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Sadan anvendes denne manual

Brugermanualen til Edwards HemoSphere avanceret monitor bestir af tretten kapitler, otte bilag og et
stikordsregister. Figurerne i manualen er kun til referencebrug, og som felge af lobende softwareforbedringer
er de muligvis ikke en pracis gengivelse af de faktiske skaermbilleder.

ADVARSEL Las denne brugermanual grundigt igennem, for Edwards HemoSphere
avanceret monitor anvendes.

Se brugsanvisningen til alt kompatibelt tilbehor, for det anvendes sammen med
HemoSphere avanceret monitor.

FORSIGTIG Undersog HemoSphere avanceret monitor og alt tilbehor og udstyr, det bruges
sammen med monitoren, for skader inden brug. Skader kan vere revner, ridser,
buler, frilagte elektriske kontakter eller andre tegn p4, at huset kan veare

kompromitteret.

ADVARSEL For at undga skader pa patient eller bruger, skader pa platformen eller
unejagtige malinger ma beskadigede eller inkompatible platformstilbehor,
komponenter eller kabler ikke anvendes.

Kapitel | Beskrivelse

1 Introduktion: Giver en oversigt over HemoSphere avanceret monitor.

2 Sikkerhed og symboler: Indeholder forklaringer af ADVARSEL, FORSIGTIG
og BEMARK, som findes i manualen, samt illustrationer af maerkater, som findes
pa HemoSphere avanceret monitor og tilbehgr.

3 Installation og opsaetning: Giver oplysninger om opsaetning af HemoSphere
avanceret monitor og tilslutninger for farste gang.

4 Hurtigstartguide til HemoSphere avanceret monitor. Indeholder anvisninger til
erfarne klinikere og brugere af sengemonitoren, sa de kan tage den i brug med
det samme.

5 Navigering i HemoSphere avanceret monitor. Indeholder oplysninger

om monitorens skaermbilleder.

6 Brugerfladeindstillinger. Beskriver de forskellige skeermindstillinger, herunder
patientoplysninger, sprog og internationale enheder, alarmstyrke, systemklokkeslaet
og systemdato. Det giver ogsa anvisninger i valg af skeermens udseende.

7 Avancerede indstillinger. Giver oplysninger om avancerede indstillinger,
herunder alarmmal og grafiske skalaer, opsaetning af seriel port
og demo-funktion.

8 Dataeksport- og forbindelsesindstillinger: Giver oplysninger om
monitorforbindelser til overfarsel af patientens data og kliniske data.

9 Monitorering med HemoSphere Swan-Ganz-modul: Beskriver procedurerne
for opsaetning og funktion af kontinuerlig hjerteminutvolumen, intermitterende
hjerteminutvolumen og monitorering af hgjre ventrikels slutdiastoliske volumen
(EDV) med Swan-Ganz-modulet.

10 Monitorering med HemoSphere-trykkabel: Beskriver procedurerne for
opsaetning og funktion af vaskulzer trykmonitorering.




Kapitel

Beskrivelse

1 Oximetrimonitorering: Beskriver procedurerne for kalibrering og funktion af
oximetrimaling (iltmaetning).

12 Avancerede funktioner: Beskriver de avancerede monitoreringsfunktioner, som
pa nuveerende tidspunkt er tilgeengelige for opdatering med HemoSphere
avanceret monitoreringsplatform.

13 Hjeelp og fejlfinding: Beskriver Hjeelp-menuen og giver en liste over fejl,

alarmmeddelelser og meddelelser med arsager og foresldede handlinger.

Bilag Beskrivelse

A Specifikationer

B Tilbehar

C Formler for beregnede
patientparametre

D Monitorindstillinger og -standarder

E Beregningskonstanter for
termodilution

F Renggring, vedligeholdelse,
service og support pa monitor

G Vejledning og producentens
erkleering

H Ordliste

Stikordsregister
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1.1 Formalet med denne manual

Denne manual beskriver funktioner og monitoreringsmuligheder i Edwards HemoSphere avanceret
monitor. HemoSphere avanceret monitor er en modulenhed, der viser monitorerede data, som er indhentet
via Edwards” hemodynamiske teknologier.

Denne manual er udarbejdet til brug med Edwards HemoSphere avanceret monitor af klinikere,
sygeplejersker og leger, som er uddannet i intensivbehandling, i et hospitalsmilje, hvor der
ydes intensivbehandling.

Denne manual indeholder anvisninger til brugeren af HemoSphere avanceret monitor i opsatning
og funktion, interfaceprocedurer og begrensninger.

1.2 Indikationer for brug

1.21 HemoSphere avanceret monitor med HemoSphere Swan-Ganz-modul

Nir HemoSphere avanceret monitor anvendes sammen med HemoSphere Swan-Ganz-modulet
og BEdwards Swan-Ganz-katetre, er den indiceret til brug hos voksne og pzdiatriske patienter

1 kritisk behandling, som har behov for monitorering af hjerteminutvolumen (kontinuerligt (CO)
og intermitterende (ICO)) og afledede hemodynamiske parametre, i et hospitalsmiljo. Oplysninger
om tilsigtet patientpopulation specifikt for det anvendte kateter kan findes i indikationerne for brug
af Edwards Swan-Ganz-katetret.

En komplet liste over malte og afledede parametre for hver patientpopulation kan findes under
Tilsigtet anvendelse.
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1.2.2 HemoSphere avanceret monitor med HemoSphere-oximetrikabel

Nir HemoSphere avanceret monitor anvendes sammen med HemoSphere Swan-Ganz-modulet og
Edwards Swan-Ganz-katetre, er den indiceret til brug hos voksne og padiatriske patienter i kritisk
behandling, som har behov for monitorering af venes oxygenmatning (SvO, og ScvO,) og afledede
hemodynamiske parametre, i et hospitalsmiljo. Oplysninger om tilsigtet patientpopulation specifikt
for det anvendte kateter kan findes 1 indikationerne for brug af Edwards-oximetrikatetret.

En komplet liste over malte og afledede parametre for hver patientpopulation kan findes under Tilsigtet
anvendelse.

1.2.3 HemoSphere avanceret monitor med HemoSphere-trykkabel

HemoSphere avanceret monitor anvendt sammen med HemoSphere-trykkablet er indiceret til brug

hos intensivpatienter, hvor balancen mellem hjertefunktion, veskestatus, vaskuler modstand og tryk
skal vurderes kontinuerligt. Den kan bruges til monitorering af hemodynamiske parametre i forbindelse
med en perioperativ, malrettet behandlingsprotokol i et hospitalsmiljo. Oplysninger om tilsigtede
patientpopulationer specifikt for den anvendte sensor/transducer kan findes i indikationerne for

brug af Edwards FloTrac-sensor, FloTrac 1Q-/Acumen IQ-sensor og TruWave DPT.

Edwards Acumen Indeks for sandsynligheden for hypotension-funktionen giver klinikeren det fysiologiske
indblik, der skal til for at kunne vurdere en patients sandsynlighed for fremtidige hypotensive hendelser
(defineret som middelarterietryk < 65 mmHg i mindst ét minut) og den relaterede hemodynamik. Acumen
HPI-funktionen er beregnet til brug til patienter pa operationsstuen, som er under avanceret hemodynamisk
monitorering. Acumen HPI-funktionen skal betragtes som en kilde til yderligere kvantitative oplysninger
vedrorende patientens fysiologiske tilstand udelukkende som reference, og der md ikke traeffes nogen
behandlingsmzssige beslutninger baseret pa parameteren Acumen Indeks for sandsynlicheden for
hypotension (HPI).

En komplet liste over malte og afledede parametre for hver patientpopulation kan findes under Tilsigtet
anvendelse.

1.3 Kontraindikationer

HemoSphere avanceret monitor har ingen kontraindikationer.

1.4 Tilsigtet anvendelse

HemoSphere avanceret monitorering-platform er beregnet til brug af kvalificeret personale eller uddannede
klinikere til kritisk behandling pa et hospital.

HemoSphere avanceret monitoreringsplatform er beregnet til brug med kompatible Edwards Swan-Ganz-
og oximettikatetre samt FloTrac-, FloTrac 1Q-/Acumen IQ- og TruWave DPT-sensoret.
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En omfattende liste over tilgaengelige parametre under monitorering med HemoSphere avanceret monitor
og et tilsluttet HemoSphere Swan-Ganz-modul kan ses nedenfor i tabel 1-1. Det er kun iCO, iCI, iSVR
og iISVRI, der er tilgaengelige til den padiatriske patientpopulation.

Tabel 1-1 Liste over tilgengelige parametre for
HemoSphere Swan-Ganz-modul

Anvendt
undersystem- | Patient- Hospitals-

Forkortelse | Definition teknologi population miljo
(6]0) kontinuerlig hjerteminutvolumen
sCO STAT hjerteminutvolumen
Cl kontinuerligt cardiac index
sCl STAT cardiac index
EDV hgijre ventrikels slutdiastoliske

volumen
sEDV STAT hgijre ventrikels slutdiastoliske

volumen
EDVI hgijre ventrikels slutdiastoliske

volumen-indeks
sEDVI STAT hgijre ventrikels slutdiastoliske

volumen-indeks
HRgns gennemsnitlig hjertefrekvens kun voksne
LVSWI venstre ventrikels slagarbejde-indeks
PVR pulmonal vaskulzer modstand HemoSphere Operationsstue,

- Swan-Ganz- Intensivafdeling,

PVRI pulmonal vaskuleer modstandsindeks modul Akutafsnit
RVEF hgjre ventrikels uddrivningsfraktion
sRVEF STAT hgijre ventrikels

uddrivningsfraktion
RVSWI hgjre ventrikels slagarbejde-indeks
SV slagvolumen
SVI slagvolumenindeks
SVR systemisk vaskulaer modstand
SVRI systemisk vaskulaer modstandsindeks
iCO intermitterende hjerteminutvolumen
iCl intermitterende cardiac index
iISVR intermitterende systemisk vaskuleer voksne og

resistens paediatriske
iSVRI intermitterende systemisk vaskulaer

resistens-indeks
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En omfattende liste over tilgengelige parametre for voksne og padiatriske patientpopulationer under
monitorering med HemoSphere avanceret monitor og et tilsluttet HemoSphere-oximetrikabel kan ses
nedenfor i tabel 1-2.

Tabel 1-2 Liste over tilgengelige parametre for
HemoSphere-oximetrikabel

Anvendt
undersystem- | Patient- Hospitals-
Forkortelse | Definition teknologi population miljo
SvO blandet vengs oxygenmeaetnin Operationsstue,
2 ¥g 9 HemoSphere- voksne og Infensivaf delin
ScvO, centralvengs oxygenmaetning oximetrikabel paediatriske Akutafsnit 9

En omfattende liste over tilgengelige parametre for voksne og pxdiatriske patientpopulationer under
monitorering med HemoSphere avanceret monitor og bade et tilsluttet HemoSphere Swan-Ganz-modul

og -oximetrikabel kan ses nedenfor i tabel 1-3.

Tabel 1-3 Liste over tilgangelige parametre for
HemoSphere Swan-Ganz-modul med oximetrikabel

Anvendt
undersystem- | Patient- Hospitals-
Forkortelse | Definition teknologi population miljo
DO, oxygentilfgrsel
DOl oxygentilfgrselsindeks
VO, oxygenforbrug I-SlemoSc[;)here Operationsstue,
wan-Ganz- . .
VO,e estimeret oxygenforbrug, nar ScvO, modul og voksne og Intensivafdeling,
monitoreres HemoSphere- paediatriske Akutafsnit
VO, oxygenforbrugindeks oximetrikabel
VO,le estimeret oxygenforbrugsindeks, nar
ScvO, monitoreres
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En omfattende liste over tilgaengelige parametre under monitorering med HemoSphere avanceret monitor
og et tilsluttet HemoSphere-trykkabel kan ses nedenfor i tabel 1-4.

Tabel 1-4 Liste over tilgaengelige parametre for
HemoSphere-trykkabel

Anvendt
undersystem- | Patient- Hospitals-

Forkortelse | Definition teknologi population miljo
(6]0) kontinuerlig hjerteminutvolumen
Cl kontinuerligt cardiac index
CVP centralt vengst tryk
DIA diastolisk blodtryk
dP/dt* maksimal hzeldning pa det

opadgaende arterielle tryk
Eagyn” dynamisk arterieelastans .

Operationsstue,
MAP middelarterieblodtryk Intensivafdeling,
MPAP middellungerarterieblodtryk HemoSphere- Akutafsnit
kun voksne

PR puls trykkabel
SV slagvolumen
SVI slagvolumenindeks
SVR systemisk vaskulaer modstand
SVRI systemisk vaskuleer modstandsindeks
SWV slagvolumenvariation
SYS systolisk blodtryk
HPI* Acumen Indeks for sandsynligheden Kun

for hypotension operationsstue

*HPI-parametre er tilgaengelige ved brug af en FloTrac IQ-/Acumen IQ-sensor, og hvis HPI-funktionen er aktiveret.
Aktivering er kun tilgeengelige i visse omrader. Kontakt din lokale Edwards-repraesentant for yderligere oplysninger

om aktivering af denne avancerede funktion.

En omfattende liste over tilgengelige parametre for voksne patientpopulationer under monitorering med
HemoSphere avanceret monitor og bade et tilsluttet HemoSphere-trykkabel og -oximetrikabel kan ses
nedenfor i tabel 1-5.

Tabel 1-5 Liste over tilgangelige parametre for
HemoSphere-trykkabel med oximetrikabel

Anvendt
undersystem- | Patient- Hospitals-
Forkortelse | Definition teknologi population miljo
DO, oxygentilfgrsel
DOl oxygentilfgrselsindeks
VO oxygenforbrug -
2 HemoSphere Operationsstue,
VO,e estimeret oxygenforbrug, nar ScvO, trykkabel kun voksne | Intensivafdeling
; HemoSphere- Lo
monitoreres
- oximetrikabel Akutafsnit
VO, oxygenforbrugindeks
VO,le estimeret oxygenforbrugsindeks,

nar ScvO, monitoreres
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ADVARSEL Forkert brug af HemoSphere avanceret monitor kan udgere en fare for patienten. Lacs afsnittet
"Advarsler" i denne manuals kapitel 2 grundigt igennem, for platformen anvendes.

HemoSphere avanceret monitor er kun beregnet til vurdering af patienten. Instrumentet
skal anvendes sammen med en fysiologisk sengemonitor og/eller patientens kliniske tegn
og symptomer. Hvis de hemodynamiske vardier, der indhentes med apparatet, ikke er

i overensstemmelse med patientens kliniske prasentation, ber det overvejes at fejlsoge
pé apparatet, for der iverksattes behandling.

EKG-signalinput og alle parametre, som er afledt fra hjertefrekvensmalinger, er ikke
evalueret for pzdiatriske patienter og er derfor ikke tilgzengelige for denne patientpopulation.

1.5 HemoSphere avanceret monitor hamodynamiske
teknologiforbindelser

HemoSphere avanceret monitor er udstyret med tre teknologiudvidelseslesere (to i standardsterrelse
og en i stor storrelse [L-Tech]) samt to kabelporte. Modul- og kabeltilslutningspunkterne er placeret pa

det venstre sidepanel. Se figur 1-1.

L-Tech-
ekspansions-
modulslot (1)

= < L-Tech-
ekspansions-

modul

ekspansions-

ekspansions-
moduler (2)

modulslots (2)

1l 5 gy
iy == o/ = =

kabelporte (2)

Figur 1-1 HemoSphere avanceret monitor h&amodynamiske teknologiforbindelser

Hvert modul/kabel er forbundet med en bestemt hemodynamisk Edwards-monitoreringsteknologi.
Aktuelt tilgeengelige moduler inkluderer HemoSphere Swan-Ganz-modulet, som introduceres nedenfor
i detaljer i kapitel 9, Monitorering med HemoSphere Swan-Ganzg-modul. Aktuelt tilgeengelige kabler inkluderer
HemoSphere -trykkabel, som introduceres nedenfor og beskrives i detaljer i kapitel 10, Monitorering med
HemoSphere-trykkablet., og HemoSphere-oximetrikabel, som introduceres nedenfor og beskrives i detaljer

i kapitel 11, Oximetrimonitorering.
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1.5.1 HemoSphere Swan-Ganz-modul

Med HemoSphere Swan-Ganz-modulet udferes monitorering
af kontinuerlig hjerteminutvolumen (CO) og intermitterende
hjerteminutvolumen (iCO) med et Edwards-CCO-patientkabel
og kompatibelt Swan-Ganz-kateter. Monitorering af hojre
ventrikels slutdiastoliske volumen (EDV) er mulig med slave-

hjertefrekvensdata (HR,,) fra en sengepatientmonitor. HemoSphere Swan-Ganz-modulet passer i en
standardmodulslot. Yderligere oplysninger kan findes i kapitel 9, Monitorering med HemoSphere Swan-Ganz-
modul. Tabel 1-6 viser de parametre, der er tilgaengelige, ndr HemoSphere Swan-Ganz-modulet anvendes.

Tabel 1-6 HemoSphere Swan-Ganz-modul-

parameterbeskrivelse

Parameter

Beskrivelse

Teknologi

kontinuerlig
hjerteminutvolumen (CO)

kontinuerlig vurdering af den meengde
blod, hjertet pumper i liter pr. minut,
via avanceret termodilutionsteknologi

Swan-Ganz CCO- og CCOmbo-
katetre

kontinuerligt cardiac
index (Cl)

kontinuerlig hjerteminutvolumen i forhold
til kropsareal (BSA)

Swan-Ganz CCO- og CCOmbo-
katetre

intermitterende
hjerteminutvolumen (iCO)

intermitterende vurdering af den maengde
blod, hjertet pumper i liter pr. minut,
via bolustermodilutionsmetoden

Swan-Ganz-termodilutionskatetre

intermitterende cardiac
index (iCl)

intermitterende hjerteminutvolumen
i forhold til kropsareal (BSA)

Swan-Ganz-termodilutionskatetre

hgjre ventrikels
uddrivningsfraktion
(RVEF)

kontinuerlig vurdering af den procent
af blodvolumen, som uddrives fra hajre
ventrikel under systolen, ved hjaelp

af avanceret termodilutionsteknologi
og algoritmeanalyse

Swan-Ganz CCOmbo V-katetre med
EKG-signalinput

hgjre ventrikels
slutdiastoliske volumen
(EDV)

kontinuerlig vurdering af meengden af blod
i hgjre ventrikel ved slutningen af diastolen
beregnet ved at dividere slagvolumen
(ml/slag) med RVEF(%)

Swan-Ganz CCOmbo V-katetre med
EKG-signalinput

slagvolumen (SV)

den maengde blod, der pumpes ud fra
ventriklerne ved hver sammentraskning,
afledt fra CO-vurdering og hjertefrekvens
(SV = CO/HR x 1000)

Swan-Ganz CCO,CCOmbo
og CCOmbo V-katetre med
EKG-signalinput

slagvolumenindeks (SVI)

slagvolumen i forhold til kropsareal (BSA)

Swan-Ganz CCO,CCOmbo og
CCOmbo V-katetre med EKG-
signalinput

systemisk vaskulaer
modstand (SVR)

et beregnet mal for trykket mod blodflowet
fra venstre ventrikel (afterload)

Swan-Ganz CCO- og CCOmbo-
katetre med MAP og CVP analogt
tryksignalinput

systemisk vaskulaer
modstandsindeks (SVRI)

systemisk vaskulaer modstand i forhold til
kropsareal (BSA)

Swan-Ganz CCO- og CCOmbo-
katetre med MAP og CVP analogt
tryksignalinput
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1.5.2 HemoSphere-trykkabel

HemoSphere-trykkablet muligeor vaskulare
trykmonitorering med en kompatibel Edwards-
tryktransducer/-sensor og -kateter. En tilsluttet FloTrac-
eller FloTrac 1Q-/Acumen 1Q-sensor viser kontinuetlig
hjerteminutvolumen (CO) og associerede haemodynamiske
parametre. En tilsluttet TruWave-transducer viser
positionsbaseret intravaskulert tryk. HemoSphere-trykkablet
kan sattes i en monitoreringskabelport. Ydetligere
oplysninger kan findes i kapitel 10, Mownitorering med HemoSphere-trykkablet. Tabel 1-7 viser de parametre,
der er tilgengelige, nir HemoSphere-trykkablet anvendes.

Tabel 1-7 Beskrivelse af nggleparametre for HemoSphere-trykkabel

Parameter

Beskrivelse

Teknologi

hjerneminutvolumen (CO)

kontinuerlig vurdering af den blodvolumen,
hjertet pumper ud, malt i liter pr. minut ved
hjeelp af den eksisterende arterielle

trykkurveform og FloTrac-systemalgoritmen.

FloTrac- eller FloTrac I1Q-/
Acumen IQ-sensor

kontinuerligt cardiac
index (Cl)

kontinuerlig hjerteminutvolumen i forhold til
kropsareal (BSA)

FloTrac- eller FloTrac I1Q-/
Acumen IQ-sensor

centralvengst tryk (CVP)

centralvengst blodtryk

TruWave-tryktransducer ved
centralvengst kateter

diastolisk blodtryk (DIA)

diastolisk blodtryk

FloTrac-sensor, FloTrac 1Q-/
Acumen IQ-sensor eller TruWave-
tryktransducer

maksimal haeldning pa det
opadgaende arterielle tryk
(dP/dt)*

mal for eendringerne i den venstre ventrikels
kontraktilitet*

FloTrac IQ-/Acumen IQ-sensor

dynamisk elastans
(EAgyn)*

mal for afterload i den venstre ventrikel
ved det arterielle system (arterieelastans)
i forhold til venstre ventrikelelastans*

FloTrac IQ-/Acumen IQ-sensor

Acumen Indeks for
sandsynligheden for
hypotension (HPI)*

indeks, som repreesenterer
sandsynligheden for, at patienten kan
bevaege sig mod en hypotensiv haendelse
(MAP < 65 mmHg i mindst et minut)*

FloTrac IQ-/Acumen IQ-sensor

middelarterietryk (MAP)

gennemsnitligt systemisk blodtryk over
én hjertecyklus

FloTrac-sensor, FloTrac 1Q-/
Acumen IQ-sensor eller
TruWave-tryktransducer

middellungerarterietryk
(MPAP)

gennemsnitligt lungearterieblodtryk over
én hjertecyklus

TruWave-tryktransducer
pa slangen til et pulmonalt
arteriekateter

puls (PR)

antal pulsslag pr. minut for det arterielle
blodtryk

FloTrac-sensor, FloTrac 1Q-/
Acumen IQ-sensor eller
Truwave-tryktransducer

slagvolumen (SV)

blodvolumen, som pumpes med hvert
hjerteslag

FloTrac- eller FloTrac 1Q-/
Acumen IQ-sensor

slagvolumenindeks (SVI)

slagvolumen i forhold til kropsareal (BSA)

FloTrac- eller FloTrac I1Q-/
Acumen IQ-sensor

systemisk vaskulaer
modstand (SVR)

et beregnet mal for trykket mod blodflowet
fra venstre ventrikel (afterload)

FloTrac- eller FloTrac I1Q-/
Acumen IQ-sensor

systemisk vaskulaer
modstandsindeks (SVRI)

systemisk vaskulaer modstand i forhold til
kropsareal (BSA)

FloTrac- eller FloTrac 1Q-/
Acumen IQ-sensor

24




HemoSphere avanceret monitor 1 Introduktion

Tabel 1-7 Beskrivelse af nagleparametre for HemoSphere-trykkabel (fortsat)

Parameter Beskrivelse Teknologi

slagvolumenvariation den procentmeessige forskel mellem SV FloTrac- eller FloTrac 1Q-/

(SWV) min., maks. og middel. Acumen 1Q-sensor

systolisk tryk (SYS) systolisk blodtryk FloTrac-sensor, FloTrac 1Q-/
Acumen IQ-sensor eller
Truwave-tryktransducer

*HPI-parametre er tilgaengelige ved brug af en FloTrac IQ-/Acumen IQ-sensor, og hvis HPI-funktionen er aktiveret. Aktivering
er kun tilgeengelige i visse omréder. Kontakt din lokale Edwards-repraesentant for yderligere oplysninger om aktivering
af denne avancerede funktion.

BEMAERK  Hjerteminutvolumen beregnet med HemoSphere-trykkablet kan variere fra den,
der er beregnet med HemoSphere Swan-Ganz-modulet, pa grund af metodologiske
og algoritmiske forskelle.

1.5.3 HemoSphere-oximetrikabel

HemoSphere-oximetrikablet gor det muligt at monitorere
blandet vengs oxygenmeatning (SvO,) eller central venos
oxygenmetning (ScvO,) med et kompatibelt Edwards-
oximetrikateter. HemoSphere-oximetrikablet sattes 1 en
monitoreringskabelport og kan anvendes i kombination med
andre hemodynamiske monitoreringsteknologier. Las mere
om oximetrimonitorering i kapitel 11, Oximetrimonitorering.
Tabel 1-8 angiver de parametre, som er tilgengelige,

nir HemoSphere-oximetrikablet anvendes.

Tabel 1-8 Beskrivelse af HemoSphere-
oximetrikabelparametre

Parameter Beskrivelse

central vengs oximetri vengs oxygenmeetning malt i vena cava superior

(Scv0Oy)

blandet vengs oximetri (SvO,) | vengs oxygenmaetning malt i lungearterien

oxygenforbrug (VO,) den maengde oxygen, der forbruges af kroppen pr. minut
estimeret oxygenforbrug et estimat af den meengde oxygen, der forbruges af kroppen
(VOqe) pr. minut (kun ScvO,_monitorering)

oxygenforbrugindeks (VO,l) den maengde oxygen, der forbruges af kroppen pr. minut,

indekseret i forhold til kropsarealet (BSA)

estimeret et estimat af den meengde oxygen, der forbruges af kroppen
oxygenforbrugindeks (VO,le) pr. minut, indekseret i forhold til kropsarealet (BSA)
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1.5.4

Dokumentation og uddannelse

Der er folgende dokumentation og uddannelse til HemoSphere avanceret monitor:

Brugermanual til HemoSphere avanceret monitor
Startvejledning til HemoSphere avancetet monitor
Brugsanvisning til HemoSphere-udgangstrykkabel
Brugsanvisning til HemoSphere-batteripakke
Brugsanvisning til HemoSphere-rullestativ

Brugsanvisning til HemoSphere-oximetriholder

Der folger en brugsanvisning med HemoSphere avanceret monitor-komponenterne. Se tabel B-1,
"HemoSphere avanceret monitor-komponenter"”, pd side 199. For yderligere oplysninger om, hvordan
du kan modtage uddannelse eller dokumentation til HemoSphere avanceret monitor, bedes du kontakte
de lokale Edwards-reprasentant eller Edwards’ tekniske support. Se bilag F, 1Vedligeholdelse, service

0g support pa systen.

1.6 Formateringskonventioner i denne manual

Tabel 1-9 angiver de formateringskonventioner, der er anvendt i denne manual.

Tabel 1-9 Formateringskonventioner i brugermanualen

Konvention Beskrivelse

Fed Fed skrift angiver en softwareterm. Dette ord eller udtryk ses pa skaermen
som vist i manualen.

Fed-knap En knap er et adgangspunkt pa den trykfalsomme skaerm til den funktion,
som er vist med fed skrift. Knappen Gennemse vises f.eks. sdledes pa
skaermen:

e —
> Der er en pil mellem to skeermmenufunktioner, som operatgren skal veelge

efter hinanden.

L

Et ikon er et adgangspunkt pa den trykfglsomme skaerm til den viste menu
eller navigeringsgrafik. Du kan finde en komplet liste over menuikoner
pa HemoSphere avanceret monitor i bilag 2-1 pa side 37.

. - —_ Fed tekst med et menuikon angiver, at ikonet harer til en softwarebetegnelse
Oximetrikalibrering-ikon IJ_ |i

eller et softwareudtryk, der vises pa skaermen. F.eks. vises ikonet
Oximetrikalibrering pa skeermen som:

-
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1.7 Forkortelser i denne manual
Tabel 1-10 Akronymer,

forkortelser

Forkortelse | Definition

A/D analog/digital

ART arterieblodtryk

BSA kropsareal

BT blodtemperatur

Ca0, arterielt oxygenindhold

Cl cardiac index

CO hjerteminutvolumen

CCO kontinuerlig hjerteminutvolumen (bruges
ved beskrivelse af visse Swan-Ganz-
katetre og CCO-patientkabel)

CPI hjerteeffektindeks

CPO hjerteeffektvolumen

CVP centralt vengst tryk

DIA diastolisk blodtryk

DO, oxygentilfgrsel

DOyl oxygentilfgrselsindeks

dP/dt maksimal hzeldning af arterietrykkets
upstroke

DPT tryktransducer til engangsbrug

Eagyn dynamisk arterieelastans

EDV slutdiastolisk volumen

EDVI slutdiastolisk volumen-indeks

efu uddrivningsfraktionsenhed

FT-CO FloTrac autokalibreret
hjerteminutvolumen for arterielt tryk

GDT malstyret veeskebehandling

Hct haematokrit

HIS hospitalsinformationssystemer

HGB haemoglobin

HPI Acumen Hypotension Prediction Index
(Indeks for sandsynligheden
for hypotension)

HR hjertefrekvens

HRgns gennemsnitlig hjertefrekvens

iCl intermitterende cardiac index

iCO intermitterende hjerteminutvolumen

IEC Den internationale elektrotekniske
kommission

IT injektionsvaesketemperatur

LED lysdiode

LVSWI venstre ventrikels slagarbejde-indeks

MAP middelarterietryk

1 Introduktion

Tabel 1-10 Akronymer,

forkortelser (fortsat)

Forkortelse | Definition

MPAP middeltryk i lungearterie

OoP operationsstue

PA lungearterie

PaO, arterielt partialtryk af oxygen

PAWP indkilingstryk i lungearterie

PPV variation i pulstryk

POST selvtest ved start

PvO, partialtryk for vengst oxygen

PVR pulmonal vaskuleer modstand

PVRI pulmonal vaskuleer modstandsindeks

RVEF hajre ventrikels uddrivningsfraktion

RVSWI hgjre ventrikels slagarbejde-indeks

sCl STAT cardiac index

sCO STAT hjerteminutvolumen

ScvO, central vengs oximetri

sEDV STAT slutdiastolisk volumen

sEDVI STAT slutdiastolisk volumenindeks

SpO, pulsoximetrimaetning

SQl signalkvalitetsindikator

sRVEF STAT hgjre ventrikels uddrivningsfraktion

ST overfladetemperatur

STAT hurtig beregning af parameterveaerdi

SV slagvolumen

SvI slagvolumenindeks

SvO, blandet vengs oxygenmaetning

SVR systemisk vaskulzer modstand

SVRI systemisk vaskuleer modstandsindeks

SYS systolisk blodtryk

Touch Interager med HemoSphere avanceret
monitor ved at bergre skeermen.

TD termodilution

usB Universal Serial Bus

VO, oxygenforbrug

VO, oxygenforbrugindeks

VO,e estimat af oxygenforbrug

VO,le estimeret oxygenforbrug-indeks
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2.1 Definitioner af sikkerhedssignalord

2.1.1 Advarsel

En advarsel frarader visse handlinger eller situationer, som kan resultere i personskade eller dedsfald.

ADVARSEL Sidan ser advarsler ud i teksten i denne manual.

21.2 Forsigtig

Forsigtig-meddelelser frarader handlinger eller situationer, som kan beskadige udstyret, frembringe
unojagtige data eller gore en procedure ugyldig.

FORSIGTIG Sidan ser forsigtig-meddelelser ud i teksten i denne manual.

2.1.3 Bemark

En bemarkning gor opmerksom pa nyttige oplysninger om en funktion eller procedure.

BEMARK  Sidan ser bemarkninger ud i teksten i denne manual.

[ 2]
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2.2 Advarsler

Det folgende er advarsler, som anvendes i brugermanualen til HemoSphete avanceret monitot.
De forekommer i manualen, nar det er relevant for den funktion eller procedure, der beskrives.

. Las denne brugermanual grundigt igennem, for Edwards HemoSphere avanceret monitor anvendes.

. Se brugsanvisningen til alt kompatibelt tilbehor, for det anvendes sammen med HemoSphere
avanceret monitor.

. For at undga skader pa patient eller bruger, skader pa platformen eller unojagtige malinger ma
beskadigede eller inkompatible platformstilbehor, komponenter eller kabler ikke anvendes.

. Forkert brug af HemoSphere avanceret monitor kan udgere en fare for patienten. Las afsnittet
"Advarslet" i denne manuals kapitel 2 grundigt igennem, for platformen anvendes. (kapitel 1)

. HemoSphere avanceret monitor er kun beregnet til vurdering af patienten. Instrumentet skal
anvendes sammen med en fysiologisk sengemonitor og/eller patientens kliniske tegn og symptomert.
Hvis de hemodynamiske vardier, der indhentes med apparatet, ikke er i overensstemmelse med
patientens kliniske prasentation, bor det overvejes at fejlsoge pa apparatet, for der iverksaxttes
behandling. (kapitel 1)

. EKG-signalinput og alle parametre, som er afledt fra hjertefrekvensmalinger, er ikke evalueret
for padiatriske patienter og er derfor ikke tilgengelige for denne patientpopulation. (kapitel 1)

. Risiko for elektrisk stod! Forsog ikke at til-/frakoble systemkabler med vade hendet. Sorg for,
at heenderne er torre, for du frakobler systemkabler. (kapitel 3)

. Eksplosionsfare! Brug ikke HemoSphere avanceret monitor i nerheden af braendbare
anastesiblandinger med luft eller ilt eller dinitrogenoxid. (kapitel 3)

. Dette produkt indeholder metalliske dele. Ma IKIKKE bruges i et magnetisk resonans-miljo (MR-miljo).
(kapitel 3)

. Serg for, at HemoSphere avanceret monitor er sikkert placeret eller monteret, og at alle ledninger og
tilbehorskabler er anbragt, s risikoen for skader pa patienter, brugere eller udstyr er minimal. (kapitel 3)

. Stak ikke yderligere udstyr eller genstande oven pa HemoSphere avanceret monitor. (kapitel 3)

. HemoSphere avanceret monitor skal vare anbragt i lodret stilling for at sikre IPX1-beskyttelse mod
indtrengen af vand. (kapitel 3)

. Lad ikke nogen veasker sprojte p4 monitoreringsskarmen. Vaskeophobning kan deaktivere
touchskermens funktion. (kapitel 3)

. Monitoren ma ikke anbringes, si det er vanskeligt at fi adgang til bagpanelets porte eller
sttomledningen. (kapitel 3)

. Udstyret er angivet til brug med kirurgisk udstyr med hej frekvens. Unojagtige parametermalinger
kan fordrsages af interferens fra kirurgisk udstyr med hoj frekvens. Benyt udelukkende
ubeskadigede patientkabler og tilbehor tilsluttet som angivet i denne brugermanual for at undga
farer, som kan opsta som folge af brug af kirurgisk udstyr med hoj frekvens. (kapitel 3)

. Dette system er angivet til brug med defibrillatorer. Benyt udelukkende ubeskadigede patientkabler
og tilbehor tilsluttet som angivet i denne brugermanual for at sikre korrekt defibrillatorsikker
betjening. (kapitel 3)
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. Alt IEC/EN 60950-udstyr, herunder printere, skal anbringes mindst 1,5 meter fra patientens
seng. (kapitel 3)

. Kontroller, at batteriet er sat helt i, og at batterildgen er lukket helt. Batterier, der falder ud, kan give
alvorlige skader pa patienter eller personale. (kapitel 3)

. Brug kun Edwards-godkendte batterier med HemoSphere avanceret monitor. Batteripakken ma ikke
oplades uden for monitoren. Det kan beskadige batteriet, eller brugeren kan komme til skade.
(kapitel 3)

. For at undga afbrydelser i monitoreringen under stremafbrydelser anbefales det at bruge

HemoSphere avanceret monitor med batteriet sat i. (kapitel 3)

. Hvis der opstir stromatbrydelse, og batteriet er opbrugt, gennemgar monitoren en kontrolleret
nedlukningsprocedure. (kapitel 3)

. Brug ikke HemoSphere avanceret monitoreringsplatform, uden at stromindgangsdakslet
er monteret. Hvis det sker, kan der treenge vaske ind 1 apparatet. (kapitel 3)

. Brug ikke forlengerledninger eller stremskinner til tilslutning af stremledningen. Brug ikke andre
aftagelige stromledninger end den, der fulgte med udstyret. (kapitel 3)

. For at undga risiko for elektrisk stod kan HemoSphere avanceret monitor kun kobles til en stikkontakt
med jordforbindelse. Brug ikke en adapter til konvertering til kontakt med to stikben. (kapitel 3)

. Palidelig jordforbindelse kan kun opnis, nar instrumentet er tilsluttet en kontakt, som er beregnet
til hospitalsudstyr. (kapitel 3)

. Monitoren kobles fra vekselstromskilden ved at tage stremkablet ud af stikkontakten.
Afbryderknappen pa monitoren kobler ikke systemet fra vekselstromskilden. (kapitel 3)

. Brug kun HemoSphere avanceret monitor-tilbeheor, -kabler eller andre komponenter, som er leveret
og mearket af Edwards. Hvis der anvendes andre typer umzrket tilbehor, kabler eller komponenter,
kan det pavirke patientsikkerheden og malingernes nojagtighed. (kapitel 3)

. Efter initiering af en ny patientsession skal standardvardierne for hoje/lave fysiologialarmomrader
kontrolleres for at sikre, at de er relevante i forhold til den givne patient. (kapitel 6)

. Udfor Ny patient, eller fjern patientdataprofilen, nir en ny patient kobles til HemoSphere avanceret
monitor. Hvis det ikke sker, kan det medfore, at det er tidligere patientdata i de historiske visninget.
(kapitel 6)

. De analoge kommunikationsporte pa HemoSphere avanceret monitor har en falles jordforbindelse,
som er isoleret fra kateterinterfaceelektronikken. Nir der sluttes flere enheder til HemoSphere
avanceret monitor, skal alle enheder forsynes med isoleret strom for at undgé at kompromittere den
elektriske isolation for nogen af de tilsluttede enheder. (kapitel 6)

. Lakstrom for den endelige systemkonfiguration skal overholde ITEC 60601-1:2005/A1:2012.
Det er brugerens ansvar at sorge for, at det overholdes. (kapitel 6)

. Tilbehorsudstyt, som er tilsluttet monitoren, skal vare certificeret i henhold til IEC/EN 60950 for
informationsteknologiudstyt eller IEC 60601-1:2005/A1:2012 for elektromedicinsk udstyr. Alle
kombinationer af udstyr skal vare i overensstemmelse med systemkravene i IEC 60601-1:2005/
A1:2012. (kapitel 6)
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. Nir der skiftes til en anden sengemonitor, skal du altid kontrollere, at de angivne standardvardier
er gyldige. Omkonfigurer om noedvendigt spendingsomradet og det tilsvarende parameteromrade,
eller kalibrer. (kapitel 6)

. Sluk ikke for lydalarmerne i situationer, hvor det kan kompromittere patientsikkerheden. (kapitel 7)

. Alarmvolumen mi ikke sankes til et niveau, hvor alarmerne ikke kan monitoreres tilstrakkeligt.
Hvis det sker, kan det resultere i en situation, hvor patientsikkerheden kompromitteres. (kapitel 7)

. Visuelle fysiologiske alarmer og lydalarmer aktiveres kun, hvis parameteren er konfigureret som en
nogleparameter pa skaermene (1-4 parametre vises i parametercirkler). Hvis en parameter ikke er
valgt og vises som en nogleparameter, udloses lydalarmer og visuelle fysiologiske alarmer ikke for
den pagzldende parameter. (kapitel 7)

. Sorg for, at Demo-funktion ikke aktiveres i et klinisk miljo for at sikre, at simulerede data ikke
forveksles med kliniske data. (kapitel 7)

. Anvend ikke HemoSphere avanceret monitor som en del af et distribueret alarmsystem.
HemoSphere avanceret monitor understotter ikke eksterne systemer til alarmmonitorering/
-styring. Data logges og overfores kun til diagramtegningsformal. (kapitel 8)

. IEC 60601-1 overholdes kun, hvis HemoSphere Swan-Ganz -modulet (anvendt
delforbindelse, defibrilleringssikker) er forbundet til en kompatibel monitoreringsplatform.
Tilslutning af eksternt udstyr eller konfiguration af systemet pa en made, som ikke er
beskrevet i denne vejledning, opfylder ikke denne standard. Hvis ikke anordningen bruges
som anvist, kan det oge risikoen for elektrisk stod for patienten/brugeren. (kapitel 9)

. Produktet mé pa ingen made modificeres, serviceres eller ndres. Servicering, @ndring eller
modificeting kan pavirke patientens/brugerens sikkerhed og/eller produktets ydeevne.
(kapitel 9)

. CO-monitorering skal altid afbrydes, nar blodgennemstromningen omkring det termiske element

er stoppet. Kliniske situationer, hvor CO-monitorering skal standses, omfatter, men er ikke
begranset til: * Tidsperioder, hvor en patient er pa kardiopulmonal bypass * Delvis tilbagetrackning
af kateteret, sd termistoren ikke er i lungearterien * Fjernelse af kateteret fra patienten (kapitel 9)

. PACEMAKERPATIENTER — Hastighedsmalere kan fortsaette med at teelle pacemakerhastigheder
under hjertestop eller nogle arytmier. Stol ikke helt og holdent péa den viste hjertefrekvens.
Hold pacemakerpatienter under noje opsyn. Se tabel A-5 pa side 193 for afsloring af dette
instruments afvisningskapabilitet for pacemakerimpulser. (kapitel 9)

. Hos patienter, som har behov for intern eller ekstern pacingsupport, bor HemoSphete avanceret
monitoreringsplatform ikke anvendes til at méle hjertefrekvens og hjertefrekvens-afledte parametre
under folgende betingelser: * synkroniseringsoutput af pacerpuls fra sengemonitor omfatter
pacerpuls. Karakteristika ligger dog uden for specifikationerne for de afvisningsfunktioner for
pacemakerpuls, der er anfort i tabel A-5. ¢ outputkarakteristika for synkronisering af pacerpuls
fra sengemonitor kan ikke bestemmes. (kapitel 9)

. Bemark eventuelle uoverensstemmelser i hjertefrekvens (HRgns) med patientmonitor HR- og
EKG-bolgeformvisning ved tolkning af afledte parametre, sisom SV, EDV, RVEF og tilherende
indeksparametre. (kapitel 9)

. FloTrac-sensoret, FloTrac IQ-/Acumen 1Q-sensorer, TruWave-transducete eller katetre ma ikke
resteriliseres eller genbruges. Se brugsanvisningen til kateteret. (kapitel 10)

31



HemoSphere avanceret monitor 2 Sikkerhed og symboler

. FloTrac-sensoret, FloTrac IQ-/Acumen I1Q-sensorer, TruWave-transducete eller katetre ma ikke
benyttes, hvis de er vdde, beskadigede eller har varet udsat for elektrisk kontakt. (kapitel 10)

. Specifikke oplysninger om placering og anvendelse samt relevante ADVARSLER,
FORSIGTIGHEDSREGLER og specifikationer kan findes i brugsanvisningen til det enkelte
tilbehor. (kapitel 10)

. Nir trykkablet ikke er i brug, skal den blotlagte kabelkonnektor beskyttes mod vaske.
Fugt i konnektoren kan medfere fejlfunktion af kablet eller unoejagtige trykmalinger. (kapitel 10)

. Overholdelse af IEC 60601-1 bevares kun, nir HemoSphere -trykkablet (anvendt delforbindelse,
defibrilleringssikker) er koblet til en kompatibel monitoreringsplatform. Tilslutning af eksternt
udstyr eller konfiguration af systemet pd en mdde, som ikke er beskrevet i denne vejledning,
opfylder ikke denne standard. Hvis ikke anordningen bruges som anvist, kan det oge risikoen for
elektrisk stod for patienten/brugeren. (kapitel 10)

. Undlad at benytte HemoSphere avanceret monitoreringsplatform som monitor for puls eller
blodtryk. (kapitel 10)

. Overholdelse af IEC 60601-1 bevates kun, nir HemoSphere -oximetrikablet (anvendt
delforbindelse, defibrilleringssikker) er koblet til en kompatibel monitoreringsplatform. Tilslutning
af eksternt udstyr eller konfiguration af systemet pa en made, som ikke er beskrevet i denne
vejledning, opfylder ikke denne standard. Hvis ikke anordningen bruges som anvist, kan det oge
risikoen for elektrisk stod for patienten/brugeren. (kapitel 11)

. Oximetrikablets hoveddel ma ikke pakkes ind i stof eller anbringes direkte pa patientens hud.
Ovetfladen bliver varm (op til 45 °C) og skal udlede varme for at holde den indre temperatur. Der
udleses en softwarefejl, hvis den indre temperatur overstiger grensevardierne. (kapitel 11)

. For du trykker pa Ja for at genkalde oximetridata, skal du bekrafte, at de viste data matcher den
aktuelle patient. Hvis de forkerte oximetridata og den forkerte patientdemografi genkaldes, vil det
resultere 1 unojagtige malinger. (kapitel 11)

. Acumen Indeks for sandsynligheden for hypotension (HPI) ma ikke anvendes alene i forbindelse

med patientbehandling. En gennemgang af patientens haemodynamik anbefales inden pabegyndelse
af behandling. (kapitel 12)

. Brug kun godkendt HemoSphere avanceret monitor-tilbehor, -kabler eller andre komponenter,
som er leveret og meerket af Edwards. Hvis der anvendes andre typer ikke-godkendst tilbehor, kabler
eller komponenter, kan det péavirke patientsikkerheden og milingernes nojagtighed. (bilag B)

. HemoSphere avanceret monitor indeholder ikke nogen dele, som kan repareres eller vedligeholdes
af brugeren. Hvis coveret fjernes, eller monitoren pa anden made skilles ad, bliver du udsat for farlig
spending. (bilag F)

. Fare for elektrisk stod eller brand! HemoSphere avanceret monitor, modulerne eller platformskablerne
ma ikke nedsznkes i nogen form for vaske. Der ma ikke treenge vaske ind 1 instrumentet. (bilag F)

. Eksplosionsfare! Du ma ikke dbne batteriet, legge det pa dben ild, opbevare det ved hoj temperatur
eller kortslutte det. Det kan antende, eksplodere, lekke eller blive varmt og forirsage alvorlige
personskader eller dodsfald. (bilag F)

. Hvis der anvendes andet tilbehor eller andre sensorer og kabler end dem, som er angivet her, kan det
fore til ogede elektromagnetiske emissioner eller nedsat elektromagnetisk immunitet. (bilag G)
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. Transportabelt og mobilt radiokommunikationsudstyr og andre kilder til elektromagnetisk
forstyrrelse sdasom diatermi, litotripsi, RFID, elektromagnetisk tyverisikring og metaldetektorer kan
potentielt pavirke alt elektromedicinsk udstyr, herunder ogsd HemoSphete avanceret monitor.
Vejledning om korrekt sikkerhedsafstand mellem kommunikationsudstyr og HemoSphere
avanceret monitor kan ses 1 tabel G-3. Andre radiofrekvenskilders indvirkning kendes ikke og kan
forstyrre HemoSphere monitoreringsplatformens funktion og sikkerhed. (bilag G)

. Transportabelt og mobilt radiokommunikationsudstyr og andre kilder til elektromagnetisk
forstyrrelse sasom diatermi, litotripsi, RFID, elektromagnetisk tyverisikring og metaldetektorer kan
potentielt pavirke alt elektromedicinsk udstyr, herunder ogsdé HemoSphere avanceret monitor.
Vejledning om korrekt sikkerhedsafstand mellem kommunikationsudstyr og HemoSphere
avanceret monitor kan ses 1 tabel G-3. Andre radiofrekvenskilders indvirkning kendes ikke og kan
forstyrre HemoSphere monitoreringsplatformens funktion og sikkerhed. (bilag G)

2.3 Forsigtig

Det folgende er forsigtig-meddelelser, som anvendes i brugermanualen til HemoSphere avanceret monitor.
De forekommer i manualen, nar det er relevant for den funktion eller procedure, der beskrives.

. I USA ma dette udstyr kun szlges af eller pa ordination af en laege.

. Undersog HemoSphere avanceret monitor og alt tilbehor og udstyr, der bruges sammen med
monitoren, for skader inden brug. Skader kan vaere revner, ridser, buler, frilagte elektriske kontakter
eller andre tegn pa, at huset kan vaere kompromitteret.

. Tag altid fat om konnektoren, ikke kablet, nar du til- eller frakobler kabler. Du ma ikke vride eller
boje konnektorerne. Kontroller, at alle sensorer og kabler er helt og korrekt tilsluttet, for brug.
(kapitel 3)

. Undga beskadigelse af data pA HemoSphere ved altid at sorge for at koble CCO-patientkablet og
oximetrikablet fra monitoren, for der anvendes en defibrillator. (kapitel 3)

. HemoSphere avanceret monitor ma ikke udsattes for ekstreme temperaturer.
Se miljespecifikationer 1 bilag A. (kapitel 3)

. HemoSphere avanceret monitor ma ikke udsattes for meget snavsede eller stovede omgivelser.
(kapitel 3)

. HemoSphere avanceret monitors ventilationsibninger mé ikke blokeres. (kapitel 3)

. HemoSphere avanceret monitor mé ikke anvendes i omgivelser, hvor sterk belysning gor det

vanskeligt at se LCD-skermen. (kapitel 3)

. Monitoren m4 ikke anvendes som en hindholdt enhed. (kapitel 3)
. Nir instrumentet flyttes, skal der slukkes for strommen, og stromkablet skal fjernes. (kapitel 3)
. Nir HemoSphere avanceret monitor kobles til eksterne enheder, henvises der til den eksterne

enheds brugermanual for nermere vejledning. Kontroller, at systemet fungerer korrekt, for det
anvendes klinisk. (kapitel 6)

. Kun uddannet personale ma kalibrere HemoSphere avanceret monitors analoge porte. (kapitel 6)
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. Nojagtigheden af kontinuerligc SVR under monitorering med HemoSphere Swan-Ganz-modulet
athenger af kvaliteten og nojagticheden af de MAP- og CVP-data, der transmitteres fra de eksterne
monitorer. Da den analoge MAP- og CVP-signalkvalitet fra den eksterne monitor ikke kan valideres
af HemoSphere avanceret monitor, er de faktiske vaerdier og de vaerdier (herunder alle afledte
parametre), der vises af HemoSphere avanceret monitor, mdske ikke overensstemmende.
Nojagtigheden af kontinuerlig SVR-maling kan derfor ikke garanteres. Som en hjelp til at bestemme
kvaliteten af de analoge signaler kan du sammenligne MAP- og CVP-vardierne, der vises pa den
eksterne monitor, med de vardier, der vises pé fysioterapirelationer-skeermen pa HemoSphere
avanceret monitor. Der henvises til brugermanualen til den eksterne inputenhed for nermere
oplysninger om nojagtighed, kalibrering og andre variabler, der kan pavirke det analoge outputsignal
fra den eksterne monitor. (kapitel 6)

. Udfor en virusscanning pa USB-neglen, for den szttes i, for at undga inficering med virus eller
malware. (kapitel 8)

. Gendan alle fabriksindstillinger erstatter alle indstillinger med fabriksindstillingerne. Alle
indstillingsendringer eller tilpasninger forsvinder permanent. Du m4 ikke gendanne
standardindstillingerne under monitorering af en patient. (kapitel 8)

. Tving ikke modulet ind i slotten. Tryk jevnt for at skubbe og klikke modulet pad plads. (kapitel 9)

. Unojagtige malinger af hjerteminutvolumen kan skyldes:  Forkert kateteranleggelse eller -position
* Store variationer i blodtemperaturen i lungearterien. Nogle eksempler, der forarsager BT-
variationer kan f.eks. vare: * status efter kardiopulmonal bypass-operation * centralt administrerede
afkelede eller opvarmede oplesninger af blodprodukter * anvendelse af sekventielle
kompressionsanordninger ¢ Koageldannelse pa termistoren ¢ Anatomiske abnormiteter
(f.eks. kardiel shunt) ¢ Kraftige patientbevagelser * Interferens fra elektrokauteringsudstyr
eller elektrokirurgisk udstyr * Hurtige @ndringer i hjerteminutvolumen (kapitel 9)

. Se bilag E for at sikre, at beregningskonstanten er den samme som specificeret i indlegssedlen til
kateteret. Hvis beregningskonstanten ikke er den samme, indtastes den enskede beregningskonstant
manuelt. (kapitel 9)

. Pludselige @ndringer i PA-blodtemperaturen, f.eks. pd grund af patientbevagelser eller
bolusadministration af legemidler, kan bevirke, at det beregnes en iCO- eller iCl-veerdi. Injicér sa
hurtigt som muligt efter, at meddelelsen Injicér vises, for at undga fejlagtigt udloste kurver. (kapitel 9)

. Anvend ikke en FloTrac-sensor eller TruWave-transducer efter dens holdbarhedsdato.
Produkter, der anvendes efter denne dato, kan have kompromitteret ydelse for transducer eller
slange- eller kompromitteret sterilitet. (kapitel 10)

. Hvis Hemosphete -trykkablet tabes for meget, kan det forarsage skade pa kablet og/eller
tejlfunktion. (kapitel 10)

. Effektiviteten af FT-CO-malingerne hos padiatriske patienter er ikke blevet vurderet. (kapitel 10)
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. Unojagtige FT-CO-malinger kan forirsages af faktorer sisom: * Ikke korrekt nulstillet og/eller
udjevnet sensor/ transducer * Over- eller under-fugtede trykslanger ¢ For store variationer
1 blodtryk. Visse tilstande, som medferer BP-variationer, indbefatter, men er ikke begrensede til:
* Intra-aortiske ballonpumper * Enhver klinisk situation, hvor det arterielle tryk anses for vaerende
ukorrekt eller ikke reprasentativt for aortisk tryk, herunder, men ikke begranset til: * Ekstrem
perifer karforsnavring, hvilket resulterer i en kompromitteret radialarteriel trykkurveform *
Hyperdynamiske tilstande, som de ses efter levertransplantationer ® Kraftige patientbevagelser
Interferens fra elektrokauteringsudstyr eller elektrokirurgisk udstyr Aortaklaptilbagelob kan
forirsage for hojt estimat af slagvolumen/hjerteminutvolumen beregnet pa baggrund af omfanget
af klapsygdom og mangden, der mistes tilbage i venstre ventrikel. (kapitel 10)

. Tag altid fat om konnektoren, ikke kablet, nar du til- eller frakobler kablet. (kapitel 10)
. Du ma ikke vride eller boje konnektorerne. (kapitel 10)

. For at forhindre skade pé kablet mi der ikke anvendes overdreven kraft pad trykkablets
nulstillingsknap. (kapitel 10)

. Serg for, at oximetrikablet er stabiliseret for at forhindre, at det tilsluttede kateter bevages unodigt.
(kapitel 11)
. Hverken katetrets spids eller kalibreringskoppen ma blive véide, for der udferes en in vitro-

kalibrering. Kateteret og kalibreringskoppen skal vare torre, for at der kan udfores nojagtig in
vitrooximettikalibrering. Skyl forst kateterlumen, nér in vitro-kalibreringen er udfort. (kapitel 11)

. Hyvis in vitro-kalibreringen udferes, efter at oximetrikateteret er indfort i patienten, bliver
kalibreringen unejagtig. (kapitel 11)

. SQI-signalet pavirkes af og til af elektrokirurgisk udstyr. Forseg at fi storre afstand mellem
elektrokauteringsudstyret og kablerne fra HemoSphere avanceret monitor, og szt stromledningerne i
kontakter 1 forskellige kredse, hvis det er muligt. Hvis det ikke loser signalkvalitetsproblemerne, skal
du kontakte din lokale Edwards-reprasentant for at fa hjalp. (kapitel 11)

«  Du ma ikke koble oximetrikablet fra, mens kalibreringen eller datagenkaldet er 1 gang. (kapitel 11)

. Hvis oximetrikablet overfores fra en HemoSphere avanceret monitor til en anden HemoSphere
avanceret monitor, skal du kontrollere, at patientens hojde, vagt og BSA er korrekte,
for monitorering pabegyndes. Indtast patientens data igen, hvis det er nedvendigt. (kapitel 11)

. HPI-parameterens effektivitet er blevet fastlagt med trykkurveformsdata fra arteria radialis. HPI-
parameterens effektivitet med arterietryk fra andre steder (f.eks. femoralis) er ikke blevet vurderet.
(kapitel 12)

. Der skal udvises forsigtighed, nar dP/dt anvendes hos patienter med svar aortastenose, da stenosen
kan reducere forbindelsen mellem venstre ventrikel og afterload. (kapitel 12)

. HPI-parameteroplysningerne i tabel 12-7 skal ses som en generel rettesnor og reprasenterer ikke
nodvendigvis den individuelle erfaring. En gennemgang af patientens haemodynamik anbefales
inden pabegyndelse af behandling. Se Klinisk anvendelse pa side 160. (kapitel 12)

. Rengor instrument og tilbehor, og stil det til opbevaring, hver gang det har varet brugt. (bilag F)
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. HemoSphere avanceret monitor-moduler og platformskabler er folsomme over for elektrostatisk
afladning (ESD). Forseg ikke at dbne kabel- eller modulkabinettet, og undlad brug, hvis kabinettet
er blevet beskadiget. (bilag I)

. Du ma ikke haxlde eller sprojte vaeske i nogen del af HemoSphere avanceret monitor, tilbehoret,
modulerne eller kablerne. (bilag F)

. Du ma ikke bruge andre desinfektionsoplesninger end de typer, der er angivet. (bilag F)

. DU MA IKKE: Lade nogen form for vaeske komme i kontakt med stromstikket Lade vaeske trange
ind i konnektorer eller dbninger i monitorhuset eller modulerne Hvis vaeske kommer i kontakt med
nogen af ovenstiende, ma du IKKE forsege at bruge monitoren. Kobl straks stremmen fra,
og kontakt din biomedicinske afdeling eller lokale Edwards-reprasentant. (bilag F)

. Efterse alle kabler for defekter jevnligt. Kablerne ma ikke rulles stramt op, nér de legges til
opbevaring. (bilag F)
. Undlad at anvende nogen andre rengeringsmidler eller at sprojte eller halde rengoringsoplesning

direkte pa platformskablerne. Platformskablerne ma ikke damp-, strale- eller EO-steriliseres.
Platformskablerne ma ikke nedsankes i vaske. (bilag F)

«  Du ma ikke sterilisere HemoSphere-oximetrikablet med damp, strdling eller EO. Du ma ikke
nedsaznke HemoSphere-oximetrikablet i vaske. (bilag F)

. Hvis der treenger elektrolytoplosning, f.eks. Ringer-lactat-oplosning, ind i kabelkonnektorerne,
mens de er sluttet til monitoren, og monitoren tendes, kan excitationsspendingen fordrsage
elektrolytkorrosion og hurtig nedbrydning af de elektriske kontakter. (bilag F)

. Kabelkonnektorerne ma ikke nedsankes i rengoringsmiddel, isopropylalkohol eller glutaraldehyd.
(bilag F)
. Brug ikke en varmepistol til at torre kabelkonnektorerne. (bilag F)

. Anordningen indeholder elektroniske dele. Handter forsigtigt. (bilag F)

. Genbrug eller bortskaf lithiumionbatteriet i overensstemmelse med alle, statslige og lokale love.
(bilag F)
. Instrumentet er blevet testet og overholder granserne for IEC 60601-1-2. Disse granser er designet

til at yde rimelig beskyttelse mod skadelig interferens i en typisk medicinsk installation. Udstyret
genererer, bruger og kan udstrile radiofrekvensenergi, og hvis det ikke installeres og anvendes

1 overensstemmelse med anvisningerne, kan det forarsage skadelig interferens med andet udstyr

i nerheden. Der er dog ingen garanti for, at der ikke vil forekomme interferens i en konkret
installation. Hvis udstyret forarsager skadelig interferens med andet udstyr, som kan fastslds ved

at slukke for udstyret, opfordres brugeren til at forsege at korrigere interferensen ved at gore et

af folgende: - Vend eller flyt modtagerudstyret. - Qg afstanden mellem udstyret. - Bed producenten
om hjalp. (bilag G)
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2.4 Brugerfladesymboler

2 Sikkerhed og symboler

Det folgende er ikoner, som vises p4 HemoSphere avanceret monitorskermen. Du kan lese mere om
skaermens udseende og navigering pa skermen i kapitel 5, Navigering i HemoSphere avanceret monitor.

Visse ikoner vises kun i forbindelse med monitorering med et bestemt haemodynamisk teknologimodul

eller -kabel som specificeret.

Tabel 2-1 Symboler pa
monitorskarmen

Tabel 2-1 Symboler pa
monitorskaermen (fortsat)

Symbol | Beskrivelse Symbol | Beskrivelse
lkoner pa navigationslinjen ' iCO (intermitterende hjerteminutvolumen)
= begynd CO-monitorering . Q/ i (HemoSphere Swan-Ganz-modul)
=D (HemoSphere Swan-Ganz-modul)
oximetrikalibrering (HemoSphere-

N stop CO-monitorering med ﬂ oximetrikabel)

@ CO-nedteellingstimer (Se CO-nedteellingstimer

©0:54 og STAT CO pa side 121)

(HemoSphere Swan-Ganz-modul)

Nulstil og kurveform
(HemoSphere-trykkabel)

GDT-sporing

valg af monitorskaerm

kliniske handlinger-menu

indstillinger-menu

snapshot (skeermoptagelse)

afbryd lydalarmer

BECLEER

i

~

alarmer sat pa pause (afbrudt) med
nedtaellingstimer (Se Afbryd lydalarmer
pa side 65)

l/,
A

afslut monitoreringspause

lkoner pa kliniske handlinger-menu

veelg monitoreringsfunktion

beregning af afledte veerdier

haendelsesoversigt

nulstil og kurveform
(HemoSphere-trykkabel)

test af CCO-patientkabel
(HemoSphere Swan-Ganz-modul)

historiske grafiske trends

Sekundaer HPI-skaerm
(HemoSphere-trykkabel)

mere
(adgang til yderligere menupunkter for
kliniske handlinger)

Menunavigeringsikoner

tilbage til hovedmonitoreringsskaermen

tilbage til foregdende menu

QOO L& @&

annuller

(o =) rul for at veelge punkt pa lodret liste
CAA [wv)| lodret siderul
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Tabel 2-1 Symboler pa
monitorskaermen (fortsat)

2 Sikkerhed og symboler

Tabel 2-1 Symboler pa
monitorskaermen (fortsat)

Symbol | Beskrivelse Symbol | Beskrivelse
vandret rul == @] | indikatorikoner for batterilevetid pa
oo & |z==| | informationslinje
Se tabel 5-5 pa side 85
indtast

enter-tast pa tastatur

tilbage-tast pa tastatur

flyt marker 1 tegn til venstre

flyt marker 1 tegn til hgjre

annuller-tast pa tastatur

punkt aktiveret

punkt ikke aktiveret

ur/kurve — giver brugeren mulighed for at se
historiske data eller intermitterende data

Parametercirkelikoner

kliniske/alarmindikatorer:

gren: inden for malomrade

gul: uden for malomrade

rgd: rad alarm og/eller malzone
gra: mal ikke indstillet eller veerdi
utilgeengelig

alarmer/mal-popop: parameteren
lydalarmindikator aktiveret

alarmer/mal-popop: parameteren
lydalarmindikator deaktiveret

indikatorlinje for signalkvalitet
Se Signalkvalitetsindikator pa side 147
(HemoSphere-oximetrikabel)

indikator for overskredet SVV-filtrering:
Hgj grad af pulsvariabilitet pavirker
muligvis SVV-veerdier

Informationslinjeikoner

{ ]
(.

HIS aktiveret-ikon pa informationslinje
Se tabel 8-2 pa side 113

CO-nedteelling (HemoSphere
Swan-Ganz-modul)

gennemsnitlig hjertefrekvens (HemoSphere
Swan-Ganz-modul med EKG-input)

Wi-Fi-signal
Se tabel 8-1 pa side 112

Interventionsanalyseikoner

interventionsanalyseknap

indikator for interventionsanalysetype for
brugerdefineret haendelse (gra)

indikator for interventionsanalysetype for
Lejringsaendring (lilla)

indikator for interventionsanalysetype for
veesketilbud (bla)

indikator for interventionsanalysetype for
intervention (gren)

rediger-ikon i interventionsinformationsvindue

Eodd44 & 2" @

tastaturikon til indtastning af noter
pa interventionsredigeringsskaerm

GDT-sporingsikoner

| ‘

kliniske/alarmindikatorer:
bla: inden for GDT-malomrade
sort: uden for GDT-méalomrade

e

knappen Tilfgj mal pa GDT-sporingsskaermen

v
N
| &}

knappen Malveerdi pa GDT-sporingsskaermen

knappen Afslut valg af mal pa GDT-
sporingsskaermen

+-
N
=N
{2}
e

knappen Rediger mal pa GDT-
sporingsskaermen

symbolet Time-In-Target (Tid inden for mal)
pa GDT-sporingsskaermen

HPI-ikoner

A E

Genvejstast til sekundaer HPI-skaerm
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2.5 Symboler pa produktmaerkater

2 Sikkerhed og symboler

I dette afsnit beskrives symbolerne p4 HemoSphere avanceret monitor og andet tilgengeligt tilbehor

til HemoSphere avanceret monitoreringsplatform.

Tabel 2-2 Symboler pa

Tabel 2-2 Symboler pa

Fremstillingsdato

Rx only

Forsigtig: | USA ma dette udstyr kun
seelges af eller pa ordination af en laege

produktmaerkater produktmaerkater (fortsat)
Symbol Beskrivelse Symbol Beskrivelse
Producent Autoriseret repraesentant i EU

lkke MR-sikker

q3

CE-overensstemmelsesmaerkning
i overensstemmelse med Radets direktiv

retninger ifglge IPX4-standard

hid

Separat indsamling af elektrisk
og elektronisk udstyr i henhold til
EF-direktivet 2002/96/EF

©

Overholder Begraensning af farlige stoffer
(RoHS) — kun Kina

O

FE

Overholder Federal Communications
Commission (FCC) — kun USA

?

=
N

Denne enhed indeholder en ikke-

ioniserende stralingstransmitter, som
kan forarsage RF-interfens for andre
enheder i naerheden af denne enhed

@ eifu.edwards.com
+ 18885704016

Se brugsanvisningen pa eifu.edwards.com

(Hef

)
&D

Brugsanvisning i eletronisk udgave kan
rekvireres pr. telefon eller pa webstedet

TN

Intertek ETL

Intertek
Katalognummer
REF
Serienummer
SN

C€

Yder beskyttelse mod lodret faldende vand -
IPX1 folge IPX1-standard 0123 93/42/EQF af 14. juni 1993 om
medicinsk udstyr
IPX4 Yder beskyttelse mod vandstaenk i alle EU-overensstemmelseserkleering

LOT

Partinummer

Delnummer
PN
# Antal
@ Blyfri

®

Underwriters Laboratories-

H us produktcertificeringsmaerke
Genanvendeligt lithium-ion
€
Li-ion

Teknisk overensstemmelsesmaerke
(Japan)

Ma ikke skilles ad

) 69/@®

Ma ikke afbreendes
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Tabel 2-2 Symboler pa
produktmaerkater (fortsat)

2 Sikkerhed og symboler

Tabel 2-2 Symboler pa

produktmaerkater (fortsat)

Symbol

Beskrivelse

Symbol

Beskrivelse

Konnektoridentifikationsmaerkater

Yderligere mzerkater pa emballagen

/Akvipotential terminalstuds

USB 2.0

USB 3.0

Ethernet-forbindelse

Analogt input 1

Analogt input 2

Tryk (DTP)-output

Defibrilleringssikker, type CF-anvendt del
eller tilslutning

EKG-input fra ekstern monitor

HDMI-udgang

Konnektor: seriel COM-udgang (RS232)

]
PR

Opbevares tort

Forsigtig

—
—

Denne side op

Ma ikke anvendes, hvis emballagen
er beskadiget

|

.
L

Kasse fremstillet af genbrugspap

L
s
\

N
>

Beskyttes mod direkte sollys.

% .

Temperaturbegraensninger
(X = nedre graense, Y = gvre graense)

0,

Luftfugtighedsbegreensninger
(X = nedre graense, Y = gvre graense)

BEMZARK

1 brugsanvisningen til tilbehorsproduktet.

For alle merkater pa tilbehorsprodukter henvises der til symboltabellen
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2.6 Galdende standarder

Tabel 2-3 Gaeldende standarder

Standard Titel

IEC 60601-1:2005/A1:2012 Elektromedicinsk udstyr — Del 1: Generelle krav til grundliggende
sikkerhed og vaesentlige funktionsegenskaber + sendring 1 (2012)

IEC 60601-1-2:2014 Elektromedicinsk udstyr — Del 1-2: Generelle krav til grundliggende

sikkerhed og vaesentlige funktionsegenskaber — Sideordnet standard:
Elektromagnetisk kompatibilitet — Bestemmelser og prevninger

IEC 60601-2-34:2011 Elektromedicinsk udstyr — Del 2-34: Saerlige krav til grundliggende
sikkerhed og veesentlige funktions-egenskaber for udstyr til invasiv
blodtryksovervagning

IEC 60601-2-49:2011 Seerlige krav til den grundlzeggende sikkerhed og vaesentlige ydelse
af multifunktionelt patientmonitoreringsudstyr

IEEE 802.11 b/g/n Telekommunikation og informationsudveksling mellem systemer med
lokalnet og storbynet — Specifikke bestemmelser Del 11: Medium Access
Control til tradlese netveerk (MAC) og Physical Layer (PHY)-
specifikationer

2.7 HemoSphere avanceret monitors vaesentlige funktion

Platformen skal vise kontinuerlig CO og intermitterende CO med et kompatibelt Swan-Ganz-kateter ifolge
specifikationerne i bilag A. Platformen skal vise intravaskulart blodtryk med en kompatibel FloTrac-

eller FloTrac 1Q-/Acumen 1Q-sensor eller kompatibel TruWave-D'TP ifolge specifkationerne i bilag A.
Platformen skal vise SvO,/ScvO, med et kompatibelt oximetrikateter ifolge specifikationerne i bilag A.
Platformen skal vise alarm-, advarsels-, indikator- og/eller systemstatus, nar det ikke er muligt at levere
nojagtig maling af den relevante hemodynamiske parameter. Du kan leese mere i se Vasentlige ydelsesegenskaber
pé side 191.
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Forste Start . ... ... 51

3.1 Udpakning

Undersog forsendelseskassen for tegn pa skader, der kan vaere opstaet under transporten. Hvis du ser skader,
skal du fotografere kassen og kontakte Edwards’ tekniske support. M4 ikke anvendes, hvis emballagen eller
indholdet er beskadiget. Efterse indholdet for skader. Skader kan vare revner, ridser, buler eller andre tegn
P4, at monitor, moduler eller kabelhus kan vare kompromitteret. Rapporter tegn pd udvendige skader.

3.1.1 Emballagens indhold

HemoSphere avanceret monitorering-platform er modulopbygget, og pakningen vil derfor variere efter det
bestilte. HemoSphere avanceret monitoreringssystem, som et basiskonfigurationen, indeholder HemoSphere
avanceret monitor, sttomkabel, stromindgangsdaksel, HemoSphere-batteripakke, to ekspansionsmodulet,
et L-Tech-ekspansionsmodul, en hurtigstartguide og en USB-nogle med denne brugermanual. Se tabel 3-1.
Andre kitkonfigurationer kan bestd af andre produkter, f.eks. HemoSphere Swan-Ganz-modulet,
CCO-patientkabel og HemoSphere-oximetrikabel. Engangsprodukter og tilbehor kan leveres separat.
Det anbefales, at brugeren kontrollerer, at alt bestilt udstyr er modtaget. Du kan se en komplet liste over
tilbehor i bilag B: Tilbehor.

Tabel 3-1 HemoSphere avanceret monitoreringskomponenter

HemoSphere avanceret monitoring-system (basiskit)

* HemoSphere avanceret monitor
* HemoSphere-batteripakke

» stremkabel
stremindgangsdaeksel
L-Tech-ekspansionsmodul
ekspansionsmodul (2)
hurtigstartguide

* brugermanual (pa USB-nggle)
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3.1.2 Nedvendigt tilbehor til platformsmoduler og -kabler

Folgende tabeller viser det tilbehor, der skal bruges til at vise specifikke monitorerede og beregnede
parametre for det specificerede hemodynamiske teknologimodul eller -kabel:

Tabel 3-2 Nedvendige kabler og katetre til monitorering af parametre
med HemoSphere Swan-Ganz-modul

Monitorerede og beregnede parametre
Nodvendigt kabel/kateter (6]0) EDV RVEF SVR iCO SV
CCO-patientkabel . . . . . .
EKG-kabel . . .
analogt trykinputkabel/analoge .
trykinputkabler
injektionsvaesketemperatursonde .
Swan-Ganz-termodilutionskateter .
Swan-Ganz CCO-kateter eller . . . .
Swan-Ganz CCOmbo-kateter
Swan-Ganz CCOmbo V-kateter . . . . . .

BEMAERK  Ikke alle parametre kan monitoreres eller beregnes hos pzdiatriske patienter.
Se tabel 1-1 pd side 19 for tilgengelige parametre..

Tabel 3-3 Mulige sensorer til monitorering af parametre
med HemoSphere-trykkabel

Monitorerede og beregnede parametre

Valgmuligheder CcoO SV S\AY SVR PR SYS/ MPAP CVvP HPI
for tryksensor/ DIA/

-transducer MAP

(én er pakraevet)

FloTrac-sensor . . . * o .

TruWave-transducer o o o .

FloTrac 1Q-/ . o . * . . o

Acumen IQ-sensor

*BEMZERK  Etanalogt CVP-inputsignal eller manuel CVP-indtastning er nedvendig for
at beregne SVR.
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Tabel 3-4 Ngdvendige katetre til monitorering af parametre
med HemoSphere-oximetrikabel

Monitorerede
og beregnede
parametre
Nodvendigt kateter ScvO, SvO,
PediaSat-oximetrikateter eller kompatibelt .
centralt vengst oximetrikateter
Swan-Ganz-oximetrikateter D

ADVARSEL Risiko for elektrisk stod! Forsog ikke at til-/ frakoble systemkabler med vide hander.
Sorg for, at haenderne er torre, for du frakobler systemkabler.

FORSIGTIG Tag altid fat om konnektoren, ikke kablet, nar du til- eller frakobler kabler. Du ma ikke
vride eller boje konnektorerne. Kontroller, at alle sensorer og kabler er helt og korrekt
tilsluttet, for brug.

Undgd beskadigelse af data p4 HemoSphere ved altid at sorge for at koble CCO-
patientkablet og oximetrikablet fra monitoren, for der anvendes en defibrillator.

3.2 HemoSphere avanceret monitor-tilslutningsporte

Folgende billeder af monitoren viser tilslutningsportene og andre vigtige dele pa for-, bag- og sidepanelerne
pa HemoSphere avanceret monitor.

3.2.1 Monitor set forfra

® visuel alarmindikator

@ afbryderknap

@

Figur 3-1 HemoSphere avanceret monitor set forfra
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3.2.2 Monitor set bagfra

©

stik til stromkabel
(stromindgangsdak-
sel fjernet)

HDMI-port
ethernet-port

USB-port

®© ® © ©

stik til seriel COM1-
port (RS-232)

Analogt input 1
Analogt input 2

® O ©

EKG-input

trykoutput

e ©

akvipotential
terminalstuds
tilslutning

Figur 3-2 HemoSphere avanceret monitor set bagfra
(vist med HemoSphere Swan-Ganz-modul)
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3.2.3 Monitors hgjre panel

@ USB-port
@  batterilige

L

® =

Figur 3-3 HemoSphere avanceret monitors hgjre panel

3.2.4 Monitors venstre panel

® L-Tech-ekspansionsmodulslot
@ ckspansionsmodulslots (2)
| ® kabelporte (2)

\(
I ¥
[

i ¥
n g

il |
Ty

=
I
I

— ) \— I‘H

f
.H.Il

;’

Figur 3-4 HemoSphere avanceret monitors venstre panel
(vist uden moduler)
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3.3 Installation af HemoSphere avanceret monitor

3.3.1 Monteringsmuligheder og -anbefalinger

HemoSphere avanceret monitor skal anbringes pa et plant og stabilt underlag eller monteres sikkert pa et
kompatibelt stativ 1 henhold til praksis pa din institution. Operatoren ber vare placeret tet foran monitoren
under brugen. Enheden er kun beregnet til at blive betjent af én person ad gangen. Enheden er kun beregnet til
at blive betjent af én person ad gangen. Et rullestativ til HemoSphere avanceret monitor fis som ekstratilbehor.
Se Beskrivelse af andet tilbehor pa side 200 for yderligere oplysninger. Kontakt din lokale Edwards-reprasentant
for anbefalinger vedrorende andre monteringsmuligheder.

ADVARSEL Eksplosionsfare! Brug ikke HemoSphere avanceret monitor i nerheden af braendbare
anastesiblandinger med luft eller ilt eller dinitrogenoxid.

Dette produkt indeholder metalliske dele. Ma IKKE bruges i et magnetisk resonans-
miljo (MR-milje).

Serg for, at HemoSphere avanceret monitor er sikkert placeret eller monteret, og at alle
ledninger og tilbehorskabler er anbragt, sd risikoen for skader pa patienter, brugere eller
udstyr er minimal.

Stak ikke yderligere udstyr eller genstande oven pa HemoSphere avanceret monitor.

HemoSphere avanceret monitor skal veere anbragt i lodret stilling for at sikre IPX1-
beskyttelse mod indtraengen af vand.

Lad ikke nogen vasker sprojte pa monitoreringsskeermen. Vaskeophobning kan
deaktivere touchskarmens funktion.

Monitoren ma ikke anbringes, sd det er vanskeligt at fa adgang til bagpanelets porte eller
sttomledningen.

Udstyret er angivet til brug med kirurgisk udstyr med hoj frekvens. Unojagtige
parametermilinger kan fordrsages af interferens fra kirurgisk udstyr med hoj frekvens.
Benyt udelukkende ubeskadigede patientkabler og tilbehor tilsluttet som angivetidenne
brugermanual for at undga farer, som kan opstd som folge af brug af kirurgisk udstyr
med hoj frekvens.

Dette system er angivet til brug med defibrillatorer. Benyt udelukkende ubeskadigede
patientkabler og tilbehor tilsluttet som angivet i denne brugermanual for at sikre korrekt
defibrillatorsikker betjening.

Alt IEC/EN 60950-udstyr, herunder printere, skal anbringes mindst 1,5 meter fra
patientens seng.
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FORSIGTIG HemoSphere avanceret monitor ma ikke udsattes for ekstreme temperaturer.

Se miljespecifikationer i bilag A.
HemoSphere avanceret monitor ma ikke udsattes for meget snavsede eller stovede omgivelser.
HemoSphere avanceret monitors ventilationsibninger mé ikke blokeres.

HemoSphere avanceret monitor ma ikke anvendes i omgivelser, hvor staerk belysning
gor det vanskeligt at se LCD-skaermen.

Monitoren m4 ikke anvendes som en hindholdt enhed.

3.3.2 Installation af batteri

Abn batteriligen (figur 3-3), og indsat batteriet i batterirummet. Kontroller, at batteripakken er sat helt

i og sidder korrekt. Luk batteriligen, og kontroller, at lukkemekanismen er helt lukket. Folg nedenstidende
anvisninger for at tilslutte stremledningen, og oplad derefter batteriet helt. Du ma ikke bruge en ny
batteripakke som stremkilde, for den er helt ladet op.

BEMARK

Du bedes konditionere batteriet, for det bliver taget i brug for forste gang, for at sikre,
at det batteriniveau, der vises pd monitoren er korrekt. Du kan finde oplysninger om
vedligeholdelse og konditionering af batterier i 1'edligeholdelse af batteri pa side 220.

HemoSphere-batteripakken er beregnet som reservestromkilde under stromatbrydelser
og kan kun drive monitoreringen i en begranset periode.

ADVARSEL

Kontroller, at batteriet er sat helt i, og at batterilagen er lukket helt. Batterier, der falder
ud, kan give alvorlige skader pa patienter eller personale.

Brug kun Edwards-godkendte batterier med HemoSphere avanceret monitor.
Batteripakken ma ikke oplades uden for monitoren. Det kan beskadige batteriet,
eller brugeren kan komme til skade.

For at undga afbrydelser i monitoreringen under stromafbrydelser anbefales det
at bruge HemoSphere avanceret monitor med batteriet sat i.

Hvis der opstér stromafbrydelse, og batteriet er opbrugt, gennemgér monitoren
en kontrolleret nedlukningsprocedure.

3.3.3 Tilslutning af stremledning

For stromkablet sxttes i bag pa monitoren, skal det tilsikres, at stromindgangsdakslet er installeret:

1 Hoyvis stromindgangsdzkslet allerede er installeret, fjernes de to skruer (figur 3-5), der holder

stromindgangsdzkslet fast bag monitoren.

2 Szt det aftagelige stromkabel i. Serg for, at stikket sidder godt fast.

3 Sat stromindgangsdexkslet pd over stikket ved at treekke stromkablet gennem dakslets dbning

og derefter trykke dackslet og pakningen op mod monitorens bagside, sa de to skruehuller er over

hinanden.
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4 Set de to skruer i igen for at fastholde dxkslet pa monitoren.

5 Saxt stromkablet i en stikkontakt beregnet til hospitalsudstyr.

ADVARSEL Brugikke HemoSphere avanceret monitoreringsplatform, uden at stromindgangsdackslet
er monteret. Hvis det sker, kan der trenge vaske ind 1 apparatet.

Figur 3-5 Stremindgangsdaksel til HemoSphere avanceret monitor -
skrueplaceringer

3.3.3.1 AEkvipotential forbindelse

Denne monitor SKAL have jordforbindelse under drift (klasse I-krav i henhold til IEC 60601-1). Hvis der
ikke er en stikkontakt, som er beregnet til hospitalsudstyr, eller en kontakt med plads til tre stikben,

skal hospitalets elektriker konsulteres for at sikre korrekt jordforbindelse. Der er en akvipotential terminal
pé bag pa monitoren (figur 3-2), som skal tilsluttes et kvipotentialt jordingssystem (ekvipotentialt kabel).

ADVARSEL Brug ikke forlengetrledninger eller stromskinner til tilslutning af stromledningen.
Brug ikke andre aftagelige stromledninger end den, der fulgte med udstyret.

For at undga risiko for elektrisk stod kan HemoSphere avanceret monitor kun kobles
til en stikkontakt med jordforbindelse. Brug ikke en adapter til konvertering til kontakt
med to stikben.

Palidelig jordforbindelse kan kun opnds, nar instrumentet er tilsluttet en kontakt,
som et beregnet til hospitalsudstyr.

Monitoren kobles fra vekselstromskilden ved at tage stremkablet ud af stikkontakten.
Afbryderknappen pa monitoren kobler ikke systemet fra vekselstromskilden.

FORSIGTIG Nar instrumentet flyttes, skal der slukkes for strommen, og stromkablet skal fjernes.
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3.3.4 Tilkobling og frakobling af et heemodynamisk monitoreringsmodul

HemoSphere avanceret monitor leveres med to standardekspansionsmoduler og et L-Tech-ekspansionsmodul.
For et nyt monitoreringsteknologimodul indszttes, fjernes ekspansionsmodulet ved at trykke pa udleserknappen
for at lase det tomme modul op og trekke det ud.

Efterse det nye modul for udvendige skader, for det installeres. Indszt det onskede monitoreringsmodul
i den 4bne slot ved at trykke jeevnt pa det for at skubbe det ind og klikke det pa plads.

3.3.5 Tilkobling og frakobling af et haamodynamisk monitoreringskabel

Begge monitoreringskabelporte er udstyret med en magnetisk lisemekanisme. Efterse kablet for skader,
for det tilkobles. Et monitoreringskabel klikker pa plads, nar det sidder rigtigt i porten. Kablet frakobles
ved at tage fat om stikket og trakke det vk fra monitoren.

3.3.6 Tilslutning af kabler fra eksternt udstyr

HemoSphere avanceret monitor anvender monitorerede slavedata til at beregne visse hemodynamiske
parametre. Det omfatter data fra trykindgangsdataportene og EKG-monitorindgangsporten. Alle
slavekabelforbindelser sidder pd monitorens bagpanel (figur 3-2). Se Nodvendigt tilbehor til platformsmoduler
0g -kabler pé side 43 for en liste over beregnede parametre, som er tilgengelige med visse kabelforbindelser.
For at fa yderligere oplysninger om konfigurering af de analoge trykporte, se .Analogt tryksignalinput pa side 96.

VIGTIG BEMZERKNING HemoSphere avanceret monitor er kompatibel med tryk- og

EKG-analoge slaveinput fra enhver patientmonitor, der har
analoge slaveoutputporte, som opfylder specifikationerne for

signalinput, sidan som det er beskrevet i bilag A, tabel A-5

idenne brugermanual. Disse udger en praktisk metode til

anvendelse af information fra en patientmonitor til beregning

af yderligere heemodynamisk monitorering til visning. Dette

er en valgfri funktion, der ikke pavirker HemoSphere avanceret
monitors primaere funktion med overvagning afhjerteminutvolumen

(med HemoSphere Swan-Ganz-modulet) og vengs oxygenmaetning

(med HemoSphere oximetrikablet).

ADVARSEL Brug kun HemoSphere avanceret monitor-tilbehor, -kabler eller andre komponenter,
som er leveret og maerket af Edwards. Hvis der anvendes andre typer umarket tilbehor,
kabler eller komponenter, kan det pavirke patientsikkerheden og malingernes nejagtiched.

50



HemoSphere avanceret monitor 3 Installation og ops@tning

3.4 Forste start

3.4.1 Startprocedure

Monitoren tendes og slukkes ved at trykke pd afbryderen pd frontpanelet. Nir monitoren er tendt,
vises Edwards-skermbilledet efterfulgt af skarmen selvtest ved start (POST). Selvtesten kontrollerer,
at monitoren opfylder de grundlaeggende driftskrav, ved at aktivere kritiske hardwarekomponenter,
og den udfores, hver gang systemet taendes. Selvteststatusmeddelelsen vises pa startskermen sammen
med systemoplysninger som serienumre og softwareversionsnumre.

~_ I~

Edwards

Figur 3-6 Startskaerm

BEMARK  Hvis de diagnostiske test registrerer en fejltilstand, vises en systemfejlskeerm i stedet for
startskeermen. Se kapitel 13: Feilfinding eller bilag F: Vedligeholdelse, service og support pa system.
Ellers skal du kontakte Edwards Lifesciences’ reprasentant for at fi hjalp.

3.4.2 Velg sprog

Efter den forste start af HemoSphere avanceret monitor fir du mulighed for at valge sprog, dvs. det sprog,
der vises pa skeermen, plus format for klokkeslet og dato samt maleenheder. Sprogvalgsskarmen vises,

ndr softwaren er initialiseret, og selvtesten (POST) er udfort. Nar du valger sprog, valger du ogsi de enheder
og det format for klokkeslet og dato, der gzelder for det valgte sprog (se bilag D: Monitorindstillinger og -standarder).

De enkelte sprogrelaterede indstillinger kan a@ndres senere pa skarmen Dato/klokkeslat pa skarmen
Monitorindstillinger og i sprogvalget via Monitorindstillinger - Generelt.
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Nir sprogvalgsskermen vises, trykker du pa knappen for det enskede sprog.

Edwards

Figur 3-7 Sprogvalgsskarm

BEMARK  Figur 3-6 og figur 3-7 er eksempler pd start- og sprogvalgsskaerme.

52



Hurtigstart til HemoSphere
avanceret monitor

Indhold
Monitorering af hjerteminutvolumen med HemoSphere Swan-Ganz-modul. . ..................... 54
Monitorering med HemoSphere-trykkablet ............. ... ... ... . ... . 57
Monitorering med HemoSphere-oximetrikabel ............ . ... ... ... ... . 59

BEMARK  Dette kapitel er henvendt til erfarne klinikere. Det giver en kort vejledning i brugen
af HemoSphere avanceret monitor. Du kan se yderligere oplysninger, advarsler
og forsigtighedsregler i de enkelte kapitler i manualen.
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4.1 Monitorering af hjerteminutvolumen med HemoSphere
Swan-Ganz-modul

Du kan se HemoSphere Swan-Ganz-modulmonitoreringstilslutninger i figur 4-1.

Oy @ ®

L— Ry W AL

=] 00
ITTT T r-‘

@'Il; .(

@ termistortilslutning @ CCO-patientkabel @
@ termisk element- ® HemoSphere

tilslutning Swan-Ganz-modul
® injektionsvaske- ® HemoSphere avanceret

temperatursonde- monitor

tilslutning

Figur 4-1 Oversigt over HemoSphere Swan-Ganz-modaultilslutning
1 Sorg for, at HemoSphere avanceret monitor er slukket, og sat derefter HemoSphere
Swan-Ganz-modulet i monitoren. Modulet klikker, ndr det sidder rigtigt.

2 Tryk pé atbryderknappen for at tende HemoSphere avanceret monitor. Alle funktioner tilgis
via touchskarmen.

Vzlg knappen Fortsaet igangvaerende patient eller knappen Ny patient, og indtast nye patientdata.
Slut CCO-patientkablet til HemoSphere Swan-Ganz-modulet.

Valg knappen Invasiv monitoreringsfunktion i vinduet Valg af monitoreringsfunktion.

o a A~ W

Tryk pa hjem-ikonet 0 for at starte monitorering.

7 Tryk pa ikonet for valg af monitorskaerm |sws| for at velge den onskede

monitoreringsskaermvisning.
8 Tryk uden for en parametercirkel for at velge den enskede negleparameter i parameter-popop’en.
9 Tryk inden for en parametercirkel for at justere Alarmer/mal.
10 Afhaengigt af katetertypen fortsetter du til trin 11 i et af folgende afsnit:

e afsnit 4.1.1 for CO-monitorering
e afsnit 4.1.2 for iCO-monitorering

* afsnit 4.1.3 for EDV-monitorering
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4.1.1 Kontinuerlig monitorering af hjerteminutvolumen

11 Slut termistorens @ og det termiske elements @ Swan-Ganz COO-katetertilslutninger (figur 4-1)
til CCO-patientkablet.

12 Kontroller, at kateteret er korrekt indfort i patienten.

13 Tryk pé start monitorering-ikonet. Eé g\. Der vises et nedtallingsur pa stop monitorering-ikonet,

@ | som viser perioden til den forste CO-vardi. Efter ca. 5-12 minutter, ndr der er indhentet

O 0:54
tilstreekkeligt med data, vises der en CO-veerdi i parametercirklen.
14 Perioden indtil den neste CO-mdling vises pé informationslinjen. Hvis der enskes lengere
tid mellem beregningerne, velges STAT CO (sCO) som negleparameter. sCO er et hurtigt
estimat af CO-veardien.

‘ =

15 Tryk pa ikonet for stop monitorering g for at stoppe CO-monitorering.

4.1.2 Periodisk monitorering af hjerteminutvolumen
Folg trin 1-10 i starten af afsnit 4.1, for du gar videre.

11 Slut Swan-Ganz-kateterets termistorforbindelse (O, figur 4-1) til CCO-patientkablet.

12 Slut injektionsvesketemperatursonden til injektionsvasketemperatursondens konnektor @
pa CCO-patientkablet. Injektionsvaskesystemtypen (inline eller bad) registreres automatisk.

13 Tryk pa ikonet for kliniske handlinger l o i = iCO-ikonet | o i

14 Vzxlg folgende indstillinger pa den nye konfigurationsindstillingsskaerm:
e Injektionsvaskens volumen: 10 ml, 5 ml eller 3 ml (kun badsonde)
e Kateterstorrelse: 5,5 F, 6 F,7F 7,5 F eller 8 F

e Beregningskonstant: Auto eller numerisk tastatur vises for manuel indtastning,
nér det er valgt

BEMAERK  Beregningskonstanten beregnes automatisk alt efter injektionsvaskesystemtypen,
injektionsvaeskevolumen og kateterstorrelse. Hvis beregningskonstanten indtastes
manuelt, indstilles injektionsvaeskevolumen og kateterstorrelse til Auto.

e Bolusfunktion: Auto cller Manuel

15 Tryk pa Start set-knappen.

16 Hvis automatisk bolusfunktion er valgt, er Vent fremhzevet (| went ), indtil den termiske baseline

er ndet. Hvis manuel bolusfunktion er valgt, er Parat (| pamt ) fremhavet, nar den termiske

baseline er naet. Tryk forst pd Injicér-knappen for at starte bolusproceduren.

17 Nar Injicér bliver fremhaevet (- mjicer ), bruges en hurtig, jevn og kontinuerlig metode til
at injicere bolus med det volumen, der tidligere er valgt.

18 Beregning fremhaves ( Beregning ), og derefter vises den resulterende iCO-maling.

19 Gentag trin 16-18 op til seks gange efter behov.
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20 Tryk pa knappen Gennemse, og rediger bolusserien, hvis det er nedvendigt.
21 Tryk pa Accepter-knappen.

41.3 Kontinuerlig monitorering af slutdiastolisk volumen
Folg trin 1-10 i starten af afsnit 4.1, for du gar videre.

11 Slut termistorens @ og det termiske elements @ volumetriske Swan-Ganz-katetertilslutninger
(figur 4-1) til CCO-patientkablet.

12 Kontroller, at kateteret er korrekt indfort i patienten.
13 Tilslut den ene ende af EKG-interfacekablet til HemoSphere avanceret monitors bagpanel og den

anden ende til sengemonitorens EKG-signaludgang.

14 Tryk pa ikonet start monitorering @ for at starte CO/EDV-monitorering.

15 Der vises et nedtzllingsur pa stop monitorering-ikonet, @  som viser perioden til den forste
©0:54

CO/EDV-veardi. Efter ca. 5-12 minutter, nar der er indhentet tilstrekkeligt med data, vises der en
EDV- og/eller RVEF-vardi i parametercirklen/-citklerne.

16 Perioden indtil den naste CO-miling vises pa informationslinjen. Hvis der enskes langere tid
mellem beregningerne, velges STAT-parametre (sCO, sEDV og sSRVEF) som negleparametre.
sCO, sEDV og sRVEF er hurtige estimater af CO, EDV og RVEF.

17 Tryk pa ikonet stop monitorering [ (7] | for at stoppe CO/EDV-monitorering.

) 0:54
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4.2 Monitorering med HemoSphere-trykkablet

@ tryksensor/transducerkonnektor
@ farveindlzeg for tryktype

® nulknap/status-LED

@ HemoSphere-trykkabel

® HemoSphere avanceret monitor

Figur 4-2 Oversigt over trykkabelforbindelse

4.2.1 Opsatning af trykkabel

1 Slut den modsatte ende af trykkablet til HemoSphere avanceret monitor.

2 Tryk pa afbryderknappen for at tende HemoSphere avanceret monitor. Alle funktioner tilgas via
touchskarmen.

3 Vzlg knappen Fortsaet igangvaerende patient eller knappen Ny patient, og indtast nye
patientdata.

4 Vzlg knappen Minimalt invasiv monitoreringsfunktion i vinduet Valg af
monitoreringsfunktion.

5 Tryk pa hjem-ikonet O
6 Slut den skyllede tryksensor til trykkablet. Trykkablets LED, som omkranser nulstillingsknappen
ved @, vil blinke gront, hvilket angiver, at tryksensoren er registreret.

7 Folg alle vejledninger, som er at finde 1 brugsanvisningerne til trykmonitoreringskateteret, for
kateterklargoring og anleggelsesprocedurer.

HemoSphere-trykkablet skal vaere nulstillet for hver monitoreringssession.
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4.2.2 Nulstil trykkabel

1

Tryk pa ikonet Nulstil og kurveform @ pa navigationslinjen eller via menuen Kliniske
handlinger.

ELLER
Tryk pa den fysiske nulstillingsknap | (- | ditekte pa trykkablet (se figur 4-2).

Benyt panelet Vaelg tryk for at valge type/placering af den anvendte tryksensor.
Valgmulighederne for Tryktransducer er:

e ART
 CVP
e PAP

Dette trin kan springes over ved monitorering med en FloTrac- eller FloTrac 1Q-/
Acumen 1Q-sensor. Hvis en FloTrac- eller FloTrac 1Q-/Acumen IQ-sensor er tilsluttet,
er ART den eneste tilgengelige trykmulighed og valges automatisk.

3 Juster stophaneventilen efter patientens flebostatiske akseposition i henhold til brugsanvisningen.

9

Abn stophaneventilen for at méle det atmosfariske tryk.

Tryk pé den fysiske nulstillingsknap | =)= | direkte pa trykkablet, eller tryk pa nulstillingsknappen

pé skeermen. Nar nulstillingen er udfort, lyder der en tone, og meddelelsen "Nulstilling

udfoert” vises. Nulstillingsknappens LED vil stoppe med at blinke og slukker, nar nulstillingen er
gennemfort.

Bekraft stabilt nultryk, og drej stophanen, si sensoren afleser patientens intravaskulere tryk.

Tryk pa hjem-ikonet 0 for at starte monitorering.

Tryk pa ikonet til valg af monitorskaerm |mwal for at valge den onskede visning af

monitoreringsskarmbillede.

Tryk uden for en parametercirkel for at vaelge den enskede nogleparameter i parameter-popop’en.

10 Tryk inden for en parameterkugle for at justere Alarmer/mal.

BEMAERK  Alarmgranserne for parameteren Indeks for sandsynligheden for hypotension (HPI)

kan ikke justeres.
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4.3 Monitorering med HemoSphere-oximetrikabel

@ kompatibelt oximetrikateter

@ optisk konnektor

® HemoSphere-oximetrikabel

K:‘\ g‘ @ HemoSphere avanceret monitor
. D
oS _J__@

Figur 4-3 Oversigt over oximetriforbindelse

Slut HemoSphere-oximetrikablet til den venstre side af HemoSphere avanceret monitor.
Se figur 4-3.

Tryk pa atbryderknappen for at tende HemoSphere avanceret monitor. Alle funktioner tilgds
via touchskarmen.

3 Valg knappen Fortsaet igangveaerende patient eller knappen Ny patient, og indtast nye patientdata.

4.3.1

-

Velg knappen Invasiv eller Minimalt invasiv monitoreringsfunktion i vinduet Valg
af monitoreringsfunktion.

Tryk pa hjem-ikonet 0
HemoSphere-oximetrikablet skal kalibreres for hver monitoreringssession. Fortszt til afsnit 4.3.1
for anvisninger i in vitro-kalibrering og afsnit 4.3.2 for anvisninger i in vivo-kalibrering.

In vitro-kalibrering

Fjern en sektion af kateterbakkeldget for at blotlegge den optiske konnektor.

Indszt den optiske konnektor pa kateterets "TOP"-side i oximetrikablet, og luk afskarmningen.
Tryk pa ikonet kliniske handlinger |§ g f > Oximetri-kalibrering-ikonet I ga .

Vezlg Oximetri-type: ScvO, eller SvO,.

5 Tryk pa knappen In vitro-kalibrering.

6 Indtast enten patientens hemoglobin- (HGB) eller hamatokritvardi (Hct). Der kan anvendes

en standardveerdi, indtil patientens HGB eller Hct foreligger.
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7 Tryk pa knappen Kalibrer.

8 Nir kalibreringen er udfert, vises folgende meddelelse:
In vitro-kalibrering OK, indszt kateter

9 Indsat kateteret som beskrevet 1 brugsanvisningen til kateteret.
10 Tryk pa Start-knappen.

11 Hvis ScvO,/SvO, ikke er aktuelle nogleparametre, skal du trykke pa den viste parametertekst
uden for parametercirklerne for at valge ScvO,/SvO, som negleparameter i parametet-

popop’en.
12 Ttyk inden for ScvO,/SvO,-parametercitklen for at justere Alarmer/mal.

4.3.2 In vivo-kalibrering

1 Indsewt kateteret som beskrevet i brugsanvisningen til kateteret.

2 Indszt den optiske konnektor pd kateterets "TOP"-side i oximetrikablet, og luk afskeermningen.

3 Tryk pa ikonet kliniske handlinger l o i - Oximetri-kalibrering-ikonet o i

4 Vzlg Oximetritype: ScvO, eller SvO,.
5 Tryk pa knappen In vivo-kalibrering.

Hvis opsatningen mislykkes, vises en af folgende meddelelser:

Advarsel: Vegartefakt eller indkiling registreret. Anleg kateter igen.
ELLER
Advarsel: Ustabilt signal.

6 Hvis "Vaegartefakt eller indkiling registreret” eller "Ustabilt signal" vises, skal du forsege at lose
problemet som beskreveti gapitel 10: Fejlfinding og trykke pa knappen Genkalibrér for at genstarte
baselineopsatningen.

ELLER
Tryk pa knappen Fortsat for at gi videre til Udtag-funktionen.

7 Nir baselinekalibreringen er udfort, trykker du pa knappen Udtag og udtager derefter

blodpreven og sender den til laboratoriet til malt analyse efter co-oximeter.

8 Indtast HGB eller Hct og ScvO,/SvO,, nir laboratotieverdierne er modtaget.

9 Tryk pa knappen Kalibrer.

10 Tryk pa ikonet for valg af monitorskerm Eﬁ for at veelge den onskede
monitoreringsskaermvisning.

11 Tryk pa den viste parametertekst uden for parametercirklerne for at valge ScvO,/SvO, som
nogleparameter i parameter-popopvinduet.

12 Tryk inden for ScvO,/SvO,-parametercirklen for at justere Alarmer/mal.
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5.1 Skarmen i HemoSphere avanceret monitor

Alle monitoreringsfunktioner aktiveres ved at trykke pd det relevante omrade pa touchskarmen.
Navigationslinjen til venstre pa skarmen har forskellige funktioner til stop og start af monitorering, rulning
og valg af skeerme, udforelse af kliniske handlinger, justering af systemindstillinger, optagelse af skeermdumps
og atbrydelse af alarmer. HemoSphere avanceret monitor-skarmens hovedkomponenter er vist nedenfor

i figur 5-1. Hovedvinduet viser den aktuelle monitoreringsvisning eller menuskarm. Du kan lese mere om
visningstyper i forbindelse med monitorering under Monitorvisninger pa side 65. Du kan leese mere om andre
skermfunktioner i de afsnit, der henvises til i figur 5-1.

Navigationslinje Hovedvindue

(afsnit 5.2) l

Parametercirkel
(afsnit 5.3.1)

Informationslinje
(afsnit 5.5)

—_Smmshme

(afsnit 5.0)

Figur 5-1 Funktioner pa HemoSphere avanceret monitor-skaermen
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5.2 Navigationslinje

Navigationslinjen findes pa de fleste skaerme. Det gzelder dog ikke startskaermen og skerme, der angiver,
at HemoSphere avanceret monitor er holdt op med at monitorere.

Monitorering med HemoSphere Monitorering med
Swan-Ganz-modul HemoSphere-trykkabel
Start/stop | Nulstil og
monitorering kurveform
GDT-
Valg af spoting —>
monitorskarm
Valg af
Kliniske monitorskarm
handlinger

Kliniske . B‘
handlinger
Indstillinget ———» @‘
=

Afbryd .
N
lydalarm — > ’ | ‘

Snapshot —»
Snapshot —p

Afbryd

lydalarm >

Figur 5-2 Navigationslinje

Start CO-monitorering. Nir der monitoreres med HemoSphere Swan-Ganz-modulet, giver ikonet start
CO-monitorering brugeren mulighed for at igangsatte CO-monitorering direkte fra navigationslinjen.
Se Kontinuerlig hjerteminutvolumen (CO) pa side 119 .

t-ilﬂ

)

)
A

Stop CO-monitorering. Stop monitorering-ikonet angiver, at CO-monitorering med HemoSphere
@ Swan-Ganz-modulet er i gang. Brugeren kan stoppe monitoreringen omgaende ved at trykke péd dette
ikon og derefter pd OK i pop op-vinduet til bekraftelse.

) 0:54

Nulstil og kurveform. Dette ikon lader brugeren abne skeermen Nulstil og kurveform direkte fra
navigationslinjen. Se Skarmen Nulstil og kurveform pa side 141.

GDT-sporing. Denne knap viser GDT-sporingsmenuen. Forbedret parametersporing lader en bruger administrere
nogleparametre inden for det optimale omrade. Se Forbedret parametersporing pa side 166.
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e

Valg af monitorskaerm. Ikonet valg af monitorskaerm giver brugeren mulighed for at veelge det onskede antal
monitorerede parametre, der skal vises, og den type monitoreringsvisning, der skal bruges til at vise dem.

Denne er fremhavet med en farve (se figur 5-3, "Eksempel pa vinduet Valg af monitorskaerm", pa side 65).
Nir en monitoreringsvisningsskarm er valgt, vises den pdgaldende monitoreringsfunktion med det samme.

Tryk pa annuller-ikonet for at vende tilbage til den foregiende monitoreringsskarm o

Kliniske handlinger. Ikonet kliniske handlinger giver adgang til folgende kliniske handlinger:
. Vzlg monitoreringsfunktion
. iCO (HemoSphere Swan-Ganz-modul)
«  Nulstil og kurveform (HemoSphere-trykkabel)
. Oximetrikalibrering (HemoSphere-oximetrikabel)
. Indtast CVP
. Beregning af afledte vaerdier
. H=ndelsesoversigt
. Historiske grafiske trends
. Patient-CCO-kabeltest (HemoSphere Swan-Ganz-modul)
. Sekundaer HPI-skarm (HemoSphere-trykkabel — avanceret funktion)

BEMZERK  Sekundeer HPI-skaerm er tilgengelig, hvis Acumen HPI-funktionen er aktiveret.
Aktivering er kun tilgengelige i visse omréader. Se Soffwarefunktionen Acumen Indeks for
sandsynligheden for hypotension (HPI) pa side 151. Kontakt din lokale Edwards-
reprasentant for ydetligere oplysninger om aktivering af denne avancerede funktion.

En beskrivelse af Valg monitoreringsfunktion, CVP-indtastning, Beregning af afledte vaerdier,
Hzndelsesoversigt, og Historiske grafiske trends kan findes i dette kapitel (se Kiiniske handlinger
pa side 80). Du kan finde ydetligere oplysninger om de resterende kliniske handlinger i det angivne
modul eller kapitel.
Indstillinger. Indstillinger-ikonet giver adgang til felgende konfigurationsskerme:

. Patientens data: Se kapitel 6: Brugerfladeindstillinger

. Monitorindstillinger: Se kapitel 6: Brugerfladeindstillinger

. Avanceret opsatning: Se kapitel 7: Alarmer/ mal , kapitel 7: Juster skalaer og kapitel 8: Dataeksport-
0g forbindelsesindstillinger

. Eksporter data: Se kapitel 8: Dataeksport- og forbindelsesindstillinger
. Demo-funktion: Se kapitel 7: Demo-funktion
. Teknik: Se kapitel 7: Teknik
. Hjealp: Se kapitel 13: Hjwlp pa skarmen
Snapshet. Snapshot-ikonet optager et billede af skaermen pa det aktuelle tidspunkt. Der skal szttes

en USB-nogle i en af de to USB-porte (bagpanel og hojre panel) p4 HemoSphere avanceret monitor for
at gemme billedet.
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-..._‘“)

Afbryd lydalarmer. Dette ikon afbryder alle alarmer i to minutter. Nye fysiologiske alarmer afbrydes i lobet
af to-minutters perioden. Alarmerne begynder igen, nir de to minutter er giet. Fejl dempes, til fejlen
er fjernet og opstér igen. Hvis der opstar en ny fejl, genoptages alarmlyden.

Lydalarmer afbrudt. Angiver, at alarmer er midlertidigt afbrudt. En to-minutters nedtzllingstimer og
"Alarmer sat pa pause" vises. Indikator for en alarm sat pd pause . vil blive vist pa den parameterkugle,
der afgiver alarmen.

Afslut monitoreringspause. Nar der trykkes pa knappen afbryd lydalarmer i 3 sekunder, vises en
bekraftelsespopop, som beder brugeren om at bekraefte monitoreringspausen. Denne funktion anvendes,
nér brugeren onsker at sette monitoreringen pa pause. Efter bekraftelse skifter knappen afbryd lydalarmer
pé navigationslinjen til knappen afslut monitoreringspause, og der vises et "Monitoreringspause"-banner.
Returner til monitorering ved at trykke pa knappen afslut monitoreringspause.

5.3 Monitorvisninger

Der er otte monitoreringsvisninger: grafisk tendens, tabeltendens, todelt skeerm med grafisk/tabeltendens,
store tal, fysiologi, cockpit, fysioterapirelation og mélplacering. Der kan vises op til fire monitorerede
parametre pa disse skaerme pa samme tid.

Sadan valges en monitoreringsvisning:

1 Tryk pa ikonet valg af monitorskerm |swem|. Valg af monitorskaerm-menuen indeholder ikoner,

som er baseret pa monitoreringsskermenes udseende.

Figur 5-3 Eksempel pa vinduet Valg af monitorskaerm
2 Tryk padettalien cirkel, 1,2, 3 eller 4, som reprasenterer det antal negleparametre, der skal vises
pd monitoreringsskarmene.

3 Vzlg og tryk pa en monitorvisningsknap for at fi vist negleparametrene i det pagzldende
skermformat.
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5.31 Parametercirkler

Parametercirklerne er placeret til hojre pa de fleste monitoreringsskarme. Monitoreringsvisningerne med
cockpit og store tal bestar af storre parameterkugler, der fungerer pa samme made som beskrevet nedenfor.

5.3.1.1  Skift parametre

1 Tryk pa den viste parametertekst uden for cirklen for at 2endre den til en anden parameter.

2 Et popopvindue viser den valgte parameter fremhavet med en farve og andre parametre,
som aktuelt vises, med farvet omrids. Tilgeengelige parametre vises pa skermen uden
fremheavning. Figur 5-4 viser det popopvindue, som vises, mens der valges kontinuerlige
parametre og monitorering med HemoSphere Swan-Ganz-modulet.

/a

Figur 5-4 Eksempel pa popopvindue til valg
af negleparametre

3 Tryk pa en tilgengelig parameter for at valge den nye parameter.

5.3.1.2  Skift alarm/mal

Pé popopskarmen Alarmer/mal kan brugeren se og angive alarm- og malveerdier for den valgte parameter
eller aktivere/deaktivere lydalarmen og malindstillingerne. Desuden kan malindstillingerne justeres med et
taltastatur eller med rulleknapperne, nir der er behov for en mindre justering. Denne popopskaerm kan abnes
ved at trykke hvor som helst i en monitoreret parametercirkel eller via skaermbilledet Parameterindstillinger.
Du kan lese mete i Alarmer/ mdil pa side 100.

BEMZERK  Der er knyttet en to-minutters inaktivitetstimer til popopskarmen.

Alarmgraenserne og malintervallerne for parameteren Acumen Indeks for sandsynligheden
for hypotension (HPI) kan ikke justeres.
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5.3.1.3 Statusindikatorer

Lanternen overst pa hver parametercirkel angiver patientens aktuelle status. Farven andres, nir patientens
status @ndres. Cirklerne kan vise ydetligere oplysninget:

Yderligere symboler

Kontinuerlig %

v Indikator for overskredet
Skift indikator

SVV-filtrering (kun SVV)

. - -
Malstatusindikator IE SQHinje

(Kun ScvO,/SvO,)

Parameterveerdi
Enheder Lydalarmindikator

— alarmer sat pa pause
Parameternavn

Lydalarmindikator —
alarmer slaet fra

Figur 5-5 Parameterkugle
Fejl. Hvis der opstar en fejltilstand, vises fejlmeddelelsen/-erne pa statuslinjen, indtil fejltilstanden er lost.
Nir der er mere end én fejl, alarmmeddelelse eller alarm, skifter meddelelsen hvert 2. sekund.

Hyvis der opstdr en fejltilstand, standses parameterberegningerne, og alle berorte parametercirkler viser den
seneste vaerdi samt klokkeslet og dato for malingen.

Kontinuerlig %-zndringsindikator. Denne indikator viser den procentvise xndring efterfulgt af den
petiode, den er @ndret over. Se Tidsintervaller/ gennemsnit pa side 95 for konfigureringsmuligheder.

=

Indikator for overskredet SVV-filtrering. Indikatorsymbolet for overskredet SVV-filtrering vises pd

SVV-parameterkuglen, hvis der registreres en hoj grad af pulsvariabilitet, som kan pavirke SVV-vardien.

SQI-linje. SQI-linjen '| 1 -..I er en afspejling af signalkvaliteten under oximetrimonitorering.
Signalkvaliteten er baseret pa katetertilstanden og placeringen i karet. Indikatorniveauer kan ses 1 tabel 11-3,
"Signalkvalitetsindikatorniveauet", pa side 147.

Milstatusindikator. Den farvede indikator everst pa hver monitoreringscirkel angiver patientens kliniske
status. Indikatorfarver og deres kliniske indikationer kan ses i tabel 7-2, "Farver pd malstatusindikatorer”,
pé side 103.
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BEMARK  Ved anvendelse af parameteren Acumen Indeks for sandsynligheden for hypotension
(HPI) adskiller patientstatusindikatorerne sig fra de her beskrevne. Oplysninger om
de patientstatusindikatorer, der er tilgengelige under anvendelse af Acumen Indeks
for sandsynligheden for hypotension-funktionen, findes i Softwarefunktionen Acumen Indeks
Jfor sandsynligheden for hypotension (HPI) pa side 151.

5.3.2 Monitoreringsvisningen grafisk trend

Grafisk trend-skeermen viser den aktuelle status og historikken for de monitorerede parametre. Hvor meget
historik der vises for de monitorerede parametre, kan konfigureres ved at justere tidsskalaen.

Nir mélomradet for parameteren er aktiveret, farvekoder graffarven plotlinjen, hvor gren angiver inden for
malomrade, gul angiver, at verdien er uden for malomradet, men inden for det fysiologiske alarmomride,
og rod angiver, at verdien er uden for alarmomradet. Nar mdlomradet er deaktiveret for parameteren,

er plotlinjen hvid. Farverne matcher farverne i den kliniske malindikator (lanterne) pd negleparametercirklerne
i den grafiske trendgraf, nar malene er aktiveret for parameteren. Alarmgrenserne for hver parameter vises
som farvede pile pa grafens y-akse.

BEMARK  Den grafiske trend for parameteren Acumen Indeks for sandsynligheden for
hypotension (HPI) vises som en hvid trendlinje, nar den ikke befinder sig inden for
alarmintervallet, og som en rod linje, ndr den befinder sig inden for alarmintervallet.

2.1

Limin/m®

Figur 5-6 Skaermen Grafisk trend

Tidsskalaen for en vist parameter zndres ved at trykke uden for plotomradet langs x- eller y-aksen. Der vises
en skalapopopmenu. Tryk pa verdien i knappen Grafisk trendtid for at valge en anden periode.
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5.3.2.1  Rullefunktion for grafisk trend

Der kan vises op til 72 timers data for monitorerede parametre ved at rulle tilbage. Datoen vises over
parameterdataene, nar der rulles. Der vises to datoer, nar det er relevant. Start rulningen ved at trykke pd
den relevante rullefunktionsknap. Bliv ved med at trykke pa rullefunktionsknappen for at ege hastigheden.
Skaermen vender tilbage til livefunktion to minutter efter, at der er trykket pa rulleknappen, eller hvis der
trykkes pé tilbage-knappen. Rullehastigheden vises under rulleknapperne.

Tabel 5-1 Rullehastigheder for grafisk trend

Rulleindstilling | Beskrivelse

>>> Ruller med to gange den aktuelle tidsskala

>> Ruller som den aktuelle tidsskala
(en grafbredde)

> Ruller med det halve af den aktuelle tidsskala
(en halv grafbredde)

I rullefunktionen kan brugeren rulle til data, som er zldre, end den aktuelle tidsskala viser.

BEMAERK  Det er ikke muligt at komme forbi de nyeste data eller for de xldste data. Grafen ruller
kun, sa lenge der er data.

5.3.2.2 Interventionshaendelser

Nir interventionsikonet ﬂ veelges pa grafisk trend-skermen, vises en menu med interventionstyper,

detaljer og en sektion til bemarkninger.

Inotrop
Vasodilatator
Hypotensivum

PEEE

Passivt benlaft
Trendelenburg

Rade blodlegemer
Kolloid
Krystalloid

Brugerdefineret haendelse

Figur 5-7 Interventionsvinduet under
grafisk trend

Sadan indtastes en ny intervention:
1 Vzlg interventionstypen i menuen Ny intervention til venstre.

2 Vezlg Detalje pd den hojre menufane. Uspecificeret er valgt som standard.
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3 Vezlg tastaturikonet for at indtaste bemarkninger (valgfri).

4 Tryk pé indtast-ikonet O

Sadan indtastes en tidligere anvendt intervention:

1 Vezlg Intervention pa listen Nylige.

2 Tryk pé tastaturikonet for at tilfoje, redigere eller fjerne et notat.

3 Tryk pi indtast-ikonet O

Tabel 5-2 Interventionshandelser

Intervention Indikator Type
Intervention Inotrop
v Vasodilator
(gron) Hypotensivum
PEEP
Positionel Passivt benlaft
v Trendelenburg
(lina)
Veesker Rgde blodlegemer
v Kolloid
(bl&) Krystalloid
Brugerdefineret Brugerdefineret
v haendelse

(gra)

Nir interventionstypen er valgt, vises der markorer, som angiver interventionen, pé alle grafer. Disse markorer
kan vaelges for at fa ydetligere oplysninger. Nér der trykkes pa marketen, vises en popop. Se figur 5-8: "Skermen
grafisk trend — popopvindue med interventionsoplysninger". Popopvinduet viser den specifikke intervention,
dato, klokkeslaet og bemarkninger vedrerende interventionen. Ved at trykke pa rediger-knappen kan brugeren
redigere interventionens klokkeslat, dato og bemerkning. Tryk pé afslut-knappen for at lukke popopvinduet.

BEMAERK  Interventionspopopvinduet har en 2-minutters timeout.

Redigering af intervention. Klokkeslzt, dato og tilknyttet bemarkning for hver intervention kan redigeres
efter forste indtastning:

1 Tryk pa interventionshandelse-indikatoren v, der er tilknyttet den intervention,
som skal redigeres.

2 Tryk pé redigeringsikonet @ , som er placeret i popopvinduet.

3 Tryk pa Tidsjustering, og indtast det opdaterede klokkeslat pa tastaturet for at endre
klokkeslettet pa den valgte intervention.

4 Tryk pa Indstil dato, og indtast den opdaterede dato p4 tastaturet for at endre datoen.
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5 Tryk pa tastaturikonet for at indtaste eller redigere bemerkninger.

6 Tryk pa indtast-ikonet O

-
["( 01.09.2015 - 08:1 Inotrap Stari]
CORDARONE 200MG

Figur 5-8 Skaermen grafisk trend — popopvindue
med interventionsoplysninger

5.3.2.3 Visning af arteriel kurveform (ART) i realtid
Tryk pa ikonet Vis arteriel kurveform for at vise blodtrykskurveformen i realtid, mens FloTrac-sensoren er
i monitoreringsfunktion. ﬁ Et panel med en arteriel kurveformgraf vises over den forste monitorerede

parametergraf. En numerisk aflasning af slag-til-slag systolisk tryk, diastolisk tryk og middelarterietryk vises
over den forste monitorerede parameterkugle. Tryk pé skaleringsomradet for at endre grafens sweep-
hastighed (x-akseskala); derefter vises en pop op-menu hvor ny sweep-hastighed kan indtastes.

Tryk pd ikonet Skjul arteriel kurveform for at stoppe visning af den arterielle kurveform. ﬁ

BEMARK Hvis der vises 4 nogleparametre, nir der trykkes pd knappen ART-visning, bliver
visning af den 4. negleparameter midlertidigt fjernet, og ART-grafen placeres oven over
de tilbagevarende 3 nogleparametres tendensgrafer.

5.3.3 Tabeltrends

Tabeltrend-skeermen viser udvalgte nogleparametre og deres historik i tabelformat.
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Figur 5-9 Tabeltrendskarm
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1 Tryki tabellen for at endre intervallet mellem veardierne.

2 Vezlg en veerdi i popvinduet Stigningstabel.

Figur 5-10 Popop’en Stigningstabel

5.3.3.1  Rullefunktionen tabeltrend

Der kan vises op til 72 timers data ved at rulle tilbage. Rullefunktionen er baseret pé antallet af celler.
Der er tre rullehastigheder: 1x, 6x og 40x.

Nar skermen ruller, vises der en dato over tabellen. Hvis perioden overlapper to dage, vises begge datoer
pé skarmen.

1 Start rulningen ved at trykke pa en af de gré pile og holde den nede. Rullehastigheden vises over

rulleikonerne.

Tabel 5-3 Rullehastigheder for tabeltrend

Indstilling Tid Hastighed
1X en celle Langsom
6X seks celler Moderat

40X fyrre celler Hurtig

2 Afslut rullefunktionen ved at holde op med at trykke pa rullepilen eller trykke pa retur-
ikonet Q

BEMAERK  Skaxrmen vender tilbage til livefunktion to minutter efter den sidste beroring

af rullepilikonet, eller hvis retur-ikonet berores.
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5.3.4 Grafisk trend/tabeltrend delt skaerm

Grafisk trend/tabeltrend delt skaerm viser en kombination af monitoretingsvisningernes grafiske trend og
tabeltrend. Denne visning bruges til at se den aktuelle status og historik for udvalgte monitorerede parametre
i grafisk format og andre udvalgte monitorerede parametre i tabelformat pa samme tid.

Hvis to negleparametre er valgt, vises den forste nogleparameter i grafisk trend-format og den anden

i tabeltrendformat. Nogleparametrene kan @ndres ved at trykke pd parametertekst pa parametercirklen.
Hyvis to eller flere nogleparametre er valgt, vises de to forste parametre i grafisk trend-format, og den tredje
og fjerde — hvis en fjerde er valgt — vises i tabeltrendformat. Tidsskalaen for viste data pa enhver grafisk
trend-visning af negleparametre er uafhaengig af den tidsskala, der vises pé tabeltrendvisningerne.

Se Monitoreringsvisningen grafisk trend pa side 68 for at fa yderligere oplysninger om grafisk trend-visningen.
Se Tabeltrends pa side 71 for at fi yderligere oplysninger om tabeltrend-visning.

5.3.5 Store tal

Store tal-skermen viser parametre med storre skrift end de andre skerme. Det gor det lettere for leger og
andet personale at se vaerdierne pa afstand.

Cl

L/min/m?

Figur 5-11 Skaermen Store tal
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5.3.6 Fysiologiskarm

Fysiologiskeermen er en animation, som viser interaktionen mellem hjerte, blod og det vaskulare system.
Kontinuerlige parametervardier vises i forbindelse med animationen.

29 " 289
RVEF EDV
% EFU mL

P,

HR:
HRans

of
' 68 ‘8 ¢ 1482 34

Sv92 CVP SVR CO

mmHg dyne-slcm® Limin
EBTT] © 71
- MAP

mmHg

Figur 5-12 Fysiologiskarm under monitorering med
HemoSphere Swan-Ganz-modul

Fysiologiskeermens billede af det bankende hjerte en visuel reprasentation af hjertefrekvensen og ikke en
pracis reprasentation af slag pr. minut. Denne skaerms neglefunktioner nummereret og vist i figur 5-12.
Dette eksempel er af den kontinuerlige fysiologiskaerm under aktiv monitorering med HemoSphere Swan-
Ganz-modulet og slave-EKG-, MAP- og CVP-signaler.

1 ScvO,/SvO,-parameterdata og signalkvalitetsindikator (SQI) vises her, mens HemoSphere-
oximetrikablet er tilsluttet og aktivt monitorerer venes oxygenmseaetning,

2 Hjerteminutvolumen (CO/CI) er angivet pa den arterielle side af animationen af det vaskulare
system. Animationsraten for blodgennemstromningen justeres efter CO/Cl-vardien og de lave/
hoje milomrader, som er valgt for den pagzldende parameter.

3 Systemisk vaskular modstand, angivet i midten af animationen for vaskuler modstand, er
tilgzengelig under monitorering af CO/CI og ved brug af analoge MAP- og CVP-tryksignalinput
fra en tilsluttet patientmonitor som SVR =[(MAP-CVP)/CO]*80. I monitoreringsfunktion med
FloTrac-sensoren er kun CVP nedvendig ved brug af CVP-indtastningsskarmen eller via analogt
input. Det viste niveau af sammentrakning i karret justeres efter SVR-verdien og de lave/hoje

mélomrader, som er valgt for den pagzldende parameter.

BEMARK Alarmer/mal-indstillingerne kan justeres via indstillingsskermen for Alarmer/mal
(se Opsatningsskarmen for alarmer/ mal pa side 103) eller ved at velge den onskede
parameter som nogleparameter og dbne Alarmer/mél-pop op-vinduet ved at trykke
inde 1 parameterkuglen.

Eksemplet vist i figur 5-12 er under monitorering med et HemoSphere
Swan-Ganz-modul. Der vil vaere forskelle i udseende og parametre med andre
monitoreringsfunktioner. Under monitorering i monitoreringsfunktion med FloTrac-
sensor erstattes HR f.eks. af PR, PPV og SVV vises (hvis konfigureret), og EDV
go RVEF vises ikke.
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4 Fra kontinuetlig funktion trykkes der pa ur/kurveforms-ikonet overst til venstre for at gi til den
intermitterende fysiologiskarm. Denne knap vises kun, nar der er historiske intermitterende data
tilgaengelige. Se 5.3.6.2 Historisk fysiologi-skarm nedenfor.

5 Tryk pa sprojten for at ga til iCO-skarmen for at skyde bolusminutvolumen, mens der
monitoreres med et termodilutionskateter.

5.3.6.1 SVV-heeldningsindikator

SVV-hzldningsindikatoren er en visuel reprasentation af Frank-Starling-kurven, der benyttes til
at vurdere veerdien for slagvolumenvariation (SVV). Dette vises pa fysiologiskaermen under
monitoreringsfunktion med FloTrac-sensor. Farven pé lanternen skifter athengigt af de
indstillede mélomréader. Der vises en SVV-vardi pa ca. 13 % pd kurvens bejningspunkt. Indikatoren
vises pa fysiologi- og fysiologihistorikskaermene.

Brugeren har mulighed for at aktivere eller deaktivere visningen af SVV-lanternen, parametervardien
og indikatoren for overskredet SVV-filtrering fra monitorindstillingerne — indstillingsmenu for
monitoreringsskaerme. Standardindstillingen er aktiveret. Systemet vil ikke vise SVV-lanternen pa SVV-
indikatorkurven, nér indikatoren for overskredet SVV-filtrering er slet til.

5.3.6.2 Historisk fysiologi-skeerm

Historisk fysiologi-skarmen viser bide intermitterende bolusdata og et snapshot af kontinuerlige data,
som er lagt over en visuel prasentation af hjertet og kredslobet. Kredslobet har flere variationer for
at illustrere patientens tilstand pa tidspunktet for bolussattet — f.eks. forsnevring af karrene.

Der kan vises op til 36 historiske fysiologiregistreringer via de vandrette faner gverst pa skermen.

5.3.7 Cockpitskaarm

Denne monitoreringsskarm, som et vist i figur 5-13, viser store parametercirkler med vardierne for den
parameter, det monitoreres. Cockpitparametercirkler angiver grafisk alarm-/malomrader og -vardier

og benytter nileindikatorer til at vise, hvor den aktuelle parametervardi ligger. Ligesom med
standardparametercirkler blinker verdien i cirklen, nar parameteren er alarmerende.

80
14 )" 'y 123
41% (10 min) & s +1% (10 min)
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20

RVEF B Ve M

Figur 5-13 Cockpitmonitoreringsskarm
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Nogleparametercirklerne, som vises pa cockpitskaermen, har en mere kompleks mél- og alarmindikator end
standardparametercirklen. Hele parameterens visningsomrade bruges til at skabe en maler ud fra de grafiske
trends’” minimum- til maksimumindstillinger. Der bruges en ndl til at angive den aktuelle vardi pa den
citkulere malerskala. Nar malomraderne er aktiveret, bruges rod (alarmzone), gul (advarselsmélzone) og
gron (acceptabel médlzone) til at angive mal- og alarmomréderne 1 den cirkulere maler. Nir malomriderne
ikke er aktiveret, er det cirkulere maleromride grat, og mal- eller alarmindikatorerne er fjernet.
Verdiindikatorpilen skifter til at angive, nar vaerdierne er uden for malerens skalagraenser.

5.3.8 Fysiologiske forhold

Fysiologiske forhold-skeermen afbilder balancen mellem oxygentilforsel IDO,) og oxygenforbrug (VO,).
Den opdateres automatisk, ndr parametervardierne andres, si vaerdierne altid er aktuelle. Forbindelseslinjerne
viser parametrenes forhold til hinanden.

5.3.8.1 Kontinuerlig og historisk funktion

Skaermen fysioterapirelationer har to funktioner: kontinuerlig og historisk. I kontinuerlig funktion vises
de midlertidige og beregnede verdier altid som utilgaengelige.

‘ SVR 1482 ‘ RVEF 29

dyne-siam® % EFU

§ e 71

mmHg

Preload Afterioad Kontrakiilitet

Figur 5-14 Skaermen Fysiologisk balance under
monitorering med HemoSphere Swan-Ganz-modul

1 De lodrette linjer over og under parametrene vises i samme farve som parameterlanternen.

2 Lodrette linjer, som direkte forbinder to parametre, vises med samme farve som
parameterlanternen nedenunder (f.eks. mellem SVRI og MAP i figur 5-14).

De vandrette linjer har samme farve som linjen over dem.

Den venstre linje vises, nir et bolussat udferes. Tryk pa klokkeslet/kurveform-ikonet
for at fa vist historikdata, ndr de er tilgengelige (se figur 5-14).

5 Tryk paiCO-ikonet, nér det er tilgaengeligt, for at dbne skarmen til ny indstilling af konfiguration
af termodilution.
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BEMZARK

Eksemplet vist i figur 5-14 er under monitorering med et HemoSphere
Swan-Ganz-modul. Der vil vaere forskelle i udseende og parametre med andre
monitoreringsfunktioner. Under monitorering i monitoreringsfunktion med FloTrac-
sensor erstattes HR, ¢ f.eks. af PR, PPV og SVV vises (hvis konfigureret), og EDV
go RVEF vises ikke.

BEMARK

For et termodilutionssat udferes, og for der indtastes nogen vardier (se 5.3.8.2
Parameterbokse nedenfor), vises ur/kurve- og iCO-ikonet ikke. Kun tilgengelige
kontinuerlige parametre vises.

‘CVP

Preload Koniraklilitet

Figur 5-15 Skarmen historiske data for
fysiologiske forhold

BEMZARK

Skeermen for historiske fysiologiske forhold viser de fleste af de parametre, der er
tilgaengelige pé systemet pd et givet tidspunkt. Skeermen viser linjer, som forbinder
parametrene og fremhaver parametrenes forhold til hinanden. Skermen for historiske
tysiologiske forhold viser de konfigurerede (1-4) nogleparametre til hojre pd skarmen.
Der er en vandret fanelinje overst, hvor brugeren kan navigere igennem databasen med
historiske registreringer. Registreringstiderne svarer til termodilutionsbolussxt og
beregnede verdier.

Pa skermen for historiske fysiologiske forhold kan brugeren indtaste parametre, der skal
bruges til at beregne afledte parametre DO, og VO, pa kun den seneste registrering.
De indtastede vardier er for registreringstidspunktet og ikke det aktuelle tidspunkt.

Skarmen for historiske fysiologiske forhold tilgis via ur/kurve-ikonet pa skermen for
kontinuetlige fysiologiske forhold. Tryk pé retur-ikonet o for at ga tilbage til skeermen

for kontinuerlige fysiologiske forhold. Der er ingen 2-minutters timeout for denne skarm.
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For at beregne DO, og VO, er partialtrykket for arterie- (PaO,) og vene- (PvO,) oxygen
nodvendigt. Til skaermbilledet med historiske, fysiologiske forhold anvendes en PaO, - og
PvO,-veerdi pa nul (0). For at beregne DO, og VO, med andre vardier end nul (0) for PaO,
and PvO, skal Beregning af afledte vaerdier anvendes (se afsnit 5.4.4 pi side 82).

5.3.8.2 Parameterbokse

En lille parameterboks viser:
. Parameternavn
. Parameterenheder
. Parameterveerdi (hvis tilgeengelig)
. Klinisk mél-statusindikator (hvis en veerdi er tilgeengelig)
. SVV-indikator (nar den er tilgaengelig)

Hvis parameteren er i en fejltilstand, er verdien blank, hvilket angiver, at den ikke er eller var tilgengelig
pa visningstidspunktet.

Parameter

’Mg}ls{tatus— T Fejl eller Indikator for
indikator Enheder Veardi veerdi ikke overskredet
tilgzengelig SVV-filtrering

Figur 5-16 Parameterfelter for fysiologisk balance

5.3.8.3 Indstilling af mal og indtastning af parametervaerdier

Hvis du vil 2ndre malindstillingerne eller indtaste en vardi, trykker du pa en parameter for at fi vist mal/
indtast-popop’en. Mil/indtast-popop’en for fysiologiske forhold vises, nar der trykkes pd folgende sma
parameterbokse til fysiologiske forhold:

- HGB

. SpO,

. SvO,/ScvO, (nir der ikke er nogen tilgengelige HemoSphere-oximetrikabelmilinger)
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Figur 5-17 Mal/indtast-popop
for fysiologiske forhold

Nir vardien accepteres, oprettes en ny tidsstemplet historisk fysioterapirelationregistrering. Den indeholder:
. Aktuelle kontinuerlige parameterdata
. Den indtastede vardi og eventuelle beregnede vardier.

Historikskarmen for fysiologiske forhold vises med den nyoprettede registrering. Du kan derefter indtaste
resten af de manuelt indtastede vardier for at beregne eventuelle beregnede vardier.

5.3.9 Malplacering-skaerm

Pa skeermbilledet Mélplacering kan brugeren monitorere og spore forholdet mellem to negleparametre ved
at plotte dem mod hinanden pé et XY-plan. Denne skarmfunktion er tilgeengelig via menuen Avanceret
opsatning, som er adgangskodebeskyttet. Kontakt din lokale Edwards-reprasentant for yderligere
oplysninger om aktivering af denne avancerede funktion.

En enkelt pulserende blé prik reprasenterer skaringspunktet mellem de to parametre og flytter sig i realtid,
nér parameterverdierne endres. De ovrige cirkler reprasenterer den historiske parametertrend, hvor de
mindre cirkler angiver xldre data.

Den gronne malboks repraesenterer skeringspunktet med den gronne parametermalzone. De rode pile
pa X- og Y-aksen reprasenterer parameteralarmgranserne.

Hyvis den ikke er aktiveret, skal brugeren forst aktivere skarmen via menuen Avanceret opsatning.

1 Tryk pi indstillinger-ikonet ﬁ

2 Tryk pd knappen Avanceret opsatning, og indtast adgangskoden.
3 Tryk pa knappen Milplacering.

4 Skift til/fra-knappen for Malplacering til Aktiveret.
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Nir skeermen er aktiveret, kan Malplacering-skarmen tilgas via ikonet Valg af monitorskerm agg ligesom
=]

andre monitorskermvisninger. De forste to parametre, der valges, reprasenterer de parameterverdier,
der er plottet ind pa henholdsvis y- og x-aksen, som vist i figur 5-18.

Figur 5-18 Malplacering-skaerm

Der kan foretages folgende justeringer pa denne skerm:

. For at justere tidsintervallet mellem de historiske tendenscirkler trykkes pa tendensinverval-ikonet

® ®oe-. pi skermen.

. Fortset med at trykke pa tendensinterval-ikonet, indtil Slukket vises, for at sld historiske
tendenscirkler fra.

. Hvis du vil justere skalaen pa X- eller Y-aksen, skal du trykke langs den onskede akse.

. Hvis det nuvaerende skaringspunkt mellem parametrene bevager sig uden for X/Y-planets skala,
vises der en meddelelse, som fortaller brugeren det.

5.4 Kiliniske handlinger

De fleste menupunkter pé kliniske handlinger-menuen er relateret til den aktuelle monitoreringstunktion
(f.eks. ved monitorering med HemoSphere Swan-Ganz-modulet). Folgende kliniske handlinger er
tilgaengelige 1 alle monitoreringsfunktioner.

5.4.1 Vealg monitoreringsfunktion

Siden Vaelg monitoreringsfunktion lader brugeren skifte mellem monitoreringsfunktioner.
Dette skaermbillede bliver vist, nir der indtastes nye patientdata, og for en ny monitoreringssession startes.
Dette skarmbillede kan ogsa tilgas ved at:

a trykke pa monitoreringsfunktionen pd informationslinjen

| 5% SwamGanz & 50 bpm
ELLER

b trykke pa ikonet Kliniske handlinger l o i - Valg monitoreringsfunktion-ikon E "lr_"
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Pa dette skermbillede kan brugeren valge mellem tilsluttede monitoreringsteknologier.
Oximetrimonitorering er tilgaengelig i alle monitoreringsfunktioner.

BEMAERK  Der kan kun skiftes monitoreringsfunktion én gang for hver patientmonitoreringssession.
For mulighed for at skifte til flere monitoreringsfunktioner skal der startes en ny
patientmonitoreringssession. Se Ny patient pa side 89.

Monitoreringsfunktionsknappen Minimalt invasiv. Brugeren kan vzlge denne knap

for at anvende minimalt invasiv hemodynamisk monitorering ved hjzlp af HemoSphere-
trykkablet. Den primare monitoreringsteknologi er med FloTrac-systemet, og derfor vises
FloTrac eller FloTrac IQ/Acumen IQ — athengigt af typen af den tilsluttede FloTrac-
sensor — pd informationslinjen, mens denne monitoreringsfunktion er aktiv. Monitorering
med en TruWave-DTP er ogsd mulig med denne funktion.

Knappen Invasiv monitoreringsfunktion. Brugeren kan valge denne knap for invasiv
hzmodynamisk monitorering ved hjxlp af HemoSphere Swan-Ganz-modulet. Swan-Ganz
vises pd informationslinjen i denne monitoreringsfunktion.

Tryk pa hjem-ikonet 0 for at fortsztte med den valgte monitoreringsfunktion. Bogstavet "S" (§ ) vil vises

pé x-aksen pa monitoreringsvisningen for den grafiske tendens pa dette tidspunkt, nar skiftet af
monitoreringsfunktion finder sted.

5.4.2 Historiske grafiske trends

Denne valgmulighed i menuen Kliniske handlinger er tilgaengelig, hvis der er sket et skift
i monitoreringsfunktion i lobet af den aktuelle patientmonitoreringssession. Se ['zlg monitoreringsfunktion
pa side 80 for oplysninger om skift mellem monitoreringsfunktioner.

1 Tryk pa ikonet Kliniske handlinger l o i - Mere -ikon @ - Historiske grafiske

trends-ikon .

BEMZARK Mens data for historiske grafiske tendenser vises, bliver monitorering af de aktuelt

valgte nogleparametre i realtid ikke vist.

2 Tryk pd Jaipop op-vinduet til bekraftelse.

Et gront banner med teksten "Visning af <monitoreringsfunktion> historiske tendenser"
vil blinke i bunden af skaermen, hvor <monitoreringsfunktion> enten vil vere FloTrac eller
Swan-Ganz, athengigt af hvad den forrige funktion var.

4 Tryk pé tilbage-ikonet Q nér som helst for at vende tilbage til data monitoreret i realtid.
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5.4.3 CVP-indtastning

CVP-indtastningsskermen lader brugeren indtaste en patients CVP-vaerdi for at udlede kontinuerlig
beregning af SVR/SVRI, nir MAP-data ogsa er tilgengelige.

1 Tryk pa ikonet Kliniske handlinger l o i - Indtast CVP-ikon w
2 Indtast CVP-vardien.
3 Tryk pa hjem-ikonet Q for at vende tilbage til hovedmonitoreringsskarmen.

BEMARK CVP-indtastning er ikke tilgengelig, ndr der anvendes et analogt inputsignal til visning
af CVP-data (se Analogt tryksignalinput pa side 906), eller nir HemoSphere-trykkablet og
en TruWave-transducer monitorerer CVP (se Trykkabelmonitorering med en TrulW ave-DTP
pé side 138).

5.4.4 Beregning af afledte vaerdier

MedBeregning af afledte vaerdier kan brugeren beregne visse hemodynamiske parametre, og det er en
nem made at fa vist disse parametre pa for engangsberegning.

Beregnede parametre er baserede pid monitoreringsfunktion og kan omfatte: CPO/CPL, DO,/DO,]I,
VO,/VO,I, VO,e/VO,le, SVR/SVRI, LVSWI, RVSWI og PVR.

1 Tryk pa ikonet Kliniske handlinger l o i - Beregning af afledte veerdier-ikon

2 Indtast de onskede verdier, og de beregnede veardier vises automatisk.
3 Tryk pa hjem-ikonet 0 for at vende tilbage til monitoreringsskermen.

5.4.5 Handelsesoversigt

Brug Hendelsesoversigt til at fd vist parameterrelaterede handelser og systemhandelser, der er
forekommet under monitorering. Der registreres op til 72 timer i rekkefolge, hvor den seneste haendelse er
placeret overst.

1 Tryk pa ikonet Kliniske handlinger l o i - Mere -ikon ﬁ - Haendelsesoversigt-
ikon %

2 Tryk pa piletasterne for at rulle op eller ned.

3 Tryk pa hjem-ikonet 0 for at vende tilbage til monitoreringsskermen.

Folgende hendelser er medtaget i den kliniske handelsesoversigtlog.

Tabel 5-4 Gennemsete handelser

Haendelse Ved logning

Arterietryk nulstillet En TruWave-tryktransducer nulstilles, og meerket er ART
Gennemsnitstid — 5 sekunder | COl/tryk, gennemsnitstid skifter til 5 sekunder
Gennemsnitstid — 20 sekunder | CO/tryk, gennemsnitstid skifter til 20 sekunder
Gennemshnitstid — 5 minutter COltryk, gennemsnitstid skifter til 5 minutter
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Tabel 5-4 Gennemsete handelser (fortsat)

Hzendelse

Ved logning

/Andring i BSA

BSA-vaerdien sendres fra den tidligere BSA-vaerdi (herunder nar BSA gar til/
fra tom)

Centralt venetryk nulstillet

En TruWave-tryktransducer nulstilles, og maerket er CVP

CO-kabeltest bestaet

Nar patient-CCO-kabeltest er udfert og bestaet

CO-monitorering startet

Nar CO-monitorering startes

CO-monitorering stoppet

Nar brugeren eller systemet stopper CO-monitorering

CVP slettet

Brugeren har slettet den manuelt indtastede CVP-veerdi

CVP indtastet <veerdi>
<enheder>

En CVP-veerdi er blevet indtastet manuelt med den viste veerdi og enheder

Udtag blod

Funktionen Udtag er valgt pa skaermen In vivo-kalibrering, udtag

FloTrac-sensor nulstillet

FloTrac- eller FloTrac IQ-/Acumen IQ-sensoren nulstilles

GDT-session startet: #nn

En GDT-sporingssession er begyndt. "nn" er GDT-sporingssessions nummer
for den aktuelle patient

GDT-session stoppet: #nn

En GDT-sporingssession er blevet standset. "nn" er sporingssessions
nummer for den aktuelle patient

GDT-session sat pa pause:
#nn

En GDT-sporingssession er blevet sat pa pause. "nn" er sporingssessions
nummer for den aktuelle patient

GDT-session genoptaget: #nn

En GDT-sporingssession er blevet genoptaget. "nn" er sporingssessions
nummer for den aktuelle patient

GDT-sessionsmal opdateret:
#nn;
<pppp>:<qqg><uuu>,<...>

GDT-sporingssessions mal er blevet opdateret. "nn" er sporingssessions
nummer for den aktuelle patient, <pppp> er den parameter, hvis malomrade
<qqq> med enhederne <uuu> blev opdateret. <...> yderligere mal blev
opdateret

HGB-opdatering

Oximetrikabelopdatering afsluttes efter HGB-opdateringsprocessen

iCO-bolus udfert

Nar en iCO-bolus er udfart

In vitro-kalibrering

Nar oximetrikabelopdatering er feerdig efter in vitro-kalibreringsprocessen

In vivo-kalibrering

Nar oximetrikabelopdatering er feerdig efter in vivo-kalibreringsprocessen

[IA#N] <undertype> <detalje>
<note>

Der udfares en interventionsanalyse, hvor #N er opteellingen af interventioner
for denne patient

<undertype> er den valgte undertype af intervention (for generel Intervention:
Inotrop, Vasodilatator, Hypotensivum eller PEEP; for Veeskeanalyse: Rade
blodlegemer, Kolloid eller Krystalloid; for Positionsudfordring: Passivt benlgft
eller Trendelenburg)

<detalje> er den valgte detalje

<note> er en note tilfgjet af brugeren

[IA#N] Tilpasset <detalje>
<note>

Der udfgres en tilpasset interventionsanalyse, hvor #N er opteellingen af
interventioner for denne patient

<detalje> er den valgte detalje

<note> er en note tilfgjet af brugeren

[IA#N Opdateret] Note:
<opdateret note>

Noten associeret med N’de intervention blev redigeret, men klokkesleettet og
datoen blev ikke redigeret. Logfert, nar Accepter-knappen pa pop op-vinduet
Rediger intervention er aktiveret og trykket pa. N er opteellingen af den
originale intervention.

[IA#N Opdateret] Klokkesleet:
<Opdateret dato> —
<Opdateret klokkeslaet>

Datoen eller klokkesleettet associeret med N’de intervention blev redigeret,
men noten blev ikke redigeret. Logfart, nar Accepter-knappen pa pop op-
vinduet Rediger intervention er aktiveret og trykket pa. N er opteellingen af
den originale intervention.
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Tabel 5-4 Gennemsete handelser (fortsat)

Haendelse Ved logning

[IA#N Opdateret] Klokkeslaet: | (Klokkeslaettet ELLER datoen) OG noten associeret med den N'de

<Opdateret dato> — intervention blev redigeret. Logfert, nar Accepter-knappen pa pop op-vinduet

<Opdateret klokkeslaet>; Rediger intervention er aktiveret og trykket pa. N er opteellingen af den

Note: <opdateret note> originale intervention.

Lys uden for omradet Nar let omrade-oximetrifejlen opstar

Monitorering sat pa pause Aktiv monitorering sat pa pause for at forhindre lydalarmer og
parametermonitorering

Monitorering genoptaget Normal monitorering genoptaget. Harbare alarmer og parametermonitorering
er aktive

Oximetri frakoblet Der er registreret en frakobling af oximetrikablet

HPI-advarsel Advarslen Acumen Indeks for sandsynligheden for hypotension (HPI) bliver
aktiv. [kun HPI]

HPIl-advarsel bekraeftet* Advarslen Acumen Indeks for sandsynligheden for hypotension (HPI) blev
bekreeftet*. [kun HPI]

HPI-advarsel ryddet Advarslen Acumen Indeks for sandsynligheden for hypotension (HPI) blev

(bekreeftet*) ryddet, da HPI-veerdien var mindre end 75 i de sidste to pa hinanden fglgende

20-sekunders opdateringer. Pop op-vinduet med advarsel om hgjt HPI blev
bekraeftet*, inden alarmen blev ryddet. [kun HPI]

HPI-advarsel ryddet Advarslen Acumen Indeks for sandsynligheden for hypotension (HPI) blev
(ikke bekreeftet*) ryddet, da HPI-veerdien var mindre end 75 i de sidste to pa hinanden fglgende
20-sekunders opdateringer. Pop op-vinduet med advarsel om hgjt HPI blev
ikke bekraeftet*, inden alarmen blev ryddet. [kun HPI]

Lungearterietryk nulstillet En TruWave-tryktransducer nulstilles, og maerket er PAP

Genkald oximetridata Nar genkaldte oximetrikalibreringsdata accepteres af brugeren
Gendannelse efter Nar systemet har genoptaget monitorering uden at blive bedt om det,
systemgenstart efter at systemet er blevet slukket og teendt igen
Monitoreringsfunktionsskift Monitoreringsfunktionen er aendret

forekommet

Tidseendring Systemuret opdateres

* Bekreeftelsen logges, nar brugeren trykker pa en af de to knapper i pop op-vinduet med advarslen om hgjt HPI.

5.5 Informationslinje

Informationslinjen vises pa alle aktive monitoreringsskarme og de fleste kliniske handlingsskarme.
Den viser klokkeslat, dato, monitoreringsfunktion, batteristatus og las skeerm-symbolet. Yderligere
oplysninger om skift af monitoreringsfunktion findes i 12lg monitoreringsfunktion pa side 80. Under
monitorering med HemoSphere Swan-Ganz-modulet vises blodtemperatur og slaveaflest hjertefrekvens
eventuelt ogsd. Under monitorering med HemoSphere-trykkablet vises vardierne for CO-/
trykgennemsnitstid og HPI-parameteren eventuelt ogsé i FloTrac-sensormonitoreringsfunktion.
Ydetligere oplysninger om den avancerede funktion Acumen Indeks for sandsynligheden for hypotension
(HPI) findes i Soffwarefunktionen Acumen Indeks for sandsynligheden for hypotension (HPI) pa side 151. Nir
monitoren har en HIS- eller wi-fi-forbindelse, vises status. Oplysninger om symboler for wi-fi-status
findes 1 tabel 8-1 pi side 112, og oplysninger om symboler for HIS-forbindelsesstatus findes 1 tabel 8-2
pa side 113. Figur 5-19 viser et eksempel pd en informationslinje under monitorering med HemoSphere
Swan-Ganz-modulet med en slaveafleest EKG-puls. Figur 5-20 viser et eksempel pé en informationslinje
under monitoreting med HemoSphere-trykkablet.
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B N T A S S S W ¢

Wi-Fi- HIS Tid Dato Batteri Monitore- Gennemsnitlig Blod- Las
status status rings-funktion hjertefrekvens  Temperatur  Skserm

Figur 5-19 Informationslinje — HemoSphere Swan-Ganz-modul

= |09| 185158 | 050916 | @Y  Folac 20 sek |
Wi-Fi- HIS Tid Dato Batteri  Monitore Gennemsnitlig Las
status  status rings-funktion Tid Skeerm

Figur 5-20 Informationslinje — HemoSphere-trykkabel

BEMARK  Figur 5-19 og figur 5-20 er eksempler pa informationslinjer med amerikanske
standardindstillinger. Standardindstillingerne for alle sprog findes i tabel D-6,
"Standardindstillinger for sprog", pa side 212.

5.51 Batteri

HemoSphere avanceret monitor giver mulighed for uafbrudt monitorering under stromafbrydelse, nar
HemoSphere-batteripakken er installeret. Batterilevetiden er angivet pa informationslinjen ved hjelp af
de symboler, som er vist i tabel 5-5. Du kan leese mere om installation af batteri under Installation af batteri
pa side 48. Hvis du vil sikre dig, at den batteriladestatus, der vises pd monitoren, er korrekt, anbefales det
at udfere periodiske kontroller af batteriets tilstand via batterikonditionering. Du kan finde oplysninger
om vedligeholdelse og konditionering af batterier i edligeholdelse af batteri pa side 220.

Tabel 5-5 Batteristatus

Batteri-

symbol Indikation
—_— Batteriet har mere end 50 %
—_— af opladningen tilbage.

Batteriet har mindre end 50 %
af opladningen tilbage.

Batteriet har mindre end 20 %
af opladningen tilbage.

Batteriet lader og er tilsluttet
lysnetstrgm.

W

Batteriet er fuldt opladet
og ftilsluttet lysnetstrgm.

[}
-

Batteriet er ikke installeret.

|
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ADVARSEL For at undga afbrydelser i monitoreringen under stromafbrydelser skal HemoSphere
avanceret monitor altid bruges med batteriet sat i.

Hvis der opstér stromafbrydelse, og batteriet er opbrugt, gennemgéar monitoren
en kontrolleret nedlukningsprocedure.

5.5.2 Las skaerm

Las skermen, hvis monitoren rengores eller flyttes. Rengoringsvejledning kan findes 1 Rengoring af monitor
og moduler pa side 216. Skeermen ldses automatisk op, nir den interne timer har talt ned.

1 Tryk pa lds skeerm-ikonet.

2 Tryk pd den periode, skermen skal vare last, pid Las skaerm-popop’en.

Figur 5-21 Las skarm

3 Der vises et stort laseikon til hejre for informations- og statuslinjen.

4 Lis skarmen op ved at trykke pa det store ldseikon og holde fingeren pi det.

5.6 Statuslinje

Statuslinjen vises nederst pa alle aktive monitoreringsskarme. Den viser fejl, alarmer, alarmmeddelelser,
nogle advarsler og notifikationer. Nar der er mere end én fejl, alarmmeddelelse eller alarm, skifter meddelelsen
hvert 2. sekund.

Fejl: CO — Kontroller termofilamentets position

Figur 5-22 Statuslinje
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5.7 Navigering pa monitorskaerm

0000

Der er flere standardnavigeringsprocedurer pa skarmen.

5.7.1 Lodret rulning

Nogle skaerme indeholder flere oplysninger, end der er plads til pd skarmen pa samme tid. Hvis der vises
lodrette pile pa en oversigtsliste, skal du trykke pa pil op eller pil ned for at se det naste st punkter.

CAA [YV)

Hyvis du valger pa en liste, rykker du et punkt op eller ned ad gangen med de lodrette rullepile.

CALYD

5.7.2 Navigeringsikoner

Der er nogle knapper, som altid udferer samme funktion:

Hjem. Med hjem-ikonet géir du til den senest viste monitoreringsskaerm, og eventuelle andringer i dataene
pé skaermen gemmes.

Tilbage. Med tilbage-ikonet gir du til den foregdende skeerm og gemmer eventuelle @ndringer af dataene
pa skaermen.

Enter. Enter-ikonet gemmer alle @ndringer, der er foretaget pa data pa skermen, og vender tilbage til
monitoreringsskaermen eller frembringer den naste menuskarm.

Annuller. Annuller-ikonet kasserer eventuelle indtastninger.

Pa nogle skarme, f.cks. patientens data, er der ingen annuller-knap. S snart en patients data er indtastet,

gemmes de af systemet.

Listeknapper. Nogle af skaermene har knapper, der ser ud til at vare delt.

1

Hvis du trykker et sted pa knappen, vises en liste med punkter, som kan valges. Den hojre side af knappen
viser det aktuelle valg.

Verdiknap. Nogle skarme har rektangulare knapper som den, der er vist nedenfor. Tryk pd knappen for

at fa vist et tastatut.

Skifteknap. Nar der er to valgmuligheder, f.eks. til/fra, vises en skifteknap.

Tryk pa den modsatte side af knappen for at valge alternativet.
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Tastatur. Tryk pd tasterne pd tastaturet for at indtaste taldata.

tilbage

annuller

enter

decimal

Tastatur. Tryk pa tasterne pa tastaturet for at indtaste alfanumeriske data.

annuller enter

marker markor tilbage

venstre hg] re
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Brugerfladeindstillinger

Indhold

Patientens data . .. ..ottt e 89

Monitorindstillinger ... ... 92

6.1 Patientens data

Nir systemet er taendt, har brugeren mulighed for enten at fortsette med at monitorere den sidste patient
eller begynde at monitorere en ny patient. Se figur 6-1 nedenfor.

BEMAERK  Hyvis dataene for den sidste monitorerede patient er 12 timer gamle eller derover, er der
kun mulighed for at starte en ny patient.

Edwards

Figur 6-1 Skaerm med ny eller fortsat patient

6.1.1 Ny patient

Nir en ny patient startes, slettes alle tidligere patientdata. Alarmgrenserne og de kontinuerlige parametre
sattes til deres standardveerdier.

CIEZIeN
=

il D
! Vs
89 Cosabz

Edwards
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ADVARSEL Efter initiering af en ny patientsession skal standardverdierne for hoje/lave
fysiologialarmomrader kontrolleres for at sikre, at de er relevante i forhold til den
givne patient.

Brugeren har mulighed for at indtaste en ny patient efter den forste start af systemet, eller mens
systemet korer.

ADVARSEL Udfer Ny patient, eller fjern patientdataprofilen, nar en ny patient kobles til HemoSphere
avanceret monitor. Hvis det ikke sker, kan det medfore, at der er tidligere patientdata
i de historiske visninger.

1 Nir monitoren er tandt, vises skaermen for den nye eller fortsatte patient (figur 6-1).
Tryk pa Ny patient, og gi videre til trin 6.
ELLER

Hvis monitoren allerede er teendt, trykker du p4 indstillinger-ikonet @ og gar videre til trin 2.
Tryk pd knappen Patientens data.
Tryk pa knappen Ny patient.

Tryk pa Ja pa bekreftelsesskermen for at starte en ny patient.

a A WD

Skermen Nye patientdata vises. Se figur 6-2.

Figur 6-2 Skaermen Nye patientdata

6 Tryk pa enter-tasten H pé tastaturet for at gemme hver demografiske patientvardi og vende

tilbage til patientdataskermen.
7 Tryk pa knappen Patient-id, og indtast patientens hospitals-id ved hjzlp af tastaturet.

8 Tryk pd knappen Hejde, og indtast patientens hojde ved hjalp af tastaturet. Standardenheden for
dit sprog er overst til hojre pa tastaturet. Tryk pd den for at skifte méleenhed.
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9 Tryk pa Alder, og indtast patientens alder ved hjxlp af tastaturet.

10 Tryk pa Vaegt, og indtast patientens vaegt ved hjalp af tastaturet. Standardenheden for dit sprog
er overst til hojre pa tastaturet. Tryk pd den for at skifte mileenhed.

11 Tryk pa Ken, og velg Mand eller Kvinde.
12 BSA (kropsarealet) beregnes ud fra hojde og vaegt ved hjalp af DuBois-formlen.

13 Tryk pa enter-ikonet O

BEMZARK Enter-ikonet er deaktiveret, indtil alle patientdata er indtastet.

14 Gennemse patientdemografien i bekraftelsesvinduet, og tryk pa Jaknappen, hvis de er korrekte.

15 Velg den passende monitoreringsfunktion i vinduet Valg af monitoreringsfunktion. Se "Valg
monitoreringsfunktion' pa side 80. Se vejledningen til start af monitorering med den onskede

hemodynamiske monitoreringsteknologi.
16 Tryk pa hjem-ikonet 0

6.1.2 Fortszet monitorering af patient

Hvis den sidste patients data er mindre end 12 timer gamle, vises patientens demografiske oplysninger og
patient-id, ndr systemet teendes. Nar monitoreringen af den sidste patient fortszttes, indlases patientens data,
og trenddataene hentes. Den senest viste monitoreringsskarm vises. Tryk pa Fortsaet igangvaerende

patient.

6.1.3 Vis patientens data

1 Tryk pa indstillinger-ikon @

2 Tryk pa knappen patientens data for at se patientdatacne. Skaermen har ogsa en Ny patient-knap.

3 Tryk pi tilbage-ikonet o for at vende tilbage til indstillingsskaermen. Pop op-vinduet

med patientdemografi vil blive vist. Hvis der vendes tilbage til den samme patient,
skal patientdemografien gennemses, og der trykkes pa Ja, hvis den er korrekt.
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6.2 Monitorindstillinger

Pa skermen Monitorindstillinger kan brugeren xndre flere monitorrelaterede indstillinger.

Figur 6-3 Monitorindstillinger

BEMAERK  Skarmen gir tilbage til monitoreringsvisningen efter to minutter uden aktivitet.

6.2.1  Generelle monitorindstillinger

De generelle monitorindstillinger er de indstillinger, der pavirker alle skerme. Det er skarmsprog, enheder,
alarmlydstyrke og snapshotlyd.

HemoSphere avanceret monitor-graensefladen findes pa flere sprog. Der vises en sprogvalgsskerm, forste
gang HemoSphere avanceret monitor startes. Se figur 3-7, "Sprogvalgsskaerm", pd side 52. Sprogskarmen
vises ikke igen, men skarmsproget kan altid @ndres.

Det valgte sprog bestemmer standardformatet for klokkeslat og dato. De kan ogsa @ndres uathengigt af det
valgte sprog.

BEMZAERK  Hvis der opstar stromsvigt, og strommen til HemoSphere avanceret monitor retableres,
gendannes systemindstillingerne for stromsvigtet, herunder alarmindstillinger,
alarmlydstyrke, malindstillinger, monitoreringsskarm, parameterkonfiguration,
sprog- og enhedsvalg, automatisk til de sidst konfigurerede indstillinger.
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6.2.1.1 Skift sprog

1 Tryk pa indstillinger-ikonet @

2 Tryk pa knappen Monitorindstillinger.
3 Tryk pa knappen Generelt.

Figur 6-4 Generelle monitorindstillinger

4 Tryk pa vaerdisektionen af Sprog-knappen, og valg det onskede skaermsprog.
5 Tryk pa 0 hjem-ikonet for at ga tilbage til monitoreringsskaermen.

BEMAZRK  Se bilag D for alle sprogstandardindstillinger.

6.2.2  Skift visning af dato og klokkeslat

Engelsk (USA) bruger som standard formatet MM /DD/AAAA, og klokkeslzttet vises som standard med
et 12-timersur.

Nir et andet sprog vealges, vises datoen som standard med det format, der er angivet i bilag D:
Monitorindstillinger og -standarder, og klokkeslattet vises med et 24-timersur.

1 Tryk pa indstillinger-ikonet @

2 Tryk pa knappen Monitorindstillinger.
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3 Tryk pi knappen Dato/klokkeslat.

B ———

27.06.2013

Figur 6-5 Dato-/klokkeslatindstillinger

4 Tryk pa vardisektionen af knappen Datoformat, og tryk pd det onskede format.

5 Tryk pa vardisektionen af knappen Tidsformat, og tryk pa det onskede format.

6 Tryk pa 0 hjem-ikonet for at ga tilbage til monitoreringsskaermen.

6.2.2.1 Juster dato eller klokkeslaet

Systemuret kan nulstilles, hvis det er nodvendigt. Nar klokkeslattet eller datoen @ndres, opdateres trenddata,
sd de afspejler @ndringen. Bevarede data opdateres for at afspejle endringen i klokkeslettet.

BEMAERK  Uret pdA HemoSphere avanceret monitor justeres ikke automatisk efter sommertid
(DST). Denne justering skal udferes som beskrevet her.

1 Tryk pa indstillinger-ikonet @
2 Tryk pa knappen Monitorindstillinger.
3 Tryk pid Dato/klokkesleat.

4 Hyvis du vil &ndre datoen, trykker du pa vaerdisektionen pd knappen Indstil dato og indtaster
datoen pi tastaturet.

5 Hoyvis du vil @ndre klokkeslattet, skal du trykke pa vardisektionen pa knappen Tidsjustering
og indtaste klokkeslattet.

6 Tryk pa 0 hjem-ikonet for at g tilbage til monitoreringsskarmen.
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6.2.3 Indstillinger for monitoreringsskarme

Pa skermen Monitoreringsskarme kan brugeren vazlge indstillinger for fysiologi- og
fysioterapirelationsmonitoreringsskaeermen.

1 Tryk pi indstillinger-ikonet @

2 Tryk pa knappen Monitorindstillinger.
3 Tryk pa knappen Monitoreringsskaerme .

4 Vezlg Indekseret eller ikke-indekseret for parametre pa fysiologi-
og fysioterapirelationerskaermene.

5 For at sla SVV-indicatoren Taendt eller Slukket trykkes der pa skifteknappen
SVV:Skarmbilleder med fysiologi- og fysioterapirelationer.

6 For at sla PPV-data Taendt cller Slukket trykkes der pé skifteknappen PPV:Skarmbilleder
med fysiologi- og fysioterapirelationer.

7 Tryk pa hjem-ikonet Q for at vende tilbage til monitoreringsskermen.

6.2.4 Tidsintervaller/gennemsnit

P4 skermen Tidsintervaller/ gennemsnit kan brugeren velge tidsintervallet for kontinuerlig % andring.
I FloTrac-sensorens monitoreringstilstand kan brugeren ogsa andre CO-/trykgennemsnitstiden.

BEMARK  Skaxrmen gir tilbage til monitoreringsvisningen efter to minutter uden aktivitet.

Vardiknappen CO-/trykgennemsnitstid er kun tilgaengelig i FloTrac-sensorens
monitoreringstilstand.

1 Tryk pa indstillinger-ikonet @

2 Tryk pa knappen Monitorindstillinger.

3 Tryk pa knappen Tidsintervaller/gennemsnit.

4 Tryk pa hojre side af verdiknappen Kontinuerligt 2endringsinterval i %, og tryk pa en af
folgende tidsintervalmuligheder:

+ Ingen e 15min
e 5min e 20 min
10 min e 30 min

5 Tryk pa hojre side af verdiknappen CO/tryk, gennemsnitstid, og tryk pd en af folgende
intervalmuligheder:

« 5sek.
+ 20 sek. (standard og anbefalet tidsinterval)

« 5 min.
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Valget af CO/tryk, gennemsnitstid pavirker gennemsnitstiden og visningsopdateringen for CO og andre
ydetligere parametre. Se figur 6-1 nedenfor for detaljer om, hvilke parametergennemsnit og
opdateringsfrekvenser der pavirkes, baseret pa menuvalget.

Tabel 6-1 CO/tryk, gennemsnitstid og visningsopdateringsfrekvenser

Parameteropdateringsfrekvens
Menuvalg for CO/tryk, gennemsnitstid 5 sek. 20 sek. 5 min
Hjerteminutvolumen (CO) 2 sek. 20 sek. 20 sek.
Slagvolumen (SV) 2 sek. 20 sek. 20 sek.
Systolisk tryk (SYS) 2 sek. 20 sek.” 20 sek.
Diastolisk tryk (DIA) 2 sek. 20 sek.” 20 sek.”
Middelarterietryk (MAP) 2 sek. 20 sek.” 20 sek.”
Puls (PR) 2 sek. 20 sek.” 20 sek.”
Centralt vengst tryk (CVP) 2 sek. 2 sek.T 2 sek.t
Middellungerarterietryk (MPAP) 2 sek. 2 sek.T 2 sek.t
Slagvolumenvariation (SVV) 20 sek.* 20 sek.* 20 sek.
Variation i pulstryk (PPV) 20 sek.* 20 sek.” 20 sek.
*Gennemsnitlig parametertid pa 5 og 20 sekunder er ikke tilgeengelig for SVV og PPV.
Hvis 5 eller 20 sekunder veelges, vil SVV og PPV have en gennemsnitstid pa 1 minut.
TGennemsnitlig parametertid er altid 5 sekunder med en opdateringsfrekvens pa 2 sekunder
for CVP og MPAP.
AVed brug af TruWave-transduceren er gennemsnitlig tid kun tilgaengelig for 5 sekunder med
en opdateringsfrekvens pa 2 sekunder.

BEMARK  For blodtrykskurveformen i realtid vist pd den arterielle (ART) kutrveform (se "Visning
af arteriel kurveform (ART) i realtid" pa side 71) eller pa skermen Nulstil og kurveform
(se "Skaermen Nulstil og kurveform" pa side 141) er opdateringsfrekvensen altid
2 sekunder.

6 Tryk pa hjem-ikonet 0 for at vende tilbage til monitoreringsskermen.

6.2.5 Analogt tryksignalinput

Nar der udfores CO-monitoring, kan HemoSphere avanceret monitor ogsa beregne SVR ved hjalp af
analogt tryksignalinput fra en tilsluttet patientmonitor.

BEMAERK  Nar der tilsluttes eksterne inputenheder, kan der vises yderligere information.
Under monitorering med HemoSphere Swan-Ganz-modulet, og nir MAP og CVP
er kontinuerligt tilgzengelige fra en monitor ved sengen, vises SVR f.eks., hvis den
er konfigureret i en parameterkugle. MAP og CVP vises pi fysioterapirelationet-
og fysiologimonitoreringsskarmen.
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ADVARSEL

FORSIGTIG

6 Brugerfladeindstillinger

De analoge kommunikationsporte pa HemoSphere avanceret monitor har en fxlles
jordforbindelse, som er isoleret fra kateterinterfaceelektronikken. Nar der sluttes flere
enheder til HemoSphere avanceret monitor, skal alle enheder forsynes med isoleret
sttom for at undgé at kompromittere den elektriske isolation for nogen af de tilsluttede
enheder.

Lakstrom for den endelige systemkonfiguration skal overholde IEC 60601-1:2005/
A1:2012. Det er brugerens ansvar at serge for, at det overholdes.

Tilbehorsudstyr, som er tilsluttet monitoren, skal vare certificeret i henhold til
IEC/EN 60950 for informationsteknologiudstyt eller IEC 60601-1:2005/A1:2012 for
elektromedicinsk udstyr. Alle kombinationer af udstyr skal vere i overensstemmelse
med systemkravene i IEC 60601-1:2005/A1:2012.

Nir HemoSphere avanceret monitor kobles til eksterne enheder, henvises der til den
eksterne enheds brugermanual for nermere vejledning. Kontroller, at systemet
fungerer korrekt, for det anvendes klinisk.

Nir sengemonitoren er konfigureret til det onskede parameteroutput, kobles monitoren via et interfacekabel
til den valgte analoge inputport pd HemoSphere avanceret monitor.

BEMARK

En kompatibel monitor til brug ved patientsengen skal give et analogt outputsignal.

Kontakt din lokale Edwards-representant for at fa det korrekte analoge HemoSphere
avanceret monitor-inputinterfacekabel til sengemonitoren.

Folgende procedure beskriver, hvordan de analoge inputporte pA HemoSphere avanceret monitor

konfigureres.

1 Tryk pi indstillinger-ikonet ﬁ
2 Tryk pa knappen Monitorindstillinger.

3 Tryk pa knappen Analogt input.

4 Hvis der monitoreres med HemoSphere Swan-Ganz-modulet, valges MAP fra Parameter-

listeknappen for den nummererede analoge port, hvor MAP er tilsluttet (1 eller 2).
Standardindstillingsvardierne for MAP vises.

BEMARK

I FloTrac-sensormonitoreringsfunktion er MAP-data via analoge input ikke
tilgaengelige.

Hyvis der ikke registreres et analogt signal pa den valgte port, vises "Ikke forbundet"
under listeknappen Port.

Nir der registreres en tilslutning eller frakobling af analogt input, vises der en kort
meddelelse pa statuslinjen.
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5 Vxlg CVP pa Parameter-listeknappen for den nummererede analoge port, hvor CVP er tilsluttet.
Standardindstillingsvardierne for CVP vises.

BEMAERK  Den samme parameter ma ikke konfigureres pa flere analoge input pa samme tid.

I FloTrac-sensormonitoreringsfunktion, hvor der er tilsluttet en TruWave-DTP,
der monitorerer CVP, er CVP-data via analoge input ikke tilgaengelige.

6 Hovis standardveardierne er korrekte for den anvendte sengemonitor, skal du trykke

pé hjem-ikonet O .

Hvis standardvardierne ikke er korrekte for den anvendte sengemonitor (se brugermanualen
til sengemonitoren), kan brugeren ®ndre spendingsomradet, fuld skala-omradet eller udfere
kalibreringen som beskrevet 1 6.2.5.1 i dette kapitel.

Tryk pa knappen med verdien Omradet i fuld sterrelse for at @ndre den viste vaerdi for det
naturlige storrelsessignal. Tabel 6-2 nedenfor viser tilladte inputvardier for omradet i naturlig
storrelse baseret pd den valgte parametet.

Tabel 6-2 Analoge inputparameteromrader

Parameter Omradet i fuld starrelse
MAP 0 til 510 mmHg (0 kPa til 68 kPa)
CVP 0 til 110 mmHg (0 kPa til 14,6 kPa)

BEMARK  En spandingsafleesning pa nul indstilles automatisk til en minimumstrykaflesning
pa 0 mmHg (0 kPa). Omradet i fuld sterrelse representerer det naturlige
storrelsessignal eller maksimumstrykaflaesning for det valgte speendingsomrade.

Tryk pa listeknappen Spaendingsomrade for at endre det viste spandingsomrade.
De spendingsomrader, der kan valges for alle parametre, et:

« 0-1volt
« 0-5volt
+ 0-10volt

+  Brugerdefineret (se 6.2.5.7: Kalibrering)

ADVARSEL Nir der skiftes til en anden sengemonitor, skal du altid kontrollere, at de angivne
standardvaerdier er gyldige. Omkonfigurer om nedvendigt spandingsomradet og det
tilsvarende parameteromrade, eller kalibrer.

6.2.5.1 Kalibrering

Kalibrering er nodvendig, nar standardverdierne er forkerte, eller spaendingsomradet ikke er kendt.
Kalibreringsprocessen konfigurerer HemoSphere avanceret monitor med det analoge signal, der modtages
fra sengemonitoren.
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BEMZARK Hvis standardvardierne er korrekte, skal der ikke kalibreres.

FORSIGTIG Kun uddannet personale ma kalibrere HemoSphere avanceret monitors analoge porte.

1 Tryk pa indstillinger-ikonet @

2 Tryk pa knappen Monitorindstillinger.
3 Tryk pa knappen Analogt input.

4 Vezlg det onskede portnummer (1 eller 2) pa listeknappen Port og den tilsvarende parameter
(MAP eller CVP) pa listeknappen Parameter.

5 Vzalg Brugerdefineret pa spendingsvaerdi-popop’en. Skermen Brugertilpassede indstillinger
for analog indgang vises.

6 Simuler et fuld skala-signal fra sengemonitoren til den valgte analoge inputport p4 HemoSphere
avanceret monitor.

7 Szt maksimumparametervardien til det samme som fuld skala-signalvaerdien.

8 Tryk pd knappen Kalibrer maksimum. Verdien Maksimum A/D vises pa skermen
Brugertilpassede indstillinger for analog indgang.

BEMARK Hvis der ikke registreres en analog forbindelse, er knapperne Kalibrer maksimum og
Kalibrer minimum deaktiveret, og verdien Maximum A/D vises som Ikke forbundet.

9 Gentag processen for at kalibrere minimumparametervardien.

10 Tryk pd knappen Accepter for at acceptere de viste brugerdefinerede indstillinger og g4 tilbage til
skaermen Analogt input.

11 Gentag trin 4-10 for at kalibrere en anden port, hvis der er behov for det, eller tryk pa hjem-ikonet

0 for at gi tilbage til monitoreringsskeermen.

FORSIGTIG Nogjagtigheden af kontinuerlig SVR under monitorering med HemoSphere Swan-Ganz-
modulet afthenger af kvaliteten og nojagtigheden af de MAP- og CVP-data, der
transmitteres fra de eksterne monitorer. Da den analoge MAP- og CVP-signalkvalitet
fra den eksterne monitor ikke kan valideres af HemoSphere avanceret monitor, er de
faktiske veerdier og de veerdier (herunder alle afledte parametre), der vises af
HemoSphere avanceret monitor, maske ikke overensstemmende. Nojagtigheden af
kontinuerlig SVR-miling kan derfor ikke garanteres. Som en hjxlp til at bestemme
kvaliteten af de analoge signaler kan du sammenligne MAP- og CVP-vardierne, der
vises pa den eksterne monitor, med de vardier, der vises pa fysioterapirelationer-
skarmen pa HemoSphere avanceret monitor. Der henvises til brugermanualen til den
eksterne inputenhed for nermere oplysninger om noejagtighed, kalibrering og andre
variabler, der kan pavirke det analoge outputsignal fra den eksterne monitor.
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7.1 Alarmer/mal

Der er to typer alarmer pa HemoSphere avanceret monitors intelligente alarmsystem:

1 Fysiologiske alarmer: De indstilles af klinikeren og angiver det ovre og/eller nedre alarmomride
for konfigurerede kontinuerlige nogleparametre.

2 Tekniske alarmer: Denne alarm angiver en fejl pa udstyret eller en alarmmeddelelse.

Alarmer har enten middel eller hoj prioritet. Kun parametre, der vises (nogleparametre), har aktive visuelle
alarmer og lydalarmer.

For de fysiologiske parametre CO/CI, sCO/sCI, SV/SVI og ScvO,/SvO, er den ovre alarmprioritet

(rod zone) middel, og den nedre alarmprioritet (rod zone) er hoj. For DIA, MAP og SYS er alarmprioriteten
altid hej. For de fysiologiske parametre SVR/SVRI, EDV/sEDV, EDVI/sEDVI, RVEF/sRVEF, CVP,
MPAP, PPV og SVV er alarmprioriteten altid middel. Se Alarmprioriteter pa side 211.

Hos de tekniske alarmer har fejl middel prioritet og standser driften af den relaterede monitoreringsaktivitet.
Alarmmeddelelser har lav prioritet og standser ikke nogen monitoreringsaktivitet. Da fejl har hgjere prioritet
end alarmmeddelelser, alarmeres advarselsmeddelelserne ikke, hvis der er aktive fejl.

Alle alarmer har en tilknyttet tekst, som vises pa statuslinjen. Det intelligente alarmsystem vil aktivt kere en
cyklus igennem hver aktiv alarmtekst pd statuslinjen. Desuden genererer alarmer den visuelle alarmindikator,
som er vist 1 tabel 7-1 nedenfor. Las mere i tabel 13-1 pa side 171.

Tabel 7-1 Visuelle alarmindikatorfarver

Alarmprioritet Farve Lysmeonster
Haj rgd Blinker TAENDT/
SLUKKET
Middel gul Blinker TAENDT/
SLUKKET
Lav gul Fast lys TENDT
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Den visuelle alarmindikator angiver den hojest prioriterede alarm. Den horbare tone, der horer til den hojest
prioriterede aktive alarm, afspilles. Nar prioriteterne er ens, har fysiologiske alarmer prioritet frem for fejl
og alarmmeddelelser. Alle tekniske alarmer genereres, nar de registreres af systemet. Der er ikke nogen
forsinkelse i alarmer fra registreringstidspunktet. For fysiologiske alarmer er forsinkelsen den tid, det tager
at beregne den nzaste fysiologiske parametet:

. HemoSphere Swan-Ganz-modul kontinuerlig CO og tilherende parametre: varierer, men er typisk
ca. 57 sekunder (se CO-nedtallingstimer og STAT CO pa side 121).

. HemoSphere-trykkabel kontinuerlig CO og tilherende parametre malt med FloTrac-sensor:
varierer baseret pa valg i menuen for CO/tryk, gennemsnitstid og tilherende opdateringsfrekvens
(se tabel 6-1, "CO/tryk, gennemsnitstid og visningsopdateringsfrekvenset", pa side 96).

. HemoSphere-trykkablets arterielle blodtryksparametre (SYS/DIA/MAP), mens den arterielle
kurveform vises: 2 sekunder

«  Malte parametre med HemoSphere-trykkabel med TruWave DPT: 2 sekunder

. Oximetri: 2 sekunder

Alle alarmer logges og gemmes for den givne patient og kan tilgas via funktionen Dataoverforsel
(se Dataoverforsel pa side 110). Dataoverforselsloggen slettes, nar en ny patient igangsattes
(se Ny patient pa side 89). Den aktuelle patient kan tilgds fra op til 12 timer efter en systemslukning.

ADVARSEL Undlad at benytte indstillinger/forudindstillinger for alarmen, som er andetledes end
det samme eller lignende udstyr pé et givet omrade, f.eks. en intensivafdeling eller
operationsstue til hjertekirurgi. Uoverensstemmende alarmer kan pavirke
patientsikkerheden.

7.1.1 Afbryd alarmer

7.1.1.1 Fysiologiske alarmer
Fysiologiske alarmer kan afbrydes direkte fra monitoreringsskeermen ved at trykke pa ikonet afbryd
lydalarmer . Den fysiologiske alarmtone afbrydes i to minutter. Der udsendes ikke nogen alarmtone

for fysiologiske alarmer i lobet af disse to minutter. Dette galder ogsd nye fysiologiske alarmer, der udloses
i denne periode. Hvis der genereres en teknisk alarm i denne tominuttersperiode, fjernes atbrydelsen af
lyden, siledes at der igen kan udsendes alarmtoner. Brugeren kan ogsd manuelt afbryde tominuttersperioden
ved at trykke pd knappen til afbrydelse af alarm igen. Nar tominuttersperioden er udlobet, udsendes der igen
lyd for de aktive fysiologiske alarmer.

Hyvis den fysiologiske alarm har middel prioritet, deaktiveres den visuelle alarmindikator (blinker gult) ogsa
i to minutter. En visuel alarmindikator med hoj prioritet (blinker redt) kan ikke deaktiveres. Laes mere om
prioriteter for fysiologiske alarmer i Alarmprioriteter pa side 211.

BEMZARK Fysiologiske parametre kan konfigureres til ikke at have alarmer. Se afsnit 7.1.5 0g 7.1.6.
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ADVARSEL  Sluk ikke for lydalarmerne i situationet, hvor det kan kompromittere
patientsikkerheden.

7.1.1.2 Tekniske alarmer
Under en aktiv teknisk alarm kan brugeren afbryde alarmen og fjerne den visuelle alarmindikator (middel og
lav prioritet) ved at trykke pé ikonet atbryd lydalarmer ﬁ Den visuelle alarmindikator og alarmtonen

forbliver inaktive, medmindre der udleses en anden teknisk eller fysiologisk alarm, eller den oprindelige
tekniske alarm bliver lost og udlost igen.

7.1.2 Angiv alarmvolumen

Alarmvolumen gar fra lav til hej med standardindstillingen middel. Det gelder for fysiologiske alarmer,
tekniske fejl og alarmmeddelelser. Alarmvolumen kan til enhver tid zndres.

1 Tryk pa indstillinger-ikonet @

2 Tryk pa knappen Monitorindstillinger.
3 Tryk pa knappen Generelt .

4 Tryk pd den hojre side af listeknappen Alarmvolumen for at valge den onskede styrke.

5 Tryk pa hjem-ikonet 0 for at ga tilbage til monitoreringsskermen.

ADVARSEL Alarmvolumen mi ikke senkes til et niveau, hvor alarmerne ikke kan monitoreres
tilstraekkeligt. Hvis det sker, kan det resultere i en situation, hvor patientsikkerheden
kompromitteres.

7.1.3 Angiv mal

Mal er visuelle indikatorer (lanterner), der indstilles af klinikeren for at angive, om patienten er i den ideelle
mélzone (gron), advarselsmalzonen (gul) eller alarmzonen (rod). Malzoneintervaller kan aktiveres eller
deaktiveres af klinikeren. Alarmer (hoj/lav) adskiller sig fra malzonerne ved, at alarmparametervardien
blinker og har en lydalarm.

Parametre, der kan "alarmere", er angivet med et klokkeikon #' pa indstillingsskermen Alarmer/mal.
Hoje/lave alarmer bliver som standard ogsa intervaller for den rode forsigtig-zone for den pagzldende
parameter. Parametre, som IKKE kan indstille en hej/lav alarm, har ikke noget klokkeikon pa
indstillingsskeermen Alarmer/mal for den pagzldende parameter, men kan stadig fi indstillet
alarmintervaller.
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Maladfzrd og -omride tor HPI er beskrevet 1 HPI pa informationskinjen pé side 157.

Tabel 7-2 Farver pa malstatusindikatorer

Farve

Indikation

Gran

Acceptabel — grean malzone betragtes som et
ideelt interval for parameteren som indstillet
af klinikeren.

Gul malzone betragtes som et advarselsinterval
og angiver visuelt, at patienten er ude af det
ideelle interval, men ikke er inde i alarm- eller
forsigtig-intervallet som defineret af klinikeren.

Rade alarm- og/eller malzoner kan betragtes
som "alarm"-parametre angivet med et
klokkeikon pa indstillingsskaermen Alarmer/
mal. Haje/lave alarmer bliver som standard
ogsa intervallet for den rgde forsigtig-zone for
den pageeldende parameter. Parametre,

som IKKE kan indstille en hgj/lav alarm,

har ikke noget klokkeikon pa indstillingsskaermen
Alarmer/mal for den pagaeldende parameter,
men kan stadig fa indstillet alarmintervaller.
Intervaller for alarmen og/eller malzonen skal
indstilles af klinikeren.

Gra

Hvis et mal ikke er indstillet,
er statusindikatoren gra.

7.1.4 Opsatningsskarmen for alarmer/mal

7 Avancerede indstillinger

Pi Alarmer/mal-opsatningsskermen kan klinikeren se og indstille alarmer og mal for hver nogleparameter.
P4 skermen Alarmer/mal, som er placeret i indstillingsmenuen Avanceret opsatning, kan brugeren
justere malene og aktivere/deaktivere lydalarmer. Alle funktioner, der tilgds via indstillingsmenuen
Avanceret ops@tning, er beskyttet med adgangskode og bor kun @ndres af erfarne klinikere. Indstillingerne
for hver nogleparameter vises 1 en parameterboks. De aktuelt konfigurerede nogleparametre er det forste sxt
nogleparametre, der vises. De resterende nogleparametre vises i en bestemt raekkefolge. Parametrene angiver

ogsa, om malintervallerne er baseret pa Edwards-standard. Edwards-standard angiver, at parameterens
malomride ikke er andret i forhold til de oprindelige indstillinger.

BEMARK

Indstillinger for visuelle alarmer og lydalarmer galder kun for de viste parametre.

S4ddan @ndres Alarmer/mal:

1 Tryk pa indstillinger-ikonet @

2 Tryk pd knappen Avanceret opsatning, og indtast adgangskoden.
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3 Tryk pd knappen Parameterindstillinger - Alarmer/mal-knappen.

4 Tryk et sted i parameterboksen for at fa vist Alarm/maél-popop’en for parameteren.

Figur 7-1 Konfiguration af alarmer/mal

BEMAERK  Der er knyttet en 2-minutters inaktivitetstimer til denne skarm.

De rode, gule og gronne rektangler er faste former og @ndrer ikke storrelse/form.

7.1.5 Konfigurer alle mal

Alle mal kan nemt konfigureres eller endres pd samme tid. P4 skarmen Konfigurer alle kan brugeren:

a A WO DN

* Gendanne alle parameteralarm- og malindstillinger til Edwards-standarderne.
e Aktivere eller deaktivere lydalarmer for alle relevante parametre.

e Aktivere eller deaktivere malintervaller for alle parametre.
Tryk pa indstillinger-ikonet @

Tryk pa knappen Avanceret ops@tning, og indtast adgangskoden.
Tryk pa knappen Parameterindstillinger > Alarmer/mal-knappen.
Tryk pa knappen Konfigurer alle.

Du kan aktivere eller deaktivere alle lydalarmer for alle parametre ved at trykke pd knappen
Deaktiver alle cller Aktiver alle i boksen Lydalarm.

Tryk pa skifteknappen Mal taeendt/slukket for at aktivere eller deaktivere alle mal for parametre,
der understotter malomrader.

Hyvis du vil gendanne alle indstillinger til Edwards-indstillingerne, skal du trykke pa Gendan alle
til Edwards-standarder. Meddelelsen "Denne handling gendanner ALLE alarmer og mil til
Edwards-standarder". vises.

Tryk pa knappen Fortsat pa bekreftelsespopop’en for at bekrefte gendannelsen.
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7.1.6 Konfigurer mal og alarmer for én parameter

I popop’en Alarmer/mal kan brugeren definere alarm- og méilvardier for den valgte parameter.
Brugeren kan ogsa aktivere eller deaktivere lydalarmen. Juster malindstillingerne ved hjxlp af taltastaturet
eller rulleknapperne, nir der er behov for en mindre justering.

1 Tryk inde i citklen for at abne alarmer-/maél-popop’en for den pigzldende parameter. Alarmer/
mil-popop’en er ogsa tilgengelig pa skeermen for fysiologiske forhold med et tryk pa en
parameterboks.

2 Du kan deaktivere lydalarmen for parameteren ved at trykke pa ikonet Lydalarm . overst
til hojre 1 popop’en.

BEMARK Parametre, der IKKE kan fi indstillet en h(aj/ lav alarm, har ikke et Lydalarm-ikon

i . popop’en Alarmer/mal.

Alarmgrenserne for Acumen Indeks for sandsynligheden for hypotension, HPI
kan ikke justeres. Maladfard og interval for HPI er beskrevet under HPI-alarm
pa side 156.

3 Hyvis du vil deaktivere visuelle mal for parameteren, skal du trykke pa det aktiverede Mal-ikon
O overst til venstre i popop’en. Milindikatoren for den pagzldende parameter er gra.

4 Brug pilene til at justere zoneindstillingerne, eller tryk pd vardiknappen for at dbne et taltastatur.

d Alarmer/mal:CO

o —®

il

,._
(|

\

| %) @)
Figur 7-2 Angiv individuelle
parameteralarmer og -mal

5 Nir verdierne er korrekte, trykker du pa Enter-ikonet O
6 Du kan annullere ved at trykke pa annuller-ikonet O
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ADVARSEL Visuelle fysiologiske alarmer og lydalarmer aktiveres kun, hvis parameteren er
konfigureret som en negleparameter pd skarmene (1-4 parametre vises 1 parametercirkler).
Hvis en parameter ikke er valgt og vises som en negleparameter, udloses lydalarmer
og visuelle fysiologiske alarmer ikke for den pigxldende parameter.

7.2 Juster skalaer

De grafiske trenddata fylder grafen fra venstre til hojre med de nyeste data til hojre. Parameterskalaen
er pd den lodrette akse med tidsskalaen pa den vandrette.

Limin/m®

Figur 7-3 Skaermen grafisk trend

Pa skalaopsatningsskermen kan brugeren satte bide parametre og tidsskalaer op. Nogleparametrene
er overst pa listen. Brug de vandrette rulleknapper til at se flere parametre.

1 Tryk p indstillinger-ikonet ?j

2 Tryk pa knappen Avanceret opsatning, og indtast adgangskoden.
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3 Tryk pa knappen Parameterindstillinger - Juster skalaer-knappen.

Figur 7-4 Juster skalaer

BEMARK Skarmen gér tilbage til monitoreringsvisningen efter to minutter uden aktivitet.

4 For hver parameter skal du trykke pa knappen Nedre for at indtaste mindstevzrdien,
der skal vises pa den lodrette akse. Tryk pa knappen @vre for at indtaste maksimumvardien.
Brug de vandrette rulleikoner 00 til at fa vist flere parametre.

5 Tryk pd den hojre side af verdiknappen Grafisk trendtid for at indstille den samlede tid, der vises
pa grafen. Valgmulighederne er:

* 3 minutter « 1time e 12 timer
* 5 minutter « 2 timer (standard) + 18 timer
« 10 minutter e 4 timer e 24 timer
e 15 minutter e 6 timer e 48 timer

« 30 minutter

6 Tryk pa den hojre side af Stigningstabel-vardiikonerne for at indstille den mangde tid, der skal
vare for hver tabelvaerdi. Valgmulighederne er:

e 1 minut (standard) e 30 minutter
e 5 minutter « 60 minutter

« 10 minutter
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Figur 7-5 Popop’en stigningstabel
7 Du gir videre til det nzste sat parametre ved at trykke pa pilen nederst il venstre.

8 Tryk pa hjem-ikonet 0 for at gi tilbage til monitoreringsskermen.

7.3 Opsaetning af seriel port

Brug skermen Opsaetning af seriel port for at konfigurere den serielle port til digital dataoverforsel.
Skarmen vises, indtil der trykkes pa retur-ikonet Q

Tryk pa indstillinger-ikonet @
Tryk pa knappen Avanceret ops®tning, og indtast adgangskoden.
Tryk pa knappen Ops®tning af seriel port.

A W N -

Tryk pa listeknappen for en hvilken som helst opsxtningsparameter for den serielle port for
at zendre den viste standardvardi.

5 Tryk pa retur-ikonet 0, nér konfigurationen af serielle portindstillinger er afsluttet.

BEMAERK  Der er en 9-bens seriel RS232-port til realtidskommunikation tilgaengelig for
at understotte patientmonitoreringssystemet gennem IFMout-protokollen.
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7.4 Demo-funktion

Demonstrationsfunktionen bruges til at vise simulerede patientdata i forbindelse med uddannelse
og demonstration.

Demonstrationsfunktionen viser data fra et gemt sat og bevager sig kontinuerligt rundt 1 et foruddefineret
dataset. Under Demo-funktion har HemoSphere avanceret monitors brugergrenseflade den samme
funktionalitet som en fuldt funktionsdygtig platform. Simulerede demografiske karakteristika for patienter
skal indtastes for at demonstrere de valgte funktioner for monitoreringstilstanden. Brugeren kan trykke

pa knapperne, som hvis en patient var under overvagning.

Nar Demo-funktion aktiveres, gir trenddata og handelser fri af at blive vist og gemt for returnering til
patientmonitorering.

1 Tryk pa indstillinger-ikonet @

2 Tryk pa knappen Demo-funktion.

BEMAERK  Nar HemoSphere avanceret monitoreringsplatform korer i Demo-funktion,
deaktiveres alle horbare alarmer.

3 Valg funktionen monitoreringsdemonstration:

Swan-Ganz: Se zapitel 9: Monitorering med HemoSphere Swan-Ganz-modul for oplysninger
om monitorering med HemoSphere Swan-Ganz-modulet og Swan-Ganz-modulets
monitoreringstilstand.

FloTrac: Se zapitel 10: Monitorering med HemoSphere-trykkablet for oplysninger om monitorering
med HemoSphere-trykkablet og FloTrac-sensorens monitoreringstilstand.

BEMZRK Valg af demo-funktion for FloTrac simulerer brug af en FloTrac IQ-/Acumen IQ-sensor.

4 Tryk pa Ja pa bekraftelsesskarmen for Demo-funktion.

5 HemoSphere avanceret monitoreringsplatformen skal genstartes, for patienten monitoreres.

ADVARSEL Sorg for, at Demo-funktion ikke aktiveres i et klinisk miljo for at sikre, at simulerede
data ikke forveksles med kliniske data.

7.5 Teknik

Teknikmenuen kan kun benyttes af en systemtekniker og er beskyttet med adgangskode. Hvis der opstar
en fejl, skal du forst se kapitel 13: Fejlfinding.
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8.1 Eksporter data

Pa skaermen Eksporter data ses en liste over datacksportfunktioner for HemoSphere avanceret monitor.
Denne skarm er beskyttet med adgangskode. Fra denne skarm kan klinikerne eksportere diagnostikrapporter,
slette monitoreringssessioner eller eksportere monitoreringsdatarapporter. Du kan lese mere om eksport
af monitoreringsdatarapporter nedenfor.

8.1.1 Dataoverforsel

Pa skermen Dataoverforsel kan brugeren eksportere de monitorerede patientdata til en USB-enhed
1 formatet Windows Excel XML 2003.

BEMAERK  Skermen gir tilbage til monitoreringsvisningen efter to minutter uden aktivitet.

1 Tryk pa iﬂdstﬂhnger_ikOnet

2 Tryk pa knappen Eksporter data.
3 Indtast adgangskoden i popop-vinduet Eksporter dataadgangskode, nir du bliver bedt om det.
4 Sorg for, at der er indsat en godkendt Edwards USB-enhed.

FORSIGTIG Udfor en virusscanning pd USB-noglen, for den sattes i, for at undgd inficering med
virus eller malware.

5 Tryk pa knappen Dataoverforsel.

[ 2]
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Monitoreringsdata. Sidan genereres et regneark med monitorerede patientdata:

1 Tryk pa vaerdisiden af knappen Interval, og valg frekvensen af de data, der skal overfores.
Jo hurtigere frekvens, jo flere data. Du har folgende muligheder:

e 20 sekunder (standard)
¢ 1 minut

* 5 minutter
2 Tryk pa knappen Start overforsel.

Patientrapport. Sddan genereres en rapport om negleparametre:
1 Tryk pa Patientrapport-knappen.

2 Vezlg de onskede parametre fra pop op-menuen Patientrapport. Der kan hojst valges tre
parametre.

3 Marker Fjern identifikation O for at udelukke demografiske data for patienter.

4 Tryk pd enter-ikonet O for at eksportere PDF.

GDT-rapport. Sddan genereres en rapport om GDT-sporingssessioner:
1 Tryk pdA GDT-rapport-knappen.

2 Vezlg de(n) onskede GDT-sporingssession(er) fra pop op-menuen GDT-rapport.
Brug rulleknapperne til at vaelge zldre sporingssessioner.

3 Marker Fjern identifikation O for at udelukke demografiske data for patienter.

4 Tryk pé enter-ikonet O for at eksportere PDF.

BEMARK Du mi ikke tage USB-enheden ud, for meddelelsen "Overforslen er fuldfert" vises.

Hvis der vises en meddelelse om, at der ikke er mere plads pa USB-enheden, indszttes
en anden USB-enhed, og overforslen startes igen.

Alle monitorerede patientdata kan slettes af brugeren. Tryk pa knappen Nulstil alle, og bekraft for at slette.

8.2 Slet data og indstillinger

Skaermbilledet Ryd data og indstillinger lader brugeren gendanne fabriksindstillingerne. Du kan laese mere
om fabriksindstillinger nedenfor.

8.2.1 Gendan fabriksindstillinger

Nir standardindstillingerne er gendannet, stopper HemoSphere avanceret monitor alle funktioner
og gendanner fabriksindstillingerne.

FORSIGTIG Gendan alle fabriksindstillinger erstatter alle indstillinger med fabriksindstillingerne.
Alle indstillingseendringer eller tilpasninger forsvinder permanent. Du ma ikke
gendanne standardindstillingerne under monitorering af en patient.
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1 Tryk pa Indstillinger-ikonet @

Tryk pa knappen Avanceret ops®tning.

Indtast Adgangskode til avanceret opsaetning. Se klinikeradgangskoden i servicemanualen.
Tryk pa knappen Slet data og indstillinger.

Tryk pd knappen Gendan alle fabriksindstillinger.

Der vises en bekraftelsesskaerm. Tryk pa Ja for at fortsatte.

N o oA WODN

Sluk monitoren, og folg startproceduren.

8.3 Tradlese indstillinger

HemoSphere avanceret monitor kan oprette forbindelse til tilgeengelige tradlese netvaerk.

1 Tryk pa indstillinger-ikonet @ .
2 Tryk pd knappen Avanceret opsaetning, og indtast adgangskoden. Kontakt din Edwards-
repraesentant for yderligere oplysninger om denne avancerede funktion.

3 Tryk pa knappen Tradles.

4 Vzlg det onskede trddlose netvark pa listen over tilgaengelige forbindelser, og indtast
adgangskoden, hvis du bliver bedt om det.

BEMARK  Tilslut ikke til et ukendt eller usikret netvaerk. Se Cybersikkerbed pa side 115.

Wi-Fi-forbindelsesstatus angives pa informationslinjen med de symboler, som er vist i tabel 8-1.

Tabel 8-1 Wi-Fi-forbindelsesstatus

Wi-Fi-symbol Indikation

meget hgj signalstyrke

medium signalstyrke

lav signalstyrke

meget lav signalstyrke

ingen signalstyrke

ingen forbindelse

) 1) 1)
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8.4 HIS-forbindelse
o -

HemoSphere avanceret monitor kan interface med hospitalsinformationssystemer (HIS) for -

at sende og modtage demografiske oplysninger og fysiologiske data om patienterne.

HemoSphere avanceret monitor understotter Health Level 7 (HL7) messaging-standarden og implementerer
IHE-profiler (Integrating Healthcare Enterprise). HL7’s version 2.6 messaging-standard er den mest
almindelige form for elektronisk datakommunikation pé det kliniske omrdde. Brug et kompatibelt interface
for at fa adgang til denne funktion. HemoSphere avanceret monitor HL7-kommunikationsprotokollen, ogsa
kaldet HIS-forbindelse, faciliterer folgende typer dataudveksling mellem HemoSphere avanceret monitor og
cksterne programmer og enheder:

. Afsendelse af fysiologiske data fra HemoSphere avanceret monitor til HIS og/eller
medicinske enheder

. Afsendelse af fysiologiske alarmer og enhedsfejl fra HemoSphere avanceret monitor til HIS
. HemoSphere avanceret monitor henter patientens data fra HIS.

HIS-forbindelsesstatussen bor kun foresporges via menuen Monitorindstillinger, efter HL7-
forbindelsesfunktionen er blevet konfigureret og testet af administratoren for facilitetens netvaerk.
Hvis HIS-forbindelsesstatussen foresporges, inden funktionsopsatningen er er faerdig, forbliver
skeermen med forbindelsesstatus dben i 2 minutter, for den lukker.

Figur 8-1 HIS-patientforesporgselsskaerm

HIS-forbindelsesstatus angives pd informationslinjen med de symboler, som er vist i tabel 8-2.

Tabel 8-2 HIS-forbindelsesstatus

HIS-symbol Indikation
I- o Forbindelse til alle konfigurerede HIS-aktarer er gode.
. ] Kan ikke etablere kommunikation med konfigurerede
s HIS-aktarer.

Patient-id er sat til "Ukendt" i alle udgaende HIS-
beskeder.

‘-
'

p'd Der forekommer midlertidige fejl i kommunikationen med
= konfigurerede HIS-aktgrer.
I. d Der forekommer vedvarende fejl i kommunikationen med
- konfigurerede HIS-aktgrer.
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8.4.1 Demografiske data for patienter

HemoSphere avanceret monitor med HIS-forbindelse aktiveret kan hente demografiske patientdata
fra enterprise-applikationen. Nar HIS-forbindelse er aktiveret, trykker du pa knappen Foresporgsel.
Pa skermen Patientforesporgsel kan brugeren soge efter en patient ud fra navn, patient-id eller stue-
og sengeoplysninger. Skermen Patientforesporgsel kan bruges til at hente demografiske patientdata,
ndr en ny patient startes, eller knytte de fysiologiske patientdata, der monitoreres pa HemoSphere
avanceret monitor, med en patientjournal, der er hentet fra HIS.

BEMAERK  Stop af en ufuldstendig patientforesporgsel kan resultere 1 en forbindelsesfejl.
Hvis dette sker, skal vindues lukkes, og foresporgslen skal genstartes.

Nir en patient er valgt i foresporgselsresultaterne, vises patientens demografiske data pa skermen
Nye patientdata.

For at fuldfere foresporgslen skal den konfigurerede HIS have vardier for patientens ken benavnt
enten ‘M, ‘I eller tom. Hvis foresporgslen overstiger den maksimale varighed defineret af HIS-
konfigurationsfilen, vises en fejlmeddelelse, der beder om manuel indtastning af patientdata.

Figur 8-2 Skaermen Nye patientdata i HIS

Brugeren kan indtaste eller redigere oplysninger om patientens hojde, vagt, alder, kon, stue og seng
pa denne skarm. De valgte eller opdaterede patientdata kan gemmes ved at trykke pd hjem-ikonet 0

Nir patientdataene er gemt, genererer HemoSphere avanceret monitor unikke id’er for den valgte patient
og udsender disse oplysninger i udgiende beskeder med fysiologiske data til enterprise-applikationerne.

8.4.2 Fysiologiske patientdata

HemoSphere avanceret monitor kan sende monitorerede og beregnede fysiologiske parametre i udgiende
beskeder. Udgdende beskeder kan sendes til en eller flere konfigurerede enterprise-applikationer.
Kontinuerligt monitorerede og beregnede parametre med HemoSphere avanceret monitor kan sendes

til enterprise-applikationen.
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8.4.3 Fysiologiske alarmer og enhedsfejl

HemoSphere avanceret monitor kan sende fysiologiske alarmer og enhedsfejl for at konfigurere HIS.
Alarmer og fejl kan sendes til et eller flere konfigurerede HIS-systemer. Status for individuelle alarmer,
herunder =ndring i tilstande, sendes ud til enterprise-applikationen.

Du kan fa ydetligere oplysninger om, hvordan du far adgang til HIS-forbindelse, ved at kontakte din lokale
Edwards-repraesentant eller Edwards’ tekniske support.

ADVARSEL Anvend ikke HemoSphere avanceret monitor som en del af et distribueret alarmsystem.
HemoSphete avanceret monitor understotter ikke eksterne systemer til alarmmonitorering/
-styring. Data logges og overfores kun til diagramtegningsformal.

8.5 Cybersikkerhed

Dette kapitel beskriver nogle méader, hvorpa patientens data kan overfores til og fra HemoSphere avanceret
monitor. Det er vigtigt at bemarke, at alle institutioner, der anvender HemoSphere avanceret monitor,
skal indfere foranstaltninger til at beskytte patienternes personlige oplysninger 1 henhold til de gzeldende
regler i det pagzldende land og i overensstemmelse med institutionens politikker for handtering af denne
type oplysninger. Der kan tages folgende forholdsregler for at beskytte oplysningerne og serge for sikkerhed
pa HemoSphere avanceret monitor generelt:

. Fysisk adgang: Begrens brugen af HemoSphere avanceret monitor til autoriserede brugere.

. Aktiv brug: Brugerne af monitoren skal sorge for at begranse lagring af patientens data.
Patientdataene skal fjernes fra monitoren, nar patienten udskrives, og patientmonitoreringen
er afsluttet.

. Netvaerkssikkerhed: Institutionen skal ivarksatte forholdsregler for at beskytte delte netveerk,
som monitoren kan have forbindelse til.

. Sikkerhed pa enhed: Brugerne ma kun anvende Edwards-godkendst tilbehor. Desuden skal man
sikre sig, at en tilsluttet enhed er fri for malware.

Hyvis et HemoSphere avanceret monitor-interface anvendes uden for det, der er tilsigtet, kan det udgere
en cybersikkerhedsrisiko. Ingen HemoSphere avanceret monitor-forbindelser skal kontrollere enhedens
funktion. Alle tilgzengelige interface er vist i HemoSphere avanceret monitor-tilslutningsporte pa side 44,

og specifikationerne for disse interface er anfort i tabel A-5, "Tekniske specifikationer for HemoSphete
avanceret monitor", pa side 193.

8.5.1 HIPAA

Health Insurance Portability and Accountability Act of 1996 (HIPAA), som er indfert af det amerikanske
Department of Health and Human Services, beskriver vigtige standarder for beskyttelse af identificerbare
sundhedsoplysninger. Disse standarder skal, hvis det er relevant, felges, nar monitoren anvendes.
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9.1 Tilslutning af HemoSphere Swan-Ganz-modulet

HemoSphere Swan-Ganz-modulet er kompatibelt med alle godkendte Edwards Swan-Ganz-
lungearteriekatetre. HemoSphere Swan-Ganz-modulet henter og behandler signaler til og fra et kompatibelt
Edwards Swan-Ganz-kateter til CO-,iCO- og EDV/RVEF-monitorering. Dette afsnit giver en oversigt over
HemoSphere Swan-Ganz-modultilslutningerne. Se figur 9-1.

ADVARSEL IEC 60601-1 overholdes kun, hvis HemoSphere Swan-Ganz -modulet (anvendt
delforbindelse, defibrilleringssikker) er forbundet til en kompatibel
monitoreringsplatform. Tilslutning af eksternt udstyr eller konfiguration af systemet pa
en made, som ikke er beskrevet i denne vejledning, opfylder ikke denne standard. Hvis
ikke anordningen bruges som anvist, kan det oge risikoen for elektrisk stad for
patienten/brugeren.

Produktet ma pd ingen made modificeres, serviceres eller aendres. Servicering, endring
eller modificering kan pavirke patientens/brugerens sikkerhed og/eller produktets
ydeevne.

[ 2]

I! g
! Vs
116 ]

Edwards



HemoSphere avanceret monitor 9 Monitorering med HemoSphere Swan-Ganz-modul

e, O ®

S S ——— 0]
i S __
T J)
U//Z-@I]Embm:< : )m— J

74_.

L ‘
\
\ o1l

PR
@

@ kompatibelt @ injektionsvasketem-
Swan-Ganz-kateter peratursondetilslutning

@ termisk element- ® CCO-patientkabel
tilslutning

® HemoSphere
® termistortilslutning Swan-Ganz-modul

@ HemoSphere avanceret
monitor

Figur 9-1 Oversigt over HemoSphere Swan-Ganz-modultilslutninger

BEMAERK  De katetre og injektionsveaeskesystemer, der vises i dette kapitel, er kun eksempler.
Katetrenes og systemernes udseende kan variere alt efter model.

Lungearteriekatetre er TYPE CF defibrilleringssikre ANVENDTE DELE. Patientkabler,
der sattes pd katetret, sisom CCO-patientkablet, er ikke beregnet til at vaere anvendte dele,

men kan komme i kontakt med patienter og opfylder de relevante krav for anvendte dele
1 henhold til IEC 60601-1.

1 Seorg for, at HemoSphere avanceret monitor er slukket, for HemoSphere Swan-Ganz-modulet
indsettes.

2 Indsxt HemoSphere Swan-Ganz-modulet i HemoSphere avanceret monitor. Modulet klikker,
ndr det sidder rigtigt.

FORSIGTIG Tving ikke modulet ind i slotten. Tryk jaevnt for at skubbe og klikke modulet pa plads.

3 Tryk pa afbryderknappen for at tende HemoSphere avanceret monitor, og folg trinene til
indtastning af patientens data. Se Patientens data pa side 89. Slut CCO-patientkablet til
HemoSphere Swan-Ganz-modulet.
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4 Slut det kompatible Swan-Ganz-kateter til CCO-patientkablet. Se tabel 9-1 nedenfor for
tilgaengelige parametre og nedvendige tilslutninger.

Tabel 9-1 Tilgeengelige HemoSphere Swan-Ganz-modulparametre og ngdvendige tilslutninger

Parameter | Nedvendig tilslutning Se

CcoO termistor- og termisk element-tilslutning Kontinuerlig hjerteminutvolumen (CQO)
pa side 119

iCO termistor og injektionsvaeskesonde (bad eller inline) Intermitterende hjerteminutvolumen
pa side 122

EDV/RVEF termistor- og termisk element-tilslutning EDV/RVEF-monitorering pa side 127

(SV) *HR slave pa HemoSphere avanceret monitor

SVR termistor- og termisk element-tilslutning SVR pa side 131

*MAP og CVP slave pa HemoSphere avanceret monitor

BEMARK  Data for lungearterietryk er tilgaengelice med en HemoSphere-trykkabelforbindelse.
Se Trykkabelmonitorering i Swan-Ganz-modulmonitoreringsfunktion pa side 140 for yderligere
oplysninger.

5 Folg de nodvendige instrukser for monitorering. Se Kontinuerlig hjerteminutvolumen (CO) pa side 119,
Intermitterende hjerteminutvolumen pa side 122 eller EDV'/ RV EF-monitorering pa side 127.

9.1.1 CCO-patientkabeltest

Udfer en kabelintegritetstest for at teste integriteten af Edwards CCO-patientkablet. Det anbefales at teste
kablets integritet som led i en fejlfindingsproces. Dette tester ikke kablets injektionsvasketemperaturs-
ondetilslutning.

Tryk pd ikonet for kliniske handlinger l o i - Metre -ikon ﬁ - Patient CCO kabel test “

for at i adgang til CCO-patientkabeltest-vinduet. Se figur 9-2 for nummererede tilslutninger.

Figur 9-2 CCO-patientkabeltesttilslutninger
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1 Slut CCO-patientkablet til HemoSphere Swan-Ganz-modulet @.

2 Szt CCO-patientkablets termiske element-konnektor @ og termistorkonnektoren @ i de dertil
indrettede testporte pA HemoSphere Swan-Ganz-modulet.

3 Tryk pa Start-knappen for at pabegynde kabeltesten. Der vises en statuslinje.

4 Udskift CCO-patientkablet, hvis det ikke bestar kabeltesten.
5 Tryk pa Enter-ikonet O, nér kablet er bestaet. Tag patientkablets termiske elementkonnektor

og termistorkonnektoren ud af HemoSphere Swan-Ganz-modulet.

9.2 Kontinuerlig hjerteminutvolumen (CO)

HemoSphere avanceret monitor maler hjerteminutvolumen kontinuerligt ved at sende smé impulser ind

i blodkredslobet og mile blodtemperaturen via et lungearteriekateter. Den maksimale overfladetemperatur
for det termiske element, der bruges til at udsende disse impulser i blodet, er 48 °C. Hjerteminutvolumen
beregnes med kendte algoritmer, som er afledt af principper for varmebevarelse, og det indhentes indikator-
dilutionskurver ved krydskorrelering af energiinput- og blodtemperaturkurver. Efter initialisering maler
HemoSphere avanceret monitor kontinuerligt og viser hjerteminutvolumen i liter pr. minut uden kalibrering
eller intervention fra operatoren.

9.2.1 Tilslutning af patientkabler

1 Slut CCO-patientkablet til det isatte HemoSphere Swan-Ganz-modul som tidligere beskrevet
i afsnit 9.1.

2 Slut patientkablets kateterende til termistoren, og det termiske elements konnektorer til
Swan-Ganz CCO-kateteret. Disse tilslutninger er vist med tallene @ og @, som ogsi
er fremhavet, 1 figur 9-3 pi side 120.

3 Kontroller, at COO-kateteret er korrekt indfort i patienten.
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Figur 9-3 CO-tilslutningsoversigt

9.2.2 Initiering af monitorering

ADVARSEL CO-monitorering skal altid afbrydes, nir blodgennemstremningen omkring det
termiske element et stoppet. Kliniske situationer, hvor CO-monitorering skal standses,
omfatter, men er ikke begraenset til:

* Tidsperioder, hvor en patient er pa kardiopulmonal bypass
* Delvis tilbagetrakning af kateteret, si termistoren ikke er i lungearterien
* Fjernelse af kateteret fra patienten

ar systemet er korrekt tilslutte er du pa start monitorering-ikonet = or at starte
Nir systemet er korrekt tilsluttet, trykker du pa start t g-ikonet fp= 3§ for at start

CO-monitorering. CO-nedtallingstimeren vises pa stop monitorering-ikonet. Efter ca. 5-12 minutter,
nér der er indhentet tilstrakkeligt med data, vises der en CO-veardi i parametercirklen. Den CO-verdi,
der vises pa skarmen, opdateres ca. hvert 60. sekund.

BEMARK Der vises ingen CO-vaerdi, for der er tilstreekkelige tidsgennemsnitlige data til radighed.
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9.2.3 Tilstande for termisk signal

I nogle situationer, hvor patientens tilstand giver store andringer i lungearteriens blodtemperatur over flere
minutter, kan monitoren bruge mere end 6 minutter til at indhente en forste CO-maling. Nir CO-monitorering
er i gang, kan opdatering af CO-miling ogsé blive forsinket pa grund af ustabil blodtemperatur i lungearterien.
Den sidste CO-vardi og malingstid vises i stedet for en opdateret CO-vardi. Tabel 9-2 viser den alarm-/
fejlmeddelelse, som vises pa skermen pd forskellige tidspunkter, mens signalet stabiliseres. Se tabel 13-7,
"HemoSphere Swan-Ganz-modul, CO-fejl/-alarmmeddelelset”, pa side 176 for at fa ydetligere oplysninger
om CO-fejl og alarmmeddelelser.

Tabel 9-2 Periode for CO-alarm- og fejilmeddelelser ved ustabilt termisk signal

Meddelelse Alarmmeddelelse, CO Fejl, CO
B_eregnl_ng o Signal tilpasses — | Ustabil blodtemp. — | Tab af termisk
Rl e O fortsaetter fortseetter signal

Tilstand i gang 9

Monitorering 3% minut 6 minutter 15 minutter 30 minutter

starter: tid fra

start uden

CO-maling

Monitorering 5 sekunder fra udlgb n/a 6 minutter 20 minutter

i gang: tid fra af CO-nedteellingstimer

sidste

CO-opdatering

En fejltilstand afslutter monitoreringen. En fejltilstand kan opstd som folge af migration af kateterspidsen
til et lille kar, saledes at termistoren ikke kan registrere det termiske signal pracist. Kontroller kateterets
placering, og flyt det, hvis det er nedvendigt. Nar patientstatus og kateterposition er kontrolleret,

kan CO-monitoreringen genoptages ved at trykke pa start monitorering-ikonet = <K

9.24 CO-nedtallingstimer og STAT CO

CO-nedtellingstimeren er placeret pa stop monitorering-ikonet 2 . Denne timer fortaller brugeren,
©0:54

hvornar den naste CO-miling finder sted. Tiden til den naste CO-maling varierer fra 60 sekunder til 3 minutter
eller lengere. Et hemodynamisk ustabilt termisk signal kan forsinke CO-beregninger. Hvis der onskes
lengere tid mellem CO-malingerne, kan STAT CO anvendes. STAT CO (sCO) er et hurtigt estimat af
CO-vardien og opdateres hvert 60. sekund. Valg sCO som negleparameter for at fa vist STAT CO-vardier.
Valg CO og sCO som nogleparametre, mens du ser grafisk trend/tabeltrend delt skerm, og CO-monitorerede
data tegnes grafisk ved siden af tabeldata/numeriske data til STAT-verdier af sCO. Se Grafisk trend/ tabeltrend
delt skarm pa side 73.

FORSIGTIG Unojagtige malinger af hjerteminutvolumen kan skyldes:

* Forkert kateteranlaggelse eller -position

* Store variationer i blodtemperaturen i lungearterien. Nogle eksempler,
der fordrsager BT-variationer kan f.eks. veare:
* status efter kardiopulmonal bypass-operation
* centralt administrerede afkolede eller opvarmede oplesninger af blodprodukter
* anvendelse af sekventielle kompressionsanordninger

* Koageldannelse pa termistoren

* Anatomiske abnormiteter (f.cks. kardiel shunt)
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* Kraftige patientbevagelser
* Interferens fra elektrokauteringsudstyr eller elektrokirurgisk udstyr
* Hurtige 2ndringer i hjerteminutvolumen

9.3 Intermitterende hjerteminutvolumen

HemoSphere Swan-Ganz-modulet maler intermitterende hjerteminutvolumen ved hjxlp af
bolustermodilutions-teknikken. Med denne teknik injiceres en lille mangde steril fysiologisk oplosning
(f.eks. saltvand eller dextrose) ved kendt volumen og temperatur — koligere end blodtemperatur — gennem
kateterets injektionsvaskeport, og det deraf folgende fald i blodtemperaturen males med termistoren

i lungearterien (PA). Der kan udfores op til seks bolusinjektioner i en serie. Den gennemsnitlige vardi

af injektionerne i serien vises. Resultaterne af en serie kan gennemgis, og brugeren kan fjerne individuelle
iCO (bolus)-milinger, som er blevet kompromitteret (f.eks. patientbevagelse, diatermi eller operatorfejl).

9.3.1 Tilslutning af patientkabler

1 Slut CCO-patientkablet til det isatte HemoSphere Swan-Ganz-modul som tidligere beskrevet
1 afsnit 9.1.

2 Slut CCO-patientkablets kateterende til termistorkonnektoren pa Swan-Ganz iCO-kateteret som
vist med @ i figur 9-4.

3 Kontroller, at kateteret er korrekt indfert i patienten.
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@ Swan-Ganz-kateter @ CCO-patientkabel

@ termistortilslutning ® HemoSphere

® injektionsvasketem- Swan-Ganz-modul

peratursondetilslutning ® HemoSphere avanceret
monitor

Figur 9-4 Oversigt over iCO-tilslutninger
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9.3.1.1 Valg af sonde

En injektionsvasketemperatursonde registrerer injektionsvaesketemperaturen. Den valgte sonde sluttes
til CCO-patientkablet (figur 9-4). Der kan anvendes en af to sonder:

. En inlinesonde sluttes til gennemstromningshuset pa CO-Set/CO-Set+
injektionsvaskeleveringssystemet.

. En badsonde miler injektionsvaskens temperatur. Badsonder skal male temperaturen af en
proveoplesning, som holdes ved samme temperatur som den sterile oplosning, der anvendes
til injektionen, nar bolus hjerteminutvolumen beregnes.

Slut injektionsvasketemperatursonden (inline eller bad) til injektionsvasketemperatursondens konnektor
pa CCO-patientkablet, som er vist med @ i figur 9-4.

9.3.2 Konfigurationsindstillinger

HemoSphere avanceret monitor giver operatoren valget imellem at indtaste en specifik beregningskonstant
eller konfigurere HemoSphere Swan-Ganz-modulet, si det er muligt automatisk at bestemme
beregningskonstanten ved at velge injektionsvaskevolumen og kateterstorrelse. Operatoren kan ogsa
veelge parametervisningstype og bolusfunktion.

Tryk pa ikonet for kliniske handlinger - iCO-ikonet .

Figur 9-5 Konfigurationsskarm for nyt iCO-sat

FORSIGTIG Se bilag E for at sikre, at beregningskonstanten er den samme som specificeret
i indlegssedlen til kateteret. Hvis beregningskonstanten ikke er den samme, indtastes
den onskede beregningskonstant manuelt.
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BEMARK  HemoSphere Swan-Ganz-modulet registrerer automatisk, hvilken type temperatursonde
der er i brug (isbad eller inline). Modulet bruger disse oplysninger til at bestemme
beregningskonstanten.

Hvis monitoren ikke registrerer en injektionsvasketemperatursonde (IT),
vises meddelelsen "Tilslut injektionssonde til iCO-monitorering".

9.3.2.1 Veelg injektionsveeskevolumen

Vealg en veerdi pa listeknappen Injektionsvaeskens volumen. Der er folgende muligheder:
. 10 ml
. 5 ml
. 3 ml (kun badsonde)

Nir en veerdi er valgt, indstilles beregningskonstanten automatisk.

9.3.2.2 Veelg kateterstorrelse

Vealg en kateterstorrelse pa listeknappen Kateterstarrelse. Der er folgende muligheder:

. 55F
. G6F
. 7F
. 1715F
. 8F

Nir en veerdi er valgt, indstilles beregningskonstanten automatisk.

9.3.2.3 Veelg beregningskonstant

Du kan indtaste beregningskonstanten manuelt ved at trykke pd knappen Beregningskonstant og indtaste
en veerdi via tastaturet. Hvis der indtastes en beregningskonstant manuelt, indstilles injektionsvaskevolumen
og kateterstorrelse automatisk, og verdiindtastningen sattes til Auto.

9.3.2.4 Veelg funktion

Velg Auto eller Manuel pi listeknappen Funktion. Standardfunktionen er Auto. I Auto-funktion fremhaver
HemoSphere avanceret monitor automatisk en Injicér-meddelelse, nir en baselineblodtemperatur opnas.
Manuel-funktion svarer til Auto-funktionen, bortset fra at brugeren skal trykke pd Injicér-knappen for hver
injektion. Folgende afsnit indeholder anvisninger til begge disse bolusfunktioner.

9.3.3  Anvisninger til bolusmalingfunktioner

HemoSphere Swan-Ganz-modulets fabriksindstilling for bolusmaling er Auto-funktionen. I denne funktion
fremhaever HemoSphere avanceret monitor en Injicér-meddelelse, nir en baselineblodtemperatur opnas.
1 Manuel funktion bestemmer operatoren, hvornar der skal injiceres ved at trykke pa knappen Injicér.
Nir en injektion er udfert, beregner modulet en verdi og er klar til at behandle en anden bolusinjektion.
Der kan udferes op til seks bolusinjektioner i en serie.
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I det folgende gives der trinvise anvisninger i udferelse af bolushjertemalinger startende fra
konfigurationsskeermen for nyt iCO-szt.

1 Tryk pa knappen Start saet nederst pa konfigurationsskarmen til det nye iCO-szt,
nér termodilutionskonfigurationsindstillingerne er valgt.

Knappen er deaktiveret, hvis:

. Injektionsvaskevolumen er ugyldigt eller ikke valgt
. Injektionsvaesketemperaturen (T1) ikke er tilsluttet
. Blodtemperaturen (Tb) ikke er tilsluttet

. En iCO-fejl er aktiv
Hyvis kontinuerlige CO-malinger er aktive, vises der en popop for at bekrafte
CO-monitoreringspausen. Tryk pd Ja-knappen.

BEMAERK  Under bolus CO-malinger er parametre, der beregnes med et EKG-inputsignal

(HR

any)s ikke tilgengelige.

2 Skaxrmen til det nye iCO-sxt vises med Vent fremhavet (| went )-

3 Nir den termiske baseline er fastlagt, bliver Injicér fremhzevet pa skermen (- injicsr ), hvilket
angiver, at bolusinjektionsserien pabegyndes.

ELLER

I manuel funktion vises Parat (| pamt ) fremhzvet pa skermen, nar den termiske baseline
er fastlagt. Tryk pa knappen Injicér, nir der er gjort klar til injektion, hvorefter Injicér bliver
fremhevet pa skermen.

4 Brug en hurtig, jevn og kontinuerlig metode til at injicere bolus med det volumen, der tidligere
er valgt.

FORSIGTIG Pludselige @ndringer i PA-blodtemperaturen, f.eks. pa grund af patientbevagelser eller
bolusadministration af legemidler, kan bevirke, at der beregnes en iCO- eller iCI-vaerdi.
Injicér sa hurtigt som muligt efter, at meddelelsen Injicér vises, for at undga fejlagtigt
udloste kurver.

Nir en bolus er injiceret, vises termodilutions washoutkurve pa skeermen, Beregning fremhaves

(' Beregning ), og den resulterende iCO-maling vises.

5 Nir den termiske washoutkurve er ferdig, fremhaver HemoSphere avanceret monitor Vent
og derefter Injicér — eller Parat i manuel funktion — nir en stabil termisk baseline er niet igen.
Gentag trin 2 til 4 op til seks gange efter behov. De fremhavede meddelelser gentages som folger:

Auto: Vent | -> Injicér I -> Beregning J

Manuel: Parat I > Injicér I > Beregning |
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BEMARK Nir bolusfunktionen er indstillet til Auto, ma der maksimalt gd fire minutter mellem

visningen af Injicér-meddelelsen og bolusinjektionen. Hvis der ikke registreres nogen
injektion i dette interval, forsvinder Injicér-meddelelsen, og meddelelsen Vent vises igen.

I bolusfunktionen Manuel har operatoren maksimalt 30 sekunder til at foretage en
bolusinjektion efter at have trykket pa knappen Injicér. Hvis der ikke registreres nogen

injektion i dette interval, aktiveres knappen Injicér igen, og Injicér-meddelelsen forsvinder.

Hvis en bolusmaling er kompromitteret, hvilket angives med en alarmmeddelelse,
vises et - i stedet for CO/Cl-vaerdien pi skermen.

Tryk pd annuller-ikonet o for at afbryde iCO (bolus)-milinger.

9.34

6 Nar det onskede antal bolusinjektioner er udfert, gennemgds sattet af washoutkurver ved at

trykke pa knappen Gennemse.

En eller flere af de seks injektioner i sattet kan fjernes ved at trykke pa den pa gennemse-skarmen.

"
TrYk pé @3 A 9 X

Der vises et rodt "X" over kurven, som fjernes fra den gennemsnitlige CO/ClI-vardi.
Kurver, som er uregelmessige eller tvivlsomme, har et @ ved siden af kurvedatasattet.

Hyvis det onskes, kan bolusszttet slettes ved at klikke pa annuller-ikonet o Tryk pa Ja-knappen
for at bekrefte.

8 Tryk pa Accepter-knappen, nir du har gennemgaet bolusinjektionerne, for at bruge den

gennemsnitlige CO/Cl-verdi, eller tryk pa retur-ikonet o for at genoptage serien og tilfoje flere
bolusinjektioner (op til seks) til gennemsnitsberegning.

Termodilution — oversigtsskarm

Nir settet er accepteret, vises satoversigten som en tidsstemplet fane pa termodilutionsoversigtsskarmen.

Denne skarm kan altid tilgas ved at trykke pd ikonet for historisk termodilution fra visse

monitoreringsskaerme eller ved at trykke pd kliniske handlinger-ikonet l o i - iCO-ikonet g/i
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Operatoren kan vxlge folgende handlinger pa termodilutionsoversigtsskarmen:

Figur 9-6 Termodilution — oversigtsskaerm

Nyt seet. Tryk pa retur-ikonet Q eller fanen Ny for at udfere et andet termodilutionssat. Den tidligere
CO/ClI-gennemsnitvardi og tilknyttede washoutkurver gemmes som en fane pa
termodilutionsoversigtsskaeermen.

Gennemse. Gennemse de termiske washoutkurver fra bolussattet. Tryk pa en fane for at gennemse
de termiske washoutkurver fra andre bolusszt.

CO-monitorering. Hvis systemet er korrekt tilsluttet til kontinuerlig CO-monitorering, skal du trykke pa start

monitorering-ikonet @ for at starte CO-monitorering, nir det onskes.

9.4 EDV/RVEF-monitorering

Monitorering af hojre ventrikels slutdiastoliske volumen (EDV) er tilgengelig sammen med CO-
monitoreringstilstand, ndr et Swan-Ganz CCOmbo V-kateter og EKG-signalinput anvendes. Under EDV-
monitorering viser HemoSphere avanceret monitor kontinuerligt mélinger af EDV og hejre ventrikels
uddrivningsfraktion (RVEF). EDV og RVEF er tidsgennemsnitlige verdier, som kan vises med tal

i parametercirkler og som grafiske trends over tid i grafisk trend-visning.

Desuden beregnes estimater af EDV- og RVEF-vardier med ca. 60 sekunders interval og vises ved at valge
sEDV og sSRVEF som negleparametre.

9.4.1 Tilslutning af patientkabler

1 Slut CCO-patientkablet til det isatte HemoSphere Swan-Ganz-modul som tidligere beskrevet
iafsnit 9.1.

2 Slut patientkablets kateterende til termistoren, og de termiske elements konnektorer til
Swan-Ganz CCOmbo V-kateteret. Disse tilslutninger er vist som @ og @ i figur 9-7 og fremhaevet.

3 Kontroller, at kateteret er korrekt indfert 1 patienten.
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Figur 9-7 Oversigt over EDV/RVEF-tilslutning

9.4.2 Tilslutning af EKG-interfacekablet

Slut EKG-interfacekablets 1/4 tommes miniaturetelefonstik til EKG-monitorinputtet pA HemoSphere

avanceret monitors bagpanel ECG .

Slut interfacekablets anden ende til sengemonitorens EKG-signaloutput. Dette giver en miling af gennemsnitlig
hjertefrekvens (HR,,) til HemoSphere avanceret monitor med henblik pd EDV- og RVEF-milinger.

Kontakt din lokale Edwards-reprasentant angidende kompatible EKG-grensefladekabler.

VIGTIG BEMZERKNING HemoSphere avanceret monitor er kompatibel med et EKG-analoge
slaveinput fra enhver patientmonitor, der har en analog slaveoutputport,
som opfylder specifikationerne for EKG-signalinput, sidan som det
er beskrevet i bilag A, tabel A-5 i denne brugermanual. EKG-signalet
anvendes til at udlede hjertefrekvensen, der derefter anvendes til
at beregne yderligere hemodynamisk monitorering til visning.
Dette er en valgfri funktion, der ikke pavirker HemoSphere avanceret
monitors primeere funktion med overviagning af hjerteminutvolumen
(med HemoSphere Swan-Ganz-modulet) og vengs oxygenmatning
(med HemoSphere oximetrikablet). Test af anordningens ydeevne
blev gennemfert med EKG-inputsignaler.
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ADVARSEL PACEMAKERPATIENTER - Hastighedsmalere kan fortsatte med at telle
pacemakerhastigheder under hjertestop eller nogle arytmier. Stol ikke helt og holdent
pa den viste hjertefrekvens. Hold pacemakerpatienter under noje opsyn. Se tabel A-5
pé side 193 for afsloring af dette instruments afvisningskapabilitet for pacemakerimpulser.

Hos patienter, som har behov for intern eller ekstern pacingsupport, bor HemoSphere
avanceret monitoreringsplatform ikke anvendes til at male hjertefrekvens og hjertefrekvens-
afledte parametre under folgende betingelset:

* synkroniseringsoutput af pacerpuls fra sengemonitor omfatter pacerpuls.
Karakteristika ligger dog uden for specifikationerne for de afvisningsfunktioner
for pacemakerpuls, der er anfort i tabel A-5.

* outputkarakteristika for synkronisering af pacerpuls fra sengemonitor kan ikke bestemmes.

Bemark eventuelle uoverensstemmelser i hjertefrekvens (HRgns) med patientmonitor
HR- og EKG-boelgeformvisning ved tolkning af afledte parametre, sisom SV, EDV,
RVEF og tilherende indeksparametre.

EKG-signalinput og alle parametre, som er afledt fra hjertefrekvensmalinger,
er ikke evalueret for padiatriske patienter og er derfor ikke tilgaengelige for denne
patientpopulation.

NOTE Nir der registreres en tilslutning eller frakobling af EKG-input, vises der en kort
meddelelse pa statuslinjen.

SV er tilgengelig med alle kompatible Swan-Ganz-katetre og et EKG-signalinput.
Til EDV/RVEF-monitorering kreves et Swan-Ganz CCOmbo V-kateter.

9.4.3 Start af maling

ADVARSEL CO-monitorering skal altid afbrydes, nir blodgennemstromningen omkring det
termiske element er stoppet. Kliniske situationer, hvor CO-monitorering skal standses,
omfatter, men er ikke begraenset til:

* Tidspetioder, hvor en patient er pd kardiopulmonal bypass
* Delvis tilbagetreekning af kateteret, sa termistoren ikke er 1 lungearterien
* Fjernelse af kateteret fra patienten

Nir systemet er korrekt tilsluttet, trykker du pa start monitorering-ikonet for at starte CO-monitorering.
= . . . N . . . . o
i;‘ g\ CO-nedtzllingstimeren vises pa stop monitorering-ikonet. Efter ca. 5-12 minutter, nar der er

indhentet tilstrakkeligt med data, vises der en EDV- og/eller RVEF-veardi i parametercirklerne. De EDV-
og RVEF-verdier, der vises pd skeermen, opdateres ca. hvert 60. sekund.

BEMARK  Der vises ingen EDV- eller RVEF-verdi, for der er tilstrakkelige tidsgennemsnitlige
data til radighed.
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I nogle situationer, hvor patientens tilstand giver store andringer i lungearteriens blodtemperatur over flere
minutter, kan monitoren bruge mere end 9 minutter til atindhente en forste EDV- eller RVEF-maling, I disse
tilfzelde vises folgende alarmmeddelelse 9 minutter efter, at monitoreringen er startet:

Alarmmeddelelse: EDV — Signal tilpasses — Fortsatter

Monitoren fungerer fortsat, og intervention fra brugeren er ikke nodvendig. Nér der er opnéet kontinuerlige
EDV- og RVEF-malinger, fjernes alarmmeddelelsen, og de aktuelle verdier vises og plottes.

BEMAERK  Der vil stadig vaere CO-vardier, selvom der ikke er EDV- og RVEF-vardier.

9.4.4 Aktiv EDV-monitorering

Nir EDV-monitorering er i gang, kan opdatering af den kontinuerlige EDV- og RVEF-maling forsinkes
af ustabil blodtemperatur i lungearterien. Hvis verdierne ikke opdateres i 8 minutter, vises folgende
meddelelse:

Alarmmeddelelse: EDV — Signal tilpasses — Fortsatter

1 tilfeelde, hvor den gennemsnitlige hjertefrekvens gar uden for omrédet (dvs. mindre end 30 bpm eller storre
end 200 bpm), eller ndr der ikke registreres nogen hjertefrekvens, vises folgende meddelelse:

Alarmmeddelelse: EDV — Tab af pulssignal

Kontinuerlige EDV- og RVEF-monitoreringsvardier vises ikke lengere. Denne tilstand kan skyldes
tysiologiske a@ndringer i patientens status eller tab af EKG-slavesignalet. Kontroller EKG-interfacekabel-
tilslutningerne, og tilslut dem igen, hvis det er nodvendigt. Nir patientstatus og kabeltilslutninger

er kontrolleret, genoptages EDV- og RVEF-monitorering automatisk.

BEMARK SV, EDV- og RVEF-verdier er athengige af nojagtige hjertefrekvensberegninger.
Man skal vare omhyggelig med, at der vises nojagtige hjertefrekvensvardier,
og dobbelttzlling bor undgis, iser i tilfzelde af AV-pacing.

Hvis patienten har en atriel eller atriel-ventrikuler (AV) pacer, skal brugeren vurdere, om der er tale
om dobbeltregistrering (for nojagtice HR-bestemmelser skal der kun registreres én pacerspids eller én
kontraktion pr. hjertecyklus). I tilfalde af dobbeltregistrering skal brugeren:

. Flytte referenceafledningen for at minimere registrering af atrielle spidser

. Valge passende afledningskonfiguration for at maksimere HR-udlgsere og minimere registrering
af atrielle spidser

. Vurdere paceniveauerne i milliampere (mA)

Nojagtigheden af kontinuerlige EDV- og RVEF-bestemmelser athanger af et ensartet EKG-signal fra
sengemonitoren. For yderligere fejlfinding henvises der til tabel 13-8, "HemoSphere Swan-Ganz-modul,
EDV- og SV-fejl/-alarmmeddelelset", pa side 178 og tabel 13-11, "HemoSphere Swan-Ganz-modul,
generel fejlfinding”, pa side 181.

Hvis EDV-monitorering stoppes ved at trykke pa stop monitorering-ikonet @ , bliver parametercirklens
) 0:54

malindikator for EDV og/eller RVEF gri, og der anbringes et tidsstempel under verdien, som angiver det
tidspunkt, hvor den sidste vardi er malt.
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BEMARK Hvis der trykkes pd stop monitorering-ikonet e ‘ , stopper EDV-, RVEF-

og CO-monitorering.

Hvis EDV-monitorering genoptages, vises der et mellemrum i den plottede linje pd trendgrafen, som angiver
den periode, hvor kontinuetlig monitorering var afbrudt.

9.4.5 STAT EDV og RVEF

Et hemodynamisk ustabilt termisk signal kan forsinke HemoSphere avanceret monitor i at vise en EDV-,
EDVI- og/eller RVEF-veardi, efter at monitorering er startet. Klinikeren kan bruge STAT-vardierne, som
presenterer estimater af EDV eller EDVI, og RVEF-vardier opdateres ca. hvert 60. sekund. Valg sSEDV,
sEDVI eller sSRVEF som negleparameter for at fa vist STAT-vardier. EDV-, EDVI- og RVEF-vardier
kan trendes grafisk over tid sammen med talverdier for sEDV, sEDVI og sRVEF ved hjzlp af
monitoreringsvisningen grafisk trend/tabeltrend delt skeerm. Der kan vises op til to parametre i tabelformat
pa denne skaerm. Se Grafisk trend/ tabeltrend delt skarm pa side 73.

9.5 SVR

Nir der udferes CO-monitorering, kan HemoSphere avanceret monitor ogsa beregne SVR ved hjalp
af analogt MAP- og CVP-tryksignalinput fra en tilsluttet patientmonitor. Se .Analogt tryksignalinput pa side 96.
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10.1 Oversigt over trykkabel

HemoSphere -trykkablet er en anordning, der kan bruges flere gange, og som forbindes med HemoSphere
monitoren i den ene ende @ og en godkendt enkelt Edwards -tryktransducer til engangsbrug (DPT) i den
anden ende . Se figur 10-1 pa side 133. HemoSphere -trykkablet henter og behandler et enkelt tryksignal
fra en kompatibel DPT, sisom TruWave DPT eller en FloTrac -sensor. En FloTrac- eller FloTrac 1Q-/
Acumen [Q-sensor tilsluttes et eksisterende arteriekateter med det formal at levere minimalt invasive
hemodynamiske parametre. En TruWave-transducer kan tilsluttes alle kompatible trykmonitoreringskatetre
med det formal at levere positionsbaseret intravaskulart tryk. Specifikke oplysninger om placering og
anvendelse af kateteret samt relevante advarsler, forsigtighedsregler og bemarkninger kan findes i
brugsanvisningen til det enkelte kateter. HemoSphere-trykkablet kan monitoreres via to
teknologimonitoreringsfunktioner baseret pa den parrede sensor/transducer: FloTrac- eller FloTrac I1Q-/
Acumen IQ-sensormonitoreringsfunktion eller Swan-Ganz-katetermonitoreringstunktion.
Monitoreringsfunktion vises pa informationslinjen (se figur 5-19 pa side 85). Udseendet og
tilslutningspunkterne for HemoSphere-trykkablet vises i figur 10-1.

Farveindlaeg for tryktype. Hvis det onskes, kan det onskede farveindlag bruges pa trykkablet for at angive
den monitorerede tryktype. Se @ i figur 10-1 nedenfor. Farverne er som folger:

. Rod for arterietryk (AP)

. Bli for centralt venetryk (CVP)

. Gul for lungearterietryk (PAP)

. Gron for cardiac output (CO)

[ 2]
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Figur 10-1 HemoSphere-trykkabel

10 Monitorering med HemoSphere-trykkablet

tryktransducer-/sensotforbindelse
nulknap/status-LED
farveindlag for tryktype

HemoSphere avanceret

monitorforbindelse

Tabel 10-1 Konfigurationer og tilgeengelige nogleparametre for HemoSphere-trykkabel

Tilgen- Konfiguration af trykkabel
elige
gfag?e- FloTrac-/ FloTrac-/ FloTrac-/ TruWave- | TruWave- | TruWave
parametre | FloTrac IQ-/| FloTrac 1Q-/ | FloTrac 1Q-/ | DTP DTP DPT
Acumen IQ-| Acumen IQ- | Acumen IQ- | forbundet | forbundet | tilsluttet et
sensor sensor sensor til arterie- til centralt | lungearterie-
med CVP- med CVP- | kateter kateter kateter
indtastning | indtastning
eller slave- eller slave-
CVP-signal CVP-
signal og
oximetri-
kabel
CO/CI . . N
SV/SVI . . .
SVV o [ °
SVR/SVRI . .
Sv0,/ScvO, .
PR ° ° ° °
SYS . . . .
DIA . . . .
MAP . . . .
MPAP .
CVP . . °
HPI* . . .
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*BEMARK

Parameteren Acumen Indeks for sandsynligheden for hypotension (HPI) er en avanceret
funktion, som skal aktiveres ved hjzlp af en FloTrac IQ-/Acumen 1Q-sensor forbundet
til et radialarteriekateter. Se Softwarefunktionen Acumen Indeks for sandsynligheden

Jfor ypotension (HPI) pa side 151 for yderligere oplysninger.

ADVARSEL

FORSIGTIG

FloTrac-sensoret, FloTrac IQ-/Acumen 1Q-sensorer, TruWave-transducere eller
katetre ma ikke resteriliseres eller genbruges. Se brugsanvisningen til kateteret.

FloTrac-sensoret, FloTrac IQ-/Acumen IQ-sensorer, TruWave-transducere eller katetre
ma ikke benyttes, hvis de er vade, beskadigede eller har varet udsat for elektrisk kontakt.

Produktet mi pa ingen made modificeres, serviceres eller @ndres. Servicering, endring
eller modificering kan pavitke patientens/brugerens sikkerhed og/eller produktets
ydeevne.

Specifikke oplysninger om placering og anvendelse samt relevante ADVARSLER,
FORSIGTIGHEDSREGLER og specifikationer kan findes i brugsanvisningen til det
enkelte tilbehor.

Nir trykkablet ikke er i brug, skal den blotlagte kabelkonnektor beskyttes mod vaske.
Fugt i konnektoren kan medfore fejlfunktion af kablet eller unojagtige trykmalinger.

Overholdelse af IEC 60601-1 bevares kun, nir HemoSphere -trykkablet (anvendt
delforbindelse, defibrilleringssikker) er koblet til en kompatibel monitoreringsplatform.
Tilslutning af eksternt udstyr eller konfiguration af systemet pa en made, som ikke er
beskrevet i denne vejledning, opfylder ikke denne standard. Hvis ikke anordningen
bruges som anvist, kan det oge risikoen for elektrisk stod for patienten/brugeren.

Anvend ikke en FloTrac-sensor eller TruWave-transducer efter dens holdbarhedsdato.
Produkter, der anvendes efter denne dato, kan have kompromitteret ydelse for
transducer eller slange- eller kompromitteret sterilitet.

Hvis Hemosphere -trykkablet tabes for meget, kan det forarsage skade pa kablet og/
cller fejlfunktion.

10.2 Valg af monitoreringsfunktion

Den primztre monitoreringsfunktion for HemoSphere-trykkablet er FloTrac-sensormonitoreringsfunktion.

Monitoreringsfunktionen vises midt pa informationslinjen. Trykkablet kan ogsd bruges til at indsamle
data om lungearterietryk (PAP), nar det er i Swan-Ganz-modulmonitoreringsfunktion. Se Iz/g
monitoreringsfunktion pa side 80 for yderligere oplysninger om skift mellem monitoreringsfunktioner.
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10.3 FloTrac-sensormonitorering

HemoSphere-trykkablet fungerer som en Edwards FloTrac-sensors tilkoblingskabel til HemoSphere
avanceret monitoreringsplatform. HemoSphere-trykkablet med en tilsluttet FloTrac- eller FloTrac 1Q-/
Acumen 1Q-sensor bruger patientens eksisterende arterielle trykkurveform for kontinuerligt at male
hjerteminutvolumen (FloTrac autokalibreret hjerteminutvolumen for arterielt tryk [FT-COJ). Med
indtastning af patientens hojde, vagt, alder og ken fastslis en specifik vaskuler komplians. FloTrac-
algoritmens automatiske vaskulere tonusjustering genkender og justerer efter endringer i vaskuler modstand
og komplians. Hjerteminutvolumen vises kontinuerligt ved at multiplicere pulsen, og den beregnede
slagvolumen, som fastslds ud fra trykkurveformen. FloTrac- eller FloTrac IQ-/Acumen IQ-sensoren
maler variationer i arterielt tryk proportionelt med slagvolumen.

HemoSphere-trykkablet og FloTrac- eller FloTrac IQ-/Acumen IQ-sensoren bruger patientens cksisterende
arterielle trykkurveform for kontinuerligt at male slagvolumenvariation (SVV). SVV er en sensitiv indikator
for patientens preload-modtagelighed, nir patienten er 100 % mekanisk ventileret med fast tempo

og tidalvolumen og ingen spontane vejrtrakninger. SVV benyttes altid bedst sammen med vurdering

af slagvolumen eller hjerteminutvolumen.

Ved brug af FloTrac IQ-/Acumen IQ-sensoren benyttes patientens eksisterende arterielle trykkurveform til
kontinuetligt at mile den maksimale haldning af det opadgdende arterielle tryk (dP/dt) og den dynamiske
arterieelastans (Eadyn). dP/dt er et folsomt mil for @ndringerne i kontraktilitet i den venstre ventrikel. Eadyn
er et mdl for afterload i den venstre ventrikel ved det arterielle system (arterieelastans) i forhold til venstre
ventrikelelastans (dynamisk arterieelastans). Ydetligere oplysninger om FloTrac IQ-/Acumen IQ-sensoren
og Acumen Indeks for sandsynligheden for hypotension-funktionen (HPI) findes i Softwarefunktionen Acumen
Indeks for sandsynligheden for hypotension (HPI) pé side 151. Aktivering af Acumen HPI-funktionen er kun
tilgaengelig 1 visse omrader. Kontakt den lokale Edwards-reprasentant for at fi yderligere oplysninger om
aktivering af denne avancerede funktion.

Tilgengelige parametre ved brug af FloTrac-teknologi inkluderer hjerteminutvolumen (CO),

hjerteindeks (ClI), slagvolumen (SV), slagvolumenindeks (SVI), slagvolumenvariation (SVV), systolisk

tryk (SYS), diastolisk tryk (DIA), middelarterietryk (MAP) og puls (PR). Nér der anvendes en FloTrac 1Q-/
Acumen 1Q-sensor, og Acumen HPI-funktionen er aktiveret, omfatter yderligere tilgaengelige parametre
dynamisk arteriel elastans (Eagy,,), maksimal haldning af arterietrykkets upstroke (dP /dt) samt Acumen
Indeks for sandsynligheden for hypotension (HPI). Nir FloTrac- eller FloTrac IQ-/Acumen IQ-sensoren
er parret med patientens centralvenose tryk (CVP), er den systemiske vaskulere modstand (SVR) og det
systemiske vaskulere modstandsindeks (SVRI) ogsa tilgengelige.

FORSIGTIG Effektiviteten af FT-CO-malingerne hos padiatriske patienter er ikke blevet vurderet.

Unojagtige FT-CO-milinger kan forirsages af faktorer sdsom:

* Ikke korrekt nulstillet og/eller udjevnet sensor/transducer

*  Over- eller under-fugtede trykslanger

* For store variationer i blodtryk. Visse tilstande, som medforer BP-variationer,
indbefatter, men er ikke begraensede til:
* Intra-aortiske ballonpumper

* Enhver klinisk situation, hvor det arterielle tryk anses for vaerende ukorrekt eller
ikke reprasentativt for aortisk tryk, herunder, men ikke begrenset til:
* Ekstrem perifar karforsnaevring, hvilket resulterer i en kompromitteret

radialarteriel trykkurveform

* Hyperdynamiske tilstande, som de ses efter levertransplantationer

*  Kraftige patientbevagelser
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10.3.1

* Interferens fra elektrokauteringsudstyr eller elektrokirurgisk udstyr
Aortaklaptilbagelob kan forirsage for hojt estimat af slagvolumen/hjerteminutvolumen
beregnet pa baggrund af omfanget af klapsygdom og mangden, der mistes tilbage

1 venstre ventrikel.

Tilslut FloTrac- eller FloTrac IQ-/Acumen IQ-sensor

Slut den ene ende af trykkablet til HemoSphere avanceret monitor.

For at fjerne luft i og skylle IV-posen og FloTrac- eller FloTrac 1Q-/Acumen 1Q-sensoren: Vend
en normal IV-pose med saltvand pa hovedet (antikoagulering i henhold til hospitalspolitik). Tilfer
IV-posen vaskeadministrationsszt, mens drypkammeret holdes oprejst. Mens I'V-posen vender pa
hovedet, presses luft forsigtigt ud af posen med den ene hind, mens skylletappen (Snap-tab)

trekkes med den anden hand, indtil luft temmes ud af IV-posen, og drypkammeret er halvt fyldt.

Indsat IV-posen i trykposen, og haeng den pa dropstativet (MA IKKE PUSTES OP).

Ved hjzlp udelukkende fra tyngdekraften (intet tryk i trykposen) skylles FloTrac-sensoren ved
at holde trykslangen 1 opret position, mens vaskesojlen stiger i slangen, hvorved luft skubbes
ud af trykslangen, indtil vasken nir enden af slangen.

St trykposen under tryk, indtil den nar 300 mmHg.
Skyl FloTrac-sensoren hurtigt, og bank pi slangen og stophanerne for at fjerne resterende luftbobler.

Benyt en lige bevagelse ind og ud for at tilslutte den gronne konnektor med den skyllede
FloTrac-sensor. Trykkablets LED, som omkranser nulstillingsknappen (se @ i figur 10-1), vil
blinke gront, hvilket angiver, at tryksensoren er registreret. Et gult lys indikerer en fejltilstand.
Se statuslinjen for detaljer om specifik alarmtilstand, hvis dette sker.

Slut slangen til det arterielle kateter, og sug og skyl systemet igennem for at sikre, at der ikke er
nogen bobler tilbage.

Benyt rutineprocedurer for transducerkalibrering (i henhold til hospitalspolitik) for at sikre,
at der transmitteres korrekte tryksignaler. Se brugsanvisningen til FloTrac- eller FloTrac 1Q-/
Acumen 1Q-sensoren.

10 Folg trinnene for indtastning af patientdata. Se Patientens data pa side 89.

11 Folg nedenstiende vejledning for nulstilling af FloTrac- eller FloTrac IQ-/Acumen IQ-sensoren.

FORSIGTIG Tag altid fat om konnektoren, ikke kablet, nar du til- eller frakobler kablet.

10.3.2

Du ma ikke vride eller boje konnektorerne.

Indstil gennemsnitstid

Tryk pa indstillinger-ikonet @

Tryk pa knappen Monitorindstillinger.

3 Tryk pa knappen Tidsintervaller/gennemsnit.

Tryk pa verdiknappen CO/tryk, gennemsnitstid, og valg en af folgende intervalmuligheder:
e 5sek
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* 20 sek. (standard og anbefalet tidsinterval)

e 5 min
For ydetligere oplysninger om CO/tryk, gennemsnitstid-valgmuligheder, se Tidsintervaller/
gennemsnit pa side 95.

5 Tryk pa tilbage-ikonet o

10.3.3 Nulstil arterietryk

FloTrac- eller FloTrac 1Q-/Acumen IQ-sensoren skal nulstilles til atmosfarisk tryk for at sikre nojagtig
monitorering.

1 Tryk pa ikonet Nulstil og kurveform E pa navigationslinjen eller via menuen Kliniske

handlinger.
ELLER

Tryk pa den fysiske nulstillingsknap | -Q- | direkte pé trykkablet (se figur 10-1).

FORSIGTIG For at forhindre skade pé kablet ma der ikke anvendes overdreven kraft pa trykkablets
nulstillingsknap.

2 Den aktuelle arterielle trykkurveform vises og opdateres kontinuerligt pa skermen. Dette er for
at bekrzfte, at nulstillingen lykkedes.

Kontroller, at FloTrac vises pa panelet Velg tryk, og at ART (arteriel) automatisk fremhaves.

Serg for, at sensoren er pa niveau med patientens flebostatiske akseposition i henhold til
brugsanvisningen.

BEMAZERK  Det er vigtigt, at FloTrac- eller FloTrac 1Q-/Acumen IQ-sensoren holdes pa niveau
med den flebostatiske akse hele tiden for at sikre nojagtigcheden af hjerteminutvolumen.

5 Abn FloTrac-sensorens stophaneventil for at male det atmosfariske lufttryk. Trykket skal vises pa
displayet som en flad linje.

6 Tryk pa den fysiske nulstillingsknap | ()= | direkte pa trykkablet, eller tryk pd nulstillingsknappen

pé skeermen. Nar nulstillingen er udfort, lyder der en tone, og meddelelsen "Nulstilling

udfert" vises.

7 Bekraft stabil nulstillet trykveerdi, og drej stophanerne, sd sensorerne maler patientens
intravaskulare tryk.

8 Houvis det onskes, kan tryksignalet fores ud til en tilsluttet patientmonitor. See Trykontput
pa side 141 for yderligere oplysninger om denne valgmulighed.
9 Tryk pa hjem-ikonet Q for at starte CO-monitorering. Nar den naeste CO-veardi er beregnet,

vises den, og opdateringer vil fortsztte som fastsliet af CO/tryk, gennemsnitstid.

137



HemoSphere avanceret monitor 10 Monitorering med HemoSphere-trykkablet

Nir CO-monitorering er begyndt, kan blodtrykskurveformen ogsé ses ved hjxlp af den arterielle (ART)
kurveform i realtid. Se VZsning af arteriel kurveform (ART) i realtid pa side 71. Trak altid 1 stikket, nar
HemoSphere -trykkablet kobles fra monitoren eller sensorer fra trykkablet. Undlad at trackke 1ledningen eller
at bruge varktoj til frakobling.

10.3.4 SVR-monitorering

Nar HemoSphere-trykkablet er parret med FloTrac- eller FloTrac 1Q-/Acumen 1Q-sensoren, kan de
monitorere systemisk vaskuler modstand (SVR) og systemisk vaskuler modstandsindeks (SVRI) med et
slave-CVP-tryksignal, eller hvis brugeren manuelt indtaster patientens CVP-vardi. For oplysninger om brug
af det analoge signal fra en kompatibel monitor ved sengen, se Analogt tryksignalinput pa side 96. For manuel
indtastning af patientens CVP:

1 Tryk pa ikonet Kliniske handlinger l [+ i - CVP-indtastning-ikon @
2 Indtast en CVP-hendelse.

3 Tryk pa hjem-ikonet 0
Ved anvendelse af Acumen Indeks for sandsynligheden for hypotension (HPI)-funktionen er SVR
tilgaengelig pa den sekundere HPI-skaerm.

10.4 Trykkabelmonitorering med en TruWave-DTP

HemoSphere-trykkablet kan forbindes til en enkelt TruWave-tryktransducer med det formal at levere
positionsbaseret intravaskulert tryk. Tilgeengelige trykmalinger mélt med en TruWave-DTP inkluderer
centralvenost tryk (CVP), nir det monitoreres fra et centralt venekateter, diastolisk tryk (DIA), systolisk
tryk (SYS), middelarterietryk (MAP) og puls (PR), nar det monitoreres fra et arteriekateter, og
middellungearterietryk (MPAP), nar det monitoreres fra et lungearteriekateter. Se tabel 10-1.

10.4.1 Tilslut TruWave-DTP

1 Slut den ene ende af trykkablet til HemoSphere avanceret monitor.

2 Tor at fjerne luft i og skylle IV-posen og TruWave-transduceren: Vend en normal pose
med saltvand pé hovedet (antikoagulering i henhold til hospitalspolitik). Tilfer IV-posen
vaeskeadministrationssat, mens drypkammeret holdes oprejst. Mens IV-posen vender pa hovedet,
presses luft forsigtigt ud af posen med den ene hind, mens skylletappen (Snap-tab) trakkes med
den anden hind, indtil luft temmes ud af IV-posen, og drypkammeret er fyldt til det onskede
niveau (V2 eller fuld).

3 Indszt skylleposen i tryktilforselsposen (MA TKKE PUSTES OP), og hang den pa dropstativet
mindst 60 cm over transduceren.

4 Ved hjelp udelukkende fra tyngdekraften (intet tryk i trykposen) skylles TruWave-transduceren
ved at holde trykslangen 1 opret position, mens vaskesojlen stiger i slangen, hvorved luft skubbes
ud af trykslangen, indtil vasken nar enden af slangen (skylning under tryk skaber turbulens og oger
forekomsten af bobler).

5 Sat trykposen under tryk, indtil den nar 300 mmHg.

Skyl transducerslangen hurtigt, mens der bankes pé slangen og stophanerne for at fjerne
resterende luftbobler.

138



HemoSphere avanceret monitor 10 Monitorering med HemoSphere-trykkablet

7 Benyt en lige bevagelse ind og ud for at tilslutte TruWave-DTP’en til HemoSphere-trykkablet.
Trykkablets LED, som omkranser nulstillingsknappen (se @ i figur 10-1), vil blinke gront, hvilket
angiver, at DPT’en er registreret. Et gult lys indikerer en fejltilstand. Se statuslinjen for detaljer om
specifik alarmtilstand, hvis dette sker.

8 Tilslut slangen til kateteret, og aspirer og skyl systemet for at sikre, at kateteret befinder sig
intravaskulert, og fjern resterende luftbobler.

9 Benyt rutineprocedurer for transducerkalibrering (i henhold til hospitalspolitik) for at sikre, at der
transmitteres korrekte tryksignaler. Se brugsanvisningen til TruWave-tryktransduceren.

10 Folg trinnene for indtastning af patientdata. Se Patientens data pi side 89.

11 Folg nedenstdende vejledning for nulstilling af transduceren.

10.4.2 Nulstil intravaskulaert tryk

TruWave-DTP’en skal nulstilles til atmosfearisk tryk for at sikre nejagtig monitorering.

1 Tryk pa ikonet Nulstil og kurveform E pé navigationslinjen.

ELLER

Tryk pa den fysiske nulstillingsknap | -~ | direkte pé trykkablet (se figur 10-1).

FORSIGTIG For at forhindre skade pa kablet ma der ikke anvendes overdreven kraft pd trykkablets
nulstillingsknap.

2 Den aktuelle intravaskulere trykkurveform vises og opdateres kontinuerligt pa skaermen.
Dette er for at bekrafte, at nulstillingen Iykkedes.

3 Benyt panelet Vaelg tryk for at valge type/placering af den anvendte tryksensor.
Valgmulighederne for Tryktransducer er:

e ART
e CVP
e PAP

4 Juster stophaneventilen (ventilport) lige over TruWave-transduceren til patientens flebostatiske
akseposition 1 henhold til brugsanvisningen.

5 Abn stophaneventilen for at male de atmosfariske omgivelser. Trykket skal vises pa displayet som
en flad linje.

6 Tryk pa den fysiske nulstillingsknap | - | direkte pd trykkablet, eller tryk pé nulstillingsknappen

pé skaermen. Nar nulstillingen er udfort, lyder der en tone, og meddelelsen "Nulstilling

udfert" vises.

7 Bekraft stabil nulstillet trykveerdi, og drej stophanerne, si sensorerne maler patientens
intravaskulaere tryk.

8 Hoyvis det onskes, kan tryksignalet fores ud til en tilsluttet patientmonitor. See Trykoutput
pé side 141 for ydetligere oplysninger om denne valgmulighed.
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9 Tryk pa hjem-ikonet 0 for at starte monitorering. Se tabel 10-1 angdende hvilke parametre,
der er tilgengelige, baseret pa typen af konfiguration.

Nir trykkabelmonitorering er begyndt, kan blodtrykskurveformen ogsa ses ved hjxlp af den arterielle (ART)
kurveform i realtid. Se VZsning af arteriel kurveform (ART) i realtid pa side 71.

For parametervardier, der monitoreres ved hjxlp af TruWave-DTP’en, beregnes et gennemsnit over
et 5 sekunders interval, der vises hvert andet sekund. Se tabel 6-1 pa side 96.

10.5 Trykkabelmonitorering i Swan-Ganz-
modulmonitoreringsfunktion
HemoSphere-trykkablet kan sluttes til en enkelt Swan-Ganz-port til lungearterielt tryk for at levere det
lungearterielle tryk (PAP).

I HemoSphere Swan-Ganz-modulmonitoreringsfunktion kan trykkablet sluttes til en TruWave-DTP
pa et lungerarteriekateter.

1 Slut den ene ende af trykkablet til HemoSphere avanceret monitor.

2 Benyt en lige bevagelse ind og ud for at tilslutte eller frakoble TruWave-DTP’en.
Se brugsanvisningen til TruWave-tryktransduceren og trin 2-6 1 afsnit 10.4.1 ovenstiende
vejledning angdende udskylning af luft fra systemet.

3 Benyt rutineprocedurer for transducerkalibrering (i henhold til hospitalspolitik) for at sikre,
at der transmitteres korrekte tryksignaler.

4 Tryk pé ikonet Kliniske handlinger l o i - Metre-ikon ﬁ > Nulstil og kurveform-
ikon B

Tryk pa den fysiske nulstillingsknap | == | direkte pa trykkablet (se figur 10-1).

ELLER

FORSIGTIG For at forhindre skade pé kablet ma der ikke anvendes overdreven kraft pa trykkablets
nulstillingsknap.

5 PAP vil automatisk blive valgt pa panelet Velg tryk.

6 Juster stophaneventilen (ventilport) lige over TruWave-transduceren til patientens flebostatiske

akseposition 1 henhold til brugsanvisningen.

7 Abn stophaneventilen for at male de atmosfariske omgivelser. Trykket skal vises pa displayet som

en flad linje.

8 Tryk pa den fysiske nulstillingsknap | =)= | direkte pa trykkablet, eller tryk pd nulstillingsknappen

pé skeermen. Nar nulstillingen er udfort, lyder der en tone, og meddelelsen "Nulstilling

udfert" vises.
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9 Bekraeft en stabil nul tryk-veerdi, og drej stophanerne, sd sensorerne aflaser patientens
lungearterietryk. Skaermen Nul og bolgeform er det eneste sted, hvor lungearterietrykket kan ses
i Swan-Ganz-modulets monitoreringstilstand.

10 Beror startikonet 0 for at vende tilbage til Swan-Ganz-modulmonitorering. Vend tilbage

til skaermen Nul og belgeform nar som helst for at se PAP-data.

10.6 Skaermen Nulstil og kurveform

Nulstilling udfert:
Arteriel 16:22 25.08.2017

AP: 107 mmHg

Veelg tryk Nulstil tryksensor Nulstil patientmonitor
2

Ikke nulstillet
1

O - U g
1
2 Al

N S

Figur 10-2 Skaermen Nulstil og kurveform med nulstillet FloTrac-sensor

Denne skarm tilgas via menuen Kliniske handlinger og muligger tre primare funktioner:
1 Valg tryk, og nulstil sensoren
2 Udgangstryksignal

3 Kontroller kurveform

10.6.1 Veelg tryk, og nulstil sensor

Som tidligere beskrevet er den primere funktion for skaermen Nulstil og kurveform at lade brugeren
nulstille den tilsluttede tryksensor/transducer. Brugeren skal nulstille sensoren, for der pibegyndes
monitorering med trykkablet.

10.6.2 Trykoutput

Skaermen Nulstil og kurveform lader brugeren udlede trykkurveformen til en tilsluttet patientmonitor.
1 Sat HemoSphere-trykoutputkablet 1 bagpanelet p4 monitoren ved trykoutputporten.
Se ® i figur 3-2 pa side 45.
2 Szt det onskede tryksignalstik i en kompatibel patientmonitot:
e arterielt tryk (AP, rod)
* lungearterietryk (PAP, gul)

e centralvenost tryk (CVP, bla)
Serg for, at den valgte monitor er helt koblet til. Se patientmonitorens brugsanvisning.
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3 Tryk pa ikonet til nulstilling af patientmonitoren pé panelet Nulstil patientmonitor
pa skeermen Nulstil og kurveform, og nulstil patientmonitoren.

4 Tryk pi tryksignalikonet @ for at begynde tryksignaloutput til patientmonitoren.

10.6.3 Bekraeftelse af kurveform

Skeermen Nulstil og kurveform viser den arterielle tryk- kurveform. Benyt denne skarm eller
den arterielle (ART) kurveform i realtid (se /nk #il underafsnittet Grafisk tendens) for at vurdere
kvaliteten af den arterielle kurveform som respons pd "Fejl: CO — Kontroller arteriel
kurveform". Fejlen finder sted, nér kvaliteten af det arterielle tryksignal har vare dérlig

i for lang tid.

Den lodrette akse autoskaleres til den gennemsnitlige BP-vaerdi + 50 mmHg.
Monitorering af PAP i Swan-Ganz-modulfunktion. Nulstil og kurveform benyttes ogsi til at

monitorere lungearterietrykket (PAP) ved brug af HemoSphere Swan-Ganz-modulet i kombination med
trykkablet. Selvom PAP ikke er tilgaengelig som en negleparameter, kan kurveformen vises pa denne skarm.

ADVARSEL Undlad at benytte HemoSphere avanceret monitoreringsplatform som monitor for puls
eller blodtryk.
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11.1 Oximetrikabeloversigt

HemoSphere -oximetrikablet er en anordning, der kan bruges flere gange, og som forbindes med
HemoSphere avanceret monitor i den ene ende og et godkendt Edwards -oximetrikateter i den anden ende.
HemoSphere -oximetrikablet er en beroringsfri anordning og ber ikke rore patienten under normal brug.
Oximetrikablet maler kontinuerligt venos iltmatning ved hjalp af reflektansspektrofotometri. Lysdioder i
oximetrikablet sender lysfiber optisk til kateterets distale ende. Mangden af lys, der absorberes, refrakteres
og reflekteres, atheenger af de relative mangder oxygeneret og deoxygeneret hemoglobin i blodet. Disse
optiske intensitetsdata indsamles af oximetrikateteret, behandles med HemoSphere -oximetrikablet og vises
péa en kompatibel monitoreringsplatform. Parameterresultater er blandet venos iltmetning (SvO,) eller
central venos iltmatning (ScvO,).

11.2 Opsatning af oximetri

Specifikke oplysninger om placering og anvendelse af kateteret samt relevante advarsler, forsigtighedsregler
og bemarkninger kan findes i brugsanvisningen til det enkelte kateter. HemoSphere-oximetrikablet skal
kalibreres for monitorering.

Forholdsregel. Rul kablet forsigtigt ud, nar det fjernes fra dets emballerede konfiguration. Trzk ikke i kablet
for at rulle det ud. Tjek, at indkapslingens liage ved katetertilkoblingspunktet for oximetrikablet bevager sig
frit og kan lukkes korrekt. Oximetrikablet ma ikke anvendes, hvis ligen er beskadiget, aben eller mangler.
Kontakt Edwards teknisk support, hvis ldgen bliver beskadiget.
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1 Slut HemoSphere-oximetrikablet til HemoSphere avanceret monitor. Folgende meddelelse vises:
Oximetri startes — Vent

2 Hvis HemoSphere avanceret monitor ikke er tendt, tendes der pd afbryderen, og trinene til
indtastning af patientens data folges. Se Patientens data pa side 89.

Fjern en sektion af kateterbakkeldget for at blotlegge den optiske konnektor.

4 Indsxt den optiske konnektor pa kateterets "TOP"-side i oximetrikablet, og luk afskaermningen.

@ kompatibelt oximetrikateter
@ optisk konnektor

® HemoSphere-oximetrikabel

@ HemoSphete avanceret monitor

L

@

Figur 11-1 Oversigt over oximetriforbindelse

BEMAERK  Kateteret, som er vist i figur 11-1, er kun et eksempel. Udseendet kan variere efter
katetermodel.

Trzk altid 1 stikket, nar HemoSphere -oximetrikablet kobles fra HemoSphere avanceret
monitor eller katetre fra oximetrikablet. Undlad at trackke i ledningen eller at bruge
verktoj til frakobling.

Lungearteriekatetre og centrale venekatetre er TYPE CF defibrilleringssikre
ANVENDTE DELE. Patientkabler, der sxttes pé katetret, sdisom HemoSphere-
oximetrikablet, er ikke beregnet til at vare anvendte dele, men kan komme i kontakt
med patienter og opfylder de relevante krav for anvendt del i henhold til IEC 60601-1.

FORSIGTIG Sorg for, at oximetrikablet er stabiliseret for at forhindre, at det tilsluttede kateter
beveges unedigt.
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ADVARSEL Overholdelse af IEC 60601-1 bevares kun, nir HemoSphere -oximetrikablet (anvendt
delforbindelse, defibrilleringssikker) er koblet til en kompatibel monitoreringsplatform.
Tilslutning af eksternt udstyr eller konfiguration af systemet pa en madde, som ikke er
beskrevet i denne vejledning, opfylder ikke denne standard. Hvis ikke anordningen
bruges som anvist, kan det oge risikoen for elektrisk stod for patienten/brugeren.

Oximetrikablets hoveddel ma ikke pakkes ind i stof eller anbringes direkte pa patientens
hud. Overfladen bliver varm (op til 45 °C) og skal udlede varme for at holde den indre
temperatur. Der udleses en softwarefejl, hvis den indre temperatur overstiger
granseverdierne.

Produktet mi pa ingen made modificeres, serviceres eller @ndres. Servicering, endring
eller modificering kan pavirke patientens/brugerens sikkerhed og/eller produktets
ydeevne.

11.3 In vitro-kalibrering

In vitro-kalibrering udferes, for kateteret indfores i patienten, ved hjxlp af den medfelgende kalibreringskop.

BEMZARK Nir et oximetrikabel er blevet kalibreret in vitro eller in vivo, kan der genereres fejl eller
alarmer, hvis man overviger venes oximetri uden et tilsluttet patientkateter.

FORSIGTIG Hverken katetrets spids eller kalibreringskoppen mé blive vade, for der udferes en in
vitro-kalibrering. Kateteret og kalibreringskoppen skal vare torre, for at der kan udferes
nojagtig in vitrooximetrikalibrering. Skyl forst kateterlumen, nir in vitro-kalibreringen
er udfort.

Hvis in vitro-kalibreringen udfores, efter at oximetrikateteret er indfort i patienten,
bliver kalibreringen unejagtig.
1 Tryk pa ikonet kliniske handlinger l © i - Oximetri-kalibrering-ikonet “
Overst pd Oximetri-kalibrering-skermen valges Oximetri-type: ScvO, eller SvO,.

Tryk pa knappen In vitro-kalibrering.

WO N

Pa skermen In vitro-kalibrering indtastes enten patientens haemoglobin (HGB) eller
hematokrit (Hct). Hemoglobin kan indtastes i g/dl eller mmol/1 pa tastaturet. Se tabel 11-1
for acceptable omrader.

Tabel 11-1 In vitro-kalibreringsfunktioner

Funktion Beskrivelse Valgomrade
HGB (g/dI) Haemoglobin 4,0 til 20,0
HGB (mmol/l) 2,51l 12,4
Hct (%) Haematokrit 12 til 60
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5 Tryk pa knappen Kalibrer for at starte kalibreringsprocessen.

6 Nair kalibreringen er udfert, vises folgende meddelelse:
In vitro-kalibrering OK, indszt kateter

7 Indsat kateteret som beskrevet 1 brugsanvisningen til kateteret.

8 Tryk pa Start-knappen.

11.3.1 In vitro-kalibreringsfejl
Hvis HemoSphere avanceret monitor ikke kan udfere en in vitro-kalibrering, vises der en fejl-popopskarm.

Tryk pa knappen In vitro-kalibrering for at gentage oximetrikalibreringsprocessen.
ELLER
Tryk pa knappen Annuller for at ga tilbage til menuen Oximetri-kalibrering.

11.4 In vivo-kalibrering

Brug in vivo-kalibrering til at udfere en kalibrering, efter at kateteret er indfort i patienten.

BEMAERK  Denne proces krever godkendt personale til at udtage affaldsblod (clearingvolumen) og
en blodpreve til laboratoriet. Der skal indhentes en malt oximetriveerdi fra et co-oximeter.

For at opni den storste nojagtighed skal in vivo-kalibreringen udfores mindst en gang
i dognet.

Signalkvalitet vises under in vivo-kalibrering. Det anbefales, at kalibrering kun udfores,
nér SQI-niveauet er 1 eller 2. Se Signalkvalitetsindikator pa side 147.

1 Tryk pa ikonet kliniske handlinger l (+] i - Oximetri-kalibrering-ikonet “

2 Overst pa Oximetri-kalibrering-skermen valges Oximetri-type: ScvO, eller SvO,.

3 Tryk pa knappen In vivo-kalibrering.

Hvis opsatningen mislykkes, vises en af folgende meddelelser:

Advarsel: Vaegartefakt eller indkiling registreret. Anleg kateter igen.
ELLER
Advarsel: Ustabilt signal.

4 Hvis meddelelsen "Vagartefakt eller indkiling registreret" eller "Ustabilt signal” vises, skal du
forsege at lose problemet som beskrevet i tabel 13-18, "Oximetriadvarsler", pa side 190 og trykke
pd knappen Genkalibrér for at genstarte baselineopsatningen.

ELLER
Tryk pa knappen Fortsaet for at gi videre til Udtag-funktionen.

5 Nir baselinekalibreringen er udfort, trykker du pa knappen Udtag og udtager blodproven.

6 Udtag blodproven langsomt (2 ml eller 2 cc over 30 sekunder), og send blodproven til laboratoriet
til malt analyse med co-oximeter.
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7 Nir laboratorievaerdierne modtages, trykker du pa HGB-knappen for at indtaste patientens
hamoglobin og pa g/dl eller mmol/1 eller Het-knappen for at indtaste patientens haematokrit.
Se tabel 11-2 for acceptable omrider.

Tabel 11-2 In vivo-kalibreringsfunktioner

Funktion Beskrivelse Valgomrade
HGB (g/dl) Haemoglobin 4,0 til 20,0
HGB (mmol/l) 2,5t 12,4
Hct (%) Heematokrit 12 il 60

BEMZARK Nir en HGB- eller Het-vaerdi indtastes, beregner systemet automatisk den anden veardi.

Hvis begge vardier er valgt, accepteres den sidst indtastede vaerdi.

8 Indtast oximetrivaerdien fra laboratoriet (ScvOj eller SvO,).

9 Tryk pa knappen Kalibrer.

11.5 Signalkvalitetsindikator

iE Signalkvahtetsindikatoren KSQI) eren afspej]ing af signalkvgliteteg .baseret pé katetere'?s tilstand og placging
i karret. Boksene pa SQI-linjen fyldes ud fra niveauet af oximetrisignalkvalitet med niveaunummeret vist
i den venstre boks. SQI-niveauet opdateres hvert andet sekund, efter at oximetrikalibrering er udfert,
og viser et af fire signalniveauer som beskrevet i tabel 11-3.

Tabel 11-3 Signalkvalitetsindikatorniveauer

Niveau Farve Beskrivelse

1 — Normalt Grgn Alle aspekter af signalet er optimale

2 — Mellem Grgn Angiver et moderat kompromitteret signal

3 — Darligt Gul Angiver darlig signalkvalitet

4 — Uacceptabelt | Rad Angiver et alvorligt problem med et eller flere
aspekter af signalkvaliteten

Signalkvaliteten kan kompromitteres af folgende:
+ Pulseren (kateterspidsen er f.eks. kilet ind)
« Signalintensitet (kateteret har f.eks. et knzk, en blodprop, hemodilation)

« Kateteret har intermitterende karvegskontakt

Signalkvalitet vises under in vivo-kalibrering og HGB-opdatering. Det anbefales, at kalibrering kun udferes,
nar SQI-niveauet er 1 eller 2. Nar SQI er 3 eller 4, henvises der til Oximetrifejlmeddelelser pa side 188 for at
fastsld og lose problemet.
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FORSIGTIG SQl-signalet pavirkes af og til af elektrokirurgisk udstyr. Forsog at fi storre afstand

mellem elektrokauteringsudstyret og kablerne fra HemoSphere avanceret monitor,

og sxt stromledningerne i kontakter i forskellige kredse, hvis det er muligt. Hvis det ikke
loser signalkvalitetsproblemerne, skal du kontakte din lokale Edwards-reprasentant for
at fa hjaelp.

11.6 Genkald oximetridata

Genkald oximetridata kan bruges til at kalde data fra oximetrikablet frem igen, efter at patienten
er transporteret vak fra HemoSphere avanceret monitor. Det gor det muligt at kalde patientens
sidste kalibrering sammen med patientens demogtrafiske data til omgiende oximetrimonitorering.
Kalibreringsdataene 1 oximetrikablet skal vaere mindre end 24 timer gamle, for at denne funktion
kan anvendes.

BEMAERK  Hyvis patientdataene allerede er indtastet i HemoSphere avanceret monitor, genkaldes

kun systemkalibreringsoplysningerne. HemoSphere-oximetrikablet opdateres med
aktuelle patientdata.

Nir kateteret er sluttet til HemoSphere-oximetrikablet, tages kablet ud af HemoSphere avanceret
monitor og transporteres sammen med patienten. Kateteret ma ikke kobles fra oximetrikablet.

Hyvis oximetrikablet tilsluttes en anden HemoSphere avanceret monitor, skal du sikre dig,
at tidligere patientdata er slettet.

Nir patienten er overfort, sluttes oximetrikablet igen til HemoSphere avanceret monitor,
og der tendes.

Tryk pa ikonet kliniske handlinger l () i - Oximetri-kalibrering-ikonet “
Tryk pa knappen Genkald oximetridata.

Hvis oximetrikabeldataene er mindre end 24 timer gamle, skal du trykke pa Ja-knappen for
at starte oximetrimonitorering med de genkaldte kalibreringsoplysninger.

ELLER
Tryk pa Nej-knappen, og udfer en in vivo-kalibrering.

ADVARSEL For du trykker pi Ja for at genkalde oximetridata, skal du bekrafte, at de viste

data matcher den aktuelle patient. Hvis de forkerte oximetridata og den forkerte
patientdemografi genkaldes, vil det resultere i unejagtige malinger.

FORSIGTIG Du ma ikke koble oximetrikablet fra, mens kalibreringen eller datagenkaldet er i gang.

7

I oximetrikalibreringsmenuen trykker du pa knappen In vivo-kalibrering for at rekalibrere kablet.
Du kan gennemga de patientdata, der blev transporteret med oximetrikablet, ved at trykke pa

ikonet indstillinger

Tryk pa knappen Patientens data.
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FORSIGTIG Hoyvis oximetrikablet overfores fra en HemoSphere avanceret monitor til en anden
HemoSphere avanceret monitor, skal du kontrollere, at patientens hojde, vagt og BSA
er korrekte, for monitorering pabegyndes. Indtast patientens data igen, hvis det er
nodvendigt.

BEMARK  Hold klokkeslet og dato for alle HemoSphere avanceret monitors up to date. Hvis dato
og/eller klokkeslat pA HemoSphere avanceret monitor, der transporteres "fra",
er forskellige fra den HemoSphere avanceret monitor, der transporteres "til",
kan folgende meddelelse blive vist:
"Patientens data i oximetrikabel mere end 24 timer gamle — rekalibrer."

Hyvis systemet skal rekalibreres, kan en 10-minutters opvarmningsperiode for oximetrikablet
vare nodvendig,

11.7 HGB-opdatering

Brug funktionen HGB-opdatering til at justere HGB- eller Hct-vaerdien fra en tidligere kalibrering,
Opdateringsfunktionen kan kun bruges, hvis der tidligere er udfert en kalibrering, eller hvis
kalibreringsdataene er blevet kaldt frem fra oximetrikablet.

1 Tryk pa ikonet kliniske handlinger l [+) i - Oximetri-kalibrering-ikonet ﬂ
2 Tryk pa knappen HGB-opdatering.

3 Du kan bruge de viste HGB- og Hct-vardier eller trykke pa knappen HGB eller Hct for at
indtaste en ny verdi.

4 Tryk pa knappen Kalibrer.
5 Tryk pa annuller-ikonet for at stoppe kalibreringsprocessen 0 .

BEMARK  For at opni optimal nejagtiched anbefaler vi, at HGB- og Hct-vaerdien opdateres,
nar der et en endring pa 6 % eller mere i Het eller pa 1,8 g/dl (1,1 mmol/l) eller mere
1 HGB. En @ndring i hemoglobin kan ogsi pavirke SQI. Brug HGB-opdatering til
at lose signalkvalitetsproblemer.

11.8 Nulstil HemoSphere-oximetrikabel

Brug nulstilling af HemoSphere-oximetrikabel, ndr SQI-niveauet vedbliver at vaere for hojt. Nulstilling af
oximetrikablet kan stabilisere signalkvaliteten. Den bor kun udfoeres efter, at du har forsegt andet for at lose
den hoje SQI, sidan som det er beskrevet i Fejlfinding.

BEMARK HemoSphere avanceret monitor tillader ikke nulstilling af et oximetrikabel, for der er
udfort en kalibrering eller genkaldt en kalibrering fra oximetrikablet.
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1 Tryk pa ikonet kliniske handlinger l © i - Oximetri-kalibrering-ikonet ﬂ

2 Tryk pa knappen Nulstil oximetrikabel.

3 Der vises en statuslinje. Du mi ikke koble oximetrikablet fra.

11.9 Nyt kateter

Brug funktionen Nyt kateter, nir der bruges et nyt kateter til patienten. Nar Nyt kateter er bekreftet, skal
oximetrien rekalibreres. Specifikke oplysninger om placering og anvendelse af katetret samt relevante
advarsler, forsigtighedsregler og bemarkninger kan findes i brugsanvisningen til det enkelte kateter.

1 Tryk pa ikonet kliniske handlinger l ] i - Oximetri-kalibrering-ikonet ﬂ
2 Tryk pa knappen Nyt kateter.

3 Tryk pa knappen Ja.
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12.1 Softwarefunktionen Acumen Indeks for sandsynligheden
for hypotension (HPI)

Nir Acumen Indeks for sandsynligheden for hypotension (HPI) er aktiveret, og nir der bruges en
FloTrac 1Q-/Acumen IQ-sensor, som er tilsluttet et radialt arteriekateter, fir klinikeren oplysninger
angaende sandsynligheden for, at patienten bevager sig mod en hypotensiv haendelse, samt den relaterede
hemodynamik. En hypotensiv handelse er defineret som middelarterietryk (MAP) < 65 mmHg i mindst
et minut. Nojagtigheden af de viste malinger er baseret pa flere faktorer: at arterieslangen er palidelig
(ikke dempet), at den forbundne arterieslanges tryksensor sidder korrekt og er ordentligt nulstillet,

samt at patientdemografien (alder, kon, hojde og vagt) er blevet indtastet korrekt i udstyret.

FORSIGTIG HPI-parameterens effektivitet er blevet fastlagt med trykkurveformsdata fra arteria
radialis. HPI-parameterens effektivitet med arterietryk fra andre steder (f.eks. femoralis)
er ikke blevet vurderet.

Acumen HPI-funktionen er beregnet til brug til patienter pd operationsstuen, som er under avanceret
hemodynamisk monitorering. De yderligere kvantitative oplysninger, der tilvejebringes ved anvendelse af
Acumen HPI-funktionen, er kun til reference, og der ma ikke treffes nogen behandlingsmassige beslutninger
baseret udelukkende pa parameteren Acumen Indeks for sandsynligheden for hypotension (HPI).

Forholdsregel. Hvis et middelarterietryk (MAP) pd < 65 mmHg ikke ville give mening for en individuel
patient efter klinikerens skon, kan klinikeren valge at deaktivere HPI-funktionen helt i menuen
Parameterindstillinger. Hvis oplysningerne pd den sekundzre skarm er nyttige, kan klinikeren vealge

at afbryde HPI-alarmen pé pop op-skaermbilledet Alarmer/Mal i stedet.

FORSIGTIG Unojagtige FT-CO-malinger kan forarsages af faktorer som f.eks.:

* Forkert nulstillet og/eller justeret sensot/transducer

¢ Over- eller underdempede trykslanger

* Opverdrevne variationer i blodtryk. Forhold, der medforer variationer i blodtryk,
omfatter, men er ikke begransede til:
* Aortaballonpumper

* Enhver klinisk situation, hvor arterietrykket anses for unejagtigt eller ikke
repraesentativt for aortatrykket, herunder, men ikke begraenset til:
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*  Ekstrem perifer vasokonstriktion, som medforer en kompromitteret radial
arteriel trykkurveform
*  Hyperdynamiske tilstande, som det ses efter levertransplantation
* For stor patientbevagelse
* Interferens fra elektrokauteringsudstyr eller elektrokirurgisk udstyr
Aortaklapregurgitation kan medfere en overvurdering af beregnet slagvolumen/ cardiac
output, athaengigt af omfanget af hjerteklapfejlen og det volumen, der lober tilbage
i venstre ventrikel.

Parameteren Acumen Indeks for sandsynligheden for hypotension (HPI), som kan konfigureres som en
nogleparameter pi alle monitoreringsskerme, vises som et heltal i intervallet O til 100, hvor hojere verdier
angiver en storre sandsynlighed for en hypotensiv haendelse. Hertil kommer, at Acumen Indeks for
sandsynligheden for hypotension (HPI)-softwaren tilvejebringer to yderligere ikke-konfigurerbare
parametre, som kun vises pa den sekundare HPI-skaerm — dP/dt og Eagy,, — som sammen med SVV giver
beslutningsstotte baseret pa preload [SVV], kontraktilitet [dP/dt] og afterload [Eagyy]. Der findes yderligere
oplysninger om SVV, dP/dt og Eay,, i Acumen Indeks for sandsynligheden for hypotension (HPI) pa side 153,
Sekundar HPI-skarm pa side 159 og Kiinisk anvendelse pa side 160.

For at aktivere Acumen HPI-softwaren skal der angives en adgangskode til platformen for at i adgang til
skarmbilledet til administration af funktioner, hvor der skal indtastes en aktiveringsnegle. Kontakt den lokale
Edwards-repraesentant for at fi yderligere oplysninger om aktivering af denne avancerede funktion.

Som andre monitorerede parametre opdateres HPI-vaerdierne hvert 20. sekund. Nar HPI-vardien overstiger
85, aktiveres en alarm med hej prioritet. Hvis HPI-vardien overstiger 85 i to pa hinanden folgende malinger
(i alt 40 sekunder), vises et pop op-vindue med en advarsel om hojt HPI pa skarmen, som anbefaler en
gennemgang af patientens haemodynamik. Brugeren kan se hemodynamiske oplysninger vedrorende
hypotension pa den sekundare HPI-skeerm. Disse oplysninger omfatter flere nogleparametre (MAP, CO,
SVR, PR og SV) samt mere avancerede indikatorer for preload, kontrakdilitet og afterload (SVV, dP/dt,
Eag,,). Desuden kan patientens hemodynamik ogsa vurderes ved gennemgang af aktuelt konfigurerede
nogleparametre, sasom SVV, CO og SVR.

Nar Acumen HPI-funktionen er aktiveret, kan brugeren valge at konfigurere Acumen Indeks for
sandsynligheden for hypotension (HPI) som en negleparameter, vise det pd informationslinjen eller
velge slet ikke at vise det.

Se afsnittene om HPI som en nogleparameter og HPI pa informationslinjen for at fa oplysninger om
konfiguration af parameteren. Se HPI som en nogleparameter pa side 154 og HPI pa informationslinjen pa side 157.

Alarm- og advarselsfunktionerne for HPI er forskellige alt efter den valgte visningsindstilling for HPI som
beskrevet i tabel 12-1.

Tabel 12-1 Visningskonfigurationer for HPI

Visningsmulighed

Akustisk og visuel alarm

Pop op-advarsel

Nagleparameter Ja Ja
Informationslinje Nej Ja
Vises ikke Nej Nej

Til forskel fra andre monitorerede parametre kan HPI-alarmgrenserne ikke justeres, da HPI ikke er

en fysiologisk parameter med et valgbart malinterval (som det f.cks. er tilfaldet med cardiac output),

men snarere et udtryk for sandsynligheden for en fysiologiske tilstand. Alarmgrenserne vises til brugeren

i softwaren, men knapperne til ndring af alamgraenser er deaktiverede. Alarmgrensen for HPI-parameteren
(> 85 for rodt alarmomrade) er en fast vardi, som ikke mé @ndres.
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De visuelle og akustiske alarmer, der er tilgaengelige for brugeren, nair HPI-vardien er > 85 (rodt
alarmomrade), stammer fra analysen af flere variabler fra en arteriel trykkurveform og patientens
demografiske oplysninger, samt anvendelse af en datadrevet model udviklet fra retrospektiv anmarkning
af hypotensive og ikke-hypotensive episoder. HPI-alarmgrensen findes i tabel 12-2 pd side 153 og i
tabel D-4 pa side 210. Egenskaberne for algoritmeydelsen for alarmtaersklen pa 85 er beskrevet i

tabel 12-6, som findes i afsnittet om klinisk validering.

12.1.1 Acumen Indeks for sandsynligheden for hypotension (HPI)

HPI-verdien opdateres hvert 20. sekund og vises som en vardi, der svarer til sandsynligheden for, at der kan
opsta en hypotensiv heendelse, pa en skala fra 0 til 100. Jo hoejere verdien er, desto hojere er sandsynligheden
for, at der vil opstd en hypotensiv hendelse (MAP < 65 mmHg i mindst et minut).

HPI-parameteren bruger data fra de forste ti minutters monitorering til at etablere en "grundvardi".
Udstyrets ydeevne i disse forste ti minutter kan derfor variere. Tabel 12-2 giver en udferlig forklaring
og fortolkning af de grafiske visningselementer for HPI (trendlinje, skivesegment [cockpitvisning],
akustiske alarmer og parametervardier [citkelvisning]) samt anbefalet brugerhandling, nir HPI er
konfigureret som en nogleparameter.

ADVARSEL Acumen Indeks for sandsynligheden for hypotension (HPI) ma ikke anvendes alene
1 forbindelse med patientbehandling. En gennemgang af patientens hamodynamik
anbefales inden pabegyndelse af behandling.

Tabel 12-2 HPI-vardiernes grafiske og akustiske visningselementer

Grafiske vis-
ningsele-
HPI-veerdi menter Lyd Generel fortolkning Anbefalet brugerhandling
HPI < 85 Hvid Ingen Patientens haemodynamik Fortsaet monitorering af patientens
indikerer, at der er en lav til haemodynamik. Bliv ved med at holde
moderat sandsynlighed for, at gje med, om patientens haemodynamik
der opstar en hypotensiv &ndres, vha. den primaere
haendelse. En lav HPI-vaerdi monitoreringsskaerm, den sekundeere
udelukker ikke, at der kan opsta HPI-skaerm, HPI og trends i parametre
en hypotensiv heendelse i de og vitale tegn
nzeste 5-15 minutter, uanset
MAP-veerdien
HPI > 85 Rad (blinker) Alarmtone Der er hgj sandsynlighed for, at Kontrollér patientens haemodynamik
med hgj patienten far en hypotensiv med den sekundaere skaerm og andre
prioritet hzendelse inden for 15 minutter parametre pa den primaere skaerm for
at undersgge den mulige arsag til den
hgje sandsynlighed for hypotension,
sa der kan indhentes oplysninger
til et muligt handlingsforlab
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Tabel 12-2 HPI-vaerdiernes grafiske og akustiske visningselementer (fortsat)

Grafiske vis-
ningsele-
HPI-vaerdi menter Lyd Generel fortolkning Anbefalet brugerhandling

HPI > 85 og Rad (blinker) Alarmtone Der er hgj sandsynlighed for, at Bekreeft pop op-vinduet med den
vedvarende med hgj patienten far en hypotensiv valgte metode
itopa Pop op prioritet haendelse inden for 15 minutter
hinanden Kontrollér patientens haemodynamik
felgende med den sekundzere skeerm og andre
malinger parametre pa den primaere skaerm for
(40 sekunder) at undersgge den mulige arsag til den
hgje sandsynlighed for hypotension,
sa der kan indhentes oplysninger til et
muligt handlingsforlab

HPI =100 Rgad (blinker) Alarmtone Patienten er hypotensiv Bekreeft pop op-vinduet med den

med hgj valgte metode

Pop op prioritet
Kontrollér patientens haemodynamik
med den sekundaere skaerm og andre
parametre pa den primaere skeerm for

at unders@ge den mulige arsag til

hypotensionen, sa der kan indhentes

oplysninger til et muligt handlingsforlgb

BEMARK Hvis HPI vises pa informationslinjen, vil endringerne af det grafiske visningselement
ikke skifte farve eller alarm. I stedet vil brugeren kun blive underrettet, nir HPI
overstiger 85 1 de pa hinanden folgende opdateringer, ved at systemet viser pop op-
vinduet med advarslen om hojt HPI.

12.1.2 HPI som en nggleparameter

Nir Acumen HPI-funktionen er aktiveret, kan brugeren konfigurere HPI som en negleparameter med
trinnene beskrevet i Sk parametre pa side 66.

Visningen af HPI adskiller sig pa flere méder fra andre nogleparametre. Visning af andre negleparametre
er beskrevet i Statusindikatorer pa side 67.
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Tabel 12-3 beskriver ligheder og forskelle mellem HPI og andre nogleparametre.

Tabel 12-3 HPI i forhold til andre nggleparametre: ligheder og forskelle

Ligheder

Forskelle

» Veerdierne opdateres hvert 20. sekund
*  Akustisk alarm, nar > alarmgreense

*  Visuel alarm, néar > alarmgreense

» Kan vise % andring, hvis konfigureret
»  Akustisk alarm kan deaktiveres

Cirklen med HPI-nggleparameteren har ingen ring
Cirklen med HPI-nggleparameteren har ikke en farvet
lanterneveerdi med farvet skrift, afheengigt af status

for den kliniske indikator/alarmindikatoren

Cirklen med HPI-nggleparameteren har en genvejstast

gverst til hgjre, som giver direkte adgang til den

sekundzere HPI-skaerm

HPI abner et pop op-vindue med en advarsel, nar HPI

overskrider den hgje alarmgreense i to pa hinanden

felgende opdateringer, eller HPI-vaerdien er 100

HPI er kun tilgeengelig som nggleparameter, hvis der

er indtastet en aktiveringsnagle

HPI-alarmgreensen kan ikke justeres

HPI har ikke et grent malomrade med rede pile ved

de gvre og nedre greenser, nar det vises som en trend

pa hovedmonitoreringsskaermen, fordi det ikke er

en fysiologisk parameter med et malinterval. | stedet

er HPI en kvantitativ indikation for fysiologisk status,

der anvendes til at underrette brugere om patientens
sandsynlighed for at bevaege sig mod en hypotensiv
haendelse. Specifikt:

*  Nar HPI er mindre end eller lig med 85, er de
grafiske elementer (vist tal, trendlinje eller
skivesegment) hvide, og klinikeren skal fortsaette
med at monitorere patientens haemodynamik vha.
den primaere monitoreringsskaerm, den sekundaere
HPI-skaerm, HPI og trends i parametre og vitale tegn

*  Nar HPI overstiger 85, er de grafiske elementer (vist
talveerdi, trendlinje eller skivesegment) rade, hvilket
angiver, at brugeren skal kontrollere patientens
hamodynamik med den sekundzere skaerm og
andre parametre pa monitoreringsskeermen for
at undersgge den mulige arsag til den hgje
sandsynlighed for hypotension (eller hypotension
hvis HPI = 100), sa der kan indhentes oplysninger
til et muligt handlingsforlgb

HPI har tre parameterstatusfarver: gra, hvid og rad.

Se tabel 12-4.

Figur 12-1 HPI-nggleparametercirkel
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HPI vises som det ses pa figur 12-1, nar den er konfigureret som en nogleparameter pa alle skeermbilleder
med undtagelse af cockpitskaermen (figur 12-2). Yderligere oplysninger om cockpitskeermen findes
1 Cockpitskearm pa side 75.

95 /100

Q-

100

HPI

Figur 12-2 Cockpitskaerm med HPI-nggleparameter

Pa alle monitoreringsskaerme er der et genvejsikon i overst til hojre i HPI-nogleparametercirklen.

Hyvis der trykkes pa denne genvejsknap, abnes den sekundare HPI-skaerm, der ses pa side 159.

Pa alle monitoreringsskaerme med undtagelse af cockpitskaermen angiver skriftfarven pa parametervaerdien
parameterens status som vist i tabel 12-4. P4 cockpitskeermen har HPI de samme alarm- og mailintervaller,
men det vises som beskrevet i figur 12-2.

Tabel 12-4 Parameterstatusfarver for HPI

Parameterstatusfarve Nedre graense @vre graense
Gra Feijltilstand
Hvid 10 85

12.1.3 HPIl-alarm

Nir HPI er konfigureret som en negleparameter og overstiger den ovre terskel pa 85, aktiveres en alarm
med hoj prioritet, som underretter brugeren om, at patienten muligvis bevager sig mod en hypotensiv
hzndelse. Dette omfatter en alarmtone, rod farve for parameterstatus og blinkende parametervaerdi.
Alarmgrensen for HPI vist tabel 12-4 deler visningsomradet i omrader med lavere og hojere sandsynlighed
for hypotension. Den sekundere HPI-skeerm (se Sekunder HPI-skerm pa side 159) forbinder visuelt blodtryk
med haemodynamiske flowparametre, hvilket giver en omfattende visning af patientens hamodynamik med
henblik pa at finde hovedarsagen til det lave blodtryk. HPI bruger funktioner taget fra FloTrac 1Q
Acumen 1Q sensor malinger, hvoraf nogle er sammenlignet med en indledende grundvzerdi fastlagt i lobet
af de forste 10 minutter af patient-monitoreringssessionen, til en datadrevet model udviklet fra retrospektiv
analyse af en database med arterielle kurveformer indsamlet fra over pa intensivafdelinger eller
operationsstuer indeholdende anmarkninger af hypotensive (defineret som MAP < 65 mmHg i mindst

1 minut) og ikke-hypotensive handelser. HPI vises som et heltal mellem 0 og 100. Vurderingen af
sandsynlighed for hypotension med HPI skal tage hojde bade for den viste vaerdi i omrédet fra O til 100 og
den relaterede parameterfarve (hvid/red). Som med andre tilgengelige alarmer pd HemoSphere avanceret
monitoreringsplatform kan den akustiske HPI-alarms lydstyrke konfigureres. Se Alarmer/ mal pa side 100 for
at f4 oplysninger om at sld alarmlyden fra og konfigurere alarmens lydstyrke. Forekomsten af HPI-alarmer
bliver logget i dataoverforselsfilen efter en opdatering, hvor HPI overskrider alarmgrensen.
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12.1.4 HPI pa informationslinjen

Nar HPI ikke er konfigureret som en noegleparameter, beregnes parametervaerdien stadig og vises pa
informationslinjen som vist pd figur 12-3.

Beregnet og vist HPI-veerdi ﬁ

| 050016 | F@% AcumeniQ 20 sek | | & |HPI Ao

18:51-58

Figur 12-3 Informationslinje med HPI

12.1.5 Deaktivering af HPIl-indikatoren pa informationslinjen

Sadan deaktiveres HPI-indikatoren pd informationslinjen:

1 Tryk pa indstillingsikonet @

2 Tryk pa knappen Avanceret opsatning, og indtast adgangskoden.
3 Tryk pa knappen Parameterindstillinger.
4 Tryk pa knappen HPI-indstillinger.

5 Tryk pa skifteknappen Advar altid, nar HPI er hgj for at skifte til Deaktiveret. Se figur 12-4.

For at aktivere HPI-indikatoren pa informationslinjen igen gentages trin 1-4, og skifteknappen indstilles
til at skifte til Aktiveret i trin 5.

Figur 12-4 Parameterindstillinger — skifteknap for HPIl-informationslinjen

HPI-funktionen er fortsat tilgaengelig, selvom HPI ikke vises pd skeermbilledet. Hvis HPI er konfigureret
som en negleparameter, alarmerer og advarer parameteren som beskrevet i HPI-alarm pa side 156.
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12.1.6 Pop op-vindue med advarsel om hgjt HPI

Nar HPI overstiger 85 i to pa hinanden folgende 20-sekunders opdateringer, eller nir det nir 100 uanset
tidspunkt, bliver pop op-vinduet med advarslen om hejt HPI aktivt. Se figur 12-5. I dette pop op-vindue
anbefales en gennemgang af patientens hamodynamik, og det abnes, nar HPI enten er konfigureret som
en nogleparameter eller vises pa informationslinjen.

ADVARSEL Acumen Indeks for sandsynligheden for hypotension (HPI) ma ikke anvendes alene
i forbindelse med patientbehandling. En gennemgang af patientens haemodynamik
anbefales inden pabegyndelse af behandling.

Tryk pa knappen Yderligere oplysninger for at gennemga patientens haemodynamik pa den sekundzre
HPI-skaerm (se Sekunder HPI-skarm pa side 159) og bekrefte pop op-vinduet med advarslen om hojt HPI.
Tryk pa knappen Bekraeft for at bekrefte pop op-vinduet med advarslen om hojt HPI uden at gennemga
patientens haemodynamik pa den sekundere HPI-skaerm.

Advarsel
HPI

‘Gennemgang af patientens
hamodynamik anbefales

LYderligere oplysninger e -J

L Bekreeft J

& J

Figur 12-5 Pop op-vindue med advarsel om hgjt HPI

Ved bekrzftelse af pop op-vinduet sker der folgende:
. Pop op-vinduet fjernes fra visningen.
. Alarmtonen for HPI slas fra, sd lenge advarslen er aktiv.
. Advarslen om hojt HPI bekraftes.

Knappen Ydetligere oplysninger er aktiv, nir der vises en monitoreringsskeerm. Hvis der trykkes

péa knappen Yderligere oplysninger i pop op-vinduet med advarslen om hejt HPI, vises den sekundzre
HPI-skerm. Nar knappen Yderligere oplysninger er deaktiveret, er der stadig adgang til den sekundzre
HPI-skarm som beskrevet i Sekunder HPI-skerm pa side 159.

Oplysninger om at deaktivere pop op-vinduet med advarsel for HPI findes 1 Deaktivering af HPI-indikatoren
pd informationslinjen pa side 157.
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12.1.7 Sekundar HPIl-skaarm

Den sekundare HPI-skaerm indeholder hemodynamiske oplysninger om patienten. Den kan vare et nyttigt
veerktoj til hurtig gennemgang af patientens hemodynamik relateret til hypotension. Der er altid adgang
til denne skerm under hemodynamisk monitorering med en FloTrac 1Q-/Acumen 1Q-sensor.

Den sekundzere HPI-skaerm kan, sasmmen med andre nogleparametre pa monitoreringsskermen, anvendes
til at give mulig indsigt i rsagen til en hoj sandsynlighed for hypotension eller hypotension, nér sidan

en hendelse forekommer. De parametre, der vises pd den sekundere HPI-skarm, omfatter folgende
nogleparametre:

. cardiac output (CO)

«  puls (PR)

. middelarterietryk (MAP)

. slagvolumen (SV)

. systemisk vaskuler modstand (SVR)

Ydetligere avancerede parametre er arrangeret visuelt pa skermen efter preload, kontraktilitet og afterload.
Disse avancerede parametre er:

. slagvolumenvariation (SVV)
«  venstre ventrikels kontraktilitet (dP/d¢t)
. dynamisk arteriel elastans (Bagy,,,)

For alle parametrene pa den sekundare HPI-skaerm vises ogsa den procentvise @ndring og «ndringens
retning (via op-/ned-pilen) over et tidsinterval, der kan valges af brugeren.

SVR dyne-sicm®

1157 o

sw % dP/dt  mmHg/sek.

15 nlu% 170 12%

sriction (Siroke: Vokme: e

Kontrakailitet

Figur 12-6 Sekundaer HPIl-skaerm

Den sekundere HPI-skaerm dbnes pa en af folgende mader:

. Tryk pa knappen Ydetligere oplysninger LYdemgere — __J 1 pop op-vinduet med advarslen

om hejt HPL

. Tryk pa HPI-indikatorknappen pa informationslinjen | HPI oo |
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. Tryk pa genvejsikonet til HPI-nogleparameteren i

. Tryk pa ikonet til kliniske handlinger l [+ i - ikonet Metre ﬁ - ikonet Sekunder

HPI-skzrm “

Intervallet for procentvis @ndring andres ved at udfore de trin, der er beskrevet i Tidsintervaller/ gennemsnit
pa side 95, og vaelge det onskede kontinuerlige 22ndringsinterval i %. Hvis der ikke valges noget, er intervallet
for procentvis ndring som standard 5 minutter.

Parameterafledninger findes i tabel C-1 i bilag C, Formler for beregnede patientparametre.

12.1.8 Klinisk anvendelse

Parameteren Acumen Indeks for sandsynligheden for hypotension (HPI) kan konfigureres som en
nogleparameter pa monitoreringsskaermen, eller man kan valge kun at vise det 1 informationslinjen nederst
til hojre pa monitoreringsskeermen, som beskrevet i Soffwarefunktionen Acumen Indeks for sandsynligheden

Jor hypotension (HPI) pa side 151.

Nar HPI vises pa informationslinjen:

. Pop op-vinduet med advarslen om hejt HPI vises, efter at den anden af to pa hinanden folgende
HPI-vardier overstiger 85.

. Kontroller patientens hemodynamik med den sekundaere HPI-skerm og andre parametre pa den
primere skeerm for at undersoge den mulige drsag til den hoje sandsynlighed for hypotension, sa der
kan indhentes oplysninger til et muligt handlingsforleb.

Nar HPI er konfigureret som en negleparameter, vises HPI og trendgrafen pa monitoreringsskarmen:
. Der forekommer en alarm, nar HPI overstiger 85.
. Nir HPI er mindre end eller lig med 85:
* Trendlinjen og vaerdien er hvide.

*  Portsat monitorering af patientens haemodynamik. Bliv ved med at holde oje med,
om patientens haemodynamik @ndres, vha. den primare monitoreringsskeerm, den sekundzere
HPI-skeerm, HPI og trends i parametre og vitale tegn.

. Nir HPI overstiger 85, skal patientens hemodynamik kontrolleres med den sekundaere HPI-skerm
og andre parametre pd den primare skerm for at undersoge den mulige drsag til den hoje
sandsynlighed for hypotension, sa der kan indhentes oplysninger til et muligt handlingsforleb.

. Nir middelarterietrykket forbliver under 65 mmHg i tre pd hinanden folgende malinger, angiver
det forekomsten af en hypotensiv haendelse:

*  HPI viser 100.
*  Kontroller patientens haemodynamik med den sekundare HPI-skeerm og andre parametre

pé den primere skaerm for at undersoge den mulige drsag til den hoje sandsynlighed for
hypotension, sd der kan indhentes oplysninger til et muligt handlingsforleb.
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12.1.9 Yderligere parametre

. Slagvolumenvatiation (SVV) — en folsom dynamisk maling af veskerespons, som forudsiger,
om preload er oget; ved at give mere vaske eller ved at mindske det ubelastede venevolumen via
kompenserende kontrolmekanismer eller legemidler vil hjertet reagere med et oget slagvolumen
[1]. Lave SVV-verdier er en indikator for, at en patient ikke er vaskeresponsiv. Hoje vardier
er en indikator for, at en patient er vaeskeresponsiv, og der er en grizone derimellem [6].

. Maksimal haldning af arterietrykkets upstroke (dP/dt) — en folsom miling af zndringer i venstre
ventrikels kontrakdilitet [1, 2]. Da arterietrykket dP/dt beregnes under udlob, vil det have absolutte
vardier, der er lavere end det isovolumetriske LV-tryk dP/dt-max, men deres @ndringer korrelerer
i hej grad [1, 2].

. Dynamisk arteriel elastans (Eagy,,) — en maling af afterload til venstre ventrikel af arteriesystemet
(arteriel elastans), 1 forhold til venstre ventrikulere elastans, beregnet som forholdet mellem PPV
og SVV [8]. Den arterielle elastans er en integrativ arteriel belastningsparameter, som inkorporerer
systemisk vaskuler modstand (SVR), total arteriel komplians (C) og systoliske og diastoliske
tidsintervaller [9, 10].

Sammenhzxngen mellem disse parametre og fysiologisk status og deres forhold til det kliniske udfald er blevet
grundigt undersogt med et stort udvalg af klinisk litteratur.

De fleste interventioner ved behandling af SV (eller SVI) og MAP pévirker primart SV og dets
determinanter preload, kontraktilitet og afterload. Beslutningsstotte til valg af behandling ber give
integrerede oplysninger om alle tre aspekter, da de ofte relaterer til hinanden.

Kontraktilitet Afterload

SVV er begrenset som preload-maling hos patienter, som ventileres mekanisk med stabil
ventilationshyppighed og stabile tidalvolumener, og som ikke har intraabdominal insufflation [6, 7].
SVV anvendes bedst sammen med vurdering af slagvolumen eller cardiac output.

dP/dt anvendes bedst sammen med slagvolumenvariation og vurdering af slagvolumen eller cardiac output.

FORSIGTIG Der skal udvises forsigtighed, nir dP/dt anvendes hos patienter med svar aortastenose,
da stenosen kan reducere forbindelsen mellem venstre ventrikel og afterload.

Ved at normalisere den arterielle elastans i forhold til den ventrikulare elastans bliver deres forhold et indeks
af matchningen mellem venstre ventrikel og arteriesystemet. Ved matchning er der en optimal overforsel
af blod fra venstre ventrikel til arteriesystemet uden tab af energi og med optimalt slagarbejde [3, 8, 9].

Eagy, er blevet vist at give en indikation af muligt afterload-respons pa oget MAP ved at give volumen hos
preload-volumentesponsive, mekanisk ventilerede patienter [4] og patienter med spontan vejrtrekning [5].
Afterload-respons pd eget MAP er potentielt storre ved Eadyn—vxrdier > 0,8 [4, 5, §].

Eagy, er ikke begranset til patienter, som ventileres mekanisk, da det er en beregning, der vises som forholdet
mellem PPV og SVV [5, 8]. dP/dt anvendes bedst sammen med slagvolumenvariation (hos ventilerede
patienter) og vurdering af slagvolumen eller cardiac output.
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SVV, dP/dt og Eag,,, deler den egenskab, at de sjzldent er uafhangige af en af de andre. At give volumen
til at oge preload og oge slagvolumen forer til en ogning i cardiac output og arterietryk; derfor ages afterload
pé ventriklen. Qgning af afterload (egning af aortatryk) ved at oge systemisk vaskuleer modstand vil reducere
slagvolumen. Det resulterende foragede slutsystoliske volumen forer dog til en afledt egning i det
slutdiastoliske volumen, da der efterlades mere blod i ventriklen efter uddrivning, og dette ekstra blod tilfojes
til det venose tilbagelob, hvilket eger ventrikuler fyldning, som eger kontraktilitet (Frank-Starling-
mekanismen) og delvist udligner reduktionen i slagvolumen forirsaget af den indledende ogning i afterload.

SVV, dP/dt og Eayy, er patankt som integrative beslutningsstotteparametre til vejledning af en interventionel
behandling af SV eller SV og MAP.

12.1.10 Klinisk validering

Et retrospektivt klinisk valideringsstudie blev udfert for at vurdere HPI's diagnostiske ydelse i forbindelse med
forudsigelse af hypotensive og ikke-hypotensive handelser. Dette studie omfattede 52 operationspatientet.
Tabel 12-5 indeholder patientdemografien. Der blev medtaget 1058 segmenter med hypotensive handelser
ianalysen, og der blev medtaget i alt 521 segmenter med ikke-hypotensive handelser i analysen.

Et andet retrospektivt klinisk valideringsstudie, der omfattede 204 patienter, gav yderligere evidens med
hensyn til HPI's diagnostiske ydelse i forbindelse med forudsigelse af hypotensive og ikke-hypotensive
handelser. Tabel 12-5 indeholder patientdemografien. Der blev medtaget 1923 segmenter med hypotensive
haendelser i analysen, og der blev medtaget i alt 3731 ikke-hypotensive hendelser i analysen.

Tabel 12-5 Patientdemografi

Klinisk valideringsstudie Klinisk valideringsstudie
Type (N=52) (N=204)
Antal patienter | 52 204
Kgn (Mand) 29 100
Alder 58,3+11,3 56,714 ,4
BSA 1,8+0,2 1,9+0,3

De 52 operationspatienter kan yderligere inddeles 1 to grupper — dem der fik foretaget en hojrisiko-operation
bortset fra hjertekirurgi (n=25, 48,1 %), og dem der fik foretaget leverkirurgi (n=27, 51,9 %).

De 204 operationspatienter kan yderligere inddeles — dem der fik foretaget neurologisk kirurgi (n=73,
35,8 %), abdominalkirurgi (n=>58, 28,4 %), thoraxkirurgi (n=8, 3,9 %), hjertekirurgi (n=6, 3,0 %)

og anden kirurgi (n=59, 28,9 %).

Tabel 12-6 indeholder resultaterne af disse kliniske valideringsstudier.

En hypotensiv hendelse, som beskrevet i tabel 12-6, beregnes ved at identificere et segment pd mindst 1 minuts
varighed, hvor alle datapunkter i det pagzxldende afsnit har et MAP < 65 mmHg. Et heendelsesdatapunkt
(positivt) veelges som proven 5 minutter for den hypotensive handelse. Hvis flere pa hinanden folgende
hypotensive hendelser er mindre end 5 minutter fra hinanden, defineres en positiv prove som den forste prove

umiddelbart efter den foregiende hypotensive haendelse.

En ikke-hypotensiv hendelse, som beskrevet i tabel 12-6, beregnes ved at identificere segmenter med
datapunkter, hvor det pagzldende segment er mindst 20 minutter vak fra en hypotensiv hendelse, og
alle datapunkterne i segmentet har et MAP > 75 mmHg. Der tages ét ikke-handelsesdatapunkt (negativt)
for hvert segment med ikke-hypotensive handelser.
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En sand positiv, som beskrevet i tabel 12-6, er et hvilket som helst haendelsesdatapunkt (positivt) med en
HPI-vardi, der er storre end eller lig med en valgt terskel. Folsomhed er forholdet mellem sande positive
og samlet antal handelser (positive), hvor positiv defineres som et datapunkt, der er hojst 5 minutter for
en hypotensiv hendelse. En falsk negativ er et positivt datapunkt med en HPI-vaerdi, der er mindre

end tersklen.

En sand negativ, som beskrevet i tabel 12-0, er et negativt datapunkt (uden hendelse) med en HPI-vaerdi,

der er mindre end en valgt teerskel. Specificitet er forholdet mellem sande negative og samlet antal ikke-
haendelser (negative), hvor en negativ defineres som et datapunkt, der er mindst 20 minutter vak fra en

hvilken som helst hypotensiv hendelse. En falsk positiv er et negativt datapunkt med en HPI-vzardi,

der er storre end eller lig med taersklen.

Tabel 12-6 Kliniske valideringsstudier*

Specificitet Antal sande Folsomhed Antal
Klinisk HPI A=Y NPV (%) tvel (%) sande
 anisk [konfidens- | [konfidens- [95 % negative [95 % positive/ | AUC
valideringsstudie | Taerskel R R X antal ikke- '
interval] interval] konfidens- konfidens- antal
. handelser X
interval] interval] handelser
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] Y ’ T
98,3 84,9 99,4 65,8
(N=204) 85 (=1265/1287) | (=3709/4367) [99.2: ’99 7l 3709/3731 [63.7: 167 9] 1265/1923 0,88
[97,6; 99,0] [83,9; 86,0] e T

*Data findes i arkiv hos Edwards Lifesciences

Tabel 12-7 giver forekomstprocenten for hypotensive handelser og data for tid til haendelsen for et givet
HPI-interval for patienter i det kliniske valideringsstudie (N=>52). Disse data vises med tidsvinduer, der er
blevet valgt baseret pa, hvor hurtigt hypotensive handelser udviklede sig i gennemsnit hos
operationspatienter. Baseret pd de kliniske valideringsstudiedata (N=52) viser tabel 12-7 derfor data for
operationspatienter i et tidsvindue pa 15 minutter. Denne analyse er udfort ved at tage prover for hver
patient fra valideringsdataszttet og kigge frem i tiden efter en hypotensiv haendelse inden for et 15-minutters
sogevindue. Nar der findes en hypotensiv hendelse i en given preve, noteres tiden til haendelsen, som er
tidsvarigheden mellem proven og den hypotensive heendelse. Statistikken for tid til hendelse er den
gennemsnitlige haendelsestid for alle prover, som har en handelse inden for sogevinduet.
Hzndelsesforekomsten, som findes i tabel 12-7, er forholdet mellem antallet af prover, som har en handelse
inden for sogevinduet, og det samlede antal prover. Dette udfores for prover i hvert af de individuelle HPI-
omréider mellem 10 og 99 som vist i tabel 12-7.

FORSIGTIG HPI-parameteroplysningerne i tabel 12-7 skal ses som en generel rettesnor og
reprasenterer ikke nodvendigvis den individuelle erfaring. En gennemgang af
patientens hemodynamik anbefales inden pabegyndelse af behandling. Se Kiinzsk
anvendelse pa side 160.
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Tabel 12-7 Klinisk validering (N=52)

Tid til handelse i minutter:
HPIl-interval Hzendelsesforekomst (%) Median [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 7,3 [3,0; 13,1]
60-64 57,0 6,7 [2,7; 12,8]
65-69 56,8 5,7[2,3; 12,3]
70-74 67,2 5,7 [2,0; 11,7]
75-79 81,0 4,7 [2,0; 11,0]
80-84 84,2 5,0[1,7; 12,3]
85-89 92,9 4,0[1,7;10,3]
90-94 95,8 3,7[1,3; 10,0]
95-99 97,6 1,3[0,3; 8,0]
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12.2 Forbedret parametersporing

HemoSphere avanceret monitoreringsplatform giver varktojer til udferelse af malrettet behandling
(Goal Directed Therapy, GDT), som gor brugeren i stand til at spore og administrere nogleparametre

i det optimale omrade. Med forbedret parametersporing har det kliniske personale mulighed for at oprette
og monitorere brugertilpassede protokoller.

12.2.1 GDT-sporing

12.2.1.1 Valg af nogleparameter og mal

1 Tryk pa GDT-sporingsikonet iéi pé navigationslinjen for at fa adgang til GDT-
menuskaermbilledet.

Parameter

Figur 12-7 GDT-menuskarmbillede — valg af negleparameter

2 Tryk pa den overste halvdel af valgikonet Parameter/Mal , og veelg den onskede parameter

1 parameterpanelet. Der kan spores op til fire negleparametre.
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3 Tryk pa den nederste halvdel af valgikonet Parameter/Mail for at indtaste en omrideverdi

pd tastaturet. Den valgte operator (<, <, > eller 2) og vardi repraesenterer den ovre eller nedre

greense under parametersporing. Tryk pa Enter-tasten [ 4 .

_——

Figur 12-8 GDT-menuskarmbillede — valg af mal
4 Tryk pid en valgt parameter for at ndre den til en anden tilgengelig parameter, eller tryk pa
Ingen pa panelet med parametervalg for at fjerne den fra sporing,.

5 Tryk pa fanen Nylige for at se og vzlge indstillinger for parameter/mdl fra en tidligere
GDT-sporingssession.

6 Tryk pa OK for at starte GDT-sporing.

148/80

Figur 12-9 Aktiv GDT-sporing
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12.2.1.2 Aktiv GDT-sporing

Under aktiv GDT-sporing vises plotomradet i inden for malomradet i parametertrendgrafen med bla farve.
Se figur 12-9 "Aktiv GDT-sporing" pa side 167.

<

Time-In-Target-verdi. Dette er det primaere output ved forbedret parametersporing. Det vises
. under ikonet Time-In-Target i det overste hojre hjorne af parameterens grafiske trendplot.

Denne vardi repraesenterer den samlede procentdel af tid, en parameter har varet inden for
milet under en aktiv sporingssession.

Kontrolpanel til GDT-sporing. Tryk pa knappen GDT-sporing for at swtte sporingen pa pause
eller stoppe den under aktiv sporing. Nar sporingen er sat pa pause, vises plotomradet inden
for méilomradet i parametergrafen med gra farve.

Malindikatorfarver for parametercirklen. Tabel 12-8 definerer kliniske maélindikatorfarver under
GDT-sporing.

Tabel 12-8 Statusindikatorfarver for GDT-mal

Farve Indikation
Bla

Den sporede parameter ligger i gjeblikket
inden for det konfigurerede malomrade.

Sort Den sporede parameter ligger i gjeblikket
uden for det konfigurerede malomrade.

Red Den sporede parameter ligger i gjeblikket
under den nedre alarmgraense eller over
den gvre alarmgreense.

Gra Den sporede parameter er utilgaengelig

eller i en fejltilstand, GDT-sporing er sat
pa pause, eller der er ikke valgt et mal.

I N

Skalér trendtid automatisk. Efter start af aktiv GDT-sporing skaleres den grafiske trendtid automatisk,
s alle registrerede data i den aktuelle session ligger inden for plotomradet. Den indledende vaerdi for skalaen
for grafisk trendtid er indstillet til 15 minutter, og den stiger, efterhinden som sporingstiden gar over

de 15 minutter. Skalér trendtid automatisk kan deaktiveres via pop op-menuen til indstilling af skalaer
i GDT-funktion.

BEMAERK  Under visning af aktiv GDT-sporing pa skermen Grafisk trend er pop op-menuerne
for parametervalg deaktiveret.
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12.2.1.3 Historisk GDT

Tryk pa ikonet for historikdata for at fa vist de seneste GDT-sporingssessioner. Et blit banner,
"Viser historisk GDT-session", vises i bunden af skaermen. De aktuelle parametervardier vises
pé nogleparametercirkler under visning af en historisk GDT-session. Tryk pé rulleknapperne for at fi vist
forskellige historiske GDT-sessioner. Milinger af procentvise aendringer, der vises pd trendskarmbilledet,
reprasenterer procentvise aendringer mellem to historiske vardier.

12.2.2 SV-optimering

I SV-optimeringsfunktion valges SV/SVI-milomradet for GDT-spoting baseret pa nylige SV-trends.
Dette gor det muligt for brugeren at identificere den optimale SV-vardi under aktiv monitorering af
vaeskeadministrering.

>
1 Tryk pa GDT-sporingsikonet iQi pé navigationslinjen.

2 Vezlg SV eller SVI som en nogleparameter.

3 Angiv IKKE en mélverdi i den nederste halvdel af ikonet til valg af Parameter/Mal .
Tryk i stedet pa OK for at begynde valg af mal pa trendgrafen.

4 Observer SV-trenden under administration af nedvendig vaske for at opna en optimal vardi.

5 Tryk pa ikonet for tilfojelse af mal lcl i hojre side af SV/SVI-trendgrafen. Trendlinjen
bliver bla.

6 Tryk inden for plotomridet for at fi vist en verdi for trendlinjen. Der vises et 3
milvardiikon sammen med et ikon med en dben las. En vandret, hvid, stiplet linje vil
blive vist ved 10 % under malmarkorens vardi. Det omréade, der straekker sig fra denne
linje til toppen af Y-aksen, vil blive vist med blat.

7 Tryk om ensket pa knappen Afslut valg af mal . for at vende tilbage til monitorering
af vaskeadministrering.

8 Tryk pa malvardiikonet || for at acceptere det viste malomrdde og pabegynde

GDT-sporing.

9 Der kan trykkes pa ikonet til redigering af malet nér som helst efter valg af malet for at
justere SV/SVI-miélvaerdien. ~

>
10 Der kan trykkes pd ikonet til sporing at GDT 'Q nar som helst, nir GDT-funktionen er aktiv,
for at afslutte GDT-sporingssessionen.

12.2.3 Download af GDT-rapporter

Fra skarmen Dataoverforsel kan brugeren eksportere GDT-rapporter til en USB-enhed. Se Dataoverforse!
pé side 110.
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13.1 Hjeelp pa skarmen

Pa hovedhjalpeskaermen kan brugeren navigere til specifik hjxlp til problemer med HemoSphere avanceret
monitoreringsplatform. Fejl, alarmmeddelelser og advarsler underretter brugeren om fejlforhold, der pavirker
parametermélingerne. Fejl er tekniske alarmtilstande, der suspenderer parametermaling. Kategorihjaelpeskermen
giver specifik hjzlp til fejl, advarsler, alarmmeddelelser og fejlfinding.

1 Tryk pa indstillinger-ikonet @

2 Tryk pa knappen Hjzlp for at fa adgang til hovedhjzlpeskermen.

3 Tryk pa den kategorihjxlpeknap, som svarer til den teknologi, der enskes hjxlp til: Monitor,
Swan-Ganz-modul, Trykkabel cller Oximetri.

4 Tryk pd den type hjxlp, der onskes, ud fra meddelelsestypen: Fejl, Alarmmeddelelser, Advarsler
eller Fejlfinding.

5 Der vises en ny skaerm med en liste over de valgte meddelelser.

6 Tryk pd en meddelelse eller et fejlfindingsemne pa listen, og tryk pa Veelg for at f4 adgang til
oplysninger om meddelelsen eller fejlfindingsemnet. Du kan fd vist en komplet liste ved at flytte
markoren op eller ned pa listen med piletasterne. Den naste skerm viser meddelelsen sammen
med mulige arsager og foresldede handlinger.
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13.2 Monitors statuslamper

13 Fejlfinding

HemoSphere avanceret monitor har en visuel alarmindikator, som advarer brugeren om alarmtilstande.
Se Alarmprioriteter pé side 211 for yderligere oplysninger om fysiologiske alarmtilstande med middel
og hgj prioritet. Monitorens afbryderknap har en indbygget LED, som altid angiver stromstatus.

@

@

Figur 13-1 HemoSphere avanceret monitors LED-indikatorer

® visuel alarmindikator

® monitors stremstatus

Tabel 13-1 HemoSphere avanceret monitor visuel alarmindikator

Alarmstatus Farve Lysmgnster Foreslaet handling
Fysiologisk alarm med hgj prioritet Rad Blinker TAENDT/ Denne fysiologiske alarmtilstand skal Iases med det samme
SLUKKET Se statuslinjen for specifik alarmtilstand
Tekniske fejl og alarmmeddelelser Red Blinker TAENDT/ Denne alarmtilstand skal Igses gjeblikkeligt
med hgj prioritet SLUKKET Hvis en bestemt teknisk alarmtilstand ikke kan Iases,
skal du genstarte systemet
Kontakt Edwards’ tekniske support, hvis problemet fortseetter
Tekniske fejl og alarmmeddelelser Gul Blinker TAENDT/ Denne alarmtilstand skal Igses hurtigt
med middel prioritet SLUKKET Se statuslinjen for specifik alarmtilstand
Fysiologisk alarm med middel Gul Blinker TAENDT/ Denne alarmtilstand skal Igses hurtigt
prioritet SLUKKET Se statuslinjen for specifik alarmtilstand
Teknisk alarmmeddelelse med Gul Fast lys TANDT Denne alarmtilstand haster ikke
lav prioritet Se statuslinjen for specifik alarmtilstand

Tabel 13-2 HemoSphere avanceret monitor-stremlys

Monitorstatus Farve Lysmgnster Foreslaet handling

Monitorstrem TANDT Grgn Fast lys TAENDT Ingen

Monitorstrem SLUKKET Gul Blinker TAENDT/ Vent p4, at batteriet oplades, for stikket tages
Monitor tilsluttet stikkontakt SLUKKET ud af stikkontakten.

Batteri lader

Monitorstrgm SLUKKET Gul Fast lys TANDT Ingen

Monitor tilsluttet stikkontakt

Batteri lader ikke

Monitorstrem SLUKKET Intet lys Fast lys SLUKKET Ingen
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13.3 Trykkabelkommunikation

13 Fejlfinding

Trykkablets LED indikerer status pd tryksensoren eller transduceren.

tryk
sensorstatus
Figur 13-2 LED-indikator pa trykkabel
Tabel 13-3 Trykkabelkommunikationslys
Tilstand Farve Lysmonster Foreslaet handling
Ingen tryksensor/transducer tilsluttet Intet lys Fast lys SLUKKET Ingen
Tryksensor/transducer tilsluttet, Gron Blinker TANDT/ Nulstil tryksensoren for at starte monitorering
men endnu ikke nulstillet SLUKKET
Tryksensor/transducer nulstillet Intet lys Fast lys SLUKKET Ingen. Den tilsluttede tryksensor kan aktivt
monitorere tryksignal
Teknisk alarm med middel prioritet for Gul Blinker TAENDT/ Se pa skaermen for at konstatere typen af teknisk fejl.
tryksensor/transducer SLUKKET Benyt hjeelpemenuen eller tabellerne nedenfor for
den foreslaede passende handling

13.4 HemoSphere avanceret monitor-fejimeddelelser

13.4.1 Systemfejl/alarmmeddelelser

Tabel 13-4 Systemfejl/alarmmeddelelser

modul er beskadigede

Meddelelse Mulige arsager Foreslaede handlinger
Fejl: Modulleeser 1 — Modul 1 er ikke isat korrekt Isaet modulet igen
Hardwarefejl Forbindelsespunkterne pa leeser eller Kontroller for bgjede eller knaskkede ben

Prav at skifte til modulleeser 2
Kontakt Edwards’ tekniske support, hvis problemet fortseetter

Fejl: Modulleeser 2 — Modul 2 er ikke isat korrekt

Hardwarefejl Forbindelsespunkterne pa laeser eller
modul er beskadigede

Isset modulet igen

Kontroller for bgjede eller knaekkede ben

Prov at skifte til modulleeser 1

Kontakt Edwards’ tekniske support, hvis problemet fortseetter

Fejl: Kabelport 1 — Kablet er ikke isat korrekt
Hardwarefej Forbindelsespunkterne pa kabel eller
port er beskadigede

Iseet kablet igen

Kontroller for bgjede eller knaekkede ben

Prav at skifte til kabelport 2

Kontakt Edwards’ tekniske support, hvis problemet fortsaetter
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Tabel 13-4 Systemfejl/alarmmeddelelser (fortsat)

Meddelelse Mulige arsager Foreslaede handlinger
Fejl: Kabelport 2 — Kablet er ikke isat korrekt Isaet kablet igen
Hardwarefejl Forbindelsespunkterne pa kabel eller Kontroller for bgjede eller knaskkede ben

port er beskadigede

Prav at skifte til kabelport 1
Kontakt Edwards’ tekniske support, hvis problemet fortseetter

Fejl: Modulleeser 1 —
Softwarefejl

Der er en softwarefejl med modulet,
der er sat i modullaeser 1

Kontakt Edwards’ tekniske support

Fejl: Modulleeser 2 —
Softwarefejl

Der er en softwarefejl med modulet,
der er sat i modullaeser 2

Kontakt Edwards’ tekniske support

Fejl: Kabelport 1 — Softwarefejl

Der er en softwarefejl med kablet,
der er sat i kabelport 1

Kontakt Edwards’ tekniske support

Fejl: Kabelport 2 — Softwarefejl

Der er en softwarefejl med kablet,
der er sat i kabelport 2

Kontakt Edwards’ tekniske support

Fejl: Modulleeser 1 —
Kommunikationsfejl

Modul 1 er ikke isat korrekt

Forbindelsespunkterne pa leeser eller
modul er beskadigede

Iseet modulet igen

Kontroller for bgjede eller knaekkede ben

Prav at skifte til modulleeser 2

Kontakt Edwards’ tekniske support, hvis problemet fortseetter

Fejl: Modulleeser 2 —
Kommunikationsfejl

Modul 2 er ikke isat korrekt

Forbindelsespunkterne pa leeser eller
modul er beskadigede

Isaet modulet igen

Kontroller for bgjede eller kneekkede ben

Prav at skifte til modulleeser 1

Kontakt Edwards’ tekniske support, hvis problemet fortseetter

Fejl: Kabelport 1 —
Kommunikationsfejl

Kablet er ikke isat korrekt

Forbindelsespunkterne pa kabel eller
port er beskadigede

Iseet kablet igen

Kontroller for bgjede eller knaekkede ben

Prav at skifte til kabelport 2

Kontakt Edwards’ tekniske support, hvis problemet fortseetter

Fejl: Kabelport 2 —
Kommunikationsfejl

Kablet er ikke isat korrekt

Forbindelsespunkterne pa kabel eller
port er beskadigede

Isaet kablet igen

Kontroller for bgjede eller kneekkede ben

Prav at skifte til kabelport 1

Kontakt Edwards’ tekniske support, hvis problemet fortseetter

Fejl: Monitor — Inkompatibel
softwareversion

Mislykket softwareopgradering eller
inkompatibel softwareversion registreret

Kontakt Edwards’ tekniske support

Fejl: Modulleeser 1 —
Inkompatibel softwareversion

Mislykket softwareopgradering eller
inkompatibel softwareversion registreret

Kontakt Edwards’ tekniske support

Fejl: Modulleeser 2 —
Inkompatibel softwareversion

Mislykket softwareopgradering eller
inkompatibel softwareversion registreret

Kontakt Edwards’ tekniske support

Fejl: Kabelport 1 —
Inkompatibel softwareversion

Mislykket softwareopgradering eller
inkompatibel softwareversion registreret

Kontakt Edwards’ tekniske support

Fejl: Kabelport 2 —
Inkompatibel softwareversion

Mislykket softwareopgradering eller
inkompatibel softwareversion registreret

Kontakt Edwards’ tekniske support

Fejl: Andet Swan-Ganz-modul
er registreret

Flere Swan-Ganz-moduler er registreret

Frakobl ét af Swan-Ganz-modulerne

Fejl: Swan-Ganz-modul
er frakoblet

HemoSphere Swan-Ganz-modul fiernet
under monitorering

HemoSphere Swan-Ganz-modul er ikke
registreret

Forbindelsespunkterne pa leeser eller
modul er beskadigede

Bekraeft, at modulet er isat korrekt

Tag modulet ud, og saet det i igen

Kontroller modulet for bajede eller knaekkede ben

Prav at skifte til den anden modullaeser

Kontakt Edwards’ tekniske support, hvis problemet fortseetter

Fejl: Andet trykkabel registreret

Flere trykkabelforbindelser registreret

Frakobl ét af trykkablerne
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Tabel 13-4 Systemfejl/alarmmeddelelser (fortsat)

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Fejl: Trykkabel frakoblet

Trykkabel frakoblet under monitorering
Trykkabel ikke registreret

Trykkablets konnektorben er bgjede
eller mangler

Bekreeft, at trykkabel er tilsluttet

Bekraeft, at forbindelse mellem trykkabel og sensor/
transducer er sikker

Kontrollér trykkabelkonnektoren for bgjede/manglende ben
Frakobl og gentilslut trykkabel

Prav at skifte til en anden kabelport

Kontakt Edwards’ tekniske support, hvis problemet fortseetter

Fejl: Andet oximetrikabel er
registreret

Flere oximetrikabelforbindelser
er registreret

Frakobl ét af oximetrikablerne

Fejl: Oximetrikabel er frakoblet

Oximetrikabelforbindelsen ved
HemoSphere avanceret monitor
er ikke registreret.

Bgijet eller manglende stikben pa
oximetrikabel.

Kontroller, oximetrikabel-/kateterforbindelsen
Kontroller oximetrikabelkonnektoren for bgjede/manglende pins

Fejl: Intern systemfejl

Intern systemfejl

Teend og sluk for systemet
Kontakt Edwards’ tekniske support, hvis problemet fortsaetter

Fejl: Opbrugt batteri

Batteriet er afladet, og systemet vil
lukke ned om 1 minut, hvis det ikke
sluttes til stram

Slut HemoSphere avanceret monitor til en alternativ stremkilde
for at undga tab af stram og genoptage monitorering

Fejl: Systemtemperatur er for
hgj — nedlukning er neert
forestaende

Monitorens indre temperatur er pa et
kritisk hajt niveau

Monitorens ventilationshuller
er blokerede

Flyt monitoren veek fra varmekilder

Serg for, at monitorens ventilationshuller ikke er blokerede
og er frie for stov

Kontakt Edwards’ tekniske support, hvis problemet fortseetter

Fejl: Trykeffekt — hardwarefejl

Trykeffektkabel er ikke tilsluttet korrekt

Forbindelsespunkterne pa kabel eller
port er beskadigede

Saet trykeffektkablet i igen
Kontroller for bgjede eller kneekkede ben
Kontakt Edwards' tekniske support, hvis problemet fortsaetter

Alarmmeddelelse:
Systemtemperatur er for hgj

Monitorens indre temperatur nar et
kritisk hgjt niveau

Monitorens ventilationshuller

er blokerede

Flyt monitoren vaek fra varmekilder

Sarg for, at monitorens ventilationshuller ikke er blokerede
og er frie for stev

Kontakt Edwards’ tekniske support, hvis problemet fortseetter

Alarmmeddelelse: Systemets
LED-indikatorer fungerer ikke

Hardware- eller kommunikationsfejl
med visuel alarmindikator

Funktionsfejl med visuel alarmindikator

Taend og sluk for systemet
Kontakt Edwards’ tekniske support, hvis problemet fortseetter

Alarmmeddelelse: Systemets
alarmlyd fungerer ikke

Hardware- eller software-
kommunikationsfejl med hgijttaler

Fejlfunktion for hgjttalerens bundkort

Taend og sluk for systemet
Kontakt Edwards’ tekniske support, hvis problemet fortseetter

Alarmmeddelelse: Lavt batteri

Batteriet har mindre end 20 % ladning
tilbage eller vil veere afladet inden for
8 minutter

Slut HemoSphere avanceret monitor til en alternativ
strgmkilde for at undga tab af strem og fortsaette monitorering

Alarmmeddelelse:
Batteri frakoblet

Tidligere isat batteri blev ikke registreret
Darlig batteriforbindelse

Bekreaeft, at batteriet er sat korrekt i batterikammeret

Tag batteripakken ud, og saet den i igen

Udskift HemoSphere-batteripakken

Kontakt Edwards’ tekniske support, hvis problemet fortseetter

Alarmmeddelelse: Vedligehold
batteri

Der opstod en fejl i internt batteri

Batteriet kan ikke laengere opretholde
systemet tilstreekkeligt pa en fuld
opladning

Taend og sluk for systemet

Hvis fejlen bliver ved med at opsta, skal batteripakken
udskiftes

Alarmmeddelelse:
Fejl i tradlgst modul

Der var en intern hardwarefejl i det
tradlgse modul

Sla den tradlgse forbindelse fra og derefter til igen.

174




HemoSphere avanceret monitor

13 Fejlfinding

Tabel 13-4 Systemfejl/alarmmeddelelser (fortsat)

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Alarmmeddelelse:
HIS-forbindelsestab

Der var et tab i HL7-kommunikation
Darlig Ethernet-forbindelse
Darlig Wi-Fi-forbindelse

Kontrollér Ethernet-forbindelse
Kontrollér Wi-Fi-forbindelse
Kontakt Edwards’ tekniske support, hvis problemet fortseetter

Alarmmeddelelse: Trykeffekt
ikke nulstillet

Den tryktype (ART, CVP eller PAP),
der er konfigureret for det tilsluttede
trykkabel og CO/tryk-sensoren, svarer
til den trykeffektkanal, som ikke

er blevet nulstillet

Nulstil trykeffektsignalet til patientmonitoren
Frakobl trykeffektkablet

13.4.2 Systemadvarsler

Tabel 13-5 HemoSphere avanceret monitor-advarsler

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Batteriet har brug for behandling

Gasmaleren er ikke synkroniseret med
den faktiske batterikapacitetstatus

Serg for, at HemoSphere avanceret monitor er tilsluttet
en stikkontakt for at sikre uafbrudt maling
Behandl batteriet (veer sikker pa, at en maling ikke
er aktiv):
» Seet monitoren i en stikkontakt for at lade batteriet
helt op
» Lad batteriet hvile i fuldt opladet tilstand i mindst
to timer
+ Kobl monitoren fra stikkontakten, og fortsaet med
at kare systemet pa batteristrem
* HemoSphere avanceret monitor vil automatisk
lukke ned, nar batteriet er fuldt afladet
+ Lad batteriet hvile i fuldt afladet tilstand i fem timer
eller mere
» Seet monitoren i en stikkontakt for at lade batteriet
helt op
Hvis meddelelsen om at behandle batteriet fortseetter,
skal batteripakken udskiftes

Vedligehold batteri

Der opstod en fejl i internt batteri

Taend og sluk for systemet

Hvis fejlen bliver ved med at opsta, skal batteripakken
udskiftes

Indstillingen for alarmlydstyrken
kan vaere uhgrlig

Alarmstyrken er indstillet til lav

Indstil alarmlydstyrken til hgjere end lav for at sikre,
at alarmerne monitoreres tilstreekkeligt

13.4.3 Taltastaturfejl

Tabel 13-6 Taltastaturfejl

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Veerdi uden for omrade (xx-yy)

Den indtastede veerdi er enten hgjere eller
lavere end det tilladte omrade.

Vises, nar brugeren indtaster en veerdi, som er uden
for omrade. Omradet vises som en del af meddelelsen,
der erstatter xx og yy.

Veerdien skal veere < xx

Den indtastede veerdi er inden for omradet,
men hgjere end den hgje veerdiindstilling
sasom den hgje skalaindstilling. xx er den
associerede veerdi.

Indtast en lavere veerdi.

Veerdien skal veere > xx

Den indtastede veerdi er inden for omradet,
men lavere end den lave vaerdiindstilling
sasom den lave skalaindstilling. xx er den
associerede veerdi.

Indtast en hgjere veerdi.

Forkert adgangskode

Den indtastede adgangskode er forkert.

Indtast den korrekte adgangskode.
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Tabel 13-6 Taltastaturfejl (fortsat)

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Indtast et gyldigt klokkeslaet

Det indtastede klokkesleet er ugyldigt,
dvs. 25.70.

Indtast det korrekte tidspunkt i 12- eller 24-timers format.

Indtast en gyldig dato

Den indtastede dato er ugyldig,
dvs. 33.13.009.

Indtast den korrekte dato.

13.5 HemoSphere Swan-Ganz Module-fejimeddelelser

13.5.1 CO-fejl/-alarmmeddelelser

Tabel 13-7 HemoSphere Swan-Ganz-modul, CO-fejl/-alarmmeddelelser

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Fejl: CO — Blodtemperatur
er uden for omrade
(<31°Celler>41°C)

Monitoreret blodtemperatur er < 31 °C
eller>41°C

Kontroller korrekt kateterplacering i lungearterie:

* Kontroller, at indkilingstryksballonens
inflationsvolumen er korrekt pa 1,25-1,50 ml

»  Kontroller korrekt kateterplacering i forhold til
patientens hgjde, veegt og indstikssted

» Overvej rontgenbillede af brystkasse for at evaluere
korrekt placering

Genoptag CO-monitorering, nar blodtemperaturen
er inden for omrade

Fejl: CO — Hjerteminutvolumen
< 1,0 I/min*

Malt CO < 1,0 I/min

Folg hospitalets protokol for at age CO
Genoptag CO-monitorering

Fejl: CO — Kateterhukommelse,
brug bolusfunktion

Darlig forbindelse til katetrets termiske
element

Funktionsfejl i CCO-patientkabel
Kateter-CO-fejl

CCO-patientkabel er forbundet til kablet
testporte

Kontroller korrekt tilslutning af termisk element.

Kontroller kateter-/CCO-kablets termiske element-
forbindelser for bgjede/manglende ben

Gennemfar test af CCO-patientkabel
Skift CCO-patientkabel

Brug bolus CO-funktion

Udskift kateter til CO-maling

Fejl: CO — Kateterverifikation,
brug bolusfunktion

Funktionsfejl i CCO-patientkabel
Kateter-CO-fejl

Det tilsluttede kateter er ikke et Edwards
CCO-kateter

Gennemfer test af CCO-patientkabel

Skift CCO-patientkabel

Brug bolus CO-funktion

Kontroller, at katetret er et Edwards CCO-kateter

Fejl: CO — Kontroller kateter- og
kabelforbindelser

Kateters termiske element- og
termistorforbindelser ikke registreret

Funktionsfejl i CCO-patientkabel

Kontroller CCO-patientkabel- og kateterforbindelser

Frakobl termistor og termisk element-forbindelser,
og kontroller for bgjede/manglende pins

Gennemfar test af CCO-patientkabel
Skift CCO-patientkabel

Fejl: CO — Kontroller
termofilamentets forbindelse

Kateters termiske elements forbindelse
ikke registreret

Funktionsfejl i CCO-patientkabel

Det tilsluttede kateter er ikke et Edwards
CCO-kateter

Kontroller, at katetrets termiske element er korrekt
tilsluttet CCO-kablet

Frakobl forbindelsen til det termiske element, og kontroller
for bgjede/manglende pins

Gennemfer test af CCO-patientkabel

Skift CCO-patientkabel

Kontroller, at katetret er et Edwards CCO-kateter
Brug bolus CO-funktion
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Tabel 13-7 HemoSphere Swan-Ganz-modul, CO-fejl/-alarmmeddelelser (fortsat)

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Fejl: CO — Kontroller
termofilamentets position

Flow omkring termisk element kan
veere nedsat

Termisk element kan ligge mod
karvaeggen

Kateter er ikke i patienten

Skyl kateterlumener

Kontroller korrekt kateterplacering i lungearterie:

» Kontroller, at indkilingstryksballonens
inflationsvolumen er korrekt pa 1,25-1,50 ml

»  Kontroller korrekt kateterplacering i forhold til
patientens hgjde, veegt og indstikssted

« Overvej rentgenbillede af brystkasse for at evaluere
korrekt placering

Genoptag CO-monitorering

Fejl: CO — Kontroller
termistorforbindelse

Ingen forbindelse til katetertermistor fundet

Monitoreret blodtemperatur er < 15 °C
eller>45°C

Funktionsfejl i CCO-patientkabel

Kontroller, at katetrets termistor er korrekt tilsluttet
CCO-kablet

Kontroller, at blodtemperaturen er 15-45 °C

Frakobl termistorforbindelsen, og kontroller for bgjede/
manglende pins

Gennemfgr test af CCO-patientkabel
Skift CCO-patientkabel

Fejl: CO - Signalprocessor, brug
bolusfunktion*

Databehandlingsfejl

Genoptag CO-monitorering
Sluk og teend monitor for at gendanne systemet
Brug bolus CO-funktion

Fejl: CO — Tab af termisk signal*

Termisk signal registreret af monitor
er for svagt til at behandle

Interferens fra sekventiel
kompressionsenhed

Kontroller korrekt kateterplacering i lungearterie:

» Kontroller, at indkilingstryksballonens
inflationsvolumen er korrekt pa 1,25-1,50 ml

« Kontroller korrekt kateterplacering i forhold til
patientens hgjde, veegt og indstikssted

» Overvej rgntgenbillede af brystkasse for at evaluere
korrekt placering

Afbryd midlertidigt sekventiel kompressionsenhed ifglge

saedvanlig hospitalspraksis

Genoptag CO-monitorering

Fejl: Swan-Ganz-modul

Interferens fra elektrokauterisering
Intern systemfejl

Frakobl CCO-patientkablet under elektrokauterisering
Fjern og genindsaet modulet for at nulstille

Kontakt Edwards’ tekniske support, hvis problemet
fortsaetter

Alarmmeddelelse: CO — Signal
tilpasses — Fortseetter

Store udsving i lungearteries
blodtemperatur registreret

Interferens fra sekventiel
kompressionsenhed

Kateters termiske element ikke korrekt
placeret

Giv monitor mere tid til at male og vise CO

Kontroller korrekt kateterplacering i lungearterie:

» Kontroller, at indkilingstryksballonens
inflationsvolumen er korrekt pa 1,25-1,50 ml

»  Kontroller korrekt kateterplacering i forhold til
patientens hgjde, veegt og indstikssted

« Overvej rgntgenbillede af brystkasse for at evaluere
korrekt placering

Minimering af patients ubehag kan mindske

temperaturudsving

Afbryd midlertidigt sekventiel kompressionsenhed ifglge

saedvanlig hospitalspraksis

Alarmmeddelelse: CO — Ustabil
blodtemp. — Fortsaetter

Store udsving i lungearteries
blodtemperatur registreret

Interferens fra sekventiel
kompressionsenhed

Vent pa, at CO-maling opdateres

Minimering af patients ubehag kan mindske
temperaturudsving

Afbryd midlertidigt sekventiel kompressionsenhed ifglge
saedvanlig hospitalspraksis

* Disse fejl laser. Tryk pa deempeikonet for at sla lyden fra. Genstart monitorering for at rydde dem.
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Tabel 13-8 HemoSphere Swan-Ganz-modul, EDV- og SV-fejl/-alarmmeddelelser

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Alarmmeddelelse: EDV — Tab
af pulssignal

Patients gennemsnitlige hjertefrekvens
uden for omrade (HRgns <30 eller
>200 bpm)

Ingen hjertefrekvens registreret

EKG-interfacekabelforbindelse ikke
registreret

Vent, indtil den gennemsnitlige hjertefrekvens er inden
for omrade

Veelg relevant afledningskonfiguration for at maksimere
hjertefrekvensudlgsere

Kontroller, at forbindelse mellem HemoSphere avanceret
monitor og sengemonitor er korrekt oprettet

Skift EKG-interfacekabel

Alarmmeddelelse: EDV —
HR-teerskelgreense overskrides

Patients gennemsnitlige hjertefrekvens
uden for omréde (HRgy,s <30 eller

>200 bpm)

Vent, indtil den gennemsnitlige hjertefrekvens er inden
for omrade

Veelg relevant afledningskonfiguration for at maksimere
hjertefrekvensudlgsere

Kontroller, at forbindelse mellem HemoSphere avanceret
monitor og sengemonitor er korrekt oprettet

Skift EKG-interfacekabel

Alarmmeddelelse: EDV — Signal
tilpasses — Fortseetter

Patients respirationsmgnster kan veere
2endret

Interferens fra sekventiel
kompressionsenhed

Kateters termiske element ikke korrekt
placeret

Giv monitor mere tid til at male og vise EDV

Afbryd midlertidigt sekventiel kompressionsenhed ifglge
seaedvanlig hospitalspraksis

Kontroller korrekt kateterplacering i lungearterie:

* Kontroller, at indkilingstryksballonens
inflationsvolumen er korrekt pa 1,25-1,50 ml

»  Kontroller korrekt kateterplacering i forhold til
patientens hgjde, veegt og indstikssted

» Overvej rgntgenbillede af brystkasse for at evaluere
korrekt placering

Alarmmeddelelse: SV — Tab af
pulssignal

Patients gennemsnitlige hjertefrekvens
uden for omrade (HRg,s <30 eller

>200 bpm)
Ingen hjertefrekvens registreret

EKG-interfacekabelforbindelse ikke
registreret

Vent, indtil den gennemsnitlige hjertefrekvens er inden
for omrade

Veelg relevant afledningskonfiguration for at maksimere
hjertefrekvensudlgsere

Kontroller, at forbindelse mellem HemoSphere avanceret
monitor og sengemonitor er korrekt oprettet

Skift EKG-interfacekabel
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Tabel 13-9 HemoSphere Swan-Ganz-modul, iCO-fejl/-alarmmeddelelser

Meddelelse Mulige arsager Foreslaede handlinger

Fejl: iCO — Kontroller Injektionsvaesketemperatursonde ikke Kontroller forbindelse mellem CCO-patientkabel
injektionsvaeskesondens registreret og injektionsveesketemperatursonde
forbindelse

Fejl pa injektionsveesketemperatursonde
Funktionsfejl i CCO-patientkabel

Skift injektionsvaesketemperatursonde
Skift CCO-patientkabel

Fejl: iCO — Kontroller
termistorforbindelse

Ingen forbindelse til katetertermistor fundet

Monitoreret blodtemperatur er < 15 °C
eller>45°C

Funktionsfejl i CCO-patientkabel

Kontroller, at katetrets termistor er korrekt tilsluttet
CCO-kablet

Kontroller, at blodtemperaturen er 15-45 °C

Frakobl termistorforbindelsen, og kontroller for bajede/
manglende pins

Skift CCO-patientkabel

Fejl: iCO -
Injektionsveeskevolumen
er ikke gyldig

Temp.injectat maengde skal veere 5 ml
eller 10 ml

Skift injektionsvaeskevolumen til 5 ml eller 10 ml
Brug en badsonde til et injektionsvaeskevolumen pa 3 ml

Fejl: iCO — Injektionsveeskens
temperatur er uden for omradet,
kontroller sonden

Injektionsvaeskens temperatur < 0 °C,
> 30 °Celler > BT

Fejl pa injektionsveesketemperatursonde
Funktionsfejl i CCO-patientkabel

Kontroller injektionsvaeskens temperatur

Kontroller injektionssondens forbindelser for bgjede/
manglende pins

Skift injektionsvaesketemperatursonde
Skift CCO-patientkabel

Fejl: iCO — Blodtemperatur uden
for omrade

Monitoreret blodtemperatur er < 31 °C
eller>41°C

Kontroller korrekt kateterplacering i lungearterie:

* Kontroller, at indkilingstryksballonens
inflationsvolumen er korrekt pa 1,25-1,50 ml

»  Kontroller korrekt kateterplacering i forhold til
patientens hgjde, veegt og indstikssted

« Overvej rgntgenbillede af brystkasse for at evaluere
korrekt placering

Genoptag bolusinjektioner, nar blodtemperaturen er inden
for omradet

Alarmmeddelelse: iCO — Ustabil
basislinje

Store udsving i lungearteries
blodtemperatur registreret

Giv mere tid til, at blodtemperaturbaseline kan stabiliseres
Brug manuel funktion

Alarmmeddelelse: iCO — Kurve
ikke registreret

Ingen bolus-injektion detekteret
i > 4 minutter (autofunktion) eller
30 sekunder (manuel funktion)

Genstart bolus CO-monitorering, og fortsaet med
injektionerne

Alarmmeddelelse: iCO —
Udvidet kurve

Termodilutionskurve langsom til at vende
tilbage til baseline

Injektionsvaeskeport i indfgringshylster
Mulig kardiel shunt

Bekreeft korrekt injektionsteknik
Kontroller korrekt kateterplacering i lungearterie:
» Kontroller, at indkilingstryksballonens
inflationsvolumen er korrekt pa 1,25-1,50 ml
« Kontroller korrekt kateterplacering i forhold il
patientens hgjde, veegt og indstikssted
*  Overvej rantgenbillede af brystkasse for
at evaluere korrekt placering
Serg for, at injektionsveeskeport er uden for
indfaringshylsteret
Brug "isafkelet" injektionsvaeske og/eller en
injektionsveeskevolumen pa 10 ml for at danne
et stort termisk signal
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13 Fejlfinding

Tabel 13-9 HemoSphere Swan-Ganz-modul, iCO-fejl/-alarmmeddelelser (fortsat)

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Alarmmeddelelse:
iCO — Ujaevn kurve

Termofortyndingskurven har flere spidser

Bekraeft korrekt injektionsteknik

Kontroller korrekt kateterplacering i lungearterie:

»  Kontroller, at indkilingstryksballonens
inflationsvolumen er korrekt pa 1,25-1,50 ml

»  Kontroller korrekt kateterplacering i forhold til
patientens hgjde, veegt og indstikssted

» Overvej rgntgenbillede af brystkasse for at evaluere
korrekt placering

Brug "isafkalet" injektionsvaeske og/eller en
injektionsveeskevolumen pa 10 ml for at danne
et stort termisk signal

Alarmmeddelelse: iCO — Varm
injektionsvaeske

Injektionsvaesketemperatur inden for 8 °C
fra blodtemperatur

Fejl pa injektionsveesketemperatursonde
Funktionsfejl i CCO-patientkabel

Brug koldere injektionsvaeske
Skift injektionsvaesketemperatursonde
Skift CCO-patientkabel

13.5.4 SVR-fejl/-alarmmeddelelser

Tabel 13-10 HemoSphere Swan-Ganz-modul, SVR-fejl/-alarmmeddelelser

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Alarmmeddelelse: SVR — Tab
af signal for slave-tryk

Den analoge inputport pA HemoSphere
avanceret monitor er ikke konfigureret til
at acceptere MAP og CVP

Ingen analoge interfaceinputforbindelser
registreret

Ungijagtigt inputsignal
Fejl i ekstern monitor

Kontroller korrekt speendingsomrade og lave/hgje
spaendingsvaerdier paA HemoSphere avanceret monitor
for den eksterne monitor

Kontroller, at forbindelse mellem HemoSphere avanceret
monitor og sengemonitor er korrekt oprettet

Kontroller korrekte hgjde-/vaegtindtastninger
og maleenheder for patientens BSA

Kontroller for signal pa den eksterne monitors analoge
udgangsenhed

Skift eksternt enhedsmodul, hvis anvendt

Alarmmeddelelse: SVR —
Konfigurer analoge input til
SVR-monitorering

De analoge inputporte pa HemoSphere
avanceret monitor er ikke konfigureret til
at acceptere MAP- og CVP-signaler

Brug skaermen med de analoge inputindstillinger til
at konfigurere analog inputport 1 og 2 til MAP- og
CVP-signaloutput til ekstern skaerm
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13.5.5 Generel fejlfinding

13 Fejlfinding

Tabel 13-11 HemoSphere Swan-Ganz-modul, generel fejifinding

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Tilslut HemoSphere
Swan-Ganz-modul til
CO-monitorering

Forbindelsen til HemoSphere Swan-Ganz-
modulet er ikke blevet registreret

Iseet HemoSphere Swan-Ganz-modulet i monitorens
leeser 1 eller leeser 2

Tag modulet ud, og saet det i igen

Tilslut CCO-patientkabel il
CO-monitorering

Forbindelse mellem HemoSphere
Swan-Ganz-modul og CCO-patientkabel
er ikke registreret

Kontrollér forbindelse mellem CCO-patientkabel
og det indsatte HemoSphere Swan-Ganz-modul

Frakobl CCO-patientkabel, og kontrollér, om der
er bgjede/manglende ben

Skift CCO-patientkabel

Tilslut termistor til
CO-monitorering

Forbindelse mellem CCO-patientkabel
og katetertermistor er ikke registreret

Funktionsfejl i CCO-patientkabel

Kontrollér, at katetrets termistor er korrekt tilsluttet
CCO-kablet

Frakobl termistorforbindelsen, og kontrollér, om der er
bgjede/manglende ben

Gennemfgr test af CCO-patientkabel
Skift CCO-patientkabel

Tilslut termisk element til
CO-monitorering

Forbindelse mellem CCO-patientkablet
og katetrets termiske element er ikke
registreret

Funktionsfejl i CCO-patientkabel

Det tilsluttede kateter er ikke et Edwards
CCO-kateter

Kontrollér, at katetrets termiske element er korrekt
tilsluttet CCO-kablet

Frakobl forbindelsen til det termiske element, og kontrollér,
om der er bgjede/manglende ben

Gennemfer test af CCO-patientkabel
Skift CCO-patientkabel
Kontrollér, at katetret er et Edwards CCO-kateter

Tilslut injektionssonde til
iCO-monitorering

Forbindelse mellem CCO-patientkabel
og injektionsveesketemperatursonde ikke
registreret

Fejl pa injektionsveesketemperatursonde
Funktionsfejl i CCO-patientkabel

Kontrollér forbindelse mellem CCO-patientkabel
og injektionsvaesketemperatursonde

Skift injektionsvaesketemperatursonde
Skift CCO-patientkabel

Tilslut analoge input til
SVR-monitorering

Ingen analoge interfaceinputforbindelser
registreret

Kontrollér, at kabelforbindelse mellem
monitoreringsplatform og sengemonitor er sikker

Kontrollér for signal pa den eksterne monitors analoge
udgangsanordning

Konfigurer analoge input til
SVR-monitorering

De analoge inputporte pa HemoSphere
avanceret monitor er ikke konfigureret til
at acceptere MAP- og CVP-signaler

Brug skaermen med de analoge inputindstillinger
til at konfigurere analog inputport 1 og 2 til MAP-
og CVP-signaloutput til ekstern skaerm

Tilslut EKG-input til EDV- eller
SV-monitoreringer

EKG-interfacekabelforbindelse ikke
registreret

Kontrollér, at kabelforbindelse mellem HemoSphere
avanceret monitor og sengemonitor er sikker

Skift EKG-interfacekabel

Cl>CO Ukorrekt patient-BSA Kontrollér maleenhederne og veerdierne for patientens
BSA <1 hgjde og veegt.
CO #iCO Forkert konfigureret bolusinformation Kontrollér, at beregningskonstant, injektionsvaeskevolumen
Fejl pa termistor eller og kateterstarrelse er korrekt valgt
injektionsvaeskesonde Brug "isafkalet" injektionsvaeske og/eller en
Ustabil baselinetemperatur pavirker bolus | injektionsvaeskevolumen pa 10 ml for at danne
CO-malinger et stort termisk signal
Bekreeft korrekt injektionsteknik
Skift injektionsvaesketemperatursonde
SVR > SVRI Ukorrekt patient-BSA Kontrollér maleenhederne og veerdierne for patientens

BSA <1

hgjde og veegt
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13 Fejlfinding

Tabel 13-11 HemoSphere Swan-Ganz-modul, generel fejlfinding (fortsat)

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

HemoSphere avanceret monitor
HRgns # ekstern monitor HR

Ekstern monitor ikke optimalt konfigureret
til EKG-signaludgang

Funktionsfejl med ekstern monitor
Funktionsfejl med EKG-interfacekabel
Forhgjet patientpuls

HemoSphere avanceret monitor bruger
op til 3 minutter af hjertefrekvensdata til
at beregne HRy,g

Stop CO-monitorering, og bekraeft, at pulsen er
den samme for HemoSphere avanceret monitor
og ekstern monitor

Veelg passende ledningskonfiguration for at maksimere
pulsudlgsere og minimere fornemmelse af atriespidser

Bekraeft signaludgang fra ekstern monitoreringsanordning
Vent pa, at patientens hjertefrekvens bliver stabil
Skift EKG-interfacekabel

HemoSphere avanceret
monitorvisning af MAP
og CVP # ekstern monitor

HemoSphere avanceret monitorerings-
platform er konfigureret forkert

Ungijagtigt indgangssignal
Funktionsfejl med ekstern monitor

Kontroller korrekt spaendingsomrade og lave/hgje
spaendingsvaerdier paA HemoSphere avanceret monitor
for den eksterne monitor

Bekreeft korrekte maleenheder for de analoge
indgangsportes spaendingsvaerdier (mmHg eller kPa)

Kontroller korrekte hgjde-/vaegtindtastninger
og maleenheder for patientens kropsoverflade

Kontroller for signal pa den eksterne monitors analoge
udgangsanordning

Skift interfacekablet til den analoge indgang
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13 Fejlfinding

13.6.1 Generelle fejl/advarsler for trykkabel

Tabel 13-12 Generelle fejl/advarsler for HemoSphere-trykkabel

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Fejl: Trykkabel

Intern systemfejl

Frakobl og gentilslut trykkabel
Flyt kablet veek fra varmekilder eller isoleringsoverflader

Hvis kablets hoveddel fales varm, skal den kgle af,
for den anvendes igen

Sluk og taeend monitoren for at gendanne platformen

Kontakt Edwards’ tekniske support, hvis problemet
fortseetter

Fejl: Tryksensor

Kabel eller sensor fungerer ikke korrekt
Beskadiget eller defekt sensor

Frakobl sensor, og kontrollér for bgjede/manglende
kontakter

Udskift tryksensor
Udskift trykkabel

Kontakt Edwards’ tekniske support, hvis problemet
fortseetter

Fejl: Tryksensor frakoblet

Tryksensor frakoblet under monitorering
Kabelforbindelser blev ikke fundet

Edwards-trykkabel eller -sensor fungerer
ikke korrekt

Intern systemfejl

Kontrollér tilkoblingen af kateter

Kontrollér trykkablet og -sensoren for manglende ben
Udskift Edwards-trykkabel

Udskift Edwards CO-/tryksensor

Kontakt Edwards’ tekniske support, hvis problemet
fortseetter

Fejl: Trykkabel — Inkompatibel
sensor

Der blev fundet en sensor, som ikke
er leveret af Edwards

Kabel eller sensor fungerer ikke korrekt
Intern systemfejl

Bekreeft, at der er blevet brugt en Edwards-tryksensor

Frakobl sensor, og kontrollér for bgjede/manglende
kontakter

Udskift tryksensor
Udskift trykkabel

Kontakt Edwards’ tekniske support, hvis problemet
fortseetter

Fejl: Trykkabel —
Signalbehandlingsfejl

Fejl pa trykkabel
Databehandlingsfejl

Frakobl og gentilslut trykkabel
Sluk og teend monitor for at gendanne systemet

Kontakt Edwards’ tekniske support, hvis problemet
fortseetter

Alarmmeddelelse: Slip
trykkablets nulstillingsknap

Trykkablets nulstillingsknap har veeret
trykket ned i mere end 10 sekunder

Fejl pa trykkabel

Slip trykkablets nulstillingsknap
Kontrollér, at knappen slipper korrekt
Udskift trykkablet
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13.6.2 CO-fejl/-alarmmeddelelser

13 Fejlfinding

Tabel 13-13 CO-fejl/-advarsler for HemoSphere-trykkabel

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Fejl: CO — Kontrollér arteriel
kurveform

Den arterielle kurveform er for ustabil til
at male praecis CO

Ustabil kurveform over laengere tid
Trykmonitoreringslinjens integritet
er kompromitteret

Systolisk tryk for hgijt eller diastolisk
tryk for lavt

Evaluer Edwards’ kontinuerlige CO-system med start
fra patienten og til trykposen

Kontrollér den arterielle kurveform for alvorlig
hypotension, alvorlig hypertension og bevaegelsesartefakt

Kontrollér, at arteriekateteret ikke er bgjet eller tilstoppet

Kontrollér, at alle arterielle tryklinjer er abne, og at
stophanerne er placeret korrekt

Kontrollér, at Edwards-CO-sensoren er justeret efter
patientens flebostatiske akse

Nulstil Edwards’ CO-sensor pa HemoSphere avanceret
monitor for at nulstille transduceren og bekraefte
trykkablets forbindelse

Kontrollér, at trykposen er pustet op, og at skylleposen
er mindst V4 fuld

Udfer en kvadratkurvetest for at evaluere det
kontinuerlige Edwards-CO-systems responsfrekvens

Fejl: CO — Arteriel bglgeform
kompromitteret

Edwards-trykkabel eller -sensor fungerer
ikke korrekt

Intern systemfejl

Patientens tilstand resulterer i et lavt
pulstryk

Trykmonitoreringslinjens integritet
er kompromitteret

CO-sensoren er ikke justeret efter
patientens flebostatiske akse

Evaluer Edwards’ CO-system med start fra patienten og
til trykposen

Kontrollér den arterielle kurveform for alvorlig
hypotension, alvorlig hypertension og bevaegelsesartefakt

Kontrollér, at arteriekateteret ikke er bgjet eller tilstoppet

Kontrollér, at alle arterielle tryklinjer er abne,
og at stophanerne er placeret korrekt

Kontrollér, at Edwards-CO-sensoren er justeret efter
patientens flebostatiske akse

Nulstil Edwards’ CO-sensor pa HemoSphere avanceret
monitor for at nulstille transduceren og bekraefte
trykkablets forbindelse

Kontrollér, at trykposen er pustet op, og at skylleposen
er mindst %4 fuld

Udfer en kvadratkurvetest for at evaluere det
kontinuerlige Edwards-CO-systems responsfrekvens

Kontrollér Edwards-trykkablet og -sensoren, og kontrollér
for manglende ben

Udskift Edwards-trykkabel
Udskift Edwards CO-sensor

Kontakt Edwards’ tekniske support, hvis problemet
fortsaetter

Fejl: CO — Funktionsfejl med
signalbehandling

Fejl pa trykkabel
Databehandlingsfejl

Frakobl og gentilslut trykkabel
Sluk og teend monitor for at gendanne systemet

Kontakt Edwards’ tekniske support, hvis problemet
fortsaetter

Fejl: CO — Arterietryk
er frakoblet

Arterietryk er lavt og ikke pulsafhaengigt
Arteriekateter er frakoblet
Kabelforbindelser blev ikke fundet

Edwards-trykkabel eller CO-sensor
fungerer ikke korrekt

Intern systemfejl

Kontrollér tilkoblingen af arteriekateter

Kontrollér Edwards-trykkablet og CO-sensoren,
og kontrollér for manglende ben

Udskift Edwards-trykkabel
Udskift Edwards CO-sensor

Kontakt Edwards’ tekniske support, hvis problemet
fortseetter

184




HemoSphere avanceret monitor

13 Fejlfinding

Tabel 13-13 CO-fejl/-advarsler for HemoSphere-trykkabel (fortsat)

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Alarmmeddelelse: CO — Ustabilt
signal for arterietryk

Den arterielle kurveform er ikke
tilstraekkelig til praecis maling af CO

Arterietrykmonitoreringslinjens integritet er

kompromitteret

Systolisk tryk er for hgijt, eller diastolisk
tryk er for lavt

Evaluer Edwards’ kontinuerlige CO-system med start fra
patienten og il trykposen

Kontrollér den arterielle kurveform for alvorlig
hypotension, alvorlig hypertension og bevaegelsesartefakt
Kontrollér, at arteriekateteret ikke er bgjet eller tilstoppet
Kontrollér, at alle arterielle tryklinjer er abne, og at
stophanerne er placeret korrekt

Kontrollér, at Edwards-CO-sensoren er justeret efter
patientens flebostatiske akse

Nulstil Edwards’ CO-sensor pa HemoSphere avanceret
monitor for at nulstille transduceren og bekraefte
trykkablets forbindelse

Kontrollér, at trykposen er pustet op, og at skylleposen
er mindst %4 fuld

Udfer en kvadratkurvetest for at evaluere det
kontinuerlige Edwards-CO-systems responsfrekvens

Alarmmeddelelse: CO —
Pulstryk er lavt

Trykmonitoreringslinjens integritet
er kompromitteret
Patienttilstanden resulterer i et lavt
pulstryk

Evaluer Edwards’ CO-system med start fra patienten

og til trykposen

Kontrollér den arterielle kurveform for alvorlig
hypotension, alvorlig hypertension og bevaegelsesartefakt
Kontrollér, at arteriekateteret ikke er bgjet eller tilstoppet

Kontrollér, at alle arterielle tryklinjer er abne, og at
stophanerne er placeret korrekt

Kontrollér, at Edwards CO-sensoren er justeret efter
patientens flebostatiske akse

Nulstil Edwards’ CO-sensor pa HemoSphere avanceret
monitor for at nulstille transduceren og bekraefte
trykkablets forbindelse

Kontrollér, at trykposen er pustet op, og at skylleposen
er mindst % fuld

Udfer en kvadratkurvetest for at evaluere det
kontinuerlige Edwards-CO-systems responsfrekvens

Alarmmeddelelse: CO —
Trykkurveform er ikke stabil

Den arterielle kurveform er for ustabil til
at male praecis CO

Trykmonitoreringslinjens integritet
er kompromitteret

Systolisk tryk er for hgijt, eller diastolisk
tryk er for lavt

Veaeskeslangen bliver skyllet igennem

Evaluer Edwards’ kontinuerlige CO-system med start fra
patienten og til trykposen

Kontrollér den arterielle kurveform for alvorlig
hypotension, alvorlig hypertension og bevaegelsesartefakt
Kontrollér, at arteriekateteret ikke er bgjet eller tilstoppet
Kontrollér, at alle arterielle tryklinjer er abne, og at
stophanerne er placeret korrekt

Kontrollér, at Edwards-CO-sensoren er justeret efter
patientens flebostatiske akse

Nulstil Edwards’ CO-sensor pa HemoSphere avanceret
monitor for at nulstille transduceren og bekraefte
trykkablets forbindelse

Kontrollér, at trykposen er pustet op, og at skylleposen
er mindst %4 fuld

Udfer en kvadratkurvetest for at evaluere det
kontinuerlige Edwards-CO-systems responsfrekvens
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13.6.3 SVR-fejl/-advarsler

13 Fejlfinding

Tabel 13-14 SVR-fejl/-advarsler for HemoSphere-trykkabel

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Alarmmeddelelse: SVR — Tab
af tryksignal pa slave-CVP

Den analoge inputport paA HemoSphere
avanceret monitor er ikke konfigureret til
at acceptere CVP

Ingen analog interfaceinputforbindelse
registreret

Ungijagtigt indgangssignal
Funktionsfejl med ekstern monitor

Kontroller korrekt speendingsomrade og lave/hgje
spaendingsveerdier paA HemoSphere avanceret monitor
for den eksterne monitor

Kontroller, at forbindelse mellem HemoSphere avanceret
monitor og sengemonitor er korrekt oprettet

Kontroller korrekte hgjde-/vaegtindtastninger
og maleenheder for patientens BSA

Kontroller for signal pa den eksterne monitors analoge
udgangsenhed

Skift eksternt enhedsmodul, hvis anvendt

Alarmmeddelelse: SVR —
Konfigurer analogt input, eller
angiv CVP til SVR-monitorering

Den analoge inputport pa HemoSphere
avanceret monitor er ikke konfigureret til at
acceptere CVP-signal

Ingen CVP-veerdi er indtastet

Brug skaermen med de analoge inputindstillinger til
at konfigurere analog inputport 1 eller 2 til CVP-
signaloutput til ekstern skaerm

Indtast CVP-veerdi

13.6.4 MAP-fejl/-advarsel

Tabel 13-15 MAP-fejl/-advarsler for HemoSphere-trykkabel

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Fejl: MAP — Arterietryk
er frakoblet

Arterietryk er lavt og ikke pulsafhaengigt
Arteriekateter er frakoblet
Kabelforbindelser blev ikke fundet

Fejl pa Edwards-trykkabel eller
TruWave-sensor

Intern systemfejl

Kontrollér tilkoblingen af arteriekateter

Bekraeft forbindelse mellem trykkablet og -sensoren,
og kontrollér for manglende ben

Udskift trykkabel
Udskift tryksensor

Kontakt Edwards’ tekniske support, hvis problemet
fortsaetter

Fejl: MAP — Bglgeform
kompromitteret

Edwards-trykkabel eller -sensor fungerer
ikke korrekt

Intern systemfejl

Patientens tilstand resulterer i et lavt
pulstryk

Trykmonitoreringslinjens integritet er
kompromitteret

CO-sensoren er ikke justeret efter
patientens flebostatiske akse

Evaluer Edwards' CO-system med start fra patienten
og til trykposen

Kontrollér den arterielle kurveform for alvorlig hypotension,
alvorlig hypertension og bevaegelsesartefakt

Kontrollér, at arteriekateteret ikke er bgjet eller tilstoppet

Kontrollér, at alle arterielle tryklinjer er abne,
og at stophanerne er placeret korrekt

Kontrollér, at Edwards-CO-sensoren er justeret efter
patientens flebostatiske akse

Nulstil Edwards' CO-sensor pa HemoSphere avanceret
monitor for at nulstille transduceren og bekraefte
trykkablets forbindelse

Kontrollér, at trykposen er pustet op, og at skylleposen
er mindst %4 fuld

Udfer en kvadratkurvetest for at evaluere det
kontinuerlige Edwards-CO-systems responsfrekvens

Kontrollér Edwards-trykkablet og -sensoren, og kontrollér
for manglende ben

Udskift Edwards-trykkabel
Udskift Edwards CO-sensor

Kontakt Edwards' tekniske support, hvis
problemet fortsaetter
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13 Fejlfinding

Tabel 13-15 MAP-fejl/-advarsler for HemoSphere-trykkabel (fortsat)

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Alarmmeddelelse: MAP —
Trykkurveform er ikke stabil

Den arterielle kurveform er ikke
tilstraekkelig til at male blodtrykket
ngjagtigt

Trykmonitoreringslinjens integritet

er kompromitteret

Systolisk tryk er for haijt, eller diastolisk
tryk er for lavt

Veaeskelinjen bliver skyllet igennem

Evaluer Edwards-trykmonitoreringssystemet begyndende
fra patient til trykpose

Kontrollér den arterielle kurveform for alvorlig
hypotension, alvorlig hypertension og bevaegelsesartefakt
Kontrollér, at arteriekateteret ikke er bgjet eller tilstoppet
Kontrollér, at alle arterielle tryklinjer er abne,

og at stophanerne er placeret korrekt

Kontrollér, at Edwards-tryksensoren/-transduceren
er pa niveau med patientens flebostatiske akse

Nulstil Edwards-tryksensoren/-transduceren pa
HemoSphere avanceret monitor, og bekreeft tilslutning
af trykkabel

Kontrollér, at trykposen er pustet op, og at skylleposen
er mindst %4 fuld

Udfer en firkantbglgetest for at evaluere Edwards-
trykmonitoreringssystemets responsfrekvens

13.6.5 Generel fejlfinding

Tabel 13-16 Generel fejlifinding for HemoSphere-trykkabel

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Tilslut trykkabel til CO- eller
trykmonitorering

Der er ikke registreret en forbindelse
mellem HemoSphere avanceret monitor
og trykkablet

Bekreeft forbindelse mellem trykkabel and monitor
Frakobl trykkabel, og kontrollér for bgjede/manglende ben
Udskift trykkabel

Tilslut CO-tryksensor til
CO-monitorering

En CO-afheengig nagleparameter er
konfigureret

Der er ikke registreret en forbindelse
mellem trykkabel og CO-tryksensor

Der er tilsluttet en forkert tryksensortype

Bekraeft forbindelse mellem trykkabel and kateter

Bekraeft, at den tilsluttede tryksensor er til
CO-monitorering

Frakobl trykkablet, og kontrollér for manglende ben
Udskift Edwards CO-sensor
Udskift trykkabel

Tilslut tryksensor til monitorering
af arterietryk

En arterietrykafhaengig negleparameter
er konfigureret

Der er ikke registreret en forbindelse
mellem trykkablet og arterietryksensoren

Bekraeft forbindelse mellem trykkabel and kateter
Frakobl trykkablet, og kontrollér for manglende ben
Udskift Edwards-tryksensor

Udskift trykkabel

Tilslut tryksensor til monitorering
af lungearterie

MPAP er konfigureret som en
nggleparameter

Der er ikke registreret en forbindelse
mellem trykkablet og
lungearterietryksensoren

Bekraeft forbindelse mellem trykkabel and kateter
Frakobl trykkablet, og kontrollér for manglende ben
Udskift Edwards-tryksensor

Udskift trykkabel

Tilslut tryksensor til
CVP-monitorering

CVP er konfigureret som en
nggleparameter

Der er ikke registreret en forbindelse
mellem trykkablet og centralt
venetryksensoren

Bekreeft forbindelse mellem trykkabel and kateter
Frakobl trykkablet, og kontrollér for manglende ben
Udskift Edwards-tryksensor

Udskift trykkabel

Nulstil arterietryk til
CO-monitorering

Arterietryksignalet blev ikke nulstillet inden
CO-monitorering

Tryk pa ikonet "Nul og kurveform" pa navigationslinjen
eller fra menuen Kliniske handlinger for at nulstille trykket

Nulstil tryk til monitorering
af arterietryk

Arterietryksignalet blev ikke nulstilletinden
monitorering

Tryk pa ikonet "Nul og kurveform" pa navigationslinjen
eller fra menuen Kliniske handlinger for at nulstille trykket

Nulstil tryk til monitorering
af lungearterie

Tryksignalet for lungearterie blev ikke
nulstillet inden monitorering

Tryk pa ikonet "Nul og kurveform" pa navigationslinjen
eller fra menuen Kliniske handlinger for at nulstille trykket

Nulstil tryk til CVP-monitorering

Signalet for CVP blev ikke nulstillet inden
monitorering

Tryk pa ikonet "Nul og kurveform" pa navigationslinjen
eller fra menuen Kliniske handlinger for at nulstille trykket
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Tabel 13-16 Generel fejlfinding for HemoSphere-trykkabel (fortsat)

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Tilslut analogt CVP-input, eller
indtast CVP-veerdi til SVR-
monitorering

CVP-kabelforbindelsen blev ikke
registreret

Ingen CVP-veerdi er indtastet

Kontroller, at kabelforbindelse mellem HemoSphere
avanceret monitor og sengemonitor er sikker

Udskift CVP-kablet
Indtast CVP-veerdi

Konfigurer analogt CVP-input,
eller indtast CVP til SVR-
monitorering

Den analoge inputport pa HemoSphere
avanceret monitor er ikke konfigureret til
at acceptere CVP-signal

Ingen CVP-veerdi er indtastet

Brug skaermen med de analoge inputindstillinger til at
konfigurere analog inputport 1 eller 2 til CVP-signaloutput
til ekstern skaerm

Indtast CVP-veerdi

Cl>CO Ukorrekt patient-BSA Kontrollér maleenhederne og veerdierne for patientens
BSA <1 hgjde og veegt.

SVR > SVRI Ukorrekt patient-BSA Kontrollér maleenhederne og veerdierne for patientens
BSA <1 hgjde og veegt

13.7 Oximetrifejlmeddelelser

13.7.1 Oximetrifejl/-alarmmeddelelser

Tabel 13-17 Oximetrifejl/-alarmmeddelelser

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Fejl: Oximetri — Let omrade

Darlig oximetrikabel-/kateterforbindelse

Restprodukter eller film, der blokerer
oximetrikablet/katetrets konnektorlinse

Oximetrikabelfejl
Kateter bgjet eller beskadiget

Kontroller, oximetrikabel-/kateterforbindelsen

Renger oximetrikablet/katetrets stik med 70 %
isopropylalkohol, ter af, lad lufttarre, og genkalibrer

Skift oximetrikabel, og genkalibrer

Skift kateter, hvis der er mistanke om beskadigelse,
og genkalibrer

Fejl: Oximetri — Rgd/IR-
udsendelse

Restprodukter eller film blokerer
oximetrikablet/katetrets konnektorlinse

Fejl i oximetrikabel

Renger oximetrikablet/katetrets stik med 70 %
isopropylalkohol, ter af, lad luftterre og genkalibrer

Sluk og teend monitoren for at gendanne platformen
Skift oximetrikabel, og genkalibrer

Fejl: Oximetri — Vaerdi er uden
for omrade

Forkerte veerdier for ScvO,/SvO,
HGB eller Hct angivet.
Forkert maling af HGB-enheder.

Den beregnede ScvO,/SvO,-veerdi
er uden for intervallet 0-99 %.

Kontrollér, at de angivne veerdier for ScvO,/SvO, ,
HGB eller Hct er korrekte.

Kontrollér, at malenhederne for HGB er korrekte.
Hent opdaterede ScvO,/SvO,-laboratorieveerdier,
og genkalibrér.

Fejl: Oximetri — Indgangssignal
ustabilt

Darlig oximetrikabel-/kateterforbindelse

Restprodukter eller film blokerer
oximetrikablets/katetrets konnektorlinse

Funktionsfejl med oximetrikabel
Kateter er bgjet eller beskadiget

Kontroller, at oximetrikabel-/kateterforbindelsen er sikker

Renger oximetrikablets/katetrets konnektorer med 70 %
isopropylalkohol, ter af, lad luftterre, og genkalibrer

Skift oximetrikabel, og genkalibrer

Skift kateter, hvis der er mistanke om beskadigelse,
og genkalibrer

Fejl: Oximetri — Funktionsfejl
med signalbehandling

Funktionsfejl med oximetrikabel

Sluk og teend monitoren for at gendanne platformen
Skift oximetrikabel, og genkalibrer

Kontakt Edwards’ tekniske support, hvis problemet
fortseetter

Fejl: Oximetrikabelhukommelse

Fejl i oximetrikabelhukommelsen

Frakobl kablet, og tilslut det igen
Skift oximetrikabel, og genkalibrer
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Tabel 13-17 Oximetrifejl/-alarmmeddelelser (fortsat)

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Fejl: Oximetrikabeltemperatur

Fejl i oximetrikabel

Sluk og teend monitoren for at gendanne platformen
Skift oximetrikabel, og genkalibrer

Hvis kablet er pakket ind i stof eller hviler pa en isolerende
overflade som f.eks. en pude, skal det anbringes
pa en glat overflade, hvor det kan udlede varme

Hvis kablets hoveddel fales varm, skal den kale
af, for den anvendes i drift igen

Kontakt Edwards’ tekniske support, hvis problemet
fortseetter

Fejl: Funktionsfejl med
oximetrikabel

Intern systemfejl

Sluk og teend monitoren for at gendanne platformen

Kontakt Edwards’ tekniske support, hvis problemet
fortseetter

Alarmmeddelelse:
Oximetri— SQl =4

Lav blodgennemstrgmning ved kateterspids
eller kateterspids imod karvaeg

Veesentlige eendringer i HGB-/Hct-vaerdier
Kateterspids tilstoppet
Kateter bgjet eller beskadiget

Hvis kablet er pakket ind i stof eller hviler pa en isolerende
overflade som f.eks. en pude, skal det anbringes
pa en glat overflade, hvor det kan udlede varme

Hvis kablets hoveddel fales varm, skal den kgle af,

fer den anvendes i drift igen

Kontroller, at katetret er placeret korrekt (for SvO,

skal det kontrolleres, at katetret er placeret korrekt

i pulmonalarterien):

» Kontroller, at indkilingstryksballonens
inflationsvolumen er korrekt pa 1,25-1,5 ml
(kun for SvO,)

»  Kontroller korrekt kateterplacering i forhold til patientens
hgjde, veegt og indstikssted

« Overvej rentgenbillede af brystkassen for evaluering
af korrekt placering

Aspirer, og skyl derefter den distale lumen iht. hospitalets

praksis.

Opdater HGB-/Hct-veerdierne vha. opdateringsfunktionen.

Kontroller katetret for bgjninger, og genkalibrer.

Skift kateter, hvis der er mistanke om beskadigelse,
og genkalibrér.
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Tabel 13-18 Oximetriadvarsler

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

In vitro-kalibreringsfejl

Darlig oximetrikabel og kateter
ScvO,/SvO,-forbindelse

Kalibreringskoppen er vad
Kateter er bgjet eller beskadiget
Funktionsfejl med oximetrikabel

Kateterspidsen sidder ikke
i kalibreringskoppen

Kontroller, oximetrikabel-/kateterforbindelsen

Ret alle synlige bajninger ud. Skift kateter, hvis der
er mistanke om beskadigelse

Skift oximetrikabel, og genkalibrer

Kontroller, at kateterspidsen sidder fast
i kalibreringskoppen

Udfer in vivo-kalibrering

Advarsel: Ustabilt signal

Skiftende ScvO,/SvO,, HGB/Hct eller
usaedvanlige haemodynamiske vaerdier

Flyt patienten efter normal hospitalspraksis, og udfer
in vivo-kalibrering

Advarsel: Vaegartefakt eller
indkiling registreret

Lav blodgennemstremning ved
kateterspids.

Kateterspids tilstoppet.

Kateterspids indkilet i kar eller imod
karveeg.

Aspirer, og skyl derefter den distale lumen iht. hospitalets
praksis.
Kontroller, at katetret er placeret korrekt (for SvO,
skal det kontrolleres, at katetret er placeret korrekt
i pulmonalarterien):
»  Kontroller, at indkilingstryksballonens
inflationsvolumen er korrekt pa 1,25-1,5 ml
(kun for SvO,)
» Kontrollér, at kateteret er korrekt placeret i forhold
til patientens hgjde, veegt og indgangsstedet
*  Overvej rontgenbillede af brystkasse for
at evaluere korrekt placering
Udfer in vivo-kalibrering.

13.7.3 Oximetri, generel fejlifinding

Tabel 13-19 Oximetri, generel fejlfinding

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Oximetrikabel ikke kalibreret —
veelg oximetri for at kalibrere

Oximetrikabel er ikke blevet kalibreret
(in vivo eller in vitro)

Genkald af oximetridata er ikke udfgrt
Funktionsfejl med oximetrikabel

Kgr in-vitro-kalibrering
Kgr in-vivo-kalibrering
Genkald kalibreringsveerdier

Patientdata i oximetrikabel mere
end 24 timer gamle — rekalibrer

Sidste oximetrikabelkalibrering
>24 timer gammel.

Dato og klokkesleet pa afdelingens
Edwards-monitorer er forskellige.

Udfer in vivo-kalibrering.

Synkroniser dato og klokkesleet pa alle afdelingens
Edwards-monitorer.

Tilslut oximetrikabel til
oximetrimonitorering

Oximetrikabelforbindelsen ved
HemoSphere advanceret monitor ikke
registreret

Bgjet eller manglende oximetrikabel
konnektorpins

Kontroller sikker oximetrikabeltilslutning

Kontroller oximetrikabelkonnektoren for bajede/
manglende ben
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A.1 Vasentlige ydelsesegenskaber

Under normale og enkeltfejlsforhold er enten den vasentlige ydelse, som er anfert i tabel A-1 nedenfor,
givet, eller manglende udferelse af denne ydelse kan nemt identificeres af brugeren (f.eks. ingen visning af
parametervardier, teknisk alarm, forvrengede kurveformer eller forsinket opdatering af parametervaerdi,
fuldsteendigt driftssvigt af monitoren osv.).

Tabel A-1 representerer den minimale ydelse ved betjening under permanente elektromagnetiske
fenomener sisom udstrilet og ledet RF, i henhold til IEC 60601-1-2. Tabel A-1 identificerer ogsa den
minimale ydelse for forbigiende elektromagnetiske fanomener, sisom hurtig transient elektromagnetisme
og stod, 1 henhold til IEC 60601-1-2.
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Tabel A-1 HemoSphere avanceret monitors vaesentlige ydelse — forbigaende og permanente,
elektromagnetiske faanomener

Modul eller Parameter Vasentlig ydelse
kabel
Generelt: Alle monitoreringsfunktioner og - Ingen afbrydelse af aktuel monitoreringsfunktion. Ingen uventet
parametre genstart eller driftsstop. Ingen spontan udlgsning af haendelser,
der kraever brugerinteraktion.
Patientforbindelser yder defibrillatorbeskyttelse. Efter eksponering
for defibrilleringsspeendinger skal systemet vende tilbage til en
driftstilstand inden for 15 sekunder.
Efter de flygtige, elektromagnetiske feenomener skal systemet vende
tilbage til en driftstilstand inden for 10 sekunder. Hvis Swan-Ganz
kontinuerlig hjerneminutvolumen (CO) var aktiv under haendelsen,
starter systemet automatisk monitorering igen. Systemet ma ikke
udvise tab af nogle lagrede data efter de flygtige, elektromagnetiske
feenomener.
Nar monitoren benyttes med HF kirurgisk udstyr, skal den vende
tilbage til driftsfunktion inden for 10 sekunder uden tab af gemte data
efter at have vaeret eksponeret for feltet produceret af HF kirurgisk
udstyr.
HemoSphere Kontinuerlig Monitorerer varmetradsoverfladens temperatur og
Swan-Ganz- hjerteminutvolumen (CO) temperaturtidspunktet. Hvis en teerskelveerdi for tid og temperatur
modul og forbundne parametre, overskrides (over 45 °C), stopper monitorering, og en alarm udlgses.
bade indekseret og ikke- . ) . o
indekseret (SV, SVR Maling af blodtemperatur inden for den specificerede ngjagtighed
RVEF, EDV) ’ ’ (x0,3 °C). Alarm, hvis blodtemperaturen ligger uden for
’ monitoreringsomradet.
Alarm, hvis CO og forbundne parametre ligger uden for
alarmomraderne. Alarmforsinkelse baseret pa en variabel
gennemsnitstid. Den typiske gennemsnitstid er 57 sekunder.
intermitterende Maling af blodtemperatur inden for den specificerede ngjagtighed
hjerteminutvolumen (iCO) (£0,3 °C).
og forbundne parametre, Alarm, hvis blodtemperaturen ligger uden for monitoreringsomradet.
bade indekseret og ikke-
indekseret (SV, SVR)
HemoSphere- arterielt blodtryk (SYS, DIA, Maling af blodtryk inden for specificeret ngjagtighed (+ 4 % eller
trykkabel MAP), centralvengst blodtryk + 4 mmHg, hvad end der er starst).
(CVP), lungearterieblodtryk
(MPAP) Alarm, hvis blodtrykket ligger uden for alarmomraderne.
Alarmforsinkelse baseret pa gennemsnitstid er 2 sekunder.
Anordningen undertgtter registrering af fejl i invasiv tryktransducer
og transducerkabel.
Anordningen understatter registrering af frakoblet kateter.
HemoSphere- oxygenmaetning (blandet Maling af oxygenmaetning inden for den specificerede ngjagtighed
oximetrikabel vengst SvO, eller centralvengst | (+ 2 % oxygenmaetning).
ScvO
cv02) Alarm, hvis oxygenmeetningen ligger uden for alarmomraderne.
Alarmforsinkelse baseret pa gennemsnitstid er 2 sekunder.

192




HemoSphere avanceret monitor A Specifikationer

A.2 Specifikationer for HemoSphere avanceret monitor

Tabel A-2 HemoSphere advanced monitors fysiske og mekaniske specifikationer

HemoSphere avanceret monitor

Veegt 4,5+0,1kg (10 £ 0,2 pund)

Mal Hgjde 297 mm (11,7 tommer)
Bredde 315 mm (12,4 tommer)
Dybde 141 mm (5,56 tommer)

Kapslingsklasse IPX1

Footprint Bredde 269 mm (10,6 tommer)
Dybde 122 mm (4,8 tommer)

Display Aktivt omrade 307 mm (12,1 tommer)
Oplgsning 1024 x 768 LCD

Operativsystem Windows 7 integreret

Antal hgijttalere 1

Tabel A-3 HemoSphere avanceret monitors miljgspecifikationer

Miljospecifikation Veaerdi
| drift 10 til 32,5 °C
Temperatur — - -
Ikke i drift/opbevaring* -18til45 °C
Relativ | drift 20 til 90 % ikke-kondenserende
luftfugtighed Ikke i drift/opbevaring 90 % ikke-kondenserende ved 45 °C
) | drift 0 til 3048 m (10.000 fod)
Hgjde — - -
Ikke i drift/opbevaring 0 til 6096 m (20.000 fod)

*BEMZERK  Batterikapaciteten begynder at forringes ved lengere eksponering over 35 °C.

Tabel A-4 Miljespecifikationer for transport af HemoSphere avanceret monitor

Miljospecifikation Veardi

Temperatur* -18til 45 °C

Relativ luftfugtighed* 20 til 90 % relativ luftfugtighed, ikke-kondenserende
Hgjde over havet maksimalt 6096 m (20.000 fod) i op til 8 timer
Standard ASTM D4169, DC13

*Praekonditioneringstemperatur og -luftfugtighed

MR-information. Anvend ikke HemoSphere avanceret monitor eller platformmoduler og kabler
1et MR-milje. HemoSphere avanceret monitorering-platformen, inklusive alle moduler og kabler,
er MR-usikker, da anordningen indeholder metalliske dele, som kan udsattes for

RF-induceret opvarmning i MR-miljoet.

Tabel A-5 Tekniske specifikationer for HemoSphere avanceret monitor

Input/output
Touchskaerm Projective capacitive touch
RS-232 serieport (1) Edwards egen protokol, maks. datahastighed = 57,6 kilo baud
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Tabel A-5 Tekniske specifikationer for HemoSphere avanceret monitor (fortsat)

Input/output (fortsat)

USB-porte (2) en USB 2.0 (bagpa) og en USB 3.0 (pa siden)

RJ-45 Ethernet-port En

HDMI-port En

Analoge input (2) Indgangsspaending: 0 til 10 V, valgbar fuld skala: 0 til 1 V, 0 til 5V,
0 til 10 V, >100 kS indgangsimpedans; 1/8 tommers stereostik,
bandbredde: 0 til 5,2 Hz, oplgsning: 12 bit +1 LSB i fuld skala

Trykoutput (1) DPT-trykoutputsignalet er kompatibelt med monitorer og tilbehar
beregnet til at have graenseflade med Edwards’ minimalt invasive
tryktransducere

Minimalt visningsomrade for patientmonitor efter nulstilling:
-20 mmHg til 270 mmHg

EKG-monitorinput Konvertering af EKG-synk.linje fra EKG-signal: 1 V/mV; Input-
spaendingsinterval £10 V fuld skala; Oplgsning = +1 BPM,;
Ngjagtighed = +10 % eller 5 BPM af inputtet, den stgrste veerdi
af de to; Interval = 30-200 BPM; 1/4 tommers stereostik, spids med
positiv polaritet; analogt kabel
Afvisningskapabiliteter for pacemakerimpulser. Instrument
afviser alle pacemakerimpulser med svingningshgijder fra £2 mV
til £5 mV (forudsaetter 1V/mV EKG synk. linje konvertering) og
pulsbredder fra 0,1 ms til 5,0 ms, begge med normal og ineffektiv
pacing. Pacemakerimpulser med overskridelse pa <7 % af
impulssvingningshgjde (metode A i EN 60601-2-27:2014, afsnit
201.12.1.101.13) og overskridelseskonstanter fra 4 ms til 100 ms
afvises.
Afvisningskapabilitet for maksimal T-bglge. Den maksimale
svingningshgjde for T-bglger, der kan afvises af instrumentet:
1,0 mV (forudseetter 1V/mV EKG synk. linje konvertering).
Uregelmaessig rytme. Figur 201.101 i EN 60601-2-27:2014.

* Kompleks A1: Ventrikulaer bigemini, system viser 80 BPM

* Kompleks A2: Langsom skiftende ventrikulaer bigemini,

system viser 60 BPM
* Kompleks A3: Hurtig skiftende ventrikuleer bigemini: system
viser 60 BPM
* Kompleks A4: Bidirektionale systoler: system viser 104 BPM

HRgns-display CO-monitorering slaet fra. Gennemsnitstid: 57 sekunder;
Opdateringshastighed: Pr. slag, responstid: 40 sekunder for
trinforagelse fra 80 til 120 BPM, 29 sekunder for trinforagelse
fra 80 til 40 BPM.

CO-monitorering slaet til. Gennemsnitstid: Tiden mellem
CO-malinger (3 til 21 minutter); Opdateringshastighed: Ca. 1 minut,
responstid: 175 sekunder for trinforggelse fra 80 til 120 BPM,
176 sekunder for trinforggelse fra 80 til 40 BPM.

Elektrisk

Nominel forsyningsspeending | 100 til 240 Vac, 50/60 Hz

Nominelt input 1,5t12,0A

Sikringer T 2,5 AH, 250 V, hgj brydeevne, keramisk

Alarm

Lydtryksniveau | 45 til 85 dB(A)

Tradlgs

Type | forbindelse til Wi-Fi-netvaerk, som overholder 802.11b/g/n, minimum
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A.3 Specifikationer for HemoSphere-batteripakke

Tabel A-6 Fysiske specifikationer for HemoSphere-batteripakke

HemoSphere-batteripakke

Veegt 0,5 kg (1,1 pund)

Mal Hgjde 35 mm (1,38 tommer)
Bredde 80 mm (3,15 tommer)
Dybde 126 mm (5,0 tommer)

Tabel A-7 HemoSphere-batteripakkens miljospecifikationer

Miljospecifikation Veardi
| drift 10 til 37 °C
Anbefalet opbevaring 21°C
Temperatur Maksimal 35°C

langtidsopbevaring

Minimum langtidsopbevaring | 0 °C

Relativ | drift 5 til 95 % ikke-kondenserende ved 40 °C
luftfugtighed

Tabel A-8 Tekniske specifikationer for HemoSphere-batteripakke

Specifikation Verdi

Udgangsspaending (nominel) 12,8V

Maksimal afledningsstrem 5A

Celler 4 x LiFePQy (lithiumjernfosfat)

A.4 HemoSphere Swan-Ganz-modulspecifikationer

Tabel A-9 Fysiske specifikationer for HemoSphere Swan-Ganz-modul

HemoSphere Swan-Ganz-modul

Vaegt ca. 0,45 kg (1,0 pund)

Mal Hgjde 3,45 cm (1,36 tommer)
Bredde 8,96 cm (3,53 tommer)
Dybde 13,6 cm (5,36 tommer)

Kapslingsklasse IPX1

BEMAERK  For miljespecifikationer for HemoSphere Swan-Ganz -modul, se tabel A-3, HemoSphere
avanceret monitors miljospecifikationer, pa side 193.
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Tabel A-10 Parametermalespecifikationer for HemoSphere Swan-Ganz-modul

Parameter Specifikation
Kontinuerlig hjerteminutvolumen Omrade 1 til 20 I/min
(CO) Reproducerbarhed’ +6 % eller 0,1 I/min, den sterste vaerdi

af de to

Gennemsnitlig reaktionstid?

<10 min. (for CCO-katetre)
<14 min. (for volumetriske CCO-katetre)

Intermitterende (bolus) Omrade 1 til 20 I/min
hjerteminutvolumen (iCO) Reproducerbarhed £3 % eller 0,1 I/min, den storste veerdi
af de to
Blodtemperatur (BT) Omrade 15til 45 °C
(59 til 113 °F)
Ngjagtighed 10,3 °C
Injektionsvaesketemperatur (IT) Omrade 0til 30 °C
(32 til 86 °F)
Ngjagtighed +1°C
Gennemsnitlig hjertefrekvens til Acceptabelt inputomrade 30 til 200 bpm
bestemmelse af EDV/RVEF
(HRgns)
Kontinuerlig hgjre ventrikels Omrade 10 til 60 %
uddrivningsfraktion (RVEF) Reproducerbarhed’ +6 % eller 3 efu, den starste veerdi af de to

" Variationskoefficient — malt med elektronisk genererede data
210 til 90 % aendring under forhold med stabil blodtemperatur

BEMZARK

HemoSphere Swan-Ganz -modulets forventede nyttige levetid er 5 dr fra

fremstillingsdatoen, hvorefter modulet bor udskiftes og returneres til Edwards Lifesciences.

Kontakt teknisk support eller din lokale Edwards -reprasentant for yderligere hjalp.

A.5 Specifikationer for HemoSphere-trykkabel

Tabel A-11 Fysiske specifikationer for HemoSphere trykkabel

HemoSphere-trykkabel

Veegt ca. 0,29 kg (0,64 pund)

Mal Leengde | 3,0m (10 fod)
Kapslingsklasse IPX4

BEMZERK

monitors miljospecifikationer, pa side 193.

For miljespecifikationer for HemoSphere trykkabel, se tabel A-3, HemoSphere avanceret
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Tabel A-12 Parametermalespecifikationer for HemoSphere-trykkabel

Parameter Specifikation
FloTrac-hjerneminutvolumen Visningsomrade 1,0 til 20 I/min.
(CO) Reproducerbarhed! +6 % eller 0,1 I/min., hvad end der
er starst
Blodtryk? Live-trykvisningsomrade -34 til 312 mmHg
MAP/DIA/SYS- 0 til 300 mmHg
visningsomrade
CVP-visningsomrade 0 til 50 mmHg
MPAP-visningsomrade 0 til 99 mmHg
Ngjagtighed +4 % eller + 4 mmHg, hvad end der
er starst, fra -30 til 300 mmHg
Bandbredde 1-10 Hz
Puls (PR) Ngjagtighed® Arme <3 bpm
" Variationskoefficient — malt med elektronisk genererede data.
2 Parameterspecifikationer i overensstemmelse med IEC 60601-2-34-standarder. Testning udfert under laboratorieforhold.
3 Prascisionstestet under laboratorieforhold.

BEMARK  HemoSphere trykkablets forventede nyttige levetid er 5 ar fra fremstillingsdatoen,
hvorefter kablet bor udskiftes og returneres til Edwards Lifesciences. Kontakt teknisk
support eller din lokale Edwards -repraesentant for yderligere hjxlp.

A.6 HemoSphere-oximetrikablets specifikationer

Tabel A-13 Specifikationer for HemoSphere-oximetrikabel

HemoSphere-oximetrikabel

Vaegt ca. 0,24 kg (0,54 pund)

Mal Leengde | 2,9 m (9,6 fod)
Kapslingsklasse IPX4

BEMARK  For miljespecifikationer for HemoSphere oximetrikabel, se tabel A-3, HemoSphere
avanceret monitors miljospecifikationer, pa side 193.

197



HemoSphere avanceret monitor

A Specifikationer

Tabel A-14 Parametermalespecifikationer for HemoSphere-oximetrikabel

Parameter Specifikation

ScvO,/SvO,-oximetri Omréde 0 til 99 %

(oxygenmaetning) Praecision’ +2 % ved 30-99 %
Opdateringshastighed 2 sekunder

' Prascisionstestet under laboratorieforhold.

BEMARK  HemoSphere oximetrikablets forventede nyttige levetid er 1,5 ar fra fremstillingsdatoen,
hvorefter kablet bor udskiftes og returneres til Edwards Lifesciences. Kontakt teknisk

support eller din lokale Edwards -representant for yderligere hjzlp.
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Tilbehor

Indhold

TIbehGrsliStE. . o o vt e 199
Beskrivelse af andet tilbehotr .. ..ot 200

B.1 Tilbehgrsliste

ADVARSEL Brug kun godkendt HemoSphere avanceret monitor-tilbehor, -kabler eller andre
komponenter, som er leveret og merket af Edwards. Hvis der anvendes andre typer
ikke-godkendt tilbehor, kabler eller komponenter, kan det pavirke patientsikkerheden
og milingernes nojagtighed.

Tabel B-1 HemoSphere avanceret Tabel B-1 HemoSphere avanceret
monitor-komponenter monitor-komponenter (fortsat)
Beskrivelse Modelnummer Beskrivelse ‘ Modelnummer
HemoSphere avanceret monitor Monitorering med HemoSphere-trykkabel
HemoSphere avanceret monitor HEMA1 HemoSphere-trykkabel HEMPSC100
HemoSphere-batteripakke HEMBAT10 Edwards FloTrac- eller FloTrac 1Q-/ | *
HemoSphere-ekspansionsmodul HEMEXPM10 Acumen |Q-sensor
HemoSphere L-Tech- HEMLTECHM10 Edwards TruWave i
ekspansionsmodul trykmonitoreringstransducer
HemoSphere avanceret monitor- HEMRLSTD1000 HemoSphere-oximetrimonitorering
rullestativ HemoSphere-oximetrikabel HEMOXSC100
HemoSphere Swan-Ganz-monitorering HemoSphere-oximetriholder HEMOXCR1000
HemoSphere Swan-Ganz-modul HEMSGM10 Edwards oximetrikateter *
CCO-patientkabel 70CC2 HemoSphere avanceret monitor-kabler
Edwards Swan-Ganz-katetre * Stregmkabel *
Inlinetemperatursonde (CO-SET+ 93522 Slavetrykkabel **
!u!(kef[ . EKG-monitorslavekabler **
injektionsvaeskeleveringssystem)
- Udgangstrykkabel HEMDPT1000
Temperatursonde, bad, til 9850A
injektionsvaeske
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HemoSphere avanceret monitor B Tilbehor

Tabel B-1 HemoSphere avanceret
monitor-komponenter (fortsat)

Beskrivelse ‘ Modelnummer

Andet HemoSphere-tilbehor

HemoSphere avanceret monitor,
Brugermanual

HemoSphere avanceret monitor,
Servicemanual

HemoSphere avanceret monitor, HEMQG1000
Hurtigstartguide

indeholder HemoSphere avanceret
monitor Brugermanual

*  Kontakt Edwards-repraesentanten for at fa& model-
og bestillingsoplysninger.

** Edwards Lifesciences-slavekabler er specifikt til
sengemonitorer. De fas til en familie af
sengemonitorfirmaers produkter, f.eks. Philips
(Agilent), GE (Marquette) og Spacelabs (OSI Systems).
Kontakt Edwards-repraesentanten for at fa specifikke
model- og bestillingsoplysninger.

*** Kontakt din Edwards-repreesentant for den nyeste
version.

B.2 Beskrivelse af andet tilbehor

B.2.1 Rullestativ

HemoSphere avanceret monitor-rullestativ er beregnet til brug med HemoSphere avanceret monitor.

Folg de medfolgende anvisninger til samling af og advarsler for rullestativet. Anbring det samlede rullestativ
pé gulvet, siledes at hjulene er i kontakt med gulvet, og monter monitoren sikkert pa rullestativets plade som
angivet 1 vejledningen.
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Bilag C

Formler for beregnede
patientparametre

Dette afsnit beskriver de formler, der bruges til at beregne kontinuerlige og intermitterende patientparametre, som vises
pa HemoSphere avanceret monitor.

BEMAERK  Patientparametre beregnes med flere decimaler, end der vises pa skeermen. En CO-
veerdi pa 2,4 pd skermen kan rent faktisk vaere en CO-veerdi pa 2,4492. Derfor kan
forseg pa at kontrollere monitorens visning med folgende formler give resultater,

som afviger lidt fra de data, der beregnes at monitoren.

For alle beregninger, der inkluderer SvO,, substitueres ScvO,, nar brugeren vealger

ScvO,. Senket skrift, ST = Internationale enhedssystem (SI)

Tabel C-1 Hjerte- og oxygeneringsprofilformler

Parameter

Beskrivelse og formel

Enheder

BSA

Kropsareal (DuBois-formel)
BSA = 71,84 x (WT%425) x (HT®725)/10.000
hvor:

WT — patientens vaegt, kg

HT — patientens hgjde, cm

Ca02

Arterielt oxygenindhold
Ca0, =(0,0138 x HGB x SpO,) + (0,0031 x PaO,) (ml/dl)
Ca0, =[0,0138 x (HGBg x 1,611) x SpO,] + [0,0031 x (PaO,g, x7,5)] (ml/dl)
hvor:
HGB - totalt hasmoglobin, g/dI
HGBg, — totalt heemoglobin, mmol/l

SpO, — arteriel O,-maetning, %
PaO, — arterielt partialtryk af oxygen, mmHg
PaO,g, — arterielt partialtryk af oxygen, kPa

ml/dl

[ 2]
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HemoSphere avanceret monitor

C Formler for beregnede patientparametre

Tabel C-1 Hjerte- og oxygeneringsprofilformler (fortsat)

Parameter

Beskrivelse og formel

Enheder

CV02

Vengst oxygenindhold
CvO, = (0,0138 x HGB x SvO,) + (0,0031 x PvO,) (ml/dl)

CvO, = [0,0138 x (HGBg; x 1,611) x SVO,] + [0,0031 x (PvO,g, x7,5)] (ml/dl)

hvor:
HGB - totalt hasmoglobin, g/dI
HGBg, — totalt heemoglobin, mmol/l

SvO, — vengs O,-maetning, %

PvO, — vengst partialtryk af oxygen, mmHg
PvO,g| — vengst partialtryk af oxygen, kPa
og PvO, antages at veere 0

ml/dl

Ca-vO,

Difference i arteriovengst oxygenindhold
Ca-vO, = CaO, — CvO, (ml/dl)
hvor:
CaO,, — arterielt oxygenindhold (ml/dl)
CvO, — vengst oxygenindhold (ml/dl)

ml/dl

Cl

Cardiac index
Cl =CO/BSA
hvor:
CO - hjerteminutvolumen, I/min

BSA — kropsareal, m?

I/min/m?

CPI

Hjerteeffektindeks
CPIl = MAPx CI x 0,0022

W/m?

CPO

Hjerteeffektvolumen
CPO =CO x MAP x K
hvor:
hjerteeffektvolumen (CPO) (W) blev beregnet som MAP x CO/451
K er omregningsfaktoren (2,22 x 107) til watt
MAP i mmHG
CO I/min.

DO,

Oxygentilfgrsel (Oxygen Delivery)
DO, =Ca0, x COx 10

hvor:
CaO,, — arterielt oxygenindhold, ml/dI

CO — hjerteminutvolumen, I/min

ml Oy/min

DO,

Oxygentilfgrselsindeks (Oxygen Delivery Index)
DO,l = Ca0, x Cl x 10
hvor:

CaO,, — arterielt oxygenindhold, ml/dI

Cl — hjerteminutvolumen, I/min/m?

ml O,/min/m?

dP/dt

Maksimal fgrste afledning af arteriel trykkurveform med hensyn til tid
dP/dt = max(P[n+1]-P[n])/ts, for n=0 til N=1

hvor:

P[n] — aktuel prave af arterietryksignalet, mmHg

ts — prevetidsinterval, sekund

N — samlet antal prgver i en given hjertecyklus

mmHg/sek
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HemoSphere avanceret monitor

C Formler for beregnede patientparametre

Tabel C-1 Hjerte- og oxygeneringsprofilformler (fortsat)

Parameter

Beskrivelse og formel

Enheder

Eadyn

Dynamisk arterieelastans

Eagy, = PPVISVV

hvor:

SVV — Variation i slagvolumen,%:

PPV — Variation i pulstryk, beregnet som:
PPV = 100*(PPmaks.-PPmin.)/middel(PP)

hvor:

PP — Pulstryk, mmHg beregnet som:
PP=SYS - DIA

hvor:

SYS - systolisk tryk

DIA — diastolisk tryk

ingen

EDV

Slutdiastolisk volumen
EDV = SV/EF
hvor:
SV - slagvolumen (ml)
EF — uddrivningsfraktion, % (efu)

ml

EDVI

Slutdiastolisk volumen-indeks

EDVI = SVI/EF

hvor:
SVI — slagvolumenindeks (ml/m?2)
EF — uddrivningsfraktion, % (efu)

ml/m?

ESV

Slutsystolisk volumen

ESV =EDV -8V

hvor:
EDV - slutdiastolisk volumen (ml)
SV — slagvolumen (ml)

ml

ESVI

Slutsystolisk volumen-indeks
ESVI = EDVI - SVI
hvor:

EDVI - slutdiastolisk volumen-indeks (ml/m?)
SVI - slagvolumenindeks (ml/m?2)

ml/m?

LVSWI

Venstre ventrikels slagarbejde-indeks

LVSWI = SVI x (MAP — PAWP) x 0,0136

LVSWI = SVI x (MAPg, — PAWPg)) x 0,0136 x 7,5
hvor:

SVI — slagvolumenindeks, ml/slag/m?

MAP — middelarterietryk, mmHg

MAPg, — middelarterietryk, kPa

PAWP — indkilingstryk i lungearterie, mmHg
PAWPg, — indkilingstryk i lungearterie, kPa

g-m/m?/slag

0,EI

Oxygenekstraktionsindeks
O,El = {(Sa0, — Sv0,)/Sa0,} x100 (%)
hvor:

Sa0, — arteriel O,-maetning, %

SvO, — blandet vengs O,-maetning, %

%
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HemoSphere avanceret monitor C Formler for beregnede patientparametre

Tabel C-1 Hjerte- og oxygeneringsprofilformler (fortsat)

Parameter Beskrivelse og formel Enheder
O,ER Oxygenekstraktionsratio

O,ER = (Ca-vO, / Ca0,) x 100 (%) %

hvor:

CaO,, — arterielt oxygenindhold, mi/dl
Ca-vO,, — difference i arteriovengst oxygenindhold, mi/dl

PVR Pulmonal vaskulzer modstand dyne-s/cm®
PVR = {(MPAP — PAWP) x 80}/CO kPa-s/L
PVR = {(MPAPg, — PAWPg) x 60}/CO
hvor:

MPAP — middeltryk i lungearterie, mmHg
MPAPg, — middeltryk i lungearterie, kPa
PAWP — indkilingstryk i lungearterie, mmHg
PAWPg, — indkilingstryk i lungearterie, kPa
CO - hjerteminutvolumen, I/min

PVRI Pulmonal vaskulaer modstandsindeks dyne-s-m2/cm?®
PVRI = {(MPAP — PAWP) x 80}/ClI KPa-s-m2/L
PVRI = {(MPAPg, — PAWPg,) x 60}/CI
hvor:
MPAP — middeltryk i lungearterie, mmHg
MPAPg, — middeltryk i lungearterie, kPa
PAWP — indkilingstryk i lungearterie, mmHg
PAWPg, — indkilingstryk i lungearterie, kPa

CO - cardiac index, I/min/m?2

RVSWI Hgjre ventrikels slagarbejde-indeks
RVSWI = SVI x (MPAP — CVP) x 0,0136 g-m/m?/slag
RVSWI = SVI x (MPAPg, — CVPg) x 0,0136 x 7,5
hvor:

SVI — slagvolumenindeks, ml/slag/m?
MPAP — middeltryk i lungearterie, mmHg
MPAPg, — middeltryk i lungearterie, kPa
CVP — centralvengst tryk, mmHg

CVPg, — centralvengst tryk, kPa

SV Slagvolumen
SV = (CO/PR) x 1000 ml/slag
hvor:
CO - hjerteminutvolumen, I/min
PR - puls, slag/min

SVI Slagvolumenindeks
SVI = (CI/PR) x 1000 ml/slag/m?
hvor:
Cl - cardiac index, l/min/m?
PR - puls, slag/min
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Tabel C-1 Hjerte- og oxygeneringsprofilformler (fortsat)

Parameter Beskrivelse og formel Enheder
SVR Systemisk vaskuleer modstand
SVR = {(MAP — CVP) x 80}/CO (dyne-sec/cm®) dyne-s/cm®
SVR = {(MAPg, — CVPg) x 60}/CO (kPa-s/l)g
hvor:

MAP — middelarterietryk, mmHg
MAPg, — middelarterietryk, kPa

CVP — centralvengst tryk, mmHg
CVPyg, — centralvengst tryk, kPa

CO - hjerteminutvolumen, I/min

SVRI Systemisk vaskuleer modstandsindeks
SVRI = {(MAP - CVP) x 80}/ClI dyne-s-m2/cm?®
2

hvor: (kPa-s-m“/l)g
MAP — middelarterietryk, mmHg
MAPg, — middelarterietryk, kPa
CVP - centralvengst tryk, mmHg
CVPg, — centralvengst tryk, kPa

Cl — cardiac index, I/min/m?

SVWV Slagvolumenvariation (Stroke Volume Variation) y
SVV =100 % (SVhaks. = SVmin.)/middel(SV) °

VO, Oxygenforbrug
VO, = Ca-vO, x CO x 10 (ml Oo/min) ml Oo/min
hvor:

Ca-vO,, — difference i arteriovengst oxygenindhold, ml/dI
CO - hjerteminutvolumen, I/min

VO,e Estimeret oxygenforbrugsindeks, nar ScvO, monitoreres
VO,e = Ca-vO, x CO x 10 (ml Oy/min) ml Oy/min
hvor:

Ca-vO,, — difference i arteriovengst oxygenindhold, ml/dI
CO - hjerteminutvolumen, I/min

VO, Oxygenforbrugindeks
VO,/BSA ml O,/min/m?
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Tabel C-1 Hjerte- og oxygeneringsprofilformler (fortsat)

Parameter Beskrivelse og formel Enheder
VO,le Estimeret oxygenforbrug-indeks
VOe/BSA ml O,/min/m?
val Ventilationsperfusionsindeks
= {1,38 x HGB x (1,0 - (Sa04/100))+ (0,0031 x PAO,)} 100 %

{1,38 x HGB x (1,0 - (SvO,/100))+ (0,0031 x PAO,)}

{1,38 x HGBg x 1,611344 x (1,0 - (Sa0,/100)) + (0,0031 x PAO,)}
vai= {1,38 x HGBg, x 1,611344 x (1,0 - (SvO,/100)) + (0,0031 x PAOZ)}X
hvor:

HGB - totalt haemoglobin, g/dl

HGBg, — totalt haemoglobin, mmol/l

Sa0, — arteriel O2-maetning, %

SvO, — blandet vengs O2-maetning, %

PAO, — Alveoleer O2-speending, mmHg

og:

PAO, = ((PBAR - PH,0) x FiO,) - PaCO, x (FiO, +(1,0 - FiO,)/0,8)

hvor:

FiO, — fraktion af inspireret oxygen
PBAR — 760 mmHg

PH,0 — 47 mmHg

PaCO, - 40 mmHg
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Bilag D

Monitorindstillinger
og -standarder

D.1 Indtastningsomrade for patientens data

Tabel D-1 Patientoplysninger

Parameter Minimum Maksimum Tilgeengelige enheder
Kon M (Mand)/F (Kvinde) N/A N/A
Alder 2 120 ar
Hgjde 12 tommer/30 cm 98 tommer/250 cm | tommer (in) eller cm
Vaegt 2 Ibs/1,0 kg 882 Ibs/400,0 kg Ibs eller kg
BSA 0,08 5,02 m2
Id 0 cifre 40 tegn Ingen

D.2 Standardgranser for tendensskala

Tabel D-2 Standardindstillinger for parameterskalaen for grafisk tendens

Mindste Hojeste Indstillings
Parameter Enheder standardveaerdi | standardvardi | stigning
CO/iCO/sCO I/min 0,0 12,0 1,0
Cl/iCl/sCl I/min./m2 0,0 12,0 1,0
SV mi/b 0 160 20
SVI mil/b/m?2 0 80 20
S % 0 50 10
Scv0,/SvO, % 0 99 10
SVR/iISVR dyne-s/cm® 500 1500 100
SVRI/iSVRI dyne-s-m? 500 3000 200
cm®
EDV/sEDV ml 0 800 25
EDVI/SEDVI mi/m?2 0 400 25
RVEF/sRVEF % 0 100 10
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Tabel D-2 Standardindstillinger for parameterskalaen for grafisk tendens (fortsat)

Mindste Hojeste Indstillings

Parameter Enheder standardveerdi | standardvaerdi | stigning
SYS mmHg 80 160 5

DIA mmHg 50 110 5

MAP mmHg 50 130 5

MPAP mmHg 0 45 5

PPV % 0 50 10

PR bpm 40 130 5

HPI Ingen 0 100 10

BEMARK HemoSphere avanceret monitor accepterer ikke en ovre skalaindstilling, som er mindre

end den nedre skalaindstilling. Den accepterer heller ikke en nedre skalaindstilling,
som er hojere end den ovre skalaindstilling,
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D Monitorindstillinger og -standarder

D.3 Parametervisning og konfigurerbare alarm-/malomrader

Tabel D-3 Konfigurerbare intervaller for parameteralarm og visning

Konfigurerbart

Parameter Enheder Visningsomrade omrade
CO I/min 1,0 til 20,0 1,0 til 20,0
iCO I/min 0,0 til 20,0 0,0 til 20,0
sCO I/min 1,0 til 20,0 1,0 til 20,0
of min./m2 0,0 til 20,0 0,0 til 20,0
iCl I/min./m2 0,0 til 20,0 0,0 til 20,0
sClI I/min./m?2 0,0 til 20,0 0,0 til 20,0
SV mi/b 0 til 300 0 til 300
Svi ml/b/m?2 0 til 200 0 til 200
SVR dyne-s/cm?® 0 til 5000 0 til 5000
SVRI dyne-s-m2/cm?® 0 til 9950 0 til 9950
iISVR dyne-s/cm® 0 til 5000 0 til 5000
iSVRI dyne-s-m2/cm?® 0 til 9950 0 til 9950
SV % 0 til 99 0 til 99
Oximetri (ScvOo/ % 0 til 99 0 til 99
SvO,)
EDV mi 0 til 800 0 til 800
sEDV mi 0 til 800 0 til 800
EDVI mi/m2 0 til 400 0 til 400
sEDVI ml/m?2 0 til 400 0 til 400
RVEF % 0 til 100 0 til 100
sRVEF % 0 til 100 0 til 100
CVP mmHg 0 til 50 0 til 50
MAP mmHg 0 til 300 0 til 300
MAP (live visning af mmHg -34 til 312 0 til 300
arteriel kurveform)
MPAP mmHg 0 til 99 0 til 99
SYS mmHg 0 til 300 10 til 300
DIA mmHg 0 til 300 10 til 300
PPV % 0 til 99 0 til 99
PR bpm 0 til 220 0 til 220
HPI Ingen 0 til 100 Ikke tilgeengelig*
HRgns bpm 0 til 220 0 til 220

*Parameteralarmintervallet for HPI kan ikke konfigureres
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HemoSphere avanceret monitor

D.4 Standarder for alarm og mal

Tabel D-4 Standardindstillinger for parameteralarmens rede zone og mal

D Monitorindstillinger og -standarder

EW, EW,
standardindstill EW, standardindsti
ing for standardind- EW-standard lling for
nedre alarm stilling for ovre ovre alarm
Parameter Enheder (red zone) nedre mal malindstilling (red zone)
Cl/iCl/sCl I/min./m? 1,0 2,0 4,0 6,0
svi mi/b/m2 20 30 50 70
SVRI/iSVRI dyne-s-m2/cm?® 1000 1970 2390 3000
S % 0 0 13 20
Scv0,/SvO, % 50 65 75 85
EDVI/SEDVI mi/m2 40 60 100 200
RVEF/sRVEF % 20 40 60 60
po2l ml 300 500 600 800
02/min./m2
VO,I/VO,le ml 80 120 160 250
O,/min./m?
CVP mmHg 2 2 8 10
SYS mmHg 90 100 130 150
DIA mmHg 60 70 90 100
MAP mmHg 60 70 100 120
MPAP mmHg 5 9 18 25
HRgns bpm 60 70 100 120
HGB g/dl 7,0 11,0 17,0 19,0
mmol/| 4,3 6,8 10,6 11,8
SpO, % 90 94 100 100
PPV % 0 0 13 20
PR bmp 60 70 100 120
HPI Ingen 0 Ikke tilgeengelig Ikke tilgeengelig 85
BEMAERK  Ikke-indekserede omrader er baseret pa indekserede omrader og indtastede

BSA-verdier.
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D.5 Alarmprioriteter

Tabel D-5 Prioriteter for parameteralarmer i red zone

Prioritet for Prioritet for

nedre alarm ovre alarm
Fysiologisk parameter (red zone) (red zone)
CO/Cl/sCO/sCl Haoj Middel
SV/SVI Hgj Middel
SVR/SVRI Middel Middel
SwW Middel Middel
Scv0,/SvVO, Hoj Middel
EDV/EDVI/sEDV/sEDVI Middel Middel
RVEF/sRVEF Middel Middel
SYS Hej Hej
DIA Hoj Hoj
MAP Hoj Hej
MPAP Middel Middel
CVP Middel Middel
PPV Middel Middel

BEMZARK Forsinkelsen i oprettelse af alarmsignal er parameterafthengig. Forsinkelsen er mindre
end 2 sekunder for oximetriassocierede parametre. For kontinuerlig CO og tilherende
parametre med Swan-Ganz-modul er forsinkelsen mindre end 360 sekunder, selvom den
typiske forsinkelse som folge af parameterberegning er 57 sekunder. For kontinuerlig CO
med HemoSphere-trykkabel og tilherende FloTrac-systemparametre er forsinkelsen
2 sekunder for et parametergennemsnit pa 5 sekunder og 20 sekunder for et
parametergennemsnit pa 5 minutter og 20 sekunder (se tabel 6-1 pa side 96).

For parametre malt med HemoSphere-trykkabel med TruWave-DTP er forsinkelsen
2 sekunder.

Parametervaerdien blinker med en hojere frekvens for en fysiologisk alarm med hoj
prioritet end for en fysiologisk alarm med middel prioritet. Hvis der lyder en alarm
med middel og hej prioritet pd samme tid, hores alarmtonen for den fysiologiske
hojprioritetsalarm. Hvis en lavprioritetsalarm er aktiv, og der genereres en middel-
eller hojprioritetsalarm, erstattes meddelelsen og den visuelle indikator for
lavprioritetsalarmen med meddelelserne plus tilherende visuelle indikatorer for

de hojere prioriterede alarmer.

De fleste tekniske fejl har middel prioritet. Alarmmeddelelser og andre
systemmeddelelser har lav prioritet.
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D.6 Standardindstillinger for sprog*

Tabel D-6 Standardindstillinger for sprog

Standardvisningsenheder CO-trend,
gennem-
Sprog PaO, HGB Hojde | Vagt | Tidsformat | Datoformat snitstid
English (US) mmHg g/dl tommer Ibs 12-timers MM/DD/AAAA 20 sekunder
English (UK) kPa mmol/L cm kg 24-timers DD.MM.AAAA 20 sekunder
Frangais kPa mmol/L cm kg 24-timers DD.MM.AAAA 20 sekunder
Deutsch kPa mmol/L cm kg 24-timers DD.MM.AAAA 20 sekunder
Italiano kPa mmol/L cm kg 24-timers DD.MM.AAAA 20 sekunder
Espaiiol kPa mmol/L cm kg 24-timers DD.MM.AAAA 20 sekunder
Svenska kPa mmol/L cm kg 24-timers DD.MM.AAAA 20 sekunder
Nederlands kPa mmol/L cm kg 24-timers DD.MM.AAAA 20 sekunder
EAAnvikd kPa mmol/L cm kg 24-timers DD.MM.AAAA 20 sekunder
Portugués kPa mmol/L cm kg 24-timers DD.MM.AAAA 20 sekunder
H AR mmHg g/dl cm kg 24-timers MM/DD/AAAA 20 sekunder
=2lyvg kPa mmol/L cm kg 24-timers DD.MM.AAAA 20 sekunder
Cestina kPa mmol/I cm kg 24-timers DD.MM.AAAA 20 sekunder
Polski kPa mmol/I cm kg 24-timers DD.MM.AAAA 20 sekunder
Suomi kPa mmol/I cm kg 24-timers DD.MM.AAAA 20 sekunder
Norsk kPa mmol/L cm kg 24-timers DD.MM.AAAA 20 sekunder
Dansk kPa mmol/I cm kg 24-timers DD.MM.AAAA 20 sekunder
Eesti mmHg mmol/L cm kg 24-timers DD.MM.AAAA 20 sekunder
Lietuviy mmHg g/dl cm kg 24-timers DD.MM.AAAA 20 sekunder
LatvieSu kPa mmol/L cm kg 24-timers DD.MM.AAAA 20 sekunder
Bemcerk: Temperaturen er som standard Celsius for alle sprog.

BEMZARK De ovennzvnte sprog er kun til orientering og kan miéske ikke valges.
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Bilag E

Beregningskonstanter

E.1 Beregningskonstantvardier

IiCO-funktion beregner HemoSphere Swan-Ganz-modulet hjerteminutvolumen med enten en badsonde
eller en inlinetemperatursonde ved hjalp af de beregningskonstanter, som er angivet i nedenstdende tabeller.
HemoSphere Swan-Ganz-modulet registrerer automatisk, hvilken type injektionsvaesketemperatursonde
der anvendes, og den tilsvarende injektionsvasketemperatur, kateterstorrelse og injektionsvaskevolumen
definerer den beregningskonstant, der skal anvendes.

BEMARK De beregningskonstanter, der er angivet nedenfor, er nominelle og gxlder generelt for
de angivne kateterstorrelser. Hvis du ensker beregningskonstanter, som er specifikke
for det anvendte kateter, skal du se brugsanvisningen til kateteret.

Modulspecifikke beregningskonstanter indtastes manuelt i opsztningsmenuen til iCO-
funktionen.

Tabel E-1 Beregningskonstanter for badtemperatursonde

Temperaturomrade Injektions- Kateterstorrelse (French)
for injektionsvaeske* vaskevolumen
) o 8 7,5 7 6 5,5
(°C) (ml)

Rumtemp. 22,5-27 °C 10 0,612 0,594 0,595 0,607 0,616
5 0,301 0,283 0,287 0,304 0,304
3 0,177 0,159 0,165 0,180 0,180

Rumtemp. 18-22,5 °C 10 0,588 0,582 0,578 0,597 0,606
5 0,283 0,277 0,274 0,297 0,298
3 0,158 0,156 0,154 0,174 0,175

Kold (iset) 5-18 °C 10 0,563 0,575 0,562 0,573 0,581
5 0,267 0,267 0,262 0,278 0,281
3 0,148 0,150 0,144 0,159 0,161

Kold (iset) 0-5 °C 10 0,564 0,564 0,542 0,547 0,555
5 0,262 0,257 0,247 0,259 0,264
3 0,139 0,143 0,132 0,144 0,148

* For at optimere hjertemilingen anbefales det, at injektionsvaskens temperatur svarer til et af de
temperaturomrader, der er anfort i kateterets brugsanvisning,
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Tabel E-2 Beregningskonstanter for inlinetemperatursonde

Temperaturomrade for Injektions- Kateterstarrelse (French)
injektionsvaeske* (°C) vaeskevolumen
8 7,5 7 6 5,5
(m1)

Rumtemp. 22,5-27 °C 10 0,601 0,599 0,616 0,616 0,624
5 0,294 0,301 0,311 0,307 0,310

Rumtemp. 18-22,5 °C 10 0,593 0,593 0,603 0,602 0,612
5 0,288 0,297 0,295 0,298 0,304

Kold (iset) 5-18 °C 10 0,578 0,578 0,570 0,568 0,581
5 0,272 0,286 0,257 0,276 0,288

Kold (iset) 0-5 °C 10 0,562 0,563 0,537 0,533 0,549
5 0,267 0,276 0,217 0,253 0,272

* For at optimere hjertemilingen anbefales det, at injektionsvaskens temperatur svarer til et af de
temperaturomrader, der er anfort i kateterets brugsanvisning,.
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F.1 Generel vedligeholdelse

HemoSphere avanceret monitor indeholder ingen dele, som skal serviceres af brugeren, og bor udelukkende repareres
af kvalificerede servicereprasentanter. Biomedicinere eller serviceteknikere fra hospitalet henvises til servicemanualen
for HemoSphere avanceret monitor for information om vedligeholdelse og tilbagevendende test. Dette bilag indeholder
vejledning i rengoring af monitoren og monitortilbehoret og oplysninger om, hvordan du kontakter din lokale Edwards-
reprasentant for support og information om reparation og/eller udskiftning.

ADVARSEL HemoSphere avanceret monitor indeholder ikke nogen dele, som kan repareres eller
vedligeholdes af brugeren. Hvis coveret fjernes, eller monitoren pa anden made skilles
ad, bliver du udsat for farlig spending,.

FORSIGTIG Rengor instrument og tilbehor, og stil det til opbevaring, hver gang det har vaeret brugt.
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FORSIGTIG HemoSphere avanceret monitor-moduler og platformskabler er folsomme over for
elektrostatisk afladning (ESD). Forseg ikke at abne kabel- eller modulkabinettet, og
undlad brug, hvis kabinettet er blevet beskadiget.

F.2 Renggring af monitor og moduler

ADVARSEL Fare for elektrisk sted eller brand! HemoSphere avanceret monitor, modulerne eller
platformskablerne m4 ikke nedsankes i nogen form for vaske. Der mé ikke traenge
veaeske ind 1 instrumentet.

HemoSphere avanceret monitor og modulerne kan rengores med en fnugfri klud, som er fugtet med
rengoringsmidler baseret pd folgende kemiske indhold:

. 70 % isopropylalkohol

. 2 % glutaraldehyd

. 10 % blegemiddeloplosning (natriumhypochlorit)
. kvaternar ammoniumoplesning

Brug ikke andre rengoringsmidler. Medmindre andet er angivet, er disse rengoringsmidler godkendst til
alt HemoSphere avanceret monitor-tilbehor, -kabler og -moduler.

BEMARK Nir det er isat, er der ikke behov for at fjerne modulet, medmindre vedligeholdelse eller
rengoring er nodvendig. Hvis det er nodvendigt at fjerne platformmoduler, skal de
opbevares pi et koligt og tort sted 1 den originale emballage for at forhindre
beskadigelse.

FORSIGTIG Du ma ikke halde eller sprojte vaeske i nogen del af HemoSphere avanceret monitor,
tilbehoret, modulerne eller kablerne.

Du ma ikke bruge andre desinfektionsoplesninger end de typer, der er angivet.

DU MA IKKE:

Lade nogen form for vaeske komme i kontakt med stromstikket

Lade vaske treenge ind i konnektorer eller abninger i monitorhuset eller modulerne
Hyvis vaske kommer i kontakt med nogen af ovenstiende, ma du IKKE forsoge at
bruge monitoren. Kobl straks sttemmen fra, og kontakt din biomedicinske afdeling
eller lokale Edwards-representant.
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F.3 Rengering af platformskablerne

Platformskabler, sisom trykoutputkablet, kan rengores med de rengoringsmidler, som er angivet
i afsnit F.2 og de folgende metoder.

FORSIGTIG Efterse alle kabler for defekter jevnligt. Kablerne ma ikke rulles stramt op,
nér de legges til opbevaring.

1 Fugt en fnugfri klud med desinfektionsmiddel, og after overfladerne.

2 Brug derefter renseklude i form af bomuldsgaze fugtet med sterilt vand. Brug tilstrackkeligt med
renseklude til at fjerne alle rester af desinfektionsmidlet.

3 Aftor overfladen med en ren og tor klud.

Opbevares platformens kabler pa et koligt og tert sted 1 den originale emballage for at forhindre
beskadigelse. Ydetligere anvisninger, der er specifikke for visse kabler, er angivet i de folgende underafsnit.

FORSIGTIG Undlad at anvende nogen andre rengeringsmidler eller at sprojte eller halde
rengoringsoplosning direkte pa platformskablerne.
Platformskablerne ma ikke damp-, strale- eller EO-steriliseres.
Platformskablerne ma ikke nedsznkes i vaske.

F.3.1 Rengering af HemoSphere-oximetrikablet

Oximetrikablets lyslederinterface skal holdes rent. Lyslederne i oximetrikateterets lyslederkonnektor passer
med lyslederne i optimetrikablet. Brug sterile alkoholservietter med 70 % isopropylalkoholoplesning til at
rengore oximetrikabelhuset og tilslutningskablet.

Fugt en fnugfri applikator med bomuldsspids med sterilt alkohol, og tryk forsigtigt for at rengere lyslederne,
som ligger nedsaenket foran i oximetrikabelhuset.

FORSIGTIG Dumaikke sterilisere HemoSphere-oximetrikablet med damp, striling eller EO. Dumad
ikke nedsenke HemoSphere-oximetrikablet 1 vaske.

F.3.2 Rengering af CCO-patientkablet og -konnektoren

CCO-patientkablet indeholder elektriske og mekaniske komponenter og er derfor udsat for normal slitage
1 brug. Efterse kabelisolering, trakaflastning og konnektorer, hver gang de skal bruges. Hvis du finder
et af folgende, mé kablet ikke anvendes.

. Isolering itu

. Flosninger

. Konnektorbenene er trykket ind eller bojet
. Konnektor er skiret og/eller revnet

1 CCO-patientkablet er ikke beskyttet mod indtrengen af vaske. Aftor kablet med en fugtig,
bled klud vha. 10 % klorin og 90 % vand efter behov.

2 Lad konnektoren lufttorre.
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FORSIGTIG Hyvis der treenger elektrolytoplosning, f.eks. Ringer-lactat-oplosning,
ind i kabelkonnektorerne, mens de er sluttet til monitoren, og monitoren tendes,
kan excitationsspandingen forarsage elektrolytkorrosion og hurtig nedbrydning
af de elektriske kontakter.

Kabelkonnektorerne ma ikke nedsaznkes i rengoringsmiddel, isopropylalkohol eller
glutaraldehyd.

Brug ikke en varmepistol til at torre kabelkonnektorerne.

3 Kontakt teknisk support eller din lokale Edwards-reprasentant for yderligere hjlp.

F.3.3 Renggring af trykkablet

HemoSphere-trykkablet kan rengores med de rengeringsmidler, som er angivet i afsnit F.2 og metoderne
angivet for platformkablerne i begyndelsen af dette afsnit (afsnit F.3). Frakobl trykkablet fra monitoren
for at lufttorre transducerstikket. Transducerkonnektoren lufttorres med ren, tor luft fra luftudtaget, luft
fra beholder eller CO,-aerosol i mindst to minutter. Hvis konnektoren lades torre under rumforhold,
skal den totre i to dage inden brug.

FORSIGTIG Huvis der trenger elektrolytoplesning, f.eks. Ringer-lactat-oplesning, ind
i kabelkonnektorerne, mens de er sluttet til monitoren, og monitoren tendes,
kan excitationsspendingen forarsage elektrolytkorrosion og hurtig nedbrydning af de
elektriske kontakter.

Kabelkonnektorerne ma ikke nedsankes i rengoringsmiddel, isopropylalkohol eller
glutaraldehyd.

Brug ikke en varmepistol til at torre kabelkonnektorerne.

Anordningen indeholder elektroniske dele. Handter forsigtigt.

F.4 Service og support
Se kapitel 13: Fejifinding for diagnose og athjelpning. Hvis disse oplysninger ikke loser problemer, kontaktes
Edwards Lifesciences.
Edwards yder driftssupport til HemoSphere avanceret monitor:
. Ring til 1.800.822.9837 i USA og Canada.
. Uden for USA og Canada kontaktes den lokale Edwards Lifesciences-reprasentant.
. Driftssupportsporgsmal pr. e-mail til tech_support@edwards.com.
Du skal finde folgende oplysninger frem, for du ringer:
. HemoSphere avanceret monitors serienummer, som kan ses pa bagpanelet

. Teksten i en eventuel fejlmeddelelse og detaljerede oplysninger om problemets art.
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F.5 Edwards Lifesciences’ regionale hovedkvarterer

USA:

Schweiz:

Japan:

Brasilien:

Edwards Lifesciences LL.C
One Edwards Way

Irvine, CA 92614 USA
949.250.2500
800.424.3278
www.edwards.com

Kina:

Edwards Lifesciences S.A.
Route de ’Etraz 70

1260 Nyon, Switzerland
Telefon 41.22.787.4300

Indien:

Edwards Lifesciences Ltd. Australien:
Nittochi Nishi-Shinjuku Bldg.

6-10-1, Nishi-Shinjuku,

Shinjuku-ku,

Tokyo 160-0023 Japan

Telefon 81.3.6894.0500

Edwards Lifesciences Comércio
de Produtos Médico-
Cirargicos Ltda.

Rua Verbo Divino, 1547 - 1°
andar - Chicara Santo Antonio
Sao Paulo - SP - Brasil

CEP 04719-002

Telefon 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

Republic of China

Telefon 86.21.5389.1888

Edwards Lifesciences (India)
Pvt. Ltd.

Techniplex 11, 7th floor,

Unit no 1 & 2, off. S.V.Road
Goregaon west-Mumbai
400062

India

Telefon +91.022.66935701 04

Edwards Lifesciences Pty Ltd
Unit 2 40 Talavera Road
North Ryde

NSW 2113

PO Box 137, North Ryde BC
NSW 1670

Australia

Telefon +61(2)8899 6300
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F.6 Bortskaffelse af monitor

For at undga at kontaminere eller inficere personalet, miljoet eller andet udstyr skal du serge for, at HemoSphere
avanceret monitor og/eller kablerne desinficeres og dekontamineres korrekt i overensstemmelse med landets
lovgivning for udstyr med elektriske og elektroniske dele, for de bortskaffes.

For engangsdele og -tilbehor, hvor intet andet er angivet, folges de lokale regler for bortskaffelse af
hospitalsaffald.

F.6.1 Genbrug af batteri

HemoSphere-batteripakken udskiftes, nir den ikke leengere kan holde opladningen. Folg de lokale regler
for genbrug.

FORSIGTIG Genbrug eller bortskaf lithiumionbatteriet i overensstemmelse med alle, statslige
og lokale love.

F.7 Forebyggende vedligeholdelse

Undersog jevaligt HemoSphere avanceret monitor udvendigt for at kontrollere den generelle fysiske
tilstand. Kontroller, at huset ikke er revnet, knakket eller bulet, og at alle dele er til stede. Kontroller,
at der ikke er nogen tegn pd spildt vaske eller misbrug.

Efterse rutinemassigt ledninger og kabler for flosning og revner, og kontroller, at der ikke er nogen
fritlagte ledere. Tjek desuden, at indkapslingens lige ved katetertilkoblingspunktet for oximetrikablet
bevager sig frit og kan lukkes korrekt.

F.7.1 Vedligeholdelse af batteri

F.7.1.1 Batterikonditionering

Denne batteripakke kan have behov for periodisk konditionering. Denne funktion ber kun udferes
af uddannet hospitalspersonale eller teknikere. Der henvises til HemoSphere avanceret monitor-
servicemanualen for oplysninger om konditionering.

ADVARSEL Eksplosionsfare! Du mi ikke dbne batteriet, legge det pd dben ild, opbevare det ved
hoj temperatur eller kortslutte det. Det kan antaende, eksplodere, lckke eller blive varmt
og forarsage alvorlige personskader eller dodsfald.

F.7.1.2 Opbevaring af batteri

Batteripakken kan opbevares i HemoSphete avanceret monitor. Se "Specifikationer for HemoSphete
avanceret monitor" pd side 193 for miljospecifikationer for opbevaring.

BEMARK  Langvarig opbevaring ved hoje temperaturer kan forkorte batteripakkens levetid.
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F.8 Testning af alarmsignaler

Hver gang HemoSphete avanceret monitor tendes, udfores der automatisk en selvtest. Som del af selvtesten
udsendes en alarmtone. Dette angiver, at lydalarmens indikatorer fungerer korrekt. For ydetligere testning
af individuelle malingsalarmer justeres alarmgraenserne regelmaessigt, og det kontrolleres, at den passende
alarmadfaerd er til stede.

F.9 Garanti

Edwards Lifesciences (Edwards) garanterer, at HemoSphere avanceret monitor er egnet til de formal

og indikationer, der er beskrevet i markningen, i en periode pé et (1) 4r fra kobsdatoen, nar den anvendes
i overensstemmelse med brugsanvisningen. Garantien er ugyldig, hvis udstyret ikke anvendes i overensstemmelse
med brugsanvisningen. Der gxlder ingen andre udtrykkelige eller underforstiede garantier, garanti for
egnethed som handelsvare eller egnethed til et bestemt formal. Denne garanti omfatter ikke kabler, batterier,
sonder eller oximetrikabler, der anvendes sammen med HemoSphere avanceret monitor. Edwards’ eneste
forpligtelse og kaberens eneste athjelpning ved brud pé garantien er begranset til reparation eller udskiftning
af HemoSphere avanceret monitor. Dette sker efter Edwards’ skon.

Edwards er ikke ansvarlig for adakvans, tilfeldige skader eller folgeskader. Denne garanti forpligter ikke
Edwards til at reparere eller udskifte en beskadiget eller fejlbehaftet HemoSphere avanceret monitor,
hvis skaden eller fejlen skyldes, at kunden har anvendt katetre fra andre producenter end Edwards.
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G.1 Elektromagnetisk kompatibilitet

Reference: IEC/EN 60601-1-2:2007 og IEC 60601-2-49:2011-02
IEC/EN 60601-1-2:2014-02 og IEC 60601-2-49:2011-02

HemoSphere avanceret monitor er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljo, der er specificeret i dette
bilag. Kunden eller brugeren af HemoSphere avanceret monitor skal sorge for, at den anvendes i et sidant
milje. Nar de er forbundet til HemoSphere avanceret monitor, overholder alle tilhorende kabler angivet

1 tabel B-1 pa side 199 de ovennzvnte EMC-standarder.

G.2 Brugsanvisning

I forbindelse med elektrisk medicinsk udstyr er der behov for sxrlige forholdsregler i forhold til EMC,
og udstyret skal installeres og tages i brug i overensstemmelse med de EMC-oplysninger, der er angivet
nedenfor.

ADVARSEL Huvis der anvendes andet tilbehor eller andre sensorer og kabler end dem, som er angivet
her, kan det fore til ogede elektromagnetiske emissioner eller nedsat elektromagnetisk
immunitet.

Det er ikke tilladt at zendre pd HemoSphere avanceret monitor.

Transportabelt og mobilt radiokommunikationsudstyr og andre kilder til
elektromagnetisk forstyrrelse sisom diatermi, litotripsi, RFID, elektromagnetisk
tyverisikring og metaldetektorer kan potentielt pavirke alt elektromedicinsk udstyr,
herunder ogsa HemoSphere avanceret monitor.

Vejledning om korrekt sikkerhedsafstand mellem kommunikationsudstyr
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G Vejledning og producentens erklering

og HemoSphere avanceret monitor kan ses i tabel G-3. Andre radiofrekvenskilders
indvirkning kendes ikke og kan forstyrre HemoSphere monitoreringsplatformens
funktion og sikkerhed.

Instrumentet er blevet testet og overholder grenserne for IEC 60601-1-2. Disse granser
er designet til at yde rimelig beskyttelse mod skadelig interferens i en typisk medicinsk
installation. Udstyret genererer, bruger og kan udstréle radiofrekvensenergi, og hvis det
ikke installeres og anvendes 1 overensstemmelse med anvisningerne, kan det forarsage
skadelig interferens med andet udstyr i nerheden. Der er dog ingen garanti for, at der ikke
vil forekomme interferens 1 en konkret installation. Hvis udstyret fordrsager skadelig
interferens med andet udstyr, som kan fastslds ved at slukke for udstyret, opfordres
brugeren til at forsoge at korrigere interferensen ved at gore et af folgende:

- Vend eller flyt modtagerudstyret.

Qg afstanden mellem udstyret.
- Bed producenten om hjelp.

Tabel G-1 Elektromagnetiske emissioner

Vejledning og producentens erklaering — elektromagnetiske emissioner
HemoSphere avanceret monitor er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg,
der er specificeret nedenfor. Kunden eller brugeren af HemoSphere avanceret
monitor skal serge for, at den anvendes i et sddant miljg.

Overens-
Emissioner stemmelse Beskrivelse
RF-emissioner Gruppe 1 HemoSphere avanceret monitor bruger kun RF-energi til sin
CISPR 11 interne funktion. RF-emissionerne er derfor meget lave og vil
sandsynligvis ikke medfare interferens med elektronisk
udstyr i neerheden.
RF-emissioner Klasse A HemoSphere avanceret monitor er egnet til brug pa
CISPR 11 institutioner, som ikke er private boliger, og som ikke er
Harmoniske emissioner | Klasse A | Cirekte tsluitet det offentlige lavspaendingsforsyningsnet,
IEC 61000-3-2 ynerbygning grorma.
Spaendingsudsving/ Opfylder
flickeremissioner kravene
IEC 61000-3-3

223



HemoSphere avanceret monitor

G Vejledning og producentens erklering

Tabel G-2 Vejledning og producentens erklzring - immunitet over for
tradlgst RF-kommunikationsudstyr

Testfrekvens

Band'!

Service'

MHz

MHz

Modulation?

Maksimal Immunitets
effekt Afstand testniveau
W Meter (V/m)

HemoSphere avanceret monitor er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg,
der er specificeret nedenfor. Kunden eller brugeren af HemoSphere avanceret monitor

skal sgrge for, at den anvendes i et sadant milje.

H 2
385 380-390 | TETRA 400 P“'Sr:gd:'zat'on 1,8 03 27
FM?
450 430-470 Gg"RRSS 4‘:5%0’ + 5 kHz afvigelse 2 0,3 28
1 kHz sinus
710 LTE band 13, | Pulsmodulation?
745 704-787 and 12, u u 0,2 0,3 9
17 217 Hz
780
GSM 800/900,
810 TETRA 800, Pulsmodulation?
870 800-960 iDEN 820, 18 Ha 2 0,3 28
930 CDMA 850,
LTE band 5
GSM 1800,
1720 CDMA 1900,
1845 1700- GSM 1900, Pulsmodulation? 2 03 8
ro70 1900 DECT, 217 Hz ’
LTE band 1, 3,
4,25 UMTS
Bluetooth,
WLAN, -
2450 22‘;(;%' g02.11big, | | epodaon 2 03 28
RFID 2450,
LTE band 7
5240
5500 5100- WLAN Pulsmodulation? 02 03 9
e 5800 802.11a/n 217 Hz ' ’

BEMAERK: Hvis det er ngdvendigt for at opna IMMUNITETSTESTNIVEAUET, kan afstanden mellem
senderantenne og ME-UDSTYR eller ME-SYSTEM reduceres til 1 m. 1 m testafstand er tilladt i IEC 61000-4-3.

" For nogle services er kun uplink-frekvenser medtaget.

2 Beerebglgen skal moduleres med et 50 % arbejdscyklusprocent firkantimpulssignal.

3 Som alternativ til FM-modulation kan 50 % pulsmodulation ved 18 Hz anvendes, for selvom det ikke
repraesenterer den faktiske modulation, vil det veere "worst case".
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Tabel G-3 Anbefalede Sikkerhedsafstande mellem baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr
og HemoSphere avanceret monitor

HemoSphere avanceret monitor er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, hvor udstrélede RF-forstyrrelser kontrolleres.
For at bidrage til at forhindre elektromagnetisk interferens skal der opretholdes en minimumsafstand mellem beerbart og
mobilt RF-kommunikationsudstyr (sendere) og HemoSphere avanceret monitor som anbefalet nedenfor, alt efter
kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt.

Senderfrekvens 150 kHz til 80 MHz 80 til 800 MHz 800 til 2500 MHz 2,5 til 5,0 GHz
Formel d=12.JP d=1,2./P d=2,3./P d=23./P
Senders maksimale Sikkerhedsafstand Sikkerhedsafstand Sikkerhedsafstand Sikkerhedsafstand
nominelle (meter) (meter) (meter) (meter)
udgangseffekt (watt)
0,01 0,12 0,12 0,24 0,24
0,1 0,37 0,37 0,74 0,74
1 1,2 1,2 23 23
10 3,7 3,8 7.4 7.4
100 12 12 23 23

For sendere med en maksimal nominel udgangseffekt, der ikke er neevnt ovenfor, kan den anbefalede sikkerhedsafstand
d beregnes ved hjeelp af formlen i den tilsvarende kolonne, hvor P er senderens maksimale udgangseffekt i watt ifalge

producentens oplysninger.
NOTE 1: Ved 80 MHz og 800 MHz geelder sikkerhedsafstanden for det hgjere frekvensomrade.
NOTE 2: Der kan forekomme situationer, hvor disse retningslinjer ikke gaelder. Elektromagnetisk stralingsspredning pavirkes
af absorption og refleksion fra bygninger, genstande og mennesker.
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Tabel G-4 Elektromagnetisk immunitet (ESD, EFT, overspaending, spandingsfald og magnetfelt)

Immunitetstest

Testniveau IEC 60601-1-2

Overensstem-
melsesniveau

Elektromagnetisk miljo —
vejledning

HemoSphere avanceret monitor er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er specificeret
nedenfor. Kunden eller brugeren af HemoSphere avanceret monitor skal sgrge for, at den anvendes
i et sadant milje.

Elektrostatisk afledning 18 kV ved kontakt 8 kV Gulve bar veere af tree, beton eller
(ESD) IEC 61000-4-2 +15 KV i luft +15 KV keramiske fliser. Hvis gulvene
er belagt med syntetisk materiale,
bgr den relative luftfugtighed veere
mindst 30 %.
Hurtige elektriske 2 KV for 2 kV for El-forsyningen skal vaere af en kvalitet,

overspaendinger/stremstad

stremforsyningsledninger

stremforsyningsle

som er typisk i et erhvervs- og/eller

IEC 61000-4-4 dninger hospitalsmiljg.
11 kV for 1 kV for indgangs-/ +1 kV for 1 kV
udgangsledninger > 3 meter for indgangs-/
udgangsledninger
> 3 meter
Stremsted 11 kV ledning(er) til ledning(er) | £1 kV ledning(er)
IEC 61000-4-5 til ledning(er)
+2 kV ledning(er) til jord +2 kV ledning(er)
til jord
Spaendingsfald, 0% Ut (100 % fald i Ut) i 0% Ur El-forsyningen skal veere af en kvalitet,
korte afbrydelser 0,5 cyklus (0°, 45°, 90°, 135°, som er typisk i et erhvervs- eller
og spaendingsudsving 180°, 225°, 270°, og 315°) hospitalsmiljg. Hvis HemoSphere
i stramforsyningsledninger o o - - o avanceret monitor-brugeren kraever
IEC 61000-4-11 0% Ur (100 % fald i Ur) 'o 0% Ur uafbrudt drift under stremafbrydelser,
1 cyklus (enkeltfase ved 0°) anbefales det, at HemoSphere
70 % Ut (30 % fald i Uy) i 70 % Ut avanceret monitor tilsluttes en
25/30 cyklusser (enkeltfase ngdstremsforsyning (UPS) eller
ved 0°) et batteri.
Afbryd: 0 % Ut (100 % fald 0% Ur
i Ut) i 250/300 cyklusser
Stremfrekvens 30 A (rms)/m 30 A/m Stremfrekvensmagnetfelter bgr vaere

(50/60 Hz) magnetfelt

IEC 61000-4-8

pa samme niveau som ved
anvendelse i et typisk hospitals- eller
erhvervsmiljg.

BEMZERK: Ut er netspaendingen fgr anvendelse af testniveauet.
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Tabel G-5 Elektromagnetisk immunitet (udstralet RF og ledningsbaren RF)

Immunitetstest

IEC 60601-1-2
Testniveau

Overensstem-
melsesniveau

Elektromagnetisk miljo — vejledning

HemoSphere avanceret monitor er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er specificeret
nedenfor. Kunden eller brugeren af HemoSphere avanceret monitor skal sgrge for, at den anvendes
i et sadant milje.

Ledningsbaren RF
IEC 61000-4-6

Ledningsbaren RF
IEC 61000-4-6

Udstralet RF
IEC 61000-4-3

3 Vrms 150 kHz til
80 MHz

6 Vrms (ISM-band)
150 kHz til 80 MHz

3 V/m 80 til
2700 MHz

3Vrms

6 Vrms

3V/m

Baerbart og mobilt radiokommunikationsudstyr bar

kun anvendes i den anbefalede sikkerhedsafstand

fra HemoSphere avanceret monitor, inklusive kabler,
som beregnes efter den formel, der gaelder for senderens
frekvens.

Anbefalet sikkerhedsafstand
d=[1,2] x /P ; 150 kHz til 80 MHz
d=[1,2]x /P ; 80 MHz til 800 MHz

d =[2,3] x /P ; 800 MHz til 2500 MHz

Hvor P er senderens maksimale nominelle udgangseffekt
i watt (W) i henhold til senderproducenten, og d er den
anbefalede sikkerhedsafstand i meter (m).

Feltstyrker fra faste RF-sendere, som er bestemt ved

en elektromagnetisk maling pa stedet,? bar ligge under
overensstemmelsesniveauet i alle frekvensomrader.?
Der kan forekomme interferens i neerheden af udstyr med

==
( ‘)

@ Feltstyrker fra faste sendere som f.eks. stationer til mobiltelefoner, tradlase telefoner og mobilradioer, amatgrradioer, AM-
og FM-radioudsendelser og tv-udsendelser kan ikke forudsiges teoretisk med ngjagtighed. Hvis det elektromagnetiske milj@
forarsaget af faste RF-sendere skal vurderes, bgr man overveje at fa foretaget en elektromagnetisk maling pa stedet. Hvis
den malte feltstyrke pa det sted, hvor HemoSphere avanceret monitor anvendes, overstiger RF-overensstemmelsesniveauet
ovenfor, bar HemoSphere avanceret monitor overvages for at kontrollere, at den fungerer normalt. Hvis den ikke fungerer
normalt, kan yderligere forholdsregler vaere ngdvendige, f.eks. at flytte HemoSphere avanceret monitor eller anbringe den,
sa den vender i en anden retning.

b | frekvensomradet fra 150 kHz til 80 MHz ber feltstyrkerne vaere under 3 V/m.

NOTE 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gaelder det hgjere frekvensomrade.

NOTE 2: Der kan forekomme situationer, hvor disse retningslinjer ikke gaelder. Elektromagnetisk stralingsspredning pavirkes
af absorption og refleksion fra bygninger, genstande og mennesker.
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G.3 Oplysninger om tradlgs teknologi

HemoSphere avanceret monitor indeholder tradles kommunikationsteknologi, der leverer Wi-Fi-forbindelse
i vitksomhedsklasse. HemoSphete avanceret monitors tridlose teknologi understotter IREE 802.11a/b/g/n
med en helt integreret sikkerhedssupplikant, der leverer 802.11i/WPA2 Enterprise-godkendelse,
datakryptering.

Tekniske oplysninger om den tridlese teknologi, der er implementeret i HemoSphere avanceret monitor,
er fremsat i folgende tabel.

Tabel G-6 Oplysninger om HemoSphere avanceret monitors tradlgse funktion

Funktion Beskrivelse
Wi-Fi-standarder IEEE 802.11a, 802.11b, 802.11g, 802.11n
Wi-Fi-medier DSSS (Direct Sequence-Spread Spectrum)

CCK (Complementary Code Keying)
OFDM (Orthogonal Frequency Divisional Multiplexing)

Wi-Fi Media Access CSMA/CA (Carrier sense multiple access with collision avoidance)
Protocol

Understottede Wi-Fi- 802.11a (OFDM): 6, 9, 12, 18, 24, 36, 48, 54 Mbps
datahastigheder 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

Modulation BPSK ved 1, 6, 6,5, 7,2 og 9 Mbps
QPSK ved 2, 12, 13, 14,4, 18, 19,5 og 21,7 Mbps CCK ved 5,5 og 11 Mbps
16-QAM ved 24, 26, 28,9, 36, 39 og 43,3 Mbps
64-QAM ved 48, 52, 54, 57,8, 58,5, 65 og 72,2 Mbps

802.11n spatielle 1X1 SISO (enkel indgang, enkel udgang)

stromme

Regulatorisk support | FCC (Nord-, Mellem- og Sydamerika, dele af Asien og Mellemgsten)
til domane ETSI (Europa, Mellemgsten, Afrika og dele af Asien)

MIC (Japan) (tidligere TELEC)

KC (Korea) (tidligere KCC)

2,4 GHz frekvensband | ETSI: 2,4 GHz til 2,483 GHz FCC: 2,4 GHz til 2,483 GHz
MIC: 2,4 GHz til 2,495 GHz KC: 2,4 GHz il 2,483 GHz
2,4 GHz driftskanaler ETSI: 13 (3 ikke-overlappende) FCC: 11 (3 ikke-overlappende)
MIC: 14 (4 ikke-overlappende) KC: 13 (3 ikke-overlappende)
5 GHz frekvensband ETSI: 5,15 GHz til 5,35 GHz FCC: 5,15 GHz til 5,35 GHz
5,47 GHz til 5,725 GHz 5,47 GHz til 5,725 GHz
5,725 GHz til 5,825 GHz
MIC: 5,15 GHz til 5,35 GHz KC: 5,15 GHz il 5,25 GHz
5,47 GHz til 5,725 GHz 5,725 GHz til 5,825 GHz
5 GHz driftskanaler ETSI: 19 ikke-overlappende FCC: 24 ikke-overlappende
MIC: 19 ikke-overlappende KC: 19 ikke-overlappende
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Tabel G-6 Oplysninger om HemoSphere avanceret monitors tradlese funktion (fortsat)

Funktion Beskrivelse
Maks. sendeeffekt 802.11a

6 Mbps 15 dBm (31,623 mW)
Bemaerk: Maks. 54 Mbps 12 dBm (19,953 mW)
sendeeffekt for 802.11b
afsendelse varierer 1 Mbps 16 dBm (39,81 mW)
afhaengigt af 11 Mbps 16 dBm (39,81 mW)
bestemmelserne 802.11g
i de enkelte lande. 6 Mbps 16 dBm (39,81 mW)
Alle nominelle 54 Mbps 12 dBm (25,12 mW)
veerdier, £2 dBm. 802.11n (2,4 GHz)
Ved 2,4 GHz er 6,5 Mbps (MCS0) 16 dBm (39,81 mW)
en enkelt spatiel 65 Mbps (MCS7) 12 dBm (15,85 mW)
strem og en 802.11n (5 GHz HT20)

kanalbandbredde péa 6,5 Mbps (MCS0) 15 dBm (31,62 mW)
20 MHz understgottet. 65 Mbps (MCS7) 12 dBm (15,85 mW)

Typisk 802.11a
modtagerfolsomhed 6 Mbps -90 dBm
54 Mbps -73 dBm (PER <= 10 %)
Bemeerk: Alle 802.11b
nominelle veerdier, 1 Mbps -89 dBm
+/-3dBm. Varierende 11 Mbps -82 dBm (PER <=8 %)
efter kanaler. 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
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Tabel G-6 Oplysninger om HemoSphere avanceret monitors tradlese funktion (fortsat)

Funktion Beskrivelse
Sikkerhed Standarder
IEEE 802.11i (WPA2)
Kryptering

Advanced Encryption Standard (AES, Rijndael-algoritme)
Klargering af krypteringsnogle
Statisk (leengder pa 40-bit og 128-bit)
Forhandsdelt (PSK)
Dynamisk
802.1X Extensible Authentication Protocol-typer
EAP-FAST, EAP-TLS, EAP-TTLS
PEAP-GTC, PEAP-MSCHAPv2, PEAP-TLS
LEAP
FIPS 140-2 funktion
Handling begreenset til WPA2-AES med EAP-TLS og WPA2-PSK/AES

Overensstemmelse ETSI regulatorisk domeene
EN 300 328 EN 55022:2006 Klasse 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/EF (RoHS)
EN 60950-1

FCC regulatorisk domane (Certificerings-id: SQG-WB45NBT)
FCC 15.247 DTS — 802.11b/g (Wi-Fi): 2,4 GHz og 5,8 GHz
FCC 15.407 UNII — 802.11a (Wi-Fi): 2,4 GHz og 5,4 GHz
FCC Del 15 Klasse B UL 60950
Industry Canada (Certificerings-id: 3147A-WB45NBT)
RSS-210 — 802.11a/b/g/n (Wi-Fi) — 2,4 GHz, 5,8 GHz, 5,2 GHz og 5,4 GHz
ICES-003, Klasse B

MIC (Japan) (Certificerings-id: & Rzt )

STD-T71 Artikel 2, punkt 19, kategori WW (2,4 GHz kanal 1-13)

Artikel 2, punkt 19-2, kategori GZ (2,4 GHz kanal 14)

Artikel 2, punkt 19-3, kategori XW (5150-5250 W52 og 5250-5350 W53)
KC (Korea) (Certificerings-id: MSIP-CRM-LAI-WB45NBT)

Certificeringer Wi-Fi Alliance

802.11a, 802.11b, 802.11g, 802.11n

WPA Enterprise

WPA2 Enterprise

Cisco Compatible Extensions (Version 4)

FIPS 140-2 Niveau 1
Linux 3.8, der karer pa 45 Series Wi-Fi Module med ARM926 (ARMvS5TEJ) -
OpenSSL FIPS Object Module v2.0 (valideringscertifikat nr. 1747)

Antennetype PCB Dipole
Antennens mal 36 mm x 12 mm x 0,1 mm
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G.3.1 Servicekvalitet for tradlgs teknologi

HemoSphere avanceret monitors tradlese teknologi muliggor kun overforsel af fysiologiske data, alarmer
og udstyrsmeddelelser til understottede hospitalsinformationssystemer (HIS) til elektroniske diagrammer
og arkivformal. Tradlest overforte data er ikke beregnet til eksterne alarmstyringssystemer eller eksterne
systemer til datavisualisering i realtid. Servicekvaliteten er specificeret med hensyn til samlet datatab for en
normal forbindelse, hvor HemoSphere avanceret monitor korer ved middel tradles signalstyrke eller hojere
(tabel 8-1) med en god HIS-forbindelse (tabel 8-2). HemoSphere avanceret monitors tridlose dataoverforsel
er blevet valideret til at have mindre end 5 % samlet datatab under disse forhold. HemoSphere avanceret
monitors tradlese teknologi har et effektivt omrade pa 45,7 m (150 fod) sigtelinje og 22,9 m (75 fod)
ikke-sigtelinje. Det effektive omrade kan blive pavirket af andre tilstedevaerende, tradlese kilder.

HemoSphere avanceret monitor understotter dataoverforsel ved hjlp af meddelelsesstandarden Health
Level 7 (HL7). Alle overforte data forventes at blive anerkendt af modtagersystemet. Data gensendes, hvis de
ikke sendes korrekt. HemoSphere avanceret monitor forseger automatisk at genoprette alle HIS-forbindelser,
der afbrydes. Hvis allerede eksisterende HIS-forbindelse(r) ikke kan genoprettes, advarer HemoSphere
avanceret monitor brugeren med en horbar alarm og meddelelse (Alarm: Tab af HIS-forbindelse

se tabel 13-4).

G.3.2 Tradlgse sikkerhedsforanstaltninger

De tradlese signaler sikres ved hjzlp af industristandardens trddlese sikkerhedsprotokoller (tabel G-0).
Tradlese sikkerhedsstandarder WEP og WPA er blevet pavist at vare sirbare over for indtrengen og
anbefales ikke. Edwards anbefaler at sikre trddlos dataoverforsel ved at aktivere IEEE 802.111 (WPA2)-
sikkerheds- og FIPS-funktionen. Edwards anbefaler ogsa implementering af netvaerkssikkerhedsforanstaltninger
sasom virtuelle LANs med firewalls for yderligere at sikre data fra HemoSphere avanceret
monitoreringsplatformen undervejs til HIS.

G.3.3 Fejlfinding af problemer vedrgrende tradlgs sameksistens

Instrumentet er blevet testet og overholder greenserne for IEC 60601-1-2. Hvis du oplever kommunikations-
problemer med HemoSphere avanceret monitors tridlese teknologi, skal du serge for, at der opretholdes
en minimumsafstand mellem bzrbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr (sendere) og HemoSphere
avanceret monitor. Se tabel G-3 for yderligere oplysninger om sikkerhedsafstande.

G.3.4 Federal Communication Commission (FCC) interferenserklaeringer

VIGTIG BEMAERKNING For at ovetholde FCC’s overensstemmelseskrav for RF-eksponering
skal antennen, som bruges til denne sender, installeres sd der er en
sikkerhedsafstand pa mindst 20 cm til alle personer, og den ma ikke
placeres eller betjenes sammen med nogen anden antenne eller sender.
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Federal Communication Commission interferenserklering

Dette udstyr er blevet testet og konstateret at overholde greenserne for en digital enhed i Klasse B 1 henhold
til Del 15 i FCC-reglerne. Disse grenser er designet til at yde rimelig beskyttelse mod skadelig interferens

i en boliginstallation. Udstyret geneterer, bruger og kan udstrile radiofrekvensenergi, og hvis det ikke
installeres og anvendes i overensstemmelse med anvisningerne, kan det forarsage skadelig interferens

med radiokommunikation. Der er dog ingen garanti for, at der ikke vil forekomme interferens i en
konkret installation. Hvis udstyret forirsager skadelig interferens med radio- eller tv-modtagelse, hvilket
kan fastslds ved at slukke for udstyret, opfordres brugeren til at forsege at korrigere interferensen ved

at gore ét af folgende:

1 Vend eller flyt modtagerantennen.
2 g afstanden mellem udstyret og modtageren.
3 Sxt udstyret i en anden stikkontakt end den, hvor modtageren er sat i.

4 Bed forhandleren eller en etfaren radio-/tv-tekniker om hjzlp.

FCC-ADVARSEL Alle @ndringer eller modificeringer, som ikke er udtrykkeligt godkendt af parten
med ansvar for overensstemmelse, kan ugyldiggere brugerens autoritet til
at betjene udstyret.

Dette udstyr overholder Del 151 FCC-reglerne. Driften er underlagt folgende to betingelser: (1) Dette udstyr
mi ikke fordrsage skadelig interferens, og (2) dette udstyr skal acceptere eventuel modtaget interferens,
herunder interferens, der kan forirsage uonsket drift.

Dette udstyr er begranset til indendors brug, nar det betjenes i frekvensomradet 5,15 til 5,25 GHz.

FCC kraver, at dette produkt anvendes indenders i frekvensomridet 5,15 til 5,25 GHz for at reducere
potentialet for skadelig interferens med mobile satellitsystemer pa samme kanal.

Dette udstyr tillader ikke drift pa kanal 116-128 (5580 — 5640 MHz) for 11na og 120-128 (5600-5640 MHz)
for 11a, som overlapper med 5600-5650 MHz-bandet.

VIGTIG BEMZERKNING FCC-erklaering om strilingseksponering:
Udstyret overholder FCC’s grenser for stralingseksponering, som er
fremsat for et ukontrolleret miljo. Dette udstyr skal installeres og betjenes
med en minimumsafstand pd 20 cm mellem radiatoren og din krop.

G.3.5 Industry Canada-erklaeringer

Advarsel om RF-stralingsfare

For at sikre overensstemmelse med FCC’s og Industry Canadas krav til RF-eksponering skal udstyret
installeres pa et sted, hvor udstyrets antenner har en minimumsafstand pa mindst 20 cm til alle personer.
Anvendelse af antenner med hgj forsterkning og antennetyper, som ikke er certificeret til anvendelse med
dette produkt, er ikke tilladt. Udstyret ma ikke placeres sammen med en anden sender.

Maksimal antenneforstaerkning — Hvis integratoren konfigurerer udstyret, sa antennen er synlig for
vartsproduktet.
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Denne radiosender (IC-id: 3147A-WB45NBT) er blevet godkendt af Industry Canada til at virke med de
antennetyper, der er anfort nedenfor med den maksimale tilladte forsteerkning og nedvendige antenneimpedans
angivet for hver antennetype. Det er strengt forbudt at bruge antennetyper, der ikke er inkluderet pa denne
liste, og som har en forsterkning, der er storre end den maksimale forsterkning angivet for den type,

med dette udstyt.

"For at reducere potentiel radiointerferens med andre brugere, skal antennetypen og dens forsterkning
veelges, si den xkvivalente isotropisk udstralede effekt (EIRP) ikke er mere end den, der er nedvendig for
vellykket kommunikation"

"Dette udstyr et blevet designet til at fungere med en antenne, der har en maksimumsforstarkning pa [4] dBi.
Antenner med storre forsterkning er strengt forbudt i henhold til Industry Canadas bestemmelset.
Den nedvendige antenneimpedans er 50 ohm."

Dette udstyr overholder Industry Canadas licensundtagede RSS-standard(er). Driften er underlagt folgende
to betingelser: (1) Dette udstyr ma ikke forirsage skadelig interferens, og (2) dette udstyr skal acceptere
eventuel interferens, herunder interferens, der kan forirsage uonsket drift af udstyret.

G.3.6 R&TTE-erklaeringer inden for EU

Dette udstyr overholder de vasentlige krav i R&TTE-direktivet 1999/5/EF. Folgende testmetoder er blevet
anvendt for at bevise formodet overensstemmelse med de vasentlige krav i R&TTE-direktivet 1999/5/EF:

«  ENG60950-1:2001 A11:2004
Informationsteknologisk udstyrs sikkerhed

- EN 300 328 V1.8.1: (2006-10)
Elektromagnetisk kompatibilitet og radiospektrumanliggender (ERM); systemer til bredbandsover-
forsler; dataoverforselsudstyr, der korer pa 2,4 GHz ISM-bindet og anvender teknikker med spredt
spektrum-modulation; harmoniseret EN, der dackker vasentlige krav i henhold til artikel 3.2
1 R&TTE-direktivet

«  EN 301 489-1 V1.6.1: (2005-09)
Elektromagnetisk kompatibilitet og radiospektrumanliggender (ERM); standarden for
elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) for radioudstyr og -tjenester; Del 1: Almindelige
tekniske krav

+  EN 301 489-17 V1.2.1 (2002-08)
Elektromagnetisk kompatibilitet og radiospektrumanliggender (ERM); standarden for
elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) for radioudstyr og -tjenester; Del 17: Specifikke
betingelser for 2,4 GHz systemer til bredbindsoverforsler og 5 GHz hojtydende RLAN-udstyr

«  EN 301893 V1.5.1 (2008-12)
Elektromagnetisk kompatibilitet og radiospektrumanliggender (ERM); Broadband Radio Access
Networks (BRAN); specifikke betingelser for 5 GHz hojtydende RLAN-udstyr

- EU 2002/95/EF (RoHS)
Overensstemmelseserklering — EU-direktiv 2003/95/EF; reducering af farlige stoffer (RoHS)
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Dette udstyr er et 2,4 GHz system til bredbdndsoverforsel (transceiver), som er beregnet til brug i alle
EU-medlemsstater og EFT'A-lande, med undtagelse af Frankrig og Italien, hvor indskrenket brug
er geeldende.

I Italien skal slutbrugeren ansege om en licens hos de nationale spektrummyndigheder for at opna
autorisation til at bruge udstyret til at opsatte udendoers radioforbindelser og/eller til at give offentlig
adgang til telekommunikations- og/eller netvarkstjenester.

Dette udstyr ma ikke anvendes til at opsxtte udenders radioforbindelser i Frankrig, og i nogle omrader kan
RF-udgangseffekten vaere begraenset til 10 mW EIRP i frekvensomradet 2454 —2483,5 MHz. For detaljerede
oplysninger skal slutbrugeren kontakte den nationale spektrummyndighed 1 Frankrig.

Edwards Lifesciences erklaerer hermed, at denne monitor er i overensstemmelse med de vasentlige krav
og andre relevante bestemmelser i direktiv 1999/5/EF.
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Ordliste

Acumen Indeks for sandsynligheden

for hypotension (HPI)

Sandsynligheden for, at patienten kan bevage sig mod
en hypotensiv hendelse (MAP < 65 mmHg i mindst
et minut).

Alarmer
Lyde og visuelle indikatorer, som fortzller operatoren,

at en malt patientparameter ligger uden for alarmgrenserne.

Alarmgraenser
Maksimum- og minimumveardier for monitorerede
patientparametre.

Baselineblodtemperatur
Blodtemperatur, der fungerer som grundlag for malinger
af hjerteminutvolumen.

Beregningskonstant

En konstant, der bruges i hjerteminutvolumen-formlen,
som tager hojde for blodets og injektionsvaskens
densitet, injektionsvaskens volumen og indikatortab

i kateteret.

Blandet vengs oxygenmatning (SvO,)
Procent af hemoglobin meattet med oxygen i det venose
blod malt i lungearterien. Vises som SvO,.

Blodtemperatur (BT)
Temperaturen pa blodet i lungearterien, nar kateteret
er korrekt anlagt.

Blodtryk (BP)
Blodtryk mélt med HemoSphere-trykkabel.

Bolusfunktion (iCO)

Funktionstilstand for HemoSphere Swan-Ganz-
modulet, hvor hjerteminutvolumen males med
bolustermodilutions-metoden.

Bolusinjektion

Et kendt volumen af iset vaske eller vaeske med
stuetemperatur, som injiceres 1 en port i lungearteriekateteret
og fungerer som indikator for méling af
hjerteminutvolumen.

Cardiac index (CI)

hjerteminutvolumen korrigeret for kropsstorrelse

Hjerteminutvolumen (CO)
Volumen af blod, der hvert minut pumpes fra hjertet
og ud i det systemiske kredsleb, malt i liter pr. minut.

Centralt vengst tryk (CVP)

Det gennemsnitlige tryk i vena cava supetior (hojre
atrium) malt med en ekstern monitor. Angiver venos retur
til hojre side af hjertet.

Centralvengs oxygenmatning (ScvO,)
Procent af hemoglobin meattet med oxygen i det vengose
blod milt i vena cava superior (SVC). Vises som ScvOs,.

Dynamisk arterieelastans (Eagy,)

Dynamisk arterieelastans er forholdet mellem
pulstrykvariation og slagvolumenvariation (PPV/SVV).
Det er et estimat af arterieelastans.

Estimeret oxygenforbrug (VO,e)

Et udtryk for den estimerede hastighed, hvormed oxygen
forbruges af vevene, der seedvanligvis angives i ml/min af
oxygen forbrugt pd 1 time pr. 1 milligram torvagt af vav.
Beregnes med ScvO,.

FloTrac autokalibreret hjerteminutvolumen for
arterielt tryk (FT-CO)

CO kontinuerligt beregnet fra den arterielle
trykkurveform.
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Folsomhed

En tests evne til korrekt at identificere de personer,
der faktisk har lidelsen (sandt positive).

Matematisk defineret som:

(antallet af sandt positive/[antallet af sandt positive +
antallet af falsk negative])x 100.

Hjertefrekvens (HR)

Antal ventrikulere kontraktioner pr. minut. HR-slavedata
fra en ekstern monitor gennemsnitsberegnes over tid

og vises som HRyq.

Hamatokrit (Hct)

Procent af blodvolumen, som indeholder rade blodlegemer.

Hazmoglobin (HGB)
Oxygenbarende komponent i rede blodlegemer.
Volumen af rode blodlegemer malt 1 gram pr. deciliter.

Hojre ventrikels uddrivningsfraktion (RVEF)
Procent af blodvolumen, der uddrives fra den hojre
ventrikel under systolen.

Ikon

Et billede pa skarmen, som reprasenterer en bestemt
skaerm, platformsstatus eller menupunkt. Nar ikonet
aktiveres og berores, igangsetter det en handling eller
giver adgang til en menu.

Injektionsvaeske
Vaske, der anvendes til iCO-miling (bolustermodilution-
cardiac output).

Intermitterende cardiac index (iCI)
Intermitterende hjerteminutvolumen korrigeret for
kropsstorrelse.

Intermitterende hjerteminutvolumen (iCO)
Intermitterende maling af blod, der pumpes fra hjertet pr.
minut og ud i det systemiske kredsleb, malt via
termodilution.

Intervention
Fremgangsmide for at @ndre en patients tilstand.

Knap
Et billede pa skeermen med tekst, som nér der trykkes pa
det, igangsatter en handling eller giver adgang til en menu.

Kropsareal (Body Surface Area eller BSA)

Det beregnede areal af en menneskekrop.

Middelarterietryk (MAP)
Gennemsnitligt systemisk arterieblodtryk malt med en
ekstern monitor.

H Ordliste

Oximetri (oxygenmaetning, ScvO,/SvO,)

Procent af hemoglobin, som er mattet med oxygen,
i blodet.

Oxygenforbrug (VO,)

Et udtryk for den hastighed, hvormed oxygen forbruges
af vaevene, der sedvanligvis angives i ml/min af oxygen
forbrugt pa 1 time pr. 1 milligram torvegt af vav.
Beregnes med SvO,.

Oxygentilforsel (DO,)
Mangden af oxygen i milliliter ptr. minut (ml/min),
der leveres til vevene.

Oxygentilferselsindeks (DO,I)
Mzngden af oxygen i milliliter pr. minut (ml/min/?),
der leveres til vevene, korrigeret for kropssterrelse.

Puls (PR)
Antal pulsslag pr. minut for det arterielle blodtryk.

Signalkvalitetsindikator (SQI)
Oximetrisignalkvalitet baseret pa kateterets tilstand
og placering i karret.

Slagvolumen (SV)
Mzezngden af blod, som uddrives fra ventriklerne med hver
kontraktion.

Slagvolumenindeks (SVI)

Slagvolumen korrigeret for kropssterrelse.

Slagvolumenvariation (SVV)
Slagvolumenvariation er den procentmaessige forskel
mellem maksimums- og minimumsslagvolumen.

Slavekabel

Kabel, som overforer data til HemoSphere avanceret
monitor fra en anden monitor.

Slutdiastolisk volumen (EDYV)

Blodvolumen i den hojre ventrikel ved diastolens slutning.

Slutdiastolisk volumen-indeks (EDVI)

Hojre slutdiastolisk volumen korrigeret for
kropssterrelse.

Specificitet

En tests evne til korrekt at identificere de personer,
der ikke har lidelsen (sandt negative).

Matematisk defineret som:

(antallet af sandt negative/ [antallet af sandt negative +
antallet af falsk positive])x 100.
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Standardindstillinger
De forste driftsindstillinger, som systemet er fodt med.

STAT-vaerdi
Et hurtigt estimat af CO/CI-, EDV/EDVI- og RVEF-
verdiet.

Systemisk vaskular modstand (SVR)
Et beregnet mal for trykket mod blodflowet fra venstre
ventrikel (afterload).

Systemisk vaskular modstandsindeks (SVRI)
Systemisk vaskulaer modstand korrigeret for
kropsstorrelse.

Termisk element
Areal pa CCO-termodilutionskateteret, som overforer

sma mangder energi til blodet, der fungerer som indikator

for trending af hjerteminutvolumen kontinuerligt.

Termistor
Temperatursensor ner spidsen af lungearteriekateteret.

Termodilution (TD)
En variant af indikatordilutionsteknikken, der bruger
temperaturandring som indikator.

Test af CCO-patientkabel
Test for at kontrollere CCO-patientkablets integritet.

USB

Universal Serial Bus.

Washoutkurve

Indikatordilutionskurve produceret af en bolusinjektion.
Hjerteminutvolumen er inverst relateret til arealet under
denne kurve.

H Ordliste
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A
A/D
def. 27
Advarsel
def. 28
oximetri 190
Ustabilt signal 190
Vagartefakt eller indkiling
registreret 190
advarsler, liste med 29
afbryd lydalarmer 65
afstande
anbefalet til udstyr 225
akronymer 27
Alarm/mal
skift 66
standarder 210
alarmer
afbryd 65
angiv 102
def. 100
indstil for individuel parameter 66
konfigurer for én parameter 105
popopskerm 66
prioriteter 211
signaltest 221
volumen 102
Alarmmeddelelse, oximetti, liste 189
analogt input 96

annuller-ikon 87

B
Bagpanel 44
tilslutningsporte 45
batteri
installation 48
opbevaring 220
status p4 informationslinje 85
vedligeholdelse 220
Beregning af afledte vardier 82
beregningskonstant
valg 124
beregningskonstanter
badtemperatursonde 213
inlinetemperatursonde 214

tabeller 213

bolus

washoutkurve 126
bolusmonitorering (iCO) 122
bortskaffelse, monitor 220
bredde

HemoSphere Swan-Ganz-

modul 195

monitor 193
bruge monitor 61
brugerfladesymboler 37
brugerprofil(er) 18
BSA

formel 201
BSA, beregnet 91
BT 27

def. 27

C
CaO,
def. 27
formel 201
Ca-vO,
formel 202
CCO
def. 27
CCO-patientkabeltest 118
CI
def. 27
formel 202
CISPR 11 223
COo 27
monitorering med HemoSphere
Swan-Ganz-modulet 119
nedtallingstimer 121
nodvendigt tilbehor 43
Cockpitmonitoreringsskerm 75
CPI
regnestykke 202
CPO
regnestykke 202
CvO,
formel 202
Ccvp
def. 27

D

data
download 110
eksporter 110
sikkerhed 115

slet 111
dato
skift 93

Dato/klokkeslat, skaerm 94
datoformat 94
def. 27
displayoutput, HDMI 194
displays specifikationer
monitor 193
displaystorrelse 193
DO,
def. 27
formel 202
DO,I
def. 27
formel 202
Download data 169
dpP/dt
regnestykke 202
DPT
def. 27
dybde
HemoSphere Swan-Ganz-
modul 195

monitor 193

E
EDV
def. 27
monitorering med HemoSphere
Swan-Ganz-modulet 127
nodvendigt tilbehor 43
EDVI
def. 27
Edwards Lifesciences' regionale
hovedkvarterer 219
efu
def. 27
EKG-kabel 128
eksporter data 110
elektromagnetisk
emissioner 224
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kompatibilitet 222
elektromagnetiske

emissioner 223
elektrostatisk afledning 226
emballagemerkater 40

F
Fed
def. 26
fejlfinding
oximetri 190
fejlmeddelelser 172
forebyggende vedligeholdelse 220
forkortelser 27
Formler
hjerteprofil 201
forsigtig
def. 28
forsigtig, liste med 33
Fortszt igangvarende patient 91
fortset monitorering af patient 91
Fysiologi, monitoreringsskerm 74
fysiologiske alarmprioriteter 211
fysiologiske forhold 76
indstil alarmer og mal 78
kontinuerlig funktion 76
monitoreringsskerm 76
fysiske specifikationer 193

G
garanti 221
GDT-session
Genoptaget 83
Ml opdateret 83
Sat pa pause 83
gendan fabriksindstillinger 111
generelle monitorindstillinger 92,102
Gennemsete hendelser 82
Gra
Indikator 168
malstatusindikator 103
grafisk trend, monitoreringsskarm 68
grafisk trendtid 107
Gron
Indikator 168
malstatusindikator 103
Statuslys for

trykkontrolenhedsmanchet 172

Gruppe 1 RF-emissioner 223
gul
malstatusindikator 103

gul indikator 168

H
harmoniske emissioner
IEC 61000-3-2 223
hzmodynamiske
monitoreringsteknologier 22
Hect
def. 27
HDMI-port 194
HemoSphere avanceret monitor
basiskit 42
dokumentation og uddannelse 26
markater 39
miljospecificationer 195
miljospecifikationer 193
nedvendigt tilbehor 43
specifikationer 193,195
statuslamper 171
tilslutningsporte 44
veesentlig funktion 41
HemoSphere Swan-Ganz-modul
CO-algoritme 119
CO-monitorering 119
fejlmeddelelser 176
hurtigstartanvisninger 54
iCO-monitorering 122
oversigt 23
specifikationer 195
termisk signal, tilstande 121
tilgzengelig parameter 23
tilgengelige parametre 24
tilslutningsoversigt 117
HemoSphere-oximetrikabel
fejlmeddelelser 188
hurtigstartanvisninger 59
kald data igen 148
nulstil 149
opsztning 143
rengoring 217
specifikationer 197
startvejledning 57
tilgengelige parametre 25
HGB
def. 27
HGB-opdatering 83
HIS
def. 27
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HIS-forbindelse 113
historisk funktion 76
historisk funktion, fysiologiske
forhold 76
hjem-ikon 87
Hjem-knap 81
Hjerteprofilformler 201
HI.7-messaging 113
hojde
HemoSphere Swan-Ganz-
modul 195
miljespecifikationer 193
monitor 193
hojde, patientens data 90
Hospitalsinformationssystemer 113
HR
def. 27
HRgﬂS
def. 27
hurtige elektriske overspendinger/

stromstod 226

I
iCO
def. 27
monitorering med HemoSphere
Swan-Ganz-modulet 122
nedvendigt tilbehor 43
IEC
def. 27
IEC 60601-1
2005/A1
2012 41
IEC 60601-1-2
2007 222
2014 41
IEC 60601-2-34
2011 41
IEC 60601-2-49
2011 41
IEC 61000-3-2
harmoniske emissioner 223
IEC 61000-3-3 223
IEC 61000-4-11 226
IEC 61000-4-2 226
IEC 61000-4-3 227
IEC 61000-4-4 226
IEC 61000-4-5 226
IEC 61000-4-6 227
IEC 61000-4-8 226
IEC/EN 60601-1-2
2007 222
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IEEE 802.11 41
ikonet valg

af monitorskerm 64
In vitro-kalibrering 145
In vitro-kalibreringsfejl 190
In vivo-kalibrering 146
Indikationer for brug 17
indstillinger 112

data 111

oversigt 64

teknik 109
indstillinger-ikon 64
Indtast en gyldig dato 176
Indtast et gyldigt klokkeslet 176
indtast vaerdi 87
informationslinje 84, 88

CO-nedtzllingstimer 121

injektionsvaskevolumen 124

J

juster skalaer 106

K
kabelintegritetstest 118
kabellzngde

oximetri 196, 197
kabeltilbehor 43
kabler

rengering 217
Klasse A Harmoniske emissioner 223
Klasse A RF-emissioner 223
klokkeslat

skift 93
knap

liste 87
knappen kliniske handlinger 64
kon, indtast 91
konnektorer

rengoring 217
konnektoridentifikationsmerkater 40
kontinuerlig % andring

angiv 95

indikator 67

interval 95

kontinuerlig funktion, fysiologiske
forhold 76

L
lamper

monitor 171
LED-lamper 171
ledningsbiren RF

IEC 61000-4-6 227
listeknap 87
lodret rulning 87
LVSWI

def. 27
Lys

Trykkontrolenhed 172

M
mal
angiv 102
batteri 195
HemoSphere Swan-Ganz-
modul 195
konfigurer for én parameter 105
monitor 193
skift 66

statusindikator 67
MAP
def. 27

markater

emballage 40

porte 40

produkt 39
meddelelsesomride 86
mekaniske specifikationer 193
miljospecifikationer 193,195
modelnumre 199
modulslot 22
Modultilbehor 43

monitor

bortskaffelse 220

bruge 61

displays specifikationer 193

mal 193

miljospecifikationer 193,195

rengoring 216

strom- og

kommunikationslamper 171

vaegt 193
Monitorering genoptaget 84
Monitoreringspause 65, 84
monitorindstillinger 92

generelle 92
monitorindstillinger, generelle 102
monitor-LED'er 171

N
navigationslinje 63
navigering 61,87
navigering pa monitorskerm 87
nogleparameter
skift 66
Nulstil og kurveform 142
Ny patient 89

O
OM frakoblet 84
operativsystem 193
oximetti
advarsler 190
fejlfinding 190
opsetning 143
SQI 147
Oximetrifejl, liste over fejl 188

P
PA

def. 27
parametercirkler 66
parameterkugle 67
parametre

visning og alarmgranser 209
patient

data 90

dataparametre 207

fortszet monitorering 91

1d 90

ny 89
Patientdata i oximetrikabel mere end 24

timer gamle — rekalibrer 190

patientens data

alder 91

indtast 89
patientens data, vis 91
pause, monitorering 65
POST

def. 27

se ogsd Selvtest ved start
PvO,

def. 27
PVPI

formel 204
PVPI-formel 204
PVR

def. 27
PVRI

def. 27
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R
relativ luftfugtiched
miljospecifikationer 193
rengoring
kabel og konnektorer 217
kabler 217
monitor 216
oximetrikabel 217
RF-emissioner 223
RJ-45 Ethernet-konnektor
(monitor) 194
Rod
Indikator 168
malstatusindikator 103
RS-232 serieport 193
rul 87
rullehastigheder
grafisk trend 69
tabeltrend 72
rullehastigheder for grafisk trend 69
rullehastigheder for tabeltrend 72
rullestativ 200
RVEF
def. 27
nodvendigt tilbehor 43
RVEF-monitorering 127
RVSWI
def. 27

S
sCI

def. 27
sCO

def. 27
ScvO,

def. 27

nedvendigt tilbehor 44
sEDV

def. 27
Selvtest ved start 51
sengemonitor

EKG-input 128
service 218
Signalkvalitetsindikator (SQI) 147
sikkerhed 115
sikkerhedsafstande 225
skalaer

juster 106

Skaermen Indstillinger 155,156, 157,
158,159,166, 167

skermnavigering 87
skermstorrelse 193
skift alarm/mal 66
skift parametre

skift 66
Snapshot-knap 63, 64
spending

monitor 194
spendingsudsving/

flickeremissioner 223

specifikationer

fysiske 193

mekaniske 193
SpO,

def. 27
Sprog

skift 93

standardindstillinger 212
SQI

def. 27
sRVEF

def. 27
ST

def. 27
standardindstillinger

gendan 111
start CO-monitorering-knap 63
STAT

CcO 121

def. 27
statuslinje 86
stigningstabel 107
stop CO-monitorering-knap 63
stromfrekvens immunitetstest 220
stromsted IEC 61000-4-5 226
support, teknisk 218
SV

def. 27

formel 204

nedvendigt tilbehor 43
SV-formel 204
SVI

def. 27

formel 204
SVI-formel 204
SvO,

def. 27

nedvendigt tilbehor 44
SVR

def. 27
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formel 205
monitorering med HemoSphere
Swan-Ganz-modulet 131
nodvendigt tilbehor 43
SVR-formel 205
SVRI
def. 27
formel 205
SVRI-formel 205
SVV
regnestykke 205
symboler
emballage 39
skerm 37

T

tabeltrends, monitoreringsskaerm 71
tastatur, bruge 88
D
def. 27
teknik 109
teknisk support 218
temperatur
miljospecifikationer 193
termisk signal, tilstande
CO-monitorering 121
Tidsendring 84
tidsformat 94
tilbage-ikon 87
tilbehorsliste 199
Tilslutningsporte 44
Touch
def. 27
touchskaerm, specifikationer 193
tradlos 112
opsxtning 112
specifikationer 194
trendskala
standardgrenser 207
Trykkontrolenhed
kommunikationslys 172

U
udstrilet RF
1IEC 61000-4-3 227
Udtag blod 83
udvidelsesmodul 22
USB
def. 27
USB-porte, specifikationer 193
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A%
vaegt
HemoSphere Swan-Ganz-
modul 195
monitor 193
veaegt, patientens data 91
Verdi uden for omrade 175
veerdi, indtast 87
Verdien skal vare mindre end 175
Verdien skal vare storre end 175

vasentlig funktion 41
Vasketilbud 70
vedligeholdelse 220
vis patientens data 91
VO,

def. 27

formel 205
VOye

def. 27

formel 205

VO,I
def. 27
formel 205
VO,le
def. 27
formel 206

\\4

washoutkurve 126
Windows 7 integreret 193
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