ser usado no ambiente eletromagnético especificado a seguir.
O cliente ou usuario do monitor avangado HemoSphere deve assegurar que o equipamento
seja usado em tal ambiente.

Os equipamentos de comunicagao por RF portateis
e moveis e qualquer pega do monitor avangado
HemoSphere, inclusive os cabos, devem estar
separados pela distancia de separagdo minima
recomendada, calculada pela equagao aplicavel

a frequéncia do transmissor.

RF conduzida 3 Vrms 150 kHz 3Vrms . B

IEC 61000-4-6 a 80 MHz Distancia de separagéo recomendada
RF conduzida 6 Vrms (banda 6 Vrms d=[1,2]x /P ; 150 kHz a 80 MHz
IEC 61000-4-6 ISM)

150 kHz a 80 MHz d=[1,2]x /P ; 80 MHz a 800 MHz

RF irradiada 3V/m 80 3V/m d =[2,3] x /P ; 800 MHz a 2.500 MHz

IEC 61000-4-3 a2.700 MHz
onde P é a poténcia de saida nominal maxima do
transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante
do transmissor e d é a distancia de separagao
recomendada em metros (m).

A intensidade do campo gerado por transmissores de
RF fixos, conforme determinado por um levantamento

eletromagnético do local,? deve ser menor do que o nivel

de conformidade em cada intervalo de frequéncia.b
Pode ocorrer interferéncia nas proximidades de

equipamentos com o seguinte simbolo:

@)

@ A intensidade do campo gerado por transmissores fixos, como estagbes base para telefones de radio (celular/sem fio)

e radios moveis, radio amador, transmissao de radio AM e FM e transmisséo de TV, ndo pode ser prevista teoricamente
com precisdo. Para se avaliar o ambiente eletromagnético gerado por transmissores de RF fixos, deve-se cogitar um
levantamento eletromagnético do local. Se a intensidade do campo medida no local onde o monitor avangado HemoSphere
€ usado exceder o nivel de conformidade de RF aplicavel mencionado acima, o monitor avangado HemoSphere deve ser
observado para verificar se apresenta operagdo normal. Se for observado um desempenho anormal, pode ser necessario
tomar medidas adicionais, como reorientar ou realocar o monitor avangado HemoSphere.

b No intervalo de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, a intensidade do campo deve ser inferior a 3 V/m.
OBSERVACAO 1: A 80 Mhz e 800 Mhz, aplica-se o maior intervalo de frequéncia.

OBSERVACAO 2: Estas diretrizes podem nZo se aplicar em todas as situagdes. A propagagéo eletromagnética é afetada
pela absorgéo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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G.3 Informacgao da tecnologia sem fio

O monitor avan¢ado HemoSphere possui tecnologia de comunicacdo sem fio que fornece uma conectividade
de Wi-Fi de nivel empresarial. A tecnologia sem fio do monitor avancado HemoSphere oferece suporte

IEEE 802.11a/b/g/n com um suplicante de seguran¢a completamente integrado fornecendo uma
criptografia de dados com Autentica¢do de Empresa 802.11i/WPA2.

Os detalhes técnicos da tecnologia sem fio implementada no monitor avangado HemoSphere sio fornecidos

na tabela a seguir.

Tabela G-6 Informagoes da tecnologia sem fio do monitor

avancado HemoSphere

Recurso Descrigao
Padroes de Wi-Fi IEEE 802.11a, 802.11b, 802.11g, 802.11n
Midia Wi-Fi Sequéncia direta-Espectro de extenséo (DSSS)

Cdédigo complementar para chaves (CCK)
Multiplexacéo ortogonal por divisdo de frequéncia (OFDM)

Protocolo de acesso
da midia Wi-Fi

Taxa de dados Wi-Fi
suportados

Modulagao

Fluxos espaciais
802.11n

Suporte a dominio
regulatério

Bandas de frequéncia
de 2,4 GHz

Canais operacionais
de 2,4 GHz

Bandas de frequéncia
de 5 GHz

Canais operacionais
de 5 GHz

Acesso multiplo com verificagdo de portadora e prevengdo de colisdo (CSMA/CA)

802.11a (OFDM): 6, 9, 12, 18, 24, 36, 48, 54 Mbps

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

BPSKa1,6,6,5 7,2e9 Mbps

QPSKa 2,12, 13, 14,4, 18, 19,5 e 21,7 Mbps CCK a 5,5 e 11 Mbps
16-QAM a 24, 26, 28,9, 36, 39 e 43,3 Mbps

64-QAM a 48, 52, 54, 57,8, 58,5, 65, e 72,2 Mbps

1X1 SISO (Uma entrada, uma saida)

FCC (Américas, partes da Asia e do Oriente Médio)
ETSI (Europa, Oriente Médio, Africa e partes da Asia)
MIC (Japéo) (antiga TELEC)

KC (Coréia) (antiga KCC)

ETSI: 2,4 GHz a 2,483 GHz FCC:
MIC: 2,4 GHz a 2,495 GHz KC:

ETSI: 13 (3 ndo sobrepostos) FCC:
MIC: 14 (4 ndo sobrepostos) KC:

ETSI: 5,15 GHz a 5,35 GHz FCC:
5,47 GHz a 5,725 GHz

2,4 GHz a 2,483 GHz
2,4 GHz a 2,483 GHz

11 (3 ndo sobrepostos)
13 (3 ndo sobrepostos)

5,15 GHz a 5,35 GHz
5,47 GHz a 5,725 GHz
5,725 GHz a 5,825 GHz
5,15 GHz a 5,25 GHz
5,725 GHz a 5,825 GHz

24 nao sobrepostos
19 ndo sobrepostos

MIC: 5,15 GHz a 5,35 GHz KC:

5,47 GHz a 5,725 GHz

ETSI: 19 n&do sobrepostos FCC:
MIC: 19 n&o sobrepostos KC:

235




Monitor avangado HemoSphere G Orientagdo e declaracdo do fabricante

Tabela G-6 Informagoes da tecnhologia sem fio do monitor
avang¢ado HemoSphere (continuagao)

Recurso Descrigao

Poder maximo 802.11a

de transmissao 6 Mbps 15 dBm (31,623 mW)
54 Mbps 12 dBm (19,953 mW)

Observagao: O poder | 802.11b

maximo transmiss&o 1 Mbps 16 dBm (39,81 mW)

varia de acordo com 11 Mbps 16 dBm (39,81 mW)

asnormaisindividuais | 802.11g

dos paises. Todos os 6 Mbps 16 dBm (39,81 mW)

valores nominais, 54 Mbps 12 dBm (25,12 mW)

+2dBm. A 2,4 GHz, 802.11n (2,4 GHz)

sdo suportados um 6,5 Mbps (MCS0) 16 dBm (39,81 mW)

unico fluxo espacial 65 Mbps (MCS7) 12 dBm (15,85 mW)

e canal de largura 802.11n (5 GHz HT20)

de banda de 20 MHz. 6,5 Mbps (MCS0) 15 dBm (31,62 mW)
65 Mbps (MCS7) 12 dBm (15,85 mW)

Sensibilidade tipica 802.11a

do receptor 6 Mbps -90 dBm
54 Mbps -73 dBm (PER <= 10 %)
Observagao: Todos 802.11b
0s valores nominais, 1 Mbps -89 dBm
+/-3 dBm. Variante 11 Mbps -82 dBm (PER <=8 %)
por canais. 802.11g
6 Mbps -85 dBm
54 Mbps -68 dBm (PER <= 10 %)
802.11n (2,4 GHz)
MCS0 Mbps -86 dBm
MCS7 Mbps -65 dBm
802.11n (5 GHz HT20)
MCS0 Mbps -90 dBm
MCS7 Mbps -70 dBm
Seguranga Normas
IEEE 802.11i (WPA2)
Criptografia

Criptografia AES (Algoritmo do protocolo AES, Rijndael)
Provisionamento de Chave de Criptografia
Estatico (duragdes de 40-bit e 128-bit)
Pré-compartilhado (PSK)
Din&mico
Tipos de protocolo de autenticagdo extensiveis 802.1X
EAP-FAST, EAP-TLS, EAP-TTLS
PEAP-GTC, PEAP-MSCHAPv2, PEAP-TLS
LEAP
Modo FIPS 140-2
Operagao restrita para WPA2-AES com EAP-TLS, e WPA2-PSK/AES
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Tabela G-6 Informagoes da tecnhologia sem fio do monitor
avang¢ado HemoSphere (continuagao)

Recurso Descrigao
Conformidade Dominio regulatorio ETSI
EN 300 328 EN 55022:2006 Classe 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

Dominio regulatério FCC (ID da certificagdao: SQG-WB45NBT)
FCC 15.247 DTS — 802.11b/g (Wi-Fi): 2,4 GHz e 5,8 GHz
FCC 15.407 UNII — 802.11a (Wi-Fi): 2,4 GHz e 5,4 GHz
FCC Parte 15 Classe B UL 60950
Industry Canada (ID da certificagdo: 3147A-WB45NBT)
RSS-210 — 802.11a/b/g/n (Wi-Fi) — 2,4 GHz, 5,8 GHz, 5,2 GHz, e 5,4 GHz
ICES-003, Classe B
MIC (Japao) (ID da certificagdo: & [Rizot-10137)
STD-T71 Artigo 2 Item 19, Categoria WW (2,4 GHz Canais 1-13)
Artigo 2 Item 19-2, Categoria GZ (2,4 GHz Canal 14)
Artigo 2 Item 19-3 Categoria XW (5150-5250 W52 e 5250-5350 W53)
KC (Coréia) (ID de certificagdo: MSIP-CRM-LAI-WB45NBT)
Certificagoes Wi-Fi Alliance
802.11a, 802.11b, 802.11g, 802.11n
WPA Enterprise
WPA2 Enterprise
Extensdes compativeis da Cisco (Verséo 4)
FIPS 140-2 Nivel 1
Linux 3.8 executado em Mddulo Wi-Fi Série 45 com ARM926 (ARMV5TEJ) -
Médulo de objeto OpenSSL FIPS v2.0 (certificado de validagédo n.° 1747)
Tipo de antena Dipolo PCB

Dimensoes da antena | 36 mm x 12 mm x 0,1 mm

G.3.1 Qualidade de servigo para a tecnologia sem fio

A tecnologia sem fio do monitor avangado HemoSphere permite a transmissdo de dados fisiologicos, alarmes
e notificagdes de aparelho para os Sistemas de informacao hospitalar (HIS) suportados, somente para fins
de mapeamento eletrénico e arquivamento. Os dados transmitidos sem fio ndo devem ser usados para
o gerenciamento de alarmes remotos ou sistemas de visualizagdo de dados remotos em tempo real.

A qualidade de servigo (QoS) esta especificada em termos de perda de dados total para uma conexdao normal
onde o monitor avancado HemoSphere esteja operando com uma forga de sinal sem fio média ou superior
(tabela 8-1) e boa conexio HIS (tabela 8-2). A transmissdo de dados sem fio do monitor avancado HemoSphere
foi validada para ter menos de 5% de perda de dados total sob estas condi¢des. A tecnologia sem fio do
monitor avancado HemoSphere possui um alcance efetivo de 150 pés, na linha de visdo e de 75 pés, fora
da linha de visao. O alcance efetivo pode ser afetado devido a presenca de outros emissores sem fio.

O monitor avancado HemoSphere oferece suporte a transmissao de dados usando o padrio do sistema
de mensagens do Health Level 7 (HL7). Espera-se que todos os dados transmitidos sejam conferidos pelo
sistema receptor. Os dados sdo enviados novamente se nao forem enviados com sucesso. O monitor avangado
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HemoSphere tenta estabelecer novamente quaisquer conexoes HIS que forem interrompidas. Se alguma
conexao HIS preexistente nao puder ser restabelecida, o monitor avangado HemoSphere avisa o usuario
com um alerta audivel e uma mensagem (Alerta: perda de conectividade HIS, consultar tabela 13-4).

G.3.2 Medidas de seguranga sem fio

Os sinais sem fio estdo protegidos através de protocolos de seguranca sem fio padrio da industria (tabela G-6).
Os padrdes de seguranca sem fio WEP e WPA tém se mostrado vulneraveis a invasoes e nao sio recomendados.
A Edwards recomenda a prote¢do da transmissdo de dados sem fio habilitando a seguranca IEEE 802.11i
(WPA2) e 0o modo FIPS. A Edwards recomenda também a implementac¢io de medidas de seguranca de rede,
como LANS virtuais com firewalls para proteger ainda mais os dados da plataforma de monitoramento
avancado HemoSphere em transito para o HIS.

G.3.3 Resolucao de problemas das questoes de coexisténcia sem fio

O instrumento foi testado e estd em conformidade com os limites da IEC 60601-1-2. Se houver problemas
de comunicag¢io com a tecnologia sem fio do monitor avangado HemoSphere, garanta que seja mantida uma
distancia minima entre o equipamento de comunica¢des de RF portatil e mével (transmissores) e o monitor
avancado HemoSphere. Consulte a tabela G-3 para obter detalhes adicionais sobre as distancias de separagio.

G.3.4 Declaragoes de interferéncia da Federal Communication
Commission (FCC)

OBSERVACAO IMPORTANTE Para estar em cumptimento com os requisitos de conformidade
de exposicao de RF da FCC, a antena usada para este transmissor
deve ser instalada de forma a fornecer uma distancia de separacao
de pelo menos 20 cm de distancia de todas as pessoas e nao deve
ser instalada ou operada em conjunto com qualquer outra antena

ou transmissot.

Declaragao de interferéncia da Federal Communication Commission

Este equipamento foi testado e verificou-se de que estd em conformidade com os limites para um aparelho
digital Classe B, de acordo com a Parte 15 das Regras FCC. Estes limites foram projetados para fornecer uma
protecio razoavel contra interferéncias prejudiciais em uma instalagdo residencial. Este equipamento gera,
usa e pode irradiar energia de radiofrequéncia, e caso nio seja instalado e usado de acordo com as instrucdes,
pode causar interferéncias prejudiciais para comunicagdes de radio. Contudo, ndo ha qualquer garantia de
que nao vao ocorrer interferéncias em uma determinada instalagdo. Se este equipamento causar interferéncias
prejudiciais a recepgao de radio ou televisao, que possam ser observadas ligando-se e desligando-se o equipamento,
recomenda-se que o usuario tente corrigir a interferéncia tomando uma das seguintes medidas:

1 Reorientar ou realocar a antena receptora.
2 Aumentar a separacdo entre o equipamento e o receptor.

3 Conecte 0 equipamento em uma saida de for¢a em um circuito diferente daquele que o receptor
estiver conectado.

4 Consulte a distribuidora ou um técnico de radio/ TV profissional para obter ajuda.
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AVISO FCC Quaisquer mudancas ou modifica¢des que ndo forem expressamente aprovadas
pela parte responsavel pela conformidade podera anular a autoridade do usuatio
de operar este equipamento.

Este aparelho estd em conformidade com a Parte 15 das Regras FCC. A operacio esta sujeita as duas
condicdes a seguit: (1) Este aparelho ndo pode causar interferéncias prejudiciais, e (2) este apatelho deve
aceitar qualquer interferéncia recebida, incluindo interferéncias que podem causar operagoes indesejadas.

Este aparelho estd restrito ao uso interno quando operado na faixa de frequéncias de 5,15 a 5,25 GHz.

A FCC exige que este produto seja usado em local interno na faixa de frequéncias de 5,15 a 5,25 GHz para
reduzir o potencial de interferéncias prejudiciais a sistemas cocanal Méveis por Satélite.

Este aparelho ndo permite operagoes nos canais 116-128 (5.580-5.640 MHz) para 11na e 120-128
(5.600-5.640 MHz) para 11a que coincide com a faixa de 5.600-5.650 MHz.

OBSERVACAO IMPORTANTE Declaracio de exposi¢io a radiagio FCC:
Este equipamento estd em conformidade com os limites de
exposicio a radia¢ao da FCC apresentados para um ambiente ndo
controlado. Este equipamento deve ser instalado e operado com
uma distancia minima de 20 cm entre o radiador e o seu corpo.

G.3.5 Declaragoes da Industry Canada
Adverténcia de perigo de radiagdo RF

Para assegurar a conformidade com os requisitos de exposi¢cio RF da FCC e Industry Canada, este aparelho
deve ser instalado em uma localizacio onde as antenas do apatelho terdo uma distincia minima de pelo

menos 20 cm de todas as pessoas. Nao é permitido o uso de antenas de ganho maior e tipos de antenas que
nao sio certificadas para uso com este produto. Este aparelho nao deve ser instalado com outro transmissor.

Ganho maximo da antena — Se o integrador configurar o aparelho de forma que a antena seja
detectavel do produto de host.

O transmissor de radio (ID IC: 3147A-WB45NBT) foi aprovado pela Industry Canada para operar com
os tipos de antena listados abaixo com o maximo de ganho permissivel e de impedancia exigida da antena
para cada tipo de antena indicado. Os tipos de antena nao incluidos, tendo um ganho maior do que o ganho
maximo indicado para cada tipo, sdo estritamente proibidos para uso com este aparelho.

“Para reduzir o potencial de interferéncia de radio para outros usuarios, o tipo de antena e o seu ganho deve
ser escolhido de forma que a poténcia equivalente isotropicamente irradiada (EIRP) nio seja maior do que
a exigida para uma comunica¢io bem-sucedida”

“Este apatelho foi projetado para operar com uma antena tendo um ganho maximo de [4] dBi. Uma antena
que tenha um ganho maior esta estritamente proibida pelos regulamentos da Industry Canada. A impedancia
de antena exigida é de 50 ohms.”

Este aparelho esta em conformidade com os padrées RSS de isencio de licenca da Industry Canada.
A operagio esta sujeita as duas condi¢oes a seguir: (1) este aparelho ndo pode causar interferéncias,
e (2) este aparelho deve aceitar qualquer interferéncia, incluindo interferéncias que podem causar
operag¢des indesejadas do aparelho.
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G.3.6 Declaragoes da R&TTE Uniao Europeia

Este aparelho estd em conformidade com os requisitos essenciais da Diretiva R&TTE 1999/5/CE.
Os seguintes métodos de teste foram aplicados para provar a conformidade presumida com os requisitos
essenciais da Diretiva R&TTE 1999/5/CE:

ENG60950-1:2001 A11:2004

Safety of Information Technology Equipment (Seguranca de equipamentos informaticos)

EN 300 328 V1.8.1: (2006-10)

Compeatibilidade eletromagnética e Matéria do espectro de radio (ERM); sistemas de Transmissdo
de banda larga; equipamento de transmissiao de dados operando na faixa de 2,4 GHz ISM e usando
técnicas de modulacio de dispersio de espectro; EN harmonizado cobrindo os requisitos essenciais
de acordo com o artigo 3.2 da Diretiva R&TTE

EN 301 489-1 V1.6.1: (2005-09)
Compatibilidade eletromagnética e Matéria do espectro de radio (ERM); norma de Compatibilidade
eletromagnética (EMC) para equipamento e servicos de radio; Parte 1: Requisitos técnicos comuns

EN 301 489-17 V1.2.1 (2002-08)
Compatibilidade eletromagnética e Matéria do espectro de radio (ERM); norma de Compatibilidade
eletromagnética (EMC) para equipamento e servicos de radio; Parte 17: Condi¢bes especificas

para sistemas de transmissdo de banda larga de 2,4 GHz e equipamento RLLAN de alto desempenho
com 5 GHz

EN 301 893 V1.5.1 (2008-12)

Compatibilidade eletromagnética e Matéria do espectro de radio (ERM); Redes de acesso a radio
de banda larga (BRAN); condi¢des especificas para equipamento RLAN de alto desempenho
com 5 GHz

EU 2002/95/CE (RoHS)

Declaragio de conformidade — Diretiva UE 2003/95/EC; Redugio de substancias petigosas (RoHS)

Este aparelho é um sistema de transmissdo de banda larga de 2,4 GHz (transceptor), é destinado ao uso
em todos os estados membros da UE e os pafses da AELC, exceto na Franca e Itilia, onde se aplica
um uso condicionante.

Na Italia, o usuario final deve requerer uma licenc¢a nas autoridades nacionais de gestio do espectro de modo
a obter uma autotizagdo para usar o aparelho e instalar ligacSes de radio externas e/ou fornecer acesso

publico a telecomunica¢des e/ou servicos de rede.

Este aparelho ndo pode ser usado para instalar ligacGes de radio externas na Franca e em algumas areas
a poténcia de RF pode ser limitada a 10 mW EIRP na faixa de frequéncias de 2.454-2.483,5 MHz.
Para obter informacSes detalhadas, o usuario final deve entrar em contato com a autoridade nacional
de gestio do espectro na Franca.

Pelo presente, a Edwards Lifesciences, declara que este monitor estd em conformidade com os requisitos

essenciais e outras provisoes relevantes da Diretiva 1999/5/CE.
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Anexo

Glossario

Alarmes

Indicadores sonoros e visuais que notificam o operador
de que um parimetro medido do paciente esta fora dos
limites do alarme.

Area de Superficie Corporea (ASC)

A area calculada da supetficie de um corpo humano.

Botio

Uma imagem com texto na tela que, quando tocada, inicia
uma acio ou fornece acesso a um menu.

Cabo escravo
Cabo que transfere dados para o monitor avangado
HemoSphere a partir de outro monitor.

Configuragoes padriao

Condig¢bes operacionais iniciais assumidas pelo sistema.

Constante computacional

Uma constante usada na equagio de débito cardiaco
que representa a densidade do sangue e do injetado,

o volume de injetado e a perda do indicador no cateter.

Consumo de oxigénio (VO,)

Expressio da propor¢io na qual o oxigénio é usado
pelos tecidos, geralmente dada em mI./min de oxigénio
consumido em uma hora por um miligrama de peso

de tecido seco. Calculado com SvO,.

Consumo de oxigénio estimado (VO,e)
Expressao da propor¢ao na qual se estima que o oxigénio
seja usado pelos tecidos, normalmente dada em mL/min
de oxigénio consumido em uma hora por um miligrama
de peso de tecido seco. Calculado com ScvO,.

Curva dose-resposta

Curva de dilui¢do produzida por uma inje¢io de bolus.
O débito cardiaco é inversamente relacionado a area sob
essa curva.

Débito Cardiaco (DC)

Volume de sangue ejetado por minuto do coragdo para
a circulacio sistémica, medido em litros por minuto.

Débito cardiaco autocalibrado com a pressiao
arterial de FloTrac (FT-DC)

DC calculado continuamente a partir da forma de onda
da pressio arterial.

Débito Cardiaco Intermitente (DCi)

Medigao intermitente do sangue ejetado por minuto
do coragio para a circulagio sistémica, efetuada através
da termodiluicio.

Elastéincia arterial dindmica (Eagy,)

A elastancia arterial dinamica é a razao entre a
Variacao da Pressiao do Pulso e a Variacao do
Volume Sistélico (VPP/VVS). E uma estimativa da
elastancia arterial.

Especificidade

A capacidade de um teste identificar corretamente

0s sujeitos que ndo apresentam a condicdo (taxa

de verdadeiros negativos).

Matematicamente definida como: (numero de verdadeiros
negativos/[nimero de verdadeiros negativos + nimero
de falsos positivos])x 100.

Filamento térmico

Area no cateter de termodilui¢io de CCO que transfere
pequenas quantidades de energia para o sangue para servir
continuamente como indicador da tendéncia de débito
cardiaco.

Fragao de Ejegao do Ventriculo Direito (FEVD)
Porcentagem do volume de sangue ejetado do ventriculo
direito durante a sistole.
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Frequéncia cardiaca (FC)

Numero de contragdes ventriculares por minuto. A média
dos dados de FC fornecidos por um monitor externo
¢ calculada ao longo do tempo e exibida como FCméd.

Frequéncia de Pulso (FP)

Nuamero de pulsos da pressao arterial por minuto.

Hematdcrito (Hct)
Porcentagem do volume de sangue que contém glébulos
vermelhos.

Hemoglobina (Hb)

Componente dos glébulos vermelhos que contém
oxigénio. O volume de glébulos vermelhos é medido
em gramas por decilitro.

fcone

Imagem na tela que representa uma tela, um status
da plataforma ou um item de menu especificos.
Quando habilitado ou tocado, o icone inicia uma
acio ou fornece acesso a um menu.

Indicador de Qualidade do Sinal (IQS)

A qualidade do sinal de oximetria com base na condi¢ao
e no posicionamento do cateter no vaso.

Indice Cardiaco (IC)

Débito cardiaco ajustado para o tamanho do corpo.

Indice Cardiaco Intermitente (ICi)
Débito cardiaco intermitente ajustado de acordo com
o tamanho do corpo.

Indice de oferta de oxigénio (IDO,)
Quantidade de oxigénio em mililitros por minuto
(mL/min/ m2) fornecido pata os tecidos, ajustada
ao tamanho do cotpo.

Indice de Previsio de Hipotensio Acumen (HPI)

A probabilidade que o paciente possa estar avancando
para um evento hipotensivo (PAM < 65 mmHg durante
no minimo um minuto).

Indice de Resisténcia Vascular Sistémica (IRVS)
Resisténcia vascular sistémica ajustada para o tamanho
do corpo.

Indice de Volume Diastélico Final (IVDF)
Volume diastélico final no lado direito do coracio,
ajustado para o tamanho do corpo.

Indice de Volume Sistélico (IVS)

Volume sistélico ajustado para o tamanho do corpo.

H Glossario

Injecao de bolus

Um volume conhecido de fluido a temperatura ambiente
ou gelado, injetado em uma porta no cateter da artéria
pulmonar e que serve como indicador para medir o débito
cardiaco.

Injetado
Fluido usado para a medi¢ao do DCi (débito cardfaco
de termodiluicao de bolus).

Intervengio

Etapas realizadas para mudar a condi¢ao de um paciente.

Limites do alarme
Valores maximo e minimo para parametros monitorados
do paciente.

Modo de bolus (DCi)

Estado funcional do médulo HemoSphere Swan-Ganz
no qual o débito cardfaco é medido pelo método
de termodiluicio de bolus.

Oferta de oxigénio (DO,)
Quantidade de oxigénio em mililitros por minuto
(mL/min) fornecido para os tecidos.

Oximetria (saturagido de oxigénio, ScvO,/SvO,)
Porcentagem de hemoglobina saturada com oxigénio
no sangue.

Pressao arterial média (PAM)
Pressdao sanguinea arterial média sistémica, conforme
medida por um monitor externo.

Pressao sanguinea (BP)
Pressao sanguinea medida com o cabo de pressdo
HemoSphere.

Pressao venosa central (PVC)

A pressdo média na veia cava superior (atrio direito),
conforme medida por um monitor externo. Indica

o retorno venoso para o lado direito do coragio.

Resisténcia Vascular Sistémica (RVS)
Medida derivada de impedancia para o fluxo sanguineo
a partir do ventriculo esquerdo (pés-carga).

Saturagao venosa central de oxigénio (ScvO,)
Porcentagem de hemoglobina saturada com oxigénio no
sangue venoso, conforme medido na veia cava superior

(VCS). Exibida como ScvO,.
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Saturagdo venosa mista de oxigénio (SvO,)

Porcentagem de hemoglobina saturada com oxigénio no
sangue venoso, conforme medido na artéria pulmonar.
Exibida como SvO,.

Sensibilidade

A capacidade de um teste identificar corretamente os
sujeitos que apresentam a condi¢do (taxa de verdadeiros
positivos).

Matematicamente definida como: (nimero de verdadeiros
positivos/[nimero de verdadeiros positivos + nimero
de falsos negativos])x 100.

Temperatura sanguinea (TS)

Temperatura do sangue na artéria pulmonar quando
o cateter esta devidamente posicionado.

Temperatura sanguinea basal
Temperatura sanguinea que serve como base para
as medicoes de débito cardiaco.

Termistor
Sensor de temperatura proximo a ponta do cateter
da artéria pulmonar.

Termodiluigao (TD)
Variante do método de dilui¢ao que usa a mudanca
de temperatura como indicador.

Teste de cabo de CCO do paciente
Teste para verificar a integridade do cabo de CCO
do paciente.

USB

Barramento serial universal (Universal Serial Bus).

Valor STAT
Estimativa ripida dos valores de DC/IC, VDF/IVDF
e FEVD.

Variagiao do volume sistélico (VVS)
Varia¢ao do volume sistélico é a diferenca percentual
entre o volume sistélico maximo e minimo.

Volume Diastélico Final (VDF)
O volume de sangue no ventriculo direito no fim
da diastole.

Volume Sistélico (VS)

Quantidade de sangue ejetado dos ventriculos com cada
contragao.
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Precaucao: As leis federais dos EUA restringem a venda deste aparelho a médicos ou sob prescrigdo de um médico.
Consulte as instrugdes de uso para saber as informagdes completas sobre prescricdo.

Os dispositivos da Edwards Lifesciences colocados no mercado europeu, que cumprem os requisitos essenciais indicados
no artigo 3° da Diretiva 93/42/CEE relativamente a dispositivos médicos, apresentam a marca CE de conformidade.
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