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Uzytkownicy i/lub pacjenci powinni zglasza¢ wszelkie powazne zdarzenia producentowi urzadzenia oraz
wlasciwemu organowi kraju cztonkowskiego, w ktérym zamieszkuje pacjent i/lub uzytkownik ma siedzibe.

Korzystanie z niniejszej instrukciji
Instrukcja obstugi zaawansowanego monitora HemoSphere firmy Edwards jest podzielona na czternascie
rozdzialéw, osiem dodatkéw oraz indeks. Iustracje zawarte w instrukcji majq stuzy¢ wylacznie jako odniesienie

i moga nie by¢ dokladnym odwzorowaniem ekranéw z powodu ciggtego wprowadzania poprawek
W oprogramowaniu.

Nalezy doktadnie zapoznac si¢ z instrukcja obslugi z uwzglednieniem ostrzezen, srodkdw ostroznosci oraz
informacji o rezydualnym ryzyku zwigzanych z korzystaniem z tego urzadzenia medycznego.

OSTRZEZENIE Przed uzyciem zaawansowanego monitora HemoSphere firmy Edwards
nalezy uwaznie przeczytaé niniejsza instrukcje obstugi.

Nalezy rowniez zapoznac si¢ z instrukcjami uzytkowania dolaczonymi
do wszystkich zgodnych akcesoriéw przed ich uzyciem
z zaawansowanym monitorem HemoSphere.

PRZESTROGA  Przed uzyciem zaawansowanego monitora HemoSphere oraz wszystkich
akcesoriéw i urzadzen wykorzystywanych razem z monitorem nalezy
je skontrolowa¢ pod katem uszkodzeft. Do uszkodzefi mozna zaliczy¢
pekniecia, rysy, wgniecenia, odkryte styki elektryczne oraz wszelkie inne
oznaki, ze stan obudowy przewodu mogt si¢ pogorszy¢.

OSTRZEZENIE Aby zapobiec powstaniu obrazeti ciala pacjenta lub uzytkownika,
uszkodzeniu platformy oraz niedoktadnym pomiarom, nie nalezy
stosowa¢ zadnych uszkodzonych ani niezgodnych z platforma
akcesoriéw, elementow ani przewodow.

Rozdziat | Opis

1 Wprowadzenie: Zawiera opis 0golny zaawansowanego monitora HemoSphere

2 Bezpieczenstwo i symbole: Zawiera objasnienia informacji oznaczonych jako
OSTRZEZENIA, PRZESTROGI oraz UWAGI, ktdre mozna znalez¢ w niniejszej
instrukciji, jak réwniez ilustracje etykiet zamieszczonych na zaawansowanym
monitorze HemoSphere oraz akcesoriach

3 Instalacja i konfiguracja: Zawiera informacje na temat sposobu konfiguracji
zaawansowanego monitora HemoSphere oraz jego potgczen przed pierwszym
uruchomieniem

4 Zaawansowany monitor HemoSphere — skrocony przewodnik: Zawiera
instrukcje natychmiastowego zastosowania monitora przeznaczone dla
doswiadczonych lekarzy oraz uzytkownikéw monitoréw przyté6zkowych

5 Nawigacja w obrebie zaawansowanego monitora HemoSphere: Zawiera
informacje o wygladzie ekranéw monitorowania




Rozdziat

Opis
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Ustawienia interfejsu uzytkownika: Zawiera informacje o roznych ustawieniach
wyswietlania, w tym danych pacjenta, jezyku i jednostkach miedzynarodowych,
gtosnosci alarmu, czasie i dacie systemu. Zawiera rowniez instrukcje sposobu
dostosowania wygladu ekranéw

Ustawienia zaawansowane: Zawiera informacje o ustawieniach
zaawansowanych, w tym wartosciach docelowych alarmoéw, skalach graficznych,
ustawieniach portéw szeregowych i trybie demonstracyjnym.

Eksportowanie danych i facznos$¢: Zawiera informacje o tgcznosci monitora
na uzytek przesytania danych pacjenta i danych klinicznych

Monitorowanie za pomocg modufu HemoSphere Swan-Ganz: Zawiera opis
procedur konfiguracji i sposobu korzystania z funkcji monitorowania ciggtej
pojemnosci minutowej serca, chwilowej pojemnosci minutowej serca oraz
objetosci pdznorozkurczowej prawej komory za pomocg modutu Swan-Ganz

10

Monitorowanie za pomocg przewodu cisnienia HemoSphere: Opisuje
procedury dotyczace konfiguracji i obstugi monitorowania cisnienia naczyniowego.

1"

Monitorowanie oksymetrii zylnej. Zawiera opis procedur kalibracji i sposobu
dziatania funkcji pomiaru oksymetrii (wysycenia tlenem)

12

Monitorowanie oksymetrii tkankowej: Zawiera opis procedur konfiguraciji
i obstugi monitorowania oksymetrii tkankowej z uzyciem urzgdzenia
ForeSight Elite.

13

Funkcje zaawansowane: Opisuje zaawansowane funkcje monitorowania, ktére
sg aktualnie dostepne do uaktualnienia za pomocg zaawansowanej platformy
monitorowania HemoSphere.

14

Pomoc i rozwigzywanie problemoéw: Opisuje menu pomocy, zawiera liste
usterek, alertéw oraz komunikatéw wraz z przyczynami ich wygenerowania
i sugerowanymi dziataniami.

Dodatek Opis

A Dane techniczne

B Akcesoria

C Réwnania stosowane do obliczania
parametréw pacjenta
Konfiguracja monitora i ustawienia
domysine

E State obliczeniowe termodylucji

F Konserwacja monitora, serwis i pomoc

G Wytyczne i deklaracja producenta

H Stownik

Indeks
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1.1 Cel niniejszego podrecznika

W niniejszym podreczniku opisano funkcje i opcje monitorowania zaawansowanego monitora HemoSphere
firmy Edwards. Zaawansowany monitor HemoSphere jest urzadzeniem modutowym wyswietlajacym dane
monitorowania uzyskane za pomoca technologii hemodynamicznych firmy Edwards.

Niniejszy podrecznik zostal przygotowany do wykorzystania z zaawansowanym monitorem HemoSphere firmy
Edwards przez przeszkolonych lekarzy pracujacych na oddziatach intensywnej opieki medycznej, pielegniarki
oraz lekarzy pracujacych w placéwkach swiadczacych ustugi w zakresie intensywnej opieki medycznej.

Podrecznik dostarcza operatorowi zaawansowanego monitora HemoSphere instrukeji dotyczacych
konfiguracji i obstugi, informacji o procedurach dotyczacych wspotpracy z innymi urzadzeniami oraz
o ograniczeniach.

UWAGA W przypadku nastepujacych komponentéw mogly zostaé zastosowane alternatywne
konwencje etykietowania:
Modut oksymetru tkankowego FORE-SIGHT ELITE (FSM) moze by¢ takze
oznaczony jako przewdd do oksymetrii ForeSight (FSOC).
Modut HemoSphere do oksymetrii tkankowej moze by¢ takze oznaczony jako modul
technologiczny HemoSphere.
Czujniki do oksymetrii tkankowej FORE-SIGHT ELITE moga by¢ takze oznaczone
jako czujniki ForeSight lub czujniki ForeSight Jr.

e

C T
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1.2 Wskazania do stosowania

1.21 Zaawansowany monitor HemoSphere z modutem HemoSphere
Swan-Ganz

Zaawansowany monitor HemoSphere w polaczeniu z modutem HemoSphere Swan-Ganz i cewnikami Edwards
Swan-Ganz jest przeznaczony do stosowania u dorostych 1 dzieci wymagajacych intensywnej opieki medycznej,
u ktorych konieczne jest monitorowanie pojemnosci minutowej serca (ciaglej [CO] i chwilowej [iCOY]) oraz
pochodnych parametréw hemodynamicznych w warunkach szpitalnych. Zestaw ten moze shuzy¢ w warunkach
szpitalnych do monitorowania parametréw hemodynamicznych w polaczeniu z protokotem leczenia
okotooperacyjnego ukierunkowanego na cel. Informacje na temat populacji pacjentéw, dla ktorej przeznaczony
jest dany cewnik, zawieraja wskazania do stosowania cewnikéw Edwards Swan-Ganz.

Petng list¢ mierzonych i pochodnych parametrow dostepnych dla kazdej populacii pacjentéw mozna znalez¢
w punkcie Deklarowane przeznaczenie.

1.2.2 Zaawansowany monitor HemoSphere z przewodem do oksymetrii
HemoSphere

Zaawansowany monitor HemoSphere w polaczeniu z przewodem do oksymetrii HemoSphere i cewnikami
oksymetrycznymi firmy Edwards jest przeznaczony do stosowania u dorostych i dzieci wymagajacych
intensywnej opieki medycznej, u ktérych konieczne jest monitorowanie wysycenia tlenem krwi zylnej (SvO,
i ScvO,) oraz pochodnych parametréw hemodynamicznych w warunkach szpitalnych. Informacje na temat
populacji pacjentéw, dla ktérej przeznaczony jest dany cewnik, zawieraja wskazania do stosowania cewnikdw
oksymetrycznych firmy Edwards.

Pelna liste mierzonych i pochodnych parametréw dostepnych dla kazdej populacji pacjentéw mozna znalez¢
w punkcie Deklarowane przeznaczenie.

1.2.3 Zaawansowany monitor HemoSphere z przewodem cisnienia
HemoSphere

Zaawansowany monitor HemoSphere w polaczeniu z przewodem cisnienia HemoSphere wskazany jest do
stosowania u pacjentow wymagajacych intensywnej opieki medycznej, u ktérych konieczna jest ciagla ocena
réwnowagi miedzy czynnoscia serca, stanem plyndw, oporem naczyniowym i ci$nieniem. Zestaw ten moze
stuzy¢ w warunkach szpitalnych do monitorowania parametréw hemodynamicznych w potaczeniu z
protokotem leczenia okotooperacyjnego ukierunkowanego na cel. Informacje na temat populacji pacjentéw,
dla ktérej przeznaczony jest dany czujnik/przetwornik, zawarte sa we wskazaniach do stosowania czujnikéw
FloTrac, Acumen IQ oraz TruWave DPT firmy Edwards.

Funkcja Wskaznik predykeji niedoci$nienia (Acumen HPI) firmy Edwards umozliwia lekarzowi wglad w
parametry fizjologiczne w celu oszacowania prawdopodobiefistwa wystapienia w przysztosci u pacjenta
zdarzenia niedoci$nienia (zdefiniowanego jako $rednie ci$nienie tetnicze < 65 mmHg przez co najmniej
minute) oraz powigzanych parametréw hemodynamicznych. Funkcja Acumen HPI jest przeznaczona do
stosowania u leczonych chirurgicznie lub nieleczonych chirurgicznie pacjentéw, u ktérych prowadzone jest
zaawansowane monitorowanie parametréw hemodynamicznych. Funkcja Acumen HPI dostarcza
dodatkowych danych ilosciowych dotyczacych stanu fizjologicznego pacjenta wylacznie do celow
informacyjnych; nie nalezy podejmowac zadnych decyzji terapeutycznych wylacznie w oparciu o wartosé
parametru Wskaznik predykcji niedocisnienia (Acumen HPI).

Petng liste mierzonych i pochodnych parametrow dostepnych dla kazdej populaciji pacjentéw mozna znalez¢
w punkcie Deklarowane przeznaczenie.
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1.2.4 Zaawansowany monitor HemoSphere z modutem do oksymetrii
tkankowej HemoSphere

Nieinwazyjny modul oksymetru tkankowego ForeSight Elite jest przeznaczony do stosowania jako
pomocniczy monitor bezwzglednego regionalnego wysycenia hemoglobiny tlenem we krwi pod czujnikami
u 0s6b zagrozonych stanami niedokrwiennymi z powodu obnizonego przeptywu krwi lub jego braku.
Modut oksymetru tkankowego ForeSight Elite umozliwia wyswietlanie wartosci parametru StO, na
zaawansowanym monitorze HemoSphere.

. W przypadku uzycia z duzymi czujnikami modul oksymetru tkankowego ForeSight Elite jest wskazany
do stosowania u 0s6b dorostych i nastolatkéw w wieku przejsSciowym o masie ciala = 40 kg.

. W przypadku uzycia ze $rednimi czujnikami modut oksymetru tkankowego ForeSight Elite jest
wskazany do stosowania u pacjentéw pediatrycznych o masie ciata 2 3 kg.

. W przypadku uzycia z matymi czujnikami modut oksymetru tkankowego ForeSight Elite jest wskazany
do zastosowan w okolicy mézgu u pacjentow pediatrycznych o masie ciata < 8 kg i zastosowan
w innych miejscach niz okolica mézgu u pacjentéw pediatrycznych o masie ciata < 5 kg,

Pelna list¢ mierzonych i pochodnych parametréw dostepnych dla kazdej populacji pacjentéw mozna znalezé
w punkcie Deklarowane przeznaczenie.

1.3 Przeciwwskazania

Nie ma przeciwwskazan do stosowania zaawansowanego monitora HemoSphere.

1.4 Deklarowane przeznaczenie

Zaawansowana platforma monitorowania HemoSphere jest przeznaczona do stosowania przez wykwalifikowany
personel lub przeszkolonych lekarzy w §rodowisku intensywnej opieki medycznej w warunkach szpitalnych.

Zaawansowana platforma monitorowania HemoSphere jest przeznaczona do uzytku ze zgodnymi
cewnikami Swan-Ganz i cewnikami oksymetrycznymi firmy Edwards, a takze z czujnikami FloTrac,
Acumen 1Q, TruWave DPT i ForeSight Elite firmy Edwards.

Pelng liste parametréw dostepnych podczas monitorowania przy uzyciu zaawansowanego monitora
HemoSphere z podlaczonym modutem HemoSphere Swan-Ganz zawiera ponizsza tabela 1-1. Dla populacji
pacjentéw pediatrycznych dostgpne sa wylacznie parametry iCO, iCI, iSVR oraz iSVRI.
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Tabela 1-1 Wykaz dostepnych parametréw w przypadku
modutu HemoSphere Swan-Ganz

1 Wprowadzenie

Zastoso-
wana
technologia | Populacja Warunki
Skrot Definicja podsystemu | pacjentow szpitalne
CcO Ciagta pojemnos¢ minutowa serca
sCO Pojemnos¢ minutowa serca (STAT)
(¢]] Ciagtly wskaznik sercowy
sCl Wskaznik sercowy (STAT)
EDV Objetos$¢ péznorozkurczowa prawej
komory
sEDV Objetos¢ péznorozkurczowa prawej
komory (STAT)
EDVI Wskaznik objetosci pé6znorozkurczowej
prawej komory
sEDVI Wskaznik objetosci pé6znorozkurczowej
prawej komory (STAT)
HRg. Usredniona czestos¢ akcji serca Tylko dorosli Sala
LVSWI Wskaznik pracy wyrzutowej lewej komory Modul operacyjna,
PVR Opor naczynh ptucnych oddziat
P - HemoSphere . .
PVRI Wskaznik oporu naczyn ptucnych Swan-Ganz |ntens"y\{vnej
RVEF Frakcja wyrzutowa prawej komory terapii, |z'ba
sRVEF Frakcja wyrzutowa prawej komory (STAT) przyjec
RVSWI Wskaznik pracy wyrzutowej prawej
komory
SV Objetos¢ wyrzutowa
Svi Wskaznik objetosci wyrzutowej
SVR Systemowy opdr naczyniowy
SVRI Wskaznik systemowego oporu
naczyniowego
iCO Chwilowa pojemnos$¢ minutowa serca
iCl Chwilowy wskaznik sercowy
iISVR Chwilowy systemowy opdr naczyniowy Dorosli i dzieci
iISVRI Wskaznik chwilowego systemowego
oporu naczyniowego
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1 Wprowadzenie

Pelng listg parametréw dostepnych dla populaciji pacjentéw dorostych i pediatrycznych podczas
monitorowania przy uzyciu zaawansowanego monitora HemoSphere z podtaczonym kablem do oksymetrii
HemoSphere zawiera ponizsza tabela 1-2.

Tabela 1-2 Wykaz dostepnych parametréw w przypadku
przewodu do oksymetrii HemoSphere

Zastoso-
wana
technologia | Populacja Warunki
Skrot Definicja podsystemu | pacjentow szpitalne
SvO, Wysycenie tlenem krwi zylnej Sala
mieszane) Przewdd do operacyjr;a,
Scv0, Wysycenie krwi tienem w zytach oksymetrii | Dorosli i dzieci | . °ddzi@t
centralnych HemoSphere intensywne;
terapii, izba
przyje¢

Pelna liste parametréw dostepnych dla populacji pacjentéw dorostych i pediatrycznych podczas
monitorowania przy uzyciu zaawansowanego monitora HemoSphere z podtaczonym modulem
HemoSphere Swan-Ganz i kablem do oksymetrii zawiera ponizsza tabela 1-3.

Tabela 1-3 Wykaz dostepnych parametréw w przypadku
modutu HemoSphere Swan-Ganz z kablem do oksymetrii

Zastoso-
wana
technologia | Populacja Warunki
Skrot Definicja podsystemu | pacjentéow szpitalne
DO, Podaz tlenu
DOl Wskaznik podazy tlenu
— Modut Sala
VO, Zuzycie tlenu HemoSphere operacyjna,
VO,e Szacowane zuzycie tienu podczas Swan-Ganz | b eii dieci oddziat
monitorowania ScvO, i przewod intensywnej
— — do oksymetrii terapii, izba
VO, Wskaznik zuzycia tlenu HemoSphere przyje¢
VO,le Wskaznik szacowanego zuzycia tlenu
podczas monitorowania ScvO,
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1 Wprowadzenie

Pelng listg parametréw dostepnych podczas monitorowania przy uzyciu zaawansowanego monitora
HemoSphere z podlaczonym przewodem ci$nienia HemoSphere zawiera ponizsza tabela 1-4.

Tabela 1-4 Wykaz dostepnych parametréw w przypadku

przewodu cisnienia HemoSphere

Zastosowana
technologia Populacja Warunki
Skrot Definicja podsystemu pacjentéw szpitalne
CO Ciagta pojemnosé minutowa serca’
Cl Ciagty wskaznik sercowy’
CVP Osrodkowe cisnienie zylne
DIAART Systemowe rozkurczowe ci$nienie
tetnicze
DIApap Cisnienie rozkurczowe w tetnicy ptucnej
dP/dt Nachylenie fali skurczowej?
Eagyn Podatnos$é dynamiczna tetnic?
MAP Srednie ci$nienie tetnicze Sal
- ala
MPAP Srednie cisnienie w tetnicy ptucnej operacyjna
P . 7 Przewdd o
PPV Wahanie cisnienia tetniczego ciénienia Tylko dorosli oddziat
PR Czestos$c tetna HemoSphere intensywnej
terapii, oddziat
SV Objetosé wyrzutowa1 ratunkowy
SVI Wskaznik objetosci wyrzutowej’
SVR Systemowy opér naczyniowy’
SVRI Wskaznik systemowego oporu
naczyniowego
SWW Zmienna objetosci wyrzutowe;’
SYSART Systemowe skurczowe cisnienie
tetnicze
SYSppp Cisnienie skurczowe w tetnicy ptucne;j
HPI Wskaznik predykciji niedocisnienia?
1Parametry FloTrac sg dostepne podczas korzystania z czujnika FloTrac/Acumen IQ i gdy funkcja FloTrac jest wigczona.
2Paramez‘ry HPI sg dostepne podczas korzystania z czujnika Acumen IQ i gdy funkcja HPI jest aktywowana. Aktywacja
dostepna jest wytgcznie w okreslonych obszarach. W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat wigczania tej
zaawansowanej funkcji nalezy skontaktowac sig z lokalnym przedstawicielem firmy Edwards.
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Pelna list¢ parametréw dostgpnych dla populacji pacjentéw dorostych podczas monitorowania przy uzyciu
zaawansowanego monitora HemoSphere z podlaczonym zaréwno przewodem cisnienia HemoSphere, jak
i przewodem do oksymetrii zawiera ponizsza tabela 1-5.

Tabela 1-5 Wykaz dostepnych parametréow w przypadku stosowania przewodu
ci$nienia HemoSphere z przewodem do oksymetrii

Zastoso-
wana
technologia | Populacja Warunki
Skrot Definicja podsystemu | pacjentow szpitalne
DO, Podaz tlenu
DOl Wskaznik podazy tlenu
— Przewdd Sala
VO, Zuzycie tlenu ci$nienia operacyjna,
VO.e Szacowane zuzycie tienu podczas HemoSphere Tylko dorosli ~ oddziat
monitorowania ScvO, i przewod intensywnej
— — do oksymetrii terapii, izba
VO, Wskaznik zuzycia tlenu HemoSphere przyjec
VO,le Wskaznik szacowanego zuzycia tlenu
podczas monitorowania ScvO,

Wysycenie tkanek tlenem — parametr StO, — mozna monitorowac za pomocg zaawansowanego monitora
HemoSphere, podlaczonego modulu do oksymetrii tkankowej HemoSphere oraz modulu oksymetru
tkankowego ForeSight Elite — zgodnie z informacjami, ktére zawiera ponizsza tabela 1-6.

Tabela 1-6 Wykaz dostepnych parametréw w przypadku modutu do oksymetrii
tkankowej HemoSphere

Zastosowana
technologia Populacja | Warunki
Akronim Definicja podsystemu pacjentéw | szpitalne
StO, Wysycenie tkanek tlenem Modut do Sala operacyjna,
oksymetrii Dorosli oddziat
tkankowej i dzieci intensywnej terapii,
HemoSphere oddziat ratunkowy
UWAGA Parametry oksymetrii tkankowej dostepne sq podczas korzystania z czujnika

i modutu ForeSight Elite, jesli wlaczona jest funkcja oksymetrii tkankowe;.
Aktywacja dostepna jest wylacznie w okreslonych obszarach. W celu uzyskania
dodatkowych informacji na temat wiaczania tej zaawansowanej funkcji nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem firmy Edwards.

OSTRZEZENIE Niewlasciwe uzywanie zaawansowanego monitora HemoSphere moze stanowi¢
zagrozenie dla pacjenta. Przed rozpoczeciem korzystania z platformy nalezy
doktadnie przeczytaé czesé ,,Ostrzezenia” w rozdziale 2 niniejszego podrecznika.

Zaawansowany monitor HemoSphere jest przeznaczony wylacznie do oceny stanu
pacjenta. Musi by¢ uzywany lacznie z przytézkowym monitorem parametréw
fizjologicznych i/lub obserwacja klinicznych objawéw przedmiotowych
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i podmiotowych pacjenta. Jezeli warto§ci hemodynamiczne uzyskane z urzadzenia
nie s3 zgodne ze stanem klinicznym pacjenta, nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie
procedury rozwigzywania probleméw przed wdrozeniem leczenia.

Sygnal wejsciowy EKG i wszystkie parametry uzyskiwane dzigki pomiarom czg¢stosci
akeji serca nie byly oceniane u dzieci i dlatego nie sa dostepne dla tej populacji
pacjentow.

1.5 Oczekiwana korzys¢ kliniczna

Zaawansowana platforma monitorowania HemoSphere umozliwia wyswietlanie parametréw
hemodynamicznych pacjenta oraz reagowanie na te parametry. W polaczeniu ze zgodnymi czujnikami

i oprogramowaniem predykcyjnym wspomagajacym podejmowanie decyzji modularna platforma
HemoSphere utatwia proaktywne podejmowanie decyz;ji klinicznych i uzyskiwanie informacji o przebiegu
spersonalizowanej opieki nad pacjentem.

1.6 Zlgcza technologii hemodynamicznej zaawansowanego
monitora HemoSphere
Zaawansowany monitor HemoSphere jest wyposazony w trzy gniazda moduldéw rozszerzajacych

(dwa o standardowych rozmiarach i jedno duze [L-Tech]) oraz dwa porty przewodéw. Punkty
polaczenia przewoddw i moduléw sa umieszczone na panelu po lewej stronie. Patrz rysunek 1-1.

Gniazdo modutu

rozszerzajgcego _ Modut
L-Tech (1) < <—— rozszerzajacy
L-Tech
Gniazda modutéw Moduty

rozszerzajgcych (2) rozszerzajace (2)

Porty
przewodow (2)

Rysunek 1-1 Ztacza technologii hemodynamicznej zaawansowanego
monitora HemoSphere

Kazdy modul/przewdd jest powiazany z wyjatkows technologia monitorowania hemodynamicznego firmy
Edwards. Aktualnie dostgpne moduly to modut HemoSphere Swan Ganz, przedstawiony ponizej i opisany
szczegotowo w rozdziale 9, Monitorowanie 3a pomocq modutn HemoSphere Swan-Gang, a takze zaawansowany
modul do oksymetrii tkankowej HemoSphere, przedstawiony ponizej i opisany szczegdtowo w rozdziale 12,
Monitorowanie za pomocq modutn do oksymetrii thankowej HemoSphere. Aktualnie dostepne przewody to przewdd
ci$nienia HemoSphere, przedstawiony ponizej 1 opisany szczegdtowo w rozdziale 10, Monitorowanie

za pomocq przewodu cisnienia HemoSphere, a takze przewdd do oksymetrii HemoSphere, przedstawiony ponizej
i opisany szczegbtowo w rozdzial 11, Monitorowanie oksymetrii 3ylnej.
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1.6.1

Modut HemoSphere Swan-Ganz umozliwia monitorowanie
cigglej (CO) oraz chwilowej pojemnosci minutowej serca
(iCO) za pomoca przewodu CCO pacjenta firmy Edwards

i zgodnego cewnika Swan-Ganz. Monitorowanie objetosci

Modut HemoSphere Swan-Ganz

péznorozkurczowej prawej komory (EDV) jest dostepne za
pomocg danych dotyczacych czgstosci akcji serca (HR $r.) uzyskiwanych z przytézkowego monitora
pacjenta. Modul HemoSphere Swan-Ganz pasuje do standardowego gniazda modutu. Wigcej informaciji —
patrz rozdziat 9, Monitorowanie ga pomocq modutu HemoSphere Swan-Ganz. Tabela 1-7 zawiera parametry
dostepne w trakcie korzystania z modutu HemoSphere Swan-Ganz.

1 Wprowadzenie

Tabela 1-7 Opis parametréow modutu HemoSphere Swan-Ganz

Parametr

Opis

Technologia

Ciagta pojemnos¢
minutowa serca (CO)

Ciagta ocena objetosci krwi pompowane;j
przez serce uzyskiwana za pomocg
zaawansowanej technologii termodyluciji,
mierzona w litrach na minute

Cewniki Swan-Ganz CCO
i CCOmbo

Ciagly wskaznik sercowy
(Cl)

Ciagta pojemnos$¢ minutowa serca
wzgledem pola powierzchni ciata (BSA)

Cewniki Swan-Ganz CCO
i CCOmbo

Chwilowa pojemno$c¢
minutowa serca (iCO)

Chwilowa ocena objetosci krwi
pompowanej przez serce uzyskiwana za
pomocg metody termodylucji z bolusem,
mierzona w litrach na minute

Cewniki Swan-Ganz do termodyluc;ji

Chwilowy wskaznik
sercowy (iCl)

Chwilowa pojemno$¢ minutowa serca
wzgledem pola powierzchni ciata (BSA)

Cewniki Swan-Ganz do termodyluc;ji

Frakcja wyrzutowa prawe;j

Ciagta ocena procentu krwi wyrzucane;j

Cewniki Swan-Ganz CCOmbo V

komory (RVEF) z prawej komory podczas skurczu z sygnatem wejsciowym EKG
przeprowadzana za pomocg
zaawansowanej technologii termodylucji
i analizy opartej na algorytmach
Objetosc Ciagta ocena objetosci krwi w prawej Cewniki Swan-Ganz CCOmbo V
pbdznorozkurczowa prawej | komorze pod koniec rozkurczu obliczana z sygnatem wejsciowym EKG
komory (EDV) przez podzielenie objetosci wyrzutowej

(ml/uderzenie) przez RVEF (%)

Objetos¢ wyrzutowa (SV)

llos$¢ krwi wyrzucanej z komor przy kazdym
skurczu uzyskana poprzez ocene CO
i czestosci akcji serca (SV = CO/HR x 1000)

Cewniki Swan-Ganz CCO, CCOmbo
i CCOmbo V z sygnatem
wejsciowym EKG

Wskaznik objetosci
wyrzutowej (SVI)

Objetos¢ wyrzutowa wzgledem pola
powierzchni ciata (BSA)

Cewniki Swan-Ganz CCO, CCOmbo
i CCOmbo V z sygnatem
wejsciowym EKG

Systemowy opoér
naczyniowy (SVR)

Pochodna miara oporu przeptywu krwi
z lewej komory (obcigzenie nastepcze)

Cewniki Swan-Ganz CCO
i CCOmbo z analogowym wejsciem
sygnatu cisnienia MAP i CVP

Wskaznik systemowego
oporu naczyniowego
(SVRI)

Systemowy opér naczyniowy wzgledem
pola powierzchni ciata (BSA)

Cewniki Swan-Ganz CCO
i CCOmbo z analogowym wejsciem
sygnatu cisnienia MAP i CVP
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1.6.2

Przewdd cisnienia HemoSphere umozliwia monitorowanie
ci$nienia tgtniczego za pomoca kompatybilnego przetwornika
ci$nienia/czujnika i cewnika firmy Edwards. Podlaczony
czujnik FloTrac lub Acumen 1Q) zapewnia ciagly pomiar
pojemnosci minutowej serca (CO) i zwigzanych

z nig parametréw hemodynamicznych. Podlaczony
przetwornik TruWave dostarcza informacje o ci$nieniu

Przewdd cisnienia HemoSphere

wewnatrznaczyniowym w danym miejscu. Przewod ci$nienia

HemoSphere jest podiaczany do portu przewodu do monitorowania. Wigcej informacji — patrz rozdzial 10,

1 Wprowadzenie

Monitorowanie za pomocq przewodn cisnienia HemoSphere. Tabela 1-8 zawiera parametry dostepne podczas
korzystania z przewodu ci$nienia HemoSphere.

Tabela 1-8 Opis kluczowych parametréw przewodu cisnienia HemoSphere

Parametr

Opis

Technologia

Ciagta pojemnos$¢ minutowa
serca (CO)

Ciagta ocena objetosci krwi
pompowanej przez serce mierzona

w litrach na minute z wykorzystaniem
istniejgcej krzywej cidnienia tetniczego
i algorytmu systemu FloTrac

Czujnik FloTrac lub Acumen 1Q

Ciagly wskaznik sercowy (Cl)

Ciagta pojemno$¢ minutowa serca
wzgledem pola powierzchni ciata (BSA)

Czujnik FloTrac lub Acumen 1Q

Osrodkowe cisnienie
zylne (CVP)

Osrodkowe ci$nienie zylne krwi

Przetwornik cisnienia TruWave
w linii cewnika osrodkowego
ci$nienia zylnego

Cisnienie rozkurczowe krwi
(DIAART/DIARAR)

Cisnienie rozkurczowe krwi mierzone
w tetnicy ptucnej (PAP) lub tetnicy
obwodowej (ART)

Czujnik FloTrac, czujnik
Acumen 1Q lub przetwornik
cisnienia TruWave

Nachylenie fali skurczowej
(dP/dt)*

Maksymalne odchylenie w gore krzywej
cisnienia tetniczego mierzone w tetnicy
obwodowej*

Czujnik Acumen 1Q

Podatno$¢ dynamiczna tetnic
(Eadyn)*

Miernik obcigzenia nastepczego lewej
komory przez ukfad tetniczy (elastancja
tetnic) w stosunku do elastanciji lewej
komory*

Czujnik Acumen 1Q

Wskaznik predykc;ji
niedocisnienia (Acumen HPI)

*

Wskaznik okreslajgcy prawdopodo-
bienstwo wystgpienia u pacjenta
zdarzenia niedocisnienia (MAP

< 65 mmHg przez co najmniej minute).*

Czujnik Acumen 1Q

Srednie cisnienie tetnicze
(MAP)

Usrednione systemowe cisnienie krwi
W ciggu jednego cyklu pracy serca

Czujnik FloTrac, czujnik
Acumen IQ lub przetwornik
ci$nienia TruWave

Srednie ci$nienie w tetnicy
ptucnej (MPAP)

Srednie ci$nienie krwi w tetnicy ptucnej
w ciggu jednego cyklu pracy serca

Przetwornik cisnienia TruWave
w linii cewnika tetnicy ptucnej

Wahanie cisnienia
tetniczego (PPV)

Roznica procentowa migdzy PPmin
a PPmaks wzgledem PPé$r, gdzie
PP = SYS-DIA

Czujnik FloTrac lub Acumen 1Q

Czestosc tetna (PR)

Liczba impulséw cisnienia tetniczego
krwi na minute

Czujnik FloTrac, czujnik
Acumen 1Q lub przetwornik
cisnienia TruWave

Objetos¢ wyrzutowa (SV)

Objetos¢ krwi wypompowywanej przy
kazdym uderzeniu serca

Czujnik FloTrac lub Acumen 1Q
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Tabela 1-8 Opis kluczowych parametréw przewodu cisnienia HemoSphere (ciag dalszy)

1 Wprowadzenie

Parametr

Opis

Technologia

Wskaznik objetosci
wyrzutowej (SVI)

Objetos¢ wyrzutowa wzgledem pola
powierzchni ciata (BSA)

Czujnik FloTrac lub Acumen 1Q

Systemowy op6r
naczyniowy (SVR)

Pochodna miara oporu przeptywu Krwi
z lewej komory (obcigzenie nastepcze)

Czujnik FloTrac lub Acumen 1Q

Wskaznik systemowego oporu
naczyniowego (SVRI)

Systemowy opdr naczyniowy wzgledem
pola powierzchni ciata (BSA)

Czujnik FloTrac lub Acumen 1Q

Zmienna objetosci wyrzutowej
(SVV)

Roéznica procentowa miedzy SVmin
z SVmaks wzgledem SVsr

Czujnik FloTrac lub Acumen 1Q

Cisnienie skurczowe
(SYSART/SYSpap)

Cisnienie skurczowe krwi mierzone
w tetnicy ptucnej (PAP) lub tetnicy
obwodowej (ART)

Czujnik FloTrac, czujnik
Acumen 1Q lub przetwornik
ci$nienia TruWave

* Parametry HPI sg dostepne podczas korzystania z czujnika Acumen IQ i gdy funkcja HPI jest aktywowana. Aktywacja
dostepna jest wytgcznie w okre$lonych obszarach. W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat wigczania tej
zaawansowanej funkcji nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy Edwards.

UWAGA Pojemnos$¢ minutowa serca wyliczona przy uzyciu przewodu cisnienia HemoSphere
moze r6zni€ si¢ od tej wyliczonej za pomoca modutu HemoSphere Swan-Ganz

z powodu réznic metodologicznych i algorytmicznych.

1.6.3 Przewdd do oksymetrii HemoSphere

Przewéd do oksymetrii HemoSphere umozliwia
monitorowanie wysycenia tlenem krwi zylnej mieszanej
(SvO,) lub wysycenia tlenem w zylach centralnych (ScvO,)
z uzyciem zgodnego cewnika do oksymetrii firmy Edwards.
Przewdd do oksymetrii HemoSphere jest podiaczany do
portu przewodu monitorowania i moze by¢ uzywany

w polaczeniu z innymi technologiami monitorowania
hemodynamicznego. Wigcej informacji na temat
monitorowania oksymetrii — patrz rozdziat 11, Monitorowanie oksymetrii $yinej. Tabela 1-9 zawiera parametry
dostepne podczas korzystania z przewodu do oksymetrii HemoSphere.

Tabela 1-9 Opis parametréow przewodu do oksymetrii HemoSphere

Parametr Opis

Wysycenie tlenem krwi zylnej mierzone w zyle gtéwnej gérnej

Oksymetria zyt centralnych
(Scv0»)

Oksymetria krwi zylnej
mieszanej (SvO,)

Wysycenie tlenem krwi zylnej mierzone w tetnicy ptucnej

Zuzycie tlenu (VO,) llos¢ tlenu zuzywanego przez ciato w ciggu minuty

Szacowane zuzycie tlenu Szacowana ilo$¢ tlenu zuzywana przez ciato w ciggu minuty

(VOoe) (ScvO,; wytgcznie monitorowanie)
Wskaznik zuzycia tlenu llos¢ tlenu zuzywana przez ciato w ciggu minuty wzgledem
(VOal) pola powierzchni ciata (BSA)

Wskaznik szacowanego
zuzycia tlenu (VOsle)

Szacowana ilo$¢ tlenu zuzywana przez ciato w ciggu minuty
wzgledem pola powierzchni ciata (BSA)
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1.6.4 Modut do oksymetrii tkankowej

HemoSphere D —
: °

FORE-iiGHTI
Modut do oksymettii tkankowej HemoSphete umozliwia \ °
monitorowanie oksymetrii tkankowej (StO,) za pomoca :
modulu oksymetru tkankowego ForeSight Elite (FSM) oraz @ B oA

zgodnych czujnikéw do oksymetrii tkankowej. Modut do

oksymetrii tkankowej HemoSphere pasuje do standardowego gniazda modutu. Monitorowanie za pomoca
modulu do oksymetrii tkankowej HemoSphere to funkcja zaawansowana. Aktywacja dostepna jest wylacznie
w okreslonych obszarach. W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat wiaczania tej zaawansowanej
funkcji nalezy skontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem firmy Edwards. Wiecej informacji — patrz
rozdzial 12, Monitorowanie a pomoca modutu do oksymetrii thankowe) HemoSphere. Tabela 1-10 zawiera parametry
dostepne w trakcie korzystania z modutu do oksymetrii tkankowej HemoSphere.

UWAGA W przypadku nastepujacych komponentéw mogly zostaé zastosowane alternatywne
konwencje etykietowania:
Modut oksymetru tkankowego FORE-SIGHT ELITE (FSM) moze by¢ takze
oznaczony jako przewdd do oksymetrii ForeSight (FSOC).
Modut HemoSphere do oksymetrii tkankowej moze by¢ takze oznaczony jako modut
technologiczny HemoSphere.
Czujniki do oksymetrii tkankowej FORE-SIGHT ELITE mogg by¢ takze oznaczone
jako czujniki ForeSight lub czujniki ForeSight Jr.

Tabela 1-10 Opis parametrow modutu do oksymetrii tkankowej HemoSphere

Parametr Opis Technologia

Oksymetria tkankowa Bezwzgledne wysycenie tkanek tlenem Wykrywanie odbitego $wiatta w

(StO,) mierzone na powierzchni struktury zakresie bliskiej podczerwieni za
anatomicznej ponizej czujnika pomocg czujnika medycznego CAS

1.6.5 Dokumentacja i materialy szkoleniowe

Dostepna dokumentacja i materiaty szkoleniowe dotyczace zaawansowanego monitora HemoSphere

obejmuja;:
. Podrecznik operatora zaawansowanego monitora HemoSphere
. Skrécony przewodnik do zaawansowanego monitora HemoSphere
. Instrukcja obstugi przewodu wyjsciowego sygnatu cisnienia HemoSphere
. Instrukcja obstugi akumulatora HemoSphere

. Instrukcja obstugi stojaka na kétkach HemoSphere
. Instrukcja obstugi uchwytu do oksymetrii HemoSphere

Instrukcje obstugi sq dotaczone do elementdéw zaawansowanego monitora HemoSphere. Patrz tabela B-1
,»Elementy zaawansowanego monitora HemoSphere” na stronie 287. W celu uzyskania dalszych informacji
na temat dostepnej dokumentacji i szkolert dotyczacych zaawansowanego monitora HemoSphere nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem firmy Edwards lub z dzialem pomocy technicznej firmy

Edwards. Patrz dodatek F, Konserwagia systenmn, serwis i pomoc.
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1.7 Konwencje stosowane w podreczniku

Tabela 1-11 zawiera konwencje stosowane w niniejszym podreczniku.

Tabela 1-11 Konwencje stosowane w podreczniku operatora

Konwencja Opis

Pogrubienie Tekst zapisany pogrubiong czcionkg wskazuje termin dotyczacy
oprogramowania. To stowo lub fraza wyswietli sie na ekranie
w pokazany sposoéb.

Pogrubiony przycisk Przycisk na ekranie dotykowym umozliwiajacy dostep do opcji
wyswietlanej pogrubiong czcionkg. Na przyktad przycisk Przeglad
wys$wietla sie na ekranie jako:

Przeglad

> Strzatka wyswietla sie miedzy dwoma opcjami menu na ekranie,
ktore sg kolejno wybierane przez operatora.

wys$wietlanych graficznych elementéw nawigacji. Petna lista ikon
wyswietlanych przez zaawansowany monitor HemoSphere —
patrz tabela 2-1 na stronie 50.

{,“ Ikona umozliwia dostep na ekranie dotykowym do menu lub
G

Ikona Kalibracja oksymetrii zylnej Pogrubiony tekst ikony menu wskazuje, ze ikona jest skojarzona z terminem
lub wyrazeniem dotyczacym oprogramowania wyswietlanym na ekranie.
Na przykiad ikona Kalibracja oksymetrii zylnej pojawia sie na ekranie
jako:

.

Kalibracja oksymetrii Zylnej
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1.8 Skroéty stosowane w niniejszym podreczniku

Tabela 1-12 Akronimy, skroty

Skrot Definicja

A/D Analogowy/cyfrowy

ART Systemowe cisnienie tetnicze

BSA Pole powierzchni ciata

BT Temperatura krwi

CaO, Zawartos¢ tlenu we krwi tetniczej

Cl Wskaznik sercowy

CO Pojemnos$¢ minutowa serca

CCO Ciggta pojemnos$¢ minutowa serca
(stosowana podczas opisywania
okreslonych cewnikéw Swan-Ganz
i przewodu CCO pacjenta)

CPI Wskaznik wydajnosci serca

CPO Moc pojemnosci minutowe;j

CVP Osrodkowe cisnienie zylne

DIAART Systemowe rozkurczowe cis$nienie
tetnicze

DIApap Cisnienie rozkurczowe w tetnicy ptucnej

DO, Podaz tlenu

DO,l Wskaznik podazy tlenu

dP/dt Nachylenie fali skurczowej (maksymalne
odchylenie w gore krzywej cisnienia
tetniczego)

DPT Przetwornik cisnienia do jednorazowego
uzytku

Eagyn Podatno$¢ dynamiczna tetnic

EDV Objetos¢ péznorozkurczowa

EDVI Wskaznik objetosci pé6znorozkurczowe;j

ESV Objetosé poéznoskurczowa

ESVI Wskaznik objetosci pé6znoskurczowej

efu Jednostka frakcji wyrzutowe;j

FSE ForeSight Elite

FSM Modut ForeSight Elite

(Przewod (*moze by¢ réwniez oznaczony jako

FSOC*) przewdd do oksymetrii ForeSight)

FRT Test odpowiedzi na podane ptyny

FT-CO Pojemnos$¢ minutowa serca
automatycznie skalibrowana w oparciu o
pomiar ci$nienia tetniczego przy uzyciu
czujnika FloTrac

GDT Leczenie ukierunkowane na cel

Hct Hematokryt

HIS Szpitalne systemy informacyjne

HGB Hemoglobina

HPI Acumen Hypotension Prediction Index
(Wskaznik predykcji niedoci$nienia)

HR Czestos¢ akeji serca

Tabela 1-12 Akronimy, skroéty (ciag dalszy)

Skrot Definicja

HR $r. Srednia czestos¢ akeji serca

IA Analiza interwencji

iCl Chwilowy wskaznik sercowy

iCO Przerywana pojemno$¢ minutowa serca

IEC Miedzynarodowa Komisja
Elektrotechniczna

IT Temperatura iniektatu

LED Dioda elektroluminescencyjna

LVSWI Wskaznik pracy wyrzutowej lewej komory

MAP Srednie ciénienie tetnicze

MPAP Srednie cisnienie w tetnicy ptucnej

OR Sala operacyjna

PA Tetnica ptucna

PAP Cisnienie w tetnicy ptucnej

PaO, Cisnienie parcjalne tlenu we krwi tetniczej

PAWP Cisnienie zaklinowania tetnicy ptucnej

PPV Wahanie cisnienia tetniczego

PR Czestos¢ tetna

POST Test poprawnosci dziatania systemu

PvO, Cisnienie parcjalne tlenu we krwi zylnej

PVR Opér naczyn ptucnych

PVRI Wskaznik oporu naczyn ptucnych

RV Prawa komora

RVEF Frakcja wyrzutowa prawej komory

RVSWI Wskaznik pracy wyrzutowej prawej komory

Sa0, Wysycenie tlenem

sCl Wskaznik sercowy (STAT)

sCO Pojemnos¢ minutowa serca (STAT)

ScvO, Oksymetria zyt centralnych

sEDV Objetos¢ pdznorozkurczowa (STAT)

sEDVI Wskaznik objetosci péznorozkurczowe;j
(STAT)

sQl Wskaznik jakosci sygnatu

sRVEF Frakcja wyrzutowa prawej komory (STAT)

ST Temperatura powierzchni

STAT Szybkie oszacowanie warto$ci parametru

StO, Wysycenie tkanek tlenem

SV Objetos¢ wyrzutowa

SVI Wskaznik objetosci wyrzutowe;j

SvO, Wysycenie tlenem krwi zylnej mieszanej

SVR Systemowy op6r naczyniowy

SVRI Wskaznik systemowego oporu

naczyniowego
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Tabela 1-12 Akronimy, skroty (ciag dalszy)

Skrot Definicja

SwV Zmiennos¢ objetosci wyrzutowej

SYSprT Systemowe skurczowe ci$nienie tetnicze

SYSpap Cisnienie skurczowe w tetnicy ptucnej

Dotknigcie Interakcja z zaawansowanym monitorem
HemoSphere przez dotknigcie ekranu.

D Termodylucja

UsSB Uniwersalna magistrala szeregowa

VO, Zuzycie tlenu

VO, Wskaznik zuzycia tlenu

VO.e Szacowane zuzycie tlenu

VO,le Wskaznik szacowanego zuzycia tlenu
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Funkcjonowanie zasadnicze zaawansowanego monitora HemoSphere ...........................

2.1 Definicje wyrazen wskazujgcych zagrozenie

2.1.1 Ostrzezenie

Ostrzezenie informuje o pewnych dzialaniach lub sytuacjach, ktére moglyby spowodowaé obrazenia ciata

lub $mieré.

OSTRZEZENIE W ten sposob ostrzezenia wystepuja w tekscie podrecznika.

21.2 Przestroga

Przestroga informuje o pewnych dziataniach lub sytuacjach, ktére moga uszkodzi¢ sprzet, dostarczyc

niedoktadnych danych lub uniewazni¢ procedure.

PRZESTROGA W ten sposéb przestrogi wystepuja w tekscie podrecznika.

21.3 Uwaga
Uwaga stuzy do podkreslenia przydatnych informacji dotyczacych funkeji lub procedury.

UWAGA W ten sposob uwagi wystepuja w tekscie podrecznika.
RN
l‘ (D
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Zaawansowany monitor HemoSphere 2 Bezpieczenstwo i symbole

2.2 Ostrzezenia

Ponizej przedstawiono ostrzezenia stosowane w instrukcji obstugi zaawansowanego monitora HemoSphere.
Znajduja si¢ tam, gdzie jest to uzasadnione ze wzgledu na opisywang funkcje lub procedure.

. Przed uzyciem zaawansowanego monitora HemoSphere firmy Edwards nalezy uwaznie przeczytaé
niniejsza instrukcje obstugi.

. Nalezy réwniez zapoznad si¢ z instrukcjami uzytkowania dotaczonymi do wszystkich zgodnych
akcesoriéw przed ich uzyciem z zaawansowanym monitorem HemoSphere.

. Aby zapobiec powstaniu obrazen ciala pacjenta lub uzytkownika, uszkodzeniu platformy oraz
niedoktadnym pomiarom, nie nalezy stosowac zadnych uszkodzonych ani niezgodnych z platforma
akcesoriéw, elementéw ani przewodow.

. Niewtlasciwe uzywanie zaawansowanego monitora HemoSphere moze stanowi¢ zagrozenie dla
pacjenta. Przed rozpoczeciem korzystania z platformy nalezy dokladnie przeczyta¢ czesé
Ostrzezenia” w rozdziale 2 niniejszego podrecznika. (rozdziat 1
» g ¢

. Zaawansowany monitor HemoSphere jest przeznaczony wylacznie do oceny stanu pacjenta. Musi
by¢ uzywany lacznie z przylézkowym monitorem parametréw fizjologicznych i/lub obserwacja
klinicznych objawéw przedmiotowych i podmiotowych pacjenta. Jezeli wartosci hemodynamiczne
uzyskane z urzadzenia nie sg zgodne ze stanem klinicznym pacjenta, nalezy rozwazy¢
przeprowadzenie procedury rozwiazywania probleméw przed wdrozeniem leczenia. (rozdzial 1)

. Sygnatl wejsciowy EKG i wszystkie parametry uzyskiwane dzigki pomiarom czestosci akcji serca nie
byly oceniane u dzieci i dlatego nie s dostepne dla tej populacit pacjentow. (rozdziat 1)

. Ryzyko porazenia pradem elektrycznym! Nie podejmowaé prob podtaczania lub odiaczania
przewodow systemu mokrymi rekami. Przed odlaczeniem przewoddéw systemu nalezy upewnic sig,
ze rece sa suche. (rozdzial 3)

. Zagrozenie wybuchem! Nie uzywac¢ zaawansowanego monitora HemoSphere w obecnosci
mieszanki fatwopalnych §rodkéw znieczulajacych z powietrzem, tlenem lub podtlenkiem azotu.
(rozdziat 3)

. Ten produkt zawiera elementy metalowe. NIE uzywac w srodowisku rezonansu magnetycznego
(RM). (rozdziat 3)
. Nalezy upewnic¢ sig, ze zaawansowany monitor HemoSphere jest bezpiecznie ustawiony lub

zamontowany oraz ze odpowiednio rozmieszczono wszystkie przewody urzadzenia i akcesoriow,
aby zminimalizowa¢ ryzyko wystapienia obrazen ciata pacjentow 1 uzytkownikow oraz uszkodzenia
sprzetu. (rozdzial 3)

. Nie stawia¢ dodatkowego sprzetu ani przedmiotow na wierzchu zaawansowanego monitora
HemoSphere. (rozdziat 3)

. Monitor HemoSphere nalezy ustawi¢ w pozycji pionowej, aby zapewni¢ stopiefi ochrony IPX1.
(rozdziat 3)

. Nie dopuszczaé do zachlapania ekranu monitora ciecza. Nagromadzona ciecz moze catkowicie
uniemozliwi¢ dzialanie ekranu dotykowego. (rozdziat 3)

. Nie ustawia¢ monitora w sposob utrudniajacy dostep do portéw na tylnym panelu ani przewodu
zasilania. (rozdzial 3)
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. Sprzet jest przeznaczony do uzytku z urzadzeniami chirurgicznymi o wysokiej czestotliwosci.
Nieprawidtowe pomiary parametréw moga by¢ spowodowane zakléceniami pochodzacymi
z urzadzen chirurgicznych o wysokiej czestotliwosci. W celu zmniejszenia zagrozen, jakie moga
wynika¢ z uzywania sprzetu chirurgicznego o wysokiej czestotliwosci, nalezy uzywaé wylacznie
nieuszkodzonych przewoddéw pacjenta i akcesoriéw podlaczonych zgodnie z niniejsza instrukeja,
obslugi. (rozdzial 3)

. System ten jest przeznaczony do uzytku z defibrylatorami. Aby zapewni¢ prawidtowe dziatanie
zabezpieczone przed wyladowaniami podczas defibrylacii, nalezy uzywaé wytacznie nieuszkodzonych
przewoddw pacjenta i akcesoriow podiaczonych zgodnie z niniejsza instrukcjg obstugl. (rozdziat 3)

. Wszystkie urzadzenia wskazane w normie IEC/EN 60950, w tym drukarki, nalezy ustawi¢
w odleglosci co najmniej 1,5 metra od 16zka pacjenta. (rozdziat 3)

. UpewniC sig, ze bateria jest w petni umieszczona, a klapka komory baterii odpowiednio
zatrzasnicta. Jesli bateria wypadnie, moze spowodowaé obrazenia ciata pacjenta lub lekarza.
(rozdziat 3)

. W zaawansowanym monitorze HemoSphere nalezy uzywac wylacznie baterii zatwierdzonych przez
firme¢ Edwards. Nie fadowac zestawu baterii poza monitorem. Moze to spowodowa¢ uszkodzenie
baterii lub obrazenia ciala uzytkownika. (rozdzial 3)

. Zaleca si¢ korzystanie z zaawansowanego monitora HemoSphere z wlozong bateria, aby zapobiec
przerwaniu monitorowania w przypadku utraty zasilania sieciowego. (rozdzial 3)

«  Jesli dojdzie do utraty zasilania lub bateria si¢ wyczerpie, monitor przeprowadzi kontrolowana
procedure wylaczania. (rozdziat 3)

. Nie uzywaé zaawansowanej platformy do monitorowania HemoSphere, jesli ostona wejscia
przewodu zasilania nie jest przymocowana. Niespelnienie tego warunku moze spowodowaé
whniknigcie plynu. (rozdzial 3)

. Nie uzywaé przedluzaczy ani listew z wieloma gniazdami do podlaczania przewodu zasilania.
Nie uzywac¢ innych niz dostarczony odlaczalnych przewoddéw zasilania. (rozdzial 3)

. Aby unikna¢ ryzyka porazenia pradem elektrycznym, zaawansowany monitor HemoSphere mozna
podtaczaé wylacznie do sieci zasilania z uziemieniem. Nie uzywaé adapteréw zasilania z trzech
bolcéw na dwa bolce. (rozdzial 3)

. Niezawodnos¢ uziemienia mozna osiagna¢ wylacznie po podlaczeniu urzadzenia do gniazd
oznaczonych jako ,hospital only”, ,,hospital grade” lub réwnowaznego gniazda odpowiedniego
do stosowania w placéwkach szpitalnych. (rozdziat 3)

. Odtaczy¢ monitor od Zrédta zasilania pradem przemiennym, wyjmujac wtyczke przewodu zasilania
z gniazda sieciowego. Naci$niecie przycisku Wiacz/Wylacz na monitorze nie odlacza systemu od
zrédla zasilania pradem przemiennym. (rozdzial 3)

. Stosowaé wylacznie akcesoria, przewody i elementy zaawansowanego monitora HemoSphere,
ktore zostaly dostarczone 1 oznakowane przez firme¢ Edwards. Uzywanie innych nieoznakowanych
akcesorioéw, przewodéw i elementéw moze wplynac na bezpieczenistwo pacjenta i doktadnos¢
pomiaru. (rozdziat 3)

. Po rozpoczeciu nowej sesji pacjenta nalezy sprawdzi¢ domyslne zakresy wysokich/niskich wartosci
alarméw fizjologicznych, aby upewnic sig, ze sa one odpowiednie dla tego pacjenta. (rozdzial 6)
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. Po podlaczeniu nowego pacjenta do zaawansowanego monitora HemoSphere nalezy uzy¢
polecenia Nowy pacjent lub wyczy$ci¢ profil danych pacjenta. W przeciwnym wypadku na ekranach
historii moga wyswietli¢ si¢ dane poprzedniego pacjenta. (rozdzial 6)

. Analogowe porty komunikacyjne zaawansowanego monitora HemoSphere znajduja si¢ na jedne;j
plaszczyznie odizolowanej od elektronicznych czesci interfejsu cewnika. W przypadku podtaczania
kilku urzadzen do zaawansowanego monitora HemoSphere wszystkie urzadzenia powinny by¢
wyposazone w izolacj¢ zasilania, aby nie naruszy¢ izolacji elektrycznej zadnego z nich. (rozdzial 6)

. Ryzyko i prad uplywowy ostatecznej konfiguracji systemu musza by¢ zgodne z norma
IEC 60601-1:2005/A1:2012. Zapewnienie tej zgodnosci jest obowiazkiem uzytkownika.
(rozdzial 6)

. Sprzet dodatkowy podtaczony do monitora musi spelnia¢ wymogi normy IEC/EN 60950
dla sprzetu do przetwarzania danych lub normy IEC 60601-1:2005/A1:2012 dla sprzetu
elektromedycznego. Wszystkie konfiguracje sprzetu musza by¢ zgodne z wymogami systemowymi
okreslonymi w normie IEC 60601-1:2005/A1:2012. (rozdzial 6)

. Przelaczajac si¢ na inny monitor przytézkowy, nalezy zawsze sprawdzié, czy wymienione wartosci
domyslne sa nadal prawidlowe. W razie konieczno$ci mozna przeprowadzi¢ kalibracje lub
ponownie skonfigurowaé zakres napigcia i odpowiadajacy mu zakres parametréw. (rozdziat 6)

. Nie nalezy wylacza¢ alarméw dzwickowych w sytuaciji, gdy mogloby to narazi¢ pacjenta na
niebezpieczenstwo. (rozdziat 7)

. Nie obniza¢ glosnosci alarmu do poziomu uniemozliwiajacego odpowiednie §ledzenie alarméw.
W przeciwnym razie mozna narazi¢ pacjenta na niebezpieczenstwo. (rozdzial 7)

. Wizualne i dzwigkowe alarmy fizjologiczne sa aktywowane wylacznie, gdy parametr zostal
skonfigurowany na ekranach jako kluczowy (parametry 1-8 wyswietlane na kafelkach parametrow).
Jesli parametr nie zostal wybrany 1 wyswietlony jako kluczowy, nie beda dla niego wyzwalane
fizjologiczne alarmy dzwickowe ani wizualne. (rozdziat 7)

. Nalezy upewnic¢ sig, ze tryb demonstracyjny nie jest wlaczony tw warunkach klinicznych, aby nie
dopusci¢ do pomylenia danych symulowanych z danymi klinicznymi. (rozdziat 7)

. Nie uzywaé zaawansowanego monitora HemoSphere jako czesci rozproszonego systemu
alarmowego. Zaawansowany monitor HemoSphere nie obstuguje systeméw zdalnego
monitorowania alarméw ani zarzadzania alarmami. Dane sg rejestrowane i przesylane wylacznie
w celu dokumentowania danych klinicznych. (rozdziat 8)

. Zgodnos¢ z norma IEC 60601-1 jest zachowana jedynie wtedy, gdy modut HemoSphere Swan-Ganz
(podiaczany do czesci aplikacyjnej, odpornej na defibrylacje) jest podtaczony do zgodnej platformy do
monitorowania. Podlaczenie urzadzen zewngtrznych albo skonfigurowanie systemu w sposob
nieopisany w niniejszej instrukcji moze nie spetnia¢ wymogéw tej normy. Stosowanie urzadzenia
niezgodnie z instrukcja moze zwigkszyc¢ ryzyko porazenia pradem elektrycznym pacjenta/operatora.
(rozdziat 9)

. Nie modyfikowaé w zaden sposéb, nie naprawiaé¢ produktu ani nie wprowadzaé w nim zmian.
Naprawianie, modyfikowanie lub wprowadzanie zmian moze wplywaé na bezpieczefstwo
pacjenta/operatora i/lub na dzialanie produktu. (rozdziat 9)
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. Monitorowanie pojemnosci minutowej serca nalezy zawsze przerwac¢ w sytuacji zatrzymania
przeplywu krwi wokot widkna termicznego. Sytuacje kliniczne, w ktérych nalezy przerwac
monitorowanie CCO, obejmuja mi¢dzy innymi nastgpujace stany: ® okresy, w ktorych u pacjenta jest
stosowane krazenie pozaustrojowe; ® cz¢$ciowe wycofanie cewnika w taki sposob, ze termistor nie
znajduje si¢ w tetnicy plucnej lub ¢ usunigcie cewnika z ciala pacjenta. (rozdzial 9)

. PACJENCI ZE STYMULATOREM SERCA — mierniki czesto$ci moga nadal rejestrowac czgsto$é
stymulatora podczas zatrzymania akcji serca lub niektorych arytmii. Wyswietlana czesto$¢ akcji serca
nie jest calkowicie miarodajna. Konieczna jest Scisla obserwacja pacjentéw ze stymulatorem serca.
Tabela A-5 na stronie 280 zawiera opis wyswietlania funkcji odrzucania odczytu tetna za pomoca
tego przyrzadu. (rozdzial 9)

. W przypadku pacjentéw wymagajacych stymulaciji wewnetrznej lub zewnetrznej nie nalezy stosowaé
zaawansowanej platformy monitorowania HemoSphere do pozyskiwania czestosci akeji serca i jej
parametréw pochodnych w ponizszych warunkach: ¢ wartosci wyjsciowe tetna zsynchronizowane
ze stymulatorem wskazywane przez monitor przylézkowy uwzgledniaja odcezyt tetna ze stymulatora,
ale charakterystyka wykracza poza dane techniczne funkcji odrzucania odczytu tgtna ze stymulatora
serca przedstawione w tabela A-5; * nie mozna okresli¢ charakterystyki wartosci wyjsciowych tetna
zsynchronizowanych ze stymulatorem z monitora przytézkowego. (rozdziat 9)

. Interpretujac parametry pochodne, takie jak SV, EDV, RVEF, i zwiazane z nimi wskazniki, nalezy
zwrbci¢ uwage na wszelkie rozbieznosci w czestosci akcji serca (HR$r) miedzy wartoscia HR
monitora pacjenta a wySwietlonym zapisem EKG. (rozdzial 9)

. Nie wolno wyjalawia¢ ani ponownie wykorzystywac zadnego czujnika FloTrac, Acumen 1Q,
przetwornika TruWave ani cewnika; nalezy zapoznac si¢ z instrukcja stosowania cewnika.
(rozdziat 10)

. Nie wolno uzywa¢ czujnika FloTrac, Acumen I1Q, przetwornika TruWave ani cewnika, ktory jest
uszkodzony lub ma odstonigte styki elektryczne. (rozdziat 10)

. W celu uzyskania szczegbélowych instrukeji dotyczacych umieszczenia i stosowania cewnika oraz
zapoznania si¢ z odpowiednimi OSTRZEZENIAMI, PRZESTROGAMI i specyfikacjami nalezy
zapoznac si¢ z instrukcja uzytkowania dotaczona do kazdego cewnika. (rozdzial 10)

. W przypadku niekorzystania z przewodu ci$nienia nalezy chroni¢ odstonigte ztacze przewodu
przed stycznoscia z ptynami. Zawilgocenie ztacza moze prowadzi¢ do nieprawidlowego dziatania
lub niedoktadnych pomiaréw ci$nienia. (rozdziat 10)

. Zgodnosé z norma IEC 60601-1 jest zachowana jedynie wtedy, gdy przewdd cisnienia HemoSphere
(wyposazenie dodatkowe czg¢dci aplikacyjnej, odporne na defibrylacje) jest podtaczony do zgodnej
platformy do monitorowania. Podlaczenie urzadzen zewnetrznych albo skonfigurowanie systemu
w sposé6b nieopisany w niniejszej instrukcji moze nie spelnia¢ wymogoéw tej normy. Stosowanie
urzadzenia niezgodnie z instrukcja moze zwigkszy¢ ryzyko porazenia pradem elektrycznym
pacjenta/operatora. (rozdziat 10)

. Platformy zaawansowanego monitorowania HemoSphere nie nalezy uzywac jako monitora
czgstoscl tetna ani ci$nienia krwi. (rozdziat 10)
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. Zgodnos¢ z norma IEC 60601-1 jest zachowana jedynie wtedy, gdy przew6d do oksymetrii
HemoSphere (wyposazenie dodatkowe czg¢sci aplikacyjnej, odpornej na defibrylacje) jest
podtaczony do zgodnej platformy do monitorowania. Podlaczenie urzadzen zewnetrznych albo
skonfigurowanie systemu w sposob nieopisany w niniejszej instrukciji moze nie spetnia¢ wymogdw
tej normy. Stosowanie urzadzenia niezgodnie z instrukcja moze zwigkszy¢ ryzyko porazenia
pradem elektrycznym pacjenta/operatora. (rozdziat 11)

. Nie owija¢ tkanina korpusu przewodu do oksymetrii ani nie umieszczaé go bezposrednio na skérze
pacjenta. Powierzchnia nagrzewa si¢ (do 45°C) i musi oddawaé cieplo, aby utrzymaé poziom
temperatury wewngtrznej. Jezeli temperatura wewnetrzna przekroczy ustalony limit, wygenerowany
zostanie stan usterki oprogramowania. (rozdzial 11)

. Przed dotknigciem opcji Tak w celu przywotania danych oksymetrii nalezy potwierdzié, ze
wyswietlone dane naleza do biezacego pacjenta. Przywolanie niepoprawnych danych kalibracyjnych
oksymetrii oraz danych demograficznych pacjenta bedzie skutkowaé niedoktadnymi pomiarami.
(rozdziat 11)

. Zgodnos¢ z norma IEC 60601-1 jest zachowana jedynie wtedy, gdy modut do oksymetrii tkankowe;
HemoSphere (podtaczany do cze¢sci aplikacyjnej, odporny na defibrylacijg) jest podtaczony do
zgodnej platformy do monitorowania. Podlaczenie urzadzet zewngtrznych albo skonfigurowanie
systemu w sposob nieopisany w niniejszej instrukcji moze nie spelnia¢ wymogoéw tej normy.
Stosowanie urzadzenia niezgodnie z instrukcja moze zwigkszy¢ ryzyko porazenia pradem
elektrycznym pacjenta/operatora. (rozdziat 12)

. Przed podlaczeniem nalezy sprawdzi¢ wszystkie przewody modutu ForeSight Elite pod katem
uszkodzen. W przypadku zauwazenia jakichkolwiek uszkodzen nie wolno uzywaé modutu do czasu
przeprowadzenia jego serwisu lub wymiany. Skontaktowac si¢ z dziatem pomocy technicznej firmy
Edwards. Istnieje ryzyko, ze uszkodzone cz¢$ci moga obnizy¢ wydajno$é modutu lub spowodowaé
zagrozenie bezpieczefistwa. (rozdziat 12)

. Aby wyeliminowa¢ jakiekolwiek ryzyko przenoszenia zanieczyszczen migdzy pacjentami, modut
ForeSight Elite oraz przewody nalezy czysci¢ kazdorazowo po zakoniczeniu stosowania tych
elementéw u konkretnego pacjenta. (rozdziat 12)

. W przypadku powaznego zanieczyszczenia modutu lub przewodéw krwia albo innymi plynami
ustrojowymi w celu ograniczenia ryzyka przenoszenia zanieczyszczen i zakazen krzyzowych te
elementy nalezy zdezynfekowac. Jesli nie mozna zdezynfekowaé modutu ForeSight Elite lub
przewodow, wéwcezas nalezy je poddac serwisowaniu, wymienic albo wyrzuci¢. Skontaktowac si¢
z dzialem pomocy technicznej firmy Edwards. (rozdziat 12)

. Aby ograniczy¢ ryzyko uszkodzenia elementéw wewnetrznych zespotéw przewodéw w module
ForeSight Elite, nalezy unikaé¢ nadmiernego pociagania i zginania przewodéw modulu oraz
poddawania ich innym rodzajom obciazen. (rozdziat 12)

. Nie modyfikowaé w zaden sposéb, nie naprawiaé produktu ani nie wprowadzaé w nim zmian.
Naprawianie, modyfikowanie lub wprowadzanie zmian moze wplywac na bezpieczefstwo
pacjenta/operatora i/lub na dzialanie produktu. (rozdziat 12)

. Czujniki nie sg sterylne i dlatego nie nalezy ich umieszczac na skorze z otarciami, skorze popekanej
ani poranionej. Zaleca si¢ ostrozno$¢ w przypadku nakladania czujnikéw na miejsca z delikatng
skora. Umieszczanie czujnikow, przyklejanie plastra lub przyciskanie takiego miejsca moze
zmniejszy¢ krazenie i/lub spowodowaé pogorszenie stanu skory. (rozdziat 12)
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. Nie umieszczac czujnikéw na miejscach ze staba perfuzja. Aby zapewnic najlepsze przyleganie
czujnika, nalezy unikaé powierzchni skoéry z nieréwnosciami. Nie umieszcza¢ czujnikéw nad
miejscami z wodobrzuszem, zapaleniem tkanki facznej, odma czaszkowa ani obrzekiem.
(rozdziat 12)

«  Jesli beda wykonywane zabiegi elektrokauteryzacji, wéwczas czujniki i elektrody
elektrokauteryzacyjne nalezy umieszczac¢ w jak najwickszych odstepach, aby zapobiec
niepozadanym oparzeniom skory. Zaleca si¢ zachowanie odleglosci co najmniej 15 cm (6 cali).
(rozdziat 12)

. 7 modutem ForeSight Elite mozna uzywaé wyltacznie akcesoria dostarczone przez firme Edwards.
Akcesoria firmy Edwards zapewniaja bezpieczenstwo pacjenta i zachowuja integralnoscé,
dokladno$¢ i kompatybilno$¢ elektromagnetyczna modutu ForeSight Elite. Podlaczenie czujnika
innego niz wyprodukowany przez firm¢ Edwards spowoduje odpowiedni alert w tym kanale,

a ponadto nie zostanie zarejestrowana zadna wartos¢ StO2. (rozdziat 12)

. Czujniki s przeznaczone do uzytku u jednego pacjenta i nie moga by¢ przygotowywane do
ponownego uzycia — ponownie uzyte czujniki stwarzaja zagrozenie przeniesienia zanieczyszczen
lub zakazenia. (rozdzialt 12)

. Dla kazdego pacjenta nalezy uzywaé nowego czujnika, a po uzyciu nalezy go wyrzuci¢. Utylizacja
powinna odbywac si¢ zgodnie z przepisami obowiazujacymi lokalnie w szpitalu i instytucji.
(rozdziat 12)

«  Jesli czujnik jest w jakikolwiek sposob uszkodzony, nie wolno go uzywacé. (rozdziat 12)
. Zawsze nalezy zapoznacé si¢ z informacjami na opakowaniu czujnika. (rozdzial 12)
. Podczas naktadania czujnikéw zachowaé najwyzsza ostroznos$é. Obwody czujnikow sg wykonane

z materialéw przewodzacych i nie moga si¢ stykac z zadnymi innymi uziemionymi czesciami
przewodzacymi — mogg si¢ stykaé wylqcznie z monitorami EEG lub monitorami entropii. Takie
zetknigcie przerywa izolacje pacjenta i likwiduje ochrong zapewniang przez czujnik. (rozdzial 12)

. Nieprawidtowe natozenie czujnikéw moze spowodowac niedoktadne pomiary. Czujniki
niewlasciwie natozone lub czgsciowo zerwane moga spowodowac albo zwigkszenie, albo
zmniejszenie odczytywanego poziomu wysycenia tlenem. (rozdzial 12)

. Czujnika nie nalezy umieszcza¢ w takim miejscu, w ktérym bedzie obciazany masa ciala pacjenta.
Przedtuzone okresy nacisku (spowodowane na przyklad umieszczeniem przylepca na czujniku albo
tym, ze pacjent obciaza czujnik, lezac na nim) powoduja nacisk czujnika na skére, co moze
prowadzi¢ do obrazen skory i obnizenia sprawnosci czujnika. (rozdzial 12)

. Miejsca zamocowania czujnikéw nalezy sprawdzaé nie rzadziej niz co 12 godzin w celu
zmniejszenia ryzyka nieprawidlowego przyklejenia czujnika, uposledzenia krazenia i naruszenia
ciaglosci skéry. Jesli stan krazenia lub ciaglo$¢ skéry zostaly naruszone, czujnik nalezy umiescié
w innym miejscu. (rozdziat 12)

. Do modutu ForeSight Elite nie nalezy podiacza¢ wiccej niz jednego pacjenta, poniewaz takie
podlaczenie przerywa izolacj¢ pacjenta i likwiduje ochrong zapewniana przez czujnik. (rozdziat 12)
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. Modut zostal zaprojektowany w taki sposob, aby sprzyja¢ zapewnianiu bezpieczefistwa pacjenta.
Wszystkie czesci modutlu sq ,,odpornymi na defibrylacje cze$ciami aplikacyjnymi typu BE”, sa
chronione przed skutkami wyladowania defibrylatora i moga pozostaé przyczepione do ciala
pacjenta. W trakcie wyladowania defibrylatora i nie dtuzej niz dwadziescia (20) sekund po nim
odczyty modutu mogg by¢ niedoktadne. (rozdzial 12)

. W przypadku korzystania z tego sprzetu z defibrylatorem nie jest wymagane podejmowanie
zadnych osobnych dziatan, ale w celu zapewnienia odpowiedniej ochrony przed skutkami dziatania
defibrylatora nalezy uzywac wyltacznie czujnikéw dostarczanych przez firme¢ Edwards. (rozdzial 12)

. Podczas defibrylacji nie nalezy dotykaé ciata pacjenta, poniewaz moze to spowodowaé powazne
obrazenia lub zgon. (rozdziat 12)

«  Jesli doktadno$c¢ jakiejkolwiek wartosci wyswietlanej na monitorze budzi watpliwosci, nalezy w inny
sposob okresli¢ parametry zyciowe pacjenta. Dziatanie systemu alarmowego zwigzanego
z monitorowaniem pacjenta musi by¢ regularnie sprawdzane oraz zawsze w przypadku watpliwosci
dotyczacych integralnosci produktu. (rozdzial 12)

. Dziatanie modutu ForeSight Elite nalezy testowac co najmniej raz na 6 miesiecy zgodnie
z podrecznikiem serwisowym HemoSphere. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze prowadzi¢ do
obrazen ciata. Jesli modut nie odpowiada, nie wolno go uzywaé do czasu przeprowadzenia jego
przegladu lub wymiany. Dane kontaktowe dziatlu pomocy technicznej znajduja si¢c na wewnetrznej
stronie oktadki. (rozdziat 12)

. Funkcja Wskaznik predykcji niedoci$nienia (Acumen HPI) nie powinna by¢ jedyna podstawa
leczenia pacjentéw. Przed rozpoczeciem leczenia zaleca si¢ sprawdzenie stanu hemodynamicznego
pacjenta. (rozdziat 13)

. Stosowa¢ wylacznie zatwierdzone akcesoria, przewody 1 elementy zaawansowanego monitora
HemoSphere, ktére zostaly dostarczone i oznakowane przez firme¢ Edwards. Uzywanie
niezatwierdzonych akcesoriéw, przewodow i elementéw moze wplynaé na bezpieczefstwo
pacjenta 1 doktadno$¢ pomiaru. (dodatek B)

. Zaawansowany monitor HemoSphere nie zawiera czesci przeznaczonych do serwisowania przez
uzytkownika. Zdjecie ostony lub demontaz jakichkolwiek elementéw spowoduje narazenie na
dzialanie niebezpiecznego napigcia. (dodatek F)

. Ryzyko porazenia pradem elektrycznym lub pozarul Nie zanurza¢ zaawansowanego monitora
HemoSphere, moduléw ani przewodéw platformy w jakimkolwiek cieklym roztworze. Nie
dopuszczaé do przedostania si¢ jakiegokolwiek plynu do wnetrza przyrzadu. (dodatek F)

. W zadnym wypadku nie wolno czysci¢ ani przeprowadzac prac konserwacyjnych modutu FSM,
kiedy jest on uzywany do monitorowania pacjenta. Modut musi by¢ wylaczony, a przewdd zasilajacy
zaawansowanego monitora HemoSphere odlaczony, lub modut musi by¢ odtaczony od monitora,
a czujniki wyjete z ciata pacjenta. (dodatek F)

. Przed rozpoczeciem czyszczenia lub konserwacji sprawdzi¢ modut FSM, przewody, czujniki i inne
akcesoria pod katem uszkodzen. Sprawdzi¢ przewody pod katem peknieé oraz wystrzepien, a takze
wygietych lub zlamanych wtykow. W przypadku zauwazenia jakichkolwiek uszkodzen nie wolno
uzywa¢ modutu do czasu przeprowadzenia jego przegladu, naprawy lub wymiany. Skontaktowac si¢
z dzialem pomocy technicznej firmy Edwards. (dodatek F)

. Nieprzestrzeganie tej procedury grozi powaznymi obrazeniami ciata lub zgonem. (dodatek F)
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. Zagrozenie wybuchem! Nie otwiera¢ baterii, nie wrzucaé jej do ognia, nie przechowywaé w wysokiej
temperaturze ani nie powodowa¢ zwarcia. Mogloby to doprowadzi¢ do zaplonu baterii, eksplozji,
wycieku elektrolitu lub silnego nagrzania, powodujac powazne obrazenia ciata lub zgon. (dodatek F)

. Zastosowanie akcesoriow, czujnikéw lub przewodéw innych niz podano moze skutkowaé zwigkszeniem
poziomu emisji elektromagnetycznej lub obnizeniem odpornosci elektromagnetycznej. (dodatek G)

. Zabronione s jakickolwick modyfikacje zaawansowanego monitora HemoSphere. (dodatek G)

. Przenos$ne i mobilne urzadzenia do komunikacji radiowej oraz inne zrédta zaklécen
elektromagnetycznych, takie jak wykrywacze metalu, urzadzenia do diatermii, litotrypsiji 1
identyfikacji radiowej, a takze elektromagnetyczne systemy przeciwkradziezowe, moga potencjalnie
wplywaé na caly elektroniczny sprzet medyczny, w tym na zaawansowany monitor HemoSphere.
Wytyczne odno$nie do odpowiedniej odlegtosci urzadzen do komunikacji od zaawansowanego
monitora HemoSphere zawiera tabela G-3. Oddzialywanie innych nadajnikéw RE nie jest znane i
moze zakltécaé funkcjonowanie 1 zmniejszaé bezpieczenistwo platformy do monitorowania
HemoSphere. (dodatek G)

2.3 Przestrogi

Ponizej przedstawiono przestrogi stosowane w instrukcji obstugi zaawansowanego monitora HemoSphere.
Znajduja si¢ tam, gdzie jest to uzasadnione ze wzgledu na opisywana funkcje¢ lub procedure.

. Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz niniejszego wyrobu tylko przez lekarzy lub
na ich zlecenie.

. Przed uzyciem zaawansowanego monitora HemoSphere oraz wszystkich akcesoriow
1 urzadzen wykorzystywanych razem z monitorem nalezy je skontrolowac pod katem
uszkodzen. Do uszkodzen mozna zaliczy¢ peknigcia, rysy, wgniecenia, odkryte styki
elektryczne oraz wszelkie inne oznaki, ze stan obudowy przewodu mégt sie¢ pogorszy¢.

. Podczas podlaczania lub odiaczania przewodéw zawsze chwytac za wtyczke, a nie za przewdd.
Nie skrecac ani nie zginaé zlaczy. Przed uzyciem potwierdzié, ze wszystkie czujniki oraz przewody
sa odpowiednio i catkowicie podtaczone. (rozdzial 3)

. Aby uniknag¢ uszkodzenia danych w zaawansowanym monitorze HemoSphere, nalezy zawsze odtaczaé
przew6d CCO pacjenta oraz przewod do oksymetrii przed uzyciem defibrylatora. (rozdzial 3)

. Nie wystawia¢ zaawansowanego monitora HemoSphere na dziatanie skrajnych temperatur.
Dane techniczne dotyczace Srodowiska pracy zawiera dodatek A. (rozdzial 3)

. Nie pozostawia¢ zaawansowanego monitora HemoSphere w brudnym lub zakurzonym otoczeniu.
(rozdzial 3)

. Nie zaslania¢ otworéw wentylacyjnych zaawansowanego monitora HemoSphere. (rozdziat 3)

. Nie uzywac zaawansowanego monitora HemoSphere w otoczeniu, w ktérym silne $wiatto utrudnia
odczytanie ekranu LCD. (rozdziat 3)

. Nie uzywac monitora jako urzadzenia przenosnego. (rozdziat 3)

. Podczas przenoszenia urzadzenia upewnic sie, ze wylaczono zasilanie, a wtyczke przewodu
zasilania odlaczono od gniazda. (rozdzial 3)
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. W przypadku podlaczania zaawansowanego monitora HemoSphere do urzadzen zewnetrznych
nalezy zapoznac si¢ z instrukcjami obstugi tych urzadzen. Przed zastosowaniem klinicznym nalezy
zweryfikowaé prawidtowe dziatanie systemu. (rozdzial 6)

. Kalibracje portéw analogowych zaawansowanego monitora HemoSphere powinien przeprowadzaé
wylacznie wlasciwie przeszkolony personel. (rozdzial 6)

. Doktadnos¢ ciaglego pomiaru wartosci SVR w przypadku monitorowania za pomoca modutu
HemoSphere Swan-Ganz zalezy od jakosci i doktadnosci danych MAP i CVP przesytanych
z monitorow zewnetrznych. Poniewaz jakos$¢ sygnatu analogowego MAP i CVP z monitora
zewngtrznego nie moze zostaé zwalidowana w zaawansowanym monitorze HemoSphere, rzeczywiste
wartosci oraz wartosci (w tym wszystkie pochodne parametry) wyswietlane przez zaawansowany
monitor HemoSphere moga by¢ niespdjne. W zwiazku z tym dokladno$¢ pomiaru wartosci SVR
w przypadku ciggltego monitorowania nie moze zosta¢ zagwarantowana. Aby utatwi¢ okreslenie jakosci
sygnalow analogowych, nalezy regularnie poréwnywac wartoéci MAP 1 CVP wyswietlane na monitorze
zewnetrznym z warto$ciami wyswietlanymi na ekranie zaleznosci fizjologicznych zaawansowanego
monitora HemoSphere. Szczegétowe informacje na temat dokladnosci pomiaréw, kalibracji 1 innych
zmiennych mogacych wplywaé na analogowy sygnal wyjsciowy z monitora zewnetrznego zamieszczono
w podreczniku operatora zewnetrznego urzadzenia do wprowadzania danych. (rozdziat 6)

. Przed podlaczeniem jakiegokolwiek urzadzenia USB przeprowadzi¢ skanowanie antywirusowe,
aby zapobiec zainfekowaniu przez wirusy lub zloéliwe oprogramowanie. (rozdziat 8)

. Nie wprowadzaé¢ modutu do otworu na site. Nalezy przylozy¢ réwnomierny nacisk, aby wsunac
modul, a nast¢pnie zablokowa¢ w odpowiednim polozeniu, czemu bedzie towarzyszy¢ dzwigk
klikniecia. (rozdzial 9)

. Niedoktadne pomiary pojemnos$ci minutowej serca spowodowane przez: * Nieprawidlowe
umiejscowienie lub niewlasciwe polozenie cewnika. ® Nadmierne odchylenia temperatury krwi
w tetnicy plucnej. Przykladowe sytuacje, ktére powoduja odchylenia temperatury krwi, to m.in.:
* stan po zabiegu z zastosowaniem krazenia pozaustrojowego, * podanie przez cewnik centralny
schtodzonych lub podgrzanych roztworéw produktéw krwiopochodnych, * stosowanie wyrobow
wywierajacych stopniowany ucisk. * Powstanie skrzepliny na termistorze. * Nieprawidtowosci
w budowie anatomicznej (na przyklad przecieki wewnatrzsercowe). * Nadmierna ruchomosé¢
pacjenta. * Zaklécenia wywolane przez urzadzenie do elektrokauteryzaciji lub elektrochirurgii.
* Szybkie zmiany pojemnosci minutowej serca. (rozdziat 9)

. W celu sprawdzenia, czy stata obliczeniowa jest taka sama, jak okreslona w ulotce do opakowania
cewnika, nalezy zapozna¢ si¢ z Zalacznikiem E. Jesli stala obliczeniowa r6zni sig, nalezy
wprowadzi¢ zadang stala obliczeniows recznie. (rozdzial 9)

. Nagle zmiany temperatury krwi w tetnicy plucnej, na przyktad spowodowane ruchami ciata
pacjenta albo podaniem leku w bolusie, moga spowodowaé wyliczenie wartosci iCO lub iCI.
W celu unikniecia fatszywego wyzwalania krzywych nalezy przeprowadzi¢ iniekcje jak najszybciej
po wyswietleniu komunikatu Wstrzyknij. (rozdziat 9)

. Nie wolno uzywaé zadnych czujnikéw FloTrac ani przetwornikow TruWave po oznaczonym
terminie waznos$ci. Stosowanie produktéw po uplywie tego terminu moze si¢ wigzaé z gorszym
dzialaniem przetwornika i drendéw lub naruszeniem jatowosci. (rozdzial 10)

. Zbyt czg¢ste upuszczanie przewodu ci$nienia HemoSphere moze spowodowaé uszkodzenie
przewodu lub jego nieprawidtowe dziatanie. (rozdziat 10)
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. Nie badano skutecznosci pomiaréw FT-CO u pacjentéw pediatrycznych. (rozdziat 10)

. Niedoktadnosé pomiaréw FT-CO moze by¢ spowodowana nastgpujacymi czynnikami: ®
Nieprawidtowo wyzerowany i/lub wypoziomowany czujnik/przetwornik * Nadmiernie lub
niewystarczajaco ttumione linie cisnienia * Nadmierne odchylenia ci$nienia krwi. Do niektérych
warunkow powodujacych odchylenia ci$nienia krwi naleza m.in.: ¥ Wewnatrzaortalne pompy
balonowe * Wszelkie sytuacje kliniczne, w ktérych pomiar ci$nienia tetniczego zostaje uznany
za niedokiadny lub niereprezentatywny dla ci$nienia aortalnego, w tym m.in.: * Skrajny skurcz
naczyniowy prowadzacy do deformacji przebiegu krzywej ci$nienia w tetnicy promieniowej *
Warunki hiperdynamiczne, na przyktad po przeszczepie watroby ¢ Nadmierna ruchliwosé
pacjenta * Zakl6cenia wywolane przez urzadzenie do elektrokauteryzacji lub elektrochirurgii
Fala zwrotna przez zastawke aortalng moze skutkowaé przeszacowaniem wartosci objetosci
wyrzutowej/pojemnosci minutowej serca obliczanej w zaleznosci od rozleglodci zaburzen
zastawkowych 1 objetosci krwi odplywajacej z powrotem do lewej komory. (rozdziat 10)

. Podczas podtaczania lub odlaczania przewodu zawsze nalezy chwyta¢ za wtyczke, a nie za
przewod. (rozdzial 10)

. Nie skrecac ani nie zginaé ztaczy. (rozdziat 10)
. Nie naciska¢ na sil¢ przycisku zerowania przewodu ci$nienia, aby nie uszkodzi¢ przewodu. (rozdziat 10)
. Nalezy si¢ upewnid, ze przewdd do oksymetrii jest dobrze ustabilizowany, aby zapobiec

niepotrzebnym ruchom przylaczonego cewnika. (rozdziat 11)

. Nie nalezy dopusci¢ do zwilzenia kodcéwki cewnika ani miseczki kalibracyjnej przed kalibracja
in vitro. Nalezy przeptuka¢ kanat cewnika dopiero po zakonczeniu kalibracji in vitro. (rozdziat 11)

. Wykonywanie kalibracji in vitro po umieszczeniu cewnika do oksymetrii w ciele pacjenta bedzie
skutkowalo niedoktadng kalibracja. (rozdziat 11)

. Czasami stosowanie urzadzeni elektrochirurgicznych wplywa na sygnat SQI. O ile jest to mozliwe,
nalezy odsunac sprzet do elektrokoagulacjii przewody od zaawansowanego monitora HemoSphere
1 podlaczy¢ przewody zasilajace do osobnych obwodéw pradu przemiennego. Jesli problemy
z jako$cia sygnalu beda si¢ utrzymywaly, nalezy skontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem
firmy Edwards w celu uzyskania pomocy. (rozdziat 11)

. Nie nalezy odlaczaé przewodu do oksymetrii, gdy trwa kalibracja lub przywolywanie danych. (rozdziat 11)

«  Jezeli przewdd do oksymetrii jest przenoszony z zaawansowanego monitora HemoSphere do
innego zaawansowanego monitora HemoSphere, przed rozpoczgciem monitorowania nalezy
sprawdzié, czy wzrost pacjenta, waga 1 BSA sa prawidtowe. Jesli to konieczne, ponownie
wprowadzi¢ dane pacjenta. (rozdzial 11)

. Nalezy unika¢ umieszczania modutu ForeSight Elite w miejscu, w ktérym dioda LED nie jest fatwo
widoczna. (rozdziat 12)

. Zastosowanie zbyt duzej sily moze spowodowaé wylamanie zaczepu mocujacego, co moze
spowodowac ryzyko upadku modutu na pacjenta, osobg¢ postronng lub operatora. (rozdziat 12)

. Nie nalezy w zaden sposob podnosi¢ ani pociaga¢ modulu ForeSight Elite za zaden jego przewdd
ani ustawia¢ modutu w zadnym potozeniu, ktére moze spowodowac ryzyko upadku modutu na
pacjenta, osobg postronng lub operatora. (rozdzial 12)
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+  Unika¢ umieszczania modulu ForeSight Elite pod przescieradtem badz kocem, ktéry méglby
ograniczaé przeplyw powietrza wokél modulu, poniewaz moze to spowodowac wzrost
temperatury obudowy modutu i wywolaé zagrozenie obrazeniami ciala. (rozdzial 12)

. Nie wprowadzaé¢ modutu do gniazda na sile. Nalezy przytozyé rownomierny nacisk, aby wsunaé
modul, a nastgpnie zablokowaé w odpowiednim polozeniu, czemu bedzie towarzyszy¢ dzwigk
kliknigcia. (rozdzial 12)

. Czujnikéw nie nalezy umieszczaé na obszarach o duzym zageszczeniu wloséw. (rozdziat 12)

. Czujnik musi by¢ umieszczony na czystej, suchej skorze. Obecnosé zanieczyszczen, ptynu, olejku,
pudru, potu lub wloséw, ktére moga pogorszy¢ dobry kontakt miedzy czujnikiem a skéra, wplynie
na poprawno$¢ pobranych danych i moze skutkowaé wystapieniem komunikatu alarmowego.
(rozdzial 12)

. W przypadku uzytkowania w otoczeniach z oswietleniem diodowym moze pojawic si¢ koniecznosé
zaslonigcia czujnikéw przed podlaczeniem do przewodu, poniewaz niektére systemy o wysokim
natgzeniu §wiatta mogg zakldcac dziatanie funkeji czujnika, ktéra polega na wykrywaniu §wiatta
w zakresie bliskiej podczerwieni. (rozdziat 12)

. Nie nalezy w zaden sposéb podnosic ani pociaga¢ modutu ForeSight Elite za zaden jego przewdd,
ani ustawia¢ modulu ForeSight Elite w Zadnym polozeniu, ktére moze spowodowac ryzyko upadku
modutu na pacjenta, osobg postronna lub operatora. (rozdzial 12)

. Po rozpoczeciu monitorowania pacjenta nie nalezy wymienia¢ czujnika ani odtacza¢ czujnika na
dluzej niz 10 minut, aby uniknaé ponownego uruchomienia poczatkowego obliczenia StO2.
(rozdzial 12)

. Obecnos¢ zrédla silnego pola elektromagnetycznego (np. aparatury elektrochirurgicznej) moze
mie¢ negatywny wplyw na pomiary. Podczas uzytkowania takiego sprzetu pomiary moga by¢
niedoktadne. (rozdzial 12)

. Podwyzszone poziomy karboksyhemoglobiny (ang. carboxyhemoglobin, COHDb) lub
methemoglobiny (ang. methemoglobin, MetHb) moga prowadzi¢ do niedoktadnych lub btednych
pomiaréw, podobnie jak barwniki wewnatrznaczyniowe oraz wszelkie substancje zawierajace
barwniki, ktére zmieniaja zwykle zabarwienie krwi. Do innych czynnikéw, ktére moga wplywaé na
dokladnos$¢ pomiaru, naleza miedzy innymi: mioglobina, hemoglobinopatie, niedokrwistosc,
lokalne nagromadzenie si¢ krwi pod skora, zaktocenia wynikajace z cial obeych na $ciezce czujnika,
bilirubinemia, barwniki zastosowane zewngtrznie (tatuaze), wysoki poziom Hgb lub HCt
1 znamiona. (rozdzial 12)

. W przypadku uzytkowania w otoczeniach z o§wietleniem diodowym moze pojawi¢ si¢ konieczno$é
zaslonigcia czujnikéw przed podlaczeniem do przewodu, poniewaz niektére systemy o wysokim
natezeniu $wiatla moga zaklécaé dziatanie funkcji czujnika, ktéra polega na wykrywaniu $wiatta
w zakresie bliskiej podczerwieni. (rozdziat 12)
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. W poréwnaniu z wezesniejszymi wersjami oprogramowania modul do oksymetrii ForeSight Elite
z oprogramowaniem w wersji 3.0.7 lub pézniejszej uzytkowany z czujnikami pediatrycznymi
(matymi i §rednimi) szybciej wyswietla warto$ci StO2. W szczegdlnosci pomiary StO2 w zakresie
ponizej 60% moga dawaé nizsze wartosci niz we wezesniejszych wersjach oprogramowania.
Lekarze powinni uwzgledni¢ szybsza odpowiedZ i potencjalnie inne wartosci StO2 w przypadku
korzystania z oprogramowania w wersji 3.0.7, szczegolnie jesli maja dos§wiadczenie
z wezesniejszymi wersjami oprogramowania modutu do oksymetrii ForeSight Elite. (rozdziat 12)

. Efektywnos¢ parametru HPI ustalono na podstawie danych dotyczacych krzywej ci$nienia tgtnicy
promieniowej. Nie oceniano efektywnosci parametru HPI na podstawie wartosci cisnienia
tetniczego mierzonego w innych miejscach (np. w tetnicy udowe;j). (rozdzial 13)

. Na podstawie parametru HPI nie zawsze mozna otrzymac z wyprzedzeniem ostrzezenie o trendzie
wskazujacym na mozliwo$¢ wystapienia zdarzenia niedoci$nienia w sytuacjach, w ktérych
interwencja kliniczna skutkuje naglym niefizjologicznym zdarzeniem niedoci$nienia. W razie takiej
sytuacji funkcja HPI spowoduje natychmiastowo: wyswietlenie ekranu podrecznego alertu wysokiej
wartosci, wystapienie alarmu o wysokim priorytecie oraz wysSwietlenie wartosci HPI réwnej
100 informujacej o tym, ze u pacjenta wlasnie trwa zdarzenie niedocis$nienia. (rozdzial 13)

. Zachowac ostroznos¢ podczas korzystania ze wskaznika dP/dt u pacjentéw z cigzka stenoza aorty,
poniewaz stenoza moze ograniczac polaczenie miedzy lewa komora a obciazeniem nastepczym.
(rozdzial 13)

. Chociaz parametr dP/dt jest w gléwnej mierze uzalezniony od zmian kurczliwosci lewej komory,
moze na niego wplywac¢ obciazenie nastgpcze podczas stanéw wazoplegicznych (braku
oddzialywania zylno-tetniczego). W tych okresach parametr dP/dt moze nie odzwierciedlaé¢ zmian
kurczliwosci lewej komory. (rozdzial 13)

. Informacje dotyczace parametru HPI, ktére zawieraja tabela 13-11 i tabela 13-12, przedstawiono
jako wytyczne ogdlne i nie moga by¢ traktowane jako dane przypadkéw indywidualnych. Przed
rozpoczeciem leczenia zaleca si¢ sprawdzenie stanu hemodynamicznego pacjenta. Patrz
Zastosowanie kliniczne na stronie 221. (rozdziat 13)

. Po kazdym uzyciu wyczysci¢ przyrzady i akcesoria, a nastepnie odlozy¢ na swoje miejsce. (dodatek F)

. Nie wylewac¢ ani nie rozpyla¢ cieczy na zadng cze¢$¢ zaawansowanego monitora HemoSphere, jego
akcesoriéw, modutéw ani przewodow. (dodatek F)

. Zaawansowane moduly monitorowania HemoSphere i przewody platformy sa wrazliwe na
wyladowania elektrostatyczne (ang. electrostatic discharge, ESD). Nie podejmowac préb otwierania
obudowy modutu i kabla ani nie korzystac z niego, jesli obudowa jest uszkodzona. (dodatek F)

. Nie stosowac zadnych innych roztworéw dezynfekceyjnych niz okreslono. (dodatek F)

. NIE NALEZY: Dopuszczaé do kontaktu jakiejkolwiek cieczy ze zlaczem zasilania Dopuszczaé do
przedostania sig jakiejkolwiek cieczy do ztaczy lub otworéw w obudowie monitora i modutach Jesli
dojdzie do kontaktu jakiejkolwiek cieczy z jednym z powyzszych elementéw, NIE NALEZY
podejmowac préb korzystania z monitora. Natychmiast odlaczy¢ zasilanie i wezwaé pracownika
oddziatu biomedycznego placowki lub lokalnego przedstawiciela firmy Edwards. (dodatek F)

. Nalezy okresowo kontrolowaé wszystkie przewody pod katem ewentualnych uszkodzen. Nie zwijaé
mocno przewodow na czas przechowywania. (dodatek I)
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Przewodu do oksymetrii HemoSphere nie nalezy sterylizowaé para wodna, przez napromienianie
ani za pomocy tlenku etylenu. Nie zanurza¢ przewodu do oksymetrii HemoSphere. (dodatek F)

Nie stosowa¢ zadnych innych §rodkéw czyszczacych, nie rozpylaé ani nie wylewaé roztworéw
czyszczacych bezposrednio na przewody platformy. Przewodow platformy nie nalezy sterylizowaé para
wodna, przez napromienianie ani za pomoca tlenku etylenu. Nie wolno zanurzac przewodow platformy
w plynach. (dodatek F)

Jesli jakikolwiek roztwor elektrolitowy, np. mleczan Ringera, przedostanie si¢ do ztaczy przewodu, gdy
sg podlaczone do monitora, a monitor jest wlaczony, napiecie wzbudzenia moze spowodowac korozje
elektrolityczna oraz szybkie zuzycie stykéw elektrycznych. (dodatek F)

Nie zanurza¢ zadnych zlaczy przewodow w $rodkach czyszczacych, alkoholu izopropylowym ani
aldehydzie glutarowym. (dodatek F)

Nie suszy¢ ztaczy przewoddw pistoletem do suszenia goracym powietrzem. (dodatek I)

Baterig litowo-jonows nalezy przekazaé do recyklingu lub zutylizowad, przestrzegajac wszystkich
przepiséw krajowych i lokalnych. (dodatek F)

Przyrzad zostal zbadany zgodnie z norma IEC 60601-1-2 i spetnia okreslone w niej wymagania
odnosnie do wartosci granicznych. Ma to zapewni¢ racjonalng ochrong przeciwko szkodliwym
zakléceniom w typowej lokalizacji medycznej. Niniejszy sprzet generuje, wykorzystuje i moze
emitowac energie o czestotliwosci radiowej, a takze, jesli zostanie zainstalowany i bedzie uzywany
niezgodnie z niniejszym podrecznikiem, moze powodowac szkodliwe zaktécenia pracy innych
urzadzen znajdujacych si¢ w poblizu. Nie ma jednak gwarancji, ze w przypadku okreslonej lokalizacji
zakl6cenia nie wystapia. Jezeli niniejszy sprzet spowoduje szkodliwe zakldcenia pracy innych urzadzen,
co mozna ustali¢ poprzez wylaczenie i ponowne wiaczenie sprzetu, zalecane jest, aby uzytkownik
sprébowal usunaé zaklécenia, stosujac jeden lub kilka z ponizszych §rodkéw zaradczych: -+ Zmienié
ustawienie urzadzenia odbiorczego lub przestawié je w inne miejsce. - Zwickszy¢ odleglo$¢ pomiedzy
sprzetem a urzadzeniem. * Zwrécic si¢ do producenta o pomoc. (dodatek G)

2.4 Symbole interfejsu uzytkownika

Tabela 2-1 Symbole wyswietlacza

Ponizej przedstawiono ikony wystepujace na ekranie zaawansowanego monitora HemoSphere. Aby uzyskaé

wigcej informacii na temat wygladu ekranu i nawigacji, patrz rozdzial 5, Nawigagja w obrebie zaawansowanego
monitora HemoSphere. Pewne ikony sa wyswietlane jedynie podczas monitorowania z zastosowaniem
okreslonych modutéw lub przewoddw wykorzystujacych technologic hemodynamiczna.

Tabela 2-1 Symbole wyswietlacza

monitora monitora (ciag dalszy)
Ikony paska nawigacji zatrzymanie monitorowania CO za pomocg
- - - o czasomierza CO (patrz Czasomierz CO
wybor trybu monitorowania 0:19 na stronie 154)
(modut HemoSphere Swan-Ganz)
wyzeruj i krzywa
rozpoczecie monitorowania parametru CO
(modut HemoSphere Swan-Ganz) ai!
Rozpocznij
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2 Bezpieczenstwo i symbole

Tabela 2-1 Symbole wyswietlacza

monitora (ciag dalszy)

Symbol

Opis

Opis

monitorowanie GDT

test przewodu CCO pacjenta
(modut HemoSphere Swan-Ganz)

menu ustawien

dodatkowy ekran HPI
(przewdd cisnienia HemoSphere)

ekran gtéwny (powrot do gléwnego ekranu
monitorowania)

wyswietlanie krzywej cisnienia

ukrycie krzywej ci$nienia

wyciszanie alarméw dzwiekowych

IA\
(.—_5_—-)

alarmy wstrzymane (wyciszone)
1:49 z zastosowaniem czasomierza

(Patrz Wyciszanie alarméw dzwigkowych na
stronie 82)

wznowienie monitorowania wraz z czasem,
ktory uptynat od rozpoczecia przerwy
w monitorowaniu

lkony menu narzedzi klinicznych

wybor trybu monitorowania

iCO (chwilowa pojemnos$é minutowa serca)
(modut HemoSphere Swan-Ganz)

kalibracja oksymetrii
(przewdd do oksymetrii HemoSphere)

Wprowadzi¢ parametr osrodkowego
ci$nienia zylnego (CVP)

kalkulator wartosci wyliczanej

przeglad zdarzenh

AEEEDO)

wyzeruj i krzywa

test odpowiedzi na podane ptyny
(funkcja zaawansowana)

lkony menu nawigacji

powrét do gtdwnego ekranu monitorowania

powrét do poprzedniego menu

anulowanie

| (7}]
0 <
QLR BER:

przewijanie do nastepnego elementu

AV P .

na liscie pionowe;j
A4 'ww| Przewijanie strony pionowo
< ‘ > | przewijanie w poziomie

wprowadzanie

klawisz enter klawiatury

klawisz backspace klawiatury

przesuniecie kursora w lewo o 1 znak

przesuniecie kursora w prawo o 1 znak

klawisz anuluj klawiatury

element wigczony

element niewigczony

zegar/krzywa — umozliwia uzytkownikowi
wys$wietlanie historycznych lub
przerywanych danych
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Tabela 2-1 Symbole wyswietlacza

monitora (ciag dalszy)

Opis

Opis

lkony kafelkow parametrow

menu Alarmy/wartosci docelowe: wigczony
wskaznik dzwiekowy alarmu dotyczgcego
parametru

wskaznik typu analizy interwencji dla
problemu zwigzanego z pozycja (fioletowy)

menu Alarmy/wartosci docelowe: wytgczony
wskaznik dzwiekowy alarmu dotyczgcego
parametru

wskaznik typu analizy interwenciji dla
problemu zwigzanego z ptynami (niebieski)

pasek wskaznikowy jakosci sygnatu
Patrz Wskaznik jako$ci sygnatu na stronie 182
(przewdd do oksymetrii HemoSphere)

wskaznik typu analizy interwencji
dla interwenciji (zielony)

wskaznik przekroczenia filtrowania SVV:
wysoka zmienno$¢ czestosci tetha moze
mie¢ wptyw na wartosci zmiennosci objetosci
wyrzutowej (SVV)

wskaznik typu analizy interwenc;ji
dla oksymetrii (czerwony)

wskaznik typu analizy interwencji dla
zdarzenia (zotty)

c<EHE®

Kalibracja oksymetrii zylnej
(przewdd do oksymetrii HemoSphere)

ikona edycji w dodatkowym polu
informacyjnym o interwencji

lkony paska informacji

‘
il

pasek informaciji: ikona potgczenia HIS
Patrz tabela 8-2 na stronie 144

ikona klawiatury do wprowadzania uwag
na ekranie edycji interwencji

lkony monitorowania GDT

zdjecie (zrzut ekranu)

przycisk dodawania wartosci docelowej
na ekranie monitorowania GDT

pasek informac;ji: ikony zywotnosci baterii
Patrz tabela 5-5 na stronie 111

przycisk warto$ci docelowej na ekranie
monitorowania GDT

jasnos¢ ekranu

m | [f o </«¢/</4<}

przycisk zamknigcia wyboru wartosci
docelowej na ekranie monitorowania GDT

gtosnosé alarmu

~
-

o)
=

+

przycisk edycji wartosci docelowej na ekranie
monitorowania GDT

blokada ekranu

symbol Time-in-Target (warto$¢ docelowa
czasu trwania) na ekranie monitorowania GDT

skrét menu pomocy

lkony HPI

przeglad zdarzeh

. U<

klawisz skrétu dodatkowego ekranu HPI

< L
iiflofi= - Il EA{IC

ciggty pomiar czestosci akcji serca na kazdy
cykl pracy serca

(modut HemoSphere Swan-Ganz z wejsciem
EKG)

\
d

sygnat Wi-Fi
Patrz tabela 8-1 na stronie 143

lkony analizy interwencji

przycisk analizy interwenc;ji

wskaznik typu analizy interwencji dla
zdarzenia niestandardowego (szary)
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2.5 Symbole na etykietach produktu

2 Bezpieczenstwo i symbole

W tej czedci przedstawiono symbole znajdujace si¢ na zaawansowanym monitorze HemoSphere i innych

dostepnych akcesoriach platformy do monitorowania HemoSphere.

Tabela 2-2 Symbole na
etykietach produktu

Symbol

Opis

Producent

Data produkc;ji

RX Onl Przestroga: Prawo federalne (USA)
y zezwala na sprzedaz niniejszego wyrobu
tylko przez lekarzy lub na ich zlecenie
IPX1 Zapewnia standard IPX1 ochrony przed
kroplami wody spadajgcymi pionowo
IPX4 Standard IPX4 ochrony przed bryzgami

wody z dowolnego kierunku

Zgodnie z dyrektywg Wspolnoty
Europejskiej 2012/19/EU nalezy osobno
utylizowac sprzet elektryczny

i elektroniczny

Spetnia ograniczenie dotyczgce substanc;ji
niebezpiecznych (RoHS) — tylko Chiny

® @l =

Zgodnos¢ z przepisami FCC (Federal
Communications Commission) —
tylko USA

=

N
.
S

>\\://

Urzgdzenie jest wyposazone w nadajnik
promieniowania niejonizujgcego, ktory
moze powodowac zaktdcenia o
czestotliwosci radiowej w innych
urzgdzeniach znajdujgcych sie w poblizu

@ eifu.edwards.com
+ 18885704016

Patrz instrukcja obstugi na stronie
eifu.edwards.com

Tabela 2-2 Symbole na

etykietach produktu (ciag dalszy)

Symbol Opis
Conformité Européenne (oznakowanie CE)
nadane przez firme TUV SUD Product
0123 Service GmbH (jednostke notyfikowang)

C€E

Conformité Européenne (oznakowanie CE)

LOT

Kod partii

PN

Numer czesci

#

llos¢

<)

Nie zawiera otowiu

G“ us

Znak certyfikacji produktu przez
Underwriters Laboratories

&

Li-ion

Bateria litowo-jonowa nadajaca sie
do recyklingu

&

Oznaczenie zgodnosci technicznej
(Japonia)

2

Nie demontowac

&

Nie spala¢

=
et
7 (e

Instrukcja obstugi w formie elektronicznej
jest dostepna za posrednictwem telefonu
lub adresu strony internetowej

TN\
&

Intertek

Intertek ETL

REF

Numer katalogowy

Numer seryjny

Autoryzowany przedstawiciel na terenie
Wspdlnoty Europejskiej

@ e

Uzytkowanie produktu w srodowisku RM
nie jest bezpieczne

Wyréb medyczny

Etykiety identyfikacyjne ztagczy

v

Trzpien przytgczeniowy wyréwnania
potencjatéw

-

USB 2.0

SS<~

USB 3.0

Potaczenie sieci Ethernet

Y
%)

Wejscie analogowe 1
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Tabela 2-2 Symbole na

etykietach produktu (ciag dalszy)

Symbol Opis Symbol Opis
_@ 2 Wejscie analogowe 2 T T Ta strong w gore
@ Wyjscie cisnienia DPT —
Nie stosowac, jezeli opakowanie jest
Czesc¢ aplikacyjna lub potgczenie typu CF uszkodzone
- ' = odporne na defibrylacje
ECG Sygnat wejsciowy EKG z monitora (?pakomll(?nie z kartonu nadajgcego sig
_@ zewnetrznego 0 recykiingu
HDmi | Wyjscie HDMI Chronié przed $wiatlem stonecznym.

Zigcze: szeregowe wyjscie COM (RS232)

Dodatkowe etykiety na opakowaniu

Chroni¢ przed wilgocig

Delikatne, obchodzi¢ sie ostroznie

Zakres temperatury
(X = dolna granica, Y = goérna granica)

®
/ﬁ,y
<)

Zakres wilgotnosci
(X = dolna granica, Y = gérna granica)

UWAGA

W przypadku wszystkich etykiet akcesoriow nalezy zapoznac si¢ z tabela symboli

znajdujaca si¢ w instrukeji uzytkowania akcesorium.
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2.6 Obowiazujgce normy

Tabela 2-3 Obowigzujagce normy

Norma Tytut

IEC 60601-1:2005 / A1:2012 Medyczne urzadzenia elektryczne — Czes$¢ 1: Wymagania ogdine
dotyczace bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania
zasadniczego + poprawka 1 (2012)

IEC 60601-1-2:2014 Medyczne urzadzenia elektryczne — Czes$¢ 1-2: Wymagania ogéine
dotyczace bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania
zasadniczego — Norma uzupetniajgca: Kompatybilnos¢
elektromagnetyczna — wymagania i testy

IEC 60601-2-34:2011 Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$¢ 2-34: Wymagania
szczegotowe dotyczace bezpieczenstwa podstawowego oraz
funkcjonowania zasadniczego urzadzen do monitorowania ci$nienia
krwi metodg inwazyjng

IEC 60601-2-49:2011 Wymagania szczegdétowe dotyczace bezpieczenstwa podstawowego
oraz funkcjonowania zasadniczego urzgdzen do wielofunkcyjnego
monitorowania pacjenta

IEEE 802.11 b/g/n Telekomunikacja i wymiana informacji pomiedzy systemami Lokalne
i miejskie sieci komputerowe — wymagania specjalne Czes$¢ 11:
Specyfikacje sieci bezprzewodowej LAN: warstwa kontroli dostepu
mediow (ang. Medium Access Control, MAC) i warstwa fizyczna
(ang. Physical Layer, PHY)

2.7 Funkcjonowanie zasadnicze zaawansowanego
monitora HemoSphere

Platforma zapewnia wyswietlanie ciaglej i chwilowej pojemnosci minutowej serca (CO) przy zastosowaniu
zgodnego cewnika Swan-Ganz, zgodnie z danymi technicznymi przedstawionymi w Dodatku A. Platforma
zapewnia wyswietlanie wewnatrznaczyniowego ci$nienia krwi przy zastosowaniu zgodnego czujnika FloTrac
lub Acumen IQ badz zgodnego jednorazowego przetwornika ci$nienia (DPT) TruWave, zgodnie z danymi
technicznymi, ktére zawiera Dodatek A. Platforma zapewnia wyswietlanie parametru SvO,/ScvO, przy
zastosowaniu zgodnego cewnika do oksymetrii, zgodnie z danymi technicznymi, ktore zawiera Dodatek A.
Platforma zapewnia wyswietlanie parametru StO, ze zgodnym czujnikiem i modulem do oksymetrii,
zgodnie z danymi technicznymi, ktére zawiera Dodatek A. Platforma zapewnia alarmy, alerty, wskazniki
i/lub informacje o stanie systemu, gdy niemozliwe jest dostarczenie doktadnego pomiaru odpowiedniego
parametru hemodynamicznego. Wigcej informaciji — patrz Charakterystyka funkgonowania gasadniciego

na stronie 277.

Dziatanie urzadzenia, z uwzglednieniem jego charakterystyki funkcjonalnej, zostato zweryfikowane za
pomocy serii wszechstronnych testow w celu zapewnienia bezpieczenstwa i odpowiedniego dzialania
urzadzenia stosowanego zgodnie z jego przeznaczeniem i z instrukcjami obstugi.
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3.1 Rozpakowywanie

Sprawdzi¢ zawarto$¢ opakowania transportowego pod katem ewentualnych uszkodzen, ktére mogty
nastapi¢ w trakcie transportu. Jezeli zostanie wykryte jakie$ uszkodzenie, nalezy sfotografowa¢ opakowanie
i skontaktowac si¢ z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards w celu uzyskania wsparcia. Nie uzywac, jesli
opakowanie lub jego zawarto$¢ sa uszkodzone. Do uszkodzed mozna zaliczy¢ peknigcia, rysy, wgniecenia
oraz wszelkie inne oznaki, Ze stan monitora, moduléw lub obudowy przewodéw mégt si¢ pogorszyé.
Zglosi¢ wszelkie oznaki uszkodzen zewnetrznych.

3.1.1 Zawartos¢ opakowania

Zaawansowana platforma do monitorowania HemoSphere jest urzadzeniem modutowym i w zwiazku

z tym uktad opakowan bedzie si¢ r6znit w zaleznosci od zaméwionego zestawu. Zaawansowany system
do monitorowania HemoSphere, ktory jest podstawa konfiguracji zestawu, zawiera zaawansowany monitor
HemoSphere, przewdd zasilania sieciowego, ostong wejscia zasilania, zestaw baterii HemoSphere, dwa
moduly rozszerzajace, jeden modul rozszerzajacy L-Tech, skrécony przewodnik oraz pamigé przenosng
USB zawierajaca podrecznik operatora. Patrz tabela 3-1. Dodatkowe elementy, ktére moga by¢ dotaczone
i dostarczone z innymi zestawami, obejmuja modut HemoSphere Swan-Ganz, przewéd CCO pacjenta oraz
przewo6d do oksymetrii HemoSphere. Elementy jednorazowe i akcesoria moga by¢ dostarczane osobno.
Zaleca si¢ potwierdzenie odbioru calego zamowionego sprzetu. Pelng liste dostepnych akcesoriow zawiera
dodatek B: Akcesoria.

Tabela 3-1 Elementy skladowe zaawansowanego systemu
do monitorowania HemoSphere

Zaawansowany system do monitorowania HemoSphere
(zestaw podstawowy)

+ Zaawansowany monitor HemoSphere

+ Zestaw baterii HemoSphere

*  Przewdod zasilania sieciowego

* Ostona wejscia zasilania

*  Modut rozszerzajacy L-Tech

*  Modut rozszerzajacy (2)

»  Skrocony przewodnik

» Podrecznik operatora (w pamieci przenosnej USB)
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3.1.2 Wymagane akcesoria modutéw platformy i przewodow

W ponizszych tabelach wymienione zostaly akcesoria wymagane do wyswietlenia konkretnych
monitorowanych i obliczonych patametréw dla okreslonych moduléw lub przewoddéw wykorzystujacych
technologie hemodynamiczna:

Tabela 3-2 Przewody i cewniki wymagane do monitorowania parametréw
za pomoca modulu HemoSphere Swan-Ganz

Parametry monitorowane i obliczane

Wymagany przewoéd/cewnik (6]0) EDV RVEF SVR iCO S\

Przewod CCO pacjenta . . . . . .

(Kabel CCO dla pacjent)

Przewdd EKG . . .

Przewod(-ody) cisnienia z wejsciem .

analogowym

Sonda temperatury iniektatu .

Cewnik Swan-Ganz do termodylucji .

Cewnik Swan-Ganz CCO lub cewnik . . . .

Swan-Ganz CCOmbo

Cewnik Swan-Ganz CCOmbo V . . . . . .
UWAGA Nie wszystkie parametry moga by¢ monitorowane lub obliczane u pacjentow

pediatrycznych. Listg dostgpnych parametrow zawiera tabela 1-1 na stronie 25.

Tabela 3-3 Opcje czujnikéw do monitorowania parametrow
za pomoc3g przewodu cisnienia HemoSphere

Parametry monitorowane i obliczane

Opcje czujnika cisnienia/ Cco SV SW/ | SVR PR SYS/ MPAP CVP HPI/
przetwornika cisnienia PPV DIA/ dP/dt/

MAP Eagyn
Czujnik FloTrac . . . * . o
Przetwornik TruWave . . . .
Czujnik Acumen 1Q . . . * . . .

*UWAGA Do obliczenia wartoéci SVR potrzebny jest analogowy sygnal wejsciowy CVP,

monitorowanie CVP lub reczne wprowadzenie wartosci CVP.
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Tabela 3-4 Cewniki wymagane do monitorowania parametréw
za pomocg przewodu do oksymetrii HemoSphere

Parametry monitorowane
i obliczane

Wymagany cewnik

ScvO, SvO,

Cewnik do oksymetrii PediaSat lub zgodny
centralny cewnik zylny do oksymetrii

Cewnik Swan-Ganz do oksymetrii

Tabela 3-5 Akcesoria wymagane do monitorowania parametréw
za pomoca modutu do oksymetrii tkankowej HemoSphere

Wymagane akcesorium

Oksymetria tkankowa (StO,)

Modut ForeSight Elite

Czujnik ForeSight Elite

OSTRZEZENIE Ryzyko porazenia pradem elektrycznym! Nie podejmowaé préb podiaczania
lub odlaczania przewoddéw systemu mokrymi rekami. Przed odiaczeniem

przewodow systemu nalezy upewnic sig, ze rece sg suche.

PRZESTROGA  Podczas podlaczania lub odiaczania przewodéw zawsze chwytac za wtyczke,
a nie za przewdd. Nie skrecaé ani nie zginac ztaczy. Przed uzyciem potwierdzic,
ze wszystkie czujniki oraz przewody sq odpowiednio i catkowicie podtaczone.

Aby unikngé uszkodzenia danych w zaawansowanym monitorze HemoSphere,
nalezy zawsze odlacza¢ przewdéd CCO pacjenta oraz przewdd do oksymetrii

przed uzyciem defibrylatora.

3.2 Porty przylagczeniowe zaawansowanego

monitora HemoSphere

Ponizsze ilustracje przedstawiaja porty przylaczeniowe iinne gtéwne funkcje panelu przedniego, tylnego

oraz paneli bocznych zaawansowanego monitora HemoSphere.
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3.2.1 Przéd monitora

® Wskaznik alarmu
wzrokowego
® Przycisk zasilania

) @

Rysunek 3-1 Zaawansowany monitor HemoSphere — widok z przodu

3.2.2 Tyl monitora

® Podtaczenie przewodu
zasilania sieciowego
(z usunigtg ostona wejscia
zasilania)

Port HDMI
Port sieci Ethernet

Port USB

®© & © ©

Zlacze portu szeregowego
COM1 (RS-232)

Wejscie analogowe 1

Wejscie analogowe 2

® O ©

Wejscie EKG

Wyjscie ci$nienia

e ©

Trzpien przylaczeniowy
wyrownania potencjatéow
podtaczanie

Rysunek 3-2 Zaawansowany monitor HemoSphere — widok z tytu
(z modutem HemoSphere Swan-Ganz)
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3.2.3 Prawy panel monitora

e — - ]

L

@

=

3 Instalacja i konfiguracja

® Port USB

@ Klapka komory
baterii

Rysunek 3-3 Zaawansowany monitor HemoSphere — prawy panel

3.2.4 Lewy panel monitora

/o
IRl
|

it
i

i

™
l

Gniazdo modutu
rozszerzajacego L-Tech
Gniazda modutéw
rozszerzajacych (2)
Porty przewodow (2)

— /\H /lJ—\

® 0
i
i

Rysunek 3-4 Zaawansowany monitor HemoSphere —
lewy panel (widok bez modutéw)
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3.3 Instalacja zaawansowanego monitora HemoSphere

3.3.1 Mozliwosci i zalecenia dotyczace montazu

Zaawansowany monitor HemoSphere powinien by¢ umieszczony na stabilnej plaskiej powierzchni
lub bezpiecznie zamontowany na zgodnym stojaku odpowiednio do zasad stosowanych w placowce.

Podczas korzystania z monitora operator powinien znajdowac si¢ przed nim, w nieduzej odlegtosci od niego.

Urzadzenie moze by¢ uzywane jednoczesnie tylko przez jednego uzytkownika. Stojak na kétkach do
zaawansowanego monitora HemoSphere jest dostepny jako akcesorium dodatkowe. Wigcej informacji —
patrz Opis dodatkowych akcesoridw na stronie 288. Nalezy skontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem firmy
Edwards, aby otrzymac zalecenia dotyczace dodatkowych mozliwosci montazu.

OSTRZEZENIE

Zagrozenie wybuchem! Nie uzywaé zaawansowanego monitora HemoSphere
w obecnosci mieszanki fatwopalnych srodkéw znieczulajacych z powietrzem,
tlenem lub podtlenkiem azotu.

Ten produkt zawiera elementy metalowe. NIE uzywaé w §rodowisku rezonansu
magnetycznego (RM).

Nalezy upewnic¢ sig, ze zaawansowany monitor HemoSphere jest bezpiecznie
ustawiony lub zamontowany oraz ze odpowiednio rozmieszczono wszystkie
przewody urzadzenia i akcesoriéw, aby zminimalizowac ryzyko wystapienia
obrazen ciata pacjentéw 1 uzytkownikéw oraz uszkodzenia sprzetu.

Nie stawia¢ dodatkowego sprzetu ani przedmiotéw na wierzchu zaawansowanego
monitora HemoSphere.

Monitor HemoSphere nalezy ustawi¢ w pozycji pionowej, aby zapewni¢ stopiefi
ochrony IPX1.

Nie dopuszcza¢ do zachlapania ekranu monitora ciecza. Nagromadzona ciecz
moze calkowicie uniemozliwi¢ dzialanie ekranu dotykowego.

Nie ustawiaé monitora w sposob utrudniajacy dostep do portéw na tylnym panelu
ani przewodu zasilania.

Sprzet jest przeznaczony do uzytku z urzadzeniami chirurgicznymi o wysokiej
czestotliwosci. Nieprawidtowe pomiary parametréw moga by¢ spowodowane
zakl6ceniami pochodzacymi z urzadzen chirurgicznych o wysokiej czestotliwosci.
W celu zmniejszenia zagrozen, jakie moga wynikac¢ z uzywania sprzetu chirurgicznego
o wysokiej czestotliwosci, nalezy uzywac wylacznie nieuszkodzonych przewodéw
pacjenta 1 akcesoriow podlaczonych zgodnie z niniejsza instrukeja obslugi.

System ten jest przeznaczony do uzytku z defibrylatorami. Aby zapewni¢ prawidtowe
dzialanie zabezpieczone przed wyladowaniami podczas defibrylacii, nalezy uzywac
wylacznie nieuszkodzonych przewoddw pacjenta i akcesoriéw podlaczonych
zgodnie z niniejszg instrukeja obstugi.

Wszystkie urzadzenia wskazane w normie IEC/EN 60950, w tym drukarki,
nalezy ustawi¢ w odleglosci co najmniej 1,5 metra od 16zka pacjenta.
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Nie wystawia¢ zaawansowanego monitora HemoSphere na dziatanie skrajnych
temperatur. Dane techniczne dotyczace §rodowiska pracy zawiera dodatek A.

Nie pozostawia¢ zaawansowanego monitora HemoSphere w brudnym lub
zakurzonym otoczeniu.

Nie zastania¢ otworéw wentylacyjnych zaawansowanego monitora HemoSphere.

Nie uzywac zaawansowanego monitora HemoSphere w otoczeniu, w ktérym silne
$wiatlo utrudnia odczytanie ekranu LCD.

Nie uzywaé monitora jako urzadzenia przenosnego.

3.3.2 Instalacja baterii

Otworzy¢ klapke komory baterii (rysunek 3-3) 1 wlozy¢ bateri¢ do wneki, upewniajac sig, ze jest w pelni
umieszczona i osadzona. Zamknaé klapke komory baterii i upewnic sig, ze zatrzask jest dobrze zamkniegty.
Postgpowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami, aby podlaczy¢ przewdd zasilania 1 w petni natadowac
bateri¢. Nie uzywaé nowego zestawu baterii jako Zrédta zasilania, zanim nie zostanie w pelni naladowany.

UWAGA

Aby upewni¢ sig, ze poziom natadowania baterii wyswietlany na monitorze jest
wladciwy, nalezy przed pierwszym uzyciem ja sformatowac. Informacje na temat
konserwacji 1 formowania batetii — patrz Konserwagja baterii na stronie 309.

Zestaw baterii HemoSphere jest zapasowym Zrédlem zasilania wykorzystywanym
w trakcie przerw w zasilaniu sieciowym i moze by¢ wykorzystywany do monitorowania
jedynie przez ograniczony czas.

OSTRZEZENIE

Upewni¢ sig, ze bateria jest w pelni umieszczona, a klapka komory baterii
odpowiednio zatrzadnieta. Jesli bateria wypadnie, moze spowodowaé obrazenia
ciata pacjenta lub lekarza.

W zaawansowanym monitorze HemoSphere nalezy uzywaé wyltacznie baterii
zatwierdzonych przez firm¢ Edwards. Nie tadowacé zestawu baterii poza monitorem.
Moze to spowodowaé uszkodzenie baterii lub obrazenia ciata uzytkownika.

Zaleca si¢ korzystanie z zaawansowanego monitora HemoSphere z wlozona
bateria, aby zapobiec przerwaniu monitorowania w przypadku utraty
zasilania sieciowego.

Jesli dojdzie do utraty zasilania lub bateria si¢ wyczerpie, monitor przeprowadzi
kontrolowana procedure¢ wylaczania.
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3.3.3 Podtaczanie przewodu zasilania

Przed podtaczeniem przewodu zasilania do tylnego panelu monitora nalezy sprawdzié, czy ostona wejscia
przewodu jest zamontowana:

1 Jezeli ostona wejscia przewodu jest juz zamontowana, wyja¢ dwie sruby (rysunek 3-5) mocujace
ostong do tylnego panelu monitora.

2 Podlaczy¢ odlaczalny przewdd zasilania. Upewnic sig, ze wtyczka jest dobrze osadzona.

Umocowa¢ ostone wejscia przewodu nad wtyczka, przeprowadzajac przewdd zasilania przez
otwdr ostony, a nastepnie dociskajac ostong i uszczelke do tylnego panelu monitora tak,

aby nalozyla si¢ na oba otwory po $rubach.
4 Wlozy¢ ponownie $ruby, aby przykreci¢ ostone do monitora.

Podlaczy¢ przewdd zasilania do gniazda Sciennego klasy szpitalne;.

OSTRZEZENIE Nie uzywaé zaawansowanej platformy do monitorowania HemoSphere, jesli
ostona wejscia przewodu zasilania nie jest przymocowana. Niespelnienie tego

warunku moze spowodowaé wniknigcie ptynu.

Rysunek 3-5 Obudowa wejs¢ zasilania zaawansowanego
monitora HemoSphere — potozenie srub

3.3.3.1 Pofaczenie wyréwnawcze

Niniejszy monitor MUSI by¢ uziemiony podczas pracy (urzadzenie klasy I wedlug normy IEC 60601-1).
W przypadku braku dostepu do gniazda klasy szpitalnej lub gniazda tréjstykowego nalezy zasiegnac porady
szpitalnego elektryka, aby zapewni¢ odpowiednie uziemienie. Na tylnym panelu monitora (rysunek 3-2)
znajduje si¢ przylacze wyrownawcze, ktore nalezy podlaczy¢ do systemu wyréwnania potencjatéw (przewodd
WyrOwnNawczy).

OSTRZEZENIE Nie uzywaé przedtuzaczy ani listew z wieloma gniazdami do podlaczania przewodu
zasilania. Nie uzywacé innych niz dostarczony odlaczalnych przewodéw zasilania.

Aby uniknaé ryzyka porazenia pradem elektrycznym, zaawansowany monitor
HemoSphere mozna podlaczac¢ wylacznie do sieci zasilania z uziemieniem.
Nie uzywac adapteréw zasilania z trzech bolcow na dwa bolce.

Niezawodnos¢ uziemienia mozna osiagna¢ wylacznie po podtaczeniu urzadzenia
do gniazd oznaczonych jako ,,hospital only”, ,,hospital grade” lub réwnowaznego
gniazda odpowiedniego do stosowania w placéwkach szpitalnych.
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Odlaczy¢ monitor od Zrédla zasilania pradem przemiennym, wyjmujac wtyczke
przewodu zasilania z gniazda sieciowego. Nacisnigcie przycisku Wiacz/Wylacz
na monitorze nie odlacza systemu od zrédla zasilania pradem przemiennym.

PRZESTROGA Podczas przenoszenia urzadzenia upewnic sig, ze wylaczono zasilanie, a wtyczke
przewodu zasilania odlaczono od gniazda.

3.3.4 Podtaczanie i odtgczanie modutu do monitorowania hemodynamicznego

Zaawansowany monitor HemoSphere jest dostarczany z dwoma standardowymi modutami rozszerzajacymi
i jednym modutem rozszerzajacym L-Tech. Przed umieszczeniem nowego modutu do monitorowania nalezy
usunaé modul rozszerzajacy, naciskajac i zwalniajac przycisk, aby odblokowac¢ i wysunaé zbedny modut.

Przed zainstalowaniem nowego modutu sprawdzi¢, czy nie ma zewnetrznych uszkodzen. Umiesci¢ zadany
modul do monitorowania w otworze, wsuwajac go z réwnomiernym naciskiem i zatrzaskujac we
wlasciwej pozycji.

3.3.5 Podtaczanie i odtagczanie przewodu do monitorowania
hemodynamicznego

Oba porty przewodu do monitorowania sa wyposazone w mechanizm zatrzaskéw magnetycznych. Przed
podtaczeniem sprawdzié, czy przewdd nie jest uszkodzony. Przewdd do monitorowania zatrzasnie si¢

w odpowiednim miejscu, jesli zostanie wlasciwie osadzony w porcie. Aby odiaczy¢ przewdd, nalezy chwycic
za wtyczke 1 wyciagnaé ja z gniazda monitora.

3.3.6 Podtaczanie przewodow urzadzen zewnetrznych

Zaawansowany monitor HemoSphere wykorzystuje pozyskane dane monitorowania do obliczania okreslonych
parametréw hemodynamicznych. Zaliczaja si¢ do nich dane uzyskane z portéw wejsciowych ci$nienia i portu
wejsciowego monitora EKG. Wszystkie podrzedne polaczenia przewoddw sa umieszczone na tylnym panelu
monitora (rysunek 3-2). Patrz Wymagane akcesoria modutow platformy i priewoddw na stronie 57 — znajduje sig
tam wykaz obliczonych parametréw dostepnych w przypadku okreslonych potaczen przewoddw. Wiecej
informacji o konfigurowaniu analogowych portéw ci$nienia — patrz Analogowy sygnat wejsciowy cisnienia na
stronie 124.

WAZNA INFORMACJA Zaawansowany monitor HemoSphere jest zgodny z analogowymi

podrzednymi wejsciami ci$nienia i EKG kazdego zewnetrznego monitora

pacjenta wyposazonego w analogowe podrzedne porty wyjSciowe
zgodne z danymi technicznymi dotyczacymi sygnatu wejSciowego
zamieszczonymi w dodatku A, tabela A-5 tego podrecznika operatora.
Dzigki temu mozna w wygodny spos6éb wykorzysta¢ informacje z monitora

pacjenta do obliczenia dodatkowych parametréw hemodynamicznych,

ktére maja zostaé Swietlone. Jest to funkcja opcjonalna niemajaca

wplywu na podstawowe dziatanie zaawansowanego monitora

HemoSphere polegajace na monitorowaniu pojemnosci minutowej serca

(za pomoca modutu HemoSphere Swan-Ganz) lub wysycenia tlenem

krwi zylnej (za pomoca kabla pulsoksymetru monitora HemoSphere).
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OSTRZEZENIE Stosowa¢ wylacznie akcesoria, przewody i elementy zaawansowanego monitora
HemoSphere, ktére zostaly dostarczone i oznakowane przez firm¢ Edwards.
Uzywanie innych nieoznakowanych akcesoriéw, przewodéw i elementéw moze
wplynaé na bezpieczenstwo pacjenta i doktadnos§é pomiaru.

3.4 Pierwsze uruchomienie

3.4.1 Procedura uruchamiania

Aby wlaczy¢ i wylaczy¢ monitor, nalezy nacisnaé przycisk zasilania umieszczony na przednim panelu.

Po wlaczeniu monitora zostanie wyswietlony ekran z nazwa firmy Edwards, a nastepnie przeprowadzony
test poprawnosci dziatania (ang. Power-On Self Test, POST). Dzigki testowi POST mozna sprawdzic,

czy monitor spetnia podstawowe wymagania operacyjne, poprzez przetestowanie najwazniejszych
podzespotéw sprzetowych. Test jest wykonywany po kazdym wlaczeniu systemu. Komunikat stanu testu
POST jest wysSwietlany na ekranie rozruchowym razem z informacjami o systemie, takimi jak numery seryjne
i numery wersji oprogramowania.

N L2

Edwards

Rysunek 3-6 Ekran rozruchowy

UWAGA W przypadku wykrycia blednego stanu przez test diagnostyczny zamiast ekranu
rozruchowego zostanie wyswietlony ekran bledu systemu. Patrz rozdziat 14:
Rozwiagywanie problemdw lub dodatek F: Konserwacja systemn, serwis i pomoc. W innym
przypadku nalezy skontaktowac si¢ z przedstawicielem firmy Edwards Lifesciences

w celu uzyskania pomocy.
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3.4.2 Wybor jezyka

3 Instalacja i konfiguracja

Po pierwszym uruchomieniu zaawansowanego monitora HemoSphere zostana wyswietlone opcje jezykowe
umozliwiajace wybor jezyka wyswietlania, formatu daty i godziny oraz jednostek pomiaréw. Ekran wyboru
jezyka jest wySwietlany po zainicjowaniu oprogramowania i zakonczeniu testu POST. Wybranie jezyka

powoduje rowniez ustawienie wartosci jednostek oraz formatu godziny i daty domyslnych dla danego jezyka

(patrz dodatek D: Konfiguracja monitora i ustawienia domysine).

Wszystkie zalezne od jezyka ustawienia mozna zmieni¢ pézniej na ekranie Data/godzina
wywolywanym z poziomu ekranu Ustawienia monitora i w opcji jezyka dostepnej na ekranie

Ustawienia monitora = Ogolne.

Po wyswietleniu ekranu wyboru jezyka nalezy dotkna¢ zadany jezyk.

English (US) English (UK)
Francais Italiano
Deutsch Nederlands
Ed \\'fll'(lb' Espafiol Svenska
EAAnvika Portugués
AAE 3L
Polski Cestina
Dansk Suomi
Eesti Lietuviy
Latviesu Norsk

Rysunek 3-7 Ekran wyboru jezyka

UWAGA Przyktadowe ekrany wyboru jezyka — rysunek 3-6 1 rysunek 3-7.
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Zaawansowany
monitor HemoSphere —
skrocony przewodnik

Spis tresci

Monitorowanie pojemnosci wyrzutowej serca za pomocg modutu HemoSphere Swan-Ganz . ........
Monitorowanie za pomoca przewodu ci§nienia HemoSphere. . ................. ... ... ..
Monitorowanie za pomocg przewodu do oksymetrii HemoSphere. . ............... ... ... ......

Monitorowanie za pomoca modutu do oksymetrii tkankowej HemoSphere .................... ...

UWAGA Ten rozdzial jest przeznaczony dla doswiadczonych lekarzy. Zawarto w nim krétkie

instrukeje dotyczace obstugi zaawansowanego monitora HemoSphere. Bardziej

szczegolowe informacje, ostrzezenia i przestrogi zamieszczono w odpowiednich

rozdziatach podrecznika operatora.
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Zaawansowany monitor HemoSphere 4 Zaawansowany monitor HemoSphere — skrocony przewodnik

4.1 Monitorowanie pojemnosci wyrzutowej serca za pomoca
modutu HemoSphere Swan-Ganz

ZYacza do

monitorowania za pomoca modulu HemoSphere Swan-Ganz — patrz rysunek 4-1.

G E—

@ Zlacze termistora @ Przewod CCO pacjenta
@ Zlacze widkna ® Modul HemoSphete @

termicznego Swan-Ganz
® Zlacze sondy ® Zaawansowanymonitor

temperatury iniektatu HemoSphere

Rysunek 4-1 Przeglad potaczen do monitorowania
za pomoca modutu HemoSphere Swan-Ganz
1 Wprowadzi¢ modul HemoSphere Swan-Ganz do monitora. Prawidlowo osadzony modut

N o g b

9

zatrzadnie si¢ na miejscu.

Nacisnaé przycisk zasilania, aby wlaczy¢ zaawansowany monitor HemoSphere. Wszystkie funkcje
sq dostgpne z poziomu ekranu dotykowego.

Wybraé przycisk Kontynuuj dla tego samego pacjenta lub przycisk Nowy pacjent, a nast¢pnie
wprowadzi¢ dane nowego pacjenta.

Podtaczy¢ przewdd CCO pacjenta do modutu HemoSphere Swan-Ganz.
W oknie Wybér trybu monitorowania wybra¢ przycisk trybu monitorowania Inwazyjny.
Dotkna¢ ikony Uruchomienie monitorowania, aby rozpocza¢ monitorowanie.

Dotkna¢ ikony ustawien G‘é} - zakladki Wybierz opcje¢ Ekrany [ , aby wybrac

zadany widok ekranu monitorowania.

Dotkna¢ wewnatrz kafelka parametru, aby wybra¢ zadany kluczowy parametr w menu
konfiguracji kafelka parametru.

Dotknaé kafelka parametru, aby dostosowac Alarmy/warto$ci docelowe.

10 W zaleznosci od rodzaju cewnika przejs¢ do etapu 11 jednej z ponizszych czescei:

o cze$¢ 4.1.1 — w przypadku monitorowania CO,
*  cze§¢ 4.1.2 — w przypadku monitorowania iCO,

*  cze§¢ 4.1.3 — w przypadku monitorowania EDV.
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4.1.1 Monitorowanie ciggtej pojemnosci minutowej serca

11 Podlaczyé termistor @ i wldkno termiczne @ zlaczy cewnika CCO Swan-Ganz (rysunek 4-1) do
przewodu CCO pacjenta.

12 Upewni¢ sig, ze cewnik jest prawidlowo umieszczony w ciele pacjenta.

13 Dotkna¢ ikony uruchomienia monitorowania . Na ikonie zatrzymania monitorowania i
Rozpocznij
pojawi si¢ czasomierz wskazujacy czas, jaki pozostal do wyswietlenia pierwszej wartosci CO.

Po uplywie okolo 5 do 12 minut, kiedy zostanie zarejestrowana wystarczajaca ilos¢ danych,
na kafelku parametru pojawi si¢ wartos¢ CO.

14 Czas do nast¢pnego pomiaru CO wyswietlany jest ponizej ikony zatrzymania monitorowania

@ . W celu uzyskania krétszych odstegpéw migdzy obliczeniami nalezy jako kluczowy parametr
0:19

wybra¢ STAT CO (sCO). sCO stanowi szybkie oszacowanie wartosci CO.

15 Dotknaé ikony zatrzymania monitorowania @

\V/ Bl aby zatrzymaé monitorowanie CO.
0:19

4.1.2 Monitorowanie chwilowej pojemnosci minutowej serca
Przed rozpoczeciem wykonac czynnosci opisane w etapach 1-10 (patrz czes$¢ 4.1, poczatek).

11 Podlaczy¢ zlacze termistora cewnika Swan-Ganz (@, rysunek 4-1) do przewodu CCO pacjenta.

12 Podlaczy¢ sonde temperatury iniektatu do tacznika sondy temperatury iniektatu @ na przewodzie
CCO pacjenta. Typ systemu inicktatu (in-line lub taznia) jest wykrywany automatycznie.

13 Dotknaé ikony ustawien - zakladki Narzedzia kliniczne >

ikony iCO .

14 Wybraé nastepujace ustawienia na ekranie konfiguracji nowego zestawu:
*  Objetos¢ iniektatu: 10 ml, 5 ml lub 3 ml (wylacznie z sonda do pomiaru
temperatury w lazni)

¢ Rozmiar cewnika: 55 F, 6 F,7F, 7,5 Flub 8 F

* Obliczona stata: Auto; jesli wybrano wprowadzanie reczne, zostanie
wyswietlona klawiatura

UWAGA Obliczona stala jest obliczana automatycznie na podstawie typu systemu iniektatu,
objetosci iniektatu i rozmiaru cewnika. Jezeli obliczona stata jest wprowadzana r¢cznie,
wybor objetosci iniektatu i rozmiaru cewnika zostana ustawione na Auto.

e Tryb bolusa: Auto lub Reczny

15 Dotknaé przycisku Uruchom zestaw.

16 W automatycznym trybie bolusa polecenie Czekaj jest podswietlone (.gzekaj) do czasu uzyskania
wartoséci wyjsciowej warunkéw termicznych. W recznym trybie bolusa napis Gotowe (- Gotows )
zostanie pods$wietlony po osiggnieciu wartosci wyjsciowej warunkow termicznych. Dotknad
przycisku Wstrzyknij, aby rozpoczaé procedure podawania bolusa.

17 Kiedy przycisk Wstrzyknij pods$wietli si¢ ( Wstrzyknij ), zastosowac szybka, plynna, ciagla technike,
aby poda¢ uprzednio wybrang objetos$¢ bolusa.
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18 Podswietlana jest opcja Wyliczanie (| wyliczanie ), a nastgpnie jest wyswietlany wynik pomiaru iCO.
19 W zaleznosci od potrzeb etapy 16—18 mozna powtorzy¢ maksymalnie sze$¢ razy.

20 Dotkna¢ przycisku Przeglad i, jesli to konieczne, wykona¢ edycje serii bolusa.

21 Dotkna¢ przycisku Akceptuj.

41.3 Monitorowanie ciggtej objetosci péznorozkurczowej

Przed rozpoczeciem wykonaé czynnosci opisane w etapach 1-10 (patrz czes$¢ 4.1, poczatek).
Do pozyskiwania parametréw EDV/RVEF nalezy stosowa¢ cewnik CCO Swan-Ganz z RVEDV.

11 Podlaczy¢ termistor @ i wldkno termiczne @ zlaczy cewnika wolumetrycznego Swan-Ganz
(rysunek 4-1) do przewodu CCO pacjenta.

12 Upewnic sig, ze cewnik jest prawidlowo umieszczony w ciele pacjenta.
13 Podtaczy¢ jeden koniec przewodu interfejsu EKG do panelu tylnego zaawansowanego monitora

HemoSphere, a jego drugi koniec do wyjécia sygnatu EKG przylézkowego monitora EKG.

14 Dotkna¢ ikony uruchomienia monitorowania ., aby rozpocza¢ monitorowanie CO/EDV.

Rozpocznij

15 Na ikonie zatrzymania monitorowania VAl pojawi si¢ czasomierz wskazujacy czas, jaki pozostat

do wyswietlenia pierwszej wartosci CO/EDV. Po okoto 5 do 12 minut, kiedy zostanie
zarejestrowana wystarczajaca lo$¢ danych, na skonfigurowanych kafelkach parametréw pojawi
sie warto§¢ EDV i/lub RVEF.

16 Na pasku informacji wyswietlany jest czas do nastepnego pomiaru CO. W celu uzyskania
dtuzszych odstepéw miedzy obliczeniami jako kluczowe parametry nalezy wybraé parametry
STAT (sCO, sEDV i sRVEF). Parametry sCO, sEDV i sSRVEF stanowia szybkie oszacowanie
parametrow CO, EDV i RVEF.

17 Dotknaé ikony zatrzymania monitorowania iy, aby zatrzymaé monitorowanie CO/EDV.
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4.2 Monitorowanie za pomoca przewodu cisnienia HemoSphere

@ Zlacze czujnika/przetwornika cisnienia

@ Kolorowa wkladka oznaczajaca typ
ci$nienia

® Przycisk zerowania/dioda LED stanu

@ Przewdd cisnienia HemoSphere

® Zaawansowany monitor HemoSphere

Rysunek 4-2 Opis podtaczania przewodu ci$nienia

4.2.1 Konfiguracja przewodu cisnienia

1 Podlaczyc¢ koniec przewodu ci$nienia podtaczany do monitora do zaawansowanego
monitora HemoSphere.

2 Nacisna¢ przycisk zasilania, aby wlaczy¢ zaawansowany monitor HemoSphere. Wszystkie funkcje
sq dostepne z poziomu ekranu dotykowego.

3 Wybrac przycisk Kontynuuj dla tego samego pacjenta lub przycisk Nowy pacjent, a nastepnie
wprowadzi¢ dane nowego pacjenta.

4 Wybraé przycisk monitorowania w trybie Minimalnie inwazyjna w oknie Wybor trybu
monitorowania, a nastgpnie dotknaé ikony Uruchomienie monitorowania. Zostanie
wyswietlony ekran Wyzeruj i krzywa.

5 Podlaczy¢ wypetniony czujnik ci$nienia do przewodu ci$nienia. Dioda LED otaczajaca przycisk
zerowania na przewodzie ci$nienia w pozycji @ zacznie miga¢ na zielono, co wskazuje wykrycie
czujnika ci$nienia.

6 Nalezy przestrzegac wszystkich instrukeji dotyczacych przygotowania i umieszczania cewnika
do monitorowania ci$nienia zawartych w instrukcji obstugi cewnika.

Przed rozpoczeciem kazdej sesji monitorowania przewdd cisnienia HemoSphere nalezy wyzerowac.

71



Zaawansowany monitor HemoSphere 4 Zaawansowany monitor HemoSphere — skrocony przewodnik

4.2.2 Zerowanie przewodu cisnienia

10

Dotkna¢ ikony Wyzeruj 1 krzywa znajdujacej si¢ na pasku nawigacji lub w menu
Narzedzia kliniczne.
LUB

Nacisnaé fizyczny przycisk zerowania | ()= | bezposrednio na przewodzie ci$nienia i przytrzymac
go przez trzy sekundy (patrz rysunek 4-2).
Wybraé rodzaj/lokalizacje uzywanego czujnika cisnienia obok wyswietlonego portu
podiaczonego przewodu ci$nienia HemoSphere. Mozliwe sa nastepujace opcje:

e ART

e CVP

e PAP

Ten etap mozna pominaé podczas monitorowania za pomoca czujnika FloTrac lub Acumen 1Q).
Jesli podlaczony jest czujnik FloTrac lub Acumen 1Q), jedyng dostepna opcja ci$nienia jest ART
ijest ona automatycznie wybierana.

Postepujac zgodnie z instrukcja, wyréwnaé kranik czujnika z osia flebostatyczng pacjenta.

Otworzy¢ kranik czujnika w celu dokonania pomiaru warunkéw atmosferycznych.

Nacisnaé 1 przytrzymac fizyczny przycisk zerowania | =)= | bezposrednio na przewodzie ci$nienia

lub dotknaé przycisku zerowania widocznego na ckranie. Po zakonczeniu zerowania

rozlegnie si¢ sygnal dzwigckowy i pojawi si¢ komunikat ,,Wyzerowane” z godzing i data. Po
pomyslnym wykonaniu zerowania dioda LED wokét przycisku zerowania przestanie miga¢

1 wylaczy sie.

Potwierdzi¢ stabilno$¢ ci$nienia zerowego i przekrecic kranik tak, aby czujnik odczytywatl ci$nienie

wewnatrznaczyniowe pacjenta.

Dotkna¢ ikony ekranu gtéwnego , aby rozpoczaé monitorowanie.

Dotkna¢ ikony ustawien - zakladki Wybierz opcje Ekrany , aby

wybra¢ zadany widok ekranu monitorowania.

Dotkna¢ wnetrza kafelka parametru, aby wybraé Zzadany kluczowy parametr w menu konfiguracji
kafelka parametru.

Dotkna¢ kafelka parametru, aby dostosowaé Alarmy/warto$ci docelowe.

UWAGA

Nie mozna dostosowywac warto$ci granicznych alarméw dotyczacych parametru
Wskaznik predykeji niedoci$nienia (HPI).
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4.3 Monitorowanie za pomoca przewodu do oksymetrii HemoSphere

® Zgodny cewnik do oksymetrii
®© Zlacze optyczne
® Przewdd do oksymetrii HemoSphere

@ Zaawansowany monitor HemoSphere

Rysunek 4-3 Podtaczanie urzadzen do oksymetrii — przeglad
1 Podlaczy¢ przewdd do oksymetrii HemoSphere z lewej strony zaawansowanego monitora
HemoSphere. Patrz rysunck 4-3.

2 Nacisnaé przycisk zasilania, aby wlaczy¢ zaawansowany monitor HemoSphere. Wszystkie funkcje
sq dostgpne z poziomu ekranu dotykowego.

3 Wybra¢ przycisk Kontynuuj dla tego samego pacjenta lub przycisk Nowy pacjent, a nastepnie
wprowadzi¢ dane nowego pacjenta.

4 W oknie Wybér trybu monitorowania wybra¢ przycisk trybu monitorowania Inwazyjny lub
Minimalnie inwazyjny odpowiednio do potrzeb.

5 Dotkna¢ ikony Uruchomienie monitorowania.

6 Przewod do oksymetrii HemoSphere musi zostac skalibrowany przed kazda sesja monitorowania.
Kontynuowaé, postepujac zgodnie z instrukcjami kalibracji in vitro (patrz cze¢§¢ 4.3.1) lub in vivo
(patrz czesc 4.3.2).
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4.3.1

Kalibracja in vitro

Zdjaé element pokrywy tacy cewnika, aby uwidocznié¢ ztacze optyczne.

Umiesci¢ ztacze optyczne cewnika ,, TOP” (g6rng) strona w przewodzie do oksymetrii i zatrzasnaé
zamknigcie obudowy.

Dotkna¢ ikony kalibracji oksymetrii o na kafelku patametru ScvO,/SvO, lub dotknaé ikony
ustawienl G}} - zakladki Narzedzia kliniczne - Ikona Kalibracja
oksymetrii zylnej n

Wybra¢ Rodzaj oksymetrii: ScvO, lub SvO,.

5 Dotknaé przycisku Kalibracja in vitro.

6 Wprowadzi¢ warto$¢ hemoglobiny (HGB) albo hematokrytu (Hct) pacjenta. Mozna uzy¢

wartoéci domysélnej, zanim beda dostepne wartosci HGB lub Hct pacjenta.

7 Dotkna¢ przycisku Kalibruj.

9

Po pomyslnym zakonczeniu kalibracji pojawi si¢ nastepujacy komunikat:
Prawidfowy wynik kalibracji in vitro, wprowadz cewnik

Wprowadzi¢ cewnik w sposéb opisany we wskazéwkach dotyczacych stosowania.

10 Dotknaé przycisku Rozpocznij.

11 Jesli ScvO,/SvO, nie sg aktualnymi kluczowymi parametrami, dotknaé wyswietlonej etykiety

parametru umieszczonej wewnatrz ktéregokolwiek kafelka parametru, aby wybraé¢ ScvO,/SvO,
jako kluczowe parametry w menu konfiguracji kafelka parametru.

12 Dotknaé kafelka parametru ScvO,/SvO,, aby dostosowaé Alarmy/warto$ci docelowe.

4.3.2

Kalibracja in vivo

Wprowadzi¢ cewnik w sposéb opisany we wskazéwkach dotyczacych stosowania.

Umiescic ztacze optyczne cewnika ,,TOP” (gbrng) strona w przewodzie do oksymetrii 1 zatrzasnac
zamknigcie obudowy.

Dotkna¢ ikony kalibracji oksymetrii o na kafelku parametru ScvO,/SvO, lub dotknad ikony

ustawien - zakladki Narzedzia kliniczne - Ikona Kalibracja
oksymetrii zZylnej n

Wybra¢ Rodzaj oksymetrii: ScvO, lub SvO,.

5 Dotkna¢ przycisku Kalibracja in vivo.

Jezeli konfiguracja nie powiedzie si¢, wyswietli si¢ jeden z ponizszych komunikatow:
Ostrzezenie: Wykryto klin lub artefakt §ciany. Zmien pofozenie cewnika.
LUB

Ostrzezenie: Niestabilny sygnat.
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6 Jezeli pojawi si¢ komunikat ,,Wykryto klin lub artefakt §ciany” lub ,,Niestabilny sygnal”, nalezy
podjaé prébe rozwigzania tego problemu zgodnie ze wskazéwkami zawartymi w
czescl ,, Komunikaty o bledzie oksymetrii $ylngj” na stronie 271 oraz dotknaé przycisku

Skalibruj ponownie, aby ponownie przeprowadzi¢ konfiguracje wyjsciowa.
LUB
Dotkna¢ przycisku Kontynuuj, aby rozpoczaé pobieranie.
7 Jesli kalibracja wyjSciowa powiodla si¢, dotknaé przycisku Pobierz, a nastgpnie pobraé prébke
krwi i przestaé ja do laboratorium w celu wykonania analizy pomiaréw za pomoca CO-oksymetru.
8 Po otrzymaniu wynikéw badan wprowadzi¢ HGB lub Hct oraz ScvO,/SvO,.
9 Dotkna¢ przycisku Kalibruj.

10 Dotkna¢ ikony ustawien {‘4;;:?-} - zakladki Wybierz opcje Ekrany , aby

wybraé zadany widok ekranu monitorowania.

11 Dotknaé wyswietlonej etykiety parametru umieszczonej wewnatrz ktéregokolwiek kafelka
parametru, aby wybra¢ ScvO,/SvO, jako kluczowe parametry w menu konfiguracji kafelka
patametru.

12 Dotknaé kafelka parametru ScvO,/SvO,, aby dostosowaé Alarmy/warto$ci docelowe.

75



Zaawansowany monitor HemoSphere

4 Zaawansowany monitor HemoSphere — skrocony przewodnik

4.4 Monitorowanie za pomocg modutu do oksymetrii
tkankowej HemoSphere

Modut do oksymetrii tkankowej HemoSphere jest zgodny z modutem oksymetru tkankowego

ForeSight Elite (modutem FSM) i z czujnikami do oksymetrii tkankowej ForeSight Elite (czujnikami FSE).

Modut do oksymetrii tkankowej HemoSphere pasuje do standardowego gniazda modutu.

UWAGA

W przypadku nastepujacych komponentéw mogly zostaé zastosowane alternatywne

konwencje etykietowania:
Modut oksymetru tkankowego FORE-SIGHT ELITE (FSM) moze by¢ takze
oznaczony jako przewdd do oksymettii ForeSight (FSOC).

Modul HemoSphere do oksymetrii tkankowej moze by¢ takze oznaczony jako modul

technologiczny HemoSphere.

Czujniki do oksymetrii tkankowej FORE-SIGHT ELITE moga by¢ takze oznaczone

jako czujniki ForeSight lub czujniki ForeSight Jr.

441

D @ ®

Podtaczanie modutu do oksymetrii tkankowej HemoSphere

C = oo=—«

= -

N =

(FSM)

® Czujnik do oksymetrii
tkankowej ForeSight Elite

@ Zlacza czujnika
ForeSight Elite (2)

® Modut ForeSight Elite

@ Zlacza modutu

ForeSight Elite (2)

® Modut do oksymetrii
tkankowej HemoSphere

® Zaawansowany monitor
HemoSphere

(m———

®

Rysunek 4-4 Przeglad potaczen modutu do oksymetrii tkankowej HemoSphere

1

modut zatrzasnie si¢ na miejscu.

sq dostepne z poziomu ekranu dotykowego.

3 Wybra¢ przycisk Kontynuuj dla tego samego pacjenta lub przycisk Nowy pacjent, a nastepnie

wprowadzi¢ dane nowego pacjenta.

Wprowadzi¢ modut do oksymetrii tkankowej HemoSphere do monitora. Prawidtowo osadzony

Nacisnaé przycisk zasilania, aby wlaczy¢ zaawansowany monitor HemoSphere. Wszystkie funkcje
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4

Poprawnie ustawié, a nastepnie podiaczy¢ przewdd host modutu ForeSight Elite (FSM) do
modutu do oksymetrii tkankowej. Do kazdego z modutéw do oksymetrii tkankowej mozna
podtaczy¢ maksymalnie dwa moduty ForeSight Elite.

Podlaczy¢ zgodny(-e) czujnik(i) ForeSight Elite (FSE) do modutu FSM. Do kazdego z modutéw
FSM mozna podlaczy¢é maksymalnie dwa czujniki FSE. Informacje dotyczace prawidlowego
mocowania — patrz ,,Mocowanie czujnikdw na ciele pagjenta” na stronie 198 oraz instrukcja obstugi
czujnika FSE.

W oknie Wybor trybu monitorowania wybraé przycisk trybu monitorowania Inwazyjny lub
Minimalnie inwazyjna odpowiednio do potrzeb.

Dotknaé ikony Uruchomienie monitorowania.

Jesli StO, nie jest aktualnym kluczowym parametrem, dotknac wyswietlonej etykiety parametru
umieszczonej wewnatrz dowolnego kafelka parametru, aby wybra¢ StO, <K> jako kluczowy
parametr w karcie Wybierz parametr menu konfiguracji kafelka, gdzie <K> oznacza kanat
czujnika. Kanaly dost¢pne w przypadku modutu FSE A to A11 A2, a w przypadku modutu
FSE B — B1i B2.

Wskazanie kanatu pojawi si¢ w lewym gérnym rogu kafelka parametru. Dotknac

ikony z sylwetka pacjenta I w kafelku parametru, aby uzyskaé dostep do

zakladki Lokalizacja czujnika menu konfiguracji kafelka.

10 Wybra¢ tryb monitorowania pacjenta dorostego m lub dziecka m

11 Wybra¢ miejsce zamocowania czujnika na ciele pacjenta. Liste dostepnych miejsc zamocowania

czujnikéw zawiera tabela 12-1 na stronie 196.

12 Dotkna¢ ikony ekranu gtéwnego , aby powréci¢ do okna monitorowania.

13 Dotknaé¢ w dowolnym miejscu kafelka parametru StO, > zaktadki Lokalizacja czujnika

e e ol aby dostosowa¢ Przypomnienie o sprawdzeniu skory lub Usrednianie dla

tego czujnika.

14 Dotkna¢ w dowolnym miejscu kafelka parametru StO, = zakladki Ustaw wartos$ci docelowe

Ustaw wartosci

o , aby dostosowac Alarmy/warto$ci docelowe dla StO,.
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5.1 Wyglad ekranu zaawansowanego monitora HemoSphere

Wszystkie funkcje monitorowania sa inicjowane poprzez dotykanie odpowiedniego obszaru na ekranie
dotykowym. Pasek nawigacji, znajdujacy si¢ po lewej stronie ekranu, zawiera rézne elementy sterowania
do zatrzymywania i uruchamiania monitorowania, przewijania i wyboru ekrandéw, wykonywania czynnosci
klinicznych, dostosowywania ustawiefi systemu, przechwytywania zrzutéw ekranu i wyciszania alarméw.
Gléwne elementy sktadowe ekranu zaawansowanego monitora HemoSphere sa przedstawione ponizej
(patrz rysunek 5-1). W gléwnym oknie jest wyswietlany biezacy widok monitorowania lub ekran menu.
Szczegoblowe informacje dotyczace rodzajow widoku monitorowania — patrz Widok: monitora na stronie 83.
Szczegblowe informacje na temat innych funkeji ekranu — wskazane obszary przedstawia rysunek 5-1.
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Paski informaciji

Pasek stanu (czes$¢ 5.7) (c2e$€ 5.6)
czg$¢ 5.

g\ CAcumenIQ -0 < 56: i
e | D GRS ;2K VN

Kafelek
parametru
(cze$¢ 5.3.1)

Pasek nawigacji Okno gtéowne
(czesc 5.2)

Rysunek 5-1 Funkcje ekranu zaawansowanego monitora HemoSphere
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5.2 Pasek nawigacji

Pasek nawigacji jest wySwietlany na wigkszosci ekrandéw. Wyjatek stanowia ekran startowy i ekrany
wskazujace, ze zaawansowany monitor HemoSphere zatrzymal monitorowanie.

Monitorowanie inwazyjne Monitorowanie minimalnie inwazyjne
z uzyciem modutu HemoSphere z uzyciem modutu HemoSphere

Wybét trybu monitorowania —p Wybér trybu monitorowania —p

Uruchomienie/
zatrzymanie _— Wyzeruj 1 krzywa —ovw-x=p
monitorowania
Monitorowanie Monitorowanie
- 5 —_—
GDT GDT
Analiza interwencji ———p Analiza interwencji
Wyswietlanie krzywej
ci$nienia krwi }
Ustawienia 4 Ekran gtéwny ——p

Wyciszanie alarméw
dzwigkowych

Wyciszanie alarmoéw
dzwi¢kowych

Rysunek 5-2 Pasek nawigacji

Wybér trybu monitorowania. Tego pola nalezy dotknaé, aby przejs¢ do obszaru przetaczania trybdw
monitorowania. Patrz Wybiers tryb monitorowania na stronie 105.

Uruchamianie monitorowania CO. Podczas monitorowania za pomocg modulu HemoSphere Swan-Ganz
ikona uruchamiania monitorowania CO pozwala uzytkownikowi na rozpoczecie monitorowania
rrme]  bezposrednio z poziomu paska nawigaciji. Patrz Ciggla pojemnosé minutowa serca na stronie 151.

Zatrzymanie monitorowania CO. Obecnos¢ ikony zatrzymania monitorowania wskazuje, ze monitorowanie
CO wykorzystujace modut HemoSphere Swan-Ganz jest w toku. Uzytkownik moze natychmiast zatrzymac
monitorowanie, dotykajac tej ikony, a nastepnie przycisku OK w oknie podre¢cznym z potwierdzeniem.

Wyzeruj i krzywa. Ta ikona umozliwia uzytkownikowi dostep do ekranu Wyzeruj i krzywa bezposrednio
z paska nawigacji. Patrz Ekran Wyzeruj i krgywa na stronie 175.
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Analiza interwencji. Ikona ta umozliwia uzytkownikowi dostep do menu Analiza interwencji. Mozna w nim
zapisywac interwencje kliniczne. Patrz Zdarzenia interwengji na stronie 89.

Wyswietlanie krzywej ci$nienia krwi. Ikona ta umozliwia wyswietlanie krzywej ci$nienia krwi po
podiaczeniu przewodu ci$nienia HemoSphere i zgodnego czujnika. Patrz Wyswietlanie krzywej cisnienia krwi
w ¢gasie ryecgywistym na stronie 91.

Monitorowanie GDT. Ikona ta wyswietla menu monitorowania GDT. Rozszerzone monitorowanie
parametrow umozliwia uzytkownikowi zarzadzanie parametrami kluczowymi w optymalnym zakresie.
Patrz Rogszergone monitorowanie parametrow na stronie 242.

Ekran glowny. Ikona ta umozliwia powrét do gléwnego ekranu monitorowania.

Ustawienia. Ikona ustawien zapewnia dostep do czterech ekranéw konfiguracji zawierajacych
nastepujace opcje:

e Narzedzia kliniczne. Ekran czynno$ci klinicznych zapewnia dostep do nastepujacych

narzedzi klinicznych:

. Wybierz tryb monitorowania
. iCO (modul HemoSphere Swan-Ganz)
. Wyzeruj i krzywa

. Kalibracja oksymetrii Zylnej (przewdd do oksymetrii HemoSphere)
. Wprowadzi¢ parametr osrodkowego ci$nienia Zylnego (CVP)
. Kalkulator warto$ci wyliczanej

. Przeglad zdarzen
. Test przewodu CCO pacjenta (modul HemoSphere Swan-Ganz)

. Test odpowiedzi na podane plyny (funkcja zaawansowana — patrz Test odpowiedzi na podane plyny
na stronie 240)

. Dane pacjenta (patrz Dane pagjenta na stronie 117)
. Dodatkowy ekran HPI (przewdéd cisnienia HemoSphere — funkcja zaawansowana)
UWAGA Dodatkowy ekran HPI jest dostepny po aktywacji funkcji Acumen HPI. Aktywacja

dostepna jest wylacznie w okreslonych obszarach. Patrz Funkcja programowa Wskazgnik
predykgji niedocisnienia (Acumen HPI) na stronie 210. W celu uzyskania dodatkowych
informacji na temat wlaczania tej zaawansowanej funkcji nalezy skontaktowac sig

z lokalnym przedstawicielem firmy Edwards.

Opis czynnosci klinicznych Wybierz tryb monitorowania, Wprowadzanie CVP, Kalkulator warto$ci
wyliczanej i Przeglad zdarzen znajduje si¢ w tym rozdziale (patrz Nargedzia kliniczne na stronie 105).
Pozostate informacje o wymienionych czynnos$ciach klinicznych — patrz rozdzial dotyczacy wybranego
modutu lub przewodu.
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DRy Wybierz opcj¢ Ekrany. Zakladka wyboru ekranéw pozwala uzytkownikowi wybra¢
|  Elaany zadang liczbe wyswietlanych monitorowanych parametrow i rodzaj widoku
monitorowania uzytego do ich wyswietlania, co jest podswietlone na kolorowo (patrz
rysunek 5-3, ,,Przyklad okna wyboru ekranu monitorowania”, na stronie 83). Wybranie widoku ekranu
monitorowania spowoduje natychmiastowe wyswietlenie tego trybu.

I Ustawienia. Ikona ustawied zapewnia dostep do ekrandéw konfiguracji zawierajacych
°f  Ustawieni . .
o B nastcpujace opdje:

. Ogodlne ustawienia monitora: patrz rozdziat 6: Ustawienia interfejsu ngytkownika

. Zaawansowana konfiguracja: patrz rozdzial 7: Ustawienia zaawansowane, rozdzial 7: Wyregnluj wage
oraz rozdzial 8: Eksportowanie danych i ustawienia fqeznosci

. Eksport danych: patrz rozdzial 8: Eksportowanie danych i ustawienia tqcznosci
. Tryb demonstracyjny: patrz rozdzial 7: Tryb demonstracyny

Zaawansowana konfiguracja i Eksport danych to opcje menu chronione hastem. Patrz Ochrona hasten na
stronie 115.

Pomoc: patrz rozdzial 14: Pomoc ekranowa

@ Pomoc

Wyciszanie alarméw dzwigkowych. Ikona ta wycisza wszystkie alarmy wskaznikéw dzwigkowych i
wizualnych na maksymalnie pie¢ minut. Dostgpne przedzialy czasowe wstrzymania alarmu to 1, 2, 3, 4

15 min. Nowe alarmy fizjologiczne sa wyciszane w czasie wstrzymywania alarmu. Po uplywie tego czasu
dzwick alarméw zostanie przywrécony. Sygnaly usterek sa wyciszane do czasu wyczyszczenia i ponownego
wystapienia usterki. Jesli pojawi si¢ nowa usterka, dzwick alarmu zostanie wznowiony.

Wyeciszanie alarméw dzwiekowych. Wskazuje tymczasowe wyciszenie alarméw. Zostanie wyswietlony
czasomierz i komunikat ,,Alarmy wstrzymane”. Wskaznik wstrzymania alarmu . pojawi si¢ na kafelku
kazdego parametru przekraczajacego warto§¢ alarmowa.

Aby wyswietli¢ dodatkowe opcje wyciszania alarméw (ponizej), nalezy dotykaé ikony wyciszonych alarméw
dzwickowych nieprzerwanie przez pie¢ sekund.

Trwale wyciszanie wszystkich alarméw. Dotkniecie tej ikony w rozwijanym menu alarméw powoduje
g g wyciszenie wszystkich alarmow na czas nieokreslony. W celu wybrania tej opcji wyciszania alarmow
O wymagane jest wpisanie hasta Administratora. Patrz Ochrona hastem na stronie 115.

Przerwa w monitorowaniu. Dotkniccie tej ikony powoduje przerwanie monitorowania. Pojawi si¢ baner

potwierdzajacy przerwe w monitorowaniu, co bedzie oznaczato wstrzymanie monitorowania.

Wznéw monitorowanie. Po potwierdzeniu przerwy w monitorowaniu na pasku nawigacji pojawi si¢ ikona
pozwalajaca na wznowienie monitorowania oraz licznik uplywajacego czasu. Pojawi si¢ baner ,,Przerwa

w monitorowaniu”. Aby powréci¢ do monitorowania, nalezy dotknaé ikony wznowienia monitorowania.
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5.3 Widoki monitora

Dostepnych jest osiem klasycznych widokéw monitorowania: trend graficzny, tabela trendéw, podzielony
ekran z trendem graficznym/tabela trendéw, fizjologia, kokpit, zaleznosé fizjologiczna, pozycjonowanie
celéw 1 gléwny widok monitorowania podzielony na czesci obejmujace widok graficzny i typu kokpit.
Zaleznie od wybranego widoku monitorowania mozna wyswietla¢ maksymalnie osiem monitorowanych
parametrow.

Oprocz klasycznych formatéw widokéw monitorowania dostgpne sg trzy dodatkowe, zogniskowane widoki
monitorowania. Umozliwiaja one uzytkownikowi obserwacje wartosci cisnienia tetniczego krwi w postaci trzech
parametréw w uporzadkowanym i zogniskowanym uktadzie ekranu. Patrz Zogniskowany ekran gtdwny na stronie
102, Zogniskowany ekran trendn graficznego na stronie 103 i Zogniskowany ekran dokumentagi na stronie 104.

Aby przelaczy¢ miedzy widokami monitorowania, nalezy przesunac trzema palcami po ekranie. Widok
monitorowania mozna takze wybraé, wykonujac nastepujace czynnosci:

1 Dotknaé ikony ustawien {o%} - zakladki Wybierz opcje Ekrany .

Menu wyboru ekranu monitora zawiera ikony odzwierciedlajace wyglad ekranéw monitorowania.

Rysunek 5-3 Przyktad okna wyboru ekranu monitorowania

2 Dotknac otoczonej kotkiem cyfry (1, 2, 3 lub 4), ktora przedstawia liczbe kluczowych parametrow
do wy$wietlenia w kafelkach parametréw na ekranach monitorowania. Wyswietlane u dotu ekranu
wyboru ekrany zogniskowane zawsze wyswietlaja 3 parametry kluczowe.

3 Wybrac i dotknaé przycisku widoku monitora, aby wyswietli¢ kluczowe parametry w tym formacie
ekranu.

5.3.1  Kafelki parametréow

Kafelki parametréw znajduja si¢ po prawej stronie wigkszosci ekrandéw monitorowania. Widok
monitorowania typu kokpit sklada si¢ z kot parametréow o wigkszym formacie, ktore dzialaja identycznie
jak opisano ponize;.
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5.3.1.1 Zmiana parametrow

1 Dotknaé wyswietlonej etykiety parametru znajdujacej si¢ wewnatrz kafelka parametru, aby
zmieni¢ na inny parametr.

2 W menu konfiguracji kafelkéw wybrany parametr bedzie podswietlony kolorem, a inne aktualnie
wyswietlane parametry bedgq obramowane kolorem. Dostgpne parametry sq wySwietlane na
ckranie bez pods$wietlenia. Rysunek 5-4 pokazuje zakladke wyboru parametréw z menu
konfiguracji kafelkow, ktora wyswietla si¢ przy wyborze ciaglych parametréw i monitorowania za
pomoca modutu HemoSphere Swan-Ganz. Podczas monitorowania z uzyciem innych modutéw
lub przewodéw HemoSphere wyglad tego okna moze ré6zni¢ si¢ od tego, ktéry przedstawia
rysunek 5-4.

Parametry sa przydzielone do réznych kategorii. Dostgpnosé kategorii zalezy od biezacego trybu
monitorowania. Wymienione ponizej kategorie s pogrupowane w menu konfiguracji wyboru
parametrow. Patrz rysunek 5-4.

PRZEPLYW. Parametry przeplywu mierza przepltyw kewi z lewego serca. Sg to parametry CO, CI,
SV, SVIiSVV.

OPOR. Parametry oporu (SVR i SVRI) sa zwiazane z uktadowym oporem przeplywu krwi.

FUNKCJA RV. Dostepne tu parametry EDV, EDVI i RVEF sg wskaznikami objetosci prawe;j
komory serca (ang. right ventricle, RV).

ACUMEN. Wymienione tutaj parametry sa dostepne wylacznie wtedy, gdy podlaczony jest
czujnik Acumen IQ i whaczona jest funkcja HPL. Zaliczaja si¢ do nich HPI, Eagy, i dP/dt.

CISNIENIE. Parametry ci$nienia krwi obejmuja wartosci SYS, DIA, MAP, MPAP, PR, CVP oraz PPV.

OKSYMETRIA. Parametry oksymetrii obejmuja oksymetrig zyl (SvO,/ScvO,) i oksymetrie
tkankowg, (StO,), gdy sa wlaczone.

Rysunek 5-4 Przykiad menu konfiguracji kafelka wyboru kluczowego parametru

3 Dotkna¢ dostepnego parametru, aby wybra¢ parametr zastepczy.
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4 Aby zmieni¢ kolejnos¢ ktéregokolwiek kluczowego parametru, dotkna¢ kafelka parametru
1 przytrzymad, az wokot kafelka pojawi si¢ niebieskie obramowanie. Przeciagnaé kafelek
parametru i upusci¢ go w nowym, zadanym polozeniu, aby zaktualizowac kolejno$¢ kluczowych
parametrow.

5.3.1.2 Zmiana alarmu/wartosci docelowej

Ekran Alarmy/wartoéci docelowe umozliwia uzytkownikowi wyswietlenie i ustawienie alarmu i wartosci
docelowych dla wybranych parametréw lub wlaczanie/wylaczanie alarmu dzwigckowego i ustawienl
docelowych. Ponadto ustawienia docelowe mozna dopasowywaé za pomoca klawiatury numerycznej lub
przyciskow przewijania, gdy potrzebna jest drobna korekta. Ten ekran jest dostepny po dotknigciu wartosci
parametru na kafelku parametru lub z poziomu ekranu ustawien parametru. Wiecej informacji — patrz
Alarmy/ wartosci docelowe na stronie 129.

UWAGA Z tym ekranem menu zwiazany jest czasomierz dwuminutowej nieaktywnosci.

Nie mozna dostosowywaé wartosci granicznych alarméw ani zakreséw docelowych
dotyczacych parametru Wskaznik predykcji niedoci$nienia (Acumen HPI).

5.3.1.3 Wskazniki stanu

Kafelek parametru jest obramowany kolorem wskazujacym biezacy stan pacjenta. Kolor zmienia si¢ wraz ze
zmiang stanu pacjenta. Mozna uzyskac dostep do menu konfiguracji, dotykajac podkreslonych elementéw
na kafelku. Na kafelkach moga by¢ wyswietlane dodatkowe informacje:

Interwat ciggtej zmiany
Wskaznik

przekroczenia
filtrowania SVV

Symbole dodatkowe

Pasek SQl
(ScvO,/SvO,/wytgcznie StO,)

Wskaznik alarmu

Nazwa parametru

Wartos$é dzwiekowego —
parametru alarmy wstrzymane

U Skrét kalibracji oksymetrii zylnej
Jednostki

Wskaznik stanu wartosci Wskaznik alarmu dzwiekowego —
docelowych (obramowanie) alarmy wytgczone

Rysunek 5-5 Kafelek parametru

Komunikaty na pasku stanu. Po wystapieniu stanu usterki, alertu lub alarmu na pasku stanu zostang
wyswietlone komunikaty, ktére pozostana tam do czasu usunigcia stanu. W przypadku wystapienia wigcej niz
jednej usterki, alertu lub alarmu komunikat jest przelaczany co dwie sekundy.

Po wystapieniu usterki zostanie zatrzymane obliczanie parametréw, a na kafelkach poszczegdlnych
parametrow, ktérych stan dotyczy, wyswietlane beda ostatnia warto$¢ oraz czas i data pomiaru parametru.
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Interwat ciaglej zmiany. Na tym wskazniku wyswietlony jest procent zmiany lub warto$¢ bezwzgledna
zmiany, a nast¢pnie czas, po ktorym ta zmiana nastapita. Opcje konfiguracji — patrz Odstepy czasu/ usrednianie

na stronie 123.
i
{5 min) 138% (20 min)

Wskaznik przekroczenia filtrowania SVV. Symbol wskaznika przekroczenia filtrowania SVV pojawia

si¢ na kafelku parametru SVV, jesli wykryty zostanie wysoki stopien zmiennosci tetna, ktéry moze mieé
wplyw na warto$¢ SVV.

Pasek SQI. Pasek SQI . jest odzwierciedleniem jakos$ci sygnatu podczas monitorowania oksymetrii.
Jakos¢ sygnatu zalezy od stanu cewnika i jego umieszczenia w naczyniu w przypadku oksymetrii
wewnatrznaczyniowej lub wskaznika perfuzji tkankowej dla §wiatla w zakresie bliskiej podczerwieni
w przypadku oksymetrii tkankowej. Informacje na temat pozioméw wskaznika — patrz tabela 11-3,
»Poziomy wskaznika jako$ci sygnatu,” na stronie 183.

Wskazniki stanu wartosci docelowych. Kolorowy wskaznik obramowujacy kazdy kafelek zawierajacy
warto$¢ monitorowanego parametru wskazuje stan kliniczny pacjenta. Informacje dotyczace koloréw
wskaznikow 1 wskazan klinicznych — patrz tabela 7-2, ,,Kolory wskaznikéw stanu wartosci docelowych,”
na stronie 132.

UWAGA W przypadku korzystania z parametru Wskaznik predykeji niedocisnienia
(Acumen HPI) wskazniki stanu pacjenta r6znig si¢ od opisanych. Informacje na temat
wskaznikéw stanu pacjenta dostepnych podczas korzystania z funkeji Wskaznik
predykeji niedocisnienia Acumen — patrz Funkga programowa Wskaznik predykgi
niedocisnienia (Acnmen HPI) na stronie 210.

5.3.2 Gléwny widok monitorowania

Gléwny widok monitorowania to potaczenie widoku monitorowania trendu graficznego (patrz Widok
monitorowania trendu graficinego na stronie 87) i pétkotowej odmiany widoku monitorowania kokpit (patrz
Ekran kokpitu na stronie 95). Skala pomiarowa kokpitu, ktéra pojawia si¢ na dole gléwnego widoku
monitorowania, wykorzystuje obszar pétkotowej skali pomiarowej. Patrz rysunek 5-6. Parametry kluczowe
wyswietlane na skalach pomiarowych parametréow na dole gléwnego widoku monitorowania moga by¢
dodatkowymi czterema kluczowymi parametrami poza tymi monitorowanymi na trendach graficznych

i kafelkach parametréw wyswietlanych na ekranie. W gtéwnym widoku monitorowania moze by¢
wyswietlonych maksymalnie osiem kluczowych parametréw. Polozenie kazdego parametru kluczowego na
ekranie mozna przesunad, przytrzymujac kafelek parametru lub skale pomiarowa parametru, a nastepnie
przeciagajac 1 upuszczajac w nowym, zadanym polozeniu.
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Rysunek 5-6 Gtéwny widok monitorowania

5.3.3 Widok monitorowania trendu graficznego

Na ekranie trendu graficznego jest wySwietlany biezacy stan 1 historia monitorowanych parametréow. Zakres
historii wyswietlanej dla monitorowanych parametréw mozna skonfigurowac przez dostosowanie ram
czasowych.

Gdy zakres docelowy dla parametru jest wlaczony, punkty przedstawione na wykresie sg oznaczone réoznymi
kolorami: wartosci w zakresie docelowym sa wyswietlane w kolorze zielonym, wartosci poza zakresem
docelowym (ale w zakresie alarmu fizjologicznego) — w kolorze z6ttym, natomiast wartos$ci poza zakresem
alarmu — w kolorze czerwonym. Gdy zakres warto$ci docelowych jest wylaczony dla danego parametru,
punkty wyswietlane na wykresie sg biate. Tworzenie kolorowych wykreséw mozna wylaczy¢ z poziomu
ustawient ogdlnych. Kolory sa zgodne z kolorami wskaznikéw klinicznych wartosci docelowych (obramowan
kafelkéw parametrow) na kafelkach kluczowych parametréw wykresoéw trendéw graficznych, gdy wartosci
docelowe sg wlaczone dla tych parametréw. Progi alarmu dla kazdego parametru sq wyswietlane jako
kolorowe strzatki na osi Y wykresu.
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UWAGA Trend graficzny parametru Wskaznik predykcji niedoci$nienia (Acumen HPI) jest
wyswietlany jako biala linia trendu poza zakresem wartosci alarmowych oraz jako
czerwona linia trendu w zakresie warto$ci alarmowych.

" 25.11.19 —
Acumen 1Q E 80 9 of ggs O

6.6/ 158% |10.4

Rysunek 5-7 Ekran trendu graficznego

Aby zmieni¢ skal¢ czasu wyswietlanych parametréw, dotknaé poza obszarem wykresu obok osi X lub Y,

a zostanie wyswietlone menu podreczne. Nacisna¢ strong wartosci przycisku Czas graficznych trendow,
aby wybraé inny przedzial czasu. Aby przesunac kolejno$é wykresu trendu, przytrzymac wykres, a nastgpnie
przeciagnaé go 1 upusci¢ w nowym miejscu. Aby polaczy¢ wykresy, upusci¢ wykres parametru na inny wykres

trendu graficznego lub dotknac ikony faczenia znajdujacej si¢ miedzy wykresami. Wartosci na osi Y dla
?

drugiego parametru pojawia si¢ po prawej stronie wykresu. Aby powrdci¢ do oddzielnych wykreséw trendéw
graficznych, dotkna¢ ikony rozszerzania .

5.3.3.1  Tryb przewijania trenddéw graficznych

Korzystajac z przycisku przewijania wstecz, mozna przegladac¢ dane

monitorowanych parametréw z maksymalnie 72 godzin. Aby rozpoczaé przewijanie, nalezy przesunaé

w prawo/lewo lub dotkna¢ odpowiedniego przycisku trybu przewijania w sposéb przedstawiony powyze;j.
Aby zwigkszy¢ szybkos§¢ przewijania, nacisnaé i przytrzymac przycisk trybu przewijania. Ekran powrdci
do trybu podgladu na zywo dwie minuty po dotknieciu przycisku przewijania lub po dotknieciu ikony
anulowania 0 Szybkos$¢ przewijania jest wyswietlana migdzy przyciskami przewijania.

Tabela 5-1 Szybkosci przewijania trendéw graficznych

Ustawienie
przewijania Opis
[m Przewijanie z szybkos$cig odpowiadajgca

dwukrotnosci biezgcej skali czasu

[? Przewijanie z szybko$cig odpowiadajgca biezgcej
skali czasu (jedna szerokos¢ wykresu)

Przewijanie z szybkos$cig odpowiadajgca potowie
biezacej skali czasu (potowa szerokosci wykresu)
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W trybie przewijania uzytkownik moze przewija¢ do danych starszych niz obecnie wyswietlane na skali czasu.

UWAGA Nie ma mozliwos$ci dotknigcia danych po tych najnowszych zapisach ani danych
przed najstarszymi zapisami. Przewijanie wykresu jest mozliwe jedynie w zakresie
dostepnych danych.

5.3.3.2 Zdarzenia interwencji

Wybranie ikony interwencji na ekranie trendu graficznego lub w innych widokach monitorowania,
A4

w ktorych sa wyswietlane wykresy trendow graficznych, takich jak gtéwny widok monitorowania, umozliwia
dostep do menu typdw interwencji, szczegdtdw i sekeji notatek.

Nowa interwencja Szczegot

Nieokreslony

Inotrope

Wazopresor

Krwinki czerwone

Koloid

Krystaloid

Rysunek 5-8 Trend graficzny — okno interwencji
Aby wprowadzi¢ nowa warto$¢ opcji Nowa interwencja:

1 Wybra¢ typ interwencji z menu Nowa interwencja po lewej stronie. Aby wyswietli¢ wszystkie
dostepne typy interwencji, nalezy uzy¢ strzalek przewijania w pionie.

2 Wybraé pozycje Szczegot na prawej karcie menu. Domyélnie ustawiona jest opcja Nieokresélony.

3 Wybra¢ ikong klawiatury , aby wprowadzi¢ uwagi (opcjonalnie).
4 Dotknac ikony wprowadzania o
Aby wprowadzi¢ wczesniej uzyta interwencje:

1 Wybra¢ interwencje¢ na karcie listy Warto$ci biezace.

2 Aby doda¢, edytowac lub usunaé uwage, dotkna¢ ikony klawiatury .

3 Dotkng¢ ikony wprowadzania o
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Tabela 5-2 Zdarzenia interwencji

Interwencja Wskaznik Typ
Interwencja Inotrope
v Wazodylatator
(zielony) Wazopresor
Pozycyjny Bierne uniesienie nog
v Trendelenburg
(fioletowy)
Ptyny Krwinki czerwone
v Koloid
(niebieski) Krystaloid
Bolus ptynowy*
Oksymetria Kalibracja in vitro*
v Pobierz krew*
(czerwony) Kallbragalln vivo
Aktualizuj HGB*
Przywotaj dane oksymetrii*
Zdarzenie PEEP
v Indukcja
.. Kaniulacja
26M
(2oHy) CPB
Zacisk
Kardioplegia
Przeptyw pompy

Zatrzymanie krgzenia
Podniesienie temperatury
Obnizenie temperatury
Selektywna perfuzja mézgu

Niestandardowy Zdarzenie niestandardowe

4

(szary)

*Znaczniki generowane przez system

UWAGA Interwencje inicjowane za pomocg menu narzedzi klinicznych, takie jak oksymetria lub
testy odpowiedzi na podane plyny, sa generowane przez system i nie mozna ich

wprowadzi¢ za pomoca menu analizy interwencji.

Po wyborze typu interwencji znaczniki wskazujace interwencje beda wyswietlane na wszystkich wykresach.
Znaczniki te mozna wybiera¢ w celu uzyskania dalszych informacji. Po dotknigciu znacznika pojawi si¢
dodatkowe pole informacyjne. Patrz rysunek 5-9: ,,Ekran trendéw graficznych — dodatkowe pole
informacyjne o interwencji”. Dymek informacyjny wyswietla okreslong interwencje, date, godzing i uwagi
odnoszace si¢ do interwencji. Naci$niecie przycisku edycji umozliwia uzytkownikowi edycje godziny, daty
i uwagi odnoszacej si¢ do interwencji. Nacisnigcie przycisku wyjscia zamyka dodatkowe pole informacyjne.

UWAGA Limit czasu wyswietlania dodatkowego pola informacyjnego o interwencji wynosi
2 minuty.
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Edycja interwencji. Godzing, dat¢ i powigzana uwage dla kazdej interwencji mozna poddawac edycji po
dokonaniu poczatkowego wpisu:

1 Dotknaé wskaznika zdarzenia interwencji v powiazanego z interwencja, ktora ma zostaé
poddana edycji.

2 Dotkna¢ ikony edycji @ zlokalizowanej na dodatkowym polu informacyjnym.

3 Aby zmieni¢ czas wybranej interwencji, nacisna¢ przycisk Ustawienie czasu i za pomoca
klawiatury wprowadzi¢ zaktualizowany czas.

4 Aby zmieni¢ date, nacisnaé przycisk Ustawienie daty i za pomocg klawiatury wprowadzi¢
zaktualizowang date.

UWAGA Nie mozna edytowac dat 1 godzin znacznikéw interwencji generowanych przez system.

5 Aby wprowadzi¢ lub poddawaé edycji uwagi, dotkna¢ ikony klawiatury .

6 Dotkng¢ ikony wprowadzania o

. 0.12.2018 - 13:10 [Inotrope Nieokreslony]
CORDARONE 200MG m

e —— N —

Rysunek 5-9 Ekran trendéw graficznych — dodatkowe pole
informacyjne o interwencji
5.3.3.3 Wyswietlanie krzywej cisnienia krwi w czasie rzeczywistym
Aby wyswietli¢ krzywa ci$nienia krwi w czasie rzeczywistym w trybie monitorowania minimalnie

inwazyjnego, nalezy dotkna¢ na wyswietlaczu ikony krzywej cisnienia {iMIM. Tkona wyswietlania krzywej

pojawia si¢ na pasku nawigacji podczas monitorowania za pomoca ekranu trendu graficznego lub gtéwnego
ekranu monitorowania. Panel wykresu krzywej ci$nienia w czasie rzeczywistym zostanie wyswietlony nad
wykresem pierwszego monitorowanego parametru. Odczyt numeryczny z ciaglego pomiaru ci$nienia
skurczowego, rozkurczowego i $redniego ci$nienia tetniczego wykonywanego na kazdy cykl pracy serca
zostanie wyswietlony nad kafelkiem pierwszego monitorowanego parametru. Aby zmieni¢ szybko$é
przemiatania (skale osi X), nalezy dotknaé¢ obszaru skali. Spowoduje to wysSwietlenie menu podrecznego,
umozliwiajacego wprowadzenie nowej szybkos$ci przemiatania. Jesli podlaczonych jest wiele przewodow
ci$nienia, wéwczas w celu przelaczania krzywych monitorowanego ci$nienia nalezy dotknac nazwy
parametru na kafelku parametru krzywej.

Aby zakoniczy¢ wyswietlanie krzywej ci$nienia krwi w czasie rzeczywistym, dotknaé ikony ukrycia krzywe;j

ci$nienia il
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UWAGA Jesli w momencie naci$nigcia przycisku krzywej ci$nienia wySwietlane sa 4 parametry
kluczowe, wyswietlanie czwartego parametru kluczowego zostaje tymczasowo
przerwane, a wykres krzywej cisnienia krwi zostaje umieszczony powyzej wykresow
trendu 3 pozostalych parametréw kluczowych.

5.34 Tabela trendéw

Ekran tabeli trendéw wyswietla wybrane kluczowe parametry i ich histori¢ w formie tabelarycznej.

703 720 673 691

Rysunek 5-10 Ekran tabeli trendéw

1 Aby zmieni¢ odstep miedzy warto§ciami, dotkna¢ obszaru wewnatrz tabeli.

2 Wybrac¢ warto$¢ w oknie podrecznym Przedziat czasowy.

Przedziat czasowy

’ 1 minuta

5 minut
10 minut
30 minut

’ 60 minut

X

Rysunek 5-11 Okno podreczne Przedziat czasowy
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5.3.4.1  Tryb przewijania tabeli trendow

Korzystajac z przycisku przewijania wstecz, mozna przegladaé¢ dane
z maksymalnie 72 godzin. Szybko$¢ przewijania zdefiniowano w odniesieniu do liczby komérek.
Dostepne sg trzy szybkosci przewijania: 1%, 6X 140X,

Podczas przewijania ekranu nad tabelg jest wySwietlana data. Jesli przedziat czasu zahacza o dwa dni,
na ekranie sa wyswietlane obie daty.

1 Aby rozpoczaé przewijanie, nacisnaé i przytrzymac jedng z podwéjnych strzalek ponizej kafelkéw
parametréw. Szybkos§¢ przewijania jest wyswietlana miedzy ikonami przewijania.

Tabela 5-3 Szybkosci przewijania tabeli trendéw

Ustawienie Czas Szybkos¢
jedna komorka Wolno
[— > szes¢ komorek Umiarkowanie

>>> czterdziesci komérek Szybko

2 Aby wyjs¢ z trybu przewijania, pusci¢ strzatke przewijania lub dotkna¢ ikony anulowania Q

UWAGA Ekran powrdci do trybu podgladu na zywo w ciagu dwdch minut po ostatnim
dotknigciu ikony strzatki przewijania lub po dotknigciu ikony anulowania.

5.3.5 Podzielony ekran z trendem graficznym/tabelg trendow

Podzielony ekran z trendem graficznym/tabelg trendéw to potaczenie dwdch widokéw monitorowania —
trendu graficznego i tabeli trendéw. Ekran ten moze by¢ wykorzystywany do rownoczesnego przegladania
biezacego statusu i historii wybranych monitorowanych parametréw w formie graficznej oraz innych
wybranych monitorowanych parametréw w formie tabelarycznej.

Jesli wybrano dwa parametry kluczowe, pierwszy parametr kluczowy wyswietlany jest w formie graficzne;j,
a drugi — w formie tabelarycznej. Parametry kluczowe moga by¢ zmienione poprzez dotknigcie etykiety
parametru znajdujacej si¢ na kafelku parametru. Jedli wybrano wiecej niz dwa parametry kluczowe, pierwsze
dwa parametry wyswietlane sa w formie graficznej, a trzeci i czwarty — jesli wybrano czwarty parametr —
w formie tabelarycznej. Skala czasu dla danych wyswietlanych jako kluczowe parametry w formie graficznej
jest niezalezna od skali czasu dla danych wyswietlanych w formie tabelarycznej. Aby uzyskaé wigcej
informacii na temat widoku w formie trendu graficznego, patrz Widok monitorowania trendu graficznego na
stronie 87. Aby uzyska¢ wiccej informacji na temat widoku w formie tabeli trendow, patrz Tabela trenddw na
stronie 92.
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5.3.6 Ekran stanu fizjologicznego

Ekran stanu fizjologicznego to animacja obrazujaca wzajemne interakcje miedzy sercem, krwia a ukladem
krwionosnym. Wyglad tego ekranu rézni si¢ w zaleznosci od uzywanej technologii monitorowania.

Na przyktad jesli funkcja oksymetrii tkankowej jest wlaczona, trzy dodatkowe animacje sq uzywane do
wyswietlania dostgpnych miejsc pomiaru oksymetrii tkankowej razem z parametrami hemodynamicznymi.
Patrz Ekran stanu figjologicznego w trybie oksymetrii thankowej na stronie 209. Ciagle wartosci parametréw
wyswietlane sa w powiazaniu z animacja.

Rysunek 5-12 Ekran stanu fizjologicznego
podczas monitorowania za pomoca
modutu HemoSphere Swan-Ganz

Obraz bijacego serca na ekranie fizjologicznym wizualnie przedstawia czestos$¢ akcji serca, ale nie
odpowiada doktadnie ilo$ci uderzen na minute. Kluczowe funkcje tego ekranu sa ponumerowane —
patrz rysunek 5-12. Przyklad ten przedstawia ekran stanu fizjologicznego w trybie ciaglym w czasie
aktywnego monitorowania przy uzyciu modutu HemoSphere Swan-Ganz i przyporzadkowanych sygnaléw
EKG, MAP i CVP.

1 Dane dotyczace parametru ScvO,/SvO, oraz wskaznik jakosci sygnatu (SQI) wyswietlane
sq w tym miejscu podczas aktywnego monitorowania poziomu wysycenia tlenem krwi zylnej,
gdy podtaczony jest przewdd do oksymetrii HemoSphere.

2 Pojemnos$¢ minutowa serca (CO/CI) przedstawiona jest po stronie tetniczej na animacji uktadu
krwiono$nego. Animacja przedstawiajaca szybkos¢ przeplywu krwi bedzie dostosowywana
wzgledem warto$ci CO/CI oraz niskich/wysokich docelowych zakreséw wybranych dla
tego parametru.

3 Systemowy opér naczyniowy (ang. systemic vascular resistance, SVR), przedstawiony na $rodku
animacji uktadu krwionosnego, jest dostepny podczas monitorowania CO/CI oraz
wykorzystywania analogowych sygnatéw wejsciowych cisnienia MAP i CVP z podlaczonego
monitora pacjenta lub dwéch przewoddéw ci$nienia HemoSphere na podstawie wzoru
SVR = [MAP-CVP)/COJ*80. W trybie monitorowania minimalnie inwazyjnego wymagane jest
jedynie wprowadzenie warto$ci CVP przy uzyciu ekranu wprowadzania CVP, monitorowanie
CVP za pomocg przewodu ci$nienia HemoSphere lub przez wejscie analogowe. Przedstawiony
stopiel zwezenia naczynia krwiono$nego bedzie dostosowywany do pochodnej wartosci SVR
oraz niskich/wysokich zakreséw docelowych wybranych dla tego parametru.
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UWAGA Ustawienia alarméw/warto$ci docelowych mozna dostosowywaé za pomoca ekranu
ustawient Alarmy/wartosci docelowe (patrz Ekran konfiguragi alarméw/ wartosci docelowych na
stronie 132) lub poprzez wybranie zadanego parametru jako kluczowego parametru
1 uzyskanie dostgpu do menu konfiguracji kafelka przez dotknigcie wnetrza kafelka parametru.

Rysunek 5-12 przedstawia przyktadowy ekran podczas monitorowania za pomoca modutu
HemoSphere Swan-Ganz. W innych trybach monitorowania wyglad 1 parametry bedg, si¢
rézni¢. Na przyklad w trybie monitorowania za pomoca czujnika FloTrac wartos¢ HR ér.
jest zastapiona przez PR, PPV iSVV (jesli sq skonfigurowane), a wartosci EDV i RVEF nie
sa wyswietlane.

5.3.6.1 Wskaznik nachylenia SVV

Wskaznik nachylenia SVV jest wizualng reprezentacja krzywej Franka-Starlinga
wykorzystywanej przy ocenie warto$ci zmiennej objetosci wyrzutowej (SVV). Pojawia si¢ on na
ekranie stanu fizjologicznego w trybie monitorowania za pomocg czujnika FloTrac. Kolor latarni
zmienia si¢ w zaleznosci od ustawionych zakreséw wartosci docelowych. Wartos¢ SVV wynoszaca

13% jest wyswietlana w przyblizeniu w punkcie przegiccia krzywej. Wskaznik jest wyswietlany na ekranie
stanu fizjologicznego 1 ekranie danych historycznych dotyczacych stanu fizjologicznego.

Uzytkownik ma mozliwo$¢ wlaczania lub wylaczania wyswietlania latarni SVV, wartosci parametru oraz
wskaznika przekroczenia filtrowania SVV z poziomu ustawieft monitora — w menu ustawienl ekranéw
monitorowania. Domysélnie opcja jest wiaczona. System nie wyswietli latarni SVV na krzywej wskaznika
SVV, gdy wlaczony jest wskaznik przekroczenia filtrowania SVV.

5.3.7 Ekran kokpitu

Na tym ekranie monitorowania (rysunek 5-13) wyswietlane s duze kota parametréw z wartosciami aktualnie
monitorowanych parametréw. Wartosci cyfrowe w kolach na ekranie kokpitu wskazuja graficznie zakresy
i wartosci alarmowe/docelowe, a takze za pomoca wskaznikéw iglowych okreslajg biezace wartosci
parametrow. Podobnie jak w przypadku standardowych kafelkéw parametréw po osiagnieciu przez
okreslony parametr warto$ci alarmowej wartos¢ zaczyna migac.

48 "

N \’(9

0.0 120 [

CcO

a0 50

{75

0% (5 min)

0 %

SvO:

dyne-slcm®

Rysunek 5-13 Ekran kokpitu
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Na kotach kluczowych parametréw znajdujacych si¢ na ekranie kokpitu wyswietlany jest bardziej ztozony
wskaznik warto$ci docelowych i alarméw niz na standardowych kafelkach parametrow. Peten zakres
wyswietlanego parametru stuzy do stworzenia skali pomiarowej trendéw graficznych od ustawied
minimalnych do maksymalnych. Wskaznik iglowy pokazuje biezaca wartosé na kotowej skali pomiarowe;.
Po wiaczeniu zakreséw docelowych kolory czerwony (wartosci alarmowe), 261ty (ostrzegawcze wartosci
docelowe) 1 zielony (dopuszczalne wartoéci docelowe) wskazuja na kolowej skali pomiarowej obszary
alarmowe 1 docelowe. Jezeli nie wlaczono zakreséw docelowych, obszar kotowej skali pomiarowej ma kolor
szary, a zakresy docelowe 1 alarmowe nie s3 wySwietlane. Strzatka wskaznika wartosci zmienia si¢ w chwili,
gdy warto$ci przekraczaja zakresy skali.

5.3.8 Zaleznosci fizjologiczne

Ekran zaleznosci fizjologicznych przedstawia rownowage pomiedzy podaza tlenu (DO,) a jego zuzyciem
(VO,). Aktualizuje si¢ on automatycznie wraz ze zmiana wartosci parametréw, wige zawsze wySwietla
biezace warto$ci. Laczace linie uwydatniaja zwigzek pomi¢dzy dwoma parametrami.

5.3.8.1  Tryby ciagly i historyczny

Ekran zaleznosci fizjologicznych pracuje w dwoch trybach: ciaglym i historycznym. W trybie ciaglym
warto$ci chwilowe i pochodne zawsze wyswicetlane sg jako niedostepne. Warto§¢ HGB stanowi wyjatek
i jest wySwietlana jako parametr chwilowy w trybie ciaglym, ze znacznikiem czasu ostatniej obliczonej/
wprowadzonej wartosci.

1 8 *HGB

SR E—

=EDVI 62 SVRI 3997 =RVEF 45

% EFU

CVvP 20 *MAP I 11

mmtg mmHg

Obciazenie wstepne Obciazenie nastepcze Kurczliwos¢

Rysunek 5-14 Ekran zaleznosci fizjologicznych
podczas monitorowania za pomoca
modutu HemoSphere Swan-Ganz

1 Pionowe linie powyzej i ponizej parametrow wySwietlane sa w takim samym kolorze jak wskaznik
ptzy paramettrze.

2 Pionowe linie faczace bezposrednio dwa parametry wyswietlaja si¢ w takim samym kolorze
jak latarnia przy parametrze znajdujacym si¢ ponizej (na przyklad pomigdzy SVRI i MAP —
patrz rysunek 5-14).

Linie poziome s3 tego samego koloru co linia ponad nimi.

4 Lewy pasek pojawia si¢ po ustawieniu bolusa. W celu wyswietlenia dostgpnych danych
historycznych (patrz rysunek 5-14) nalezy dotknaé ikony zegara/krzywej.
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5 Aby otworzy¢ ekran konfiguracji nowych ustawien termodylucji, nalezy dotkna¢ ikony iCO,
jesli jest dostgpna.

UWAGA Rysunek 5-14 przedstawia przykladowy ekran podczas monitorowania za pomoca
modutu HemoSphere Swan-Ganz. W innych trybach monitorowania wyglad i
parametry beda sig rézni¢. Na przyklad w trybie monitorowania za pomocg czujnika
FloTrac warto$¢ HR sr. jest zastapiona przez PR, PPV i SVV (jesli sa skonfigurowane),
a warto$ci EDV 1 RVEF nie sa wyswietlane.

UWAGA Przed konfiguracja ustawien termodylucji 1 przed wprowadzeniem jakichkolwiek
wartosci (patrz 5.3.8.2 Okna parametrow ponizej) ikony zegara/krzywej oraz iCO nie
sq widoczne. Wy$wietlane sa wylacznie dostepne parametry ciagle.

=iSVRI 1 135
=MAP I.“:{»Id

Obcigzenie wstepne Obcigzenie nastepcze Kurczliwosé

= ol
Rysunek 5-15 Ekran historycznych danych zaleznosci fizjologicznych

UWAGA Ekran historycznych danych zaleznosci fizjologicznych wyswietla wigkszo§¢
parametrow dostepnych w systemie w danej chwili. Na ekranie wySwietlane sa linie
taczace parametry, uwydatniajace zwigzek pomiedzy tymi parametrami. Na ekranie
historycznych danych zaleznosci fizjologicznych wyswietlane sa po prawej stronie
skonfigurowane kluczowe parametry (maksymalnie osiem). Poziome karty u gory
ekranu pozwalaja uzytkownikowi na nawigacje po bazie danych zapiséw historycznych.
Czasy zapiséw odpowiadajg ustawieniom bolusa termodylucji i obliczeniom
pochodnych wartosci.

Ekran historycznych zaleznosci fizjologicznych umozliwia uzytkownikowi wprowa-
yczny jologiczny Y P
dzanie parametréw uzywanych do obliczenia pochodnych parametréw DO, oraz VO
p ywany p yehp 2 2
wylacznie na podstawie najnowszego zapisu. Czas wprowadzonych wartosci jest
czasem zapisu historycznego, a nie czasem aktualnym.

Ekran historycznych zaleznosci fizjologicznych jest dostepny z poziomu ikony zegara/
krzywej na ekranie ciaglych zaleznosci fizjologicznych. Aby powréci¢ do ekranu
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ciaglych zaleznosct fizjologicznych, nalezy dotknaé ikony powrotu . Dla tego
ekranu nie przewidziano 2-minutowego limitu czasu oczekiwania.

Do obliczenia wartosci parametréw DO, 1 VO, wymagane jest ci$nienie parcjalne tlenu
we krwi tetniczej (PaO,) i zylnej (PvO,). Na ekranie historycznego zapisu zaleznosci
fizjologicznych uzywana jest warto$¢ zerowa (0) parametréow PaO, 1 PvO,. Do
obliczenia warto$ci parametréw DO, 1 VO, przy uzyciu warto$ci innych niz zerowa (0)
w przypadku parametréw PaO, i PvO, nalezy uzy¢ kalkulatora wartosci wyliczanej
(patrz punkt 5.5.3 na stronie 100).

5.3.8.2 Okna parametrow

W kazdym matym oknie parametru wyswietlane sa:

. Nazwa parametru

+  Jednostki parametru

. Warto$§¢ parametru (jesli dostgpna)

. Wskaznik docelowego stanu klinicznego (jesli warto$¢ jest dostepna)

. Wskaznik SVV (w stosownych przypadkach)
. Znacznik czasu parametru (dla HGB)
Jezeli parametr jest w stanie bledu, pole wartosci jest puste, wskazujac, ze warto$¢ ta jest lub byla niedostepna

w czasie wyswietlania.

Parametr Warto$¢

Wskaznik T Bledny Wkaznik
stanu wartosci ]ednoétki lub warto$¢ przekroczenia
docelowych niedostepna filtrowania SVV

Rysunek 5-16 Okna parametréw zaleznosci fizjologicznych

5.3.8.3 Ustawianie wartoSci parametrow wejsciowych i docelowych

W celu zmiany ustawient docelowych lub wprowadzenia warto$ci nalezy dotknaé parametru, aby aktywowaé
podreczne okno wartosci docelowych/wejsciowych. Podreczne okno wartosci docelowych/wejsciowych
zaleznosci tizjologicznych wyswietli si¢ po dotknigciu nastepujacych malych okien parametréw zaleznosci

fizjologicznych:
- HGB
° SaOZ
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. SvO,/ScvO, (jesli nie jest dostepny zaden pomiar przewodem do oksymetrii HemoSphere)

Ustaw wartosci docelowe

Wprowadz wartos¢

X

Rysunek 5-17 Okno podreczne wartosci docelowych/wejsciowych
zaleznosci fizjologicznych

Jezeli warto$¢ zostala zaakceptowana, tworzony jest nowy historyczny zapis zaleznoéci fizjologicznych
z okreslonym czasem powstania. Zawiera on:

. Dane biezacego parametru ciaglego

. Wprowadzona warto$¢ 1 wartosci dowolnych pochodnych obliczet.

Ekran historycznych zaleznosci fizjologicznych wyswietla si¢ z nowo utworzonym zapisem; mozna
nastgpnie wpisa¢ pozostate recznie wprowadzane wartosci do obliczet dowolnych warto$ci pochodnych.

5.3.9 Ekran pozycjonowania celu

Ekran pozycjonowania celu pozwala uzytkownikowi na monitorowanie i §ledzenie relacji dwéch kluczowych
parametrow przez wykreslenie ich na tej samej ptaszczyznie XY.

Pojedynczy, pulsujacy niebieski punkt odpowiada przecigciu dwoch parametrow i porusza si¢ w czasie
rzeczywistym wraz ze zmiang warto$ci parametru. Dodatkowe kétka przedstawiaja historyczny trend
parametru, gdzie mniejsze kétka wskazujg starsze dane.

Zielone pole wartosci docelowej odpowiada przecigciu zielonego obszaru parametru docelowego. Czerwone
strzatki na osiach X 1Y wskazujg progi alarmu parametru.

Pierwsze dwa wybrane kluczowe parametry reprezentuja wartosci parametréw wykreslonych odpowiednio
na osi Y i osi X, co przedstawia rysunek 5-18.

Rysunek 5-18 Ekran pozycjonowania celu
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Na tym ekranie mozna wprowadzi¢ nastepujace zmiany:

. Aby dostosowaé odstepy czasu migdzy kotkami trendu historycznego, nalezy dotkna¢ ikony

przedziatu trendu @ @@es- wyswietlonej na ekranie.

. Aby wylaczy¢ kétka trendéw historycznych, nalezy dotykaé ikony przedziatu trendu, az pojawi si¢
opcja Wyltacz.

. Aby dopasowac skale osi X badz Y, dotkna¢ odpowiedniej osi.

«  Jezelibiezace przecigcie parametréw znajduje si¢ poza skalg ptaszezyzny X/Y, zostanie wyswietlony
komunikat informujacy o tym uzytkownika.

5.4 Zogniskowany format monitorowania

Zogniskowany format monitorowania umozliwia uzytkownikowi obserwacje wartosci ci$nienia tgtniczego
krwi wraz z monitorowanymi danymi z maksymalnie trzema parametrami kluczowymi w uporzadkowanym
uktadzie ekranu.

5.41 Wybieranie widoku monitorowania

Aby wybra¢ widok monitorowania w zogniskowanym formacie monitorowania, nalezy dotkna¢ ikony

ustawien - zakladki Wybierz opcje Ekrany . Patrz rysunek 5-3 na stronie 83.

W zogniskowanym widoku monitorowania sg dostgpne trzy widoki monitorowania:

1 Zogniskowany ekran gtowny (patrz Zogniskowany ekran gldwny na stronie 102)

na stronie 103)

2 Zogniskowany ekran trendu graficznego (patrz Zogniskowany ekran trendu graficznego
I

E 3 Zogniskowany ekran dokumentacji (patrz Zogniskowany ekran dokumentagi na stronie 104)

Trzy zogniskowane formaty monitorowania sa wyswietlane w dolnej cze$ci menu wyboru monitorowania
w postaci przyciskow przypominajacych wyglad ekranu monitorowania. Dotknigcie przycisku widoku
monitora powoduje wyswietlenie kluczowych parametréw w tym formacie ekranu.

UWAGA Jesli podczas monitorowania zostang wybrane cztery parametry przy uzyciu formatéw
opisanych w czesci Widoki monitora na stronie 83, a nastepnie monitorowanie zostanie
przelaczone na format zogniskowany, beda wyswietlane tylko trzy pierwsze wybrane
parametry.

5.4.2 Kafelek krzywej cisnienia krwi

We wszystkich zogniskowanych widokach monitorowania znajduje si¢ krzywa cisnienia krwi.

Patrz Wyswietlanie krzywej cisnienia krwi w czasie reczywistym na stronie 91. W zogniskowanym widoku krzywej
ci$nienia jest stosowany format podobny do opisanego ponizej zogniskowanego kafelka parametréw oraz sa
wyswietlane wartosci numeryczne cisnienia krwi.
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5.4.3 Zogniskowany kafelek parametru

Gléwnym elementem zogniskowanego widoku monitorowania jest zogniskowany kafelek parametru.

Na zogniskowanym kafelku parametru sa wyswietlane informacje podobne do tych na klasycznym kafelku
parametru opisanym w czeSci Kafelki parametrow na stronie 83. W widoku zogniskowanym caly kolor kafelka
zmienia si¢ w zaleznoéci od koloru stanu docelowego. Na przyklad jesli kolor tla kafelka jest zielony
(rysunek 5-19), warto$¢ miesci si¢ w zakresie docelowym. Jesli monitorowanie jest wylaczone lub
wstrzymane, tlo jest czarne.

Nazwa parametru

v

Wskaznik alarmu
dzwiekowego

Wartos¢
parametru

Jednostki

Wskaznik ciggtej zmiany (%)

Rysunek 5-19 Zogniskowany kafelek parametru

5.44 Zmiana parametrow

Aby zmieni¢ parametry w zogniskowanym widoku monitorowania, nalezy dotknaé w dowolnym miejscu
powyzej $rodkowej linii kafelka parametru, gdzie wySwietlana jest nazwa parametru. Patrz rysunek 5-20.

F C I :— Dotkna¢ powyzej
linii, aby zmieni¢

parametr

<4— Dotkna¢ ponizej
= linii, aby zmieni¢

wartosci alarmowe/

l I/minfm? docelowe

Rysunek 5-20 Zogniskowany kafelek parametru — wybér parametru
i wartosci alarmowych/docelowych

Zostanie wyswietlone menu wyboru parametru. Patrz rysunek 5-4. W menu wyboru parametru parametry
sg uporzadkowane w kategorie. Opis tych kategorii znajduje si¢ w cze§ci Zmiana parametrdw na stronie 84.
Aktualnie wybrane parametry sq podswietlone na niebiesko. Pozostale monitorowane parametry sa
obramowane na niebiesko. W celu aktywnego monitorowania tego parametru nalezy wybra¢ dowolny
dostepny parametr, ktéry nie jest aktualnie podswietlony.
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5.4.5 Zmiana wartosci alarmowych/docelowych

Aby zmieni¢ wartosci alarmowe lub docelowe parametru kluczowego w zogniskowanym widoku monitorowania,
nalezy dotknaé w dowolnym miejscu ponizej srodkowej linii kafelka parametru, gdzie wyswietlane sa warto$c i
jednostki parametru. Zostanie wy$wietlone menu Alarmy/wartoéci docelowe dotyczace danego parametru.
Wigcej informacji na temat tego menu, pattz Alarmy/ wartosei docelowe na stronie 129.

5.4.6 Zogniskowany ekran giéwny

Na zogniskowanym ekranie gléwnym wySwietlane sa maksymalnie trzy parametry w kolumnach oraz

w postaci krzywej ci$nienia tetniczego w gérnej czesci ekranu. W poszcezegélnych kolumnach sa wyswietlane
nazwy zgodne z kategoriami parametru (na przyktad: Przeptyw, Opor lub Ci$nienie) oraz wysrodkowany
kafelek parametru, ciagla zmiana % lub warto$¢ odniesienia (jesli jest aktywna) oraz pionowy miernik
warto$ci docelowej po lewej stronie kolumny. Patrz rysunek 5-21.

13272
92) Dotknigcie

ART wskaznika
PRZEPLYW ™1 CISNIENIE Cl"zfo’iel
zmiany
wartos$ci
parametru
powoduje
przetaczenie
dostepnych
interwatow

Pionowy wskaznik wartosci docelowej z boku
zawiera biezgca warto$¢ parametru wraz ze strefami

Rysunek 5-21 Zogniskowany ekran gtowny

Pionowy miernik przedstawia strefe wartosci docelowych dla biezacej wartosci. Jego kolor jest zgodny

z kolorem kafelka parametru. Aby zmieni¢ warto$¢ parametru interwalu zmiany (wyrazonej w procentach
lub w postaci wartosci liczbowej), dotkna¢ wartosci wyswietlanej w dolnej cz¢sci kolumny parametru

i przelaczy¢ na jedna z opcijt interwatu (0, 5, 10, 15, 20, 30 minut lub z wartosci referencyjnej w przypadku
wys$wietlenia zmiany warto$ci). Patrz Odstepy czasu/ usrednianie na stronie 123.
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5.4.7 Zogniskowany ekran trendu graficznego

Na zogniskowanym ckranie trendu graficznego znajduje si¢ wykres graficzny parametru w czasie. Elementy
tego widoku sg zgodne w widokiem trendéw graficznych opisanych w czesci Widok monitorowania trendu
graficznego na stronie 87. W tym punkcie znajduja si¢ informacje dotyczace tematéw Zdarzenia interwencji
i Tryb przewijania trendéw graficznych.

125/65
(89)

ART

mmHg

z
g
o

CISNIENIE

12:39:21 12:44:21 12:49:21

Rysunek 5-22 Zogniskowany ekran
trendu graficznego

Zogniskowany ekran trendu graficznego jest wyswietlany w formacie wierszowym z kategoria parametru

i pionowym miernikiem po lewej stronie, wySrodkowanym wykresem trendu oraz kafelkiem parametru
po prawej stronie. Patrz rysunek 5-22. Skale czasu lub gérna/dolng warto$¢ graniczng parametru mozna
dostosowacé, dotykajac w dowolnym miejscu osi x lub y wykresu trendu parametru. Patrz Wyreguinj wage na
stronie 1306, aby uzyska¢ informacje dotyczace ustawiania wyswietlanych wartosci wszystkich parametrow.
Opcje wybrane w menu ustawiefl parametru maja wplyw na widoki we wszystkich formatach trendu
graficznego — zogniskowany ekran graficzny oraz widok trendu graficznego opisano w czesci Widok
monitorowania trendu graficgnego na stronie 87.
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5.4.8 Zogniskowany ekran dokumentacji

Zogniskowany ekran dokumentacji zawiera wszystkie dostepne parametry w maksymalnie trzech
kategoriach parametréw opisanych w czesci Zmiana parametrow na stronie 84. Tylko najwyzszy parametr
wyswietlany jako kafelek parametru mozna skonfigurowac jako parametr kluczowy 1 wyzwalajacy alarm
wizualny/dzwickowy. Aby zmieni¢ parametr kluczowy, nalezy dotknac nazwy parametru powyzej linii nazwy
parametru. Menu wyboru parametru zogniskowanego widoku dokumentacji zawiera tylko parametry
dostepne w wybranej kategorii parametru. Kolor czcionki warto$ci parametréw wyswietlanych ponizej
najwyzszego parametru wskazuje kolor biezacego zakresu docelowego. Zakresy docelowe tych
nieskonfigurowanych parametréw mozna dostosowad, dotykajac w dowolnym miejscu kafelka mniejszego
parametru i otwierajac menu konfiguracji Alarmy/warto$ci docelowe danego parametru.

154/81
(112)

2 mmHg
PRZEPLYW (4] OPOR (] CISNIENIE

SVR

720

123%
(5 min) dyne-s/cm®

DIAART

11 59 MAP

61 MPAP

Rysunek 5-23 Zogniskowany
ekran dokumentaciji

Aby zmieni¢ wyswietlang kategori¢ parametru, nalezy dotkna¢ aktualnie skonfigurowana kategorie
parametru wyswietlang u géry kolumny. Zostanie wyswietlone menu podreczne (rysunek 5-24). Dotknac
kategorii parametru do zmiany.

Wybies kategorig
PRZEPLYW CISNIENIE OKSYMETRIA

OPOR FUNKCJA RV ACUMEN b 4

Rysunek 5-24 Zogniskowany widok dokumentacji —
konfigurowanie kolumn
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5.5 Narzedzia kliniczne

Wigkszo$¢ opcji menu czynnosci klinicznych odnosi si¢ do biezacego trybu monitorowania (np. podczas
monitorowania za pomoca modutu HemoSphere Swan-Ganz). We wszystkich trybach monitorowania
dostepne sa wymienione ponizej czynnosci kliniczne.

5.5.1 Wybierz tryb monitorowania

Strona Wybierz tryb monitorowania umozliwia uzytkownikowi przetaczanie miedzy trybami
monitorowania. Ten ekran pojawi si¢ przed rozpoczeciem nowej sesji monitorowania. Dostep do tego
ekranu mozna uzyska¢ takze poprzez:

a dotkniecie ikony trybu monitorowania u gory paska nawigacji

LUB

b dotknigcie ikony ustawien {‘?{?} - zakladki Narzedzia kliniczne - ikony

Wybierz tryb monitorowania [
-
Na tym ekranie uzytkownik moze wybiera¢ podlaczone urzadzenia przeznaczone do monitorowania.
Monitorowanie oksymettii jest dostgpne we wszystkich trybach monitorowania.

Przycisk minimalnie inwazyjnego trybu monitorowania. Uzytkownik moze wybraé¢ ten
przycisk do przeprowadzenia minimalnie inwazyjnego monitorowania hemodynamicznego
przy uzyciu przewodu ci$nienia HemoSphere. W tym trybie dost¢pne jest réwniez
monitorowanie za pomoca przetwornika DPT TruWave.

Przycisk inwazyjnego trybu monitorowania. Uzytkownik moze wybraé ten przycisk
do przeprowadzenia inwazyjnego monitorowania hemodynamicznego przy uzyciu
modulu HemoSphere Swan-Ganz.

Dotkna¢ ikony ekranu gtéwnego , aby przej$¢ do wybranego trybu monitorowania. Litera ,,S” (§)
pojawi si¢ na osi X na widoku monitorowania trendéw graficznych w punkcie czasowym, w ktérym
nastapito przelaczenie trybu monitorowania.

5.5.2 Wprowadzanie CVP

Ekran wprowadzania o§rodkowego cisnienia zylnego (CVP) umozliwia uzytkownikowi wprowadzanie
warto$ci CVP pacjenta w celu ciaglego obliczana wartosci SVR/SVRI, jesli dane MAP sg takze dostepne.

1 Dotknaé ikony ustawien ‘IE’{}} - zakladki Narzedzia kliniczne >

ikony Wprowadzi¢ parametr osrodkowego ci$nienia Zylnego (CVP) g"’ .

2 Wprowadzi¢ warto$¢ CVP.
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3 Dotkng¢ ikony ekranu gléwnego , aby powrdéci¢ do gléwnego ekranu monitorowania.

UWAGA Wprowadzanie warto$ci CVP nie jest dostepne, gdy do wyswietlania danych CVP
uzywany jest analogowy sygnal wejsciowy (patrz Analogowy sygnat wejsciowy cisnienia na
stronie 124) lub gdy przewdd ci$nienia HemoSphere i przetwornik TruWave monitorujg
warto$¢ CVP (patrz Monitorowanie 3 ugyciem przewodu cisnienia 3 prietwornikien DPT TrulW ave
na stronie 173).

5.5.3 Kalkulator wartosci wyliczanej

Kalkulator wartosci wyliczanej pozwala uzytkownikowi oblicza¢ pewne parametry hemodynamiczne
i wyswietla¢ je w wygodny sposéb przy jednorazowych wyliczeniach.

Obliczone parametry zaleza od trybu monitorowania i moga obejmowac: CPO/CPI, DO,/DO,I, ESV/
ESVL SVI/SV, VO,/VO,L, VO,e/VO,le, SVR/SVRL, LVSWI, RVSWI oraz PVR.

1 Dotkna¢ ikony ustawien -> zakladki Narzedzia kliniczne - ikony
Kalkulator warto$ci wyliczanej .

2 Po wprowadzeniu zadanych wartosci obliczenia wartoséci wyliczanych zostang wySwietlone

automatycznie.

3 Dotkng¢ ikony ekranu gléwnego , aby powrdéci¢ do ekranu monitorowania.

5.5.4 Przeglad zdarzen

W celu przejrzenia zdarzen systemowych i zwigzanych z parametrami, ktére wystapily podczas monitorowania,
nalezy skorzysta¢ z opcji Przeglad zdarzen. Obejmuje to godziny rozpoczecia i zakoniczenia wszelkich
usterek, alertow, alarmoéw fizjologicznych lub komunikatow systemowych. Rejestrowane sa zdarzenia

i komunikaty alarméw do 72 godzin wstecz, z najnowszym zdarzeniem na gorze listy.

1 Dotkna¢ ikony ustawien - zakladki Narzedzia kliniczne - ikony
Przeglad zdarzen n

LUB
dotkna¢ skrétu Przeglad zdarzen na pasku informacji E

2 Aby wyswietli¢ zdarzenia zarejestrowane w systemie (patrz tabela 5-4), wybra¢ zaktadke
Zdarzenia. Aby wyswietli¢ komunikaty generowane przez system, dotkna¢ zakladki Alarmy.
Aby przewinaé w gére lub w d6t na obu ekranach, dotkna¢ odpowiedniej strzatki.

3 Dotkng¢ ikony ekranu gléwnego , aby powrdéci¢ do ekranu monitorowania.

Karta Zdarzenia dziennika przegladu zdarzen obejmuje wymienione ponizej zdarzenia.
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Tabela 5-4 Przeglad zdarzen

Zdarzenie

Czas zarejestrowania

Cisnienie tetnicze wyzerowane

Przetwornik cisnienia TruWave jest wyzerowany i pojawia sie napis ,ART”

Czas usredniania — 5 sekund

Czas usredniania CO/cisnienia zmienia sie na 5 sekund

Czas usredniania — 20 sekund

Czas usredniania CO/ci$nienia zmienia sie na 20 sekund

Czas usredniania — 5 minut

Czas usredniania CO/ci$nienia zmienia sie na 5 minut

Zmiana BSA

Warto$¢ BSA zmienia sie z poprzedniej wartosci BSA (w tym, gdy pole
wartosci BSA staje sie puste/przestaje by¢ puste)

Osrodkowe cisnienie zylne
wyzerowane

Przetwornik cisnienia TruWave jest wyzerowany i pojawia sie napis ,CVP”

Test przewodu CO zakonczony
pomysinie

Jesli pomysinie ukonczono test przewodu czujnika CCO pacjenta

Monitorowanie CO rozpoczete

Jesli monitorowanie CO zostato rozpoczete

Monitorowanie CO zatrzymane

Jesli uzytkownik lub system zatrzyma monitorowanie CO

Parametr osrodkowego
ciSnienia zylnego skasowany

Uzytkownik skasowat wprowadzong recznie wartos¢ CVP

Parametr osrodkowego
cisnienia zylnego wprowadzony
<wartos¢><jednostki>

Recznie wprowadzono wyswietlong wartosé¢ CVP w danej jednostce

[IA nr N] Pobierz krew

Opcje Pobierz wybiera sie na ekranie Pobierz z kalibracjg in vivo. Jest to
rejestrowane jako analiza interwencji, w ktorej nr N jest wyliczeniem
interwencji dla tego pacjenta

Czujnik FloTrac wyzerowany

Czujnik FloTrac lub Acumen 1Q jest wyzerowany

FRT — rozpoczaé pomiar
podstawy

Rozpoczeto pomiar podstawy FRT

FRT — zakonczy¢ pomiar
podstawy

Zakonczono pomiar podstawy FRT z prawidtowym wynikiem

FRT — anulowa¢ pomiar
podstawy

Anulowano pomiar podstawy FRT

FRT — niestabilna podstawa

Zatrzymano pomiar podstawy FRT z prawidtowym wynikiem, jednak pomiar
jest niestabilny

FRT — rozpoczaé obcigzenie

Rozpoczeto pomiar obcigzenia FRT

FRT — zakonczy¢ obcigzenie

Zatrzymano pomiar obcigzenia FRT z prawidtowym wynikiem. Wystepuje
pod koniec czasu trwania obcigzenia lub po nacisnieciu przez uzytkownika
opcji Zakoncz teraz

FRT — anulowac obcigzenie

Anulowano pomiar FRT

FRT — niewystarczajgce dane

Zatrzymano nieprawidtowy pomiar FRT

Rozpoczeto sesje GDT: #nn

Uruchomiono sesje monitorowania GDT. ,nn” to numer sesji monitorowania
GDT dla biezacego pacjenta

Zatrzymano sesje GDT: #nn

Zakonczono sesje monitorowania GDT. ,nn” to numer sesji monitorowania
dla biezgcego pacjenta

Wstrzymano sesje GDT: #nn

Zatrzymano sesje monitorowania GDT. ,nn” to numer sesji monitorowania
dla biezgcego pacjenta

Wznowiono sesje GDT: #nn

Wznowiono sesje monitorowania GDT. ,nn” to numer sesji monitorowania
dla biezgcego pacjenta

Zaktualizowano wartosci
docelowe sesji GDT: #nn;
<pppp>:<qqq><uuu>,<_,,>

Zaktualizowano wartosci docelowe sesji monitorowania GDT. ,nn” to numer
sesji monitorowania dla biezgcego pacjenta, <pppp> to parametr, dla ktérego
zaktualizowano zakres wartosci docelowych <qqg> w jednostkach <uuu>.
Zaktualizowano <...> dodatkowych warto$ci docelowych
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Tabela 5-4 Przeglad zdarzen (ciag dalszy)

Zdarzenie

Czas zarejestrowania

[IA#N] Aktualizuj HGB

Aktualizacja przewodu do oksymetrii zostanie zakorczona w wyniku
procesu aktualizacji HGB

Alert HPI

Uaktywniono alert HPI funkcji wskaznika predykcji niedocisnienia
(Acumen HPI). [wylgcznie HPI]

Alert HPI potwierdzony*

Alert funkcji Wskaznik predykgji niedocisnienia (Acumen HPI) zostat
zatwierdzony* [wytgcznie HPI]

Alert HPI odwotany
(potwierdzony*)

Alert funkcji Wskaznik predykcji niedocisnienia (Acumen HPI) zostanie
wyczyszczony, poniewaz wartos¢ HPI wynosita mniej niz 75 dla dwoch
nastepujacych po sobie 20-sekundowych aktualizacji. Okno podreczne
alertu wysokiej wartosci HPI zostato potwierdzone* przed wyczyszczeniem
alertu. [wylgcznie HPI]

Alert HPI odwotany
(niepotwierdzony™)

Alert funkcji Wskaznik predykgji niedocisnienia (Acumen HPI) zostanie
wyczyszczony, poniewaz wartos¢ HPI wynosita mniej niz 75 dla dwoch
nastepujacych po sobie 20-sekundowych aktualizacji. Okno podreczne
alertu wysokiej wartosci HPI nie zostato potwierdzone™ przed
wyczyszczeniem alertu. [wytgcznie HPI]

Uzyto bolusa iCO

Jesli uzyto bolusa iCO

Kalibracja in vitro

Jesli zakonczono aktualizacje przewodu do oksymetrii po procesie kalibraciji
in vitro

Kalibracja in vivo

Jesli zakonczono aktualizacje przewodu do oksymetrii po procesie kalibraciji
in vivo

[IA nr N] <podtyp> <szczeg6t>
<uwaga>

Przeprowadzana jest analiza interwencji, w ktorej nr N jest wyliczeniem
interwencji dla tego pacjenta

<podtyp> to wybrany podtyp interwenciji (w przypadku interwencji ogéinej:
Inotrop, Wazodylatator lub Wazopresor; w przypadku analizy ptynow:
Krwinki czerwone, Koloid lub Krystaloid; w przypadku probleméw z pozycja:
Bierne uniesienie konczyn lub Trendelenburg; w przypadku zdarzen: PEEP,
Indukcja, Kaniulacja, CPB, Zacisk, Kardioplegia, Przeptyw pompy,
Zatrzymanie krazenia, Podniesienie temperatury, Obnizenie temperatury,
Selektywna perfuzja mézgu)

<szczegot> to wybrany szczegot

<uwaga> to uwaga dodana przez uzytkownika

[IA nr N] Niestandardowe
<szczegdbt>
<uwaga>

Przeprowadzana jest analiza niestandardowych interwencji, w ktérej nr N
jest wyliczeniem interwencji dla tego pacjenta

<szczegot> to wybrany szczegot

<uwaga> to uwaga dodana przez uzytkownika

[Zaktualizowano IA nr N] Uwaga:
<zaktualizowana uwaga>

Uwaga zwigzana z N-tg interwencjg zostata zmieniona, ale data i godzina
nie zostaty zmienione. Rejestrowane po wtgczeniu lub nacisnieciu przycisku
Akceptuj w oknie podrecznym Edytuj interwencje. N jest wyliczeniem
pierwotnej interwenciji.

[Zaktualizowano IA nr N]
Godzina: <Zaktualizowana
data> — <Zaktualizowana
godzina>

Data lub godzina zwigzana z N-tg interwencjg zostata zmieniona, ale uwaga
nie zostata zmieniona. Rejestrowane po wigczeniu lub nacisnieciu przycisku
Akceptuj w oknie podrecznym Edytuj interwencje. N jest wyliczeniem
pierwotnej interwenciji.

[Zaktualizowano IA nr N]
Godzina: <Zaktualizowana
data> — <Zaktualizowana
godzina>; Uwaga:
<zaktualizowana uwaga>

(Godzina LUB data) | uwaga zwigzane z N-tg interwencjg zostaty zmienione.
Rejestrowane po wigczeniu lub nacisnieciu przycisku Akceptuj w oknie
podrecznym Edytuj interwencje. N jest wyliczeniem pierwotnej interwenciji.

Swiatlo poza zakresem

Gdy wystgpi usterka zakresu Swiatta oksymetrii
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Tabela 5-4 Przeglad zdarzen (ciag dalszy)

Zdarzenie Czas zarejestrowania

Tryb monitorowania Uzytkownik przetgcza tryby monitorowania z trybu minimalnie inwazyjnego

przetagczono z minimalnie (za pomocg czujnika FloTrac/Acumen IQ lub przetwornika DPT TruWave)

inwazyjnego na inwazyjny na tryb inwazyjny (za pomocg cewnika Swan-Ganz)

Tryb monitorowania Uzytkownik przetgcza tryby monitorowania z trybu inwazyjnego (za pomoca

przetgczono z inwazyjnego na cewnika Swan-Ganz) na tryb minimalnie inwazyjny (za pomoca czujnika

minimalnie inwazyjny FloTrac/Acumen IQ lub przetwornika DPT TruWave)

Przerwa w monitorowaniu Aby zapobiec alarmom dzwiekowym i monitorowaniu parametréw, nalezy
przerwac aktywne monitorowanie

Monitorowanie wznowione Zwykte monitorowanie wznowione. Alarmy dzwiekowe i monitorowanie
parametrow sg aktywne

Oksymetria odtgczona Wykryto odtgczenie przewodu do oksymetrii

Cisnienie w tetnicy ptucnej Przetwornik cisnienia TruWave jest wyzerowany i pojawia sie napis ,PAP”

wyzerowane

[IA#N] Przywotaj dane Gdy przywotane dane kalibracji oksymetrii zostang zaakceptowane przez

oksymetrii uzytkownika

Odzyskiwanie systemu Gdy system samoistnie wznowit monitorowanie po wytgczeniu i wigczeniu

Nastgpito przetgczenie trybu Tryb monitorowania zostat zmieniony

monitorowania

Zmiana czasu Zegar systemowy zostat zaktualizowany

* Potwierdzenie zostanie zarejestrowane po dotknieciu przez uzytkownika dowolnego przycisku
na ekranie podrecznym alertu wysokiej wartosci wskaznika HPI.

5.6 Pasek informaciji

Pasek informacii jest wyswietlany na wszystkich aktywnych ekranach monitorowania oraz na wigkszosci
ekranéw narzedzi klinicznych. Wys$wietlane sq na nim biezaca godzina, data, stan baterii, skrét menu jasnosci
ekranu, skrét menu glos$nosci alarmu, skrét ekranu pomocy, skrét przegladu zdarzen 1 symbol blokady
ekranu. Informacje na temat przelaczania trybéw monitorowania — patrz Wybiers tryb monitorowania na
stronie 105. W czasie monitorowania za pomoca modutu HemoSphere Swan-Ganz na pasku informacji

o parametrach moze by¢ wyswietlana temperatura krwi oraz cz¢sto$¢ akcji serca z podleglego zrodla.

W czasie monitorowania za pomocg przewodu ci$nienia HemoSphere w trybie monitorowania czujnika
FloTrac na pasku informacji o parametrach moga by¢ wyswietlane czas usredniania CO/ci$nienia oraz
wartosci parametru HPI. Wiecej informacji na temat zaawansowanej funkcji Wskaznik predykcji
niedoci$nienia (Acumen HPI) — patrz Wiskagnik predykgji niedocisnienia (Acumen HPI) na stronie 212. Jezeli
w monitorze bedzie aktywowane polaczenie z systemem HIS lub siecig Wi-Fi, bedzie wyswietlany stan
potaczenia. Symbole stanu polaczenia z siecig Wi-Fi — patrz tabela 8-1 na stronie 143. Symbole stanu
polaczenia z systemem HIS — patrz tabela 8-2 na stronie 144. Rysunek 5-25 przedstawia przyktadowy
pasek informacji podczas monitorowania za pomoca modulu HemoSphere Swan-Ganz z czestoscia akcji
serca mierzong za pomoca EKG z podlegtego Zrédla. Rysunek 5-26 przedstawia przykladowy pasek
informacji podczas monitorowania za pomocg przewodu ci$nienia HemoSphere.
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Rysunek 5-25 Pasek informacji — monitorowanie za pomoca
modutu HemoSphere Swan-Ganz
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Rysunek 5-26 Pasek informacji — monitorowanie za pomoca
przewodu cisnienia HemoSphere

@ technologia czujnika ® jasnos¢ ekranu @ przeglad zdarzen

®@ status systemu HIS @ gto$nos¢ alarmu @ czestos¢ akcji serca

® stan potgczenia blokada ekranu ® temperatura krwi

z siecig Wi-Fi

@ stan natadowania ® data/godzina parametr HPI

baterii

® zrzut ekranu menu pomocy ® czas usredniania
UWAGA Rysunek 5-25 oraz rysunck 5-26 przedstawiaja przykladowe paski informaciji ze

standardowymi warto$ciami domyslnymi obowiazujacymi w Stanach Zjednoczonych.
Warto$ci domyslne dla poszczegélnych jezykow przedstawia tabela D-6, ,,Domyslne
ustawienia jezyka,” na stronie 300.

5.6.1 Bateria

Zaawansowany monitor HemoSphere po zainstalowaniu baterii pozwala na nieprzerwane monitorowanie
nawet podczas utraty zasilania. Stan natadowania baterii jest wyswietlany na pasku informacji za pomoca
odpowiednich symboli (patrz tabela 5-5). Wigcej informacji na temat instalacji baterii — patrz Instalagia baterii
na stronie 62. Aby zapewni¢ poprawne wyswietlanie na monitorze stanu natadowania baterii, zaleca si¢
przeprowadzanie okresowych kontroli stanu baterii poprzez jej formowanie. Informacje na temat
konserwacji i formowania baterii — patrz Konserwacja baterii na stronie 309.
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Tabela 5-5 Stan natadowania baterii

Symbol baterii | Wskazanie

Poziom natadowania baterii
wyzszy niz 50%.

Poziom natadowania baterii
nizszy niz 50%.

Poziom natadowania baterii
nizszy niz 20%.

Bateria faduje sie i jest
podtgczona do zrédta zasilania.

ik

Bateria w petni natadowana i
podtgczona do zrodta zasilania.

Bateria nie zostata
zainstalowana.

e

OSTRZEZENIE Nalezy zawsze korzysta¢ z zaawansowanego monitora HemoSphere z wlozona
bateria, aby zapobiec przerwaniu monitorowania w przypadku utraty zasilania

sieciowego.

Jesli dojdzie do utraty zasilania lub bateria si¢ wyczerpie, monitor przeprowadzi
kontrolowana procedure wylaczania.

5.6.2 Jasnos¢ ekranu

Aby dostosowac jasnos¢ ekranu, dotknaé skrétu znajdujacego si¢ na pasku informacii m

5.6.3 Glosnosé alarmu

Aby dostosowaé glo$nosé alarmu, dotknaé skrétu znajdujacego si¢ na pasku informaciji .

5.6.4 Zrzut ekranu

Ikona zrzutu ekranu przechwytuje obraz ekranu w danym momencie. Aby zapisa¢ obraz, nalezy podlaczy¢
przenoéna pamie¢ USB do jednego z dwdch portéw USB (panele tylne i prawe) zaawansowanego monitora
HemoSphere. Dotkna¢ ikony zrzutu ekranu znajdujacej si¢ na pasku informacji .
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5.6.5 Zablokuj ekran

Podczas czyszczenia lub przemieszczania monitora nalezy zablokowaé ekran. Instrukcje dotyczace
czyszczenia — patrz Cgyszezenie monitora i modutdw na stronie 304. Ekran odblokuje si¢ automatycznie
po zakonczeniu odliczania przez wewnetrzny czasomierz.

1 Dotkna¢ ikony blokady ekranu .

2 W oknie podre¢cznym Zablokuj ekran dotknaé wartosci czasu, przez ktory ekran ma pozostawaé

zablokowany.

Zablokuj ekran

Pozostaw zablokowany

X

Rysunek 5-27 Okno podreczne Zablokuj ekran

3 Czerwona ikona blokady pojawi si¢ na pasku informaciji.

4 W celu odblokowania ekranu dotknaé czerwonej ikony blokady E, a nastepnie dotknac opcji
Odblokuj ekran w menu Zablokuj ekran.

5.7 Pasek stanu

Pasck stanu jest wyswietlany u gory wszystkich aktywnych ekranéw monitorowania, ponizej paska
informacji. Wyswietlane sa na nim usterki, alarmy, alerty, niektére ostrzezenia i powiadomienia. W przypadku
wystapienia wigcej niz jednej usterki, alertu lub alarmu komunikat jest przetaczany co dwie sekundy. Kolejny
numer komunikatu spoéréd wszystkich komunikatéw jest wyswietlany po lewej stronie. Nalezy go dotknaé
w celu przelaczania si¢ pomiedzy biezacymi komunikatami. Dotkna¢ ikony pytania, aby uzyskaé dostep

do ekranu pomocy dotyczacego komunikatow alarméw niefizjologicznych.

Podigcz przewod do oksymetrii w celu monitorowania oksymetrii

Rysunek 5-28 Pasek stanu
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5.8 Nawigacja w obrebie ekranu monitora

OO0OHER

Istnieje kilka standardowych procedur nawigacji po ekranie.

5.8.1 Przewijanie w pionie

Niektore ekrany zawieraja wigcej informacji niz mozna zmiesci¢ jednoczesnie na ekranie. Jezeli pionowe
strzalki pojawiaja si¢ na przegladanej liscie, aby zobaczy¢ nastepny zbidr pozycji, nalezy dotknaé strzatki

AA VV

Po wybraniu pozycji z listy strzatki przewijania pionowego przesuwaja w gore lub w dét o jedna

pozycje na raz.
A 9V

5.8.2 lkony nawigacji

Niektore przyciski zawsze pelnig te sama funkcje:

Ekran glowny. Ikona ekranu gléwnego przenosi uzytkownika do ostatnio wyswietlanego ekranu
monitorowania i zachowuje wszelkie zmiany danych wprowadzone na ekranie.

Powrot. Ikona powrotu przenosi uzytkownika do poprzedniego ekranu menu i zachowuje wszelkie zmiany
danych wprowadzone na ekranie.

Wprowadzanie. Ikona wprowadzania zachowuje wszelkie zmiany danych wprowadzone na ekranie i
powraca do ekranu monitorowania lub wyswietla nastgpny ekran menu.

Anuluj. Ikona anulowania powoduje usunigcie dowolnego wpisu.

Na niektérych ekranach, na przyklad na ekranie Dane pacjenta, przycisk anulowania nie wystepuje. Dane
pacjenta sq zachowywane przez system natychmiast po ich wprowadzeniu.

Przyciski listy. Na nicktérych ekranach wystepuja przyciski wyswietlone obok tekstu menu.

Jezyk Polski

W takich przypadkach dotknigcie przycisku w dowolnym miejscu powoduje rozwinigcie listy mozliwych do
wybrania pozycji zwigzanych z tekstem menu. Przycisk stuzy do wyswietlania biezacego wyboru.

Przycisk warto$ci. Nicktore ekrany zawieraja prostokatne przyciski, takie jak pokazano ponizej. Naci$nigcie
takiego przycisku powoduje wyswietlenie klawiatury numeryczne;.
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Przycisk przelaczania. Jesli pomiedzy dwoma opcjami mozna dokonaé wyboru, np. Wiacz/Wylacz, pojawia

sig przycisk przelaczania.

Nalezy nacisnaé przeciwna strong przycisku, aby przelaczy¢ wybor.

Klawiatura numeryczna. Naciskanie klawiszy tej klawiatury stuzy do wprowadzania danych liczbowych.

typ danych

jednostki
anulowanie klawisz backspace
separator wprowadzanie
dziesi¢tny

Klawiatura. Naciskanie klawiszy tej klawiatury sluzy do wprowadzania danych alfanumeryczaych.

typ danych ID pacjenta

klawisz
backspace

: wprowadzanie
anulowanie

kursor  kursor
wlewo  w prawo

114



Ustawienia interfejsu
uzytkownika

Spis tresci

Ochrona hastem .. ... ... 115
Dane pacjenta. ... ..o 117
Ogolne ustawienia MONITOLA . . ...ttt et 120

6.1 Ochrona hastem

Zaawansowany monitor HemoSphere ma trzy poziomy ochrony hastem.

Tabela 6-1 Poziomy hasta zaawansowanego monitora HemoSphere

Poziom Wymagane cyfry | Opis uzytkownikéow
Administrator cztery Lekarze
Uprawniony uzytkownik osiem Upowazniony personel szpitala

Uzytkownik firmy Edwards | hasto generowane | Tylko do uzytku przez personel firmy
losowo Edwards

Wszelkie wymagajace hasta ustawienia i funkcje opisane w tym podreczniku sa funkcjami administratora.
Hasta administratora i uprawnionego uzytkownika wymagaja zresetowania podczas inicjalizacji systemu
przy pierwszym wejsciu na ekran z hastami. W celu uzyskania hasel nalezy skontaktowac si¢

z administratorem szpitala lub dziatem I'T. W przypadku dziesigciokrotnego nieprawidlowego
wprowadzenia hasta klawiatura do wprowadzania hasta zostanie na pewien czas zablokowana. Nadal bedzie
mozna prowadzi¢ monitorowanie. W przypadku zapomnienia hasta nalezy skontaktowac si¢ z lokalnym
przedstawicielem firmy Edwards.

Dwie opcje menu ustawiei sg zabezpieczone hastem: Zaawansowana konfiguracja i Eksport danych.
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Aby uzyska¢ dostep do funkcji menu Zaawansowana konfiguracja opisanych ponizej (patrz tabela 6-2),

nalezy dotknac ikony ustawien -> zakladki Ustawienia - przycisku

Zaawansowana konfiguracja.

Tabela 6-2 Nawigacja w menu Zaawansowana konfiguracja i ochrona
hastem tego menu

Wybér menu Uzytkownik
Zaawansowana Uprawniony | firmy
konfiguracja Wybér podmenu Administrator | uzytkownik | Edwards
Ustawienia Alarmy/wartosci docelowe 4 v v
parametru Alarmy/wartosci docelowe > brak dostepu v v
Skonfiguruj wszystko
Wyreguluj wage v v v
Ustawienia HPI v v v
SVV/PPV v v v
Ustawienia GDT v v v
Analogowy sygnat wejsciowy v v v
Profil ustawien brak dostepu v v
Resetowanie Przywr6¢ wszystkie domysine brak dostepu v v
systemu ustawienia fabryczne
Usuniecie danych brak dostepu v v
Wycofaj monitor brak dostepu brak dostepu v
z eksploatacji
tacznose Komunikacja bezprzewodowa brak dostepu v (jesli v
wigczony)
Konfiguracja portu brak dostepu v v
szeregowego
Konfiguracja HL7 brak dostepu v'(jesli v
wigczony)
Zarzgdzaj funkcjami brak dostepu v v
Stan systemu brak dostepu v v
Zmien hasta brak dostepu v v
Serwis Ustawienia alarmu brak dostepu v 4
Oksymetria tkankowa brak dostepu v v

Aby uzyska¢ dostep do funkcji menu Eksport danych opisanych ponizej (patrz tabela 6-3), nalezy dotknaé
ikony ustawien {E’% - zakladki Ustawienia - przycisku Eksport danych.

Tabela 6-3 Nawigacja w menu Eksport danych i ochrona hastem tego menu

Uzytkownik
Wybér menu Eksport Uprawniony | firmy
danych Administrator uzytkownik | Edwards
Eksport diagnostyki v v v
Pobieranie danych v v v
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Tabela 6-3 Nawigacja w menu Eksport danych i ochrona hastem tego menu (ciag dalszy)

Uzytkownik
Wybér menu Eksport Uprawniony | firmy
danych Administrator uzytkownik | Edwards
Zarzadzaj danymi brak dostepu v (jesli v
klinicznymi wigczony)
Eksportuj dane serwisowe brak dostepu v v

6.1.1 Zmiana haset
W celu zmiany hasel wymagany jest dostep Uprawniony uzytkownik. W celu uzyskania hasta nalezy

skontaktowa¢ si¢ z administratorem szpitala lub dziatem IT. Aby zmieni¢ hasta:

1 Dotknaé ikony ustawien {O{E > zakladka Ustawienia OSSR > prycisk

Zaawansowana konfiguracja.
2 Wprowadzi¢ hasto w polu Uprawniony uzytkownik.
Dotkna¢ przycisku Zmien hasta.

Wprowadzaé cyfry nowych hasel administratora i/lub uprawnionego uzytkownika do obu pél
wartosci, az pojawi si¢ zielony znacznik wyboru. Znacznik wyboru potwierdza, ze wymaganie
dotyczace minimalnej liczby cyfr zostalo spetnione oraz ze oba wpisy zadanego hasta s identyczne.

5 Dotkng¢ przycisku Potwierdz.

6.2 Dane pacjenta

Po wiaczeniu systemu uzytkownik moze kontynuowa¢ monitorowanie ostatniego pacjenta lub rozpoczac

monitorowanie nowego pacjenta. Patrz rysunek 6-1 ponizej.

UWAGA Jezeli dane ostatniego monitorowanego pacjenta pochodza sprzed 12 godzin lub
wigcej, mozna rozpoczaé jedynie monitorowanie nowego pacjenta.

[ 281118
EEXES

HemoSphere

Copyright © 2018 Edwards Lifesciences LLC

Edwards

Ostatni pacjent

ID pacjenta: Nieznany ID
Plec: Meziczyzna
‘Wiek: lat
‘Wazrost: cm
‘Waga: X kg

BSA:

Kontynuuj dla tego

YpEcient samego pacjenta.

Rysunek 6-1 Ekran nowego pacjenta lub kontynuaciji
monitorowania dotychczasowego pacjenta
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6.2.1 Nowy pacjent

Rozpoczecie monitorowania nowego pacjenta powoduje wyczyszczenie wszystkich danych poprzedniego
pacjenta. Progi alarmu i parametry ciagle sa ustawione zgodnie z ich warto§ciami domyslnymi.

OSTRZEZENIE Po rozpoczeciu nowej sesji pacjenta nalezy sprawdzi¢ domyslne zakresy
wysokich/niskich warto$ci alarméw fizjologicznych, aby upewni¢ sig, Ze sa one
odpowiednie dla tego pacjenta.

Uzytkownik moze wprowadzi¢ nowego pacjenta po pierwszym uruchomieniu systemu lub juz przy
uruchomionym systemie.

OSTRZEZENIE Po podlaczeniu nowego pacjenta do zaawansowanego monitora HemoSphere
nalezy uzy¢ polecenia Nowy pacjent lub wyczysci¢ profil danych pacjenta.
W przeciwnym wypadku na ekranach historii moga wy$wietli¢ si¢ dane
poprzedniego pacjenta.

1 Po wlaczeniu monitora zostanie wyswietlony ekran nowego pacjenta lub kontynuacji
monitorowania dotychczasowego pacjenta (rysunek 6-1). Nacisnaé przycisk Nowy pacjent
1 przej$¢ do punktu 6.
LUB

1 Jezeli monitor jest juz wlaczony, dotknaé ikony ustawien - zakladka Narzedzia kliniczne

1 przejs¢ do punktu 2.

2 Dotknac ikony Dane pacjenta
Dotknaé przycisku Nowy pacjent.

Dotknaé przycisku Tak na ekranie z prosba o potwierdzenie, aby rozpoczaé monitorowanie
nowego pacjenta.
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5 Pojawi si¢ ekran Dane nowego pacjenta. Patrz rysunek 6-2.

= JE N 10.12.18
E O D s

HemoSphere

Copyright © 2018 Edwards Lifesciences LLC
Edwards Dane nowego pacjenta
ID pacjenta Nieznany ID
Opgja

Wiek

=BSA (DuBois)

Rysunek 6-2 Ekran Dane nowego pacjenta

6 Dotkng¢ klawisza Enter na klawiaturze, aby zapisa¢ wybrane dane demograficzne
pacjenta i powrdci¢ do ekranu danych pacjenta.

7 Dotkng¢ przycisku ID pacjenta, a nastgpnie wprowadzi¢ szpitalny identytikator pacjenta
za pomocg klawiatury.

8 Dotkng¢ przycisku Wzrost, a nastgpnie wprowadzi¢ wzrost pacjenta za pomoca klawiatury.
Jednostka domyslna dla danego jezyka jest dostepna w prawym gérnym rogu klawiatury.
Jej dotknigcie pozwala zmieni¢ jednostke pomiaru.

9 Dotkng¢ przycisku Wiek, a nastgpnie wprowadzi¢ wiek pacjenta za pomoca klawiatury.

10 Dotknaé przycisku Waga, a nastgpnie wprowadzi¢ cigzar ciala pacjenta za pomocg klawiatury.
Jednostka domyélna dla danego jezyka jest dostepna w prawym gérnym rogu klawiatury.
Jej dotkniecie pozwala zmieni¢ jednostke pomiaru.

11 Dotknaé przycisku Pte¢, a nast¢pnie wybrac¢ opcj¢ Mezczyzna lub Kobieta.

12 Pole powierzchni ciala (BSA) jest obliczane na podstawie wzrostu i ci¢zaru ciala za pomoca
réwnania DuBois.

13 Dotknaé przycisku Dalej.

UWAGA Przycisk Dalej jest nieaktywny, dopoki nie zostana wprowadzone wszystkie dane
pacjenta.

14 Wybra¢ odpowiedni tryb monitorowania w oknie Wybor trybu monitorowania. Patrz Wybiery
tryb monitorowania na stronie 105. Zapoznac si¢ z instrukcjg rozpoczynania monitorowania w
zadanej technologii monitorowania hemodynamicznego.
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6.2.2 Kontynuacja monitorowania dotychczasowego pacjenta

Jesli dane ostatniego pacjenta sq wezesniejsze niz sprzed 12 godzin, dane demograficzne oraz ID pacjenta
beda weiaz wyswietlane po wlaczeniu systemu. Jesli kontynuowane jest monitorowanie ostatniego pacjenta,
nastapi wezytanie danych pacjenta oraz przywrocenie danych trendéw. Pojawi si¢ ostatnio wy$wietlany ekran
monitorowania. Dotknaé¢ opcji Kontynuuj dla tego samego pacjenta.

6.2.3 Wyswietlanie danych pacjenta

1 Dotkna¢ ikony ustawien - zakladka Narzedzia kliniczne .

2 Dotknac ikony Dane pacjenta -, aby wy$wietli¢ dane pacjenta. Na ekranie bedzie widoczny
réowniez przycisk Nowy pacjent.

3 Dotkna¢ ikony powrotu , aby powrdéci¢ do ekranu ustawien. Pojawi si¢ ekran podreczny

z danymi demograficznymi pacjenta. W przypadku powrotu do tego samego pacjenta nalezy
przejrze jego dane demograficzne i nacisnaé Tak, jesli sq poprawne.

6.3 Ogodlne ustawienia monitora

Ogodlne ustawienia monitora to ustawienia dotyczace wszystkich ekranéw. Ustawienia te dotycza jezyka
wyswietlania, uzywanych jednostek, glosnoséci alarmu, dzwicku zrzutu, daty/godziny, jasnosci ekranu oraz
ekranu monitorowania.

Interfejs zaawansowanego monitora HemoSphere jest dostepny w kilku jezykach. Ekran wyboru jezyka
pojawia si¢ przy pierwszym uruchomieniu zaawansowanego monitora HemoSphere. Patrz rysunek 3-7
»Ekran wyboru jezyka” na stronie 66. Ekran wyboru jezyka nie pojawi si¢ ponownie, ale zmiana jezyka
wyswietlania bedzie mozliwa w dowolnym momencie.

Wybrany jezyk okresla domyslny format czasu i daty. Te ustawienia mozna réwniez zmieniaé niezaleznie
od wybranego jezyka.

UWAGA W przypadku utraty, a nastgpnie przywrocenia zasilania zaawansowanego monitora
HemoSphere nastapi automatyczne przywrocenie ostatnich ustawien sprzed utraty
zasilania, w tym ustawien alarmu, glo§nosci alarmu, ustawien wartosci docelowych,
ckranu monitorowania, konfiguracji parametrow i wybranego jezyka oraz jednostek.
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6.3.1 Zmiana jezyka

1 Dotknaé ikony ustawient > zakladki Ustawienia EOSTESES

2 Dotkna¢ przycisku Ogélne.

BANarzedzia Kinicme ~ zz:?upq"' {5%  ustawienia @

« Ustawienia ogdlne

Jezyk Polski Format daty DD.MM_.RRRR

Temperatura s Format czasu 24 godziny

Glo$nosé alarmu Ustawienie | 4 12 2018
daty

Dzwiek zrzutu Ustawienie | 43 40:23
czasu

Indeksowane lub
5 Nieindeksowane |IRGEISTIWET T
nieindeksowane

Sporzadz wykresy
trendéw za pom...

JasnoseekranuHHHH“HH_

Rysunek 6-3 Ogoélne ustawienia monitora

3 Dotknaé czesci ikony Jezyk uzywanej do wyboru wartosci, a nastgpnie wybra¢ zadany jezyk
wyswietlania.

4 Dotkna¢ ikony ekranu gléwnego , aby powréci¢ do ekranu monitorowania.

UWAGA Wszystkie ustawienia domyslne dla jezykéw — patrz dodatek D.

6.3.2 Ekran zmiany daty i czasu

W przypadku jezyka English (US) (amerykanski angielski) domyslnym formatem daty jest
MM/DD/RRRR, a czasu — 12 godzin.

Jesli wybrany jest jezyk migdzynarodowy, przywracane jest domyslne ustawienie daty
(format — patrz dodatek D: Konfignraga monitora i ustawienia domysine) i czasu (format 24-godzinny).

1 Dotknaé ikony ustawienn - zakladki Ustawienia [FOSMTESS

2 Dotkna¢ przycisku Ogélne.

3 Dotkna¢ czescl przycisku Format daty uzywanej do wyboru wartosci, a nastepnie dotknac
formatu, ktéry ma by¢ uzywany.

4 Dotknac czg¢éci przycisku Format czasu uzywanej do wyboru wartosci, a nastgpnie dotknaé
formatu, ktéry ma by¢ uzywany.

5 Dotkng¢ ikony ekranu gléwnego , aby powréci¢ do ekranu monitorowania.

121



Zaawansowany monitor HemoSphere 6 Ustawienia interfejsu uzytkownika

6.3.2.1 Regulacja daty lub godziny

W razie koniecznosci mozliwe jest zresetowanie godziny w systemie. Po zmianie czasu lub daty nastepuje
zaktualizowanie danych zapisanych w trendach, aby odzwierciedli¢ wprowadzone zmiany. Wszystkie
zachowane dane zostana zaktualizowane, aby uwzgledni¢ zmiane czasu.

UWAGA Zegar zaawansowanego monitora HemoSphere nie aktualizuje si¢ automatycznie do
czasu letniego (ang. daylight saving time, DST). Nalezy dokona¢ tej zmiany,
postepujac zgodnie z ponizszymi instrukcjami.

1 Dotkna¢ ikony ustawien -> zakladki Ustawienia .
2

Dotkna¢ przycisku Ogolne.

3 Aby zmieni¢ datg, dotknaé czesci przycisku Ustawienie daty uzywanej do wyboru wartosci,
a nastepnie wprowadzi¢ datg za pomoca klawiatury.

4 Aby zmieni¢ godzine, dotkna¢ czesci przycisku Ustawienie czasu uzywanej do wyboru wartosci,
a nastegpnie wprowadzi¢ godzing.

UWAGA Date i godzing mozna dostosowaé, dotykajac bezposrednio opcji Data/godzina na
pasku informacji.

5 Dotkna¢ ikony ekranu gltéwnego , aby powrdci¢ do ekranu monitorowania.

6.3.3 Ustawienia ekranéw monitorowania

Z poziomu ekranu Ustawienia ogoélne uzytkownik moze réwniez dokonywac ustawient ekranu
monitorowania fizjologii i zaleznosci fizjologicznych oraz dostosowywac opcje ekranu monitorowania
trendu graficznego.

1 Dotkna¢ ikony ustawien > zakladki Ustawienia EQTECT SN

Dotkna¢ przycisku Ogolne.

3 Wybra¢ przycisk przelaczania Indeksowane lub nieindeksowane dla parametréow na ekranach
tizjologii 1 zaleznosci fizjologicznych.

4 Obok pozycji Sporzadz wykresy trendéw za pomoca kolotéw docelowych wybra¢ opcije
Wtacz lub Wytacz, aby wyswietli¢ docelowe kolory na ekranach monitorowania trendéw
graficznych.
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6.3.4 Odstepy czasu/usrednianie

Ekran Odstepy czasu/usrednianie umozliwia uzytkownikowi wybieranie czasowych interwaléw ciaglej
zmiany (%). Podczas trybu monitorowania czujnika FloTrac uzytkownik moze réwniez zmieni¢ czas
u$redniania CO/ciénienia.

UWAGA Po dwoéch minutach braku aktywnosci ekran powréei do widoku monitorowania.

Przycisk wattosci Czas usredniania CO/ci$nienia jest dostepny wylacznie
w trybie monitorowania czujnika FloTrac.

1 Dotkna¢ kafelka parametru w dowolnym miejscu, aby uzyska¢ dost¢p do menu konfiguracji
tego parametru.

2 Dotknad zakladki Odstepy czasu/usrednianie.

6.3.4.1 Wyswietlanie zmiany wartosci parametru

Na kafelku parametru mozna wyswietli¢ zmiane wartosci lub procentowa zmiane warto$ci parametru
kluczowego w wybranym odstepie czasowym.

1 Dotknaé przycisku menu Zmiana, aby wybra¢ format, dla jakiego wyswietlany bedzie odstep
czasowy: Zmieniony % lub Réznica warto$ci.

2 Dotkna¢ przycisku warto$ci Interwat zmiany, a nast¢pnie wybrac jedna z nastgpujacych opcijt
odstep6w czasowych:

e Brak e 10 min
*  Wartos¢ referencyjna e 15min
e 1 min e 20 min
e 3 min e 30 min
e 5min

W przypadku wybrania opcji Warto$¢ referencyjna interwal zmiany zostanie obliczony od
momentu rozpoczecia monitorowania. Opcje Warto$¢ referencyjna mozna skorygowac
w zakladce Odstepy czasu/usrednianie menu konfiguracji kafelka.

6.3.4.2 Czas usredniania CO/ciSnienia

Dotknaé prawej czesci przycisku wartosci Czas usredniania CO/ci$nienia, a nast¢pnie
dotkna¢ jednej z nastepujacych opcji odstepéw:

« 55
+ 20 s (domyslny i zalecany odstep czasu)

« 5min

Wybér Czasu usredniania CO/ci$nienia wplywa na czas usredniania i czgstos¢ aktualizacii
wyswietlania wartosci CO oraz innych dodatkowych parametréw w trybie monitorowania
minimalnie inwazyjnego. Szczegdlowe informacje dotyczace tego, na usrednianie ktérych
parametrdéw i na czesto$¢ aktualizacji ktérych parametréw ma wplyw wybér w menu,

zawiera rysunek 6-1 ponizej.
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Tabela 6-4 Czas usredniania CO/cisnienia i czestotliwos¢ aktualizacji wyswietlacza —
tryb monitorowania minimalnie inwazyjnego

Czestos¢ aktualizacji parametréow
Opcja wybrana w menu Czas usredniania 5s 20s 5 min
COlcisnienia
Pojemno$¢ minutowa serca (CO) 2s 20s 20s
Objetos¢ wyrzutowa (SV) 2s 20s 20s
Cisnienie skurczowe (SYS) 2s 20 s* 20 st
Cisnienie rozkurczowe (DIA) 2s 20 st 20 st
Srednie ci$nienie tetnicze (MAP) 2s 20 s? 20 st
Czestosc tetna (PR) 2s 20 s? 20 s?
Osrodkowe ci$nienie zylne (CVP) 2s 2st 2st
Srednie ci$nienie w tetnicy ptucnej (MPAP) 2s 2st 2st
Zmienna objetosci wyrzutowej (SVV) 20 s* 20 s* 20s
Wahanie cisnienia tetniczego (PPV) 20 s* 20 s* 20s

* W przypadku parametréw SVV i PPV nie jest dostepny 5-sekundowy ani 20-sekundowy czas
usredniania. Jesli zostanie wybrana opcja 5 sekund lub 20 sekund, czas usredniania w przypadku
parametrow SVV i PPV bedzie wynosit 1 minute.

Tw przypadku CVP i MPAP czas usredniania parametréw zawsze wynosi 5 sekund z czestoscig
aktualizacji wynoszacg 2 sekundy.

AW przypadku uzywania przetwornika TruWave dostepne jest tylko 5-sekundowe usrednianie

z czestoscig aktualizacji wynoszaca 2 sekundy.

UWAGA W przypadku krzywej ci$nienia krwi w czasie rzeczywistym wy$wietlanej na ekranie
krzywej ci$nienia tetniczego (patrz Wyswietlanie krywef cisnienia krwi w cgasie
rzecyywistym na stronie 91) lub na ekranie Wyzeruj i krzywa (patrz Ekran Wyzern
7 krzywa na stronie 175) czestotliwosé aktualizacji wynosi 2 sekundy.

Dotkna¢ ikony ekranu gtéwnego 6, aby powrdci¢ do ekranu monitorowania.

6.3.5 Analogowy sygnat wejsciowy cisnienia

Podczas monitorowania parametru CO zaawansowany monitor HemoSphere moze réwniez obliczy¢ warto§é
parametru SVR, wykorzystujac analogowe sygnaly wejsciowe ci$nienia z podiaczonego monitora pacjenta.

UWAGA Podtaczenie do zewngtrznych urzadzens do wprowadzania danych pozwala na
wyswietlenie dodatkowych informacji. Przyktadowo, gdy podczas monitorowania
za pomocg modulu HemoSphere Swan-Ganz warto$ci parametrow MAP 1 CVP
sq dostarczane w sposob ciagly z monitora przytézkowego, wartos¢ SVR jest
wyswietlana, o ile zostala skonfigurowana w kafelku parametru. Wartosci MAP
i CVP sg wyswietlane na ekranie monitorowania zaleznosci fizjologicznych i ekranie
monitorowania fizjologicznego.
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OSTRZEZENIE

PRZESTROGA

6 Ustawienia interfejsu uzytkownika

Analogowe porty komunikacyjne zaawansowanego monitora HemoSphere
znajduja si¢ na jednej plaszczyznie odizolowanej od elektronicznych czesci
interfejsu cewnika. W przypadku podtaczania kilku urzadzen do zaawansowanego
monitora HemoSphere wszystkie urzadzenia powinny by¢ wyposazone w izolacje
zasilania, aby nie naruszy¢ izolacji elektrycznej zadnego z nich.

Ryzyko i prad uptywowy ostatecznej konfiguracji systemu musza by¢ zgodne z norma
IEC 60601-1:2005/A1:2012. Zapewnienie tej zgodnosci jest obowiazkiem uzytkownika.

Sprzet dodatkowy podlaczony do monitora musi spetnia¢ wymogi normy

IEC/EN 60950 dla sprzetu do przetwarzania danych lub normy IEC 60601-1:2005/
A1:2012 dla sprzetu elektromedycznego. Wszystkie konfiguracje sprzetu musza

by¢ zgodne z wymogami systemowymi okreslonymi w normie IEC 60601-1:2005/
A1:2012.

W przypadku podiaczania zaawansowanego monitora HemoSphere do urzadzen
zewngtrznych nalezy zapoznac si¢ z instrukcjami obstugi tych urzadzen. Przed
zastosowaniem klinicznym nalezy zweryfikowaé prawidlowe dzialanie systemu.

Po skonfigurowaniu monitora przyldzkowego w zakresie wyswietlania zadanych parametréw nalezy
podtaczy¢ monitor za posrednictwem przewodu interfejsu do wybranego portu wejscia analogowego
zaawansowanego monitora HemoSphere.

UWAGA

Zgodny monitor przytézkowy powinien dostarcza¢ analogowy sygnal wyjsciowy.

W celu uzyskania wlasciwego przewodu interfejsu do wejscia analogowego
zaawansowanego monitora HemoSphere podlaczanego do monitora przylézkowego
nalezy skontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem firmy Edwards.

Sposéb konfigurowania portéw wejs¢ analogowych zaawansowanego monitora HemoSphere opisano
w ponizszej procedurze.

1 Dotknaé ikony ustawien {;g-} > zakladki Ustawienia QTSNS

2 Dotknac przycisku Zaawansowana konfiguracja, a nastepnie wprowadzi¢ wymagane hasto.

Wszystkie hasta sa ustawiane podczas inicjalizacji systemu. W celu uzyskania hasta nalezy

skontaktowa¢ si¢ z administratorem szpitala lub dziatem IT.

Dotknaé przycisku Analogowy sygnat wejsciowy.

4 W przypadku monitorowania za pomoca modutu HemoSphere Swan-Ganz wybra¢ opcjc MAP

z poziomu przycisku listy Parametr dla opatrzonego numerem portu analogowego, dla ktérego

skonfigurowano parametr MAP (1 lub 2). Zostana wyswietlone warto$ci ustawienia domys$lnego
dla parametru MAP.
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UWAGA

W trybie monitorowania za pomocsa czujnika FloTrac dane MAP z wejscia analogowego nie

sq dostepne.

Jesli w wybranym porcie nie zostanie wykryty sygnat analogowy, pod przyciskiem listy Port

zostanie wyswietlony komunikat ,,Niepodtaczone”.

Jesli najpierw zostanie wykryte polaczenie lub rozlaczenie analogowego sygnatu
wejsciowego, na pasku stanu zostanie wySwietlony krétki komunikat.

5

Wybra¢ opcje CVP z poziomu przycisku listy Parametr dla opatrzonego numerem portu
analogowego, dla ktérego skonfigurowano parametr CVP. Zostang wyswietlone wartosci
ustawienia domy$lnego dla parametru CVP.

UWAGA

Nie mozna skonfigurowaé tego samego parametru na wigcej niz jednym wejsciu
analogowym w danym momencie.

W trybie monitorowania za pomocg czujnika FloTrac i gdy skonfigurowano parametr CVP

do monitorowania za pomocy przetwornika DPT TruWave, dane CVP z wejscia
analogowego nie sa dostepne.

6

Jesli wartosci domyslne sg prawidlowe dla uzywanego monitora przylézkowego, dotknaé ikony

ekranu gléwnego .

Jesli wartosci domyslne nie sa prawidtowe dla uzywanego monitora przytézkowego
(patrz podrecznik operatora monitora przylézkowego), uzytkownik moze zmodyfikowac
zakres napiecia, pelny zakres skali lub przeprowadzi¢ kalibracje opisang w cze¢sci 6.3.5.1
niniejszego rozdzialu.

Dotknigcie przycisku Zaktes petnowymiarowy powoduje zmiang wyswietlanej wartosci sygnatu

pelnowymiarowego. Tabela 6-5 ponizej przedstawia dozwolone wartosci wejsciowe zakresu
petnowymiarowego na podstawie wybranego parametru.

Tabela 6-5 Zakresy wartosci parametru analogowego sygnatu wejsciowego

Parametr Zakres pelnowymiarowy

MAP Od 0 mmHg do 510 mmHg (od 0 kPa do
68 kPa)

CVP Od 0 mmHg do 110 mmHg (od 0 kPa do
14,6 kPa)

UWAGA

Zerowa warto$¢ odczytu napiecia jest automatycznie ustawiana na odczyt cisnienia
minimalnego wynoszacy 0 mmHg (0 kPa). Zakres petnowymiarowy odzwierciedla
sygnal pelnowymiarowy lub odczyt ci$nienia maksymalnego dla wybranego zakresu
napiecia.
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Dotkna¢ przycisku Zakres napigcia, aby zmieni¢ wyswietlany zakres napigcia.
Wybieralne zakresy napigcia dostgpne dla wszystkich parametrow to:

« 0-1V (woltow),

« 0-5V (woltow),

« 0-10 V (woltéw),

« niestandardowe (patrz 6.3.5.1: Kalibraga).

OSTRZEZENIE Przelaczajac si¢ na inny monitor przylézkowy, nalezy zawsze sprawdzi,
czy wymienione warto$ci domyslne sa nadal prawidtowe. W razie koniecznosci
mozna przeprowadzi¢ kalibracje lub ponownie skonfigurowac zakres napigcia
1 odpowiadajacy mu zakres parametrow.

6.3.5.1 Kalibracja

Opcja kalibracji jest wymagana, gdy wartosci domyslne sa nieprawidlowe lub gdy zakres napigcia nie jest
znany. Proces kalibracji polega na konfiguracji zaawansowanego monitora HemoSphere za pomoca
analogowego sygnatu plynacego z monitora przylézkowego.

UWAGA Jesli wartosci domyslne s prawidlowe, nie nalezy przeprowadza¢ kalibracji.

PRZESTROGA  Kalibracje portéw analogowych zaawansowanego monitora HemoSphere
powinien przeprowadzac wylacznie wlasciwie przeszkolony personel.

1 Dotkna¢ ikony ustawien {E;'} - zakladki Ustawienia .

2 Dotkna¢ przycisku Zaawansowana konfiguracja, a nast¢pnie wprowadzi¢ wymagane hasto.
Wszystkie hasta sq ustawiane podczas inicjalizacji systemu. W celu uzyskania hasta nalezy
skontaktowac si¢ z administratorem szpitala lub dziatem IT.

Dotkna¢ przycisku Analogowy sygnat wejsciowy.

4 Wybra¢ zadany numer portu (11ub 2) z poziomu przycisku listy Port i odpowiadajacy mu parametr
(MAP lub CVP) z poziomu przycisku listy Parametr.

5 Na ckranie podrecznym wartosci napigcia wybraé opcje Niestandardowe. Pojawi si¢ ekran
Ustawienia niestandardowe wejécia analogowego.

6 Wykona¢ symulacje sygnatu petnej skali ptynacego z monitora przytézkowego do wybranego
portu wejScia analogowego w zaawansowanym monitorze HemoSphere.

7 Ustawi¢ maksymalna warto$¢ parametru rowna wartosci sygnatu pelnej skali.

8 Dotkna¢ przycisku Kalibruj warto$¢ maks. Warto$¢ Maks A/D pojawi si¢ na ekranie
Ustawienia niestandardowe wejScia analogowego.
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UWAGA Jesli potaczenie analogowe nie zostanie wykryte, przyciski Kalibruj warto§¢ maks.
i Kalibruj warto§¢ min. zostana wylaczone, a dla wartosci maks. A/D bedzie wyswietlany
komunikat Niepodtaczone.

9 Powtdrzy¢ proces, aby skalibrowaé minimalng warto$¢ parametru.

10 Dotknaé przycisku Akceptuj, aby zaakceptowaé wyswietlane ustawienia niestandardowe
i powrécei¢ do ekranu wejscia analogowego.

11 Powtdrzy¢ czynnosci z punktéw 4-10, aby skalibrowaé inny port (jesli jest potrzebny),
lub dotkna¢ ikony ekranu gléwnego , aby powrdci¢ do ekranu monitorowania.

PRZESTROGA = Dokladnos¢ ciaglego pomiaru wartosci SVR w przypadku monitorowania za
pomoca modutu HemoSphere Swan-Ganz zalezy od jakoscii doktadnos$ci danych
MAP i CVP przesylanych z monitoréw zewnetrznych. Poniewaz jakos§¢ sygnalu
analogowego MAP i CVP z monitora zewnetrznego nie moze zosta¢ zwalidowana
w zaawansowanym monitorze HemoSphere, rzeczywiste wartosci oraz wartosci
(w tym wszystkie pochodne parametry) wyswietlane przez zaawansowany monitor
HemoSphere moga by¢ niespdjne. W zwiazku z tym doktadnos§é pomiaru wartosci
SVR w przypadku ciaglego monitorowania nie moze zostaé zagwarantowana.
Aby utatwi¢ okreslenie jakosci sygnatéw analogowych, nalezy regularnie poréwnywaé
wartosci MAP 1 CVP wyswietlane na monitorze zewngtrznym z warto$ciami
wyswietlanymi na ekranie zaleznosci fizjologicznych zaawansowanego monitora
HemoSphere. Szczegétowe informacje na temat doktadnosci pomiaréw,
kalibracji i innych zmiennych mogacych wplywaé na analogowy sygnal wyjsciowy
z monitora zewngtrznego zamieszczono w podreczniku operatora zewnetrznego
urzadzenia do wprowadzania danych.
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7.1 Alarmy/wartosci docelowe

W systemie inteligentnych alarméw zaawansowanego monitora HemoSphere wystepuja dwa rodzaje alarméw:

1 Alarmy fizjologiczne: Ustawia je lekarz i odpowiadaja one gérnym i/lub dolnym zakresom
alarmowym dotyczacym skonfigurowanych kluczowych parametréow ciaglych.

2 Alarmy techniczne: Taki alarm oznacza usterke urzadzenia lub alert.

Alarmy fizjologiczne wystepuja jako alarmy o $rednim lub wysokim priorytecie. Wylacznie parametry
wyswietlane na kafelkach (parametry kluczowe) maja aktywne alarmy wizualne i dzwigkowe.

Sposréd alarméw technicznych usterki maja priorytet Sredni lub wysoki 1 wstrzymujq dzialanie zwigzanych
z nimi funkcji monitorowania. Alerty maja priorytet niski i nie wstrzymuja zadnej funkcji monitorowania.

Przy wszystkich alarmach wyswietla si¢ odpowiedni tekst na pasku stanu. System alarméw inteligentnych
aktywnie przetacza wszystkie teksty aktywnych alarméw na pasku stanu. Ponadto alarmy generuja wizualny
wskaznik alarmu — patrz tabela 7-1 ponizej. Dodatkowe informacje zawiera tabela 14-1 na stronie 251.

I 7
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Zaawansowany monitor HemoSphere 7 Ustawienia zaawansowane

Tabela 7-1 Kolory wskaznika alarmu wizualnego

Priorytet alarmu Kolor Wzér swiatta
Wysoki czerwony Na przemian
WLEACZANIE/
WYLACZANIE
Sredni z6tty Na przemian
WLEACZANIE/
WYLACZANIE
Niski z6ity Swiatto ciggte

Wskaznik alarmu wizualnego sygnalizuje aktywny alarm o najwyzszym priorytecie. Komunikaty alarméw
wyswietlane na pasku stanu oznaczone sg kolorem priorytetu alarmu (patrz tabela 7-1). Dodatkowo
emitowany jest dzwigk zwiazany z aktywnym alarmem o najwyzszym priorytecie. Jezeli priorytety sa takie
same, alarmy fizjologiczne maja pierwszenstwo przed usterkami i alertami. Wszystkie alarmy techniczne
sg generowane natychmiast po wykryciu przez system; nie przewidziano opdznienia alarméw od momentu
wykrycia. Dla alarméw fizjologicznych opdznienie stanowi czas potrzebny do obliczenia nastepnego

parametru fizjologicznego, gdy warto$¢ parametru znajdowala si¢ poza zakresem przez co najmniej
5 sekund:

. ciaggla pojemno$¢ minutowa mierzona z uzyciem modutu HemoSphere Swan-Ganz oraz powiazane
parametry: czas zmienny, zwykle jednak okoto 57 sekund (patrz Czasomiery CO na stronie 154)

. ciagla pojemnos¢ minutowa serca (CO) mierzona za pomocg przewodu cisnienia HemoSphere
1 zwigzane z nia parametry mierzone przez czujnik FloTrac: réznia si¢ w zaleznosci od wybranej
opcji w menu czasu usredniania CO/cis$nienia i zwiazanej z nimi czestosci aktualizacii (patrz
tabela 6-4 ,,Czas usredniania CO/cisnienia i czestotliwo$¢ aktualizacji wyswietlacza — tryb
monitorowania minimalnie inwazyjnego” na stronie 124).

. parametry ci$nienia tetniczego krwi (SYS/DIA/MAP) mierzonego za pomoca przewodu ci$nienia
HemoSphere, gdy wysSwietlana jest krzywa ci$nienia tetniczego: 2 sekundy

. parametry mierzone za pomocg przewodu ci$nienia HemoSphere z przetwornikiem DPT TruWave:
2 sekundy

. oksymetria: 2 sekundy

Wszystkie alarmy sa rejestrowane i zapisywane dla danego pacjenta, a dostep do nich jest mozliwy za pomoca
funkcji Pobieranie danych (patrz Pobieranie danych na stronie 140). Dziennik funkcji Pobieranie danych
jest usuwany, gdy rozpoczyna si¢ monitorowanie nowego pacjenta (patrz Nowy pagjent na stronie 118).
Dane aktualnego pacjenta sa dostepne do 12 godzin po wylaczeniu systemu.

OSTRZEZENIE  Nie nalezy uzywaé ustawien alarmowych/ustawien wstepnych, ktére réznia sie od
ustawien takiego samego lub podobnego urzadzenia w jakimkolwiek pojedynczym
obszarze, np. na oddziale intensywnej terapii lub w kardiologicznej sali operacyjnej.
Kolidujace ze sobg alarmy moga mie¢ wplyw na bezpieczefistwo pacjenta.
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7.1.1  Wyciszanie alarméw

7.1.1.1 Alarmy fizjologiczne
Alarmy fizjologiczne mozna wycisza¢ bezposrednio na ekranie monitorowania, dotykajac ikony wyciszenia
alarmow . Dzwigk alarmu fizjologicznego zostanie wyciszony na czas wstrzymania alarmu wybrany

przez uzytkownika. Przez ten czas nie bedzie emitowany zaden dZzwick alarmu fizjologicznego, w tym
dzwigki nowych alarméw fizjologicznych wyzwolonych w tym czasie. Jezeli w czasie wstrzymania alarmu
zostanie wygenerowany alarm techniczny, automatyczne wyciszenie zostanie odwotane, co umozliwi
wznowienie emitowania dzwigckéw alarméw. Uzytkownik moze recznie odwolaé czas wstrzymania alarmu,
naciskajac ponownie przycisk wyciszenia alarméw. Po uplywie czasu wstrzymania alarmu dZzwigk aktywnych
alarméw fizjologicznych zostanie przywrécony.

W przypadku alarmu fizjologicznego o $rednim priorytecie wskaznik alarmu wizualnego (migajacy na z61to)
zostanie rowniez wylgczony na czas wstrzymania alarmu. Nie mozna wylaczy¢ wskaznika alarmu wizualnego
o wysokim priorytecie (migajacego na czerwono). Wiecej informacji na temat priorytetow alarmow
fizjologicznych — patrz cze$¢ Priorytety alarmdw na stronie 299.

UWAGA Parametry fizjologiczne moga by¢ tak skonfigurowane, aby nie mialy zadnych
alarméw. Patrz rozdziat 7.1.517.1.6.

OSTRZEZENIE Nie nalezy wylaczaé alarméw dzwickowych w sytuacji, gdy mogloby to narazi¢
pacjenta na niebezpieczeistwo.

7.1.1.2 Alarmy techniczne
Podczas aktywnego alarmu technicznego uzytkownik moze go wyciszy¢ i wyczysci¢ wskaznik alarmu
. , . .o . . . . . . . L, ~ L, .
wizualnego (o $rednim i niskim priorytecie), dotykajac ikony wyciszenia alarméw . Wskaznik alarmu

wizualnego 1 sygnat dzwickowy pozostang nieaktywne, chyba ze wystapi kolejny stan alarmu technicznego
lub fizjologicznego lub zakonczy si¢ i uruchomi ponownie pierwszy alarm techniczny.

7.1.2 Ustawianie gtosnosci alarmu

Glo$nosé alarmu mozna ustawi¢ w zakresie od niskiej do wysokiej. Domyslnym ustawieniem jest $redni
poziom glosnosci. Dotyczy to zaréwno alarmoéw fizjologicznych, jak i sygnatow usterek oraz alertow.
Glo$nos¢ alarmu mozna zmieni¢ w dowolnym momencie.

1 Dotknac¢ ikony ustawien > zakladki Ustawienia [FQSESTSN.

2 Dotkna¢ przycisku Ogélne.

3 Dotkng¢ prawej strony przycisku listy Gfosno$¢ alarmu, aby wybraé zadana glosnos¢.

4 Dotknac ikony ekranu gléwnego , aby powréci¢ do ekranu monitorowania

OSTRZEZENIE Nie obnizaé glosnosci alarmu do poziomu uniemozliwiajacego odpowiednie sledzenie
alarméw. W przeciwnym razie mozna narazi¢ pacjenta na niebezpieczefistwo.

131



Zaawansowany monitor HemoSphere 7 Ustawienia zaawansowane

7.1.3 Ustawianie wartosci docelowych

Wartosci docelowe to wizualne wskazniki (lampki) ustawione przez lekarza w celu wskazywania, czy
parametr pacjenta znajduje si¢ w idealnej strefie docelowej (zielony), ostrzegawczej strefie docelowej (261ty)
czy strefie alarmowej (czerwony). Docelowe kolory wyswietlane sa w postaci zacienionego obrysu wokot
kafelkéw parametréw (patrz rysunek 5-5). Lekarz moze wiaczy¢ lub wylaczy¢ zastosowanie zakresow strefy
docelowej. Warto§¢ alarmowa parametru (wysoka/niska) rézni si¢ od wartosci bedacej w strefie docelowej
tym, ze warto$¢ miga i towarzyszy jej alarm dzwickowy.

Parametty, odnosnie do ktérych moze zosta¢ wlaczony alarm, sa oznaczone ikong dzwonka @' na ekranie
ustawien Alarmy/wartosci docelowe. Alarmy wysokie/niskie domyslnie réwniez staja si¢ zakresami
czerwonej strefy niebezpiecznej danego parametru. Parametry, dla ktorych NIE MOZNA ustawi¢
wysokiego/niskiego alarmu, nie sq oznaczone ikona dzwonka na ekranie ustawien Alarmy/warto$ci
docelowe, ale mimo to mozna dla nich ustawi¢ zakresy docelowe.

Docelowe zachowanie i zakres parametru HPI opisuje HPI na paskn informagi na stronie 217.

Tabela 7-2 Kolory wskaznikéw stanu wartosci docelowych

Kolor Wskazanie

Zielony Dopuszczalny — zielong strefe docelowg uznaje sig za idealny zakres parametru
ustawiony przez lekarza.

Z6tty Z6ttg strefe docelowg uznaje sie za zakres ostrzegawczy. Wzrokowo wskazuje
ona, ze parametr pacjenta znalazt sie poza idealnym zakresem, ale nie osiggnat
jeszcze zakresu alarmowego lub niebezpiecznego, jaki ustawit lekarz.

Czerwony alarm i/lub strefy docelowe mozna uzna¢ za parametry ,alarmowe”
oznaczone ikong dzwonka na ekranie ustawien Alarmy/wartosci docelowe.
Alarmy wysokie/niskie domyslnie réwniez stajg sie zakresem czerwonej strefy
niebezpiecznej danego parametru. Parametry, dla ktérych NIE MOZNA ustawié
wysokiego/niskiego alarmu, nie sg oznaczone ikong dzwonka na ekranie ustawien
Alarmy/wartosci docelowe, ale mimo to mozna dla nich ustawi¢ zakresy
docelowe. Zakresy alarmu i/lub strefy docelowej ustawia lekarz.

Szary Jesli warto$¢ docelowa nie zostanie ustawiona, wskaznik stanu przyjmie
kolor szary.

7.1.4 Ekran konfiguracji alarméw/wartosci docelowych

Ekran konfiguracyjny Alarmy/wartoéci docelowe umozliwia lekarzowi przegladanie i konfigurowanie
alarméw oraz wartosci docelowych dla kazdego parametru kluczowego. Na ekranie Alarmy/warto$ci
docelowe, ktory znajduje si¢ w obrebie menu ustawiei Konfiguracja zaawansowana, uzytkownik moze
zmienia¢ warto$ci docelowe oraz wlaczaé 1 wylaczaé alarmy dzwickowe. Wszystkie funkcje, do ktérych
dostep uzyskuje si¢ z menu ustawient Konfiguracja zaawansowana, sa chronione hastem i moga je
zmienia¢ wylacznie do§wiadczeni lekarze. Ustawienia dla poszczegdlnych parametréw kluczowych sa
wyswietlane w ich polach. Aktualnie skonfigurowane parametry kluczowe sa pierwszym wyswietlanym
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zestawem parametrow kluczowych. Pozostate parametry kluczowe sa wyswietlane w zdefiniowanej
kolejnosci. Parametry wskazuja réwniez na czym oparto zakresy wartosci docelowych: Ustawienia
niestandardowe, Ustawienia domyslne lub Zmodyfikowany.

Tabela 7-3 Domysine wartosci docelowe

DomysIna nazwa Opis

Ustawienia Dla parametru skonfigurowano niestandardowe ustawienie

niestandardowe domysinego zakresu docelowego i zakres docelowy parametru
nie zostat zmodyfikowany wzgledem tej wartosci domysine;.

Ustawienia domysine Zakres docelowy parametru nie zostat zmieniony wzgledem
pierwotnego ustawienia.

Zmodyfikowany Zakres docelowy parametru zmieniono dla tego pacjenta.

UWAGA Ustawienia alarméw wzrokowych i dZzwickowych maja zastosowanie wylacznie

do wyswietlanych parametréw.

Aby zmieni¢ ustawienia opcji Alarmy/wartosci docelowe, nalezy:

1 Dotkna¢ ikony ustawien {?‘

% > zakladki Ustawienia [FQSEIESI=

2 Dotkna¢ przycisku Zaawansowana konfiguracja, a nast¢pnie wprowadzi¢ wymagane hasto.
3 Dotkna¢ kolejno przyciskow Ustawienia parametru - Alarmy/warto$ci docelowe.
4 Dotkna¢ w dowolnym miejscu pola parametru, aby wyswietlic menu Alarmy/warto$ci
docelowe dla tego parametru
BINarzedzia kinicme ‘éz";g;"“"d"' m @  Pomec
= Alarmy/ wartosci docelowe
Dotknij parametru ponizej, aby zmienié:
Cl e sw - MAP
m [ ]
d ip B
Cel m Cel Cel
ipm I g &
Ustawienia Ustawienia Ustawienia Ustawienia
domysine domysine domysine domysine
Strona1z8
wszystko
Rysunek 7-1 Konfiguracja alarméw/wartosci docelowych
UWAGA Z tym ekranem zwigzany jest czasomierz 2-minutowe]j nieaktywnosci.

Czerwony, z61ty i zielony prostokat sa statymi figurami i nie zmieniaja swojego rozmiaru ani ksztattu.
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7.1.5 Konfiguracja wszystkich wartosci docelowych

Alarmy/wartosci docelowe mozna tatwo konfigurowac lub zmienia¢ — wszystkie w tym samym momencie.
Na ckranie Skonfiguruj wszystko uzytkownik moze:

Przywroci¢ wszystkie niestandardowe ustawienia domyslne alarméw 1 wartosci doce-
lowych parametru.

Przywréci¢ wszystkie ustawienia domyslne (ustalone przez firme Edwards) alarméw
1 warto$ci docelowych parametru.

Wihaczy¢ lub wylaczy¢ dZzwigkowe alarmy fizjologiczne dla wszystkich parametrow,
ktérych one dotycza.
Wilaczy¢ lub wylaczy¢ wszystkie alarmy dzwigkowe.

1 Dotkna¢ ikony ustawien {O{E - zakladki Ustawienia .

2 Dotkna¢ przycisku Zaawansowana konfiguracja, a nastgpnie wprowadzi¢ wymagane haslo

w polu Uprawniony uzytkownik.

Dotknaé kolejno przyciskéw Ustawienia parametru - Alarmy/warto$ci docelowe.

4 Dotknac przycisku Skonfiguruj wszystko.

Aby wiaczy¢ lub wylaczy¢ dzwigkowe alarmy fizjologiczne dotyczace wszystkich
parametréw, dotknaé przycisku przelacznika Wytaczony /Wiaczony opcji Wart. docel.
w polu Alarm dzwi¢kowy.

Aby wiaczy¢ lub wylaczy¢ dzwigkowe alarmy techniczne dotyczace wszystkich
parametréw, dotknaé przycisku przelacznika Wytaczony/Whaczony opcji Wszystkie
alarmy w polu Alarm dzwigkowy.

Aby przywrocic¢ wszystkie niestandardowe ustawienia domyslne, dotknac opcji Przywroc
wszystkie niestandardowe ustawienia domys$lne. Pojawi si¢ komunikat ,, Ta
czynno$¢ przywroci niestandardowe ustawienia domyslne WSZYSTKICH
alarmow i warto$ci docelowych”. Dotknaé przycisku Kontynuuj w oknie
podrecznym, aby potwierdzi¢ cheé przywrdcenia.

Aby przywroci¢ wszystkie ustawienia domyslne firmy Edwards, dotknaé opcji Przywro¢
wszystkie ustawienia domyslne firmy Edwards. Pojawi si¢ komunikat ,,Ta czynno$§¢
przywrdci ustawienia domyslne firmy Edwards WSZYSTKICH alarmoéow

i warto$ci docelowych”. Dotknaé przycisku Kontynuuj w oknie podre¢cznym, aby
potwierdzi¢ cheé przywrocenia.

7.1.6 Konfiguracja wartosci docelowych i alarméw dla jednego parametru

Menu Alarmy/wartoéci docelowe umozliwia uzytkownikowi skonfigurowanie wartosci alarméw i wartosci

docelowych dla wybranego parametru. Ponadto uzytkownik moze réwniez wlaczac i wylaczac alarm

dzwigkowy. Zmiany ustawief docelowych mozna wprowadzaé za pomoca klawiatury numerycznej lub,

gdy potrzebna jest niewielka zmiana, za pomoca przyciskow przewijania.

1 Dotknaé wewnatrz kafelka, aby otworzy¢ menu alarméw/wartosci docelowych danego

patametru. Menu alarméw/wattosci docelowych mozna réwniez wyswietlic na ekranie zaleznosci

fizjologicznych, dotykajac pola parametru.

2 Aby wiaczy¢ alarm dzwigkowy parametru, dotknaé ikony Alarm dzwigkowy . W prawym

gbrnym rogu menu.
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UWAGA Parametry, dla ktérych NIE MA mozliwosci ustawienia wysokiego/niskiego alarmu,
nie majg ikony Alarm dzwi¢kowy . w menu Alarmy/warto$ci docelowe.

Nie mozna dostosowywac warto$ci granicznych alarméw dotyczacych wskaznika
predykeji niedocisnienia (Acumen HPI). Funkcjonowanie i zakres docelowy
parametru HPI opisano w czesci Alarm HPI na stronie 217.

3 Aby wylaczy¢ wizualne wartosci docelowe dla danego parametru, dotknaé wlaczonej ikony
Wartos¢ docelowa O w lewym gérnym rogu menu. Wskaznik wartosci docelowej tego
parametru bedzie mial kolor szary.

4 Zmieni¢ ustawienia strefy za pomoca strzatek lub dotknaé przycisku wartosci, aby otworzy¢

klawiatur¢ numeryczna.

Blvarredzia kinicme. | m‘f"w¢ {o%  Ustawienia @  Pomoc

Domysine Alarmy / wartosci docelowe: Cl

°-

Rysunek 7-2 Ustawianie alarméw i wartosci
docelowych poszczegoéinych parametréow

5 Gdy wartosci sa poprawne, dotkna¢ ikony wprowadzenia o
6 Aby anulowa¢, dotknac¢ ikony anulowania Q

OSTRZEZENIE Wizualne i d2wickowe alarmy fizjologiczne sq aktywowane wylacznie, gdy parametr
zostal skonfigurowany na ekranach jako kluczowy (parametry 1-8 wyswietlane
na kafelkach parametréw). Jesli parametr nie zostal wybrany i wyswietlony jako
kluczowy, nie beda dla niego wyzwalane fizjologiczne alarmy dzwi¢kowe ani
wizualne.
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Zaawansowany monitor HemoSphere

7.2 Wyreguluj wage

Dane graficzne przedstawione sa na wykresie od lewej do prawej (gdzie znajduja si¢ najnowsze dane).

Skala parametru znajduje si¢ na osi pionowej, natomiast czasu — na osi poziome;.

HPI38 /™ | 7=

Acumen IQ

6.6/ 1t58% |10.4

Rysunek 7-3 Ekran trendu graficznego

Ekran konfiguracji skal umozliwia uzytkownikowi ustawienie zaréwno skali parametru, jak 1 czasu.
Parametry kluczowe podane sa na szczycie listy. Aby zobaczy¢ dodatkowe parametry, nalezy uzy¢ przyciskéw

przewijania w poziomie.
1 Dotknaé ikony ustawien > zakladki Ustawienia EOSMETEEE NN,
2 Dotknad przycisku Zaawansowana konfiguracja, a nastgpnie wprowadzi¢ wymagane hasto.

3 Dotkna¢ kolejno przyciskéw Ustawienia parametru - Wyreguluj wage.

Nﬂzrﬂziakiimm ‘, ‘gh;vﬁ::nvi: {?G‘, Ustawienia
Wyreguluj wage

Zakres skali
Goéme

8.0 Czas graficznych .
trendéw 15 minut

50

{ 130

mmHg

SVR
e | 1500

Rysunek 7-4 Wyreguluj wage

Po dwo6ch minutach braku aktywnosci ekran powréei do widoku monitorowania

UWAGA

136



Zaawansowany monitor HemoSphere 7 Ustawienia zaawansowane

4 Dla kazdego parametru dotkna¢ przycisku Dolne, aby wprowadzi¢ minimalna wartos¢, jaka ma
pojawi¢ si¢ na osi pionowej. Dotknaé przycisku Gorne, aby wprowadzi¢ warto$¢ maksymalna.
Aby zobaczy¢ dodatkowe parametry, nalezy uzy¢ ikon przewijania w poziomie [ i‘ >

5 Dotkna¢ prawej strony przycisku wartosci Czas graficznych trendow, aby ustawi¢ laczny
czas wyswietlany na wykresie. Mozliwe s3 nastepujace opcje:

* 3 minuty * 1 godzina * 12 godzin
* 5 minut * 2 godziny * 18 godzin
(domyslnie)

e 10 minut e 4 godziny * 24 godziny
e 15 minut * 6 godzin ¢ 48 godzin

¢ 30 minut

6 Dotkng¢ prawej strony ikon wartosci Przedzial czasowy, aby ustawi¢ czas dla kazdej wartosci,
ktora ma swojq zakladke. Mozliwe sq nastgpujace opcje:

* 1 minuta (domyslnie) ¢ 30 minut
* 5 minut e 60 minut

e 10 minut

Przedziat czasowy

1 minuta

5 minut

10 minut

30 minut

60 minut

Rysunek 7-5 Okno podreczne
Przedzial czasowy

7 Aby przej$¢ do nastepnego zestawu parametréw, dotknaé strzatki w lewym dolnym rogu.

8 Dotkna¢ ikony ekranu gltéwnego , aby powrdci¢ do ekranu monitorowania.
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7.3 Ustawienia parametréw SVV/PPV na ekranie fizjologii
i zaleznosci fizjologicznych

1 Dotkna¢ ikony ustawien - zakladki Ustawienia EQERTESEg,.

Dotkna¢ przycisku Zaawansowana konfiguracja, a nast¢pnie wprowadzi¢ wymagane hasto.
3 Dotknaé przycisku Ustawienia parametru = przycisku SVV/PPV.

4 Aby wlaczy¢ lub wytaczy¢ wskaznik SVV, nalezy dotknaé przetacznika Zmienno$¢ objetosci
wyrzutowej (SVV): Ekrany fizjologii i zaleznosci fizjologicznych.

5 Aby wlaczy¢ lub wylaczy¢ dane PPV, nalezy dotknaé przetacznika PPV: Ekrany fizjologii
i zalezno$ci fizjologicznych.

7.4 Tryb demonstracyjny

Tryb demonstracyjny stuzy do wyswietlania symulacji danych pacjenta w celach szkoleniowych.

Tryb demonstracyjny wyswietla dane z zapisanego zestawu i korzysta nieustannie ze wstepnie zdefiniowanego
zestawu danych. W trybie demonstracyjnym w interfejsie uzytkownika zaawansowanej platformy do
monitorowania HemoSphere dostepne sa te same funkcje, co w pelnej wersji platformy. Nalezy wprowadzi¢
dane demograficzne pacjenta symulowanego, aby zademonstrowa¢ funkcje wybranego trybu monitorowania.
Uzytkownik moze dotykac elementéw sterowania, tak jak podczas monitorowania pacjenta.

Po wiaczeniu trybu demonstracyjnego dane i zdarzenia zapisane w trendach zostang wyczyszczone
z wyswietlanego widoku i zapisane, aby mozna bylo z nich korzysta¢ po wznowieniu monitorowania pacjenta.

1 Dotkna¢ ikony ustawien - zakladki Ustawienia EQERTESEN.

2 Dotkna¢ przycisku Tryb demonstracyjny.

UWAGA Gdy zaawansowana platforma do monitorowania HemoSphere dziala w trybie
demonstracyjnym, wszystkie alarmy sa wylaczone.

3 Wybraé tryb demonstracyjny monitorowania:

Inwazyjny: Patrz rozdzial 9: Monitorowanie za pomocq modutu HemoSphere Swan-Ganz, aby uzyskac
wiecej informacji na temat monitorowania za pomoca modutu HemoSphere Swan-Ganz i trybu
monitorowania Inwazyjny.

Minimalnie inwazyjna: Patrz rozdzial 10: Monitorowanie za pomoca przewodu cisnienia HemoSphere,
aby uzyskac wigcej informacji na temat monitorowania za pomocg przewodu ci$nienia i trybu
monitorowania Minimalnie inwazyjna.

UWAGA Wybranie trybu demonstracyjnego FloTrac umozliwia symulacje uzycia czujnika
Acumen 1Q po wlaczeniu funkeji HPL
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4 Dotknac opcji Tak na ekranie Tryb demonstracyjny z potwierdzeniem.

5 Przed rozpoczeciem monitorowania pacjenta nalezy ponownie uruchomic zaawansowana
platforme¢ do monitorowania HemoSphere.

OSTRZEZENIE  Nalezy upewni¢ sig, ze tryb demonstracyjny nie jest wlaczony tw warunkach
klinicznych, aby nie dopusci¢ do pomylenia danych symulowanych z danymi
klinicznymi.
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8.1 Eksportowanie danych

Na ekranie Eksportowanie danych znajduje si¢ szereg funkceji eksportowania danych zaawansowanego
monitora HemoSphere. Dostep do ekranu jest chroniony haslem. Z poziomu tego ekranu lekarze moga
eksportowac raporty diagnostyczne, usuwac sesje monitorowania lub eksportowaé raporty z danymi
monitorowania. Wigcej informacii na temat eksportowania raportéw z danymi monitorowania znajduje
si¢ ponizej.

8.1.1 Pobieranie danych

Z poziomu ekranu Pobieranie danych uzytkownik moze wyeksportowaé¢ dane monitorowanego pacjenta
w formacie XML programu Windows Excel 2003 na urzadzenie USB.

UWAGA Po dwéch minutach braku aktywnosci ekran powrédei do widoku monitorowania.

1 Dotknaé ikony ustawien {E}} > zakladki Ustawienia [[OMTRSES

2 Dotknac przycisku Eksport danych.

Kiedy pojawi si¢ monit o wprowadzenie hasta, wprowadzi¢ je w oknie podrecznym Hasto
eksportowania danych. Wszystkie hasta sa ustawiane podczas inicjalizacji systemu. W celu
uzyskania hasta nalezy skontaktowa¢ si¢ z administratorem szpitala lub dziatem IT.

4 UpewniC si¢, ze podiaczono urzadzenie USB zatwierdzone przez firme Edwards.

I 7
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PRZESTROGA  Przed podlaczeniem jakiegokolwick urzadzenia USB przeprowadzi¢ skanowanie
antywirusowe, aby zapobiec zainfekowaniu przez wirusy lub ztosliwe
oprogramowanie.

5 Dotknaé przycisku Pobieranie danych.

Dane monitorowania. Aby wygenerowac arkusz kalkulacyjny danych monitorowanego pacjenta:
1 Nacisnac strong wartosci przycisku Przedzial i wybra¢ czestotliwo$é pobierania danych.
Im krétsza jest czestotliwo$é, tym wigksza ilosé danych. Mozliwe sa nastepujace opcje:
e 20 sekund (domyslne)
¢ 1 minuta

* 5 minut
2 Dotkna¢ przycisku Rozpocznij pobieranie.

UWAGA Wszystkie alarmy sa rejestrowane i zapisywane dla danego pacjenta, a dostep do
nich jest mozliwy za pomoca funkcji pobierania w rejestrze Dane
monitorowania. Zarejestrowanie danych alarméw w rejestrze powoduje
usunigcie wezedniejszych wpisow, jesli rejestr jest juz pelny. Rejestr Dane
monitorowania zostaje wyczyszczony po rozpoczg¢ciu monitorowania nowego
pacjenta. Dane aktualnego pacjenta sa dostepne do 12 godzin po wylaczeniu
systemu. Ten rejestr zawiera rowniez warunki alarméw ze znacznikiem czasu oraz
czas wylaczenia systemu.

Raport przypadku. Aby wygenerowac raport parametréow kluczowych:
1 Dotknaé przycisku Raport przypadku.

2 Wybra¢ zadane parametry w menu podrecznym Raport przypadku. Maksymalnie mozna
wybraé trzy parametry.

3 Zaznaczy¢ Odznacz O, aby wykluczy¢ dane demograficzne pacjenta.

4 Dotknac ikony wprowadzania o, aby wyeksportowa¢ plik PDF.

Raport GDT. Aby wygenerowaé raport sesji monitorowania GDT:
1 Dotknaé przycisku Raport GDT.

2 W menu podrecznym Raport GDT wybraé zadane sesje monitorowania GDT. Za pomoca
przyciskow przewijania wybraé starsze sesje monitorowania.

3 Zaznaczy¢ Odznacz O, aby wykluczy¢ dane demograficzne pacjenta.

4 Dotknac ikony wprowadzania o, aby wyeksportowa¢ plik PDF.
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UWAGA Nie odlaczaé urzadzenia USB do czasu wyswietlenia komunikatu ,,Pobieranie
zakonczone”.

Jezeli wyswietli si¢ komunikat informujacy o braku miejsca na urzadzeniu USB,
podlaczy¢ inne urzadzenie USB 1 ponownie rozpoczaé pobieranie.

Uzytkownik moze wyczysci¢ wszystkie dane monitorowanego pacjenta. Aby skasowaé, nacisnaé przycisk
Wyczy$¢ wszystko i potwierdzic.

8.1.2 Eksport diagnostyki

Jesli potrzebne sa dochodzenia lub szczegdtowe rozwiazywanie problemdw, wéwcezas mozna korzystaé

z przechwytywania wszystkich zdarzen, alertow, alarméw 1 dziatan monitorujacych, ktére sa rejestrowane.
W menu ustawien Eksport danych dostgpna jest opcja Eksport diagnostyki, ktora pozwala na pobranie
tych informacji do celéw diagnostycznych. Informacje te moga by¢ wymagane przez personel serwisowy
firmy Edwards w celu rozwigzania probleméw. Ponadto jest to sekcja przeznaczona dla personelu
serwisowego, w ktorej znajduja si¢ szczegdtowe informacije o wersji oprogramowania podiaczonych
komponentéw platformy.

1 Dotkna¢ ikony ustawien - zakladki Ustawienia .
2

Dotkna¢ przycisku Eksport danych.

3 Wprowadzi¢ hasto Administratora. Wszystkie hasta sa ustawiane podczas inicjalizacji systemu.
W celu uzyskania hasla nalezy skontaktowac si¢ z administratorem szpitala lub dziatem IT.

4 Dotknac przycisku Eksport diagnostyki.

Do jednego z dostepnych portéw USB monitora wprowadzi¢ dysk flash USB zatwierdzony przez
firme Edwards.

6 Poczekaé na wyswietlenie na ekranie potwierdzenia zakoficzenia eksportu danych
diagnostycznych.

Na dysku flash USB dane diagnostyczne beda znajdowac si¢ w folderze oznaczonym numerem seryjnym
monitora.
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8.2 Ustawienia tacznosci bezprzewodowej

Zaawansowany monitor HemoSphere moze taczyc¢ si¢ z dostepnymi sieciami bezprzewodowymi. Aby
uzyska¢ informacje na temat taczenia si¢ z siecig bezprzewodowa, nalezy skontaktowa¢ si¢ z lokalnym
przedstawicielem firmy Edwards.

Stan potaczenia Wi-Fi jest wyswietlany na pasku informacyjnym za pomoca odpowiednich symboli
(patrz tabela 8-1).

Tabela 8-1 Stan potaczenia Wi-Fi

Symbol Wi-Fi Wskazanie

Bardzo duza sita sygnatu

Srednia sita sygnatu

Mata sita sygnatu

Bardzo mata sita sygnatu

Brak sygnatu

Brak tacznosci

)1 1) 1)

8.3 Lacznosé HIS
o

Zaawansowany monitor HemoSphere wspoétdziata ze szpitalnym systemem informacyjnym .

(ang. Hospital Information System, HIS) w celu wysytania i odbierania danych demograficznych

pacjentéw oraz ich danych fizjologicznych. Zaawansowany monitor HemoSphere obstuguje standard
komunikatéw danych klinicznych poziomu siédmego (ang. Health Level 7, HL7) i korzysta z profiléw
integracji rozwigzan informatycznych w stuzbie zdrowia (ang. Integrating Healthcare Enterprise, IHE).
Standard komunikatéw HL7 w wersji 2.6 jest najczesciej stosowanym systemem elektronicznej wymiany
danych w warunkach klinicznych. Aby mie¢ dostep do tej funkcji, nalezy korzysta¢ ze zgodnego interfejsu.
Protoké! komunikacji HL7 zaawansowanego monitora HemoSphere, okreslany tez jako tacznosé HIS,
umozliwia nast¢pujace rodzaje wymiany danych pomiedzy zaawansowanym monitorem HemoSphere

a aplikacjami oraz urzadzeniami zewnetrznymi:

. Wysytanie danych fizjologicznych z zaawansowanego monitora HemoSphere do systemu HIS i/lub
urzadzen medycznych

. Wysylanie alarméw fizjologicznych i informacji o usterkach urzadzenia z zaawansowanego
monitora HemoSphere do systemu HIS

. Uzyskiwanie danych pacjenta z systemu HIS przez zaawansowany monitor HemoSphere.

Zapytania dotyczace stanu polaczenia z systemem HIS powinny by¢ wysylane wylacznie przez menu
Ustawienia monitora po skonfigurowaniu i przetestowaniu przez administratora sieci funkeji facznosci

z systemem HL7. W przypadku wystania zapytania o stan polaczenia z systemem HIS gdy konfiguracja
funkeji nie zostata ukonczona, ekran stanu polaczenia pozostanie otwarty przez 2 minuty, zanim uplynie
limit czasu wyswietlania.

143



Zaawansowany monitor HemoSphere 8 Eksportowanie danych i ustawienia tacznosci

HemoSphere

Copyright © 2018 Edwards Lifesciences LLC

Edwards Dane nowego pacjenta

Nazwisko

~N {:\
\ o Zapytanie Hasto producenta.
5 £03

Rysunek 8-1 System HIS — ekran Zapytanie
o pacjenta

Stan lacznosci systemu HIS jest wyswietlany na pasku informacyjnym za pomoca odpowiednich symboli
(patrz tabela 8-2).

Tabela 8-2 Stan tagcznosci systemu HIS

Symbol HIS Wskazanie

N o Dobra tgcznosc¢ ze wszystkimi skonfigurowanymi
o podmiotami systemu HIS.

n o Nie mozna nawigza¢ komunikacji ze skonfigurowanymi
T podmiotami systemu HIS.

B o ID pacjenta we wszystkich wychodzgcych komunikatach
i systemu HIS jest ustawione jako ,Nieznany”.

p'd Wystepujg przejsciowe btedy w komunikacji ze
i skonfigurowanymi podmiotami systemu HIS.

I o Wystepujg trwate btedy w komunikacji ze
e skonfigurowanymi podmiotami systemu HIS.

8.3.1 Dane demograficzne pacjenta

Zaawansowany monitor HemoSphere z wiaczona tacznoscia HIS moze pobiera¢ dane demograficzne
pacjentéw z aplikacji korporacyjnych. Po wlaczeniu funkeji L.acznosci HIS dotknaé przycisku Zapytanie.
Wyswietli si¢ ekran Zapytanie o pacjenta umozliwiajacy wyszukiwanie pacjenta na podstawie nazwiska,
ID pacjenta lub informacji o sali i 16zku. Ekranu Zapytanie o pacjenta mozna uzywa¢ do pozyskiwania
danych demograficznych pacjenta przy zaktadaniu konta nowego pacjenta lub do powiazania monitorowanych
danych fizjologicznych pacjenta w zaawansowanym monitorze HemoSphere z rekordem pacjenta uzyskanym
z systemu HIS.

UWAGA Przerwanie niewykonanego zapytania moze spowodowa¢ blad polaczenia. Jesli
wystapi, nalezy zamkna¢ okno btedu i wznowié zapytanie.
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Po wybraniu danych pacjenta z wynikéw zapytania dane demograficzne pacjenta zostana wyswietlone na
ckranie Dane nowego pacjenta.

Aby zakoticzy¢ zapytanie, skonfigurowana ustuga HIS musi mie¢ wprowadzone wartosci plci dla pacjenta:
»M”, K Tub puste. Jesli zapytanie przekracza maksymalny czas okreslony w pliku konfiguracyjnym HIS,
zostanie wyswietlony komunikat o bledzie z monitem o reczne wprowadzenie danych pacjenta.

Copyright © 2018 Edwards Lifesciences LLC

E@ HemoSphere

Edwards Dane nowego pacjenta

Nieznany ID

= BSA (DuBois)

Rysunek 8-2 System HIS —
ekran Dane nowego pacjenta

Na tym ekranie uzytkownik moze wprowadzi¢ lub edytowac wzrost pacjenta, jego wagg, wiek, pte¢ oraz
informacje o sali i 16zku. Wybrane lub zaktualizowane dane pacjenta mozna zapisaé przez dotknigcie ikony

ekranu gléwnego . Po zapisaniu danych pacjenta zaawansowany monitor HemoSphere tworzy unikalne
identyfikatory dla wybranego pacjenta i wysyla te informacje do aplikacji korporacyjnych w komunikatach
wychodzacych z danymi fizjologicznymi.

8.3.2 Dane fizjologiczne pacjenta

Zaawansowany monitor HemoSphere moze przesta¢ monitorowane 1 obliczane parametry fizjologiczne

w komunikatach wychodzacych. Komunikaty wychodzace moga by¢ przesylane do jednej lub wigkszej liczby
skonfigurowanych aplikacji korporacyjnych. Do aplikacji korporacyjnej mozna wysta¢ parametry stale
monitorowane i wyliczane przez zaawansowany monitor HemoSphere.

8.3.3 Alarmy fizjologiczne i usterki urzadzenia

Zaawansowany monitor HemoSphere moze wysylta¢ alarmy fizjologiczne i informacje o usterkach
urzadzenia do skonfigurowanego podmiotéw systemu HIS. Alarmy i informacje o usterkach moga by¢
wysylane do jednego lub wigkszej liczby skonfigurowanych podmiotéw systemu HIS. Stany poszczegdlnych
alarméw, w tym zmiany standw, sa wysyltane do aplikacji korporacyjnych.

Aby uzyskac wigcej informacji na temat uzyskiwania dostepu do tacznosci HIS, nalezy skontaktowac
si¢ z lokalnym przedstawicielem firmy Edwards lub dzialem pomocy technicznej firmy Edwards.

OSTRZEZENIE Nie uzywaé zaawansowanego monitora HemoSphere jako czgsci rozproszonego
systemu alarmowego. Zaawansowany monitor HemoSphere nie obstuguje
systeméw zdalnego monitorowania alarmoéw ani zarzadzania alarmami. Dane sq
rejestrowane i przesylane wylacznie w celu dokumentowania danych klinicznych.
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8.4 Bezpieczenstwo cybernetyczne

W tym rozdziale opisano sposoby przekazywania danych do zaawansowanego monitora HemoSphere
oraz z niego. Nalezy zaznaczy¢, ze kazda placéwka, w ktérej korzysta si¢ z zaawansowanego monitora
HemoSphere, musi zapewni¢ ochrone poufnosci danych osobowych pacjentéw zgodnie z przepisami
obowigzujacymi w danym kraju 1 z polityka danego osrodka w zakresie zarzadzania tymi informacjami.
Dziatania, ktére musza by¢ podjete w celu ochrony tych informaciji i ogblnego bezpieczenstwa
zaawansowanego monitora HemoSphere, obejmuja;

. Dostep fizyczny: nalezy ograniczy¢ liczbe oséb korzystajacych z zaawansowanego monitora
HemoSphere do uprawnionych uzytkownikéw. Niektore ekrany konfiguracji zaawansowanego
monitora HemoSphere sq chronione hastem. Hasta nalezy chroni¢. Wiecej informacji zawiera
Ochrona hasfem na stronie 115.

. Aktywne uzytkowanie: uzytkownicy monitora powinni podejmowa¢é $rodki w celu ograniczenia
losci przechowywanych danych pacjentéw. Dane pacjenta powinny zosta¢ usunigte z monitora
po wypisaniu pacjenta i zakoficzeniu jego monitorowania.

. Bezpieczenstwo sieci: osrodek musi podjac $rodki zapobiegawcze w celu zapewnienia
bezpieczenistwa kazdej wspotdzielonej sieci, do ktérej mozna podiaczyé monitor.

. Bezpieczenstwo urzadzenia: uzytkownicy powinni stosowaé wylacznie akcesoria zatwierdzone
przez firme Edwards. Ponadto nalezy upewni¢ sie, ze wszystkie podiaczone urzadzenia sq wolne
od ztosliwego oprogramowania.

Korzystanie z jakiegokolwiek interfejsu zaawansowanego monitora HemoSphere w celu innym niz ten,
do ktorego jest on przeznaczony, moze wywola¢ ryzyko zwigzane z bezpieczenistwem cybernetycznym.
Zadne polaczenia zaawansowanego monitora HemoSphere nie s3 przeznaczone do sterowania innym
urzadzeniem. Wszystkie dostepne interfejsy zawiera cze$¢ Porty pryylaczeniowe zaawansowanego

monitora HemoSphere na stronie 58, a ich dane techniczne — czg$¢ tabela A-5 ,,Dane techniczne
zaawansowanego monitora HemoSphere” na stronie 280.

8.41 HIPAA

Ustawa o przenosnosci 1 odpowiedzialnosci w ubezpieczeniach zdrowotnych (ang. The Health Insurance
Portability and Accountability Act, HIPPA) z 1996 1. wprowadzona przez amerykanski Departament
Zdrowia 1 Opieki Spolecznej zawiera istotne zasady dotyczace norm ochrony prywatnoéci informacji
zdrowotnych identyfikowalnych osobowo. Jezeli ma to zastosowanie, nalezy przestrzegac tych zasad podczas

korzystania z monitora.
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Podtaczanie modutu HemoSphere Swan-Ganz . ... i i
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Monitorowanie EDV/RVEEL . . . . oo e

9.1 Podtaczanie modutu HemoSphere Swan-Ganz

Modul HemoSphere Swan-Ganz jest zgodny ze wszystkimi cewnikami do tetnicy plucnej Swan-Ganz firmy
Edwards. Modul HemoSphere Swan-Ganz rejestruje 1 przetwarza sygnaly przesylane do i ze zgodnego
cewnika Swan-Ganz firmy Edwards na potrzeby monitorowania paramettéw CO, iCO oraz EDV/RVEF.
W tej czgsci opisano polaczenia modulu HemoSphere Swan-Ganz. Patrz rysunek 9-1.

OSTRZEZENIE Zgodnos¢ z norma IEC 60601-1 jest zachowana jedynie wtedy, gdy modut
HemoSphere Swan-Ganz (podlaczany do czesci aplikacyjnej, odpornej na
defibrylacje) jest podtaczony do zgodnej platformy do monitorowania.
Podlaczenie urzadzen zewngtrznych albo skonfigurowanie systemu w sposob
nieopisany w niniejszej instrukcji moze nie spetnia¢ wymogéw tej normy.
Stosowanie urzadzenia niezgodnie z instrukcja moze zwigkszy¢ ryzyko porazenia
pradem elektrycznym pacjenta/operatora.

Nie modyfikowaé w zaden sposob, nie naprawiaé produktu ani nie wprowadzaé
w nim zmian. Naprawianie, modyfikowanie lub wprowadzanie zmian moze
wplywac na bezpieczenistwo pacjenta/operatora i/lub na dziatanie produktu.

[EREZIEN
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Rysunek 9-1 Przeglad potaczen modutu HemoSphere Swan-Ganz

UWAGA Wyglad przedstawionych w tym rozdziale cewnikéw i systeméw iniektatu jest
wylacznie przykltadowy. Rzeczywisty wyglad moze si¢ r6znic i jest zalezny od
modulu cewnika i systemu iniektatu.

Cewniki do tetnicy plucnej sa ELEMENTAMI WCHODZACYMI W
KONTAKT Z CIALEM PACJENTA TYPU CF odpornymi na defibrylacje.
Przewody pacjenta podtaczane do cewnika, np. przewéd CCO pacjenta, nie
sq cze$ciami wchodzacymi w kontakt z cialem pacjenta, ale moga mie¢ z nim
styczno$¢ i spetniaja wymagania normy IEC 60601-1 dotyczacej stosownych
czgéci wehodzacych w kontakt z ciatem pacjenta.

1 Wprowadzi¢ modut HemoSphere Swan-Ganz do zaawansowanego monitora HemoSphere.

Prawidtowo osadzony modul zatrzasnie si¢ na miejscu.

PRZESTROGA  Nie wprowadza¢ modutu do otworu na sile. Nalezy przylozy¢ réwnomierny
nacisk, aby wsuna¢ modul, a nastgpnie zablokowaé w odpowiednim polozeniu,
czemu bedzie towarzyszy¢ dzwigk kliknigcia.

2 Nacisnaé przycisk zasilania, aby wlaczy¢ zaawansowany monitor HemoSphere, a nastepnie
postepowaé zgodnie z instrukcjami wprowadzania danych pacjenta. Patrz Dane pacjenta
na stronie 117. Podlaczy¢ przewdéd CCO pacjenta do modutu HemoSphere Swan-Ganz.
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3 Podlaczy¢ zgodny cewnik Swan-Ganz do przewodu CCO pacjenta. Informacje o dostgpnych
parametrach 1 wymaganych polaczeniach — patrz tabela 9-1 ponize;.

Tabela 9-1 Dostepne parametry i wymagane potaczenia
modutu HemoSphere Swan-Ganz

Parametr Wymagane potaczenie Patrz

CO potgczenie termistora i widkna termicznego Ciggta pojemno$c¢ minutowa serca
na stronie 151

iCO termistor i sonda iniektatu (do tazni wodnej lub in-line) Chwilowa pojemno$¢ minutowa serca
na stronie 154

EDV/RVEF potgczenie termistora i widkna termicznego Monitorowanie EDV/RVEF

(SV) *Sygnat HR pozyskiwany przez zaawansowany monitor na stronie 160

HemoSphere
SVR potgczenie termistora i widkna termicznego SVR na stronie 165

*Sygnaty MAP i CVP pozyskiwane przez zaawansowany
monitor HemoSphere

UWAGA Dane dotyczace cisnienia tetniczego w ptucach sa dostepne po podlaczeniu
przewodu ci$nienia HemoSphere. Patrz Monitorowanie 3 ugyciem prewodu cisnienia
g przetwornifiem DPT TrWave na stronie 173, aby uzyskaé wigcej informaciji.

4 Postgpowac zgodnie z niezbednymi wskazéwkami dotyczacymi monitorowania.
Patrz Ciggla pojemnosé minutowa serca na stronie 151, Chwilowa pojennosé minutowa serca
na stronie 154 1 Monitorowanie EDT/RTEF na stronie 160.

9.1.1 Test przewodu CCO pacjenta

W celu przetestowania integralnosci przewodu CCO pacjenta firmy Edwards nalezy przeprowadzi¢ test
integralnosci przewodu. Zalecane jest testowanie integralnosci przewodu w ramach procesu rozwiazywania
problemoéw. Ten test nie sprawdza zlacza sondy temperatury iniektatu na przewodzie.
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Aby przejs¢ do okna testu przewodu CCO pacjenta, dotkna¢ ikony ustawien sz} - zakladki Narzedzia

kliniczne - ikony testu przewodu CCO pacjenta m Rysunek 9-2 przedstawia

podiaczenia przewodow.

Rysunek 9-2 Potaczenia do testu przewodu CCO pacjenta

1 Podtaczy¢ przewdd CCO pacjenta do wprowadzonego modutu HemoSphere Swan-Ganz ©.

2 Podlaczy¢ zlacze widkna termicznego @ i zlacze termistora @ przewodu CCO pacjenta do
odpowiadajacych im portéw testowych na module HemoSphere Swan-Ganz.

3 Dotkna¢ przycisku Rozpocznij, aby rozpoczac test przewodu. Zostanie wySwietlony pasek
postepu.

4 Jesli przewod CCO pacjenta nie dziata prawidlowo, nalezy go ponownie podlaczy¢, a nast¢pnie
jeszcze raz go przetestowad. Jesli przewéd CCO pacjenta wielokrotnie nie przejdzie testu, nalezy
go wymienic.

5 Jesli przewdd przejdzie test, dotknaé ikony wprowadzania Q Odlaczy¢ zlacze widkna
termicznego przewodu pacjenta i zlacze termistora od modutu HemoSphere Swan-Ganz.

9.1.2 Menu wyboru parametru

Kategorie parametréw dostgpne podczas monitorowania z uzyciem modutu Swan-Ganz to Przeplyw
(patrz Ciqgla pojemnosé minutowa serca na stronie 151), Opor (patrz ST'R na stronie 165) 1 Funkcja RV
(Monitorowanie ED1//RIEF na stronie 160). Po podlaczeniu przewodu do oksymettii lub modutu do
oksymetrii tkankowej dostepna jest takze opcja Oksymetria (patrz Monitorowanie oksymetrii Zylne

na stronie 177). Aby wyswietli¢ dodatkowe opcje monitorowania dla danego parametru w zaleznosci od
czesto$ci od§wiezania wyswietlania i czasu usredniania, nalezy dotkna¢ przyciskéw parametréw, na ktérych
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jest widoczna strzatka (- » ). Patrz STAT CO na stronie 1541 ST AT EDV i RIVEF na stronie 165. Aby
wyswietli¢ definicje tych opcji monitorowania, nalezy dotknac¢ ikony niebieskiej strzalki (|8l ), a w celu

uzyskania dodatkowych informacji nalezy dotkna¢ ikony pomocy ( 0 ).

Ustaw wartosSci Odstepy czasu /
docelowe usrednianie

co METTEN NN ST

— _
%

Rysunek 9-3 Okno wyboru kluczowych parametréw modutu HemoSphere
Swan-Ganz

9.2 Ciagta pojemnos¢ minutowa serca

Zaawansowany monitor HemoSphere mierzy pojemno$¢ minutowa serca w sposéb ciagly, wprowadzajac
niewielkie impulsy energii do strumienia krwi 1 mierzac temperature krwi za posrednictwem cewnika

w tetnicy plucnej. Maksymalna temperatura powierzchni wldkna termicznego uzywanego do uwalniania
tych impulséw energii we krwi wynosi 48°C. Pojemnos¢ minutowa setca jest wyliczana z uzyciem sprawdzonych
algorytmoéw opartych na zasadzie zachowania energii i krzywych dylucji z wykorzystaniem wskaznika,
ktore zostaly opracowane poprzez korelacje krzyzows przebiegdw energii pobranej i temperatury krwi.

Po zainicjowaniu zaawansowany monitor HemoSphere w sposéb ciagly mierzy i wyswietla pojemnosé
minutows serca w litrach na minute, co odbywa si¢ bez koniecznoséci kalibracji 1 interwencji ze strony

operator a.

9.21 Podiaczanie przewodéw pacjenta
1 Podlaczy¢ przewéd CCO pacjenta do wprowadzonego modutu HemoSphere Swan-Ganz,
postepujac zgodnie z wezesniejszym opisem (patrz cze$¢ 9.1).
2 Podlaczyé cewnikowy koniec przewodu pacjenta do zlacza termistora 1 widkna termicznego
na cewniku Swan-Ganz CCO. Te polaczenia sa oznaczone numerami @ i @), co przedstawia

tabela 9-4 na stronie 152.

3 Upewnic sig, ze cewnik CCO jest prawidtowo umieszczony w ciele pacjenta.
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Rysunek 9-4 Przeglad potaczen CO

9.2.2 Rozpoczecie monitorowania

OSTRZEZENIE Monitorowanie pojemnosci minutowej serca nalezy zawsze przerwaé w sytuacji
zatrzymania przeptywu krwi woké! widkna termicznego. Sytuacje kliniczne,
w ktérych nalezy przerwaé monitorowanie CCO, obejmujq miedzy innymi
nastepujace stany:
*  okresy, w ktorych u pacjenta jest stosowane krazenie pozaustrojowe;
*  czeSciowe wycofanie cewnika w taki sposob, ze termistor nie znajduje
si¢ w tetnicy ptucnej lub
*  usunigcie cewnika z ciala pacjenta.

Po poprawnym podtaczeniu systemu nalezy dotkna¢ ikony uruchomienia monitorowania .,

Rezpocznij
aby rozpoczaé monitorowanie parametru CO. Na ikonie zatrzymania monitorowania pojawi si¢ czasomierz
odmierzajacy czas do rozpoczecia pomiaru CO. Po okoto 5-12 minutach, kiedy zostanie zarejestrowana
wystarczajaca lo$¢ danych, na kafelku parametru pojawi si¢ warto§é CO. Wartos¢ CO wyswietlana na ekranie
bedzie aktualizowana co okoto 60 sekund.

UWAGA Zadna warto$¢ CO nie zostanie wy$wietlona do momentu uzyskania
wystarczajacej ilosci danych usrednionych po czasie.
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9.2.3

9 Monitorowanie za pomocg modutu HemoSphere Swan-Ganz

Warunki dotyczace sygnatu termicznego

W niektérych sytuacjach, gdy stan pacjenta w ciagu kilku minut wywotluje duze zmiany temperatury krwi
w tetnicy plucnej, uzyskanie poczatkowego pomiaru CO przez monitor moze zajac¢ wiecej niz 6 minut.

Gdy trwa monitorowanie CO, aktualizowanie warto$ci parametru CO réwniez moze by¢ opdznione na
skutek niestabilnej temperatury krwi w tetnicy plucnej. Zamiast zaktualizowanej warto$ci CO zostanie
wyswietlona ostatnia warto$¢ CO 1 czas ostatniego pomiaru CO. Tabela 9-2 przedstawia komunikaty

o alertach/usterkach, ktére pojawiaja si¢ na ekranie w réznych punktach czasowych, podczas gdy sygnat si¢
stabilizuje. Wigcej informacji na temat usterek 1 alertéw dotyczacych parametru CO — patrz tabela 14-8

,»Ustetki/alerty CO modutu HemoSphere Swan-Ganz” na stronie 258.

Tabela 9-2 Opéznienie czasowe komunikatow o alertach i usterkach
CO w przypadku niestabilnego sygnatu termicznego

Powiadomienie Alert CO Usterka CO
Obliczanie . Niestabilna
oiemnosci Dostosowanie temperatura Utrata
poj . sygnatu — p sygnatu
IS St kontynuacja T termicznego
Stan w toku y ] kontynuacja g
Rozpoczecie 3 % minuty 6 minut 15 minut 30 minut
monitorowania: czas od
rozpoczecia bez pomiaru CO
Monitorowanie w toku: 5 sekund od Nie dotyczy 6 minut 20 minut
czas od ostatniej aktualizacji | uptyniecia czasu na
wartosci CO czasomierzu CO

Usterka powoduje przerwanie monitorowania. Usterka moze wynikaé z przemieszczenia konicéwki cewnika
do niewielkiego naczynia, co uniemozliwia termistorowi doktadne wykrywanie sygnalu termicznego. Nalezy
sprawdzi¢ polozenie cewnika i w razie potrzeby ponownie umiejscowi¢ cewnik. Po sprawdzeniu stanu
pacjenta i potozenia cewnika mozna wznowi¢ monitorowanie CO, dotykajac ikony uruchomienia

monitorowania .
Rozpocznij

PRZESTROGA  Niedoktadne pomiary pojemnos$ci minutowej serca spowodowane przez:

* Nieprawidlowe umiejscowienie lub niewlasciwe potozenie cewnika.

* Nadmierne odchylenia temperatury krwi w tetnicy ptucnej. Przyktadowe
sytuacje, ktére powoduja odchylenia temperatury krwi, to m.in.:
* stan po zabiegu z zastosowaniem krazenia pozaustrojowego,
* podanie przez cewnik centralny schlodzonych lub podgrzanych roztwordw

produktéw krwiopochodnych,

* stosowanie wyrobéw wywierajacych stopniowany ucisk.

* Powstanie skrzepliny na termistorze.

* Nieprawidlowosci w budowie anatomicznej (na przyklad przecieki
Wewnatrzsercowe).

* Nadmierna ruchomos¢ pacjenta.

* Zaklécenia wywolane przez urzadzenie do elektrokauteryzacji lub
elektrochirurgii.

* Szybkie zmiany pojemnosci minutowej serca.
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9.24 Czasomierz CO

Czasomierz CO znajduje si¢ na ikonie zatrzymania monitorowania . Ten czasomierz informuje
0:19

uzytkownika, kiedy rozpocznie si¢ nastgpny pomiar CO. Czas do nastgpnego pomiaru CO wynosi od
60 sekund do 3 minut (lub dtuze;j).

9.2.5 STATCO

Hemodynamicznie niestabilny sygnal termiczny moze spowodowaé opdznienie obliczen CO. W przypadku
dtuzszych odstgpéw miedzy pomiarami CO dostepny jest parametr STAT CO. Parametr STAT CO (sCO)
stanowi szybkie oszacowanie warto$ci CO i jest aktualizowany co 60 sekund. W celu wyswietlania warto$ci
STAT CO nalezy wybra¢ sCO jako parametr kluczowy. Podczas przegladania podzielonego ekranu

z trendem graficznym/tabelg trendéw nalezy wybra¢ CO i sCO jako kluczowe parametry, a dane
monitorowania CO zostana przedstawione graficznie obok danych w formie liczbowej 1 tabelarycznej

dla wartosci STAT parametru sCO. Patrz Podzielony ekran 3 trendem graficznym/ tabelq trenddw na stronie 93.

9.3 Chwilowa pojemnos¢ minutowa serca

Modul HemoSphere Swan-Ganz mierzy chwilows pojemno$¢ minutows serca, wykorzystujac metode
termodylucji z bolusem. Metoda ta polega na wstrzyknigciu przez port iniektatu cewnika niewielkiej lo$ci
jalowego roztworu fizjologicznego (soli fizjologicznej lub dekstrozy) o znanej objetosci i temperaturze
(nizszej od temperatury krwi). Wynikajacy z tego spadek temperatury krwi jest mierzony przez termistor
w tetnicy plucnej. W jednej serii moze zosta¢ wykonanych maksymalnie sze$¢ iniekcji bolusa. W systemie
wyswietlana jest $rednia objeto$¢ iniekeji w seril. Wynik dowolnej serii moze zostaé sprawdzony, a uzytkownik
moze usunaé pojedyncze pomiary iCO (bolusa), ktére mogly ulec zakléceniu (np. z powodu ruchéw pacjenta,
diatermii lub btedu operatora).

9.3.1 Podiaczanie przewodéw pacjenta

1 Podlaczy¢ przewéd CCO pacjenta do wprowadzonego modutu HemoSphere Swan-Ganz,
postepujac zgodnie z wezesniejszym opisem (patrz cze$¢ 9.1).

2 Podlaczy¢ cewnikowy koniec przewodu CCO pacjenta do ztacza termistora na cewniku
Swan-Ganz iCO (patrz @, rysunek 9-5).

3 Upewnic sig, ze cewnik jest prawidtowo umieszczony w ciele pacjenta.
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Rysunek 9-5 Przeglad potaczen iCO

9.3.1.1  Wybér sondy

Sonda temperatury iniektatu wykrywa temperature iniektatu. Wybrana sonde podtacza si¢ do przewodu
CCO pacjenta (rysunek 9-5). Mozna uzy¢ jednej z nastepujacych dwéch sond:

. Sondg in-line jest podlacza si¢ do przeptywowej obudowy na systemie doprowadzania iniektatu
CO-Set/CO-Set+.
. Sonda do pomiaru temperatury w tazni mierzy temperature roztworu iniektatu. Sondy do pomiaru

temperatury w tazni sg przeznaczone do pomiaru temperatury roztworu prébnego, ktory jest
przechowywany w tej samej temperaturze, co roztwor jalowy uzywany do iniekcji, podczas
wyliczania pojemnosci minutowej serca z uzyciem bolusa.

Sonde temperatury iniektatu (in-line lub do pomiaru temperatury w tazni) nalezy podtaczy¢ do ztacza sondy
temperatury inicktatu na przewodzie CCO pacjenta (patrz @, rysunek 9-5).
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9.3.2 Ustawienia konfiguraciji

Zaawansowany monitor HemoSphere umozliwia wprowadzenie konkretnej stalej obliczeniowej albo
skonfigurowanie modutu HemoSphere Swan-Ganz w taki sposéb, aby zezwalal na automatyczne ustalanie
stalej obliczeniowej poprzez wybranie objetosci iniektatu 1 rozmiaru cewnika. Operator moze réwniez
wybra¢ sposéb wyswietlania parametréw i tryb bolusa.

Dotkna¢ ikony ustawiei - zakladki Narzedzia kliniczne - ikony iCO .

=~ ‘Wybierz opcig ——
EliNarzeazia kiniczne {  Ekany P {55 Ustawienia

e iCO modulu Swan-Ganz

P -
12:06 v

| 10.12.2018

Zalecana objgtos¢ substancji wstrzykiwanej:5 ml

Objetosc iniektatu 5mi

Rozmiar cewnika

Obliczona stata

Rysunek 9-6 Ekran konfiguracji nowego zestawu iCO

PRZESTROGA W celu sprawdzenia, czy stata obliczeniowa jest taka sama, jak okreslona w ulotce
do opakowania cewnika, nalezy zapoznac si¢ z Zatacznikiem E. Jedli stala

obliczeniowa rézni sig, nalezy wprowadzi¢ zadana stala obliczeniows recznie.

UWAGA Modut HemoSphere Swan-Ganz automatycznie wykryje typ uzywanej sondy
temperatury (do tazni lodowej lub in-line). Modul wykorzysta t¢ informacje
do ustalenia stalej obliczeniowe;j.

Jesli monitor nie wykryje sondy temperatury iniektatu (ang. injectate temperature,
IT), zostanie wyswietlony komunikat ,,Podacz sonde iniektatu w celu
monitorowania iCO”.

9.3.2.1 Wybor objetosci iniektatu
Nalezy wybra¢ warto$¢, korzystajac z przycisku listy Objetos¢ iniektatu. Dostepne sa nastgpujace opcje:
. 10 ml
. 5 ml
. 3 ml (wylacznie sonda do pomiaru temperatury w tazni)

Po wybraniu warto$ci automatycznie ustawiana jest stala obliczeniowa.
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9.3.2.2 Wybér rozmiaru cewnika

Rozmiar cewnika nalezy wybraé, korzystajac z przycisku listy Rozmiar cewnika. Dostepne sg nastgpujace opcje:

. 55F
. 6F
. 17F
. 1715F
. 8F

Po wybraniu warto$ci automatycznie ustawiana jest stala obliczeniowa.

9.3.2.3 Wybor statej obliczeniowej

W celu recznego wprowadzenia statej obliczeniowej nalezy dotknaé przycisku wartosci Obliczona stata,
a nastepnie wprowadzi¢ warto$¢ za pomoca klawiatury numerycznej. Jezeli stata obliczeniowa jest
wprowadzana recznie, objetos¢ iniektatu i1 rozmiar cewnika zostang ustawione automatycznie,

a dla parametru zostanie ustawiona warto$¢ Auto.

9.3.2.4 Wybierz tryb

Nalezy wybra¢ opcje Auto lub Recznie po naci$nigciu przycisku listy Tryb. Trybem domy$lnym jest Auto.
W trybie Automatycznie zaawansowany monitor HemoSphere automatycznie pod$wietla komunikat
Wstrzyknij, gdy tylko otrzyma wyjsciows warto§¢ temperatury krwi. Dziatanie w trybie Recznie jest
podobne do dziatania w trybie Automatycznie, ale uzytkownik musi dotknaé przycisku Wstrzyknij
przed kazda iniekcja. W ponizszej czesci podano instrukcje dotyczace obu tych trybdw z bolusem.

9.3.3 Instrukcje dotyczace trybéw z pomiarem bolusa

Domyélnym ustawieniem fabrycznym modutu HemoSphere Swan-Ganz do pomiaru z uzyciem bolusa
jest tryb Auto. W tym trybie zaawansowany monitor HemoSphere pods$wietla komunikat Wstrzyknij,
gdy tylko otrzyma wyjsciows warto$¢ temperatury krwi. W trybie Recznie operator rozpoczyna
wstrzykiwanie, dotykajac przycisku Wstrzyknij. Po zakoficzeniu wstrzykiwania modul oblicza wartosé
ijest gotowy do przetwarzania innej iniekcji bolusa. W jednej serii moze zosta¢ wykonanych maksymalnie
sze$¢ iniekcji bolusa.

Ponizej przedstawiono instrukcje krok po kroku dotyczace wykonywania pomiaréw parametréw pracy serca
z uzyciem bolusa, poczawszy od ekranu konfiguracji nowego zestawu iCO.

1 Dotknaé przycisku Uruchom zestaw u dotu ekranu konfiguracji nowego zestawu iCO
po wybraniu ustawiefi konfiguracji termodylucji.

Przycisk jest nieaktywny w nastegpujacych sytuacjach:

. Objetos¢ iniektatu jest niepoprawna lub nie zostata wybrana.
. Czujnik temperatury iniektatu (T1) nie jest podtaczony.
. Czujnik temperatury krwi (Tb) nie jest podtaczony.

. Aktywna jest usterka iCO.

Jezeli aktywne sa pomiary ciagle CO, wySwietli si¢ okno podreczne w celu potwierdzenia
zawieszenia monitorowania CO. Dotkna¢ przycisku Tak.

157



Zaawansowany monitor HemoSphere 9 Monitorowanie za pomocg modutu HemoSphere Swan-Ganz

UWAGA

Podczas pomiaru bolusa CO nie s3 dostgpne zadne parametry obliczone
z wykorzystaniem sygnalu wejsciowego EKG (HR ér.).

2

3

Ekran nowego zestawu iCO zostanie wyswietlony z wyrdznionym komunikatem Czekaj

([ czeray; )-

Gdy w trybie automatycznym zostanie uzyskana warto$¢ wyjsciowa warunkéw termicznych,
na ekranie podswietlany jest komunikat Wstrzyknij (- wstrzyimij ), co 0znacza, ze mozna
rozpoczaé seri¢ iniekcji bolusa.

LUB

Gdy w trybie recznym zostanie uzyskana warto$¢ wyjsciowa warunkow termicznych, na ekranie
zostanie pods$wietlony komunikat Gotowe ( | gatewe: )- PO spelnieniu warunkéw gotowosci do
iniekcji nalezy dotknaé przycisku Wstrzyknij, co spowoduje podswietlenie przycisku Wstrzyknij
na ekranie.

W celu wstrzyknigcia wybranej poprzednio objetosci bolusa nalezy wykonac iniekcje technika
szybkiego, plynnego 1 ciagtego wstrzykiwania.

PRZESTROGA  Nagle zmiany temperatury krwi w tetnicy plucnej, na przyktad spowodowane

ruchami ciala pacjenta albo podaniem leku w bolusie, moga spowodowaé
wyliczenie warto$ci iCO lub iCI. W celu unikniecia falszywego wyzwalania
krzywych nalezy przeprowadzi¢ iniekcje jak najszybciej po wyswietleniu
komunikatu Wstrzyknij.

Gdy bolus zostanie wstrzyknigty, na ekranie pojawi si¢ krzywa wyptukiwania dla termodylucji,
podswietlony bedzie komunikat Wyliczanie ( wyliczanie ) 1 wyswietlony zostanie wynikowy
pomiar iCO.

Gdy krzywa wyplukiwania dla termodylucji zostanie ukoficzona, wéwczas po ponownym
osiagnieciu stabilnych termicznych warunkéw wyjsciowych w trybie recznym zaawansowany
monitor HemoSphere pods$wietli komunikat Czekaj, a nastgpnie komunikat Wstrzyknij lub
Gotowe. W zaleznosci od potrzeb etapy od 2 do 4 mozna powtdrzy¢ maksymalnie szes¢ razy.
Podswietlane komunikaty sa powtarzane w nastgpujacej kolejnosci:

Auto: Czekaj | > Wstrzyknij I > Wyiiczanie |

Reczny: Gotowe I > Wstrzyknij I > Wyliczanie

UWAGA

Gdy tryb bolusa jest ustawiony na warto$¢ Automatycznie, maksymalny czas,
jaki moze uplynaé od wyswietlenia komunikatu Wstrzyknij do iniekcji bolusa,
wynosi cztery minuty. Jesli w tym przedziale czasu nie zostanie wykryta zadna
iniekcja, komunikat Wstrzyknij zniknie i ponownie pojawi si¢ komunikat Czekaj.

W trybie Recznie bolusa operator ma maksymalnie 30 sekund na wykonanie
iniekcji bolusa po dotknigciu przycisku Wstrzyknij. Jesli w tym czasie iniekcja nie
zostanie wykryta, przycisk Wstrzyknij zostanie ponownie aktywowany i pojawi
si¢ komunikat Wstrzyknij.
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Jesli pomiar z bolusem zostanie zaklécony, o czym bedzie swiadczyé komunikat
o alercie, wéwczas zamiast wartosci CO/CI na ekranie pojawi si¢ ikona -

Aby zakoficzy¢ pomiary iCO (z uzyciem bolusa), nalezy dotkna¢ ikony anulowania Q

9.34

6 Po wykonaniu zadanej liczby iniekeji bolusa nalezy przejrze zestaw krzywych wyptukiwania,

dotykajac przycisku Przeglad.
Usunaé dowolng z szesciu iniekeji w zestawie, dotykajac jej na ekranie przegladu.

—
Dotkna¢ ikony =) A >

Na krzywej pojawi si¢ czerwony znak ,,X”, co oznacza usunigcie go z usrednionej wartosci CO/
CI. W przypadku krzywych, ktore s nieregularne lub niejasne, obok zestawu danych przebiegu
bedzie widoczna ikona @ W razie potrzeby nalezy dotknaé ikony anulowania Q, aby usunaé
zestaw bolusa. W celu potwierdzenia dotknaé przycisku Tak.

Po zakonczeniu przegladu danych dot. wstrzykniec bolusa dotknaé przycisku Akceptuj, aby uzy¢
usrednionej wartosci CO/CI, albo dotkna¢ ikony powrotu [, aby wznowi¢ seri¢ i dodad
dodatkowe wstrzyknigcia bolusa (maksymalnie sze§¢) w celu usrednienia.

Ekran podsumowania termodyluciji

Po zaakceptowaniu zestawu jego podsumowanie zostanie wyswietlone jako zakladka ze znacznikami czasu
na ekranie podsumowania termodylucji. Dostep do tego ekranu mozna uzyskaé, dotykajac ikony historii

termodylucij |

(LY na niektérych ekranach monitorowania albo dotykajac ikony ustawient {Eé - zaktadki

Natzgdzia Kliniczne > ikony ico B

Na ekranie podsumowania termodylucji dla operatora dostgpne sg nastgpujace czynnosci:

Wybierz opcie s i
- T S

iCO modutu Swan-Ganz

3 12:06
10.12.2018 w

MAP: 110 mmHg Iniektaty w zestawie: 6
BT: 25.0°C CVP: 20 mmHg

Przeglad

Rysunek 9-7 Ekran podsumowania termodylucji
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Nowy zestaw. W celu wykonania kolejnego zestawu termodylucji nalezy dotkna¢ ikony powrotu &g lub
karty Nowy. Poprzednia usredniona wartos¢ CO/CI oraz powiazane krzywe wyptukiwania zostang zapisane
jako zaktadka na ckranie podsumowania termodylucji.

Przeglad. Ta opcja umozliwia przeglad krzywych wyptukiwania uzyskanych z zestawu bolusa. W celu
przejrzenia dowolnych krzywych wyptukiwania uzyskanych z innych zestawéw bolusa nalezy dotknaé
dowolnej zakladki.

Monitorowanie CO. Po poprawnym podliaczeniu systemu w celu ciagglego monitorowania CO mozna
w dowolnym momencie dotkna¢ ikony uruchomienia monitorowania , aby rozpocza¢ monitorowanie
paramettu CO. Rozpocznij

9.4 Monitorowanie EDV/RVEF

Monitorowanie objetosci pdznorozkurczowej prawej komory (EDV) jest dostgpne w potaczeniu z trybem
monitorowania CO, gdy uzywany jest cewnik Swan-Ganz CCOmbo V oraz wejsciowy sygnal EKG. Podczas
monitorowania parametru EDV zaawansowany monitor HemoSphere w sposéb ciagly wyswietla wartos§é
EDV oraz frakcje wyrzutows prawej komory (RVEF). Parametry EDV i RVEF sg wartosciami usrednianymi
po czasie, ktére moga by¢ wyswietlane w postaci liczbowej w kafelkach parametrow, a w widoku trendu moze
by¢ prezentowany trend ich zmian w czasie.

Ponadto po wybraniu sEDV i sRVEF jako parametréw kluczowych w systemie wyliczane i wyswietlane
sa szacunkowe warto$ci EDV i RVEF co okoto 60 sekund.

9.41 Podiaczanie przewodéw pacjenta
1 Podlaczy¢ przewdd CCO pacjenta do wprowadzonego modutu HemoSphere Swan-Ganz,
postepujac zgodnie z wezesniejszym opisem (patrz cze$¢ 9.1).

2 Podlaczyé cewnikowy koniec przewodu pacjenta do zlacza termistora 1 widkna termicznego
na cewniku Swan-Ganz CCOmbo V. Te polaczenia sa oznaczone numerami @ i @,

co przedstawia rysunek 9-8.

3 Upewnic sig, ze cewnik jest prawidtowo umieszczony w ciele pacjenta.
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® Cewnik Swan-Ganz
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® Zlacze termistora

@ Przewdd CCO pacjenta

® Modul HemoSphete
Swan-Ganz

® Zaawansowanymonitor
HemoSphere

@ Sygnat wejsciowy EKG
z monitora
Zewnetrznego

Rysunek 9-8 Przeglad potaczen EDV/RVEF

9.4.2

Miniaturowy wtyk telefoniczny 1/4 cala przewodu intetrfejsu EKG nalezy podiaczy¢ do gniazda wejsciowego

Podiaczanie przewodu interfejsu EKG

na monitorze EKG na panelu tylnym zaawansowanego monitora HemoSphere ECG .

Drugi koniec przewodu interfejsu nalezy podtaczy¢ do gniazda wyjsciowego sygnatu EKG na monitorze
przytézkowym. Dzigki temu $rednia warto$¢ czgstosci akeji serca (HR,) bedzie przekazywana do
zaawansowanego monitora HemoSphere na potrzeby dokonywania pomiaréw parametréw EDV i RVEF.
W celu uzyskania zgodnych przewodéw interfejsu EKG nalezy skontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem

firmy Edwards.
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WAZNA INFORMACJA Zaawansowany monitor HemoSphere jest zgodny z analogowym

podrzednym wejsciem EKG kazdego zewnetrznego monitora
pacjenta wyposazonego w analogowy podrzedny port wyjSciowy
zgodny z danymi technicznymi dotyczacymi sygnatu wejSciowego

EKG znajdujacymi si¢ w dodatku A, tabela A-5 tego podrecznika
operatora. Sygnal EKG jest wykorzystywany do uzyskania czesto$ci

akcji serca, ktéra nastepnie stanowi podstawe do obliczania

dodatkowych parametréw hemodynamicznych do wyswietlenia.
est to funkcja opcjonalna niemajaca wplywu na podstawowe

dziatanie zaawansowanego monitora HemoSphere polegajace na

monitorowaniu pojemnosci minutowej serca (za pomoca modutu

HemoSphere Swan-Ganz) oraz wysycenia tlenem krwi Zzylnej

(za pomoca kabla pulsoksymetru monitora HemoSphere). Ocene

dziatania urzadzenia przeprowadzono przy uzyciu sygnatéw
wejsciowych EKG.

OSTRZEZENIE

PACJENCI ZE STYMULATOREM SERCA — mierniki czgsto$ci moga nadal
rejestrowac czestos¢ stymulatora podczas zatrzymania akeji serca lub niektorych
arytmii. Wyswietlana czgsto$¢ akcji serca nie jest catkowicie miarodajna. Konieczna
jest $cista obserwacja pacjentéw ze stymulatorem serca. Tabela A-5 na stronie 280
zawlera opis wyswietlania funkcji odrzucania odczytu tetna za pomoca tego przyrzadu.

W przypadku pacjentéw wymagajacych stymulacji wewngetrznej lub zewngtrznej nie
nalezy stosowaé zaawansowanej platformy monitorowania HemoSphere do pozyskiwania
czestoscl akcjl serca i jej parametrow pochodnych w ponizszych warunkach:

* wartosci wyjSciowe tetna zsynchronizowane ze stymulatorem wskazywane przez
monitor przytézkowy uwzgledniaja odczyt tetna ze stymulatora, ale charakterystyka
wykracza poza dane techniczne funkcji odrzucania odczytu tetna ze stymulatora
serca przedstawione w tabela A-5;

* nie mozna okresli¢ charakterystyki wartosci wyjsciowych tetna zsynchronizowanych
ze stymulatorem z monitora przytézkowego.

Interpretujac parametry pochodne, takie jak SV, EDV, RVEF, i zwiazane z nimi
wskazniki, nalezy zwrdci¢ uwage na wszelkie rozbieznosci w czestosci akeji serca
(HR$r) miedzy warto$cia HR monitora pacjenta a wySwietlonym zapisem EKG.

Sygnal wejsciowy EKG i wszystkie parametry uzyskiwane dzigki pomiarom czgsto$ci
akciji serca nie byly oceniane u dziecii dlatego nie sa dostepne dla tej populacji pacjentow.

UWAGA

Jesli najpierw zostanie wykryte potaczenie lub roztaczenie wejscia EKG, na pasku
stanu zostanie wyswietlony krétki komunikat.

Monitorowanie SV jest dostgpne w przypadku kazdego zgodnego cewnika
Swana-Ganza i sygnatu wejsciowego EKG. W przypadku monitorowania EDV/
RVEF wymagany jest cewnik Swana-Ganza CCOmbo V.
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9.4.3 Rozpoczecie pomiaru

OSTRZEZENIE Monitorowanie pojemnosci minutowej serca nalezy zawsze przerwaé w sytuacji
zatrzymania przeptywu krwi woké! widkna termicznego. Sytuacje kliniczne,
w ktérych nalezy przerwaé monitorowanie CCO, obejmujq miedzy innymi
nastepujace stany:
* okresy, w ktorych u pacjenta jest stosowane krazenie pozaustrojowe;
* czedciowe wycofanie cewnika w taki sposob, ze termistor nie znajduje
si¢ w tetnicy ptucnej lub
* usunigcie cewnika z ciala pacjenta.

Po poprawnym podiaczeniu systemu nalezy dotknac¢ ikony rozpoczecia monitorowania ., aby

Reozpoeznij
rozpocza¢ monitorowanie parametru CO. Na ikonie zatrzymania monitorowania pojawi si¢ czasomierz
odmierzajacy czas do rozpoczecia pomiaru CO. Po okoto 5-12 minutach, kiedy zostanie zarejestrowana
wystarczajaca ilo$¢ danych, na skonfigurowanych kafelkach parametréw pojawi si¢ warto$¢ EDV i/lub
RVEF. Wartosci EDV i RVEF wyswictlane na ekranie beda aktualizowane co okoto 60 sekund.

UWAGA Warto$¢ EDV ani RVEF nie zostanie wyswietlona do czasu uzyskania
wystatczajacej ilosci danych usrednionych po czasie.

W niektérych sytuacjach, gdy stan pacjenta w ciggu kilku minut wywoluje duze zmiany temperatury krwi
w tetnicy plucnej, uzyskanie poczatkowego pomiaru EDV Iub RVEF przez monitor moze zajac wigcej niz
9 minut. W takich przypadkach po uptywie 9 minut od rozpoczecia monitorowania zostanie wyswietlony
nastepujacy komunikat o alercie:

Alert: EDV — dostosowanie sygnatu — kontynuacja

Monitor bedzie nadal dziatal, a uzytkownik nie bedzie musial podejmowac zadnych czynnosci. Podczas
cigglych pomiaréw parametréw EDV i RVEF komunikat o alercie zostanie usuniety, a biezace wartosci beda
wyswietlane 1 nanoszone na wykresy.

UWAGA Warto$ci CO moga by¢ nadal dostepne, nawet gdy warto$ci EDV i RVEF
sq niedostepne.

9.44 Aktywne monitorowanie parametru EDV

Gdy trwa monitorowanie EDV, aktualizowanie ciaglych wartosci parametréw EDV oraz RVEF moze by¢
opoznione na skutek niestabilnej temperatury krwi w tetnicy plucnej. Jesli od ostatniej aktualizacji wartosci
uplynie ponad 8 minut, pojawi si¢ nastgpujacy komunikat:

Alert: EDV — dostosowanie sygnatu — kontynuacja

W sytuacjach, gdy $rednia czgstos¢ akeji serca znajdzie si¢ poza zakresem (np. ponizej 30 bpm lub powyzej
200 bpm) lub przestanie by¢ wykrywana, pojawi si¢ nast¢pujacy komunikat:

Alert: EDV — utrata sygnaltu czestosci akcji serca
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Wartosci ciagle monitorowanych parametréw EDV 1 RVEF nie bedg juz wyswietlane. Taki stan moze wynikac
ze zmian stanu fizjologicznego pacjenta lub utraty sygnalu z podrzednego monitora EKG. Nalezy sprawdzi¢
polaczenia przewodu interfejsu EKG i w razie potrzeby je potaczy¢ ponownie. Po sprawdzeniu stanu pacjenta
i potaczen przewodu monitorowanie parametréw EDV i RVEF zostanie automatycznie wznowione.

UWAGA Wartosci SV, EDV i RVEF sa zalezne od doktadnych obliczen czestosci akeji
serca. Nalezy zadbaé o wyswietlanie doktadnych wartosci czestosci akeji serca
oraz nalezy unika¢ dwukrotnego zliczania tych samych sygnatéw — szczegélnie
w przypadku stosowania stymulacji przedsionkowo-komorowej (ang. atrial-
ventricular, AV).

Jesli pacjent ma wszczepiony stymulator przedsionkowy lub przedsionkowo-komorowy (AV), wéwczas
uzytkownik powinien sprawdzié, czy dochodzi do dwukrotnego wykrywania sygnaléw (w celu dokladnego
wyznaczania czestoéci akeji serca powinna byé wykrywana tylko jedna iglica stymulatora lub jeden skurcz
na kazdy cykl akeji serca). W przypadku dwukrotnego wykrywania sygnatéw nalezy:

. Zmieni¢ polozenie elektrody referencyjnej, aby zminimalizowa¢ wykrywanie iglicy przedsionkowe;j

. Wybra¢ odpowiednia konfiguracje odprowadzen, aby zminimalizowaé wyzwalanie rytmem pracy
serca 1 ograniczy¢ wykrywanie iglicy przedsionkowej, a takze
. Oceni¢, czy poziomy sygnaléw stymulujacych wyrazone w miliamperach (mA) sa odpowiednie.
Doktadno$¢ ciagtego wyznaczania parametréw EDV i RVEF jest zalezna od tego, czy z monitora
przylézkowego odbierany jest spojny sygnal EKG. Dodatkowe informacje na temat rozwiazywania
probleméw — patrz tabela 14-9 ,,Usterki/alerty EDV i SV modutu HemoSphere Swan-Ganz”

na stronie 260 i tabela 14-12 ,, Rozwiazywanie probleméw ogolnych zwiazanych z przewodem
ci$nienia HemoSphere” na stronie 262.

Jesli monitorowanie parametru EDV zostanie zatrzymane poprzez dotknigcie ikony zatrzymania

monitorowania RVl wéwczas wskaznik warto$ci docelowej na kafelku parametru EDV i/lub RVEF stanie
0:19

si¢ szary, a pod wartoscig 0znaczajaca czas pomiaru ostatniej warto$ci zostanie umieszczony znacznik czasu.

UWAGA Naci$nigcie ikony zatrzymania monitorowania spowoduje zatrzymanie
0:19

monitorowania parametréw EDV, RVEF i CO.

Jesli monitorowanie parametru EDV zostanie wznowione, na kreslonej linii trendu pojawi si¢ przerwa
oznaczajaca czas, przez jaki monitorowanie ciagle bylo przerwane.
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9.4.5 STAT EDV i RVEF

Hemodynamicznie niestabilny sygnal temperatury moze spowodowac w zaawansowanym monitorze
HemoSphere opdznienie wyswietlania wartosci EDV, EDVI i/lub RVEF po rozpoczeciu monitorowania.
W takiej sytuacji lekarz moze korzysta¢ z wartosci STAT, ktore stanowia szacunkowe wartosci EDV, EDVI
i RVEF aktualizowane co okoto 60 sekund. W celu wyswietlania wartosci STAT nalezy wybra¢ sEDV,
sEDVI lub sRVEF jako parametr kluczowy. Na podzielonym ekranie z trendem graficznym/tabela trendéw
moze by¢ przedstawiany trend zmian wartosci EDV, EDVIi_RVEF w postaci graficznej wraz z liczbowymi
warto$ciami parametréw sEDV, sEDVI i sSRVEF. Na ckranie tym moga by¢ wyswietlane maksymalnie dwa
parametry w formie tabelarycznej. Patrz Podzielony ekran 3 trendem graficznym/ tabelq trenddw na stronie 93.

9.5 SVR

Podczas monitorowania parametru CO zaawansowany monitor HemoSphere moze réwniez obliczy¢
warto$¢ parametru SVR, wykorzystujac analogowe sygnaty wejsciowe cisnienia MAP 1 CVP z podtaczonego
monitora pacjenta. Patrz Analogowy sygnat wejsciowy cisnienia na stronie 124,
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Spis tresci

Opis przewodu CISMIENIA . ... ..o 166
Wybot trybu MONITOTOWANIA. . o .ottt ettt et e e e e e e et e e 169
Monitorowanie za pomoca czujnika FloTrac. . ....... .o o o i i 169
Monitorowanie z uzyciem przewodu ci$nienia z przetwornikiem DPT TruWave. . ................. 173
Ekran Wyzeruj i Krzywa. ..o 175

10.1 Opis przewodu cisnienia

Przewdd ci$nienia HemoSphere jest wyrobem wielokrotnego uzytku, ktérego jeden koniec ® stuzy do
podtaczenia monitora HemoSphere, a drugi @ — do podlaczenia zatwierdzonego przez firme Edwards
pojedynczego przetwornika ci$nienia jednorazowego uzytku (DPT) lub czujnika. Patrz rysunek 10-1 na
stronie 167. Przewdd ci$nienia HemoSphere odbiera i przetwarza pojedynczy sygnal cisnienia ze zgodnego
przetwornika DPT, takiego jak TruWave DPT, lub z czujnika FloTrac. Czujnik FloTrac lub Acumen 1Q
podiacza si¢ do zalozonego cewnika tetniczego w celu zminimalizowania ingerencji w parametry
hemodynamiczne. Przetwornik TruWave mozna podtaczy¢ do dowolnego zgodnego cewnika
monitorujacego cisnienie w celu dostarczania informacji o ci$nieniu wewnatrznaczyniowym w danej
lokalizacji. W celu uzyskania szczegétowych instrukeji dotyczacych umieszczenia i stosowania cewnika
oraz zapoznania si¢ z odpowiednimi ostrzezeniami, przestrogami i uwagami nalezy zapoznac si¢ z
instrukcjg uzytkowania dotaczona do kazdego cewnika. Przewdd ci$nienia HemoSphere mozna
monitorowa¢ w dwoéch trybach monitorowania technologicznego w oparciu o sparowany czujnik/
przetwornik: trybie monitorowania za pomoca czujnika FloTrac lub Acumen IQ badz trybie
monitorowania za pomoca cewnika Swan-Ganz. Tryb monitorowania widoczny jest na gérze paska
nawigacji (patrz rysunek 5-2 na stronie 80). Wyglad przewodu ci$nienia HemoSphere i punkty jego
podiaczania przedstawia rysunek 10-1.
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10 Monitorowanie za pomoca przewodu cisnienia HemoSphere

Kolorowa wktadka rodzaju ci$nienia. W razie potrzeby w przewodzie ci$nienia mozna zainstalowacé
odpowiednia kolorowg wkladke oznaczajaca rodzaj monitorowanego ci$nienia. Patrz ® na rysunek 10-1
ponizej. Stosuje si¢ nastgpujace oznakowania:

. czerwony — cisnienie tetnicze (AP)
. niebieski — o$rodkowe ci$nienie zylne (CVP)
. 261ty — ci$nienie w tetnicy plucnej (PAP)

. zielony — pojemnos$¢ minutowa serca (CO)

® ©

Zlacze przetwornika/czujnika ci$nienia
Przycisk zerowania/dioda LED stanu

Kolorowa wkladka oznaczajaca rodzaj

ci$nienia

Zlacze zaawansowanego monitora

HemoSphere

Rysunek 10-1 Przewod cisnienia HemoSphere

Tabela 10-1 Wykaz konfiguracji przewodu cisnienia HemoSphere
oraz dostepnych parametréw kluczowych

Dostepne Konfiguracja przewodu cisnienia
parametry .. . . . . . .
kluczowe | Czujnik Czujnik Czujnik Przetwornik | Przetwornik | Przetwornik
FloTrac/ FloTrac/ FloTrac/ DPT DPT DPT
Acumen IQ | Acumen IQ | Acumen IQ TruWave TruWave TruWave
z wejsciem | z wejsciem poditaczony | podiaczony | podigczony
CVP lub CVP lub do linii do linii do cewnika
przyporzad- | przyporzad- tetniczej centralnej tetnicy
kowanym kowanym ptucnej
sygnalem sygnatem CVP
CVvP i przewodem
do oksymetrii
CO/CI . . .
SV/SVI . . .
SVV/PPV . . .
SVR/SVRI . .
SVOz/SCVOZ .
PR ° [} . .
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10 Monitorowanie za pomoca przewodu cisnienia HemoSphere

oraz dostepnych parametréw kluczowych (ciag dalszy)

Dostepne Konfiguracja przewodu cisnienia
parametry . L . . . .
kluczowe | Czujnik Czujnik Czujnik Przetwornik | Przetwornik | Przetwornik
FloTrac/ FloTrac/ FloTrac/ DPT DPT DPT
Acumen IQ | Acumen IQ | Acumen IQ TruWave TruWave TruWave
z wejsciem | z wejsciem podiaczony | podiaczony | poditaczony
CVP lub CVP lub do linii do linii do cewnika
przyporzad- | przyporzad- tetniczej centralnej tetnicy
kowanym kowanym ptucnej
sygnatem sygnatem CVP
CVP i przewodem
do oksymetrii
SYSART L] L] ] °
DIAART . . . .
MAP . . . .
MPAP .
CVP o . .
HPI* . . .
dpP/dt* . . .
Eadyn* . ° .
*UWAGA Parametr Wskaznik predykeji niedoci$nienia (Acumen HPI) jest zaawansowana
funkcja, ktora nalezy aktywowac przy uzyciu czujnika Acumen IQ podlaczonego
do cewnika w tetnicy promieniowej. Wiecej informacji — patrz Funkga
programowa Wskagnik predykgji niedocisnienia (Acumen HPI) na stronie 210.
OSTRZEZENIE Nie wolno wyjalawia¢ ani ponownie wykorzystywaé zadnego czujnika FloTrac,

Acumen 1Q), przetwornika TruWave ani cewnika; nalezy zapoznac si¢ z instrukcja,

stosowania cewnika.

Nie wolno uzywaé czujnika FloTrac, Acumen 1Q), przetwornika TruWave ani
cewnika, ktéry jest uszkodzony lub ma odstonigte styki elektryczne.

Nie modyfikowaé w zaden sposéb, nie naprawiaé¢ produktu ani nie wprowadzac
w nim zmian. Naprawianie, modyfikowanie lub wprowadzanie zmian moze
wplywaé na bezpieczeristwo pacjenta/operatora i/lub na dziatanie produktu.

W celu uzyskania szczegdtowych instrukeji dotyczacych umieszczenia

i stosowania cewnika oraz zapoznania si¢ z odpowiednimi OSTRZEZENIAMI,
PRZESTROGAMI i specyfikacjami nalezy zapoznac si¢ z instrukcja uzytkowania
dotaczong do kazdego cewnika.

W przypadku niekorzystania z przewodu ci$nienia nalezy chroni¢ odstonicte
zlacze przewodu przed stycznoscia z ptynami. Zawilgocenie ztacza moze
prowadzi¢ do nieprawidlowego dziatania lub niedoktadnych pomiaréw ci§nienia.
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Zgodnos¢ z norma IEC 60601-1 jest zachowana jedynie wtedy, gdy przewdd
ci$nienia HemoSphere (wyposazenie dodatkowe czg¢sci aplikacyjnej, odporne na
defibrylacje) jest podtaczony do zgodnej platformy do monitorowania.
Podlaczenie urzadzen zewnetrznych albo skonfigurowanie systemu w sposob
nieopisany w niniejszej instrukeji moze nie spetnia¢ wymogéw tej normy.
Stosowanie urzadzenia niezgodnie z instrukcja moze zwigkszy¢ ryzyko porazenia
pradem elektrycznym pacjenta/operatora.

PRZESTROGA  Nie wolno uzywac¢ zadnych czujnikéw FloTrac ani przetwornikow TruWave
po oznaczonym terminie waznosci. Stosowanie produktéw po uplywie tego
terminu moze si¢ wigzac z gorszym dzialaniem przetwornika i drenéw lub
naruszeniem jatowosci.

Zbyt czg¢ste upuszczanie przewodu ci$nienia HemoSphere moze spowodowaé
uszkodzenie przewodu lub jego nieprawidtowe dzialanie.

10.2 Wybér trybu monitorowania

Gléwnym trybem monitorowania z wykorzystaniem przewodu cisnienia HemoSphere jest tryb
monitorowania minimalnie inwazyjny przy uzyciu podlaczonego czujnika FloTrac lub Acumen 1Q. Przewo6d
ci$nienia moze réwniez stuzy¢ do zbierania danych o ci$nieniu $rédnaczyniowym (CVP i/lub PAP) w
dowolnym trybie monitorowania przy uzyciu podlaczonego przetwornika ci$nienia TruWave. Informacje na
temat przelaczania trybow monitorowania zawiera cze$¢ Wybiers, tryb monitorowania na stronie 105.

10.3 Monitorowanie za pomoca czujnika FloTrac

Przewdd cisnienia HemoSphere stuzy do taczenia czujnika FloTrac firmy Edwards z platforma do
zaawansowanego monitorowania HemoSphere. Przewdd ci$nienia HemoSphere z podlaczonym czujnikiem
FloTrac lub Acumen 1Q wykorzystuje istniejacy przebieg fali cisnienia tetniczego pacjenta do ciaglego
pomiaru pojemnos$ci minutowej serca (pojemnosci minutowej serca automatycznie skalibrowanej w oparciu
o pomiar ci$nienia tetniczego przy uzyciu czujnika FloTrac [FT-COJ). Po wprowadzeniu wzrostu, masy ciata,
wieku 1 plci pacjenta oznacza si¢ swoistg podatnos$é naczyniows. Automatyczna regulacja napigcia
naczyniowego uwzgledniona w algorytmie czujnika FloTrac rozpoznaje zmiany w oporze naczyniowym

i podatnosci naczyniowej, dostosowujac si¢ do tych zmian. Pojemno$¢ minutowa serca jest wyswietlana

w trybie ciaglym w oparciu o iloczyn czgstoscl tetna 1 obliczonej objetosci wyrzutowej wyznaczanej

z krzywej przebiegu ci$nienia. Czujnik FloTrac lub Acumen 1Q) mierzy zmiennos$¢ ci$nienia tetniczego
proporcjonalnie do objgtosci wyrzutowe;.

Przewdd cisnienia HemoSphere oraz czujnik FloTrac lub Acumen IQ wykorzystuja istniejaca krzywa
przebiegu ci$nienia tetniczego do ciagtego pomiaru zmiennej objetosci wyrzutowej (SVV). SVV jest
czulym wskaznikiem zdolnosci reagowania pacjenta na obciazenie wstepne w przypadku, gdy jest on
poddawany 100% wentylacji mechanicznej o stalej czestosci i objetosci oddechowej przy braku oddechu
spontanicznego. Warto$¢ SVV zawsze stosuje si¢ w polaczeniu z oceng objetosci wyrzutowej lub
pojemnosci minutowej serca.

W przypadku uzycia czujnika Acumen IQ istniejace krzywe ci$nienia t¢tniczego pacjenta sa wykorzystywane
do ciaglego pomiaru nachylenia fali skurczowej (dP/dt) i podatnosci dynamicznej tetnic (Eagy,). Eagy, jest
miara obciazenia nastegpczego lewej komory przez uklad tetniczy (podatnoséci tetnic) wzgledem podatnosci
lewej komory (podatnos$ci dynamicznej tetnic). Wigcej informaciji na temat czujnika Acumen 1Q oraz

169



Zaawansowany monitor HemoSphere 10 Monitorowanie za pomoca przewodu cisnienia HemoSphere

funkcji Wskaznik predykeji niedoci$nienia (Acumen HPI) — patrz Funkga programowa Wskagnik predykgji
niedocisnienia (Acumen HPI) na stronie 210. Aktywacja funkcji Acumen HPI dostepna jest wylacznie w
okreslonych obszarach. W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat wlaczania tej funkcji
zaawansowanej nalezy skontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem firmy Edwards.

Parametry dostgpne w oparciu o technologi¢ FloTrac obejmuja pojemno$é¢ minutowsa (CO), wskaznik
sercowy (CI), objetos¢ wyrzutowsa (SV), wskaznik objetosci wyrzutowej (SVI), zmienng objetosci wyrzutowej
(SVV), cisnienie skurczowe (SYS), cisnienie rozkurczowe (DIA), srednie cisnienie tetnicze (MAP) oraz
czestos¢ tetna (PR). W przypadku korzystania z czujnika Acumen 1Q przy wiaczonej funkcji Acumen HPI
dostepne sq dodatkowe parametry, takie jak podatnos¢ dynamiczna tetnic (Eagy,,,), nachylenie fali skurczowej
(dP/dt), wahanie ci$nienia tetniczego (PPV) oraz wskaznik predykcji niedocisnienia (Acumen HPT).

W przypadku sparowania czujnika FloTrac lub Acumen IQ z pomiarem o$rodkowego cisnienia zylnego
(CVP) pacjenta dostgpne sa rowniez wartoscl systemowego oporu naczyniowego (SVR) 1 wskaznika
systemowego oporu naczyniowego (SVRI).

PRZESTROGA  Nie badano skutecznosci pomiaréw FT-CO u pacjentéw pediatrycznych.

Niedoktadnosé¢ pomiaréw FT-CO moze by¢ spowodowana nastgpujacymi
czynnikami:
*  Nieprawidlowo wyzerowany i/lub wypoziomowany czujnik/przetwornik
* Nadmiernie lub niewystarczajaco tlumione linie ci$nienia
* Nadmierne odchylenia ci$nienia krwi. Do niekt6rych warunkéw powodujacych
odchylenia ci$nienia krwi naleza m.in.:
* Wewnatrzaortalne pompy balonowe
*  Wszelkie sytuacje kliniczne, w ktérych pomiar ci$nienia tetniczego zostaje uznany
za niedoktadny lub niereprezentatywny dla ci$nienia aortalnego, w tym m.in.:
*  Skrajny skurcz naczyniowy prowadzacy do deformacji przebiegu krzywej
ci$nienia w tetnicy promieniowej
* Warunki hiperdynamiczne, na przyktad po przeszczepie watroby
* Nadmierna ruchliwos$¢ pacjenta
* Zaklécenia wywolane przez urzadzenie do elektrokauteryzacii lub elektrochirurgii
Fala zwrotna przez zastawke aortalng moze skutkowac przeszacowaniem wartosci
objetosci wyrzutowej/pojemnosci minutowej serca obliczanej w zaleznosci
od rozlegtosci zaburzen zastawkowych 1 objetosci krwi odplywajacej z powrotem
do lewej komory.

10.3.1 Podtaczanie czujnika FloTrac lub Acumen 1Q

1 Podlaczyc jeden koniec przewodu ci$nienia do zaawansowanego monitora HemoSphere.

2 Aby odpowietrzy¢ i napelni¢ worek do infuzji dozylnych i czujnik FloTrac lub Acumen 1Q),
wykonaé nastepujace czynnos$ci: Odwroci¢ worek do infuzji z normalnym roztworem soli
fizjologicznej (ochrona przeciwzakrzepowa zgodna z zasadami osrodka). Naktu¢ worek do
infuzji dozylnych zestawem do podawania plynow, utrzymujac komore kroplowa w potozeniu
pionowym. Utrzymujac worek do infuzji dozylnej w pozyciji odwréconej, delikatnie wycisnaé
z niego powietrze przy uzyciu jednej dloni, a jednoczesnie pociagnac druga reka za zapadke typu
Snap-tab tak, aby catkowicie oprézni¢ worek z powietrza i w potowie napetni¢ komore kroplowa.

3 Umiesci¢ worek do infuzji dozylnych w worku ci$nieniowym i zawiesi¢ na statywie infuzyjnym
(NTE NAPELNIAC POWIETRZEM).
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4

Za pomoca jedynie sity grawitacji (bez stosowania ci$nienia w worku ci$nieniowym) przeptukac
czujnik FloTrac, utrzymujac dren ci$nienia w pozycji pionowej w czasie, w ktorym kolumna cieczy
bedzie podnosi¢ si¢ w jego wnetrzu i wypychac z niego powietrze do momentu, gdy poziom
cieczy osiagnie koncowke drenu.

Napetni¢ worek ci§nieniowy powietrzem do poziomu 300 mmHg.

Szybko przeptukaé czujnik FloTrac, opukujac dren i korki w celu usunigcia ewentualnych
pecherzykéw powietrza.

Prostym ruchem posuwistym wprowadzi¢ zielone ztacze napelnionego czujnika FloTrac.
Dioda LED otaczajaca przycisk zerowania na przewodzie ci$nienia (patrz pozycja @,

rysunek 10-1) zacznie miga¢ na zielono, co wskazuje wykrycie czujnika ci$nienia. Zo6lte $wiatto
wskazuje wystapienie usterki. W takim przypadku nalezy sprawdzi¢ informacje szczegélowe

o usterce na pasku stanu.

Podtaczy¢ dren do cewnika tetniczego, a nastgpnie zassac 1 napelnié system ciecza w celu
zapewnienia, ze w ukladzie nie znajduja si¢ resztki pecherzykdéw powietrza.

Przy uzyciu rutynowych procedur kalibracji przetwornika (zgodnych z zasadami o$rodka)
zapewni¢ prawidlowe przekazywanie sygnalow ci$nienia. Nalezy zapoznac si¢ z instrukcja obstugi
czujnika FloTrac lub Acumen IQ.

10 Wykona¢ czynnosci zwiazane z wprowadzaniem danych pacjenta. Patrz Dane pagjenta na stronie 117.

11 Wykona¢ ponizsze instrukcje zerowania czujnika FloTrac lub Acumen 1Q.

PRZESTROGA = Podczas podiaczania lub odlaczania przewodu zawsze nalezy chwytaé za wtyczke,

10.3.2

4

10.3.3

a nie za przewdd.

Nie skrecac ani nie zginac zlaczy.

Ustawianie czasu usredniania
Dotkna¢ kafelka parametru w dowolnym miejscu, aby uzyskac¢ dostep do menu
konfiguracji katelka.
Dotknaé zakladki Odstepy czasu/usrednianie.
Dotkna¢ przycisku wartosci Czas uéredniania CO/ci$nienia, a nastepnie wybra¢ jedna
z nastepujacych opcji odstepow:

* 55

* 20 s (domyslny i zalecany odstep czasu)

* 5min
Wigcej informacii na temat opcji menu Czasu usredniania CO/ci$nienia — patrz Odstepy czasu/
usrednianie na stronie 123.

Dotkna¢ ikony powrotu .

Wyzeruj cisnienie tetnicze

Aby zapewni¢ doktadne monitorowanie, czujnik FloTrac lub Acumen 1Q musi by¢ wyzerowany do wartosci

ci$nienia atmosferycznego.
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1 Dotknaé ikony Wyzeryj i krzywa . znajdujacej si¢ na pasku nawigacji lub w menu
Narzedzia kliniczne.
LUB

Nacisnag fizyczny przycisk zerowania| =)= | bezposrednio na przewodzie ci$nienia i przytrzymac

go przez trzy sekundy (patrz rysunek 10-1).

PRZESTROGA Nie naciska¢ na sil¢ przycisku zerowania przewodu ci$nienia, aby nie uszkodzié
przewodu.

2 Na ckranie bedzie wyswietlana ciagle aktualizowana krzywa cisnienia te¢tniczego. Jej wySwietlanie
jest potwierdzeniem powodzenia operacji zerowania.

3 Wybrac opcje ART (tetniczy) obok portu, do ktérego podiaczony jest aktywny przewdd ci$nienia.
Jednoczes$nie mozna podlaczyé maksymalnie dwa przewody cisnienia.

4 Postepujac zgodnie z instrukcja, wyréwnaé czujnik z osia flebostatyczna pacjenta.

UWAGA Czujnik FloTrac lub Acumen IQ zawsze powinien by¢ wyréwnany z osia flebostatyczng
pacjenta w celu zapewnienia dokladnosci pomiaréw pojemnosci minutowej serca.

5 Otworzy¢ kranik czujnika FloTrac w celu dokonania pomiaru warunkéw atmosferycznych.
Wykres ci$nienia powinien mie¢ ksztalt linii poziome;.

6 Nacisnac fizyczny przycisk zerowania | =)= | bezposrednio na przewodzie ci$nienia 1 przytrzymac

go przez trzy sekundy lub dotknaé przycisku zerowania widocznego na ekranie.

Po zakofczeniu zerowania rozlegnie si¢ sygnat dzwigkowy i pojawi si¢ komunikat ,, Wyzerowane”
wraz z biezaca godzing i datq nad wykresem krzywej dla portu podtaczonego przewodu ci$nienia.

7 Potwierdzi¢ stabilno§¢ wyzerowanego ci$nienia i przekrecic¢ kraniki tak, aby czujniki odczytywaly
ci$nienie wewnatrznaczyniowe pacjenta.

8 W razie potrzeby mozna skierowaé wyjsciowy sygnal ci$nienia na podiaczony monitor pacjenta.
Wiecej informacji na temat tej opcji — patrz Wyjscie sygnatu cisnienia na stronie 176.

9 Dotkna¢ ikony ekranu gléwnego , aby rozpoczaé monitorowanie parametru CO.

Po obliczeniu kolejnej wartosci CO jest ona wyswietlana na ekranie; aktualizacje beda nastgpowaé
zgodnie 7z ustaleniami w menu Czas usredniania CO/ciénienia.

Po rozpoczeciu monitorowania CO mozna réwniez wyswietli¢ krzywa ci$nienia krwi przy uzyciu opcji
wyswietlania krzywej ci$nienia tetniczego. Patrz Wyswietlanie krywef cisnienia krwi w cgasie recgywistym na
stronie 91. W trakcie odiaczania przewodu ci$nienia HemoSphere od zgodnego monitora lub czujnikéw od
przewodu ci$nienia zawsze nalezy ciagna¢ w miejscu podlaczenia. Nie ciagnac za przewody ani nie uzywac
narzedzi w celu roztaczenia.
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10.4

10.3.4 Monitorowanie SVR

W przypadku sparowania z czujnikiem FloTrac lub Acumen 1Q przewdd cisnienia HemoSphere pozwala
na monitorowanie systemowego oporu naczyniowego (SVR) i wskaznika systemowego oporu naczyniowego
(SVRI) w oparciu o podporzadkowany sygnat CVP lub o wprowadzona recznie przez uzytkownika
warto§¢ CVP. Wigcej informacji na temat wykorzystania sygnatu analogowego ze zgodnego monitora
przytozkowego — patrz Analogowy sygnal wejsciowy cisnienia na stronie 124. W celu recznego wprowadzenia
warto$ci CVP pacjenta nalezy:

1 Dotkna¢ ikony ustawien {i}zf} - zakladki Narzedzia kliniczne >

ikony Wprowadzi¢ parametr osrodkowego cisnienia zylnego (CVP) .

2 Wprowadzi¢ warto$¢ CVP.
3 Dotknaé ikony ekranu gtéwnego .

W przypadku korzystania z funkcji Wskaznik predykcji niedocisnienia (Acumen HPI) parametr SVR jest
dostepny na dodatkowym ekranie HPL.

Monitorowanie z uzyciem przewodu cisnienia
z przetwornikiem DPT TruWave

Przewdd cisnienia HemoSphere podlacza si¢ do jednorazowego przetwornika cisnienia TruWave w celu
gromadzenia informacji o ci$nieniu wewnatrznaczyniowym w konkretnej lokalizacji. Dostepne rodzaje
ci$nienia mierzone za pomocg jednorazowego przetwornika cisnienia TruWave obejmuja centralne ci$nienie
zylne (CVP) w przypadku monitorowania z uzyciem centralnej linii zylnej, ci$nienie rozkurczowe (DIA yg),
ci$nienie skurczowe (SYS gT), Srednie cisnienie tetnicze (MAP) oraz czesto$¢ tetna (HR) w przypadku
monitorowania z uzyciem linii t¢tniczej, a takze Srednie ci$nienie tetnicze w tetnicy plucnej (MPAP), ci$nienie
rozkurczowe (DIApp) i ci$nienie skurczowe (SYSpap) w przypadku monitorowania z uzyciem plucnej linii
tetniczej. Patrz tabela 10-1.

W trybie monitorowania z uzyciem modutu HemoSphere Swan-Ganz przewdd cisnienia moze by¢
podiaczony do jednorazowego przetwornika cisnienia TruWave w linii tetnicy plucnej.

10.4.1 Podiaczanie przetwornika DPT TruWave

1 Podlaczy¢ jeden koniec przewodu ci$nienia do zaawansowanego monitora HemoSphere.

2 Aby odpowietrzy¢ i napetni¢ worek do infuzji i przetwornik TruWave, wykona¢ nastepujace
czynnosci: odwroci¢ worek z normalnym roztworem soli fizjologicznej (ochrona przeciwzakrzepowa
zgodna z zasadami o$rodka). Naktuc¢ worek do infuzji dozylnych zestawem do podawania ptynéw,
utrzymujac komore kroplowa w potozeniu pionowym. Utrzymujac worek do infuzji dozylnej
w pozycji odwréconej, delikatnie wycisnac z niego powietrze przy uzyciu jednej dtoni, a jednoczesnie
pociagnac druga reka za zapadke typu Snap-tab tak, aby catkowicie oprézni¢ worek z powietrza
i napelni¢ komore kroplowa do wymaganego poziomu (2 lub calkowicie).

3 Umiesci¢ worek z roztworem pluczacym w worku cisnieniowym (NIE NAPEENIAC
POWIETRZEM) i zawiesi¢ na statywie infuzyjnym co najmniej 60 cm nad przetwornikiem.
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4

Za pomoca jedynie sity grawitacji (bez stosowania ci$nienia w worku ci$nieniowym) przeptukac
przetwornik TruWave, utrzymujac dren ci$nienia w pozycji pionowej w czasie, w ktérym kolumna
cieczy bedzie podnosi¢ si¢ w jego wnetrzu i wypychaé z niego powietrze do momentu,

gdy poziom cieczy osiagnie kodcéwke drenu (przeplukiwanie pod ci$nieniem powoduje
turbulencje przeptywu i zwickszone wystgpowanie pecherzykéw powietrza).

Napetni¢ worek ci$nieniowy powietrzem do poziomu 300 mmHg.

Szybko przeptukaé przetwornik, opukujac dren i korki w celu usunigcia ewentualnych
pecherzykéw powietrza.

Prostym ruchem posuwistym podiaczy¢ przetwornik DPT TruWave i przewdd ci$nienia
HemoSphere. Dioda LED otaczajaca przycisk zerowania na przewodzie ci$nienia (patrz
pozycja @, rysunek 10-1) zacznie migaé na zielono, co wskazuje wykrycie czujnika ci$nienia.
Zolte $wiatlo wskazuje wystapienie usterki. W takim przypadku nalezy sprawdzi¢ informacje
szczegolowe o usterce na pasku stanu.

Podlaczy¢ dren do cewnika, a nastgpnie zassa¢ i napelnic system ciecza w celu zapewnienia,
ze cewnik znajduje si¢ wewnatrz naczynia, oraz usunigcia resztki pecherzykow powietrza.

Przy uzyciu rutynowych procedur kalibraciji przetwornika (zgodnych z zasadami o$rodka)
zapewni¢ prawidlowe przekazywanie sygnaléw ci$nienia. Postuzy¢ si¢ instrukeja obstugi
przetwornika ci$nienia TruWave.

10 Wykona¢ czynnoéci zwiazane z wprowadzaniem danych pacjenta. Patrz Dane pagjenta

na stronie 117.

11 W celu wyzerowania przetwornika wykonaé czynnosci opisane ponize;.

10.4.2

Zerowanie cisnienia wewnatrznaczyniowego

Aby zapewni¢ dokladne monitorowanie, przetwornik DPT TruWave musi by¢ wyzerowany do wartosci
ci$nienia atmosferycznego.

1

Dotkna¢ ikony Wyzeruj 1 krzywa . znajdujacej si¢ na pasku nawigaciji.

LUB

Nacisnagé fizyczny przycisk zerowania | =)= | bezposrednio na przewodzie ci$nienia i przytrzymac

go przez trzy sekundy (patrz rysunek 10-1).

PRZESTROGA Nie naciska¢ na sil¢ przycisku zerowania przewodu ci$nienia, aby nie uszkodzié

2

3

przewodu.

Na ekranie wy$wietlana bedzie ciagle aktualizowana krzywa ci$nienia wewnatrznaczyniowego.
Jej wyswietlanie jest potwierdzeniem powodzenia opetacji zerowania.
Uzy¢ przycisku typu ci$nienia dla portu podtaczonego przewodu cisnienia (1 lub 2), aby wybrad
typ/lokalizacje uzywanego czujnika cisnienia. Kolor sinusoidy bedzie odpowiadal wybranemu
typowi cisnienia. W polu Przetwornik ci$nienia dostepne sa nastgpujace opcje:

* ART (kolor czerwony)

* CVP (kolor niebieski)

* PAP (kolor z6tty)
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4 Postepujac zgodnie z instrukcja, wyréwnac znajdujacy si¢ tuz nad przetwornikiem
TruWave kranik (port wentylacyjny) z osig flebostatyczna pacjenta.
5 Otworzy¢ kranik czujnika w celu dokonania pomiaru warunkéw atmosferycznych.

Wykres ci$nienia powinien mieé ksztatt linii poziome;j.

6 Nacisnac fizyczny przycisk zerowania | =)= bezposrednio na przewodzie cisnienia i przytrzymac

go przez trzy sekundy lub dotkna¢ przycisku zerowania widocznego na ekranie. Po

zakoniczeniu zerowania rozlegnie si¢ sygnal dzwigkowy i pojawi si¢ komunikat ,,Wyzerowane”
wraz z biezaca godzing i datq nad wykresem krzywej dla portu podtaczonego przewodu cisnienia.

7 Potwierdzi¢ stabilno$¢ wyzerowanego cisnienia i przekrecic¢ kraniki tak, aby czujniki odczytywaty
ci$nienie wewnatrznaczyniowe pacjenta.

8 W razie potrzeby mozna skierowaé wyjsciowy sygnal ci$nienia na podiaczony monitor pacjenta.
Wigcej informacji na temat tej opcji — patrz Wyjscie sygnatu cisnienia na stronie 176.

9 Dotkna¢ ikony ekranu gtéwnego , aby rozpoczaé monitorowanie. Wykaz kluczowych
parametrow tabela 10-1 dostepnych przy okreslonym typie konfiguracji zawiera.

Po rozpoczeciu monitorowania z uzyciem przewodu ci$nienia mozna réwniez wyswietli¢ krzywa ci$nienia
krwi przy uzyciu opcji wyswietlania krzywej ci$nienia tetniczego. Patrz Wyswietlanie krzywej cisnienia krwi
w cgasie ryecgywistym na stronie 91.

Warto$ci parametréw monitorowanych przy uzyciu przetwornika DPT TruWave sg u$redniane w okresach
5-sekundowych i wyswietlane z aktualizacja co 2 sekundy. Patrz tabela 6-4 na stronie 124.

10.5 Ekran Wyzeruj i krzywa

' Wybiesz opcie {.‘L’xj

[ Ustawienia

BNarzedzia kiiniczne:

« Wyzeruj i krzywa

ART > ART cv PAP

80

Wyzerowane
15:04 25.11

Przeslij kizywa
Przeslj
el
cisnienia
(Opcja)

Rysunek 10-2 Ekran Wyzeruj i krzywa

Dostep do ekranu nastepuje poprzez menu dziatan klinicznych. Ekran zapewnia trzy podstawowe funkcje:
1 Wybbr cisnienia i zerowanie czujnika
2 Wyprowadzenie sygnalu ci$nienia

3 Sprawdzenie krzywej

175



Zaawansowany monitor HemoSphere 10 Monitorowanie za pomoca przewodu cisnienia HemoSphere

10.5.1 Wybor cisnienia i zerowanie czujnika

Jak opisano powyzej, gtéwng funkcja ekranu Wyzeruj i krzywa jest umozliwienie uzytkownikowi
wyzerowania podlaczonego czujnika/przetwornika. Uzytkownik powinien wyzerowaé czujnik przed
rozpoczeciem monitorowania z uzyciem przewodu ci$nienia.

10.5.2 Wyjscie sygnatu cisnienia

Ekran Wyzeruj i krzywa umozliwia uzytkownikowi przestanie wyjSciowej krzywej cisnienia
do podlaczonego monitora pacjenta.
1 Podlaczy¢ przewdd wyjsciowego sygnatu cisnienia HemoSphere do portu wyjsciowego
sygnatu ci$nienia w tylnym panelu monitora. Patrz @, rysunek 3-2 na stronie 59.
2 Podlaczy¢ odpowiednia wtyczke sygnatu ci$nienia do zgodnego monitora pacjenta:
* cidnienie tetnicze (AP, czerwony)
* cidnienie w tetnicy plucnej (PAP, zotty)
e oérodkowe ci$nienie zylne (CVP, niebieski)

Upewnic sig, ze wlasciwa wtyczka zostala catkowicie wsunigta do gniazda. Postuzy¢ sie instrukeja
obslugi monitora pacjenta.

Wyzerowa¢ monitor pacjenta.

4 Potwierdzi¢, ze na monitorze pacjenta jest wySwietlona warto§¢ 0 mmHg i dotkna¢ przycisku
Potwierdz na panelu Przedlij krzywg ci$nienia eckranu Wyzeruj i krzywa.

5 Dotkna¢ ikony Przeslij krzywa ci$nienia [ M |, aby rozpoczaé wysylanie sygnatu

ci$nienia do monitora pacjenta. Podczas przesylania aktualnej krzywej do podlaczonego monitora
pacjenta zostanie wyswietlony komunikat ,,Konfiguracja zakonczona”.

10.5.3 Potwierdzanie przebiegu krzywej

Na ekranie Wyzeruj i krzywa wyswietlana jest krzywa ci$nienia krwi. Za pomoca tego ekranu lub
cigglego wyswietlania krzywej ci$nienia w czasie rzeczywistym (patrz Ekran trendow grafieznych —
dodatkowe pole informacyine o interwengji na stronie 91) mozna ocenia¢ jako$¢ krzywej tetniczej

w odpowiedzi na komunikat ,,Usterka: CO — Sprawdz krzywa tetniczg”. Komunikat bledu
generowany jest, gdy jako$¢ sygnatu cisnienia tetniczego pozostaje staba przez zbyt diugi czas.

Of$ pionowa skalowana jest automatycznie do $redniej wartosci cisnienia krwi £50 mmHg.

Monitorowanie PAP w trybie monitorowania inwazyjnego. Ekranu Wyzeruyj 1 krzywa uzywa sie
réwniez do monitorowania ci$nienia w tetnicy plucnej (PAP) podczas stosowania potaczenia modutu
HemoSphere Swan-Ganz z przewodem ci$nienia. Podczas monitorowania PAP dotknaé przycisku Warto$é
referencyjna, aby wyswietli¢ ekran krzywej wyswietlajacy przykladowe krzywe dla réznych pozycji
konicéwki cewnika i potwierdzi¢ prawidtowe polozenie tetnicy plucnej.

OSTRZEZENIE Platformy zaawansowanego monitorowania HemoSphere nie nalezy uzywaé jako
monitora czestosSci tetna ani ciSnienia krwi.
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11.1 Przeglad informacji o przewodzie do oksymetrii

Przewdd do oksymetrii HemoSphere jest wyrobem wielokrotnego uzytku, ktérego jeden koniec nalezy
podtaczy¢ do zaawansowanego monitora HemoSphere, a drugi koniec — do dowolnego zatwierdzonego
cewnika oksymetrycznego firmy Edwards. Przewdd do oksymetrii HemoSphere to wyrdb nieprzeznaczony
do kontaktu z cialem pacjenta (podczas normalnego uzytkowania nie powinien on dotykac ciata pacjenta).
Przewdd do oksymetrii stuzy do ciaglego pomiaru wysycenia tlenem krwi zylnej metodg spektrofotometrii
odbiciowej. Swiatto diod LED w przewodzie do oksymetrii jest przekazywane przez $wiattowéd do
dystalnego kofica cewnika. Ilo$¢ $wiatta pochloni¢tego, zatamanego i odbitego zalezy od wzglednych ilosci
hemoglobiny utlenowanej i odtlenowanej we krwi. Te dane dotyczace nat¢zenia optycznego sa gromadzone
przez cewnik do oksymetrii, przetwarzane przez przewod do oksymetrii HemoSphere i wyswietlane na
zgodnej platformie do monitorowania. Wyjsciowym parametrem jest wysycenie tlenem krwi zylnej mieszanej
(SvO,) lub wysycenie tlenem krwi w Zylach centralnych (ScvO,).

I 7
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11.2 Konfiguracja oksymetrii zylnej

W celu uzyskania szczegétowych instrukcji dotyczacych umieszczenia i stosowania cewnika oraz zapoznania
si¢ z odpowiednimi ostrzezeniami, przestrogami i uwagami nalezy zapoznacé si¢ z instrukeja uzytkowania
dotaczona do kazdego cewnika.

Srodek ostrozno$ci. Ostroznie rozwijaé przewéd podezas wyjmowania go z opakowania. Nie pociaga¢ za
przew6d w celu odwinigcia go. Sprawdzié, czy drzwiczki obudowy w punkcie podtaczenia cewnika na
przewodzie do oksymetrii swobodnie si¢ poruszaja i wlasciwie zatrzaskuja. Nie uzywaé przewodu do
oksymetrii, jezeli drzwiczki sa uszkodzone, otwarte lub ich nie ma. W razie uszkodzenia drzwiczek
skontaktowac si¢ z dzialem pomocy technicznej firmy Edwards.

Przed rozpoczeciem monitorowania przewdd do oksymetrii HemoSphere nalezy skalibrowa¢. Informacje na
temat monitorowania oksymetrii tkankowej — patrz Monitorowante za pomoca modutn do oksymetrii
thankowey HemoSphere na stronie 187.

1 Podlaczy¢ przewdd do oksymetrii HemoSphere do zaawansowanego monitora HemoSphere.
Pojawi si¢ nastepujaca wiadomosé:
Inicjowanie przewodu do oksymetrii, prosz¢ czekaj
2 Jesli zaawansowany monitor HemoSphere nie jest wiaczony, nacisnaé przycisk zasilania,

a nastepnie postgpowac zgodnie z instrukcjami wprowadzania danych pacjenta. Patrz Dane pagjenta
na stronie 117.

3 Zdjac¢ element pokrywy tacy cewnika, aby uwidoczni¢ ztacze optyczne.

4 Umiescic zlacze optyczne cewnika ,,TOP” (gérng) strona w przewodzie do oksymetrii 1 zatrzasnac

zamknigcie obudowy.
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@ Zgodny cewnik do oksymettii
®© Zlacze optyczne

® Przewdd do oksymetrii HemoSphere

@ Zaawansowany monitor HemoSphere

@

Rysunek 11-1 Podtaczanie urzadzen do oksymetrii — przeglad

UWAGA Wyglad cewnika przedstawiony na rysunku 11-1 jest tylko przykladowy. Rzeczywisty
wyglad moze si¢ rézni¢ w zaleznosci od modelu cewnika.

W trakcie odlaczania przewodu do oksymetrii HemoSphere od zaawansowanego
monitora HemoSphere lub cewnikéw od przewodu do oksymetrii zawsze nalezy
ciagna¢ w miejscu podtaczenia. Nie ciagnac za przewody ani nie uzywaé narzedzi
w celu roztaczenia.

Cewniki do tetnicy plucnej i zyl centralnych sa ELEMENTAMI WCHODZACYMI

W KONTAKT Z CIALEM PACJENTA TYPU CF odpornymi na defibrylacj¢. Przewody
pacjenta podlaczane do cewnika, np. przewdd do oksymetrii HemoSphere, nie sa czgsciami
wchodzacymi w kontakt z cialem pacjenta, ale moga miec z nim stycznos¢ i spetniaja
wymagania normy IEC 60601-1 dotyczacej stosownych czesci wechodzacych w kontakt

z cialem pacjenta.

PRZESTROGA  Nalezy si¢ upewnid, ze przewdd do oksymetrii jest dobrze ustabilizowany,
aby zapobiec niepotrzebnym ruchom przytaczonego cewnika.

OSTRZEZENIE Zgodnos¢ z norma IEC 60601-1 jest zachowana jedynie wtedy, gdy przewdd do
oksymetrii HemoSphere (wyposazenie dodatkowe czg¢sci aplikacyjnej, odpornej
na defibrylacje) jest podlaczony do zgodnej platformy do monitorowania.
Podtaczenie urzadzen zewngtrznych albo skonfigurowanie systemu w sposéb
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nieopisany w niniejszej instrukcji moze nie spetnia¢ wymogéw tej normy.
Stosowanie urzadzenia niezgodnie z instrukcja moze zwigkszy¢ ryzyko porazenia
pradem elektrycznym pacjenta/operatora.

Nie owija¢ tkaning korpusu przewodu do oksymetrii ani nie umieszcza¢ go
bezposrednio na skérze pacjenta. Powierzchnia nagrzewa si¢ (do 45°C) i musi
oddawac cieplo, aby utrzymaé poziom temperatury wewnetrznej. Jezeli
temperatura wewnetrzna przekroczy ustalony limit, wygenerowany zostanie stan
usterki oprogramowania.

Nie modyfikowaé w zaden sposéb, nie naprawiaé¢ produktu ani nie wprowadzac
w nim zmian. Naprawianie, modyfikowanie lub wprowadzanie zmian moze
wplywac na bezpieczenistwo pacjenta/operatora i/lub na dziatanie produktu.

11.3 Kalibracja in vitro

Kalibracja in vitro jest przeprowadzana przed wprowadzeniem cewnika do ciata pacjenta przy uzyciu kubka
kalibracyjnego dostarczonego w opakowaniu cewnika.

UWAGA Po skalibrowaniu przewodu do oksymetrii w warunkach in vitro lub in vivo
monitorowanie oksymetrii zylnej bez podlaczonego cewnika pacjenta moze
powodowac¢ usterki lub generowanie alertéw.

PRZESTROGA  Nie nalezy dopusci¢ do zwilzenia kofAicéwki cewnika ani miseczki kalibracyjne;j
przed kalibracja in vitro. Nalezy przeptukaé kanat cewnika dopiero po
zakoniczeniu kalibracji in vitro.

Wykonywanie kalibracji in vitro po umieszczeniu cewnika do oksymetrii w ciele
pacjenta bedzie skutkowato niedoktadng kalibracja.

1 Dotknaé ikony kalibracji oksymetrii o na kafelku parametru ScvO,/SvO, lub dotknac ikony
ustawien {‘:’E} - zakladka Narzedzia kliniczne - lkona Kalibracja
oksymetrii zylnej n

2 Na gorze ekranu Kalibracja oksymetrii wybra¢ Rodzaj oksymetrii: ScvO, lub SvO,.

3 Dotkng¢ przycisku Kalibracja in vitro.
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4 Na ekranie Kalibracja in vitro wprowadzi¢ st¢zenie hemoglobiny (HGB) lub hematokrytu (Hct)
pacjenta. Stezenie hemoglobiny mozna wprowadzi¢ za pomoca klawiatury w g/dl lub mmol/1.
Dopuszczalne zakresy przedstawia tabela 11-1.

Tabela 11-1 Opcje kalibracji in vitro

Opcja Opis Zakres wyboru
HGB (g/dl) Hemoglobina od 4,0 do 20,0
HGB (mmol/l) od2,5do 12,4
Hct (%) Hematokryt od 12 do 60

5 Dotkng¢ przycisku Kalibruj, aby rozpoczaé proces kalibraciji.

6 Po pomyslnym zakoniczeniu kalibracji pojawi si¢ nastepujacy komunikat:
Prawidtowy wynik kalibracji in vitro, wprowadz cewnik

7 Wprowadzi¢ cewnik w sposéb opisany w instrukeji uzytkowania cewnika.

8 Dotknaé przycisku Rozpocznij.

11.3.1 Btad kalibracji in vitro

Jezeli zaawansowany monitor HemoSphere nie moze przeprowadzi¢ kalibracji in vitro, pojawi si¢ ekran
podreczny bledu.

Dotkna¢ przycisku Kalibracja in vitro, aby powtorzy¢ proces kalibracji oksymetrii.
LUB
Dotkna¢ przycisku Anuluj, aby powré6ci¢ do menu Kalibracja oksymetrii.

11.4 Kalibracja in vivo

Funkcja kalibracji in vivo stuzy do przeprowadzenia kalibracji po umieszczeniu cewnika w ciele pacjenta.

UWAGA Proces ten wymaga sprawdzonego personelu do pobrania objetosci krwi odrzucane;j
(objetosci czyszczacej), a nastgpnie prébki krwi do badania laboratoryjnego. Zmierzona
warto§¢ oksymetrii musi by¢ uzyskana za pomocg CO-oksymetru.

W celu uzyskania optymalnej doktadnosci kalibracje in vivo nalezy przeprowadzac
przynajmniej co 24 godziny.

Podczas kalibracji in vivo wyswietlana jest jakos§¢ sygnatu. Zaleca si¢ wykonywanie kalibracji
tylko wtedy, gdy poziom SQI wynosi 3 lub 4. Patrz Wiskagnik jakosci sygnatn na stronie 182.

1 Dotkna¢ ikony kalibracji oksymetrii o na kafelku parametru ScvO,/SvO, lub dotknaé

ikony ustawien - zakladka Narzedzia kliniczne - Ikona Kalibracja
oksymetrii zylnej n

2 Na gbrze ekranu Kalibracja oksymetrii wybra¢ Rodzaj oksymetrii: ScvO, lub SvO,.

3 Dotknaé przycisku Kalibracja in vivo.
Jezeli konfiguracja nie powiedzie si¢, wyswietli si¢ jeden z ponizszych komunikatow:
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Ostrzezenie: Wykryto klin lub artefakt §ciany. Zmien potozenie cewnika.
LUB
Ostrzezenie: Niestabilny sygnat.

4 Jesli pojawia sie komunikat ,,Wykryto klin lub artefakt §ciany” lub ,,Niestabilny sygnal”, nalezy
podjac probe rozwigzania problemu w sposob opisany w tabela 14-19, ,,Ostrzezenia oksymetrii
zylnej”, na stronie 273 1 dotknaé przycisku Skalibruj ponownie, aby ponownie rozpoczac
wyj$ciows konfiguracje.

LUB
Dotkna¢ przycisku Kontynuuj, aby rozpoczaé pobieranie.

5 Jezeli kalibracja wyj$ciowa powiodla si¢, dotknaé przycisku Pobierz, a nastgpnie pobraé
probke krwi.

6 Pobiera¢ prébke krwi po woli (2 ml lub 2 cc przez 30 sekund) i wystaé ja do laboratorium w celu
wykonania analizy pomiaréw za pomocg CO-oksymetru.

7 Po otrzymaniu wynikéw laboratoryjnych dotkna¢ przycisku HGB, aby wprowadzi¢ st¢zenie
hemoglobiny pacjenta, i dotkna¢ g/dl lub mmol/1 lub dotknaé przycisku Het, aby wprowadzi¢
stezenie hematokrytu pacjenta. Dopuszczalne zakresy przedstawia tabela 11-2.

Tabela 11-2 Opcje kalibracji in vivo

Opcja Opis Zakres wyboru
HGB (g/dl) Hemoglobina od 4,0 do 20,0
HGB (mmol/l) od2,5do 12,4
Hct (%) Hematokryt od 12 do 60
UWAGA Po wprowadzeniu wartosci HGB lub Hct system automatycznie oblicza drugg wartosc.

Jezeli wybrano obie wartosci, akceptowana jest ostatnia wprowadzona wartos¢.

8 Woprowadzi¢ warto$¢ laboratoryjna oksymetrii (ScvO, lub SvO,).
9 Dotknaé przycisku Kalibruj.

11.5 Wskaznik jakosci sygnatu

Wskaznik jakos$ci sygnatu (SQI) jest odzwierciedleniem jakosci sygnatu w oparciu o stan cewnika i jego
polozenie w naczyniu. Podczas wykonywania pomiaru oksymetrii tkankowej jako$¢ sygnatu zalezy od
wskaznika perfuzji tkankowej metoda spektroskopii w bliskiej podczerwieni. Stupki wskaznika SQI sa
zapelniane w zaleznosci od poziomu jakosci sygnatu oksymetrycznego. Poziom SQI jest aktualizowany co
dwie sekundy po ukoficzeniu kalibracji oksymetrii i wyswietlany jest jeden z czterech pozioméw sygnatéw,
jak opisano w tabela 11-3.
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Tabela 11-3 Poziomy wskaznika jakosci sygnatu

Symbol SQlI Kolor Opis
Zielony Wszystkie wskazania sygnatu sg optymalne
Zielony Wskazuje umiarkowane pogorszenie

jakosci sygnatu

Zotty Wskazuje stabg jakos¢ sygnatu

Czerwony | Wskazuje na powazny problem z jednym lub
kilkoma wskazaniami jakosci sygnatu

Podczas oksymetrii wewnatrznaczyniowej jakos¢ sygnatu moze ulec pogorszeniu ze wzgledu na nastepujace
czynniki:

+ pulsacje (na przyklad na zaklinowanie koncowki cewnika),
+ intensywno$¢ sygnalu (na przyklad z uwagi na zagiecie cewnika, skrzep krwi, hemodylucje),

+ sporadyczny kontakt $ciany naczynia z cewnikiem.
Jako$¢ sygnatu jest wyswietlana podczas kalibracji in vivo i aktualizacji funkcji HGB. Zaleca si¢ wykonywaé
kalibracje tylko wtedy, gdy poziom SQI wynosi 3 lub 4. Gdy poziom SQI wynosi 1 lub 2, nalezy zapoznaé
si¢ z czescia Komunikaty o bledzie oksymetrii 2ylnej na stronie 271, aby ustali¢, na czym polega problem, i znalez¢
sposob jego rozwigzania.

PRZESTROGA  Czasami stosowanie urzadzen elektrochirurgicznych wplywa na sygnat SQI.
O ile jest to mozliwe, nalezy odsunac sprzet do elektrokoagulacii i przewody
od zaawansowanego monitora HemoSphere i podlaczy¢ przewody zasilajace do
osobnych obwodéw pradu przemiennego. Jesli problemy z jakoscia sygnatu beda
si¢ utrzymywaly, nalezy skontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem firmy
Edwards w celu uzyskania pomocy.

11.6 Przywolaj dane oksymetrii zylnej

Funkcja Przywotaj dane oksymetrii Zylnej moze by¢ uzywana do przywolywania danych z przewodu do
oksymetrii po odtransportowaniu pacjenta od zaawansowanego monitora HemoSphere. Pozwala to na
przywolanie ostatniej kalibracji pacjenta wraz z danymi demograficznymi pacjenta w celu natychmiastowego
rozpoczgcia monitorowania oksymetrii. Aby korzystac z tej funkcji, dane kalibracyjne w przewodzie do
oksymetrii nie moga by¢ starsze niz 24 godziny.

UWAGA Jezeli dane pacjenta zostaly juz wprowadzone do zaawansowanego monitora
HemoSphere, przywolywana jest jedynie informacja o kalibracji systemu.
Dane pacjentéw sa na biezaco aktualizowane w przewodzie do oksymetrii
HemoSphere.

183



Zaawansowany monitor HemoSphere 11 Monitorowanie oksymetrii zylnej

1

Z cewnikiem podlaczonym do przewodu do oksymetrii HemoSphere, odtaczy¢ przewdd od
zaawansowanego monitora HemoSphere i transportowaé go razem z pacjentem. Cewnik nie
powinien by¢ odlaczony od przewodu do oksymettii.

Jesli przewdd do oksymetrii jest podiaczany do innego zaawansowanego monitora HemoSphere,
nalezy upewnic sig, ze dane poprzedniego pacjenta zostaly usuniete.

Po przeniesieniu pacjenta ponownie podiaczy¢ przewdd do oksymetrii to zaawansowanego
monitora HemoSphere i1 wlaczy¢ monitor.

Dotkna¢ szarej ikony kalibraciji oksymetrii O na kafelku parametru ScvO,/SvO, lub dotknaé

ikony ustawien -> zakladka Narzedzia kliniczne - Ikona Kalibracja
oksymetrii Zylnej n

Dotkna¢ przycisku Przywotaj dane oksymetrii Zylne;.

6 Jesli dane z przewodu do oksymetrii nie sg starsze niz 24 godziny, dotknac przycisku Tak,

aby rozpoczaé monitorowanie oksymetrii, wykorzystujac przywolane informacje dotyczace kalibracji.
LUB
Dotkna¢ przycisku Nie 1 przeprowadzi¢ kalibracj¢ in vivo.

OSTRZEZENIE Przed dotknigciem opcji Tak w celu przywolania danych oksymetrii nalezy

potwierdzi¢, ze wySwietlone dane naleza do biezacego pacjenta. Przywolanie
niepoprawnych danych kalibracyjnych oksymetrii oraz danych demograficznych
pacjenta bedzie skutkowaé niedoktadnymi pomiarami.

PRZESTROGA  Nie nalezy odlaczaé przewodu do oksymetrii, gdy trwa kalibracja lub

7

przywolywanie danych.

W menu kalibracji oksymetrii dotknaé przycisku Kalibracja in vivo, aby ponownie
skalibrowac przewdd. Aby przejrze¢ dane pacjenta, ktéry zostal przetransportowany wraz

z przewodem do oksymetrii, dotkna¢ ikony ustawien - zakladka Narzedzia kliniczne

- ikona Dane pacjenta .

PRZESTROGA  Jezeli przewdd do oksymetrii jest przenoszony z zaawansowanego monitora

HemoSphere do innego zaawansowanego monitora HemoSphere, przed
rozpoczeciem monitorowania nalezy sprawdzié, czy wzrost pacjenta, waga i BSA
sq prawidlowe. Jesli to konieczne, ponownie wprowadzi¢ dane pacjenta.

UWAGA

Nalezy utrzymywac aktualng godzing i date we wszystkich zaawansowanych
monitorach HemoSphere. Jezeli data i/lub godzina przeniesione ,,z” zaawansowanego
monitora HemoSphere r6znig si¢ tych przeniesionych ,,do” zaawansowanego monitora
HemoSphere, moze si¢ pojawi¢ nastepujacy komunikat:
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»Dane pacjenta w przewodzie do oksymetrii sg starsze niz 24 godziny —
Skalibruj ponownie.”

Jezeli system wymaga ponownej kalibracji, moze by¢ wymagany 10-minutowy okres
nagrzewania si¢ przewodu do oksymetrii.

11.7 Aktualizuj HGB

Uzy¢ opcji Aktualizuj HGB, aby dostosowaé warto§¢ HGB lub Hct z poprzedniej kalibracji. Funkcja
aktualizacji moze by¢ stosowana tylko wtedy, gdy zostala przeprowadzona poprzednia kalibracja lub jesli
dane kalibracyjne zostaly przywolane z przewodu do oksymetrii.

1 Dotknac¢ szarej ikony kalibracji oksymetrii o na kafelku parametru ScvO,/SvO, lub dotknaé

ikony ustawien {E}} - zakladka Narzedzia kliniczne - lkona Kalibracja

oksymetrii Zylnej n

2 Dotkna¢ przycisku Aktualizuj HGB.

3 Mozna uzy¢ wyswietlonych warto§ci HGB i Hct lub dotknaé przycisku HGB lub Hect,
aby wprowadzi¢ nowsq wartosc.

4 Dotknac przycisku Kalibruj.
5 W celu zakoriczenia procesu kalibracji nalezy dotkna¢ ikony anulowania Q

UWAGA W celu uzyskania optymalnej doktadnosci zaleca si¢ aktualizowanie wartosci HGB
1 Het, gdy wystapila zmiana wartoéci Het o co najmniej 6% lub zmiana wartosci HGB
o co najmniej 1,8 g/dl (1,1 mmol/1l). Zmiana wartosci hemoglobiny moze takze
wplywaé na wskaznik jakosci sygnalu SQI. Uzy¢ funkcji Aktualizuj HGB w celu
rozwigzania problemoéw z jakoscig sygnatu.

11.8 Resetowanie przewodu do oksymetrii HemoSphere

Nalezy uzy¢ funkcji resetowania przewodu do oksymetrii HemoSphere, gdy poziom SQI jest ciagle niski.
Zresetowanie przewodu do oksymetrii moze ustabilizowaé jako$¢ sygnalu. Powinno by¢ ono wykonywane
wylacznie po wyczerpaniu innych mozliwosci dziatan majacych na celu rozwiazanie problemu niskiego
poziomu SQI, jak opisano w rozdziale Rozwiazywanie probleméw.

UWAGA Zaawansowany monitor HemoSphere nie pozwala na zresetowanie przewodu do
oksymetrii przed przeprowadzeniem kalibracji lub przywotaniem kalibracji z przewodu
do oksymetrii.
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1 Dotknac szarej ikony kalibracji oksymetrii o na kafelku parametru ScvO,/SvO, lub dotknaé
ikony ustawien {E’zf} - zakladka Narzedzia kliniczne - Ikona Kalibracja
oksymetrii zZylnej n

Dotknaé przycisku Resetowanie przewodu do oksymetrii.

3 Zostanie wyswietlony pasek postepu. Nie nalezy odlaczaé przewodu do oksymetrii.

11.9 Nowy cewnik

Uzy¢ opcji Nowy cewnik za kazdym razem, gdy stosowany jest nowy cewnik pacjenta. Po zatwierdzeniu
opciji Nowy cewnik ustawienia oksymetrii musza zosta¢ ponownie skalibrowane. W celu uzyskania
szczegblowych instrukcji dotyczacych umieszczenia, stosowania cewnika i rodzaju kalibracji oraz
zapoznania si¢ z odpowiednimi ostrzezeniami, przestrogami i uwagami nalezy zapoznac si¢ z instrukcja
uzytkowania dofaczona do kazdego cewnika.

1 Dotkna¢ szarej ikony kalibracji oksymetrii o na kafelku parametru ScvO,/SvO, lub dotknaé

ikony ustawien {‘:’zf} - zakladka Narzedzia kliniczne - Ikona Kalibracja

oksymetrii Zylnej n

Dotkna¢ przycisku Nowy cewnik.
3 Dotkna¢ przycisku Tak.
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12.1 Monitorowanie za pomoca modutu do oksymetrii
tkankowej HemoSphere

Modut oksymetru tkankowego ForeSight Elite (FSM) to urzadzenie nieinwazyjne, ktére mierzy bezwzgledne
wysycenie tkanek tlenem. Zasada dziatania modutu jest oparta na dwéch gtéwnych formach hemoglobiny
znajdujacych si¢ we krwi — jest to hemoglobina utlenowana (HbO,) oraz hemoglobina odtlenowana (Hb).
Kazda z tych dwéch form pochlania §wiatto w zakresie bliskiej podczerwieni na rézne, mierzalne sposoby.

Poziomy nasycenia tkanek tlenem (StO,) mozna ustali¢ na podstawie stosunku hemoglobiny utlenowanej
do hemoglobiny calkowitej na poziomie mikronaczyn (tetniczki, zytki i naczynia wlosowate) w regionie,
w ktoérym znajduje si¢ czujnik:

Hemoglobina
%StO, = utlenowana - HbO, x 100

Hemoglobina catkowita HbO, + Hb

Modut FSM wykorzystuje technologie firmy Edwards w celu emisji nieszkodliwego swiatta w zakresie
bliskiej podczerwieni (w pigciu doktadnie okreslonych dtugosciach fal) przez tkanke pokrywajaca (np. skore
glowy 1 czaszke) do tkanki znajdujacej si¢ ponizej (np. moézgu) za posrednictwem jednorazowego czujnika
znajdujacego sie na skérze pacjenta. Swiatto odbite jest przechwytywane przez znajdujace si¢ na czujniku
detektory, co zapewnia optymalny odbior sygnatu. Po przeanalizowaniu odbitego $wiatta modut przekazuje
informacje o poziomie nasycenia tkanek tlenem do modutu do oksymetrii tkankowej HemoSphere

1 zaawansowanego monitora jako liczbe bezwzgledna, a dodatkowo udostepnia graficzna reprezentacije
warto$ci archiwalnych.
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Pulsoksymetr odzwierciedla wylacznie nasycenie tlenem krwi tetniczej (SpO,), a do dzialania wymaga tetna;
natomiast modul FSM wykonuje pomiary nawet w warunkach bez tetna i wyswietla informacje

o rownowadze migdzy zaopatrzeniem w tlen a zapotrzebowaniem na tlen w tkance docelowej (StO,) — na
przyktad mézgu, jamie brzusznej, migsniach kofczyny. Zatem wartosci StO, pochodzace

z zaawansowanego monitora HemoSphere wskazuja ogdlny stan wysycenia tkanki tlenem, co zapewnia
bezposrednie informacje pozwalajace na podejmowanie decyzji o interwencjach w ramach opieki.

UWAGA W przypadku nastepujacych komponentéw mogly zostaé zastosowane alternatywne
konwencje etykietowania:
Modut oksymetru tkankowego FORE-SIGHT ELITE (FSM) moze by¢ takze
oznaczony jako przewdd do oksymetrii ForeSight (FSOC).
Modut HemoSphere do oksymetrii tkankowej moze by¢ takze oznaczony jako modut
technologiczny HemoSphere.
Czujniki do oksymetrii tkankowej FORE-SIGHT ELITE mogg by¢ takze oznaczone
jako czujniki ForeSight lub czujniki ForeSight Jr.

12.2 Oksymetr tkankowy ForeSight Elite — przeglad informac;ji

Ponizsze diagramy przedstawiaja przeglad cech fizycznych modulu ForeSight Elite.

!

N — > = M
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Rysunek 12-1 Oksymetr tkankowy ForeSight Elite — widok z przodu

® Ztacze gtdbwne ® Obudowa modutu ® Przewody czujnikéw
® Przewdd host ® Wyswietlacz LED ® Ztacza czujnikow
UWAGA Modut do oksymetrii tkankowej i przewody czujnikéw sa pokazane jako ucigte;

patrz tabela A-16 na stronie 286. Opis wskaznikéw LED stanu zawiera cz¢§¢ Dane
komunikacyne na czujnikn modutn ForeSight Elite na stronie 253.
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PRZESTROGA  Nalezy unikaé umieszczania modutu ForeSight Elite w miejscu, w ktérym dioda
LED nie jest tatwo widoczna.

Prowadnica zacisku montazowego Zacisk montazowy
(pod spodem) (widoczny jako natozony)

Rysunek 12-2 Oksymetr tkankowy ForeSight Elite — widok z tytu

UWAGA W celu poprawy przejrzystosci w niniejszym podreczniku obrazy tylu obudowy
nie przedstawiaja etykiet.

12.2.1 Rozwigzania do mocowania modutu ForeSight Elite

W pakiecie modutu oksymetru tkankowego ForeSight Elite (FSM) znajduje si¢ zacisk montazowy.

Na rysunkach (Rysunek 12-3 i rysunek 12-4) wskazano punkty mocowania na zacisku montazowym
i obudowie modutu.

Zacisk
montazowy —
gnhiazdo

Zacisk
montazowy —
zaczep
mocujgcy

Rysunek 12-3 Zacisk montazowy — punkty zaczepu do prowadnicy na module
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Zagtebienie do
unieruchomienia
zacisku
montazowego
(w poziomie)

Zagtebienie do
unieruchomienia

zacisku .
montazowego ZP;g;t;sSmca

W pionie :
e ) montazowego

Widok z tytu
Rysunek 12-4 Obudowa modutu — punkty mocowania zacisku montazowego

12.2.2 Instalowanie zacisku montazowego

Zacisk montazowy mozna zamocowa¢ na module FSM w ustawieniu pionowym (zwykle w przypadku
uzytkowania na ramie 16zka — patrz rysunek 12-5) albo poziomym (zwykle w przypadku mocowania na
statywie — patrz rysunek 12-0).
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Aby zamocowa¢ zacisk montazowy w pionie:

1 Na tylnej Sciance modulu ustawi¢ zacisk montazowy w taki sposéb, aby skierowac gniazdo
w strong prowadnicy zacisku montazowego.

2 Wsuwac zacisk montazowy w strong gérnej czesci modutu do momentu zablokowania zaczepu
mocujacego zacisku montazowego w zaglebieniu do unieruchomienia zacisku montazowego
(w pionie).

UWAGA Zacisk montazowy nie jest przeznaczony do zamocowania z otwarciem
skierowanym w gore.

@ zaglebienie do unieruchomienia
zacisku montazowego (w pionie)

@ zaczep mocujacy zacisku
montazowego

Rysunek 12-5 Mocowanie zacisku montazowego w pionie
(rysunek w trakcie opracowywania)

Aby zamocowa¢ zacisk montazowy w poziomie:

1 Ustawic zacisk montazowy w taki sposéb, aby jego zaczep mocujacy skierowaé w lews lub w lews
strone, ale nie w strong zacisku montazowego.

2 Wsuwac zacisk montazowy po tylnej sciance modutu do momentu zablokowania zaczepu
mocujacego zacisku montazowego w jednym z zaglebien do unieruchomienia zacisku
montazowego w poziomie.
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UWAGA Zacisk montazowy mozna zamontowac w taki sposéb, aby jego otwarcie

skierowac w lewg lub prawa strone.

Zaczep mocujacy zacisku
montazowego

gy

Zaczep mocujacy
zacisku montazowego

Zagtebienie do
unieruchomienia zacisku
montazowego

(w poziomie)

Rysunek 12-6 Mocowanie zacisku montazowego w poziomie

12.2.3 Zdejmowanie zacisku montazowego

Aby zdjaé zacisk montazowy z tylnej §cianki modulu (patrz rysunek 12-7 na stronie 193):

1 Delikatnie podnie$¢ zaczep mocujacy zacisku montazowego, aby wysuna¢ go z zaglebienia.

PRZESTROGA = Zastosowanie zbyt duzej sity moze spowodowaé wylamanie zaczepu mocujacego,

co moze spowodowac¢ ryzyko upadku modutu na pacjenta, osobe postronna

lub operatora.

UWAGA W celu uzyskania informacji o cz¢dciach zamiennych nalezy zadzwoni¢ pod jeden

z numerdw dziatu pomocy technicznej, ktére sq podane na wewnetrznej stronie

oktadki. Informacje o zatwierdzonych cz¢sciach i akcesoriach zawiera tabela B-1

na stronie 287.
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2 Przesuwac zacisk montazowy w kierunku zaczepu mocujacego zacisk montazowy do momentu
uwolnienia zacisku montazowego z jego prowadnicy.

Rysunek 12-7 Zdejmowanie zacisku montazowego

3 Zdjac¢ zacisk montazowy z tylnej $cianki modultu.

PRZESTROGA  Nie nalezy w zaden sposéb podnosi¢ ani pociaga¢ modutu ForeSight Elite za
zaden jego przewod ani ustawia¢ modutu w Zzadnym polozeniu, ktére moze
spowodowac ryzyko upadku modutu na pacjenta, osobg postronng lub operatora.

Unika¢ umieszczania modutu ForeSight Elite pod przescieradtem badZ kocem,
ktéry mogtby ograniczaé przeplyw powietrza wokét modutu, poniewaz moze to
spowodowac wzrost temperatury obudowy modulu i wywolaé zagrozenie
obrazeniami ciala.

12.3 Laczenie modutu do oksymetrii tkankowej HemoSphere
z modutem ForeSight Elite
Modut do oksymetrii tkankowej HemoSphere jest zgodny z modutem oksymetru tkankowego ForeSight

Elite (modutem FSM) i z czujnikami do oksymetrii tkankowej ForeSight Elite (czujnikami FSE). Modut do
oksymetrii tkankowej HemoSphere pasuje do standardowego gniazda modutu.

UWAGA W przypadku nastepujacych komponentéw mogly zostaé zastosowane alternatywne
konwencje etykietowania:
Modut oksymetru tkankowego FORE-SIGHT ELITE (FSM) moze by¢ takze
oznaczony jako przewdd do oksymetrii ForeSight (FSOC).
Modut HemoSphere do oksymetrii tkankowej moze by¢ takze oznaczony jako modut
technologiczny HemoSphere.
Czujniki do oksymetrii tkankowej FORE-SIGHT ELITE mogg by¢ takze oznaczone
jako czujniki ForeSight lub czujniki ForeSight Jr.

193



Zaawansowany monitor HemoSphere

@

12 Monitorowanie za pomocg modutu do oksymetrii tkankowej HemoSphere

® @
— =

@

tkankowej ForeSigh

@ Zlacza czujnika
ForeSight Elite (2)

@ Czujnik do oksymetrii @ Przewdd host modutu

® Modut ForeSight Elite ® Zaawansowany monitor

t Elite ForeSight Elite i zlacza (2) @

® Modutl do oksymetrii
tkankowej HemoSphere

HemoSphere

Rysunek 12-8

Przeglad potaczen modutu do oksymetrii tkankowej HemoSphere

UWAGA

Czujniki FSE s3 odpornymi na defibrylacje CZESCIAMI APLIKACYJNYMI
TYPU BF. W mysl zalozen dotyczacych przeznaczenia przewodow pacjenta
podtaczanych do czujnikéw, np. do modutu ForeSight Elite, elementy te nie sa
czgsciami aplikacyjnymi, ale moga mieé stycznosc z ciatem pacjenta i spetniaja
wymagania normy IEC 60601-1 dotyczacej stosownych czesci aplikacyjnych.

Modut ForeSight Elite moze by¢ podtaczony do pacjenta podczas defibrylacji.

Modut do oksymetrii tkankowej jest przesylany z zalozonymi na gniazda
polaczeniowe modutu FSM pokrywami zabezpieczajacymi przed wytadowaniami
elektrostatycznymi (ang. electrostatic discharge, ESD). Po ich zdjeciu przy
plerwszym uzyciu sytemu zaleca si¢ ich zachowanie, a nast¢pnie zakladanie na
ztacza elektryczne w celu ich zabezpieczenia, gdy nie sq uzywane.

OSTRZEZENIE

Zgodnos¢ z normg IEC 60601-1 jest zachowana jedynie wtedy, gdy modut do
oksymetrii tkankowej HemoSphere (podlaczany do czesci aplikacyjnej, odporny
na defibrylacje) jest podtaczony do zgodnej platformy do monitorowania.
Podlaczenie urzadzen zewngtrznych albo skonfigurowanie systemu w sposéb
nieopisany w niniejszej instrukcji moze nie spetnia¢ wymogéw tej normy.
Stosowanie urzadzenia niezgodnie z instrukcja moze zwigckszy¢ ryzyko porazenia
pradem elektrycznym pacjenta/operatora.
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Przed podlaczeniem nalezy sprawdzi¢ wszystkie przewody modulu

ForeSight Elite pod katem uszkodzenr. W przypadku zauwazenia jakichkolwiek
uszkodzen nie wolno uzywacé modutu do czasu przeprowadzenia jego serwisu lub
wymiany. Skontaktowac si¢ z dzialem pomocy technicznej firmy Edwards. Istnieje
ryzyko, ze uszkodzone czgsci moga obnizy¢ wydajno$¢ modultu lub spowodowaé
zagrozenie bezpieczenstwa.

Aby wyeliminowa¢ jakiekolwiek ryzyko przenoszenia zanieczyszczen migdzy
pacjentami, modul ForeSight Elite oraz przewody nalezy czysci¢ kazdorazowo
po zakonczeniu stosowania tych elementéw u konkretnego pacjenta.

W przypadku powaznego zanieczyszczenia modutu lub przewodéw krwig

albo innymi ptynami ustrojowymi w celu ograniczenia ryzyka przenoszenia
zanieczyszczen i zakazed krzyzowych te elementy nalezy zdezynfekowac. Jesli nie
mozna zdezynfekowa¢ modutu ForeSight Elite lub przewodéw, wéwczas nalezy
je podda¢ serwisowaniu, wymieni¢ albo wyrzuci¢. Skontaktowacé si¢ z dziatem
pomocy technicznej firmy Edwards.

Aby ograniczy¢ ryzyko uszkodzenia elementéw wewnetrznych zespotéw
przewodéw w module ForeSight Elite, nalezy unika¢ nadmiernego pociagania
1 zginania przewodéw modutu oraz poddawania ich innym rodzajom obcigzen.

Nie modyfikowaé w zaden sposdb, nie naprawia¢ produktu ani nie wprowadzaé
w nim zmian. Naprawianie, modyfikowanie lub wprowadzanie zmian moze
wplywac na bezpieczenistwo pacjenta/operatora i/lub na dziatanie produktu.

PRZESTROGA  Nie wprowadza¢ modutu do gniazda na site. Nalezy przylozy¢ réwnomierny
nacisk, aby wsuna¢ modul, a nastgpnie zablokowaé w odpowiednim polozeniu,
czemu bedzie towarzyszy¢ dzwigk kliknigcia.

1 Nacisnac przycisk zasilania, aby wlaczy¢ zaawansowany monitor HemoSphere. Wszystkie funkcje
sq dostgpne z poziomu ekranu dotykowego.

2 Poprawnie ustawié, a nastgpnie podiaczy¢ przew6d host modutu ForeSight Elite (FSM) do
modutu do oksymetrii tkankowej. Do kazdego z modutéw do oksymetrii tkankowej mozna
podiaczy¢ maksymalnie dwa moduly ForeSight Elite.

UWAGA Przewdd host mozna podlaczy¢ tylko w jeden sposob. Jesli przy pierwszej probie
tacznik nie wchodzi do gniazda, nalezy je obréci¢ i ponowi¢ probe podlaczenia.

W celu odlaczenia modutu ForeSight Elite od modulu do oksymetrii tkankowe;j
HemoSphere nie nalezy pociaga¢ za komunikacyjny przewdd host tego modutu.
Gdy konieczne jest wyjecie modulu do oksymetrii tkankowej HemoSphere

z monitora, nalezy nacisnaé przycisk zwalniajacy, aby odblokowa¢ modut

1 wysuna¢ go na zewnatrz.
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Po podlaczeniu przewodu host zaswiecy si¢ diody LED kanatu 11 kanatu 2. Zaswieci si¢ réwniez
dioda LED stanu grupy, co oznacza, ze kanaly modutu naleza do grupy A (podtaczenie do
portu A na wprowadzonym module do oksymetrii tkankowej) lub grupy B (podtaczenie do
portu B na wprowadzonym module do oksymetrii tkankowej).

D FORE-SIGHT, °
Dioda LED stanu grupy °
o

modutu
B e ®

Porty na module do oksymetrii
tkankowej HemoSphere

Zielony:

kanaly zwiazane Niebieski:

z portem A na kanaly zwigqzane

module do z portem B namodule do
oksymetrii oksymetrii tkankowej
tkankowej

Rysunek 12-9 Dioda LED stanu modutu ForeSight Elite

3 Wybra¢ przycisk Kontynuuj dla tego samego pacjenta lub przycisk Nowy pacjent
1 wprowadzi¢ dane nowego pacjenta.

4 Podlaczy¢ zgodny(-e) czujnik(i) ForeSight Elite (FSE) do modutu ForeSight Elite (FSM). Do
kazdego z modutéw FSM mozna podlaczyé maksymalnie dwa czujniki FSE. Dostepne miejsca
zamocowania czujnikéw wskazuje tabela 12-1. Informacje dotyczace prawidlowego mocowania

czujnika — patrz Mocowanie czujnikdw na ciele pagjenta na stronie 198 oraz instrukcja obstugi
czujnika FSE.

5 W oknie Wybor trybu monitorowania wybra¢ przycisk trybu monitorowania Inwazyjny lub
Minimalnie inwazyjna odpowiednio do potrzeb.

6 Dotkng¢ przycisku Uruchomienie monitorowania.

Tabela 12-1 Miejsca zamocowania czujnika do oksymetrii tkankowej

(rozmiar czujnika)

Symbol Symbol Miejsce zamocowania* Miejsce zamocowania*
(prawa (lewa na ciele u osoby na ciele u dziecka
strona)* strona)* doroslej (=40 kg) (<40 kg) (rozmiar

czujnika)

Mozg (duzy rozmiar)

Mozg ($redni/maty rozmiar)

Bark (duzy rozmiar)

Nie dotyczy

Ramig¢ (duzy rozmiar)

Nie dotyczy
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Tabela 12-1 Miejsca zamocowania czujnika do oksymetrii tkankowej (ciag dalszy)

12 Monitorowanie za pomocg modutu do oksymetrii tkankowej HemoSphere

Symbol Symbol Miejsce zamocowania* Miejsce zamocowania*
(prawa (lewa na ciele u osoby na ciele u dziecka m
strona)* strona)* dorostej (>40 kg) (<40 kg) (rozmiar
(rozmiar czujnika) czujnika)
Bok/brzuch (duzy rozmiar) Bok/brzuch (§redni/maty
rozmiar)

Nie dotyczy

Brzuch ($redni/maty rozmiar)

Konczyna dolna — migsien
czworogtowy (duzy rozmiar)

Konczyna dolna — migsien
czworoglowy ($redni rozmiar)

Konczyna dolna — tydka
(migsien brzuchaty tydki lub
migsien piszczelowy; duzy
rozmiar)

Konczyna dolna — tydka
(migsien brzuchaty tydki lub
migsien piszczelowy; Sredni

rozmiar)

*Symbole sg kodowane kolorami odpowiednio do kanatu grupy modutu ForeSight Elite:
kolor zielony odpowiada kanatowi A, a kolor niebieski — (pokazany) odpowiada
kanatowi B

7 Jezeli StO, nie jest aktualnym parametrem kluczowym, nalezy dotknaé wyswietlanej etykiety
parametru, ktéra znajduje si¢ wewnatrz kafelka dowolnego parametru, aby wybra¢ StO, <K> jako
parametr kluczowy z menu konfiguracji kafelka. <K> oznacza kanal czujnika. Kanaly dostepne
w przypadku modutu FSM A to Al1 A2, a w przypadku modutu FSM B — kanaly B1 oraz B2.

8 Wskazanie kanatu pojawi si¢ w lewym gérnym rogu kafelka parametru. Dotknaé A

StO:

ikony z sylwetka pacjenta I w kafelku parametru w celu otwarcia okna

Lokalizacja czujnika.

9 Wybraé tryb monitorowania pacjenta dorostego lub dziecka m

UWAGA Tryb czujnika zostanie automatycznie wybrany na podstawie wprowadzonej masy
ciata pacjenta. Tryb czujnika dla doroslych stosowany jest u pacjentéw o masie

ciata = 40 kg.

10 Wybra¢ miejsce zamocowania czujnika na ciele pacjenta. Liste dostepnych miejsc zamocowania
czujnikdéw zawiera tabela 12-1. Miejsca zamocowania czujnika sq oznaczone kolorami
odpowiednio do portu potaczeniowego do oksymetrii tkankowej HemoSphere:

e Zielony: Miejsca zamocowania modulu FSM podtaczonego do portu A na module do
oksymetrii tkankowej HemoSphere

* Niebieski: Miejsca zamocowania modutu FSM podlaczonego do portu B na module do
oksymetrii tkankowej HemoSphere

11 Dotknaé ikony ekranu gtéwnego , aby wréci¢ do ekranu monitorowania.
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12.3.1 Mocowanie czujnikdw na ciele pacjenta

W ponizszych sekcjach opisano sposéb przygotowania pacjenta do monitorowania. Dodatkowe informacje
na temat sposobu umieszczania czujnika na ciele pacjenta sa dostepne w instrukcjach dotaczonych do
opakowania czujnika ForeSight Elite.

12.3.1.1 Wybor miejsca przymocowania czujnika

Aby zapewni¢ bezpieczenstwo pacjenta i wlasciwe gromadzenie danych, przy wyborze miejsca na czujnik
nalezy rozwazy¢ ponizsze zagadnienia.

OSTRZEZENIE Czujniki nie sa sterylne i dlatego nie nalezy ich umieszczaé na skérze z otarciami,
skorze popekanej ani poranionej. Zaleca si¢ ostroznosé w przypadku naktadania
czujnikéw na miejsca z delikatng skéra. Umieszczanie czujnikdw, przyklejanie
plastra lub przyciskanie takiego miejsca moze zmniejszy¢ krazenie i/lub
spowodowac pogorszenie stanu skory.

Nie umieszczaé czujnikoéw na miejscach ze stabg perfuzja. Aby zapewnié najlepsze
przyleganie czujnika, nalezy unika¢ powierzchni skory z nieréwnosciami. Nie
umieszcza¢ czujnikéw nad miejscami z wodobrzuszem, zapaleniem tkanki
tacznej, odma czaszkows ani obrzekiem.

Jesli beda wykonywane zabiegi elektrokauteryzacji, wéwczas czujniki i elektrody
elektrokauteryzacyjne nalezy umieszcza¢ w jak najwickszych odstepach, aby
zapobiec niepozadanym oparzeniom skory. Zaleca si¢ zachowanie odleglosci co
najmniej 15 cm (6 cali).

PRZESTROGA  Czujnikéw nie nalezy umieszczaé na obszarach o duzym zageszczeniu wloséw.

Czujnik musi by¢ umieszczony na czystej, suchej skorze. Obecnosé
zanieczyszczeq, plynu, olejku, pudru, potu lub wloséw, ktére moga pogorszyé
dobry kontakt miedzy czujnikiem a skéra, wplynie na poprawnosé pobranych
danych i moze skutkowac wystapieniem komunikatu alarmowego.

UWAGA Pigmentacja skory nie wplywa na poprawnos¢ zebranych danych. Modut
ForeSight Elite automatycznie kompensuje zmiany pigmentacji skory.

W sytuaciji, gdy lokalizacji wybranej tkanki nie mozna wyczu¢ palpacyjnie
ani nie jest mozliwa jej wzrokowa ocena, wowczas zalecane jest zastosowanie
obrazowania USG lub RTG.
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12 Monitorowanie za pomocg modutu do oksymetrii tkankowej HemoSphere

Tabela 12-2 zawiera wytyczne wyboru czujnika odpowiednio do trybu monitorowania pacjenta, masy ciala
pacjenta oraz czgSci ciata.

Tabela 12-2 Matryca wyboru czujnika

Czesc¢ ciata
Ramiona/
Tryb Masa miesnie
pacjenta Czujnik ciata Mozg Bok Brzuch Nogi naramienne
Osoba Duzy 240 kg v v v v
dorosta
Tryb Sredni 23 kg v v v v
dziecka
Tryb Maty <8 kg v
dziecka/ <5 kg v v v
noworodka
Tryb Maty, <8 kg v
dziecka/ nieprzylepny <5 kg v v v
noworodka
UWAGA Podlaczenie czujnika w rozmiarze nieodpowiednim do aktualnego trybu
monitorowania pacjenta spowoduje, ze odpowiedni kanat wyswietli alert na pasku
stanu. Jesli jest to jedyny podlaczony czujnik, moze pojawi¢ si¢ monit
o przelaczenie trybow (na tryb osoby doroslej lub dziecka).
Podtaczenie czujnika w rozmiarze nicodpowiednim do wybranej czesci ciata
spowoduje, ze odpowiedni kanal wyswietli alert na pasku stanu. Jesli jest to jedyny
podtaczony czujnik, moze pojawi¢ si¢ monit o wybranie innej czesci ciala lub
uzycie czujnika innego rozmiaru.
OSTRZEZENIE 7 modulem ForeSight Elite mozna uzywac wylacznie akcesoria dostarczone

przez firme Edwards. Akcesoria firmy Edwards zapewniaja bezpieczenstwo
pacjenta i zachowuja integralno$é¢, doktadnos¢ 1 kompatybilnosé
elektromagnetyczng modulu ForeSight Elite. Podlaczenie czujnika innego niz
wyprodukowany przez firm¢ Edwards spowoduje odpowiedni alert w tym kanale,
a ponadto nie zostanie zarejestrowana zadna warto$¢ StO».

Czujniki sq przeznaczone do uzytku u jednego pacjenta i nie moga by¢
przygotowywane do ponownego uzycia — ponownie uzyte czujniki stwarzaja
zagrozenie przeniesienia zanieczyszczen lub zakazenia.

Dla kazdego pacjenta nalezy uzywaé nowego czujnika, a po uzyciu nalezy go
wyrzucié. Utylizacja powinna odbywac si¢ zgodnie z przepisami obowigzujacymi
lokalnie w szpitalu i instytucji.

Jesli czujnik jest w jakikolwiek sposob uszkodzony, nie wolno go uzywac.

Zawsze nalezy zapoznac¢ si¢ z informacjami na opakowaniu czujnika.
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12.3.1.2 Przygotowywanie miejsca przymocowania czujnika
Aby przygotowaé skore pacjenta do umieszczenia czujnika, nalezy:

1 Upewnic sig, ze obszar skory, na ktérym ma zostaé umieszczony czujnik, jest czysty, suchy,
nieuszkodzony oraz wolny od pudru, olejku i ptynu.

2 W razie potrzeby wybrane miejsce nalezy ogolic.

Do delikatnego oczyszczenia wybranego miejsca umieszczenia czujnika nalezy uzyc
odpowiedniego §rodka czyszczacego.

W pakietach duzych i §rednich czujnikéw znajduje si¢ gazik nasaczony alkoholem. Gazika
nasaczonego alkoholem nie nalezy uzywaé¢ w przypadku noworodkéw ani na delikatnej skorze.
W przypadku pacjentéw o delikatnej skérze lub z obrzekiem mozna przyklei¢ pod czujnikiem
plaster Tegaderm lub Mepitel.

4 Przed nalozeniem czujnikéw nalezy pozostawic skére do catkowitego wyschnigcia.

12.3.1.3 Naktadanie czujnikéw

1 Wybraé¢ odpowiedni czujnik (patrz tabela 12-2 na stronie 199) i wyja¢ go z opakowania.
2 Zdjaé warstwe ochronng z czujnika i ja wyrzuci¢ (rysunek 12-10).

Rysunek 12-10 Zdejmowanie warstwy ochronnej
z czujnika

UWAGA Jesli uzywany jest maty czujnik nieprzylepny, nalezy zmierzy¢ i przycia¢ opaske
czujnika, aby dopasowac jej dlugos¢ do pacjenta.
*  Skréci¢ opaske czujnika z dala od pacjenta. Nie przecina¢ opaski czujnika, gdy jest ona
zalozona na pacjencie. Nie przecinaé zadnej innej cz¢sci czujnika.
*  Zalozy¢ opaske czujnika na pacjenta tak, aby nadruk znajdowal si¢ od zewnetrznej
strony.

*  Nie napina¢ nadmiernie opaski czujnika, gdyz nacisk moze zosta¢ przeniesiony na
dziecko.
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3 Zamocowa¢ czujnik w wybranym miejscu na ciele pacjenta.

Zastosowanie w okolicy mézgu (rysunek 12-11): Wybraé na czole lokalizacje, w ktorej zostana
liniowo ulozone czujniki: powyzej brwi i tuz ponizej linii wloséw.
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=~ > AN = *\ R
~—~\ m = f&j
== B,

—
I

¢
I

maly czujnik
nieprzylepny

Rysunek 12-11 Umieszczenie czujnika (w obrebie mézgu)

Zastosowanie w obszarach innych niz moézg (rysunek 12-12): Wybra¢ miejsce zapewniajace najlepszy
dostep do wlasciwej tkanki migsni szkieletowych (jesli nie mozna wyczué migénia palcami, moze wystgpowaé
zbyt duzo tkanki ttuszczowej lub obrzek).

e Ramig: umiesci¢ czujnik na mig$niu naramiennym (staw barkowy), bicepsie (ramig¢)
lub na mig¢éniu ramienno-promieniowym.

e Noga: umiesci¢ czujnik na mi¢$niu czworogtowym (udo), brzuchatym tydki (tydka)
lub na migs$niu piszczelowym (tydka). Umiesci¢ czujnik tak, aby ztgcze byto
skierowane w strong stop.

e Bok/brzuch: umiesci¢ czujnik na mig$niu najszerszym grzbietu (bok) lub
zewngtrznym sko$nym migsniu brzucha (brzuch).
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Rysunek 12-12 Umieszczenie czujnika (w miejscach innych niz okolica mézgu)

UWAGA W przypadku monitorowania tkanki migsnia umiesci¢ czujnik na srodku
wybranego obszaru mig$nia (np. na srodku w gérnej potowie tydki — zgodnie ze
schematem).

Migsient charakteryzujacy si¢ znaczna atrofia moze nie zawiera¢ wystarczajacej
ilo$ci tkanki do monitorowania.

Jesli wymagane jest monitorowanie pod katem skutkéw ograniczenia krazenia
w koficzynie, nalezy umiesci¢ czujnik na koficzynie badanej oraz w tym samym
miejscu na przeciwleglej konczynie.

OSTRZEZENIE Podczas nakladania czujnikéw zachowaé najwyzsza ostroznosé. Obwody
czujnikdéw sa wykonane z materialéw przewodzacych 1 nie mogg si¢ stykaé
z zadnymi innymi uziemionymi cze¢sciami przewodzacymi — moga si¢ stykac
wylacznie z monitorami EEG lub monitorami entropii. Takie zetkni¢cie przerywa
izolacje pacjenta 1 likwiduje ochrong zapewniang przez czujnik.
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OSTRZEZENIE Nieprawidlowe nalozenie czujnikéw moze spowodowaé niedokladne pomiary.
Czujniki niewtadciwie nalozone lub cze¢sciowo zerwane moga spowodowac albo
zwigkszenie, albo zmniejszenie odczytywanego poziomu wysycenia tlenem.

Czujnika nie nalezy umieszczaé w takim miejscu, w ktérym bedzie obcigzany
masg, ciala pacjenta. Przedluzone okresy nacisku (spowodowane na przyklad
umieszczeniem przylepca na czujniku albo tym, Ze pacjent obciaza czujnik, lezac
na nim) powoduja nacisk czujnika na skére, co moze prowadzi¢ do obrazen skéry
1 obnizenia sprawnosci czujnika.

Miejsca zamocowania czujnikéw nalezy sprawdzaé nie rzadziej niz co 12 godzin
w celu zmniejszenia ryzyka nieprawidtowego przyklejenia czujnika, uposledzenia
krazenia i naruszenia cigglosci skory. Jeéli stan krazenia lub ciaglos¢ skory zostaty
naruszone, czujnik nalezy umiesci¢ w innym miejscu.

12.3.1.4 Podfgczanie czujnikéw do przewodow

1 Upewnic sig, ze modut ForeSight Elite jest podtaczony do modulu do oksymetrii tkankowej,
a czujniki sq poprawnie umieszczone na skérze pacjenta.

2 Uzy¢ zaciskéw na przewodzie czujnika, aby go zamocowac 1 zapobiec odciggnigciu przewodu od

pacjenta.

OSTRZEZENIE Do modutu ForeSight Elite nie nalezy podlaczaé wigcej niz jednego pacjenta,
poniewaz takie podiaczenie przerywa izolacj¢ pacjenta i likwiduje ochrong
zapewniang przez czujnik.

PRZESTROGA W przypadku uzytkowania w otoczeniach z o$wietleniem diodowym moze
pojawi¢ si¢ konieczno$¢ zastonigcia czujnikow przed podlaczeniem do przewodu,
poniewaz niektére systemy o wysokim natgzeniu $wiatta moga zakt6caé dziatanie
funkcji czujnika, ktéra polega na wykrywaniu Swiatta w zakresie bliskiej
podczerwieni.

Nie nalezy w zaden sposéb podnosi¢ ani pociagga¢ modulu ForeSight Elite za
zaden jego przewdd, ani ustawia¢ modutu ForeSight Elite w zadnym polozeniu,
ktére moze spowodowacé ryzyko upadku modutu na pacjenta, osobe postronna
lub operatora.
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3 Ustawic zlacze czujnika przed zlaczem przewodu czujnika, a oznaczenia na kazdym z nich ustawi¢
w jednej linii (rysunek 12-13).

Rysunek 12-13 Podlaczanie czujnika do przewodu
przedwzmacniacza

4 Wlozy¢ zlacze czujnika prosto do ztacza przewodu czujnika, az zablokuje si¢ w odpowiednim
potozeniu.
Delikatnie pociagnaé czujnik, aby sprawdzié, czy czujnik jest catkowicie osadzony w zlaczu.

Sprawdzié, czy pelne podlaczenie czujnika spowodowalo zmiang koloru diody LED stanu kanatu
na module ForeSight Elite (FSM) z biatego na zielony. Patrz rysunek 12-14.

. Dioda LED
Dioda LE,D- : | 7 \\ kanatu 2 §wieci na
kanatu 1 $wieci na 1 @ D) bialo (aden
zielono (czujnik AN
podlaczony)

czujnik nie jest
podlaczony)

Rysunek 12-14 Podigczanie czujnika do przewodu przedwzmacniacza

PRZESTROGA  Po rozpoczeciu monitorowania pacjenta nie nalezy wymienia¢ czujnika ani
odlaczaé czujnika na dluzej niz 10 minut, aby uniknaé ponownego uruchomienia
poczatkowego obliczenia StO,.

UWAGA Jesli po rozpoczeciu monitorowania u nowego pacjenta modut FSM nie moze
prawidlowo odczyta¢ danych czujnika, na pasku stanu moze zosta¢ wyswietlony
komunikat informujacy o koniecznosci sprawdzenia, czy czujniki zostaly
prawidlowo umieszczone na ciele pacjenta.

Nalezy upewnic sig, ze czujniki prawidlowo przylegaja do ciata pacjenta,
a nastepnie odrzuci¢ komunikat i rozpoczaé monitorowanie.

12.3.2 Odlaczanie czujnikéw po monitorowaniu

Po zakoficzeniu monitorowania pacjenta nalezy zdja¢ czujniki z ciala pacjenta i odtaczy¢ czujniki od
przewodu czujnika, postepujac zgodnie z opisem w instrukcjach zawartych w opakowaniu czujnika
ForeSight Elite.
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12.3.3 Uwagi dotyczace monitorowania

12.3.3.1 Uzytkowanie moduftu podczas defibrylacji

OSTRZEZENIE Modul zostal zaprojektowany w taki sposob, aby sprzyjaé zapewnianiu
bezpieczenstwa pacjenta. Wszystkie cz¢$ci modutu sa ,,odpornymi na defibrylacje
cze$ciami aplikacyjnymi typu BE”, sa chronione przed skutkami wyladowania
defibrylatora i moga pozostaé przyczepione do ciala pacjenta. W trakcie
wyladowania defibrylatora i nie dluzej niz dwadziescia (20) sekund po nim
odczyty modutu moga by¢ niedoktadne.

W przypadku korzystania z tego sprzetu z defibrylatorem nie jest wymagane
podejmowanie zadnych osobnych dzialan, ale w celu zapewnienia odpowiedniej
ochrony przed skutkami dzialania defibrylatora nalezy uzywac wylacznie
czujnikéw dostarczanych przez firme Edwards.

Podczas defibrylacji nie nalezy dotykaé ciala pacjenta, poniewaz moze to
spowodowac powazne obrazenia lub zgon.

12.3.3.2 Zakiécenia

PRZESTROGA  Obecnos¢ zrédla silnego pola elektromagnetycznego (np. aparatury
elektrochirurgicznej) moze mieé¢ negatywny wplyw na pomiary. Podczas
uzytkowania takiego sprzetu pomiary moga by¢ niedoktadne.

Podwyzszone poziomy karboksyhemoglobiny (ang. carboxyhemoglobin, COHDb)
lub methemoglobiny (ang. methemoglobin, MetHb) moga prowadzi¢ do
niedoktadnych lub btednych pomiaréw, podobnie jak barwniki
wewnatrznaczyniowe oraz wszelkie substancje zawierajace barwniki, ktére
zmieniaja zwykle zabarwienie krwi. Do innych czynnikéw, ktére moga wplywaé
na dokladnos$¢ pomiaru, naleza miedzy innymi: mioglobina, hemoglobinopatie,
niedokrwisto$¢, lokalne nagromadzenie si¢ krwi pod skora, zakldcenia wynikajace
z cial obcych na $ciezce czujnika, bilirubinemia, barwniki zastosowane
zewnetrznie (tatuaze), wysoki poziom Hgb lub HCt i znamiona.

PRZESTROGA W przypadku uzytkowania w otoczeniach z o$wietleniem diodowym moze
pojawi¢ si¢ konieczno$c¢ zastonigcia czujnikow przed podlaczeniem do przewodu,
poniewaz niektére systemy o wysokim natgzeniu $wiatta moga zakt6caé dziatanie
funkeji czujnika, ktora polega na wykrywaniu Swiatta w zakresie bliskiej
podczerwieni.
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12.3.3.3

OSTRZEZENIE

PRZESTROGA

12 Monitorowanie za pomocg modutu do oksymetrii tkankowej HemoSphere

Interpretowanie wartosci StO,

Jesli doktadno$¢ jakiejkolwiek warto$ci wyswietlanej na monitorze budzi
watpliwosci, nalezy w inny sposob okresli¢ parametry Zyciowe pacjenta. Dziatanie
systemu alarmowego zwigzanego z monitorowaniem pacjenta musi by¢ regularnie
sprawdzane oraz zawsze w przypadku watpliwosci dotyczacych integralnosci
produktu.

Dziatanie modutu ForeSight Elite nalezy testowaé co najmniej raz na 6 miesiecy
zgodnie z podrecznikiem serwisowym HemoSphere. Nieprzestrzeganie tego
zalecenia moze prowadzi¢ do obrazen ciata. Jesli modut nie odpowiada, nie wolno go
uzywac do czasu przeprowadzenia jego przegladu lub wymiany. Dane kontaktowe
dziatu pomocy technicznej znajduja si¢ na wewngtrznej stronie okladki.

W poréwnaniu z wezesniejszymi wersjami oprogramowania modul do oksymetrii
ForeSight Elite z oprogramowaniem w wersji 3.0.7 lub pézniejszej uzytkowany
z czujnikami pediatrycznymi (matymi i $rednimi) szybciej wyswietla wartosci
StO,. W szczegdlnosci pomiary StO, w zakresie ponizej 60% moga dawac nizsze
wartodci niz we wezesniejszych wersjach oprogramowania. Lekarze powinni
uwzgledni¢ szybszq odpowiedz i potencjalnie inne wartosci StO, w przypadku
korzystania z oprogramowania w wersji 3.0.7, szczegodlnie jesli majq
doswiadczenie z wezesniejszymi wersjami oprogramowania modutu do
oksymetrii ForeSight Elite.

UWAGA

W przypadku pacjentéw z catkowitym obustronnym zamknigciem tetnic szyjnych
zewnetrznych (ang. external carotid artery, ECA) wyniki pomiaréw moga by¢
nizsze od oczekiwanych.
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12 Monitorowanie za pomocg modutu do oksymetrii tkankowej HemoSphere

Tabela 12-3 podsumowuje metodologi¢ walidacji zwiazang z modulem FSM.

Tabela 12-3 Metodologia walidacji StO,

Wartos¢
Wartos¢ referencyjna
referencyjna dotyczaca Zakres masy
Populacja Czujnik dotyczaca okolicy innej ciata
pacjentow ForeSight okolicy mézgu | niz mézg Typ pomiaru pacjentéw
Osoba dorosta Duzy CO-oksymetria CO-oksymetria Jednopunktowy 240 kg
opuszki zyly zyly centralnej
szyjnej oraz i probki krwi
probki krwi tetniczej
tetniczej
Pacjenci Sredni CO-oksymetria CO-oksymetria Jednopunktowy =3 kg
pediatryczni — zyly szyjnej zyty centralnej
mtodziez, wewnetrznej i probki krwi
dzieci, oraz probeki tetniczej
niemowleta krwi tetniczej
i noworodki - .
i zylnej
Pacjenci Maty CO-oksymetria | CO-oksymetria Jednopunktowy od 3 do 8kg
pediatryczni — zyly szyjnej zyly centralnej
miodziez, wewnetrznej i probki krwi
dzieci, oraz probki krwi | tetniczej
niemowleta tetniczej
i noworodki
Pacjenci Maty FORE-SIGHT CO-oksymetria Dane StO, <5kg
pediatryczni — MC3010' zyty usredniane
noworodki pepowinowej w oknach
(urodzone i probki dwuminutowych?
w terminie, poddane
przedwczesnie, pulsoksymetrii
z niskg masg

urodzeniowa,
z bardzo niskg
masg
urodzeniowg)

1 Badanie, ktérego celem byta walidacja dla okolic mézgu — w odréznieniu od innych badan walidacyjnych ForeSight Elite —
nie obejmowato pomiaréw inwazyjnych z powodu trudnosci, jakich doswiadczaty centra medyczne, z uzyskiwaniem zgody na
wprowadzanie cewnika do zyty szyjnej wewnetrznej u bardzo matych pacjentow.

2 Dane StO, byly usredniane w oknach dwuminutowych w przypadku noworodkéw urodzonych w terminie, wcze$niakow z niskg

masg urodzeniowg (ang. low birth weight, LBW) i bardzo niskg masg urodzeniowg (ang. very low birth weight, VLBW)
z nastepujgcych powodow: 1) w celu ograniczenia wpltywu gwattownych zmian StO, spowodowanych zmiang utozenia ciata lub

dotykiem, poniewaz parametry hemodynamiczne u wczesniakow LBW i VLBW nie sg tak stabilne, jak u noworodkéw

z prawidtowg masg urodzeniowa, oraz 2) aby umozliwi¢ pomiary przy uzyciu obu czujnikéw FORE-SIGHT MC3010 i ForeSight
Elite albo w wielu miejscach na brzuchu w tym samym czasie znamionowym — takie rozwigzanie byto stosowane

u najmniejszych noworodkdw, u ktérych jednoczesnie tylko jeden czujnik miescit si¢ na glowie albo w ustalonym miejscu na

brzuchu.
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12.3.4 Licznik czasu: sprawdzanie stanu skory

Miejsca zamocowania czujnikéw do pomiaréw oksymetrii tkankowej musza, by¢ sprawdzane nie rzadziej niz co
12 godzin w celu zmniejszenia ryzyka nieprawidlowego przyklejenia czujnika, uposledzenia krazenia

i naruszenia ciaglo$ci skéry. Funkcja przypomnienia o sprawdzeniu stanu skory domyslnie wyswietla
przypomnienie co 12 godzin. Mozliwa jest zmiana odstgpu czasowego, po ktorym wyswietli si¢ powiadomienie:

1 Dotknaé w dowolnym miejscu kafelka parametru StO, - zakladka Lokalizacja

(GAIEN | okalizacia czujnika |

2 Dotkna¢ przycisku wartosci funkcji przypomnienia o sprawdzeniu stanu skoéry, aby wybraé¢
odstep czasu migdzy powiadomieniami o sprawdzaniu skory. Mozliwe sa nastepujace opcje:
2 godziny, 4 godziny, 6 godzin, 8 godzin lub 12 godzin (ustawienie domyslne).

3 W celu zresetowania licznika czasu wybrac opcje resetowania na przycisku wartosci funkeji

przypomnienia o sprawdzeniu stanu skory.

12.3.5 Ustawianie czasu usredniania

Mozliwe jest dostosowanie czasu usredniania w celu uzyskania sredniej wartosci z punktéw danych
z monitorowania. Krétsze czasy u$redniania ograniczaja filtrowanie nieregularnych punktéw danych
lub punktéw danych z zaktéceniami.

1 Dotknaé w dowolnym miejscu kafelka parametru StO, - zakladka Lokalizacja

2 Dotkna¢ przycisku wartosci funkeji Usrednianie, aby wskazaé odstep czasowy powiadomien
dotyczacych sprawdzania stanu skéry. Mozliwe sa nastgpujace opcje: Powoli, Normalnie

(ustawienie domysélne) oraz Szybko.

12.3.6 Wskaznik jakosci sygnatu .

Wskaznik jakosci sygnatu (ang. signal quality indicator, SQI), wyswietlany w obrebie kafelkéw
parametréw skonfigurowanych w przypadku pomiaréw oksymetrii tkankowej, informuje o jakosci sygnatu
mierzonej na podstawie wskaznika perfuzji tkankowej metoda spektroskopii w bliskiej podczerwieni. Patrz
Wskagnik jakosci sygnatu na stronie 182.
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12.3.7 Ekran stanu fizjologicznego w trybie oksymetrii tkankowej

Podczas monitorowania z uzyciem modutu do oksymetrii tkankowej HemoSphere dostepne sg trzy
dodatkowe ekrany stanu fizjologicznego informujace o zalezno$ciach miedzy warto$ciami oksymetrii

z danego miejsca zamocowania czujnika a parametrami dotyczacymi ukltadu sercowo-naczyniowego. Te trzy
widoki przedstawia rysunek 12-15 ponizej. Domyslny ekran stanu fizjologicznego podczas monitorowania
z uzyciem modutu do oksymetrii tkankowej to widok oksymetrii tkankowej, ktory na pierwszej pozycji
pokazuje rysunek 12-15. Dotknaé ikony serca, aby wyswietli¢ gtéwny ekran stanu fizjologicznego, ktory
opisano w cze¢sci Ekran stanu fizjologicnego na stronie 94. Aby powrécié do widoku oksymetrii tkankowej,
dotkna¢ ikony lupy.

oksymetria tkankowa oksymetria mézgowa/uktadu oksymetria mézgowa
Sercowo-naczyniowego

Rysunek 12-15 Ekrany stanu fizjologicznego w trybie oksymetrii tkankowej

Oksymetria tkankowa — w widoku tym wyswicetlane sa monitorowane wartosci pomiaréw
oksymetrii tkankowej, w tym z miejsc zamocowania czujnikéw moézgowych, oraz dowolne
monitorowane parametry dotyczace ukladu sercowo-naczyniowego pokazywane na gtéwnym ekranie
stanu fizjologicznego, ktory opisano w czesci Ekran stanu figjologicinego na stronie 94. Aby powrdcic
do tego ekranu po przejrzeniu innych ekranéw stanu fizjologicznego, nalezy dotkna¢ ikony lupy.

Oksymetria mézgowa/ukladu sercowo-naczyniowego — widok ten przypomina gléwny ekran stanu
fizjologicznego, ale dodatkowo zawiera wartosci dotyczace oksymetrii moézgowej, jesli sa dostepne.
W celu wyswietlenia tego widoku nalezy dotkna¢ ikony serca lub mézgu na ekranie stanu
fizjologicznego w trybie oksymetrii tkankowe;.

Oksymetria mézgowa — w widoku oksymetrii mézgowej wyswietlane sa warto$ci pomiardw
oksymetrii tkankowej ze skonfigurowanych czujnikéw mézgowych. W celu wyswietlenia tego widoku
nalezy dotknac¢ ikony mézgu na ekranie stanu fizjologicznego w trybie oksymetrii tkankowe;.
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13.1 Funkcja programowa Wskaznik predykcji niedocisnienia
(Acumen HPI)

Podczas stosowania czujnika Acumen 1Q podtaczonego do cewnika tetnicy promieniowej funkcja
programowa Wskaznik predykcji niedoci$nienia (Acumen HPI) powiadamia lekarza, gdy u pacjenta zostanie
wykryty trend wskazujacy na mozliwo$¢ wystapienia zdarzenia niedoci$nienia oraz powiazanych parametréw
hemodynamicznych. Zdarzenie niedocisnienia jest zdefiniowane jako $rednie cisnienie tetnicze (MAP)

< 65 mmHg przez co najmniej minute. Dokladno$¢ przedstawianych pomiaréw jest zalezna od kilku
czynnikéw: linia tetnicza musi dziala¢ w sposéb wiarygodny (bez tlumienia sygnatu), podtaczony czujnik
ci$nienia linii tetniczej musi by¢ poprawnie ustawiony i odpowiednio wyzerowany, a dane demograficzne
pacjenta (wiek, pte¢, wzrost i waga) musza by¢ doktadnie wprowadzone do urzadzenia.

PRZESTROGA  Efektywnos¢ parametru HPI ustalono na podstawie danych dotyczacych krzywej
ci$nienia tetnicy promieniowej. Nie oceniano efektywnosci parametru HPI
na podstawie wartosci ci$nienia t¢tniczego mierzonego w innych miejscach
(np. w tetnicy udowe;).

Funkcja Acumen HPI jest przeznaczona do stosowania u leczonych chirurgicznie i nieleczonych chirurgicznie
pacjentéw, u ktorych prowadzone jest zaawansowane monitorowanie parametréw hemodynamicznych.
Dodatkowe dane ilo$ciowe dotyczace stanu fizjologicznego pacjenta, dostarczane przez funkcje Acumen HPI,
majg wylacznie charakter informacyjny; nie nalezy podejmowacé zadnych decyzji terapeutycznych wytacznie

w oparciu o warto$¢ parametru Wskaznik predykcji niedocis$nienia (Acumen HPI).

Srodki ostroznoscifesli w ocenie lekarza wartosé $redniego cisnienia tetniczego (MAP) < 65 mmHg
nie bedzie wystarczajaco istotna dla konkretnego pacjenta, lekarz moze wylaczy¢ catkowicie funkcje HPI
w menu ustawiefl parametru, a jesli informacje dostepne na drugim ckranie sa uzyteczne, wéwczas moze
wyciszy¢ alarm HPI z ekranu Alarmy/wartosci docelowe.

PRZESTROGA  Niedoktadne pomiary FT-CO moga by¢ spowodowane przez takie czynniki jak:
* Niepoprawnie wyzerowany i/lub wypoziomowany czujnik/przetwornik.
* Nadmiernie lub niewystarczajaco ttumione przewody ci$nienia.
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* Nadmierne wahania ci$nienia krwi. Niekt6re warunki, ktére powoduja
wahania ci$nienia krwi, to migdzy innymi:

* Aparaty do kontrapulsacji wewnatrzaortalnej.

* Kazda sytuacja kliniczna, w ktorej cisnienie tetnicze jest uznawane za
niedokladne lub niereprezentatywne dla ci$nienia aortalnego, migdzy innymi
nastepujace sytuacje:

* Ekstremalne zwezenie naczyf obwodowych, ktére powoduje uzyskiwanie
nieodpowiedniej krzywej ci$nienia w tetnicy promieniowe;.
* Warunki hiperdynamiczne wystepujace po przeszczepieniu watroby.

* Nadmierne ruchy pacjenta.

*  Zakl6cenia powodowane przez aparat do elektrokauteryzacii lub elektrochirurgii.

Niedomykalno$¢ zastawki aortalnej moze powodowacé zbyt wysokie oszacowanie

objetosci wyrzutowej/pojemnosci minutowej serca w zaleznosci od zaawansowania

schorzenia zastawek oraz objetoéci krwi wracajacej do lewej komory.

Wskaznik predykeji niedoci$nienia (Acumen HPI), ktéry moze zosta¢ skonfigurowany jako parametr
kluczowy na wszystkich ekranach monitorowania, jest wyswietlany jako warto$¢ calkowita z zakresu

od 0 do 100, przy czym wyzsze wartosci wskazuja wyzsze prawdopodobiefistwo wystapienia zdarzenia
niedoci$nienia. Ponadto funkcja programowa Wskaznik predykeji niedoci$nienia (Acumen HPI) udostepnia
trzy dodatkowe konfigurowalne parametry — dP/dt, Eay,,, oraz PPV, ktére razem z SVV ulatwiaja
podejmowanie decyzji na podstawie obcigzenia wstepnego [SVV lub PPV], kurczliwosci [dP/dt] i obciazenia
nastepczego [Eadyn]. Dodatkowe informacje na temat SVV, dP/dti Eadyn zawierajq nastepujace czesci:
Wskagnik predykgi niedocisnienia (Acumen HPI) na stronie 212, Dodatkowy ekran HPI na stronie 219 oraz
Zastosowanie kliniczne na stronie 221.

W celu aktywacji funkcji programowej Acumen HPI platforma wymaga wprowadzenia hasta dostgpu
do ekranu Zarzadzanie funkcjami, gdzie nalezy wpisa¢ klucz aktywacji. W celu uzyskania dodatkowych
informacji na temat wlaczania tej zaawansowanej funkcji nalezy skontaktowac¢ si¢ z lokalnym
przedstawicielem firmy Edwards.

Warto$ci HPI, podobnie jak innych parametréw monitorowanych, sa aktualizowane co 20 sekund.

Gdy wartosé HPI przekroczy 85, zostanie uruchomiony alarm o wysokim priorytecie. Jesli wartos¢ HPI
przekroczy 85 przez dwa kolejne odezyty (facznie 40 sekund), wéwezas pojawi si¢ ekran podreczny alertu
wysokiego HPI z zaleceniem sprawdzenia parametréw hemodynamicznych pacjenta. Informacje dotyczace
stanu hemodynamicznego zwigzanego z niedoci$nieniem sg dostepne dla uzytkownika na dodatkowym
ckranie HPI. Informacje te zawieraja kilka parametréw kluczowych (MAP, CO, SVR, PR i SV), a takze
bardziej zaawansowane wskazniki obcigzenia wstepnego, kurczliwosci i obciazenia nastepczego (SVV lub
PPV, dP/dg, Eagyy,). Dodatkowo parametry hemodynamiczne pacjenta moga by¢ oceniane poprzez przeglad
aktualnie skonfigurowanych parametréw kluczowych — na przyktad SVV, PPV, CO i SVR.

Gdy funkcja Acumen HPI zostanie aktywowana, uzytkownik moze wybra¢ opcje konfiguracji wskaznika
predykcji niedoci$nienia (HPI) jako parametru kluczowego, moze go wyswietli¢ na pasku informacii albo nie
wyswietla¢ go. Parametry dP/dt, Hagy,, i PPV réwniez mozna skonfigurowac jako parametry kluczowe.
Informacje dotyczace konfiguracii tego parametru znajduja si¢ w czes$ciach ,,HPI jako parametr kluczowy”

i,,HPI na pasku informacji”. Patrz HPI jako parametr luczowy na stronie 214 1 HPI na paskun informagi na
stronie 217.
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Funkcje alarmu i alertu dla wartosci HPI beda si¢ réznily pod wzgledem wybranej opcji wyswietlania
wartosci HPI, co przedstawia tabela 13-1.

Tabela 13-1 Konfiguracje wyswietlania HPI

Opcja wyswietlania

Alarm dzwiekowy i wizualny

Ekran podreczny alertu

Parametr kluczowy Tak Tak
Pasek informacji Nie Tak
Brak wyswietlania Nie Nie

Wartosci graniczne alarmu HPI nie sa regulowane (inaczej niz w przypadku innych parametréw
monitorowanych), poniewaz HPI nie jest parametrem fizjologicznym z wybieranym zakresem docelowym
(tak jak na przyklad pojemno$¢ minutowa serca), a raczej przypomina prawdopodobny stan fizjologiczny.
Warto$ci graniczne alarmu sg wysSwietlane w oprogramowaniu, ale elementy sterujace przeznaczone do
zmiany warto$ci granicznych alarmu sa wylaczone. Warto$¢ graniczna alarmu dla parametru HPI

(> 85 dla zakresu alarmu czerwonego) jest wartoscia stala, ktorej nie mozna modyfikowac.

Wskazowki wizualne 1 dzwickowe dostepne dla uzytkownika, gdy warto§¢ HPI jest > 85 (zakres
alarmu czerwonego), sa wynikiem analizy wielu zmiennych krzywej ci$nienia tetniczego oraz danych
demograficznych pacjentow, a takze zastosowania zaleznego od danych modelu opracowanego w toku
retrospektywnego tworzenia adnotacji dotyczacych epizodéw niedocisnienia oraz innych epizodéw.
Wartos¢ graniczng alarmu HPI przedstawia tabela 13-2 na stronie 213 oraz tabela D-4 na stronie 298.
Charakterystyke dziatania algorytmu dla progu alarmu wynoszacego 85 przedstawia tabela 13-9,

ktora jest dostepna w czesci dotyczacej walidacji klinicznej.

Parametry dP/dt, Eay,,, i PPV mozna skonfigurowac jako parametry kluczowe. PPV i dP/dt zachowuja si¢
jak inne monitorowane parametry, jednak Eag,, nie jest parametrem, w odniesieniu do ktérego generowane
sa alarmy. W przypadku Hag,, nie sa dostepne zakresy alarméw/wartosci docelowych, a wskazniki stanu
warto$ci docelowych sg zawsze biale. W celach referencyjnych linia kreskowana jest widoczna przy
wartosci 0,8 na wykresie trendu graficznego Eagy,.

13.1.1 Wskaznik predykcji niedocisnienia (Acumen HPI)

Wartosé HPI jest aktualizowana co 20 sekund i wyswietlana jako warto$¢ prawdopodobiefistwa wystapienia
zdarzenia niedoci$nienia na skali od 0 do 100. Im wyzsza jest ta wartos¢, tym wigksze jest prawdopodobienistwo
wystapienia zdarzenia niedoci$nienia (MAP < 65 mmHg przez co najmniej jedna minute).

Algorytm parametru HPI wykorzystuje dane z pierwszych dziesigciu minut monitorowania w celu
wyznaczenia ,,warto$ci bazowej”. W zwiazku z tym dzialanie urzadzenia w ciggu tych pierwszych dziesi¢ciu
minut moze by¢ inne. Tabela 13-2 przedstawia szczegétowe wyjasnienie i interpretacje elementéw
graficznych wyswietlania wskaznika HPI (linia trendu, segment pokretta [wyswietlacz na kokpicie|, alarmy
dzwickowe oraz warto$¢ parametru [wyswietlacz w postaci kafelka), a takze zalecane dziatanie uzytkownika,
gdy HPI zostanie skonfigurowany jako parametr kluczowy.
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13 Funkcje zaawansowane

OSTRZEZENIE Funkcja Wskaznik predykcji niedoci$nienia (Acumen HPI) nie powinna by¢
jedyna podstawg leczenia pacjentéw. Przed rozpoczeciem leczenia zaleca si¢

sprawdzenie stanu hemodynamicznego pacjenta.

Tabela 13-2 Elementy graficzne oraz sygnaly dzwiekowe dotyczace wartosci HPI

Wartos¢ HPI

Elementy
graficzne

Sygnaty
dzwiekowe

Interpretacja ogélna

Zalecane dzialanie uzytkownika

HPI < 85

Biaty

Brak

Parametry hemodynamiczne pacjenta
wskazujg na to, ze istnieje niewielkie lub
umiarkowane prawdopodobienstwo
wystgpienia zdarzenia niedocisnienia. Niska
warto$¢ HPI nie wyklucza mozliwosci
wystgpienia zdarzenia niedocisnienia w ciggu
nastepnych 5-15 minut u pacjentéw
leczonych chirurgicznie lub w ciggu
nastepnych 20-30 minut u pacjentow
nieleczonych chirurgicznie bez wzgledu na
wartos¢ MAP.

Nastepuje kontynuacja
monitorowania parametréw
hemodynamicznych pacjenta.
Nalezy zachowa¢ czujnosé
w odniesieniu do zmiany
parametrow hemodynamicznych
pacjenta — w tym celu nalezy
korzysta¢ z gtébwnego ekranu
monitorowania, dodatkowego
ekranu HPI, wyswietlacza HPI oraz
sprawdzac trendy parametréw
i parametrow zyciowych

HPI > 85

Czerwony
(migajacy)

Ton alarmu o
wysokim
priorytecie

Prawdopodobienstwo wystapienia zdarzenia
niedocisnienia u pacjenta leczonego
chirurgicznie w ciggu 15 minut jest wysokie.

Prawdopodobienstwo wystgpienia zdarzenia
niedocisnienia u pacjenta nieleczonego
chirurgicznie w ciggu 20 minut jest wysokie.

Sprawdzi¢ parametry
hemodynamiczne pacjenta,
korzystajgc z parametréw z ekranu
dodatkowego i innych parametréow
z ekranu gtéwnego, w celu ustalenia
mozliwej przyczyny wysokiego
prawdopodobienstwa
niedocisnienia i wybrania
odpowiedniego sposobu dziatania

HPI>85i
wartos¢ jest
niezmienna

przez
dwa kolejne
odczyty
(40 sekund)

Czerwony
(migajacy)

Ekran
podreczny

Ton alarmu o
wysokim
priorytecie

Prawdopodobienstwo wystgpienia zdarzenia
niedocisnienia u pacjenta leczonego
chirurgicznie w ciggu 15 minut jest wysokie.

Prawdopodobienstwo wystgpienia zdarzenia
niedocisnienia u pacjenta nieleczonego
chirurgicznie w ciggu 20 minut jest wysokie.

Nalezy potwierdzi¢ ekran
wybrang metodag

Sprawdzi¢ parametry
hemodynamiczne pacjenta,
korzystajgc z parametrow z ekranu
dodatkowego i innych parametrow
z ekranu gtéwnego, w celu ustalenia
mozliwej przyczyny wysokiego
prawdopodobienstwa
niedocisnienia i wybrania
odpowiedniego sposobu dziatania

HPI =100

Czerwony
(migajacy)

Ekran
podreczny

Ton alarmu o
wysokim
priorytecie

U pacjenta wystepuje niedoci$nienie.

Nalezy potwierdzi¢ ekran
wybrang metodag

Sprawdzi¢ parametry
hemodynamiczne pacjenta,
korzystajgc z parametrow z ekranu
dodatkowego i innych parametréow
z ekranu gtéwnego, w celu ustalenia
mozliwej przyczyny niedocisnienia
i wybrania odpowiedniego sposobu
dziatania
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UWAGA Jesli parametr HPI jest wyswietlany na pasku informacji, wowczas zmiany
elementu graficznego nie spowoduja zmiany koloréw ani alarméw. Zamiast tego,
gdy parametr HPI przekroczy warto§é 85 w kolejnych aktualizacjach, uzytkownik
bedzie powiadamiany poprzez wyswietlenie ekranu podrecznego alertu
wysokiego HPI.

13.1.2 HPI jako parametr kluczowy

Po aktywacji funkcji Acumen HPI uzytkownik moze skonfigurowac warto§¢ HPI jako parametr kluczowy,
wykonujac czynnosci, ktérych opis zawiera cze§¢ Zmiana parametriw na stronie 84.

Sposob wyswietlania HPI r6zni si¢ pod kilkoma wzgledami od wyswietlania innych parametréw kluczowych.
Sposob wyswietlania innych parametréw kluczowych opisuje cze§¢ Wiskagniki stanu na stronie 85.
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Tabela 13-3 opisuje podobienstwa i réznice migdzy HPI a innymi parametrami kluczowymi.

Tabela 13-3 HPI a inne parametry kluczowe: podobienstwa i réznice

Podobienstwa Réznice
*  Aktualizacja wartosci co 20 sekund + Kafelek parametru kluczowego HPI nie zawiera koloru
«  Alarm dzwiekowy, gdy warto$¢ > warto$¢ graniczna docelowego wyswietlanego kolorowg czcionkg
alarmu w zaleznosci od stanu wskaznika klinicznego/alarmu
+  Alarm wizualny, gdy warto$é > warto$é graniczna » Kafelek parametru kluczowego HPI zawiera klawisz
alarmu skrétu w prawym goérnym rogu, ktéry zapewnia
+  Moze wyswietlaé zmiane procentowa (%), jesli bezposredni dostep do dodatkowego ekranu HPI

skonfigurowano » Ekran podreczny alertu HPI wyswietli sie, gdy wartosé

HPI przekroczy wysoka warto$¢ graniczng alarmu

po dwoch kolejnych aktualizacjach lub wartos¢ HPI

wyniesie 100
*  Warto$¢ HPI jest dostepna jako parametr kluczowy

wylgcznie po wprowadzeniu klucza aktywacji
*  Wartos¢ graniczna alarmu HPI nie jest regulowana
+ Parametr HPI wyswietlany jako trend na gtéwnym

ekranie monitorowania nie zawiera regionu wartosci
docelowych w zielonym kolorze z czerwonymi
strzatkami przy gornej i dolnej wartosci granicznej,
poniewaz nie jest to parametr fizjologiczny z zakresem
wartosci docelowych. Zamiast tego HPI jest iloSciowym
wskazaniem stanu fizjologicznego, ktéry jest stosowany
do informowania uzytkownikéw o tym, czy u pacjenta
wystepuje trend wskazujacy na prawdopodobienstwo
zdarzenia niedocisnienia. W szczegolnosci:

*  Gdy parametr HPI ma warto$¢ 85 lub nizsza,
wowczas elementy graficzne (wyswietlana liczba,
linia trendu lub segment pokretta) majg kolor biaty,
a lekarz powinien w dalszym ciggu monitorowac
parametry hemodynamiczne pacjenta, korzystajgc
z gtdbwnego ekranu monitorowania, dodatkowego
ekranu HPI, wyswietlacza HPI, oraz sprawdzac¢
trendy parametréw i parametry zyciowe.

Gdy HPI przekroczy wartosé 85, wéwczas elementy

graficzne (wyswietlana liczba, linia trendu lub

segment pokretta) majg kolor czerwony,

Co oznacza, ze uzytkownik powinien sprawdzi¢

parametry hemodynamiczne pacjenta, korzystajgc

z parametréw z ekranu dodatkowego i innych

parametrow z ekranu gtéwnego, w celu ustalenia

mozliwej przyczyny wysokiego

prawdopodobienstwa niedocisnienia (lub przyczyny

wystepowania niedocis$nienia, jesli HPI = 100)

i wyboru odpowiedniego sposobu dziatania.

* Parametr HPI ma trzy kolory wskazujgce stan: szary,
bialy i czerwony. Patrz tabela 13-4.

*  Alarm dzwigkowy mozna wylgczy¢

215



Zaawansowany monitor HemoSphere 13 Funkcje zaawansowane

Rysunek 13-1 Kafelek parametru kluczowego HPI

Warto$¢ HPI bedzie wyswietlana jak przedstawia rysunek 13-1, jesli zostala skonfigurowana jako parametr
kluczowy na wszystkich ekranach z wyjatkiem ekranu kokpitu (rysunek 13-2). Wiecej informacji na temat
ekranu kokpitu zawiera cz¢$¢ Ekran kokpitu na stronie 95.

Rysunek 13-2 Ekran kokpitu parametru kluczowego HPI

Na wszystkich ekranach monitorowania w prawym gérnym rogu kafelka parametru kluczowego HPI znajduje
sie ikona skrotu - Po nacisnigciu tego klawisza skrotu wyswietli si¢ dodatkowy ekran HPI pokazany

na stronie 220.

Na wszystkich ekranach monitorowania, poza ekranem kokpitu, kolor czcionki wartosci parametru oznacza
stan tego parametru, jak przedstawia tabela 13-4. Na ekranie kokpitu parametr HPI ma takie same zakresy
alarmu i warto$ci docelowych, ale warto$¢ jest wySwietlana w sposob, ktory przedstawia rysunek 13-2.

Tabela 13-4 Kolory stanu parametru HPI

Kolor stanu parametru Dolna warto$¢ graniczna Gérna wartos¢ graniczna
Szary Usterka
Biaty 10 85
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13.1.3 Alarm HPI

Gdy wartos¢ HPI zostala skonfigurowana jako parametr kluczowy i przekracza gbrng warto$¢ progows
wynoszaca 85, aktywuje si¢ alarm o wysokim priorytecie, ktory wskazuje uzytkownikowi, ze u pacjenta moze
wystepowac trend wskazujacy na mozliwos¢ wystapienia zdarzenia niedoci$nienia. Obejmuje on dzwigk
alarmowy, czerwony kolor statusu parametru i migajaca warto$¢ parametru. Prog alarmu HPI, ktory
przedstawia tabela 13-4, dzieli zakresy wyswietlania na obszary o nizszym i wyzszym prawdopodobiefistwie
wystapienia zdarzenia niedoci$nienia. Algorytm parametru HPI wykorzystuje elementy wyodrebnione

z pomiaréw Acumen I1Q) — niektére z nich sa poréwnywane do poczatkowej wartosci bazowej ustalonej
w ciagu pierwszych 10 minut sesji monitorowania pacjenta — do opartego na danych modelu, ktéry zostat
opracowany w toku retrospektywnej analizy bazy danych krzywych cisnienia tetniczego zarejestrowanych
u pacjentéw z oddzialéw intensywnej terapii i z sal operacyjnych, u ktérych wystgpowaly odnotowane
zdarzenia niedoci$nienia (zdefiniowane jako MAP < 65 mmHg przez co najmniej 1 minute) oraz zdarzenia
niezwigzane z niedoci$nieniem. Parametr HPI jest wyswietlany jako warto$¢ catkowita z zakresu od 0 do 100.
W ocenie prawdopodobiefistwa wystapienia zdarzenia niedoci$nienia w oparciu o warto§¢ HPI nalezy braé
pod uwage zaréwno wyswietlang warto$¢ z zakresu od 0 do 100, jak i kolor wyswietlanej wartosci parametru
(biaty/czerwony). Glosno$¢ dostepnego alarmu HPI, podobnie jak glosno$¢ innych alarméw dostepnych
na zaawansowanej platformie monitorowania HemoSphere, jest regulowana. Informacje dotyczace
wyciszania alarmu i konfiguracji glo$nosci alarmu zawiera cze$¢ Alarmy/ wartosci docelowe na stronie 129.
Wystapienie alarmu HPI zostanie zarejestrowane w pliku pobierania danych, gdy po aktualizacji nastapi
przekroczenie wartosci granicznej alarmu HPI.

PRZESTROGA  Na podstawie parametru HPI nie zawsze mozna otrzymaé z wyprzedzeniem
ostrzezenie o trendzie wskazujacym na mozliwo$¢ wystapienia zdarzenia
niedoci$nienia w sytuacjach, w ktérych interwencja kliniczna skutkuje nagltym
niefizjologicznym zdarzeniem niedoci$nienia. W razie takiej sytuacji funkcja HPI
spowoduje natychmiastowo: wyswietlenie ekranu podrecznego alertu wysokiej
warto$ci, wystapienie alarmu o wysokim priorytecie oraz wySwietlenie wartosci
HPI réwnej 100 informujacej o tym, ze u pacjenta wlasnie trwa zdarzenie

niedoci$nienia.

13.1.4 HPI na pasku informacji

Nawet gdy parametr HPI nie jest skonfigurowany jako kluczowy, jego wartos¢ jest wciaz wyliczana
i wyswietlana na pasku informaciji, co przedstawia rysunek 13-3.

Y 101218 n
=) -0 D oo a3 @ F

HP112 [ | %

Wyliczana i wyswietlana wartos¢ HPI

Rysunek 13-3 Pasek informacji z parametrem HPI
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13.1.5 Wylaczanie wskaznika HPI na pasku informacji

Aby wylaczy¢ wskaznik HPI na pasku informacji:

1 Dotknaé ikony ustawienn {E{“E‘} - zakladki Ustawienia [FOSIES=

Dotknaé przycisku Zaawansowana konfiguracja i wprowadzi¢ wymagane haslo.
Dotknaé przycisku Ustawienia parametru.

Dotkna¢ przycisku Ustawienia HPL

a A WD

Dotkna¢ przelacznika Zawsze wlaczaj alert, kiedy HPI jest wysoki, aby przelaczy¢ na opcje
Wyltaczony. Patrz rysunek 13-4.
Aby ponownie wlaczy¢ wskaznik HPI na pasku informaciji, nalezy powt6rzy¢ czynnosci opisane

w punktach 1-4 i w punkcie 5 przelaczy¢ ustawienie przefacznika na warto$¢ Whaczony.

Bl Narzedzia iniczne = ‘é’:";f‘"’“" {s  Ustawienia @  Pomoc

= Ustawienia HPI

Zawsze wigczaj alert, kiedy HPI jest wysoki

Wiaczony

Rysunek 13-4 Ustawienia parametru — wskaznik predykcji niedocisnienia

Funkcja HPI pozostaje dostepna, nawet gdy warto§¢ HPI nie wy$wietla si¢ na ekranie. Jesli parametr HPI
zostal skonfigurowany jako kluczowy, alarmy i alerty beda si¢ wiacza¢ w sposéb opisany w czesci Alarm HPI
na stronie 217.

13.1.6 Ekran podreczny alertu wysokiej wartosci HPI

Gdy wartos¢ HPI przekracza 85 po dwoch kolejnych 20-sekundowych aktualizacjach lub osiagnie wartos§é
100 w dowolnym czasie, uaktywnia si¢ ekran podreczny alertu wysokiej warto§ci HPL. Patrz rysunek 13-5.
Ten ekran podreczny zaleca sprawdzenie stanu hemodynamicznego pacjenta i wyswietla sig, gdy parametr
HPI zostal skonfigurowany jako kluczowy lub pojawia si¢ na pasku informaciji.

OSTRZEZENIE Funkcja Wskaznik predykcji niedoci$nienia (Acumen HPI) nie powinna by¢
jedyna podstawg leczenia pacjentéw. Przed rozpoczeciem leczenia zaleca sig
sprawdzenie stanu hemodynamicznego pacjenta.
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Aby sprawdzi¢ stan hemodynamiczny pacjenta na dodatkowym ekranie HPI (patrz Dodatkowy ekran HPI na
stronie 219) 1 potwierdzi¢ ekran podreczny alertu wysokiej wartosci HPI, nalezy dotknaé¢ przycisku Wigcej
informacji. Aby potwierdzi¢ ekran podreczny alertu wysokiej warto$ci HPI bez sprawdzania stanu
hemodynamicznego pacjenta na dodatkowym ekranie HPI, nalezy dotknaé przycisku Potwierdz.

5

Zalecana ocena

stanu hemodynamicznego pacjenta

Wigcej informacji _

Potwierdz

!

Rysunek 13-5 Ekran podreczny alertu
wysokiej wartosci HPI
Po potwierdzeniu ekranu podrecznego:
. Ekran podreczny zostanie usunigty z wyswietlacza.
. Alarm dZzwickowy HPI zostanie wyciszony na czas aktywnosci alertu.
. Alert wysokiej wartosci HPI zostanie potwierdzony.

Przycisk Wigcej informaciji jest wlaczony, gdy wyswietlany jest dowolny ekran monitorowania.

Po dotknigciu przycisku Wiecej informaciji na ekranie podrecznym alertu wysokiej wartosci HPI
zostanie wyswietlony dodatkowy ekran HPI. Gdy przycisk Wigcej informaciji jest wylaczony, dostep do
dodatkowego ekranu HPI mozna wciaz uzyskad, jak opisano w czesci Dodatkowy ekran HPI na stronie 219.

Informacje na temat wylaczania ekranu podrecznego alertu HPI zawiera cze$¢ Wylqezanie wskagnika HPI na
pasku informagi na stronie 218.

13.1.7 Dodatkowy ekran HPI

Dodatkowy ekran HPI zawiera informacje o stanie hemodynamicznym pacjenta. Na tym ekranie mozna szybko
sprawdzi¢ parametry hemodynamiczne pacjenta dotyczace niedoci$nienia. Mozna uzyskac¢ do niego dostep
w dowolnym momencie podczas monitorowania hemodynamicznego przy uzyciu czujnika Acumen 1Q.

Dodatkowy ekran HPI, wraz z innymi parametrami kluczowymi na ekranie monitorowania, moze udostepnia¢
uzyteczne informacje na temat przyczyn duzego prawdopodobienistwa niedoci$nienia lub przyczyn wystapienia
niedoci$nienia. Do parametréw wyswietlanych na dodatkowym ekranie HPI naleza nastepujace parametry
kluczowe:

. Pojemnosé minutowa serca (CO)

. Czestos¢ tetna (PR)

. Srednie ci$nienie tetnicze (MAP)

. Objetos¢ wyrzutowa (SV)

. Systemowy op6r naczyniowy (SVR)
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Dodatkowe parametry zaawansowane sg uporzadkowane na ekranie wedlug obciazenia wstepnego,
kurczliwosci oraz obcigzenia nastgpczego. Do tych parametréw zaawansowanych naleza:

. Zmienna objetosci wyrzutowej (SVV) lub wahanie cis$nienia tetniczego (PPV)
«  Nachylenie fali skurczowej (dP/d¢t)
. Podatno$¢ dynamiczna tetnic (Eadyn)

Aby przelaczaé wyswietlanie PPV lub SVV, dotknaé nazwy aktualnie wyswietlanego parametru (PPV lub
SVV) na dodatkowym ekranie HPI. Dla wszystkich parametréw na dodatkowym ekranie HPI wyswietlana
jest takze warto§¢ procentowa zmiany oraz kierunek zmiany (strzatka w gére/w dot) w przedziale czasu
wybranym przez uzytkownika, a takze niewielkie wykresy trendu graficznego. Wyswietla si¢ takze krzywa
ci$nienia tetniczego. Wszystkie okna parametréw sa obramowane kolorem aktualnego stanu wartosci
docelowej, co odpowiada funkcji wskaznika wizualnego kafelkéw parametréw.

25,1118

§ LY Acumen 1Q = o ':'j' o igo000
T -

HPI130 /+
ﬂuazmzia winiczme T 2:5 opde i:'}, Ustawienia ® P
-0-
&«

CcoO
HPIl 30 /100 %zm\an)‘/ 5 min- 6 . 6

MAP 85  +13%

—  —_
SVR 788

129 / 67
(94)
mmHg ‘{

Rysunek 13-6 Dodatkowy ekran HPI

Aby uzyska¢ dostep do dodatkowego ekranu HPI, nalezy wykonac jedna z ponizszych czynnosci:

. Dotkna¢ przycisku Wiecej informacji | yyiecej informacii L. D ekranie podrecznym alertu wysokiej
warto$ci HPIL.

. Dotknaé przycisku wskaznika HPI [S[=IE: SR na pasku informacji.

. Dotkna¢ ikony skrétu parametru kluczowego HPI -

. Dotkna¢ ikony Ustawienia - zakladki Narzedzia kliniczne >

ikony Dodatkowy ekran HPI E

UWAGA Ekran dodatkowy HPI jest dostepny takze wtedy, gdy funkcja HPI zostala
aktywowana, ale czujnik Acumen 1Q nie zostal podiaczony.
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Skale wartosci parametréw wyswietlanego trendu graficznego sa zgodne z aktualnie skonfigurowanymi
skalami na ekranie monitorowania trendu graficznego. Patrz Wyreguluj wage na stronie 136. Skala czasu
odpowiada aktualnie wybranej warto$ci Zmieniony %. Biezaca warto$¢ interwaltu zmiany jest wy$wietlana
w goérnej czesci dodatkowego ekranu HPI. Skonfigurowaé interwal zmiany bezposrednio na dodatkowym
ckranie HPI, dotykajac wyswietlonego interwatu.

Wyswietlane wykresy trendu mozna wyltaczac, dotykajac specjalnego
przelacznika. Po wylaczeniu wykreséw wartosci parametréw stang sig
wigksze 1 zastapia wykresy trendu. Patrz rysunek 13-7.

Aby wyswietli¢ wickszy wykres trendu graficznego, nalezy dotknaé wykresu dowolnego parametru.
Wykres trendu graficznego wybranego parametru wyswietli si¢ w miejscu wykresu krzywej cisnienia krwi.
Patrz rysunek 13-7. Wyswietlany wykres nie jest aktualizowany wraz z monitorowanymi wartosciami
otrzymywanymi po uzyskaniu dostgpu do wykresu trendu. Aby zakonczy¢ wyswietlanie powigkszonego
wykresu trendu graficznego, dotknaé w dowolnym miejscu dodatkowego ekranu HPI. Limit czasu na
wykresie trendu graficznego wynosi trzydziesci sekund.

Informacje dotyczace pochodnych parametréw — patrz tabela C-1, dodatek C, Rdwnania stosowane do
obliczania parametrow pacjenta.
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Rysunek 13-7 Dodatkowy ekran HPl — wyswietlanie wartosci
w postaci trendu graficznego

13.1.8 Zastosowanie kliniczne

Parametr Wskaznik predykeji niedocisnienia (Acumen HPI) moze zostaé skonfigurowany jako parametr
kluczowy na ekranie monitorowania lub moze by¢ wyswietlany tylko na pasku informacji w prawym dolnym
rogu ekranu monitorowania, jak opisano w czesci Funkgja programowa Wskaznik predykei niedocisnienia
(Acumen HPI) na stronie 210.

. Gdy parametr HPI jest wyswietlany na pasku informacji:
. Gdy druga z kolei wartosé HPI przekroczy 85, pojawia si¢ ekran podreczny alertu
wysokiej wartosci.
. Nalezy sprawdza¢ parametry hemodynamiczne pacjenta, korzystajac z parametréw z dodatkowego

ekranu HPI i innych parametréw z ekranu gléwnego, w celu ustalenia mozliwej przyczyny
wysokiego prawdopodobiestwa niedocisnienia i wyboru odpowiedniego sposobu dziatania.
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Gdy parametr HPI jest skonfigurowany jako parametr kluczowy, wowczas wykres trendu pojawia si¢
na ekranie monitorowania:

Alarm wystepuje wtedy, gdy HPI przekroczy 85.
Gdy HPI jest rowne 85 lub nizsze:
*  Linia trendu i warto§¢ maja kolor bialy.

*  Nastepuje kontynuacja monitorowania parametréw hemodynamicznych pacjenta. Nalezy
zachowaé czujno$¢ w odniesieniu do zmiany parametréw hemodynamicznych pacjenta —
w tym celu nalezy korzystac z gtéwnego ekranu monitorowania, dodatkowego ekranu HPI,
wyswietlacza HPI oraz sprawdzaé trendy parametréw i parametréw zyciowych.

Gdy warto$¢ HPI przekroczy 85, nalezy sprawdzi¢ parametry hemodynamiczne pacjenta,
korzystajac z parametréw z dodatkowego ekranu HPI i innych parametréw z ekranu gléwnego,
w celu ustalenia mozliwej przyczyny wysokiego prawdopodobiefstwa niedocisnienia i wybrania
odpowiedniego sposobu dzialania.

Gdy w kolejnych trzech odczytach $rednie cisnienie tetnicze ma warto$¢ ponizej 65 mmHg,
oznacza to wystapienie zdarzenia niedoci$nienia:

*  Wyswietlana warto$¢ parametru HPI wynosi 100.

*  Nalezy sprawdza¢ parametry hemodynamiczne pacjenta, korzystajac z parametrdw
z dodatkowego ekranu HPI i innych parametrow z ekranu gtéwnego, w celu ustalenia
mozliwej przyczyny niedoci$nienia i wybrania odpowiedniego sposobu dziatania.

13.1.9 Parametry dodatkowe

Zmienna objetosci wyrzutowej (SVV) oraz wahanie cisnienia tetniczego (PPV) — czule miary
dynamiczne reakcji na plyny, ktére przewiduja, czy po zwigkszeniu obciazenia wstepnego —
poprzez podanie wigkszej losci plynéw lub zmniejszenie zylnej objetosci niescisnietej na skutek
zastosowania mechanizmoéw lub lekéw kompensacyjnych — serce odpowie zwigckszona objetoscia
wyrzutows [1]. Niskie wartosci SVV lub PPV wskazuja, ze pacjent nie reaguje na plyny; wysokie
warto$ci wskazuja, ze pacjent reaguje na plyny; jest rtOwniez szara strefa pomiedzy nimi [6].
Nachylenie fali skurczowej (dP/dt) — maksymalne odchylenie w gére krzywej cisnienia tetniczego
z tetnicy obwodowej. dP/dt cisnienia tetniczego (ustalone metoda obliczeniows podczas wyplywu)
bedzie mie¢ wartosci bezwzgledne nizsze niz dP/dt-max cisnienia w lewej komorze przy takiej
samej objgtosci, ale ich zmiany sg ze sobag silnie skorelowane [1, 2].

UWAGA Nie badano parametru dP/dt mierzonego w tetnicy obwodowej jako wskaznika

kurczliwosci lewej komory we wszystkich populacjach pacjentéw.

Podatnos¢ dynamiczna tetnic (Eayy,,) — miara obciazenia nastepezego lewej komory przez uklad
tetniczy (podatnosci tetniczej) wzgledem podatnosci lewej komory, obliczana jako stosunek PPV
do SVV [8]. Podatnos¢ tetnic jest integracyjnym parametrem obciazenia tetnic, ktéry uwzglednia
systemowy opor naczyniowy (SVR), catkowita podatnos¢ tetnic (C) oraz przedzialy czasu skurczu
i rozkurczu [9, 10].
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Korelacja tych parametrow ze stanem fizjologicznym, a takze ich stosunek do wyniku klinicznego, zostaty
dobrze przebadane i jest wiele pozycji w pismiennictwie dotyczacych tych zaleznosci.

Wigkszos¢ interwencji majacych na celu leczenie SV (lub SVI) i MAP wplywa przede wszystkim na SV,
a takze na czynniki wyznaczajace SV, do ktorych naleza obciazenie wstepne, kurczliwos$é, obcigzenie
nastepcze. Przed podjeciem decyzji dotyczacych leczenia nalezy uzyska¢ informacje na temat wszystkich
trzech aspektow, poniewaz czesto sg one ze sobg powigzane.

Obcigzenie Kurczliwosé Obcigzenie
wstepne nastepcze

Wykorzystanie parametru SVV jako miary obcigzenia wstepnego jest ograniczone do pacjentow
poddawanych wentylacji mechanicznej ze stabilng czestotliwos$cia wentylacji 1 stabilnymi objeto§ciami
oddechowymi, u ktérych nie jest stosowane wdmuchiwanie powietrza [0, 7]. Wskaznika SVV najlepiej
uzywaé w polaczeniu z oceng objetosci wyrzutowej lub pojemnosci minutowej serca.

dP/dt najlepiej uzywac w potaczeniu ze zmienna objetosci wyrzutowej i objetoscia wyrzutows lub ocena
pojemnosci minutowej serca.

PRZESTROGA = Zachowaé ostrozno$¢ podczas kotrzystania ze wskaznika dP/dt u pacjentéw
z cigzka stenozg aorty, poniewaz stenoza moze ograniczaé polaczenie migdzy
lewa komorg a obcigzeniem nastgpczym.

Chociaz parametr dP/dt jest w gléwnej mierze uzalezniony od zmian
kurczliwosci lewej komory, moze na niego wplywaé obciazenie nastgpcze
podczas standéw wazoplegicznych (braku oddzialywania zylno-tetniczego).
W tych okresach parametr dP/dt moze nie odzwietciedlaé¢ zmian
kurczliwosci lewej komory.

Normalizacja podatnosci tetnic przez podatnos¢ komory powoduje, ze ich stosunek staje si¢ wskaznikiem
dopasowania miedzy lewa komora a ukladem tetniczym. Jesli dopasowanie jest osiagnigte, wowczas istnieje
optymalny transfer krwi z lewej komory do uktadu tetniczego bez utraty energii 1 z optymalna pracg
wyrzutows [3, 8, 9].

Wykazano, ze Eagy,, dostarcza wskazania potencjalnej odpowiedzi w postaci obciazenia nastepezego w celu
zwickszenia MAP poprzez podanie objetosci pacjentom wentylowanym mechanicznie [4] i pacjentom
oddychajacym spontanicznie [5], ktorzy reaguja na obcigzenie wstepne objetoscia. OdpowiedZ w postaci
obciazenia nastepczego w celu zwigkszenia MAP jest potencjalnie wigksza przy wartosciach Eadyn >

0,8 [4, 5, 8.

Stosowanie parametru Eay,, nie jest ograniczone tylko do pacjentéw, ktorzy sa wentylowani mechanicznie,
poniewaz jest to parametr wyliczeniowy przedstawiany jako stosunek PPV/SVV [5, 8]. Eagyy, najlepiej
uzywac w polaczeniu ze zmienna objetoéci wyrzutowej (u pacjentéw wentylowanych) 1 objetoscia wyrzutows,
lub z ocena pojemnosci minutowej serca.
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Parametry SVV lub PPV, dP/dti Eag,,, charakteryzuja si¢ tym, Ze czesto wzajemnie od siebie zaleza. Podanie
objetosci w celu zwigkszenia obciazenia wstepnego i zwickszenia objetosci wyrzutowej prowadzi do
zwigkszenia pojemnosci minutowej serca i ci$nienia tgtniczego, a to powoduje zwigkszenie obcigzenia
nastepczego komory. Zwigkszenie obcigzenia nastepczego (zwigkszenie cisnienia aortalnego) poprzez
zwigkszenie systemowego oporu naczyniowego doprowadzi do zmniejszenia objetosci wyrzutowej.
Jednak wynikowa zwigckszona objetos¢ péznoskurczowa prowadzi do dodatkowego zwickszenia objetosci
péznorozkurczowej, poniewaz po wyrzucie w komorze pozostaje wigcej krwi, a ta dodatkowa krew jest
dodawana do powrotu zylnego, co zwigksza napetnienie komory, zwigkszajac kurczliwo$¢ (mechanizm
Franka-Statlinga) i czg¢§ciowo kompensuje zmniejszenie objgtosci wyrzutu wywolane poczatkowym
wzrostem obcigzenia nastepczego.

SVVlub PPV, dP/dtiEay,, powinny by¢ traktowane jako integracyjne parametry ulatwiajace podejmowanie
decyzji dotyczacych interwencyjnego leczenia SV lub SV i MAP.

13.1.10 Walidacja kliniczna

Przeprowadzono retrospektywne kliniczne badania walidacyjne w celu oceny wartosci diagnostycznej
wskaznika HPI w zakresie przewidywania zdarzen niedoci$nienia i zdarzen niezwiazanych z niedoci$nieniem
u pacjentéw leczonych chirurgicznie i nieleczonych chirurgicznie.

13.1.10.1 Pacjenci leczeni chirurgicznie

Dotychczas przeprowadzono dwa badania, w ktorych oceniano skuteczno$¢ diagnostyczna wskaznika HPI
u pacjentéw leczonych chirurgicznie. Pierwsze retrospektywne kliniczne badanie walidacyjne, majace na celu
oceng skutecznosci diagnostycznej wskaznika HPI w zakresie przewidywania wystgpienia zdarzen
niedocis$nienia i zdarzen niezwiazanych z niedoci$nieniem, obejmowato 52 pacjentéw leczonych
chirurgicznie. Tabela 13-5 przedstawia dane demograficzne pacjentéw. Liczba segmentéw zdarzen
niedoci$nienia uwzglednionych w analizie wyniosta 1058, a taczna liczba segmentéw zdarzen niezwiazanych
z niedoci$nieniem uwzglednionych w analizie wyniosta 521.

Drugie retrospektywne kliniczne badanie walidacyjne obejmowalo 204 pacjentéw i dostarczyto
dodatkowych dowoddw dotyczacych skutecznos$ci diagnostycznej wskaznika HPI w zakresie przewidywania
wystapienia zdarzen niedocisnienia i niezwiazanych z niedoci$nieniem. Tabela 13-5 zawiera dane
demograficzne pacjentéw. Liczba segmentéw dotyczacych zdarzen niedoci$nienia uwzglednionych

w analizie wyniosta 1923, a taczna liczba segmentow zdarzen niezwigzanych z niedoci$nieniem
uwzglednionych w analizie wyniosta 3731.

Tabela 13-5 Dane demograficzne pacjentéw (leczonych chirurgicznie)

Kliniczne badanie

Kliniczne badanie

Opis walidacyjne (N=52) walidacyjne (N=204)
Liczba pacjentow 52 204

Pte¢ (mezczyzni) 29 100

Wiek 58,3+11,3 56,7+14,4

BSA 1,8+0,2 1,9+0,3

52 pacjentéw leczonych chirurgicznie mozna podzieli¢ na dwie grupy — takich, ktérzy przeszli interwencje
niekardiologiczna obarczona wysokim ryzykiem (n=25; 48,1%), oraz takich, ktérzy przeszli operacje
watroby (n=27; 51,9%).

204 pacjentéw leczonych chirurgicznie mozna podzieli¢ na nastepujace grupy — takich, ktérzy przeszli
operacj¢ neurologiczna (n=73; 35,8%), operacje w obszarze jamy brzusznej (n=>58; 28,4%), operacje

w obszarze klatki piersiowej (n=8; 3,9%), operacj¢ serca (n=6; 3,0%), oraz takich, ktorzy przeszli inny zabieg
chirurgiczny (n=59; 28,9%).
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Tabela 13-9 przedstawia wyniki oméwionych klinicznych badan walidacyjnych.

13.1.10.2 Pacjenci nieleczeni chirurgicznie

Przeprowadzono dwa badania, w ktérych oceniano skuteczno$¢ diagnostyczng wskaznika HPI u pacjentow
nieleczonych chirurgicznie. W pierwszym badaniu, bedacym retrospektywnym klinicznym badaniem
walidacyjnym, oceniono skuteczno$¢ diagnostycznego wskaznika HPI w zakresie przewidywania
wystapienia zdarzen niedoci$nienia i niezwigzanych z niedoci$nieniem. Badanie obejmowato 298 pacjentéw
nieleczonych chirurgicznie. Tabela 13-6 przedstawia dane demograficzne pacjentdéw. Liczba segmentéw
zdarzen niedoci$nienia uwzglednionych w analizie wyniosta 13 911, a laczna liczba segmentéw zdarzen
niezwiazanych z niedoci$nieniem uwzglednionych w analizie wyniosta 48 490.

Sposéb dalszego podziatu 298 pacjentéw nieleczonych chirurgicznie przedstawia tabela 13-7 ponize;.

Drugie retrospektywne kliniczne badanie walidacyjne obejmowalto 228 pacjentéw i dostarczyto dalszych
dowodéw dotyczacych skutecznosci diagnostycznej wskaznika HPI w zakresie przewidywania wystapienia
zdarzenl niedoci$nienia i niezwigzanych z niedoci$nieniem. Tabela 13-6 przedstawia dane demograficzne
pacjentéw. Liczba segmentéw zdarzen niedocisnienia uwzglednionych w analizie wyniosta 23 205, a taczna
liczba segmentéw zdarzen niezwiazanych z niedoci$nieniem uwzglednionych w analizie wyniosta 82 461.

Sposéb dalszego podziatu 228 pacjentéw nieleczonych chirurgicznie przedstawia tabela 13-8 ponize;.

Tabela 13-6 Dane demograficzne pacjentéw (nieleczonych chirurgicznie)

Walidacyjne Niezalezne
Opis (N=298) (N=228)
Liczba pacjentow 298 228
Pte¢ (mezczyzni) 191 128
Wiek 62,6+15,1 63,9+15,6
BSA 1,9+0,3 1,9+0,2

Tabela 13-7 Charakterystyka pacjentéw nieleczonych
chirurgicznie (N=298)

Diagnoza Liczba pacjentow % wszystkich

Cukrzyca 1 0,3
Choroba zakazna 1 0,3
Watroba 1 0,3
Tetniak 2 0,7
Zatrucie 2 0,7
Niewydolnos$¢ nerek 2 0,7
Udar mézgu 2 0,7
Krwotok 4 1,3
Nie okreslono 4 1,3
Inne 5 1,7
Wstrzgs kardiogenny 7 2,3
Zawat serca 8 2,7
Choroba uktadu oddechowego/ 8 27
ptucnego ’

Ciezka hipowolemia 8 2,7
Serce 12 4,0
Pacjent po operacji watroby 25 8,4
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Tabela 13-7 Charakterystyka pacjentéw nieleczonych
chirurgicznie (N=298) (ciag dalszy)

Diagnoza Liczba pacjentow % wszystkich
Wstrzgs septyczny 25 8,4
Pacjent po operaciji (innej niz serca
lub watroby) 46 154
Posocznica 65 21,8
Pacjent po operaciji serca 70 23,5

Tabela 13-8 Charakterystyka pacjentow nieleczonych
chirurgicznie (N=228)

Diagnoza Liczba pacjentow % wszystkich
acrymonego o7 205
Krwawienie 24 10,5
Posocznica 19 8,3
Inne 60 26,2
Rak 20 8,7
Choroba ukfadu oddechowego 13 57
Schorzenie ortopedyczne 10 44
Choroba neurologiczna 3 1,3
Choroba przewodu pokarmowego
lub watroby 12 5.4

Tabela 13-10 przedstawia wyniki oméwionych klinicznych badan walidacyjnych.

13.1.10.3 Wyniki klinicznego badania walidacyjnego

Zdarzenie niedoci$nienia, ktorego opis zawierajg tabela 13-9 i tabela 13-10, jest wyliczane poprzez
rozpoznanie segmentu (o dlugosci przynajmniej 1 minuty), w ktorym warto§¢ MAP wszystkich punktéw
w sekeji wynosi < 65 mmHg. Punkt danych zdarzenia (dodatniego) jest wybierany jako probka
poprzedzajaca o 5 minut zdarzenie niedoci$nienia. Jesli kolejne zdarzenia niedoci$nienia sa oddalone od
siebie 0 mniej niz 5 minut, wowczas probka dodatnia jest zdefiniowana jako pierwsza probka nastepujaca
bezposrednio po poprzednim zdarzeniu niedocisnienia.

Zdarzenie niezwigzane z niedoci$nieniem, ktérego opis zawierajg tabela 13-9 1 tabela 13-10, jest wyliczane
poprzez identyfikacje segmentéw takich punktow danych, ze segment jest oddalony o co najmniej 20 minut
od jakichkolwiek zdarzent niedoci$nienia, a wszystkie punkty danych w tym segmencie majg wartos§¢

MAP > 75 mmHg. Z kazdego segmentu zdarzenia niezwiazanego z niedoci$nieniem pobierany jest jeden
punkt danych, ktéry dotyczy niezdarzenia (ujemny).

Jak przedstawiajg tabela 13-9 i tabela 13-10, wynik prawdziwie dodatni to dowolny punkt danych zdarzenia
(dodatni) z wartoscig wskaznika HPI wyzsza od wybranego progu lub réwng temu progowi. Czutos¢ to
stosunek liczby zdarzen prawdziwie dodatnich do tacznej liczby zdarzen (dodatnich), przy czym zdarzenie
dodatnie jest zdefiniowane jako punkt danych poprzedzajacy zdarzenie niedoci$nienia maksymalnie

o 5 minut. Falszywie ujemny jest dowolny dodatni punkt danych z warto$cia wskaznika HPI nizsza niz
warto§¢ progowa.
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Jak przedstawiajg tabela 13-9 i tabela 13-10, wynik prawdziwie ujemny to dowolny ujemny punkt danych
(niezdarzenia) z warto$cia wskaznika HPI nizsza od wybranego progu. Swoisto$¢ to stosunek wynikéw
prawdziwie ujemnych do tacznej liczby niezdarzent (ujemnych), przy czym wynik ujemny jest zdefiniowany
jako punkt danych oddalony o co najmniej 20 minut od jakiegokolwick zdarzenia niedoci$nienia. Falszywie

dodatni jest jakikolwiek ujemny punkt danych z warto$ciq wskaznika HPI wigksza od progu lub réwna
temu progowi.

Tabela 13-9 Kliniczne badania walidacyjne* (pacjenci leczeni chirurgicznie)

Wartosé Swoistosé Liczba Czutosé Liczba
Kliniczne rz :“;‘; PPV NPV (%) prawdziwie (%) prawdziwie
badanie V\rl)sk:l]inika [przedziat [przedziat [95% ujemnych / [95% dodatnich/ | AUC

walidacyjne HPI ufnosci] ufnosci] przedziat liczba przedziat liczba

ufnosci] niezdarzen ufnosci] zdarzen
) 99,9 . 75,1 99,8 83.7
(N=52) 85 (=886/887) (=520/692) [99.4; 100,0] 520/521 [81,5: 86,0] 886/1058 0,95
[99,7; 100,0] [71,9; 78,4] o ’ e
98,3 84,9 994 658
(N=204) 85 (=1265/1287) | (=3709/4367) [99.2: ’99 4 3709/3731 [63.7: ’67 9l 1265/1923 0,88
[97,6; 99,0] [83,9; 86,0] e T
* Dane z badan prowadzonych przez firme Edwards Lifesciences
Tabela 13-10 Kliniczne badania walidacyjne* (pacjenci nieleczeni chirurgicznie)
Wartogé PPV (%) NPV (%) S Liezba | ¢ 1086 (%) e
(%) prawdziwie prawdziwie
Zestaw progowa [95% [95% o . [95% X
L. . . [95% ujemnych / . dodatnich/ AUC
danych wskaznika przedziat przedziat . . przedziat .
o o przedziat liczba o liczba
HPI ufnosci] ufnosci] . - . . ufnosci] .
ufnosci] niezdarzen zdarzen
Walida- 93,1 95,5 98,2 84,0
ovine 85 (=11 683/ (=47 623/ (=47 623/ 47 623/ (=11 683/ 11 683/ 094
(NZJ298) 12 550) 49 851) 48 490) 48 490 13 911) 13 911 ’
[92,6; 93,5] [95,3; 95,7] [98,1; 98,3] [83,4; 84,6]
Nieza- 86,2 96,0 96,1 85,9
lezne 85 (=19 932/ (=79 277/ (=79 277/ 79277/ (=19 932/ 19 932/ 094
(N=228) 23 116) 82 550) 82 461) 82 461 23 205) 23 205 ’
[85,8; 86,7] [95,9; 96,2] [96,0; 96,3] [85,4; 86,3]

* Dane z badan prowadzonych przez firme Edwards Lifesciences

Tabela 13-11 zawiera odsetki zdarzen niedocisnienia oraz dane dotyczace czasu do zdarzenia dla podanego
zakresu wskaznika HPI dotyczacego leczonych chirurgicznie pacjentéw bioracych udziat w klinicznym
badaniu walidacyjnym (N=52). Dane sa prezentowane przy uzyciu okien czasowych, ktére zostaly wybrane
w oparciu o przecietng szybko$§¢ rozwoju zdarzeft niedoci$nienia u pacjentéw leczonych chirurgicznie.
Dlatego na podstawie danych z klinicznego badania walidacyjnego (N=52) tabela 13-11 przedstawia dane
dotyczace pacjentéw leczonych chirurgicznie dla 15-minutowego okna czasowego. Ta analiza jest
wykonywana poprzez pobieranie prébek dotyczacych poszczegdlnych pacjentéw z walidacyjnego zestawu
danych i przeszukiwanie w celu znalezienia zdarzenia niedoci$nienia w 15-minutowym oknie wyszukiwania.
Gdy zdarzenie niedoci$nienia zostanie znalezione dla konkretnej probki, wowczas rejestrowany jest czas do
zdarzenia, ktory jest czasem miedzy prébka a zdarzeniem niedocisnienia. Statystyka czasu do zdarzenia jest
$rednim czasem zdarzenia z wszystkich probek, dla ktérych w oknie wyszukiwania wystapito zdarzenie.
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Tabela 13-12 zawiera odsetki zdarzen niedoci$nienia oraz dane dotyczace czasu do zdarzenia dla podanego
zakresu wskaznika HPI dotyczacego nieleczonych chirurgicznie pacjentéw bioracych udziat w klinicznym
badaniu walidacyjnym (N=298). Dane sa prezentowane przy uzyciu okien czasowych, ktore zostaly wybrane
w oparciu o przecigtng szybkos¢ rozwoju zdarzen niedoci$nienia u pacjentéw nieleczonych chirurgicznie.
Dlatego na podstawie danych z klinicznego badania walidacyjnego (N=298) tabela 13-12 przedstawia dane
dotyczace pacjentéw nieleczonych chirurgicznie dla 120-minutowego okna czasowego. Ta analiza jest
wykonywana poprzez pobieranie probek dotyczacych poszczegdlnych pacjentéw z walidacyjnego zestawu
danychi przeszukiwanie w celu znalezienia zdarzenia niedoci$nienia w 120-minutowym oknie wyszukiwania.
Gdy zdarzenie niedoci$nienia zostanie znalezione dla konkretnej probki, wowczas rejestrowany jest czas do
zdarzenia, ktéry jest czasem miedzy prébka a zdatzeniem niedocisnienia. Statystyka czasu do zdatzenia jest
§rednim czasem zdarzenia z wszystkich prébek, dla ktérych w oknie wyszukiwania wystapito zdarzenie.

Czesto$¢ zdarzen, ktora zawieraja tabela 13-11 1 tabela 13-12, jest stosunkiem liczby probek ze zdarzeniem
w oknie wyszukiwania do tacznej liczby probek. Takie wyliczenia zostaly wykonane dla kazdego
przedziatu wskaznika HPI w zakresie od 10 do 99, co przedstawiaja tabela 13-11 i tabela 13-12.

Odsetek alarméw HPI, po ktérych nastapito zdarzenie nadci$nienia u pacjentéw nieleczonych chirurgicznie
przy zastosowaniu 30-minutowego okna czasowego, wynidst 86,3% [81,6%; 90,8%] w przypadku zbioru
danych walidacyjnych oraz 85,5% [80,8%; 90,6%] w przypadku zbioru danych niezaleznych. T¢ wartos¢
predykcyjna dodatnia (ang. positive predictive value, PPV) definiuje si¢ jako stosunek alarméw prawdziwych
(po ktérych w ciggu 30 minut nastapilo zdarzenie niedoci$nienia) do calkowitej liczby alarméw w ciagu

30 minut.

PRZESTROGA Informacje dotyczace parametru HPI, ktére zawieraja tabela 13-11 i tabela 13-12,
przedstawiono jako wytyczne ogdlne i nie mogg by¢ traktowane jako dane
przypadkéw indywidualnych. Przed rozpoczeciem leczenia zaleca si¢ sprawdzenie
stanu hemodynamicznego pacjenta. Patrz Zastosowanie klinicne na stronie 221.

Tabela 13-11 Walidacja kliniczna (pacjenci leczeni
chirurgicznie [N=52])

Czas do zdarzenia

Zakres HPI Czestos¢ zdarzen (%) w minutach: mediana
[10. percentyl, 90. percentyl]

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 7,81[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]

228



Zaawansowany monitor HemoSphere 13 Funkcje zaawansowane

Tabela 13-11 Walidacja kliniczna (pacjenci leczeni
chirurgicznie [N=52]) (ciag dalszy)

Czas do zdarzenia
Zakres HPI Czestos¢ zdarzen (%) w minutach: mediana
[10. percentyl, 90. percentyl]
65-69 56,8 5,712,3; 12,3]
70-74 67,2 5,7 [2,0; 11,7]
75-79 81,0 4,7 [2,0; 11,0]
80-84 84,2 5,0[1,7; 12,3]
85-89 92,9 4,0[1,7;10,3]
90-94 95,8 3,71[1,3;10,0]
95-99 97,6 1,3[0,3; 8,0]

Tabela 13-12 Walidacja kliniczna (pacjenci nieleczeni klinicznie [N=298])

Czas do zdarzenia
Zakres wskaznika HPI Czestos¢ zdarzen (%) ‘[’:(Tglaurt::rn;/llgledlana

90. percentyl]
10-14 13,8 51,0 [10; 104,0]
15-19 17,2 48,7 [10; 102,3]
20-24 20,8 51,0[9,9; 105,3]
25-29 25,1 48,51[9,3; 104,0]
30-34 29,6 48,2 9,3; 102,3]
35-39 35,2 45,0 [8,3; 102,0]
40-44 38,0 43,7 [7,0; 101,7]
45-49 41,3 39,3 [6,3; 100,0]
50-54 43,7 38,7 [5,7; 99,3]
55-59 46,1 35,3 [5,3; 96,7]
60-64 53,0 28,7 [4,0; 93,7]
65—-69 60,2 16,0 [2,7; 88,0]
70-74 67,8 9,0 [1,7;70,7]
75-79 76,3 7,0[1,4;44,7]
80-84 85,3 5,7 [1,3; 19,0]
85-89 89,9 5,0[1,0; 16,7]
90-94 94,9 3,6 [1,0; 13,7]
95-99 99,6 1,3[0,3; 8,3]
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13.1.11 Dodatkowe dane kliniczne

13.1.11.1 Projekt badania

Przeprowadzono prospektywne, otwarte, wieloo§rodkowe badanie obejmujace jedna grupe terapeutyczna,
ktére dotyczylo zapobiegania i leczenia niedocisnienia u pacjentow, u ktérych monitorowano ci$nienie
tetnicze za pomoca funkcji Acumen Hypotension Prediction Index (badanie HPI) w celu lepszego
zrozumienia wplywu funkcji Acumen Hypotension Prediction Index HPI) z dostepnymi danymi
hemodynamicznymi pacjenta na wykrywanie niestabilno$ci hemodynamicznej i redukeje niedocis$nienia
srédoperacyjnego w czasie zabiegéw innych niz kardiochirurgiczne. Grupe poréwnawczg stanowita
retrospektywna historyczna grupa kontrolna (N = 22 109) z danymi na poziomie pacjenta pochodzacymi
z akademickiej grupy konsorcjum non-profit, Multicenter Petioperative Outcomes Group (MPOG), kt6ra
zbiera dane okolooperacyjne ze szpitali w catych Stanach Zjednoczonych. U wszystkich uczestnikoéw tego
badania zastosowano linie tetnicza.

Gléwnym celem badania HPI bylo okreslenie, czy zastosowanie funkeji Acumen HPI do kierowania
§rédoperacyjnym postgpowaniem hemodynamicznym w zabiegach innych niz kardiochirurgiczne skraca
czas trwania niedoci$nienia §rédoperacyjnego (definiowanego jako MAP < 65 mmHg przez co najmniej
jedna minute) w poréwnaniu z historyczng retrospektywng grupa kontrolng. Czas trwania niedoci$nienia
srédoperacyjnego byt mierzony w ten sam sposéb dla kohorty kontrolnej MPOG i prospektywnej kohorty
badania HPI. Wszystkie zdarzenia zwiazane z niedoci$nieniem $rédoperacyjnym zostaly zmierzone

i zgloszone. W przypadku uczestnika z wieloma zdarzeniami niedoci$nienia §rédoperacyjnego zdarzenia

te byly mierzone indywidualnie i taczone przez calkowity czas trwania zabiegu operacyjnego dla kazdego
pacjenta w celu uzyskania pomiaru catkowitego czasu trwania niedocisnienia srédoperacyjnego. Jedyna
réznica polega na tym, ze dane dla kohorty MPOG byty dostarczane w odstgpach jednominutowych, a dla
kohorty prospektywnej w odstepach 20-sekundowych.

Badanie HPI bylto badaniem prowadzonym bez §lepej préby, obejmujacym jedna grupe terapeutyczna,

z udziatem 485 kwalifikujacych si¢ uczestnikéw (460 kluczowych uczestnikoéw z dodatkowymi 25 przypadkami
wstepnymi) w 11 o$rodkach badawczych w Stanach Zjednoczonych. W kazdym osrodku do badania
wlaczono maksymalnie 97 uczestnikéw (20% ogdtu populacji). Te same osrodki, ktére weszty w sktad tej
historycznej grupy kontrolnej, byly badane prospektywnie w celu ustalenia, czy zastosowanie funkcji
Acumen HPI do przewidywania niedoci$nienia w ciggu 15 minut od rzeczywistego zdarzenia mogltoby
skrocic §redni czas trwania niedoci$nienia §rédoperacyjnego o co najmniej 25% [11].

Kryteria wiaczenia i wykluczenia. Potencjalni uczestnicy byli wykluczani z udzialu w badaniu, jesli
podczas procesu badan przesiewowych i wlaczania do udziatu stwierdzono, ze spelnione zostaty nastepujace
kryteria wiaczenia 1 wykluczenia. W tabela 13-13 i tabela 13-14 zamieszczono list¢ kryteriow wlaczenia

i wykluczenia dotyczacych tego badania. Ze wzgledu na dostepne dane dla uczestnikow z grupy MPOG
istnieja niewielkie réznice w kryteriach wlaczenia i wykluczenia dla grup HPI i MPOG. Réznice pomiedzy
kryteriami wlaczenia polegaja na okredleniu przez badacza umiarkowanego lub wysokiego ryzyka zabiegdw
innych niz kardiochirurgiczne oraz identyfikacji planowanej 24-godzinnej hospitalizacji. Istotne réznice
pomiedzy dwoma wymienionymi kryteriami wykluczenia to: pacjentki, u ktérych potwierdzono ciaze /
karmienie piersia, stwierdzone klinicznie istotne przetoki wewnatrzsercowe oraz stwierdzone umiarkowane
lub cigzkie wady zastawki aortalnej 1 mitralne;.
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Tabela 13-13 Kryteria wyboru uczestnikéw prospektywnego badania HPI

Kryteria wiaczenia

Kryteria wykluczenia

A WON -

Wyrazenie pisemnej Swiadomej zgody

Wiek = 18 lat

Stan fizyczny zgodnie ze skalg ASA 3 lub 4
Zabieg inny niz kardiochirurgiczny o $rednim lub
wysokim ryzyku (np. chirurgia ortopedyczna,
kregostupa, urologiczna i ogdina)

Planowane monitorowanie cisnienia przy uzyciu linii
tetniczej

Znieczulenie ogdine

Przewidywany czas trwania zabiegu = 3 godzin od
indukcji

Planowana hospitalizacja 24-godzinna

10

1

12

13
14
15
16

17

Udziat w innym badaniu (interwencyjnym)
Przeciwwskazania do inwazyjnego monitorowania
cisnienia krwi

Pacjentki, u ktérych potwierdzono cigze, i/lub matki
karmigce

Ratunkowy zabieg chirurgiczny

Stwierdzone klinicznie istotne przetoki
wewnatrzsercowe

Pacjent, u ktérego docelowa wartos¢ srodoperacyjnego
cisnienia MAP bedzie wynosi¢ < 65 mmHg
Stwierdzona stenoza aortalna w obszarze zastawki na
odcinku < 1,5 cm?

Stwierdzona niedomykalno$¢ zastawki aorty od
umiarkowanej do ciezkiej

Stwierdzona niedomykalnos$¢ zastawki mitralnej od
umiarkowanej do ciezkiej

Stwierdzone zwezenie zastawki mitralnej od
umiarkowanego do ciezkiego

Typ pacjenta lub zabiegu chirurgicznego uznany za
ograniczenie SVV (np. objetos¢ oddechowa < 8 ml/kg
teoretycznej idealnej masy ciata, wentylacja
spontaniczna, utrwalona arytmia, stwierdzone
migotanie przedsionkéw, operacja na otwartej klatce
piersiowej, stosunek czestosci akcji serca do czestosci
oddechoéw (HR/RR) < 3,6)

Wystepujgce obecnie utrwalone migotanie
przedsionkow

Stwierdzona ostra zastoinowa niewydolno$¢ serca
Kraniotomia

Leczenie chirurgiczne oparzen

Pacjenci z kontrapulsacjg wewnatrzaortalng

(IABP) lub urzgdzeniem wspomagajgcym czynnos$¢
komor serca

Pacjenci przeniesieni z oddziatu intensywnej terapii,
wymagajgcy stosowania wielu lekéw wazopresyjnych
i ze stwierdzong aktywng posocznicg

Tabela 13-14 Kryteria wyboru pacjentéw w historycznej grupie kontrolnej MPOG

Kryteria wiaczenia

Kryteria wykluczenia

Pacjenci objeci opiekg w o$rodku planujgcym udziat

w badaniu prospektywnym oprogramowania
Hypotension Prediction Index

Data zabiegu chirurgicznego miedzy 1 stycznia 2017 r.
a 31 grudnia 2017 r.

Pacjenci dorosli w wieku co najmniej 18 lat

Przyjecie planowe w tym samym dniu lub pacjent
ambulatoryjny

Stan fizyczny 3 lub 4 zgodnie ze skalg Amerykanskiego
Stowarzyszenia Anestezjologéw (ASA)

Znieczulenie ogdlne

Monitorowanie cisnienia krwi za pomocg inwazyjnej linii
tetniczej u > 75% przypadkow (w celu uwzglednienia
linii tetniczych zatozonych po indukc;ji)

Czas trwania przypadku (zdefiniowany jako czas
przebywania pacjenta na sali do czasu przeniesienia
pacjenta poza sale) = 180 minut

Srednie ciénienie tetnicze w punkcie wyjsciowym

< 65 mmHg (za warto$¢ wyjsciowg uznawano pomiar
ci$nienia krwi uzyskany w okresie bezposrednio
poprzedzajgcym zabieg chirurgiczny lub pierwszy
miarodajny pomiar cisnienia krwi uzyskany
Srodoperacyjnie)

Wykonanie srédoperacyjnie wigcej niz jednego wlewu
leku wazoaktywnego (fenylefryna, noradrenalina,
wazopresyna, dopamina, dobutamina lub epinefryna)
Ratunkowy zabieg chirurgiczny

Zabiegi kardiologiczne (z pompa lub bez), oczyszczanie
ran oparzeniowych lub operacje wewnatrzczaszkowe

231




Zaawansowany monitor HemoSphere 13 Funkcje zaawansowane
Czestos¢ wystepowania niedocisnienia §rédoperacyjnego w grupie MPOG wynosita 88% (n = 19 445/

22 109), a daty zabiegéw miescily si¢ w przedziale od 1 stycznia 2017 1. do 31 grudnia 2017 r. Wiaczanie do
grupy HPI odbywalo si¢ w okresie od 16 maja 2019 r. do 24 lutego 2020 r. Drugorz¢dowym punktem
kofcowym skutecznosci bylo okreslenie calkowitego pola powierzchni pod krzywa czasu 1 MAP dla
wszystkich okreséw, dla ktérych ci$nienie MAP wynosito < 65 mmHg u kazdego uczestnika. Ten punkt
konicowy jest skorelowany z czasem trwania, a analiz¢ opisows tego punktu koficowego przedstawiono

z uwzglednieniem $redniej, odchylenia standardowego (SD), mediany, warto$ci minimalnej 1 wartosci
maksymalnej.

Pierwszorzedowym punktem koficowym bezpieczefistwa byl odsetek powaznych zdarzen niepozadanych,
w tym zdarzen okolooperacyjnych, powiklan pooperacyjnych i powaznych zdarzen niepozadanych
zwiazanych z wyrobem. Celem drugorzedowym tego badania (drugorzedowy punkt kodcowy
bezpieczenistwa) bylo ustalenie, czy wskazéwki zapewniane przez funkcje Acumen HPI zmniejszaja ztozona
miare powiklan, jak wskazano ponizej.

. Pooperacyjne epizody zatrzymania akeji serca niekoficzace si¢ zgonem
. Zgon wewnatrzszpitalny
. Udar mézgu

. Ostre uszkodzenie nerek (AKI) w ciggu 30 dni od zabiegu

. Uraz mig$nia sercowego (MINS) podczas zabiegu innego niz kardiochirurgiczny w ciagu 30 dni
od zabiegu
13.1.11.2 Dane demograficzne pacjentow

W tabela 13-15 i tabela 13-16 mozna znalez¢é podsumowanie dostepnych danych demograficznych
pacjentéw dla prospektywnej kohorty klinicznej (HPI) oraz historycznej kohorty kontrolnej (MPOG),
a takze typow zabiegbw, jakim zostali poddani uczestnicy z kohorty HPI.

Tabela 13-15 Dane demograficzne pacjentéw (badanie MPOG)

Opis HPI HPI MPOG
(Analiza uwzgledniajaca | (Badana populacja (Badana populacja
zamiar leczenia) objeta analiza) objeta analiza)
Liczba pacjentéw 460 406* 22,109
Pte¢ Mezczyzna 51,7 (n = 238) 53,0 (n = 215) 57,8 (n=12779)
Kobieta 48,3 (n = 222) 47,0 (n=191) 42,2 (n = 9330)
Wiek (lata) Srednia +SD 63,0 + 12,97 62,8 +13,0 65,3+ 13,8
Mediana 65 (19 - 94) 65 (19 - 89) 65 (18 - 90)
(min.—maks.)
BMI Mediana 28,09 28,09 28,1
(25.i75. (24,37, 32,81) (24,41, 32,86) (24,2, 32,9)
percentyl)
Punktacja w skali I* 0,2(n=1) 0,25(n=1) 0,0 (n=0)
ASA m 91,5 (n = 421) 92,1 (n = 374) 80,83 (n = 17 870)
v 8,0 (n =37) 7,6 (n=31) 19,17 (n = 4239)
Nie okreslono 0,2(n=1) 0,0(n=0) 0,0 (n=0)
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Tabela 13-15 Dane demograficzne pacjentéw (badanie MPOG) (ciag dalszy)

Opis

HPI
(Analiza uwzgledniajaca
zamiar leczenia)

HPI
(Badana populacja
objeta analiza)

MPOG
(Badana populacja
objeta analiza)

Czas trwania
zabiegu
chirurgicznego
(minuty, N = 458)

Srednia +SD 338,1+ 1454 363,6 + 134,0 355,2 + 145,8
Mediana 315,5 336 317

(25.i75. (235, 416) (262, 430) (245, 427)
percentyl) (n=458)

*Badana populacja objeta analizg (ang. Full Analysis Set, FAS) obejmuje tych uczestnikéw z populacji analizy uwzgledniajgcej zamiar
leczenia (ang. Intent-to-Treat, ITT), ktorzy zostali poddani zabiegowi chirurgicznemu o czasie trwania wynoszgcym = 3 godziny.

**U uczestnika badania ASA Il zidentyfikowano odstepstwo od protokotu, ale nie zostat on wykluczony z populacji ITT i FAS, poniewaz
spetniat zdefiniowane kryteria (czas trwania zabiegu > 3 godziny i dane z monitorowania funkcji hemodynamicznych). Uczestnik ten
zostat wigczony do analizy skuteczno$ci i bezpieczenstwa, chociaz zgodnie z kryteriami wigczenia/wykluczenia nie powinien zostac

wigczony do badania.

Tabela 13-16 Typ zabiegu (HPI)

Typ zabiegu

% (n/N)

Operacja kregostupa

18,5 (85/460)

Hepatektomia

13,7 (63/460)

Operacja Whipple'a

10,0 (46/460)

Powazny zabieg naczyniowy

8,5 (39/460)

(obejmujgca 2 lub wiecej roznych narzgdow)

Inny 8,5 (39/460)
Nefrektomia 5,7 (26/460)
Inna operacja uktadu moczowo-piciowego 5,4 (25/460)
Cystektomia 5,0 (23/460)
Pankreatektomia 5,0 (23/460)
Przeszczep nerki 4,3 (20/460)
Operacja gtowy lub szyi 3,9 (18/460)
Ztozona skojarzona operacja onkologiczna 3,0 (14/460)

Laparotomia zwiadowcza

3,0 (14/460)

Kolektomia

2,8 (13/460)

Adrenalektomia

2,6 (12/460)

Gastrektomia 2,0 (9/460)
Inne operacje przewodu pokarmowego 2,0 (9/460)
Wymiana endoprotezy stawu biodrowego 1,7 (8/460)
Prostatektomia 1,7 (8/460)
HIPEC (dootrzewnowa chemioterapia 1,3 (6/460)
perfuzyjna w hipertermii)

Histerektomia z czesciowym usunieciem 1,3 (6/460)
masy guza nowotworowego

Cholecystektomia 0,9 (4/460)
Ponowny zabieg ortopedyczny 0,9 (4/460)
Splenektomia 0,9 (4/460)
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Typ zabiegu % (n/N)

Operacja bariatryczna 0,4 (2/460)
Przeszczep watroby 0,4 (2/460)
Sigmoidektomia 0,4 (2/460)
Nie okreslono 0,2 (1/460)

Typy zabiegdw operacyjnych w grupie MPOG okreslono na podstawie grupowania stosowanego przez
system Current Procedural Terminology (CPT). Grupa MPOG obejmowata glowe i szyje, klatke piersiows
z zewnatrz 1 od wewnatrz, kregostup 1 rdzen kregowy, dolng lub gorng cz¢s$¢ jamy brzusznej, urologie,
ginekologie, meski uklad rozrodezy, miednice, biodro/noge/stope, batk/ramic/reke, radiologie,
poloznictwo oraz inne zabiegi.

W tabela 13-17 przedstawiono poréwnanie typow zabiegow chirurgicznych dla typow zabiegdw grupy HPI
i MPOG okreslonych w oparciu o grupowanie CPT.

Tabela 13-17 Rodzaje zabiegéw chirurgicznych podzielone na grupy wediug CPT

Rodzaj zabiegu HPI MPOG
chirurgicznego
Liczba Odsetek liczby Liczba Odsetek liczby

pacjentéw catkowitej pacjentow catkowitej
Gtowa i szyja 18 34 2024 10,2
Zabiegi chirurgiczne 0 0 3257 16,5
klatki piersiowej
Operacja kregostupa 85 16,2 3331 16,8
Gorna czesé jamy 157 29,9 3838 19,4
brzusznej
Dolna czes$¢ jamy 40 7,6 1314 6,6
brzusznej
Urologia 114 21,7 2017 10,2
Ginekologia/potoznictwo 20 3,8 190 1,0
Ortopedia 12 23 2224 11,2
Powazny zabieg 39 7,4 0 0
naczyniowy
Inna 40 7,6 1596 8,1

Uwaga: czas trwania niedocis$nienia $rodoperacyjnego w zaleznosci od rodzaju zabiegu nie jest dostepny dla
populacji MPOG.
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13.1.11.3 Wyniki badania

Tabela 13-18 przedstawia wyniki analizy oceny jakosci klasyfikatora (ROC) dla wszystkich uczestnikéw
badania HPI z dost¢pnymi danymi do analizy (N = 482). Analiza ROC przedstawiona w tabela 13-18 jest
identyczna z analiza przeprowadzong dla klinicznych badan walidacyjnych, przedstawiona wczesniej

w tabela 13-9 i tabela 13-10. Szczegdtowy opis sposobu definiowania i obliczania zdarzenl niedoci$nienia,
zdarzen innych niz zdarzenia niedoci$nienia, czulosci i swoisto$ci przedstawia tabela 13-18, patrz Wyniki
klinicznego badania walidacyjnego na stronie 2206.

Tabela 13-18 Analiza oceny jakosci klasyfikatora (ROC) dla uczestnikéw badania HPI

(N = 482)*

HPI — PPV (%) NPV (%) Swoistos¢ (%) Czutos¢ (%) Pole
wartos¢é [95% [95% [95% [95% pod
progowa przedziat przedziat przedziat przedziat krzywa

ufnosci] ufnosci] ufnosci] ufnosci] (AUC)
98,4 90,3 99,8 53,1
85 (=821/834) (=6782/7507) (=6782/6795) (=821/1546) 0,84
[97,6, 99,3] [89,7, 91,0] [99,7, 99,9] [50,6, 55,6]

* Dane z badan prowadzonych przez firme Edwards Lifesciences

Skutecznos$¢. Celem badania HPI byta ocena zdolnoéci funkceji Acumen HPI jako narzedzia
wspomagajacego podejmowanie decyzji do skrocenia czasu trwania niedoci$nienia srédoperacyjnego o co
najmniej 25% u pacjentéw poddawanych zabiegom chirurgicznym, ktérzy wymagaja zaawansowanego
monitorowania funkcji hemodynamicznych. Epizod niedocisnienia srédoperacyjnego zdefiniowano jako
srednie ci$nienie tetnicze (MAP) ponizej 65 przez trzy (3) lub wigcej kolejnych zdarzen 20-sekundowych dla
kazdego uczestnika we wszystkich osrodkach.

Pierwszorzedowy punkt koficowy skutecznosci jest srednia wazona §rednich 1 odchylen standardowych dla
danego o$rodka przy tej samej proporcji uczestnikow, ktérzy byli wlaczeni do kohorty MPOG. Te §rednia
wazona 1 jej odpowiednio obliczone odchylenie standardowe poréwnano z szacunkami uzyskanymi od
uczestnikéw z kohorty MPOG.

W badaniu HPI osiagni¢to pierwszorzedowy punkt koficowy skutecznosci. Kluczowi uczestnicy

z badania HPI z badanej populacji objetej analizq doswiadczyli $redniego czasu trwania niedoci$nienia
srédoperacyjnego 11,97 £13,92 minuty w poréwnaniu ze $rednig kontrolng historyczna MPOG dla
niedoci$nienia §rédoperacyjnego 28,20 +42,60 minuty.W tabela 13-19 wykazano, ze wynik ten stanowit
skrécenie o 57,6% w poréwnaniu z historyczna grupa kontrolng MPOG (p < 0,0001). Przy uwzglednieniu
przypadkéw, gdy podczas zabiegdw chirurgicznych liczba epizodéw niedoci$nienia srédoperacyjnego
wyniosta zero, uzyskano skrécenie czasu niedoci$nienia $rédoperacyjnego o 65% (p < 0,0001).

Tabela 13-19 Sredni czas trwania niedoci$nienia $srédoperacyjnego —
pierwszorzedowy punkt koncowy skutecznosci

Statystyka HPI MPOG Wartos¢ p
(liczba uczestnikow = 406) (liczba uczestnikow = 22 109)

Wielkos$¢ préby (n) 293 19 446 --

Catkowity czas trwania 3508 548 465 --

niedocisnienia srodoperacyjnego

w minutach

Sredni czas trwania 11,97 28,20 < 0,0001*

niedoci$nienia srédoperacyjnego

(w minutach)**
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Tabela 13-19 Sredni czas trwania niedoci$nienia srédoperacyjnego —
pierwszorzedowy punkt koncowy skutecznosci (ciag dalszy)

Statystyka HPI MPOG
(liczba uczestnikow = 406) (liczba uczestnikow = 22 109)

Wartos¢ p

Odchylenie standardowe (STD)
dla niedocisnienia
srodoperacyjnego

13,92 42,60 -

Uwaga: oszacowano metodag standardowa; odchylenie standardowe (STD) oszacowano metodg zbiorczg (uczestnik kluczowy z epizodem
niedocisnienia $rédoperacyjnego w grupie badanej).

Metoda standardowa — epizod zdefiniowany jako co najmniej trzy kolejne obserwacje z wartosci MAP < 65. Uczestnicy kluczowi z badanej
populacji objetej analizg (FAS), u ktérych zabieg chirurgiczny trwaf co najmniej 3 godziny.

*W analizie zastosowano jednostronny test t nierownych wariancji. Warto$¢ nominalna alfa dla testu wynosi 0,025.

**Gdy dokonano analizy danych z kohorty HPI z uzyciem interwatu 60-sekundowego, $redni czas trwania niedocisnienia $rédoperacyjnego
nieznacznie wzrést z 11,97 do 12,59, co pozostaje réznicg statystycznie istotng w stosunku do $redniego niedoci$nienia srédoperacyjnego
dla MPOG réwnej 28,20 z wartoscig p < 0,0001.

Wryniki drugorzedowego punktu koficowego skutecznosci, okreslenie catkowitego pola powierzchni pod

krzywa (AUC) czasu i MAP dla wszystkich okresow, dla ktérych warto$¢ MAP wynosita < 65 mmHg dla
kazdego uczestnika zawiera tabela 13-20.

Tabela 13-20 Catkowite pole powierzchni pod krzywg (AUC) dla niedocisnienia
srédoperacyjnego — populacja analizy uwzgledniajacej zamiar leczenia (ITT),
kluczowi uczestnicy

Kategoria badania

Uczestnicy

Srednia AUC
(min.*
mmHg)

SD AuC
(min.*
mmHg)

Mediana
AUC
(min.*
mmHg)

Zakres AUC
(min.*
mmHg)

AUC 3. kw. —
1. kw.
(min.*

mmHg)

Wszyscy kluczowi 457 46,38 82,75 16,67 833,00

uczestnicy

54,00

Wszyscy kluczowi 328 64,63 91,46 32,33 832,00
uczestnicy z co najmniej
jednym epizodem
niedocisnienia
Srédoperacyjnego

68,00

Wszyscy kluczowi 406 47,07 85,30 16,83 833,00

uczestnicy, u ktérych
zabieg chirurgiczny
trwat = 3 godziny

51,00

Wszyscy kluczowi 293 65,23 94,36 32,00 832,00
uczestnicy, u ktérych
zabieg chirurgiczny
trwat =2 3 godziny

i u ktérych wystgpit co
najmniej jeden epizod
niedocisnienia
Srédoperacyjnego

62,67

Wszyscy kluczowi 51 40,89 58,94 12,33 291,00

uczestnicy, u ktérych
zabieg chirurgiczny
trwat < 3 godziny

71,33
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Tabela 13-20 Catkowite pole powierzchni pod krzywg (AUC) dla niedocisnienia
srédoperacyjnego — populacja analizy uwzgledniajacej zamiar leczenia (ITT),
kluczowi uczestnicy (ciag dalszy)

Kategoria badania Uczestnicy | Srednia AUC SD AUC Mediana Zakres AUC | AUC 3. kw. —
(min.* (min.* AUC (min.* 1. kw.
mmHg) mmHg) (min.* mmHg) (min.*
mmHg) mmHg)
Wszyscy kluczowi 35 59,58 62,94 37,00 290,00 73,33

uczestnicy, u ktérych
zabieg chirurgiczny
trwat < 3 godziny

i u ktérych wystgpit co
najmniej jeden epizod
niedocisnienia
srodoperacyjnego

Uwaga: metoda standardowa — epizod niedoci$nienia $rédoperacyjnego zdefiniowany jako co najmniej trzy kolejne obserwacje
z wartoscig MAP < 65.
Uczestnicy kluczowi z populacji analizy uwzgledniajgcej zamiar leczenia (ITT), z odpowiednim czasem trwania zabiegu chirurgicznego.

Przeprowadzono analiz¢ w celu oceny skutecznosci HPI w redukeji niedoci$nienia srédoperacyjnego

w zaleznosci od poziomu MAP. Poréwnano czas trwania mi¢dzy grupa HPI a grupa MPOG z podzialem
na poziomy MAP pomiedzy 50 a 70 mmHg z uzyciem standardowej metody obliczen. Tabela 13-21 ukazuje,
ze dla wszystkich pozioméw MAP z wyjatkiem MAP < 50 §redni czas trwania u uczestnikéw badania HPI
byl statystycznie istotnie mniejszy niz zarejestrowany dla kazdego poziomu MAP w badaniu MPOG.

Tabela 13-21 Skutecznos$é w zaleznosci od poziomu MAP, badanie HPl w poréwnaniu
z kontrolng grupg historyczng MPOG

Wartos¢ MAP Statystyka HPI MPOG Wartos¢ p
(liczba (liczba
uczestnikow = uczestnikow =

406) 22 109)
MAP < 50 Wielkos¢ proby (n) 28 8555 -
Catkowity czas trwania 97 35790 --

niedocisnienia Srodoperacyjnego
w minutach
Sredni czas trwania 3,45 4,20 0,1967

niedocisnienia srédoperacyjnego
(w minutach)

Odchylenie standardowe (STD) 3,56 13,10 --
dla niedocisnienia
Srodoperacyjnego
MAP < 55 Wielkos¢ proby (n) 84 12484 -
Catkowity czas trwania 341 80 115 --
niedocisnienia srodoperacyjnego
w minutach
Sredni czas trwania 4,06 6,40 < 0,0001

niedocidnienia srédoperacyjnego
(w minutach)

Odchylenie standardowe (STD) 4,30 15,40 -
dla niedocisnienia
srodoperacyjnego
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Tabela 13-21 Skutecznos$é w zaleznosci od poziomu MAP, badanie HPl w poréwnaniu
z kontrolng grupa historyczng MPOG (ciag dalszy)

Wartos¢ MAP Statystyka HPI MPOG Wartos¢ p
(liczba (liczba
uczestnikow = uczestnikow =
406) 22 109)
MAP < 60 Wielkos¢ proby (n) 188 16 561 -
Catkowity czas trwania 1098 212 362 -
niedocisnienia srodoperacyjnego
w minutach
Sredni czas trwania 5,84 12,80 < 0,0001
niedocisnienia $rédoperacyjnego
(w minutach)
Odchylenie standardowe (STD) 7,31 24,10 -
dla niedocisnienia
srodoperacyjnego
MAP < 65 Wielkos¢ préby (n) 293 19 446 -
Catkowity czas trwania 3508 548 465 --
niedoci$nienia srédoperacyjnego
w minutach
Sredni czas trwania 11,97 28,20 < 0,0001
niedocisnienia srédoperacyjnego
(w minutach)
Odchylenie standardowe (STD) 13,92 42,60 -
dla niedocisnienia
Srodoperacyjnego
MAP < 70 Wielkos¢ préby (n) 375 20 986 --
Catkowity czas trwania 10 241 1185983 -
niedocisnienia srodoperacyjnego
w minutach
Sredni czas trwania 27,31 56,50 < 0,0001
niedocisnienia $rédoperacyjnego
(w minutach)
Odchylenie standardowe (STD) 28,79 70,40 -
dla niedocisnienia
srodoperacyjnego

Uwaga: metoda standardowa — epizod niedoci$nienia srodoperacyjnego zdefiniowany jako co najmniej trzy kolejne obserwacje
z wartoscig MAP < warto$¢ MAP definiujgca niedocisnienie Srodoperacyjne. Uwzgledniono uczestnikéw kluczowych z badanej populacji
objetej analizg (FAS), u ktérych zabieg chirurgiczny trwat co najmniej 3 godziny. Zastosowano test t-studenta zgodnie z opisem w planie

analizy statystycznej.

Podczas badania klinicznego skrocenie czasu trwania niedoci$nienia §rédoperacyjnego zalezato od oceny
klinicznej tego, kiedy, jakie i w jaki sposéb zastosowano leczenie ze wskazéwkami wynikajacymi z parametru
HPI i dodatkowego ekranu HPI. Rodzaje interwencji obejmowaty: koloidy, krystaloidy, preparaty
krwiopochodne, wazopresory i leki inotropowe. Szczegdlng uwage zwrdcono na poréwnanie rozkladu
czestodci uczestnikdw i interwencji w zaleznosci od progu HPI, czyli sytuacji, w ktérej parametr HPI
przewidywal niestabilno$§¢ hemodynamiczng (HPI > 85). Patrz tabela 13-22. Dane te sugeruja, ze wskaznik
HPI stanowil warto§¢ dodana, zapewniajac alert i wglad poprzez ekran dodatkowy, ktory pozwalat
klinicyscie na dokonanie bardziej odpowiednich interwencji i w odpowiedniejszym momencie.
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Tabela 13-22 Rozktad czestosci wystepowania uczestnikéw i przypadkow
interwencji wedtug progu HPI

Typ Grupa Uczestnik badania Przypadek interwencji
interwencji HPI
N n n/N (%) wartos¢ N n n/N (%) wartos¢
p? p°

Koloid HPI > 85 78 58 74,4 0,0004 134 87 64,9 < 0,0001
HPI <85 78 36 46,2 134 47 35,1

Krystaloid HPI > 85 163 134 82,2 < 0,0001 360 250 69,4 < 0,0001
HPI < 85 163 80 49,1 360 110 30,6

Preparaty HPI > 85 24 18 75,0 0,0781 56 34 60,7 0,0245

krwiopochodne 5 _ g5 24 12 50,0 56 22 39,3

Wazopresor HPI > 85 307 277 90,2 < 0,0001 1604 1156 721 < 0,0001
HPI <85 307 189 61,6 1604 448 27,9

Leki inotropowe = HPI > 85 87 72 82,8 < 0,0001 187 131 70,1 < 0,0001
HPI < 85 87 39 44,8 187 56 30,0

a, b: warto$¢ p z modelu regresji logistycznej przy HPI < 85 jako warto$ci odniesienia, a — uczestnik, b — przypadek interwencji.
N = catkowita liczba uczestnikow lub catkowita liczba przypadkdw interwencji, n = uczestnicy lub przypadki interwencji.

Bezpieczenstwo. Wykazano bezpieczenistwo funkcji Acumen HPI podczas stosowania u pacjentéw
poddawanych zabiegom chirurgicznym, ktérzy wymagaja zaawansowanego monitorowania funkcji

hemodynamicznych.
. Nie zarejestrowano uczestnikow, u ktérych zdarzenia zostaly uznane za majace zwiazek z funkcja
Acumen HPL
. Nie stwierdzono zadnych zdarzen niepozadanych ani ci¢zkich zdarzen niepozadanych majacych

zwigzek z funkcja Acumen HPIL
. Nie wystapily zadne nieprzewidziane zdarzenia niepozadane (0%) majace zwiazek z funkcja HPIL.
. Nie odnotowano zadnych zgonéw, ktére bylyby zwigzane lub niezwiazane z funkcja HPIL

Drugorzedowy punkt koficowy bezpieczenistwa jest statystyka opisows, ktéra byla potaczeniem
pozabiegowych zdarzen niepozadanych w ciagu 30 dni w populacji przypadkéw zamknietych (CC).

Tabela 13-23 przedstawia sktadowe 30-dniowego pooperacyjnego ztozonego punktu koficowego dla
populacji przypadkéw zamknietych. Wyniki pokazuja, ze wskaznik zdarzend ztozonych wynosit 4,75%
(zdarzenia zlozone = 19 [CI 95%: 2,88, 7,32]), przy czym u jednego uczestnika wystapil wigcej niz jeden

z poszczegllnych elementéw zlozonych). Dane dotyczace bezpieczenistwa zebrane dla grupy MPOG
obejmowaly §miertelno$¢ (375, 1,83%), ostre uszkodzenie nerek stadium 1 (2068, 9,35%), ostre uszkodzenie
nerek stadium 2 (381, 1,72%), ostre uszkodzenie nerek stadium 3 (152, 0,69%) oraz uraz migsnia sercowego
(178, 0,81%).
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Tabela 13-23 Badanie HPlI — skladowe ztozonego punktu koncowego w 30-dniowym okresie

pooperacyjnym — populacja analizy CC (uczestnicy kluczowi, n = 400)

Analiza punktu koncowego Zdarzenie niepozadane Liczba dni po zabiegu (POD)
Zdarzenia n Cl1 95% Srednia Mediana Zakres
(%)
Pooperacyjne zatrzymanie akcji serca 1(0,25) 0,01, 1,38 2,00 2,00 2,2
niekonczace sie zgonem
Zgon wewnatrzszpitalny 0 (0,00) 0,00, 0,92 Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy
Udar moézgu 0 (0,00) 0,00, 0,92 Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy
Ostra niewydolno$¢ nerek — razem 16 (4,00) 2,30, 6,41 5,94 1,00 0, 27
Ostra niewydolno$¢ nerek — stadium 1 11 (2,75) 1,38, 4,87 6,82 1,00 0, 27
Ostra niewydolno$¢ nerek — stadium 2 3(0,75) 0,15, 2,18 6,33 7,00 2,10
Ostra niewydolno$¢ nerek — stadium 3 2 (0,50) 0,06, 1,79 0,50 0,50 0,1
Uraz migsnia sercowego (MINS) 3(0,75) 0,15, 2,18 1,67 1,00 0,4

CC = grupa kompletna (poddajgca sie ocenie), Cl = przedziat ufnosci, dni od zabiegu = AESTDT-SGDT

W analizie populacji uwzgledniajacej zamiar leczenia (n = 460) uzyskano 3 (0,066%) przypadki urazu mig¢énia
sercowego i 17 (3,7%) przypadkéw ostrej niewydolnosci nerek.

Dtugo$¢ pobytu w szpitalu 1 na oddziale intensywnej terapii dla kohorty HPI zamieszczono w tabela 13-24.

Tabela 13-24 Diugos¢ pobytu

Punkt koncowy n Mean Median Range 95% exact Cl
Min Max Lower Upper

Liczba dni pobytu (LOS) 455 6.8 53 0,3 50,5 6,2 7.3

w szpitalu

Liczba dni pobytu (LOS) 151 2,7 2,0 0,1 27,0 2,2 3,1

na oddziale intensywnej

terapii

13.1.11.4 Podsumowanie badania

Wyniki wskazuja na znaczne skrécenie $redniego niedoci$nienia srédoperacyjnego, ktore byto spojne

w wigkszosci osrodkéw; w wigkszosci osrodkow osiagnigto skrdcenie Sredniego czasu trwania
niedoci$nienia §rédoperacyjnego o > 25%, a we wszystkich osrodkach oprécz jednego przekroczono 35%;
skrécenie §redniego czasu trwania niedoci$nienia sSrodoperacyjnego miesci sie w zakresie od 23% do 72%.
Wyniki badania wykazaly skrécenie czasu trwania niedoci$nienia $rédoperacyjnego do 11,97 minut (SD
13,92), co stanowi zmniejszenie o 57,6% (p < 0,0001). Redukcja ta jest klinicznie istotna, gdyz niedoci$nienie
srédoperacyjne trwajace co najmniej 1 minute jest powigzane z powiklaniami §rédoperacyjnymi i takimi
chorobami jak uraz migénia sercowego (MINS), ostra niewydolnos¢ nerek i udar mézgu [12].

Analizy wrazliwosci, w tym analiza faczenia o§rodkéw badawezych, czynnikéw zaktdcajacych i uczestnikéw

wykluczonych z kohorty analizy uwzgledniajacej zamiar leczenia, nie zmienily znaczaco tego istotnego
klinicznie wyniku skrécenia sredniego niedoci$nienia §rédoperacyjnego.
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Wykazano bezpieczefistwo funkcji Acumen HPI podczas stosowania u pacjentéw poddawanych zabiegom
chirurgicznym, ktérzy wymagaja zaawansowanego monitorowania funkcji hemodynamicznych, bez zdarzen
niepozadanych zwigzanych z wyrobem. Dodatkowo odsetek zdarzen ztozonych wynoszacy 4,75%
(zdarzenia ztozone =19 [CI 95%: 2,88, 7,32]) jest niski, jesli wziaé pod uwage, ze stan fizyczny badanych
sklasyfikowano jako 3 lub 4 zgodnie ze skala ASA i byli oni poddawani zabiegom innym niz
kardiochirurgiczne.

W tym prowadzonym bez §lepej préby badaniu poréwnawczym o charakterze prospektywno-historycznym
wykazano, ze niedoci$nienie srédoperacyjne zostato zredukowane dzigki zastosowaniu funkecji
oprogramowania HPI. Badanie to charakteryzuje si¢ ograniczeniami wtérnymi w stosunku do potencjalne;j
stronniczosci zwiazanej ze Swiadomoscia klinicysty w grupie prospektywnej i poréwnaniem z kohorta
historyczna.

13.1.11.5 Whniosek

Wryniki tego badania sa przekonujace i dostarczaja wiarygodnych dowodéw naukowych na to, ze funkcja
Acumen HPI jest bezpieczna i zapewnia statystycznie i klinicznie istotne zmniejszenie $redniego
niedocis$nienia §rédoperacyjnego. Funkcja Acumen HPI jest zatem skuteczna w wykrywaniu niestabilnosci
hemodynamicznej 1 znaczaco zmniejsza liczbe przypadkéw niedoci$nienia srédoperacyjnego, gdy jest
stosowana u pacjentéw leczonych chirurgicznie, ktérzy wymagaja srédoperacyjnego monitorowania funkeji
hemodynamicznych podczas zabiegéw innych niz kardiochirurgiczne.
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13.2 Rozszerzone monitorowanie parametréow

Zaawansowana platforma monitorowania HemoSphere udostepnia narzedzia umozliwiajace prowadzenie
leczenia ukierunkowanego na cel (ang. Goal Directed Therapy, GDT), pozwalajace uzytkownikowi
na monitorowanie parametréw kluczowych i utrzymywanie ich w optymalnych zakresach wartosci.
Rozszerzone §ledzenie parametrow umozliwia lekarzom tworzenie i monitorowanie dostosowanych
protokotéw.

13.2.1 Sledzenie GDT

13.2.1.1 Wybor kluczowego parametru i wartosci docelowej
1 Dotkna¢ ikony monitorowania GDT na pasku nawigacji, aby otworzy¢ ekran menu GDT.

Parametr

[ SVRI
SvO:

Parametr [sto: A1) st0: A2 [ St0: B1 [ St0: B2

| Brak

1§

Rysunek 13-8 Ekran menu GDT —
wybor kluczowego parametru

Parametr

4

2 Dotknac¢ gérnej potowy ikony wyboru Parametr/Cel i na panelu parametréw wybrac

odpowiedni parametr. Mozna §ledzi¢ maksymalnie cztery parametry kluczowe.
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3 Dotkna¢ dolnej potowy ikony wyboru Parametr/Cel i za pomocg klawiatury wprowadzi¢

warto$¢ zakresu. Wybrany operator (<, <, > lub 2) i warto$¢ reprezentuja gbrna lub dolna

> —>

granice podczas §ledzenia parametru. Dotkna¢ klawisza Enter [ 4 .

Rysunek 13-9 Ekran menu GDT —
wybor wartosci docelowej

4 Dotkna¢ dowolnego wybranego parametru, aby zmieni¢ go na inny dostepny paramett, albo
dotkna¢ przycisku Brak na panelu wyboru parametréw, aby usunac ten parametr z monitorowania.

5 Aby wyswietli¢ i wybra¢ ustawienia parametru/wartosci docelowej z poprzedniej sesji
monitorowania GDT, dotknaé¢ zaktadki Warto$ci biezace.

6 Dotkng¢ przycisku OK, aby rozpoczaé monitorowanie GDT.

-6 " 10.12.18
[E=I00 VORI S

%66 bon [HPI

50% Cl

Rysunek 13-10 Aktywne sledzenie GDT
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13.2.1.2 Aktywne Sledzenie GDT

Podczas aktywnego §ledzenia GDT obszar rysowania wykresu trendu parametréw w zakresie wartosci
docelowej zostaje zacieniony na niebiesko. Patrz rysunek 13-10, ,,Aktywne §ledzenie GDT”, na stronie 243.

Panel sterowania sledzeniem GDT. Nacisna¢ przycisk §ledzenia GDT, aby zatrzymac lub
zakonczy¢ aktywne §ledzenie. Po zatrzymaniu §ledzenia obszar rysowania wykresu trendu

parametrow w zakresie wartosci docelowej zostaje zacieniony na szaro.

Warto$¢ docelowa czasu trwania (Time-In-Target™). Jest to gtéwna dana wyjsciowa

rozszerzonego §ledzenia parametrow. Jest ona wyswietlana ponizej ikony Warto$¢ docelowa czasu

trwania (Time-In-Target) w prawym gérnym rogu wykresu trendu graficznego parametru. Wartos§é
ta odpowiada sumarycznemu procentowi czasu pozostawania podczas aktywnej sesji §ledzenia parametru
w zakresie warto$ci docelowej.

Kolory wskaznika warto$ci docelowej kafelka parametru. Tabela 13-25 okresla kolory wskaznika
klinicznej wartosci docelowej podczas monitorowania GDT.

Tabela 13-25 Kolory wskaznika stanu wartosci docelowej GDT

Kolor Wskazanie

Niebieski Wartos¢ sledzonego parametru miesci sie obecnie
w skonfigurowanym zakresie wartosci docelowych.

Czarny Wartos¢ sledzonego parametru jest obecnie poza
skonfigurowanym zakresem wartosci docelowych.

Czerwony Wartos¢ sledzonego parametru jest obecnie nizsza od
dolnej wartosci granicznej alarmu lub wyzsza od gornej
wartosci granicznej alarmu.

Szary Sledzony parametr jest niedostepny, wystepuije stan
usterki, wstrzymano $ledzenie GDT lub wartos$¢
docelowa nie zostata osiggnieta.

Czas trendu skali automatycznej. Po zainicjowaniu aktywnego sledzenia GDT skala czasu graficznych
trendéw jest automatycznie dopasowywana w celu zmieszczenia wszystkich sledzonych danych dla biezace;j
sesji w obrebie rysunku. Poczatkowa warto$¢ skali czasu graficznych trendow jest ustawiana na 15 minut

i zwigkszana w miare przekraczania przez czas $ledzenia 15 minut. Czas trendu skali automatycznej
mozna wylaczyé za pomoca podrecznego menu ustawiania skali w trybie GDT.

UWAGA Podczas wyswietlania aktywnego Sledzenia GDT na ekranie trendu graficznego
menu wyboru parametréw sa wylaczone.

13.2.1.3 Historyczne GDT

Aby wyswietli¢ ostatnie sesje §ledzenia GDT, nalezy dotknac¢ ikony danych historycznych. W dolnej
czesel ekranu zostanie wyswietlony baner ,,Wy$Swietlanie historycznej sesji GDT”. Podczas
wys$wietlania historycznej (archiwalnej) sesji GDT biezace wartosci parametréw sq wyswietlane w kafelkach
parametrow kluczowych. Aby wyswietli¢ inne historyczne sesje GDT, dotkna¢ przyciskéw przewijania.
Pomiary zmiany procentowej wyswietlane na ekranie trendu przedstawiaja zmiang procentows miedzy
dwiema warto$ciami historycznymi.
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13.2.2

Optymalizacja SV

W trybie optymalizacji SV zakres docelowy SV/SVI dla §ledzenia GDT jest wybierany na podstawie
biezacych trendéw SV. Umozliwia to uzytkownikowi identyfikacje optymalnej wartosci SV podczas

aktywnego monitorowania zarzadzaniem plynow.

1

2

Dotkna¢ ikony monitorowania GDT G) na pasku nawigacji.
Wybra¢ SV lub SVI jako parametr kluczowy.

NIE okresla¢ wartosci docelowej w dolnej potowie ikony wyboru Parametr/Cel —
zamiast tego nalezy dotknaé przycisku OK, aby rozpoczaé wybieranie wartosci docelowej na
wykresie trendu.

Obserwowac trend SV, stosujac konieczne zarzadzanie ptynem, aby osiagnaé optymalna warto$¢.

Dotknaé ikony dodawania wartosci docelowej !cl po prawej stronie wykresu trendu SV/SVI.
Linia trendu zmieni kolor na niebieski.

Aby wyswietli¢ warto$¢ linii trendu, dotknaé w obszarze wykresu. Pojawi si¢ ikona |

wartoséci docelowej wraz z ikona otwartej ktédki. Na poziomie znajdujacym si¢ 10%

ponizej wartosci kursora wartosci docelowej bedzie wyswietlona pozioma biala linia
przerywana. Obszar rozciagajacy sie miedzy tq linig a szczytem osi Y zostanie zacieniony na
niebiesko.

W razie potrzeby dotknaé przycisku zakoniczenia wyboru wartosci docelowej ., aby powrdcié
do monitorowania zarzadzania plynami.

Dotkna¢ ikony wartosci docelowe;j |, aby zaakceptowaé wyswietlany zakres docelowy

i rozpocza¢ monitorowanie GDT.

Ikony edycji warto$ci docelowej mozna dotknaé w dowolnym momencie po wybraniu

wartosci docelowej, aby dostosowaé wartos¢ docelowg SV/SVL

10 Ikony monitorowania GDT C:) mozna dotknaé w dowolnym momencie, gdy tryb GDT jest

13.2.3

aktywny, aby zakonczy¢ sesj¢ monitorowania GDT.

Pobieranie raportu GDT

Ekran Pobieranie danych umozliwia uzytkownikowi eksportowanie raportéw GDT na dysk USB.
Patrz Pobieranie danych na stronie 140.
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13.3 Test odpowiedzi na podane plyny

Dzigki funkcji Test odpowiedzi na podane plyny (FRT) lekarze moga ocenic¢ reakcje na obcigzenie
wstepne. Reakcja na obciazenie wstepne jest oceniana przez $ledzenie zmian parametréw SV, SVI, CO lub
CI w odpowiedzi na obciazenie ptynem (Bierne uniesienie nég lub Bolus ptynowy).

Aby rozpoczaé test:
1 Dotknaé ikony ustawien > zakltadki Narzedzia kliniczne [f o

2 Dotkna¢ przycisku Test odpowiedzi na podane ptyny .

Acumen IQ

X Bltecswauncne ) oo™ L sieia @ Pomec co
< Test odpowiedzi na podane ptyny 6 6
Nowy test Wyniki archiwalne

*Sv

g o] 103
§

Bierne uniesienie nég Bolus ptynowy

MAP
79
7 Swv
/n\ Wybierz czas trwania obcigzenia 2 min 7

N

Rozpocznij pomiar
A podstawy

Wybierz parametr sv

Rysunek 13-11 Test odpowiedzi na podane ptyny —
ekran Nowy test

3 Na karcie Nowy test (patrz rysunek 13-11) dotknaé odpowiedniego rodzaju testu: Bierne
uniesienie nég lub Bolus ptynowy.

W celu wyswietlenia krétkiej instrukeji dotyczacej uruchamiania testu nalezy dotknaé symbolu znaku
zapytania. W celu uzyskania szczegétowych instrukeji nalezy wykonac¢ ponizsze czynnosci.

UWAGA Interpretacja testu odpowiedzi na podane plyny (ang. fluid responsiveness test, FRT)
jest bezposrednio skorelowana z czasem odpowiedzi monitorowanego parametru.
Czasy odpowiedzi monitorowanych parametréw moga si¢ zmieniaé w zaleznosci od
trybu monitorowania i s bezposrednio zwiazane z zastosowanym rozwiazaniem
technicznym. Czesto$¢ aktualizacji parametrow wybranych w tescie FRT, gdy
wlaczony jest tryb minimalnie inwazyjny, jest uzalezniona od czasu usredniania CO
(patrz tabela 6-4 na stronie 124).
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13.3.1 Test biernego uniesienia nég

Bierne uniesienie nég jest czula, nieinwazyjna metoda oceny zdolnosci reagowania na SN
plyn przez pacjenta. Podczas tego testu symulowane jest obciazenie ptynem podczas
przeplywu krwi zylnej z dolnej czgsci ciata do serca.

1 Dotknaé opcji Bierne uniesienie nog i zaznaczy¢ ja w zakladce Nowy test. W zakladce Nowy
test wyswietlane sq opcje menu konfiguracji testu.

2 Wybra¢ Parametr do analizy: SV, SVI, CO lub CI (tylko w trybie monitorowania minimalnie
inwazyjnego).

3 Wybrac opcje Czas trwania obcigzenia: 1 minuta, 1 min 30 s lub 2 min.

4 Ulozy¢ pacjenta w pozycji potlezacej. Dotknaé przycisku Rozpocznij pomiar podstawy,
aby rozpoczaé pomiar podstawy.

UWAGA Wartos§¢ podstawy jest $rednig z wielu odczytéw. Podczas wykonywania pomiardw
pacjent nie powinien si¢ poruszac i musi znajdowac si¢ w tej samej pozycji.

5 Na ckranie Pomiar podstawy bedzie wyswietlany wykres trendu wybranego
parametru oraz czasomierz przedstawiajacy pozostaly czas pomiaru podstawy.

UWAGA Aby przerwaé pomiar podstawy, nalezy dotkna¢ przycisku ANULU]J i powrécié
do ekranu Nowy test.

6 Po zakonczeniu pomiaru podstawy uzyskana warto$¢ wyswietli si¢ pod trendem graficznym.
Aby zmierzy¢ ponownie warto$¢ podstawy, nalezy dotknaé przycisku ROZPOCZNI]
PONOWNIE.

7 Aby przej$¢ do pomiaru Pomiar przy biernym uniesieniu nog, nalezy utozy¢ pacjenta na wznak
1 dotkna¢ przycisku ROZPOCZNI]J, a nastepnie pasywnie unie$¢ nogi pacjenta pod katem
45 stopni w ciggu pigciu sekund. Zostanie wyswietlony czasomierz odliczajacy pigé sekund
do rozpoczecia pomiaru obcigzenia.

8 Zostanie wyswietlony nowy czasomierz rozpoczynajacy Czas trwania
obcigzenia. Podczas pomiaru pacjent powinien znajdowac si¢ w tej

samej pozyciji.
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UWAGA Przed wykonaniem wystarczajacej liczby pomiaréw mozna dotknaé przycisku
ANULUYJ, aby przerwac test. Zostanie wyswietlone okno podreczne z
potwierdzeniem. Dotknigcie przycisku Anuluj test powoduje powrét do ekranu
konfiguracji testu (zaktadka Nowy test).

Po wykonaniu wystarczajacej liczby pomiaréw przycisk ANULUJ przestanie by¢
dostepny. Aby zatrzymacd test i przeanalizowaé zmierzone dane przed uplywem
pelnego czasu, nalezy dotknaé przycisku ZAKONCZ TERAZ.

9 Po zakoniczeniu testu zostanie wyswietlona warto§¢ Parametr bedaca odpowiedzig na obciazenie
plynem. Patrz rysunek 13-12. Dotkna¢ ikony powrotu, aby wykonaé kolejny test, lub ikony ekranu
gléwnego, aby powréci¢ do gtéwnego ekranu monitorowania.

S e ©

Wyniki

CO Podstawa 2.7 'mn  CO Uniesienie nog 3.1 vmin

CO A% +10% +15%

Rysunek 13-12 Test odpowiedzi na podane plyny — ekran wynikéw

13.3.2 Test bolusa ptynowego

Test Bolus ptynowy jest wrazliwa metoda oceny zdolno$ci reagowania na plyn przez pacjenta.
Podczas tego testu bolus pltynowy jest podawany pacjentowi, a nastgpnie mozna oceni¢ reakcje na
obciazenie wstepne, Sledzac wartos¢ SV, SVI, CO lub CIL.

1 Dotknaé i zaznaczy¢ opcje Bolus ptynowy na karcie Nowy test. W zakladce Nowy test
wyswietlane sq opcje menu konfiguracji testu.

2 Wybra¢ Parametr do analizy: SV, SVI, CO lub CI (tylko w trybie monitorowania minimalnie
inwazyjnego).

3 Wybra¢ opcje¢ Czas trwania obcigzenia: 5 minut, 10 minut lub 15 minut.

Dotkna¢ przycisku Rozpocznij pomiar podstawy, aby rozpoczaé pomiar podstawy.

UWAGA Warto$¢ podstawy jest Srednia z wielu odczytow. Podczas wykonywania
pomiaréw pacjent nie powinien si¢ porusza¢ i musi znajdowac si¢ w tej samej
pozycji.
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5 Na ckranie Pomiar podstawy bedzie wyswietlany wykres trendu wybranego
parametru oraz czasomierz przedstawiajacy pozostaly czas pomiaru podstawy.

UWAGA Aby przerwaé pomiar podstawy, nalezy dotknac przycisku ANULU]J i powrécié
do ekranu Nowy test.

6 Po zakonczeniu pomiaru podstawy uzyskana warto$¢ wyswietli si¢ pod trendem graficznym.
Aby zmierzy¢ ponownie warto§¢ podstawy, nalezy dotknaé przycisku ROZPOCZNI]J
PONOWNIE.

7 Aby kontynuowac¢ Pomiar przy bolusie plynowym, nalezy poda¢ bolus plynowy i1 dotknac¢
przycisku ROZPOCZNIJ po rozpoczeciu podawania bolusa.

8 Zostanie wyswietlony nowy czasomierz rozpoczynajacy Czas trwania
obcigzenia. Podczas pomiaru pacjent powinien znajdowac si¢ w tej

samej pozycijl.

UWAGA Przed wykonaniem wystarczajacej liczby pomiaréw mozna dotknaé przycisku
ANULUYJ, aby przerwac¢ test. Zostanie wyswietlone okno podreczne z
potwierdzeniem. Dotknigcie przycisku Anuluj test powoduje powrét do ekranu
konfiguracji testu (zakladka Nowy test).

Po wykonaniu wystarczajacej liczby pomiaréw przycisk ANULUJ przestanie by¢
dostepny. Aby zatrzymacd test i przeanalizowaé zmierzone dane przed uplywem
pelnego czasu, nalezy dotknaé przycisku ZAKONCZ TERAZ.

9 Po zakoniczeniu testu zostanie wySwietlona warto§¢ Parametr bedaca odpowiedzig na obciazenie
plynem. Patrz rysunek 13-12. Dotknaé ikony powrotu, aby wykonac kolejny test, lub ikony ekranu
gléwnego, aby powréci¢ do gtéwnego ekranu monitorowania.

13.3.3 Archiwalne wyniki testow

Uzytkownik moze wyswietli¢ wyniki poprzednich testow na karcie Wyniki archiwalne. Zostanie
wyswietlona lista wszystkich testéw odpowiedzi aktualnego pacjenta na podane plyny. Aby wyswietlic
podsumowanie testu, nalezy wyrdznic okreslony test za pomocg przyciskow przewijania i dotknac przycisku
Wybierz. Zostanie wyswietlone okno podreczne z konfiguracjami testowymi, punktami ze znacznikami
czasu oraz zmierzonymi warto$ciami Parametrow.
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Rozwiazywanie problemow

Spis tresci

Pomoc ekranowa . ... 250
Swiatla StANU MONITOTA. + . .+ .o\ttt et ettt et e e e e e 251
Komunikacja za pomoca przewodu Ci$nienia. .. .....ooooiii i 252
Dane komunikacyjne na czujniku modutu ForeSight Elite .. ........ ... .. ... ... o ... .. 253
Komunikaty o btedzie zaawansowanego monitora HemoSphere . ........... ... . ... o . ... 254
Komunikaty o bledzie modutu HemoSphere Swan-Ganz. . ........... ... .. o .. 258
Komunikaty o btedach przewodu cidnienia ....... ... ... oo 264
Komunikaty o btedzie oksymetrii zylnej. . ... 271
Komunikaty o btedzie oksymetrii tkankowej .. ... o o 274

Tematy pomocy opisane w tym rozdziale i wyswietlane na ekranach pomocy monitora sa zwigzane

z typowymi warunkami bledéw. Na stronie eifu.edwards.com — jako uzupetnienie tych btedow —
udostepniono liste nierozwigzanych anomalii i krokéw rozwigzywania probleméw. Ta lista jest powiazana
z numerem modelu zaawansowanego monitora HemoSphere (HEM1) i wersja oprogramowania wskazana
na stronie uruchamiania (patrz Procedura urnchamiania na stronie 65). W wyniku ciaglych ulepszen produktu
lista probleméw jest stale aktualizowana i kompilowana.

14.1 Pomoc ekranowa

Ekran gléwny pomocy umozliwia uzytkownikowi przejscie do okreslonych tematéw pomocy w przypadku
problemoéw z zaawansowana platforma do monitorowania HemoSphere. Usterki, alerty 1 ostrzezenia
informuja uzytkownika o wystapieniu stanu btedu, wpltywajacego na pomiary parametréw. Usterki sa
stanami alarmu technicznego, powodujacego zawieszenie pomiaru parametréw. Kategoria ekranu pomocy
dostarcza konkretnych wskazéwek dotyczacych usterek, ostrzezen, alertéw i rozwigzywania problemow.

1 Dotkna¢ ikony ustawien {z’g .

2 Dotkng¢ przycisku Pomoc, aby uzyskac¢ dostep do gléwnego ekranu pomocy.

3 Dotkngé przycisku Wersje, aby wyswietli¢ wersje oprogramowania i numety seryjne monitora
i podlaczonych modutéw/przewodoéw.
LUB
Dotkna¢ przycisku kategorii pomocy odpowiadajacego technologii, do ktérej potrzebna jest
pomoc: Monitorowanie, Modut Swan-Ganz, Przewdd ci$nienia, Oksymettia zylna lub
Oksymetria tkankowa.
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4 Dotknac typu pomocy odpowiednio do typu komunikatu: Usterki, Alerty, Ostrzezenia lub

Rozwigzywanie probleméw.

Pojawi si¢ nowy ekran z lista wybranych komunikatéw.

6 Dotkna¢ komunikatu lub problemu do rozwigzania na liScie, nastgpnie dotkna¢ Wybierz, aby

uzyskac dostep do informacji dla tego komunikatu lub problemu. Aby wyswietli¢ petna liste,

za pomocyg przyciskow strzalek przesuwacé podswietlenie w do6t i w gore listy. Na nastepnym

ekranie wyswietla si¢ komunikat wraz z mozliwymi przyczynami i sugerowanymi dziataniami.

14.2 Swiatta stanu monitora

Zaawansowany monitor HemoSphere wyposazono we wzrokowy wskaznik alarmu w celu ostrzegania
uzytkownika o stanach alarmowych. Wigcej informacji o stanach alarméw fizjologicznych o $rednim
i wysokim priorytecie — patrz Priorytety alarmow na stronie 299. Przycisk zasilania monitora ma zintegrowang,

diode LED, ktéra wskazuje stan zasilania przez caly czas.

0

@

Rysunek 14-1 Wskazniki LED zaawansowanego monitora HemoSphere

® wzrokowy wskaznik alarmu

@ stan zasilania monitora

Tabela 14-1 Wzrokowy wskaznik alarmu zaawansowanego monitora HemoSphere

Stan alarmu Kolor Wz6r swiatta Sugerowane dziatanie
Alarm fizjologiczny o wysokim Czerwony | Na przemian Stan alarmu fizjologicznego wymagajacy
priorytecie WLEACZANIE/ natychmiastowej uwagi
WYLACZANIE Okreslony stan alarmu — patrz pasek stanu
Usterki techniczne i alerty o wysokim Czerwony | Na przemian Stan alarmu wymagajgcy natychmiastowej uwagi
priorytecie WEACZANIE/ Jezeli okreslony stan alarmu technicznego jest
WYLACZANIE nieodwracalny, ponownie uruchom system
Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie z dziatem
pomocy technicznej firmy Edwards
Usterki techniczne i alerty o $rednim Zétty Na przemian Stan alarmu wymagajacy pilnej uwagi
priorytecie WEACZANIE/ Okreslony stan alarmu — patrz pasek stanu
WYLACZANIE
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Tabela 14-1 Wzrokowy wskaznik alarmu zaawansowanego monitora HemoSphere (ciag dalszy)

Stan alarmu Kolor Wzér swiatta Sugerowane dziatanie

Alarm fizjologiczny o $rednim priorytecie | Zofty Na przemian Stan alarmu wymagajacy pilnej uwagi
WLACZANIE/ Okreslony stan alarmu — patrz pasek stanu
WYLACZANIE

Alert techniczny o niskim priorytecie Zétty Swiatto ciggte Stan alarmu niewymagajgcy natychmiastowej uwagi

Okreslony stan alarmu — patrz pasek stanu

Tabela 14-2 Swiatto zasilania zaawansowanego monitora HemoSphere

Stan monitora Kolor Wzor swiatta Sugerowane dziatanie
Wigczone zasilanie monitora Zielony Swiatto ciggte Brak
Wylaczone zasilanie monitora Z6tty Na przemian Oczekiwanie na natadowanie baterii przed odtgczeniem
Monitor podigczony do sieci zasilajacej WLEACZANIE/ od sieci zasilajgcej pradem przemiennym.
pradem przemiennym WYLACZANIE
tadowanie baterii
Wytgczone zasilanie monitora Zolty Swiatto ciggte Brak
Monitor podtgczony do sieci zasilajgcej
pradem przemiennym
Brak tadowania baterii
Wytgczone zasilanie monitora Brak Swiatto wytgczone Brak
Swiatta

14.3 Komunikacja za pomoca przewodu cisnienia

Dioda LED przewodu ci$nienia wskazuje stan czujnika ci$nienia lub przetwornika.

ci$nienie
stan czujnika

Rysunek 14-2 Dioda LED przewodu cisnienia

Tabela 14-3 Swiattlo komunikacji przewodu ci$nienia

Stan

Kolor

Wzor swiatta

Sugerowane dziatanie

Nie podtgczono czujnika/przetwornika
cisnienia

Brak $wiatta

Swiatlo wytgczone

Brak

Czujnik przetwornik/cisnienia jest
podtgczony, ale jeszcze niewyzerowany

Zielone

Na przemian
WELACZANIE/
WYLACZANIE

Wyzerowac¢ czujnik ci$nienia, aby rozpoczg¢
monitorowanie

Czujnik/przetwornik ci$nienia jest
wyzerowany

Brak $wiatta

Swiatto wytgczone

Brak. Podtgczony czujnik cisnienia moze aktywnie
monitorowac sygnat cisnienia

Alarm techniczny o $rednim priorytecie
dotyczacy czujnika/przetwornika
cisnienia

Zotty

Na przemian
WEACZANIE/
WYLACZANIE

Sprawdzi¢ na ekranie typ usterki technicznej.
Odpowiednie sugerowane dziatania mozna znalez¢
w menu pomocy lub w ponizszych tabelach
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14.4 Dane komunikacyjne na czujniku modutu ForeSight Elite

Dioda LED modutu oksymetru tkankowego ForeSight Elite wskazuje stan kanatéw czujnika do oksymetrii
tkankowe;.

Dioda LED stanu modutu

= W e U

Dioda LED stanu kanatu 1 —~_v—'| AOB 2 Dioda LED stanu kanatu 2

Rysunek 14-3 Wskazniki LED na module oksymetru tkankowego ForeSight Elite

Tabela 14-4 Sposob swiecenia komunikacyjnej diody LED na module ForeSight Elite

Wskaznik LED Kolor Wskazanie
Stan kanatu 1 Biaty Nie podtgczono czujnika
Zielony Podtgczono czujnik
Stan kanatu 2 Bialy Nie podtgczono czujnika
Zielony Podtgczono czujnik
Stan modutu Zielony Kanaty zwigzane z portem A na module do
oksymetrii tkankowej HemoSphere
Niebieski Kanaty zwigzane z portem B na module do
oksymetrii tkankowej HemoSphere

PRZESTROGA  Jesli ktérakolwiek z diod LED modutu ForeSight Elite nie wlacza si¢, modutu nie
wolno uzywaé, dopoki nie zostanie poddany serwisowaniu lub wymianie.
Skontaktowac si¢ z dzialem pomocy technicznej firmy Edwards. Istnieje ryzyko,
ze uszkodzone czgsci moga obnizy¢ wydajno$¢é modutu.
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14.5 Komunikaty o btedzie zaawansowanego monitora HemoSphere

14.5.1 Usterki/alerty systemu

Tabela 14-5 Usterki/alerty systemu

Komunikat

Mozliwe przyczyny

Sugerowane dziatania

Usterka: Gniazdo modutu 1 —
awaria sprzetu

Modut 1 nie jest prawidtowo umieszczony

Punkty potgczenia gniazda lub modutu
sg uszkodzone

Usun modut i wtéz go ponownie
Sprawdz, czy nie ma wygietych ani uszkodzonych wtykow
Sproébuj przetgczy¢ do gniazda modutu 2

Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie z dziatem
pomocy technicznej firmy Edwards

Usterka: Gniazdo modutu 2 —
awaria sprzetu

Modut 2 nie jest prawidtowo umieszczony

Punkty potgczenia gniazda lub modutu
sg uszkodzone

Usun modut i wiéz go ponownie
Sprawdz, czy nie ma wygietych ani uszkodzonych wtykow
Sprébuj przetaczyé do gniazda modutu 1

Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie z dziatem
pomocy technicznej firmy Edwards

Usterka: Port przewodu 1 —
awaria sprzetu

Przewdd nie jest prawidtowo umieszczony

Punkty potgczenia gniazda lub portu
sg uszkodzone

Usun przewdd i wiéz go ponownie
Sprawdz, czy nie ma wygietych ani uszkodzonych wtykéw
Sprébuj przetaczyé do portu przewodu 2

Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie z dziatem
pomocy technicznej firmy Edwards

Usterka: Port przewodu 2 —
awaria sprzetu

Przewdd nie jest prawidtowo umieszczony

Punkty potaczenia gniazda lub portu
sg uszkodzone

Usun przewdd i wiéz go ponownie
Sprawdz, czy nie ma wygietych ani uszkodzonych wtykow
Sproébuj przetgczyé do portu przewodu 1

Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie z dziatem
pomocy technicznej firmy Edwards

Usterka: Gniazdo modutu 1 —
awaria oprogramowania

Wystapit btgd oprogramowania
zwigzany z modutem umieszczonym
w gniezdzie modutu 1

Skontaktuj sie z serwisem firmy Edwards

Usterka: Gniazdo modutu 2 —
awaria oprogramowania

Wystapit btad oprogramowania
zwigzany z modutem umieszczonym
w gniezdzie modutu 2

Skontaktuj sie z serwisem firmy Edwards

Usterka: Port przewodu 1 —
awaria oprogramowania

Wystapit btad oprogramowania zwigzany
z przewodem umieszczonym w porcie
przewodu 1

Skontaktuj sie z serwisem firmy Edwards

Usterka: Port przewodu 2 —
awaria oprogramowania

Wystapit btad oprogramowania zwigzany
z przewodem umieszczonym w porcie
przewodu 2

Skontaktuj sie z serwisem firmy Edwards

Usterka: Gniazdo modutu 1 —
btad komunikaciji

Modut 1 nie jest prawidtowo umieszczony

Punkty potgczenia gniazda lub modutu
sg uszkodzone

Usun modut i wiéz go ponownie
Sprawdz, czy nie ma wygietych ani uszkodzonych wtykow
Sprobuj przetgczy¢ do gniazda modutu 2

Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie z dziatem
pomocy technicznej firmy Edwards

Usterka: Gniazdo modutu 2 —
btad komunikacji

Modut 2 nie jest prawidtowo umieszczony

Punkty potgczenia gniazda lub modutu
sg uszkodzone

Usun modut i wtéz go ponownie
Sprawdz, czy nie ma wygigtych ani uszkodzonych wtykéow
Sproébuj przetgczyé do gniazda modutu 1

Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie z dziatem
pomocy technicznej firmy Edwards

Usterka: Port przewodu 1 —
btad komunikacji

Przewdd nie jest prawidtowo umieszczony

Punkty potgczenia gniazda lub portu
sg uszkodzone

Usun przewdd i widéz go ponownie
Sprawdz, czy nie ma wygietych ani uszkodzonych wtykow
Sproébuj przetgczyé do portu przewodu 2

Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie z dziatem
pomocy technicznej firmy Edwards
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Tabela 14-5 Usterki/alerty systemu (ciag dalszy)

Komunikat

Mozliwe przyczyny

Sugerowane dziatania

Usterka: Port przewodu 2 —
btad komunikacji

Przewdd nie jest prawidtowo umieszczony

Punkty potgczenia gniazda lub portu
sg uszkodzone

Usun przewdd i wiéz go ponownie
Sprawdz, czy nie ma wygietych ani uszkodzonych wtykéw
Sprobuj przetgczy¢ do portu przewodu 1

Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie z dziatem
pomocy technicznej firmy Edwards

Usterka: Monitor — niezgodna
wersja oprogramowania

Wykryto aktualizacje oprogramowania
zakonczong niepowodzeniem lub
niezgodng wersje oprogramowania

Skontaktuj sie z serwisem firmy Edwards

Usterka: Gniazdo modutu 1 —
niezgodna wersja
oprogramowania

Wykryto aktualizacje oprogramowania
zakonczong niepowodzeniem lub
niezgodng wersje oprogramowania

Skontaktuj sie z serwisem firmy Edwards

Usterka: Gniazdo modutu 2 —
niezgodna wersja
oprogramowania

Wykryto aktualizacje oprogramowania
zakonczong niepowodzeniem lub
niezgodng wersje oprogramowania

Skontaktuj sie z serwisem firmy Edwards

Usterka: Port przewodu 1 —
niezgodna wersja
oprogramowania

Wykryto aktualizacje oprogramowania
zakonczong niepowodzeniem lub
niezgodng wersje oprogramowania

Skontaktuj sie z serwisem firmy Edwards

Usterka: Port przewodu 2 —
niezgodna wersja
oprogramowania

Wykryto aktualizacje oprogramowania
zakonczong niepowodzeniem lub
niezgodng wersje oprogramowania

Skontaktuj sie z serwisem firmy Edwards

Usterka: Wykryto drugi modut
Swan-Ganz

Wykryto kilka podtagczonych modutow
Swan-Ganz

Odfacz jeden modut Swan-Ganz

Usterka: Modut Swan-Ganz
odfgczony

Modut HemoSphere Swan-Ganz usuniety
w trakcie monitorowania

Modut HemoSphere Swan-Ganz nie zostat
wykryty

Punkty potgczenia gniazda lub modutu sg
uszkodzone

Potwierdz, ze modut jest prawidtowo umieszczony

Usun modut i wiéz go ponownie

Sprawdz, czy nie ma wygigtych ani uszkodzonych wtykow
Sproébuj przetgczyé do innego gniazda modutu

Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie z dziatem
pomocy technicznej firmy Edwards

Usterka: Port przewodu
<#>* — Odtgczony przewodd
ci$nienia

Przewdd cisnienia odtgczony w trakcie
monitorowania

Nie wykryto przewodu cisnienia

Wygiete lub brakujace wtyki ztgcza
przewodu cisnienia

Upewnij sig, ze przewdd cisnienia jest podtgczony

Sprawdz, czy przewdd cisnienia jest prawidtowo podtgczony
do czujnika/przetwornika

Sprawdz ztgcze przewodu cisnienia pod katem wygietych/
brakujgcych wtykow

Odtgcz i ponownie podtgcz przewdd cisnienia
Sprébuj przetaczyé do drugiego portu przewodu

Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie z dziatem
pomocy technicznej firmy Edwards

Usterka: Wykryto drugi
przewdd do oksymetrii

Wykryto kilka podtgczonych przewodéw do
oksymetrii

Odtacz jeden przewdd do oksymetrii

Usterka: Odtgczony przewdd
do oksymetrii

Nie wykryto podtgczenia przewodu do
oksymetrii do zaawansowanego monitora
HemoSphere

Wygiete lub brakujace wtyki ztgcza
przewodu do oksymetrii

Sprawdz podtgczenie przewodu do oksymetrii/cewnika

Sprawdz ztgcze przewodu do oksymetrii pod kgtem
wygietych/brakujgcych wtykow

Usterka: Awaria wewnetrzna
systemu

Awaria wewnetrzna systemu

Wigcz i wytgcz system

Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie z dziatem
pomocy technicznej firmy Edwards

Usterka: Bateria wyczerpana

Bateria jest wyczerpana, a system wytgczy
sie w ciggu 1 minuty, jezeli nie zostanie
podtgczony do zasilania

Podtgcz zaawansowany monitor HemoSphere do innego
zrodta zasilania, aby unikng¢ utraty zasilania i wznowi¢
monitorowanie

Usterka: Zbyt wysoka
temperatura systemu —
system bliski zamknigcia

Wewnetrzna temperatura monitora jest na
krytycznie wysokim poziomie

Otwory wentylacyjne monitora sg
niedrozne

Ustaw monitor z dala od wszelkich zrédet ciepta

Upewnij sie, ze otwory wentylacyjne monitora sg drozne
i wolne od kurzu

Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie z dziatem
pomocy technicznej firmy Edwards
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Tabela 14-5 Usterki/alerty systemu (ciag dalszy)

Komunikat

Mozliwe przyczyny

Sugerowane dziatania

Usterka: Wyjscie cisnienia —
awaria sprzetu

Przewdd wyijscia cisnienia nie jest
prawidtowo podtgczony

Punkty potgczenia gniazda lub portu sg
uszkodzone

W16z ponownie przewdd wyijscia cisnienia
Sprawdz, czy nie ma wygietych ani uszkodzonych wtykéw

Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie z dziatem
pomocy technicznej firmy Edwards

Usterka: Utrata tgcznosci
z systemem HIS

Utrata komunikacji HL7
Staba jako$¢ potaczenia z siecig Ethernet
Staba jakos¢ potaczenia Wi-Fi

Sprawdz potaczenie z siecig Ethernet
Sprawdz potaczenie Wi-Fi

Jezeli problem nadal wystepuje, skontaktuj sie z dziatem
pomocy technicznej firmy Edwards

Usterka: Wykryto drugi czujnik
ci$nienia do pomiaru CO

Wykryto kilka przewodow cisnienia
z czujnikami do pomiaru CO

Odtacz jeden z czujnikéw CO przewodu ci$nienia

Alert: Zbyt wysoka temperatura
systemu

Wewnetrzna temperatura monitora osigga
krytycznie wysoki poziom

Otwory wentylacyjne monitora sg
niedrozne

Ustaw monitor z dala od wszelkich zrédet ciepta

Upewnij sie, ze otwory wentylacyjne monitora sg drozne
i wolne od kurzu

Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie z dziatem
pomocy technicznej firmy Edwards

Alert: Wskazniki LED monitora
nie dziatajg

Btad sprzetowy wskaznika alarmu
wizualnego lub btgd komunikacji

Usterka wskaznika alarmu wizualnego

Wiacz i wytgcz system

Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie z dziatem
pomocy technicznej firmy Edwards

Alert: Brzeczyk systemu nie
dziata

Btad sprzetowy gtosnikéw lub biad
komunikacji oprogramowania

Usterka gtosnika ptyty gtéwnej

Wiacz i wytgcz system

Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie z dziatem
pomocy technicznej firmy Edwards

Alert: Staba bateria

Poziom natadowania baterii wynosi mniej
niz 20% lub bateria wytaduje sie w ciggu
8 minut

Podtacz zaawansowany monitor HemoSphere do innego
zrodta zasilania, aby unikng¢ utraty zasilania
i kontynuowaé¢ monitorowanie

Alert: Bateria odtgczona

Umieszczona wczesniej bateria nie
zostata wykryta

Stabe potaczenie baterii

Potwierdz, Zze bateria jest prawidtowo osadzona we wnece
Wyjmij i ponownie wt6z zestaw baterii
Wymien zestaw baterii monitora HemoSphere

Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie z dziatem
pomocy technicznej firmy Edwards

Alert: Serwisowanie baterii

Wystapit wewnetrzny btad baterii
Bateria nie jest juz w stanie utrzymaé
odpowiedniej funkcjonalnosci systemu
przy petnym natadowaniu

Wigcz i wytacz system
Jesli btad sie utrzymuje, wymienic¢ zestaw baterii

Alert: Awaria modutu
bezprzewodowego

Doszto do wewnetrznej awarii sprzetu
w module bezprzewodowym

Whytacz i ponownie wigcz potaczenie bezprzewodowe

Alert: Przesyfanie sygnatu
ci$nienia nie jest aktywne

Wykryto podigczenie nowego kanatu
ci$nienia monitora pacjenta

Przejdz do ekranu Wyzeruj i krzywa i nacis$nij przycisk
przesytania sygnatu cisnienia (ikone krzywej) po
wyzerowaniu monitora pacjenta

Odtacz przewdd wyjscia cisnienia

*uwaga: <#> to numer portu: 1 lub 2.
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Tabela 14-6 Ostrzezenia zaawansowanego monitora HemoSphere

Komunikat

Mozliwe przyczyny

Sugerowane dziatania

Bateria wymaga formatowania

Wskaznik gazu nie jest zsynchronizowany
z rzeczywistym statusem pojemnosci
baterii

Aby zapewni¢ nieprzerwany pomiar, upewni¢ sie,
ze zaawansowany monitor HemoSphere jest podtgczony
do gniazdka elektrycznego
Formatowanie baterii (upewni¢ sie, ze zaden pomiar nie
jest aktywny):
* Podtaczy¢ monitor do gniazdka elektrycznego,
aby w petni natadowac baterie
* Pozostawi¢ w petni natadowang baterie na co
najmniej dwie godziny
» Odtgczy¢ monitor od gniazdka elektrycznego
i kontynuowac¢ uzytkowanie systemu zasilanego
baterig
» Zaawansowany monitor HemoSphere wytgczy sie
automatycznie, gdy bateria w petni sie wyczerpie
* Pozostawi¢ w petni roztadowang baterie na co
najmniej pie¢ godzin
* Podtaczy¢ monitor do gniazdka elektrycznego,
aby w petni natadowac baterie
Jesli monit o koniecznosci sformatowania baterii wcigz sie
pojawia, wymieni¢ zestaw baterii

Serwisowanie baterii

Wystgpit wewnetrzny btad baterii

Wiacz i wytacz system
Jesli btad sie utrzymuje, wymienic zestaw baterii

14.5.3 Btedy klawiatury numerycznej

Tabela 14-7 Bledy klawiatury numerycznej

Komunikat

Mozliwe przyczyny

Sugerowane dziatania

Warto$¢ poza zakresem (xx-yy)

Wprowadzona wartos¢ jest wyzsza lub
nizsza od dozwolonego zakresu.

Komunikat wyswietlany, gdy uzytkownik wprowadzi
warto$¢ spoza zakresu. W wyswietlanym komunikacie ,xx”
oraz ,yy” sg zastgpione granicami zakresu.

Wartos¢ ma by¢ < xx

Wprowadzona warto$¢ miesci sie

w zakresie, ale jest wyzsza niz ustawienie
wysokiej wartosci, np. ustawienie wysokiej
skali. ,xx” oznacza powigzang wartos¢.

Wprowadzi¢ nizszg warto$c.

Wartos¢ ma by¢ > xx

Wprowadzona warto$¢ miesci sie

w zakresie, ale jest nizsza niz ustawienie
niskiej wartosci, np. ustawienie niskiej
skali. ,xx” oznacza powigzang wartos¢.

Wprowadzi¢ wyzszg wartos¢.

Wprowadzono
nieprawidtowe hasto

Wprowadzone hasto jest nieprawidtowe.

Wprowadzi¢ prawidtowe hasto.

Wprowadz prawidtowg godzing

Wprowadzona godzina jest nieprawidfowa,
np. 25:70.

Woprowadzi¢ prawidtowg godzine w formacie 12- lub
24-godzinnym.

Wprowadz prawidtowg date

Wprowadzona data jest nieprawidtowa,
np. 33.13.009.

Wprowadzi¢ prawidtowag date.
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14.6 Komunikaty o btedzie modutu HemoSphere Swan-Ganz

14.6.1 Usterki/alerty CO

Tabela 14-8 Usterki/alerty CO modutu HemoSphere Swan-Ganz

Komunikat

Mozliwe przyczyny

Sugerowane dziatania

Usterka: CO — temperatura
krwi poza zakresem (< 31°C
lub > 41°C)

Temperatura monitorowanej krwi jest
<31°Club>41°C

Sprawdz prawidtowe ustawienie cewnika w tetnicy ptucne;j:

* sprawdzi¢, czy objeto$¢ wypetnienia balonu przy
cisnieniu zaklinowania wynosi 1,25-1,50 ml

* sprawdzi¢, czy ustawienie cewnika jest prawidtowe
w odniesieniu do ciezaru ciata i wzrostu pacjenta oraz
do miejsca wprowadzenia

* rozwazy¢ ocene prawidtowosci potozenia cewnika na
zdjeciu RTG klatki piersiowe;j

Wznéw monitorowanie CO, gdy temperatura krwi

znajdzie sie w odpowiednim zakresie

Usterka: CO — pojemnos¢
minutowa serca < 1,0 I/min*

Zmierzona warto$¢ CO < 1,0 I/min

Postepuj zgodnie z obowigzujgcym w placéwce
protokotem, aby zwiekszy¢ wartos¢ CO

Wzndéw monitorowanie CO

Usterka: CO — pamie¢ cewnika;
uzyj trybu Bolus

Stabe potgczenie widkna termicznego
cewnika

Awaria przewodu CCO pacjenta
Btad CO cewnika

Przewéd CCO pacjenta jest potgczony
z przewodem porty testowe

Sprawdz, czy wtokno termiczne jest odpowiednio
podtgczone

Sprawdz potgczenia wtokna termicznego cewnika/
przewodu CCO pacjenta pod katem wygietych/
brakujacych wtykow

Przeprowadz test przewodu CCO pacjenta
Wymien przewdd CCO pacjenta

Uzyj trybu Bolus CO

Wymien cewnik do pomiaru CO

Usterka: CO — weryfikacja
cewnika; uzyj trybu Bolus

Awaria przewodu CCO pacjenta
Btad CO cewnika

Podtgczony cewnik nie jest cewnikiem
CCO firmy Edwards

Przeprowadz test przewodu CCO pacjenta
Wymien przewdd CCO pacjenta
Uzyj trybu Bolus CO

Upewnij sie, ze cewnik jest cewnikiem CCO
firmy Edwards

Usterka: CO — sprawdz
potgczenia cewnika
i przewodow

Nie wykryto podigczenia wtokna
termicznego cewnika i termistora

Awaria przewodu CCO pacjenta

Sprawdz potgczenia przewodu CCO pacjenta i cewnika

Odiacz ztgcza termistora i widkna termicznego i sprawdz,
czy nie majg wygietych/brakujgcych wtykow

Przeprowadz test przewodu CCO pacjenta
Wymien przewdd CCO pacjenta

Usterka: CO — sprawdz
potgczenie widkna termicznego

Nie wykryto podtgczenia widkna
termicznego cewnika

Awaria przewodu CCO pacjenta

Podtgczony cewnik nie jest cewnikiem
CCO firmy Edwards

Sprawdz, czy wtokno termiczne cewnika jest odpowiednio
podtgczone do przewodu CCO pacjenta

Odigcz ztgcze widkna termicznego i sprawdz, czy nie
ma wygietych/brakujgcych wtykéw

Przeprowadz test przewodu CCO pacjenta
Wymien przewéd CCO pacjenta

Upewnij sie, ze cewnik jest cewnikiem CCO
firmy Edwards

Uzyj trybu Bolus CO
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Tabela 14-8 Usterki/alerty CO modutu HemoSphere Swan-Ganz (ciag dalszy)

Komunikat

Mozliwe przyczyny

Sugerowane dziatania

Usterka: CO — sprawdz
ustawienie widkna termicznego

Przeptyw wokot widkna termicznego moze
by¢ ograniczony

Wiékno termiczne moze stykac sie
ze $ciang naczynia
Cewnik nie jest w ciele pacjenta

Przeptucz swiatto cewnika

Sprawdz prawidtowe ustawienie cewnika w tetnicy ptucnej:

* sprawdzi¢, czy objeto$¢ wypetnienia balonu przy
ci$nieniu zaklinowania wynosi 1,25-1,50 ml

« sprawdzi¢, czy ustawienie cewnika jest prawidtowe
w odniesieniu do cigzaru ciata i wzrostu pacjenta oraz
do miejsca wprowadzenia

* rozwazy¢ ocene prawidtowosci potozenia cewnika na
zdjeciu RTG klatki piersiowe;j

Wznéw monitorowanie CO

Usterka: CO — sprawdz
potaczenie termistora

Nie wykryto podtgczenia termistora
cewnika

Monitorowana temperatura krwi wynosi
<15°C lub > 45°C

Awaria przewodu CCO pacjenta

Sprawdz, czy termistor cewnika jest odpowiednio
podtgczony do przewodu CCO pacjenta

Sprawdz, czy temperatura krwi wynosi 15-45°C

Odigcz ztgcze termistora i sprawdz, czy nie ma wygietych/
brakujgcych wtykow

Przeprowadz test przewodu CCO pacjenta
Wymien przewéd CCO pacjenta

Usterka: CO — procesor
sygnatu, uzyj trybu Bolus

Biad przetwarzania danych

Wznéw monitorowanie CO

Wytgcz monitor i wigcz go ponownie, aby przywréci¢
sprawno$c¢ systemu

Uzyj trybu Bolus CO

Usterka: CO — utrata sygnatu
termicznego*

Sygnat termiczny wykryty przez monitor
jest zbyt staty, aby mogt zostac
przetworzony

Zaktocenia ze strony urzadzenia do
kompresji sekwencyjnej

Sprawdz prawidtowe ustawienie cewnika w tetnicy ptucnej:

* sprawdzi¢, czy objetos¢ wypetnienia balonu przy
cisnieniu zaklinowania wynosi 1,25-1,50 ml

* sprawdzi¢, czy ustawienie cewnika jest prawidtowe
w odniesieniu do ciezaru ciata i wzrostu pacjenta oraz
do miejsca wprowadzenia

* rozwazy¢ ocene prawidtowosci potozenia cewnika na
zdjeciu RTG klatki piersiowej

Wytgcz tymczasowo urzadzenie do kompresii

sekwencyjnej zgodnie z procedurg obowigzujgca

w placéwce

Wznéw monitorowanie CO

Usterka: Modut Swan-Ganz

Zaktocenia ze strony urzadzenia do
elektrokauteryzacji

Awaria wewnetrzna systemu

Odigcz przewdd CCO pacjenta podczas zabiegu
elektrokauteryzacji

Wyjmij modut i wiéz go ponownie, aby zresetowac

Jezeli problem dalej wystepuje, nalezy skontaktowac sie
z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards

Alert: CO — dostosowanie
sygnatu — kontynuacja

Wykryto duze wahania temperatury krwi
w tetnicy ptucnej

Zaktocenia ze strony urzadzenia do
kompresji sekwencyjnej

Widkno termiczne cewnika ustawione
nieprawidtowo

Poczekaj diuzej, az monitor zmierzy i wyswietli wartos¢ CO

Sprawdz prawidfowe ustawienie cewnika w tetnicy ptucnej:

* sprawdzi¢, czy objetos¢ wypetnienia balonu przy
cisnieniu zaklinowania wynosi 1,25-1,50 ml

» sprawdzi¢, czy ustawienie cewnika jest prawidtowe
w odniesieniu do ciezaru ciata i wzrostu pacjenta oraz
do miejsca wprowadzenia

* rozwazy¢ ocene prawidtowos$ci potozenia cewnika na
zdjeciu RTG klatki piersiowe;j

Zmniejszenie dyskomfortu pacjenta moze ograniczy¢

wahania temperatury

Wytgcz tymczasowo urzadzenie do kompresiji

sekwencyjnej zgodnie z procedurg obowigzujgca

w placéwce
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Tabela 14-8 Usterki/alerty CO modutu HemoSphere Swan-Ganz (ciag dalszy)

Komunikat

Mozliwe przyczyny

Sugerowane dziatania

Alert: CO — niestabilna temp.
krwi — kontynuacja

Wykryto duze wahania temperatury krwi
w tetnicy ptucnej

Zaktocenia ze strony urzadzenia do
kompresji sekwencyjnej

Zaczekaj na zaktualizowanie pomiaru CO
Zmniejszenie dyskomfortu pacjenta moze ograniczy¢
wahania temperatury

Wytgcz tymczasowo urzadzenie do kompresii

sekwencyjnej zgodnie z procedurg obowigzujgca
w placéwce

* Usterki powodujgce blokade. Aby wyciszyc alert, nalezy dotkngc ikony wyciszania. Aby odwoftac alert, nalezy ponownie uruchomic

monitorowanie.

14.6.2 Usterki/alerty EDV i SV

Tabela 14-9 Usterki/alerty EDV i SV modutu HemoSphere Swan-Ganz

Komunikat

Mozliwe przyczyny

Sugerowane dziatania

Alert: EDV — utrata sygnatu
czestosci akcji serca

Usredniona w czasie czgstos¢ akcji
serca pacjenta poza zakresem

(HR $r. < 30 lub > 200 bpm)

Nie wykryto czestosci akcji serca
Nie wykryto podtgczenia przewodu
interfejsu EKG

Zaczekaj, az $rednia czestos$¢ akcji serca znajdzie sie
w zakresie

Wybierz odpowiednig konfiguracje odprowadzen, aby
zmaksymalizowac liczbe czynnikdw wyzwalajgcych
akcje serca

Sprawdz, czy przewdd taczacy zaawansowany monitor
HemoSphere i monitor przytézkowy jest odpowiednio
podtgczony

Wymien przewéd interfejsu EKG

Alert: EDV — przekroczenie
wartosci granicznej HR

Usredniona w czasie czestos¢ akciji
serca pacjenta poza zakresem
(HR $r. < 30 lub > 200 bpm)

Zaczekaj, az $rednia czestos$¢ akcji serca znajdzie sie
w zakresie

Wybierz odpowiednia konfiguracje odprowadzen, aby
zmaksymalizowac liczbe czynnikéw wyzwalajgcych
akcje serca

Sprawdz, czy przewdd tgczacy zaawansowany monitor
HemoSphere i monitor przytézkowy jest odpowiednio
podtgczony

Wymien przewdd interfejsu EKG

Alert: EDV — dostosowanie
sygnatu — kontynuacja

Tor oddechowy pacjenta mégt ulec
zmianie

Zaktocenia ze strony urzadzenia do
kompresji sekwencyjnej

Wiékno termiczne cewnika ustawione
nieprawidtowo

Poczekaj diuzej, az monitor zmierzy i wyswietli

warto$¢ EDV

Wytgcz tymczasowo urzadzenie do kompres;i

sekwencyjnej zgodnie z procedurg obowigzujgca

w placéwce

Sprawdz prawidtowe ustawienie cewnika w tetnicy ptucnej:

* sprawdzi¢, czy objeto$¢ wypetnienia balonu przy
ci$nieniu zaklinowania wynosi 1,25-1,50 ml

* sprawdzi¢, czy ustawienie cewnika jest prawidtowe
w odniesieniu do cigzaru ciata i wzrostu pacjenta oraz
do miejsca wprowadzenia

* rozwazy¢ ocene prawidtowosci potozenia cewnika na
zdjeciu RTG klatki piersiowej

Alert: SV — utrata sygnatu
czestosci akcji serca

Usredniona w czasie czestos$¢ akcji serca
pacjenta poza zakresem (HR $r. < 30 lub
> 200 bpm)

Nie wykryto czestosci akcji serca

Nie wykryto podigczenia przewodu
interfejsu EKG

Zaczekaj, az $rednia czestos$¢ akcji serca znajdzie

sie w zakresie

Wybierz odpowiednig konfiguracje odprowadzen, aby
zmaksymalizowac liczbe czynnikéw wyzwalajgcych
akcje serca

Sprawdz, czy przewdd fgczacy zaawansowany monitor
HemoSphere i monitor przyt6zkowy jest odpowiednio
podtgczony

Wymien przewéd interfejsu EKG
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Tabela 14-10 Usterki/alerty iCO modutu HemoSphere Swan-Ganz

Komunikat

Mozliwe przyczyny

Sugerowane dziatania

Usterka: iCO — sprawdz
potgczenie sondy roztworu
do wstrzykiwan

Nie wykryto sondy temperatury roztworu
do wstrzykiwan

Usterka sondy temperatury roztworu
do wstrzykiwan

Awaria przewodu CCO pacjenta

Sprawdz potgczenie miedzy przewodem CCO pacjenta
a sondg temperatury roztworu do wstrzykiwan

Zmien sonde temperatury roztworu do wstrzykiwan
Wymien przewdd CCO pacjenta

Usterka: iCO — sprawdz
potaczenie termistora

Nie wykryto podtgczenia termistora
cewnika

Monitorowana temperatura krwi wynosi
<15°Club > 45°C

Awaria przewodu CCO pacjenta

Sprawdz, czy termistor cewnika jest odpowiednio
podigczony do przewodu CCO pacjenta

Sprawdz, czy temperatura krwi wynosi 15-45°C

Odtgcz ztacze termistora i sprawdz, czy nie ma wygietych/
brakujacych wtykow
Wymien przewdd CCO pacjenta

Usterka: iCO — nieprawidtowa
objetos¢ roztworu do
wstrzykiwan

Wstrzykiwana objetos$¢ sondy typu inline
musi wynosi¢ 5 ml lub 10 ml

Zmien objetosé roztworu do wstrzykiwan na 5 ml lub 10 ml

W przypadku roztworu do wstrzykiwan o objetosci 3 ml
uzyj sondy do pomiaru temperatury w tazni

Usterka: iCO — temperatura
roztworu do wstrzykiwan poza
zakresem, sprawdz sonde

Temperatura roztworu do wstrzykiwan
<0°C,>30°Club>BT

Usterka sondy temperatury roztworu
do wstrzykiwan

Awaria przewodu CCO pacjenta

Sprawdz temperature roztworu do wstrzykiwan
Sprawdz zlgcza sondy roztworu do wstrzykiwan pod
katem wygietych/brakujgcych wtykéw

Zmien sonde temperatury roztworu do wstrzykiwan
Wymien przewdd CCO pacjenta

Usterka: iCO — temperatura
krwi poza zakresem

Monitorowana temperatura krwi wynosi
<31°Club>41°C

Sprawdz prawidtowe ustawienie cewnika w tetnicy ptucnej:

* sprawdzi¢, czy objeto$¢ wypetnienia balonu przy
ci$nieniu zaklinowania wynosi 1,25-1,50 ml

* sprawdzi¢, czy ustawienie cewnika jest prawidtowe
w odniesieniu do cigezaru ciata i wzrostu pacjenta oraz
do miejsca wprowadzenia

» rozwazy¢ oceng prawidtowosci potozenia cewnika na
zdjeciu RTG klatki piersiowe;j

Wznéw iniekcje bolusa, gdy temperatura krwi znajdzie

sie w zakresie

Alert: iCO — niestabilna
wartos¢ wyjsciowa

Wykryto duze wahania temperatury krwi
w tetnicy ptucnej

Zaczekaj dtuzej na ustabilizowanie temperatury
bazowej krwi

Uzyj trybu recznego

Alert: iCO — nie wykryto krzywej

Nie wykryto wstrzykniecia bolusa
przez ponad 4 minuty (tryb automatyczny)
lub 30 sekund (tryb reczny)

Uruchomi¢ ponownie monitorowanie bolusa CO
i kontynuowac¢ wstrzykiwanie

Alert: iCO — przedtuzona
krzywa

Krzywa termodylucji powoli powraca
do poziomu wyjsciowego

Port roztworu do wstrzykiwan w koszulce
introduktora

Mozliwa wada przeciekowa serca

Sprawdz wiasciwg technike wstrzykiwania

Sprawdz prawidtowe ustawienie cewnika w tetnicy ptucnej:

* sprawdzi¢, czy objeto$¢ wypetnienia balonu przy
cisnieniu zaklinowania wynosi 1,25-1,50 ml

* sprawdzi¢, czy ustawienie cewnika jest prawidtowe
w odniesieniu do cigezaru ciata i wzrostu pacjenta oraz
do miejsca wprowadzenia

* rozwazy¢ ocene prawidtowosci potozenia cewnika na
zdjeciu RTG klatki piersiowej

Upewnij sie, ze port roztworu do wstrzykiwan znajduje sie

na zewnatrz koszulki introduktora

Uzyto mrozonego roztworu do wstrzykiwan i/lub 10 ml

objetosci roztworu do wstrzykiwan do utworzenia duzego

sygnatu termicznego
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Tabela 14-10 Usterki/alerty iCO modutu HemoSphere Swan-Ganz (ciag dalszy)

Komunikat

Mozliwe przyczyny

Sugerowane dziatania

Alert: iCO — nieregularna
krzywa

Krzywa termodylucji zawiera wielokrotne
wartosci szczytowe

Sprawdz wtasciwg technike wstrzykiwania

Sprawdz prawidtowe ustawienie cewnika w tetnicy ptucnej:

* sprawdzi¢, czy objetos¢ wypetnienia balonu przy
ci$nieniu zaklinowania wynosi 1,25-1,50 ml

» sprawdzi¢, czy ustawienie cewnika jest prawidiowe
w odniesieniu do cigezaru ciata i wzrostu pacjenta oraz
do miejsca wprowadzenia

* rozwazy¢ ocene prawidtowosci potozenia cewnika na
zdjeciu RTG klatki piersiowe;j

Uzyto mrozonego roztworu do wstrzykiwan i/lub 10 ml

objetosci roztworu do wstrzykiwan do utworzenia duzego

sygnatu termicznego

Alert: iCO — ciepty roztwor
do wstrzykiwan

Temperatura roztworu do wstrzykiwan
w zakresie 8°C wzgledem temperatury krwi

Usterka sondy temperatury roztworu do
wstrzykiwan

Awaria przewodu CCO pacjenta

Uzyj roztworu do wstrzykiwan o nizszej temperaturze
Zmien sonde temperatury roztworu do wstrzykiwan
Wymien przewdd CCO pacjenta

14.6.4 Usterki/alerty SVR

Tabela 14-11 Usterki/alerty SVR modutu HemoSphere Swan-Ganz

Komunikat

Mozliwe przyczyny

Sugerowane dziatania

Alert: SVR — Utrata sygnatu
ci$nienia z podlegtego
monitora CVP

Port analogowego sygnatu wejsciowego
zaawansowanego monitora HemoSphere
nie zostat skonfigurowany do odbioru
sygnatu CVP

Nie wykryto podtgczenia przewodu
interfejsu analogowego sygnatu
wejéciowego

Niedokfadny sygnat wejsciowy
Awaria monitora zewnetrznego

Sprawdz w zaawansowanym monitorze HemoSphere
prawidtowy zakres napie¢ i wartosci niskiego/wysokiego
napiecia dla monitora zewnetrznego

Sprawdz, czy przewdd taczacy zaawansowany monitor
HemoSphere i monitor przytézkowy jest odpowiednio
podtgczony

Sprawdz odpowiednie wartosci wzrostu i wagi oraz
jednostki miar BSA pacjenta

Sprawdz, obecnos$é sygnatu w urzgdzeniu analogowego
sygnatu wyjsciowego monitora zewnetrznego

Zmien modut urzadzenia zewnetrznego, jesli jest uzywany

Alert: SVR — skonfiguruj
analogowy sygnat wejsciowy
lub wprowadz CVP w celu
monitorowania SVR

Port analogowego sygnatu wejsciowego
zaawansowanego monitora HemoSphere
nie zostat skonfigurowany do odbioru
sygnatu CVP

Wartosé CVP nie zostata wprowadzona

Uzyj ekranu ustawien analogowego sygnatu wejsciowego
do skonfigurowania portéw 1 lub 2 jako wyj$¢ sygnatu
CVP monitora zewnetrznego

Wprowadz wartos¢ CVP

14.6.5 Rozwigzywanie probleméw ogéinych

Tabela 14-12 Rozwigzywanie probleméw ogélnych zwigzanych
z przewodem ci$nienia HemoSphere

Komunikat

Mozliwe przyczyny

Sugerowane dziatania

Podtagcz modut HemoSphere
Swan-Ganz do monitorowania
CcO

Podtgczenie do modutu HemoSphere
Swan-Ganz nie zostato wykryte

Umie$¢ modut HemoSphere Swan-Ganz w gniezdzie
1 lub gniezdzie 2 monitora

Usun modut i wiéz go ponownie
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Tabela 14-12 Rozwigzywanie probleméw ogélnych zwigzanych

z przewodem cisnienia HemoSphere (ciag dalszy)

Komunikat

Mozliwe przyczyny

Sugerowane dziatania

Podtacz przewédd CCO pacjenta
w celu monitorowania CO

Nie wykryto potgczenia miedzy modutem
HemoSphere Swan-Ganz a przewodem
CCO pacjenta

Sprawdz potgczenie miedzy przewodem CCO pacjenta a
wprowadzonym modutem HemoSphere Swan-Ganz

Odtgcz przewdd CCO pacjenta i sprawdz pod katem
wygietych/brakujgcych wtykéw

Wymien przewdd CCO pacjenta

Podtgcz termistor w celu
monitorowania CO

Nie wykryto potgczenia miedzy
przewodem CCO pacjenta a termistorem
cewnika

Awaria przewodu CCO pacjenta

Sprawdz, czy termistor cewnika jest odpowiednio
podtgczony do przewodu CCO pacjenta

Odfgcz ztgcze termistora i sprawdz pod katem wygietych/
brakujacych wtykow

Przeprowadz test przewodu CCO pacjenta
Wymien przewdd CCO pacjenta

Podtgcz wiékno termiczne
w celu monitorowania CO

Nie wykryto potgczenia miedzy
przewodem CCO pacjenta a witdknem
termicznym cewnika

Awaria przewodu CCO pacjenta

Podtgczony cewnik nie jest cewnikiem
CCO firmy Edwards

Sprawdz, czy wtokno termiczne cewnika jest odpowiednio
podtgczone do przewodu CCO pacjenta

Odfgcz ztgcze widkna termicznego i sprawdz pod katem
wygietych/brakujgcych wtykéw

Przeprowadz test przewodu CCO pacjenta
Wymien przewdd CCO pacjenta

Upewnij sie, ze cewnik jest cewnikiem CCO firmy
Edwards

Podtgcz sonde iniektatu w celu
monitorowania iCO

Nie wykryto potgczenia miedzy
przewodem CCO pacjenta a sondg
temperatury iniektatu

Usterka sondy temperatury iniektatu
Awaria przewodu CCO pacjenta

Sprawdz potgczenie miedzy przewodem CCO pacjenta a
sondg temperatury iniektatu

Zmien sonde temperatury iniektatu
Wymien przewdd CCO pacjenta

Podtgcz wejscia analogowe
w celu monitorowania SVR

Nie wykryto podtgczenia przewodu
interfejsu analogowego sygnatu
wejsciowego

Sprawdz, czy przewod tgczacy platforme monitorowania i
monitor przytézkowy jest prawidtowo podtgczony
Sprawdz, czy na analogowym urzadzeniu wyj$ciowym
monitora zewnetrznego jest wyswietlany sygnat

Skonfiguruj wejscia analogowe
w celu monitorowania SVR

Porty analogowego sygnatu wejsciowego
zaawansowanego monitora HemoSphere
nie zostaty skonfigurowane do odbioru
sygnatéw MAP i CVP

Uzyj ekranu ustawien analogowego sygnatu wejsciowego
do skonfigurowania portéw 1 i 2 jako wyj$¢ sygnatow
MAP i CVP monitora zewnetrznego

Podtgcz wejscie EKG w celu
monitorowania EDV lub SV

Nie wykryto podtgczenia przewodu
interfejsu EKG

Sprawdz, czy przewdd taczacy zaawansowany monitor
HemoSphere i monitor przytézkowy jest odpowiednio
podtgczony

Zmien przewdd interfejsu EKG

Cl>CO Nieprawidtowa BSA pacjenta Sprawdz jednostki miary i wartosci ciezaru ciata i wzrostu
BSA < 1 pacjenta
CO #iCO Nieprawidtowo wprowadzone informacje o | Upewnij sie, ze stata obliczeniowa, objeto$¢ roztworu do
bolusie wstrzykiwan i rozmiar cewnika zostaty wybrane
Usterka termistora lub sondy roztworu do | Prawidiowo
wstrzykiwan Uzyto mrozonego roztworu do wstrzykiwan i/lub 10 ml
Niestabilna temperatura wyjéciowa objetosci roztworu do wstrzykiwan do utworzenia duzego
zaktocajgca pomiary CO bolusa sygnatu termicznego
Sprawdz wtasciwg technike wstrzykiwania
Zmien sonde temperatury roztworu do wstrzykiwan
SVR > SVRI Nieprawidtowa BSA pacjenta Sprawdz jednostki miary i warto$ci ciezaru ciata i wzrostu

BSA <1

pacjenta
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Tabela 14-12 Rozwigzywanie probleméw ogélnych zwigzanych

z przewodem cisnienia HemoSphere (ciag dalszy)

Komunikat

Mozliwe przyczyny

Sugerowane dziatania

Srednie HR zaawansowanego
monitora HemoSphere # HR
monitora pacjenta

Monitor zewnetrzny nie jest optymalnie
skonfigurowany dla wyjsciowego sygnatu
ECG

Awaria monitora zewnetrznego
Awaria przewodu interfejsu ECG
Podwyzszone tetno pacjenta

Do obliczenia $sredniego HR
zaawansowany monitor HemoSphere
wykorzystuje do 3 minut danych
dotyczacych HR

Zatrzymac¢ CO i sprawdzi¢, czy tetno jest takie samo
na monitorze HemoSphere i monitorze zewnegtrznym

Wybra¢ odpowiednie rozmieszczenie elektrod, aby
zmaksymalizowac wzbudzanie tetna i zminimalizowaé
odczyt impulsu przedsionkowego

Sprawdzi¢ sygnat wyjéciowy z zewnetrznego urzgdzenia
monitorujgcego

Zaczekac na ustabilizowanie sie HR pacjenta
Zmieni¢ przewdd interfejsu ECG

MAP i CVP zaawansowanego
monitora HemoSphere #
monitor zewnetrzny

Zaawansowana platforma monitorowania
HemoSphere jest nieprawidtowo
skonfigurowana

Niedoktadny sygnat wej$ciowy
Awaria monitora zewnetrznego

Sprawdzi¢ poprawny zakres napiecia i wartosci niskiego/
wysokiego napiecia na zaawansowanym monitorze
HemoSphere dla monitora zewnetrznego

Potwierdzi¢ wtasciwe jednostki pomiaru dla warto$ci
napiecia analogowego portu wejscia (mmHg lub kPa)
Sprawdzi¢ poprawnos$¢é wprowadzonych wartosci
wzrostu/masy ciata i jednostek pomiaru powierzchni ciata
pacjenta (BSA)

Sprawdzi¢, czy na analogowym urzadzeniu wyjsciowym
zewnetrznego monitora jest sygnat

Zmieni¢ przewdd interfejsu wejscia analogowego

14.7 Komunikaty o biedach przewodu cisnienia

14.7.1 Ogodlne usterki/alerty przewodu cisnienia

Tabela 14-13 Ogélne usterki/alerty przewodu cisnienia HemoSphere

Komunikat

Mozliwe przyczyny

Sugerowane dziatania

Usterka: Port przewodu <#>* —
Przewdd cisnienia

Awaria wewnetrzna systemu

Odtgcz i ponownie podtgcz przewdd cisnienia

Odsun przewodd od wszelkich zrédet ciepta i izolujgcych
powierzchni

Jezeli przewdd jest nagrzany, przed dalszg obstugg
nalezy pozostawi¢ go, aby sie schtodzit

Wytacz monitor i wigcz go ponownie, aby przywrécié
sprawnos¢ platformy

Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie z dziatem
pomocy technicznej firmy Edwards

Usterka: Port przewodu <#>* —
Czujnik ci$nienia

Usterka przewodu lub czujnika
Uszkodzony lub wadliwy czujnik

Odtacz czujnik i sprawdz pod katem wygietych/
brakujacych stykéw

Wymien czujnik ci$nienia

Wymien przewdd cisnienia

Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie z dziatem
pomocy technicznej firmy Edwards

Usterka: Port przewodu <#>* —
QOdfgczony czujnik cisnienia

Czujnik cisnienia odfgczony w trakcie
monitorowania

Nie wykryto potgczen przewodow

Usterka przewodu cisnienia lub czujnika
firmy Edwards

Awaria wewnetrzna systemu

Sprawdz potgczenie cewnika

Sprawdz przewdd ci$nienia i czujnik oraz skontroluj pod
katem brakujgcych wtykéw

Wymien przewdd cidnienia firmy Edwards
Wymien czujnik do pomiaru CO/ci$nienia firmy Edwards

Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie z dziatem
pomocy technicznej firmy Edwards
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Tabela 14-13 Ogdlne usterki/alerty przewodu cisnienia HemoSphere (ciag dalszy)

Komunikat

Mozliwe przyczyny

Sugerowane dziatania

Usterka: Port przewodu <#>*—
niezgodny czujnik ci$nienia

Wykryto czujnik firmy innej niz Edwards
Usterka przewodu lub czujnika
Awaria wewnetrzna systemu

Sprawdz, czy jest uzywany czujnik cisnienia firmy Edwards

Odtagcz czujnik i sprawdz pod katem wygietych/
brakujacych stykéw

Wymien czujnik ci$nienia

Wymien przewdd cisnienia

Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie z dziatem
pomocy technicznej firmy Edwards

Usterka: Port przewodu <#>*—
niestabilna krzywa cisnienia

Krzywa cis$nienia tetniczego jest
niewystarczajgca do doktadnego pomiaru
CcO

Naruszenie ciggtosci linii monitorowania
cisnienia

Za wysokie cisnienie skurczowe lub za
niskie cisnienie rozkurczowe

Trwa przeptukiwanie linii ptynow

Sprawdz zestaw do ciggtego pomiaru CO firmy Edwards,
rozpoczynajgc od strony pacjenta i kierujgc sie w strone
mankietu cisnieniowego

Sprawdz krzywa ci$nienia pod katem ostrego
niedocisnienia, nadcisnienia i artefaktéw zwigzanych

z ruchem

Upewnij sie, ze cewnik tetniczy nie jest zagiety i nie
doszto w nim do zakrzepu

Sprawdz, czy wszystkie przewody cisnienia tetniczego sa
drozne, a kraniki sg prawidtowo ustawione

Upewnij sig, ze czujnik do pomiaru CO firmy Edwards jest
wyréwnany z osia flebostatyczng pacjenta

Wyzeruj czujnik do pomiaru CO firmy Edwards

w zaawansowanym monitorze HemoSphere w celu
wyzerowania przetwornika oraz potwierdz potaczenie
przewodu cisnienia

Upewnij sig, ze mankiet ci$nieniowy jest napompowany,
a worek z roztworem ptuczgcym jest wypetniony
przynajmniej w Va.

Wykonaj test fali kwadratowej, aby oceni¢ odpowiedz
czestotliwosciowa zestawu do ciggtego pomiaru CO firmy
Edwards

Odtacz i ponownie podtgcz przewdd cisnienia

Alert: Port przewodu <#> —
Zwolnij przycisk zerowania
przewodu cisnienia

Przycisk zerowania przewodu ci$nienia
jest naciskany od ponad 10 sekund

Usterka przewodu ci$nienia

Zwolnij przycisk zerowania przewodu cisnienia

Sprawdz, czy przycisk prawidtowo wraca do potozenia
wyjsciowego

Wymien przewdd cisnienia

*uwaga: <#> to numer portu: 1 lub 2.
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Tabela 14-14 Usterki/alerty CO przewodu cisnienia HemoSphere

Komunikat

Mozliwe przyczyny

Sugerowane dziatania

Usterka: CO — Sprawdz krzywg
tetniczego

Krzywa cis$nienia tetniczego jest
niewystarczajgca do doktadnego
pomiaru CO

Staba krzywa cisnienia w dtuzszym
okresie czasu

Naruszenie ciggtosci linii monitorowania
cisnienia

Za wysokie cisnienie skurczowe lub

za niskie cisnienie rozkurczowe

Sprawdz zestaw do ciggtego pomiaru CO firmy Edwards,
rozpoczynajgc od strony pacjenta i kierujgc sie w strone
mankietu cisnieniowego

Sprawdz krzywa cisnienia pod kgtem ostrego
niedocisnienia, nadcisnienia i artefaktéw zwigzanych
z ruchem

Upewnij sie, ze cewnik tetniczy nie jest zagiety i nie
doszto w nim do zakrzepu

Sprawdz, czy wszystkie przewody ci$nienia tetniczego
sg drozne, a kraniki sg prawidtowo ustawione

Upewnij sie, ze czujnik do pomiaru CO firmy Edwards
jest wyréownany z osig flebostatyczng pacjenta

Wyzeruj czujnik do pomiaru CO firmy Edwards

w zaawansowanym monitorze HemoSphere w celu
wyzerowania przetwornika oraz potwierdz potgczenie
przewodu ci$nienia

Upewnij sie, ze mankiet ciSnieniowy jest napompowany,
a worek z roztworem ptuczgcym jest wypetniony
przynajmniej w 4

Wykonaj test fali kwadratowej, aby oceni¢ odpowiedz
czestotliwosciowa zestawu do ciggtego pomiaru CO firmy
Edwards

Usterka: CO — nieprawidtowa
krzywa cisnienia tetniczego

Usterka przewodu cis$nienia lub czujnika
firmy Edwards

Awaria wewnetrzna systemu

Stan pacjenta skutkuje niskim

ci$nieniem tetna

Naruszenie ciggtosci linii monitorowania
cisnienia

Czujnik do pomiaru CO nie jest wyréwnany
z osig flebostatyczna pacjenta

Sprawdz zestaw do pomiaru CO firmy Edwards,
rozpoczynajgc od strony pacjenta i kierujgc sie w strone
mankietu cisnieniowego

Sprawdz krzywg cisnienia pod katem ostrego
niedocisnienia, nadcisnienia i artefaktow zwigzanych
z ruchem

Upewnij sie, ze cewnik tetniczy nie jest zagiety i nie
doszio w nim do zakrzepu

Sprawdz, czy wszystkie przewody ci$nienia tetniczego
sg drozne, a kraniki sg prawidtowo ustawione

Upewnij sie, ze czujnik do pomiaru CO firmy Edwards
jest wyréwnany z osig flebostatyczng pacjenta

Wyzeruj czujnik do pomiaru CO firmy Edwards

w zaawansowanym monitorze HemoSphere w celu
wyzerowania przetwornika oraz potwierdz potgczenie
przewodu cisnienia

Upewnij sie, ze mankiet cisnieniowy jest napompowany,
a worek z roztworem ptuczgcym jest wypetniony
przynajmniej w V4

Wykonaj test fali kwadratowej, aby oceni¢ odpowiedz
czestotliwosciowg zestawu do pomiaru CO firmy Edwards

Sprawdz przewdd cisnienia firmy Edwards i czujnik oraz
skontroluj pod katem brakujgcych wtykéw

Wymien przewdd cisnienia firmy Edwards
Wymien czujnik do pomiaru CO firmy Edwards

Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie z dziatem
pomocy technicznej firmy Edwards
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Tabela 14-14 Usterki/alerty CO przewodu cisnienia HemoSphere (ciag dalszy)

Komunikat

Mozliwe przyczyny

Sugerowane dziatania

Usterka: CO — odtaczono
ztgcze ci$nienia tetniczego

Cisnienie tetnicze jest niskie i nie
wykazuje pulsacji

Odtaczony cewnik tetniczy

Nie wykryto potgczen przewodow

Usterka przewodu cisnienia firmy Edwards
lub czujnika CO

Awaria wewnetrzna systemu

Sprawdz potgczenie cewnika tetniczego

Sprawdz przewdd cisnienia firmy Edwards i czujnik CO
oraz skontroluj pod katem brakujgcych wtykéw

Wymien przewdd cisnienia firmy Edwards
Wymien czujnik do pomiaru CO firmy Edwards

Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie z dziatem
pomocy technicznej firmy Edwards

Alert: CO — niestabilny sygnat
ci$nienia tetniczego

Krzywa cis$nienia tetniczego jest
niewystarczajgca do doktadnego
pomiaru CO

Naruszenie ciggtosci linii monitorowania
ci$nienia tetniczego

Za wysokie cisnienie skurczowe lub
za niskie cisnienie rozkurczowe

Sprawdz zestaw do ciggtego pomiaru CO firmy Edwards,
rozpoczynajgc od strony pacjenta i kierujgc sie w strone
mankietu cisnieniowego

Sprawdz krzywg ci$nienia pod katem ostrego
niedocisnienia, nadcisnienia i artefaktéw zwigzanych

z ruchem

Upewnij sie, ze cewnik tetniczy nie jest zagiety i nie
doszto w nim do zakrzepu

Sprawdz, czy wszystkie przewody cisnienia tetniczego
sg drozne, a kraniki sg prawidtowo ustawione

Upewnij sie, ze czujnik do pomiaru CO firmy Edwards
jest wyréwnany z osig flebostatyczng pacjenta

Wyzeruj czujnik do pomiaru CO firmy Edwards

w zaawansowanym monitorze HemoSphere w celu
wyzerowania przetwornika oraz potwierdz potaczenie
przewodu cisnienia

Upewnij sie, ze mankiet ci$nieniowy jest napompowany,
a worek z roztworem ptuczgcym jest wypetniony
przynajmniej w 4

Wykonaj test fali kwadratowej, aby oceni¢ odpowiedz
czestotliwosciowa zestawu do ciggtego pomiaru CO
firmy Edwards

Alert: CO — niskie
ci$nienie tetna

Naruszenie ciggtosci linii monitorowania
ci$nienia

Stan pacjenta skutkuje niskim
cisnieniem tetna

Sprawdz zestaw do pomiaru CO firmy Edwards,
rozpoczynajgc od strony pacjenta i kierujgc sie w strone
mankietu cisnieniowego

Sprawdz krzywg ci$nienia pod katem ostrego
niedocisnienia, nadcisnienia i artefaktiéw zwigzanych
z ruchem

Upewnij sie, ze cewnik tetniczy nie jest zagiety i nie
doszto w nim do zakrzepu

Sprawdz, czy wszystkie przewody cisnienia tetniczego
sg drozne, a kraniki sg prawidtowo ustawione

Upewnij sie, ze czujnik do pomiaru CO firmy Edwards
jest wyréwnany z osig flebostatyczng pacjenta

Wyzeruj czujnik do pomiaru CO firmy Edwards

w zaawansowanym monitorze HemoSphere w celu
wyzerowania przetwornika oraz potwierdz potgczenie
przewodu ci$nienia

Upewnij sie, ze mankiet ciSnieniowy jest napompowany,
a worek z roztworem ptuczgcym jest wypetniony
przynajmniej w 4

Wykonaj test fali kwadratowej, aby oceni¢ odpowiedz
czestotliwosciowa zestawu do pomiaru CO firmy Edwards
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Tabela 14-14 Usterki/alerty CO przewodu cisnienia HemoSphere (ciag dalszy)

Komunikat

Mozliwe przyczyny

Sugerowane dziatania

Alert: CO — niestabilna krzywa
cisnienia

Krzywa cis$nienia tetniczego jest
niewystarczajgca do doktadnego
pomiaru CO

Naruszenie ciggtosci linii monitorowania
ci$nienia

Za wysokie cisnienie skurczowe lub

za niskie ci$nienie rozkurczowe

Trwa przeptukiwanie linii ptynow

Sprawdz zestaw do ciggtego pomiaru CO firmy Edwards,
rozpoczynajgc od strony pacjenta i kierujgc sie w strone
mankietu cisnieniowego

Sprawdz krzywa cisnienia pod katem ostrego
niedoci$nienia, nadcisnienia i artefaktéw zwigzanych

z ruchem

Upewnij sie, ze cewnik tetniczy nie jest zagiety i nie
doszto w nim do zakrzepu

Sprawdz, czy wszystkie przewody cisnienia tetniczego
sg drozne, a kraniki sg prawidtowo ustawione

Upewnij sie, ze czujnik do pomiaru CO firmy Edwards
jest wyréwnany z osig flebostatyczng pacjenta

Wyzeruj czujnik do pomiaru CO firmy Edwards

w zaawansowanym monitorze HemoSphere w celu
wyzerowania przetwornika oraz potwierdz potgczenie
przewodu ci$nienia

Upewnij sie, ze mankiet ciSnieniowy jest napompowany,
a worek z roztworem ptuczgcym jest wypetniony
przynajmniej w 4

Wykonaj test fali kwadratowej, aby oceni¢ odpowiedz
czestotliwosciowa zestawu do ciggtego pomiaru CO
firmy Edwards

14.7.3 Usterki/alerty SVR

Tabela 14-15 Usterki/alerty SVR przewodu cisnienia HemoSphere

Komunikat

Mozliwe przyczyny

Sugerowane dziatania

Alert: SVR — Utrata sygnatu
ci$nienia z podlegtego
monitora CVP

Port analogowego sygnatu wejsciowego
zaawansowanego monitora HemoSphere
nie zostat skonfigurowany do odbioru
sygnatu CVP

Nie wykryto podigczenia przewodu
interfejsu analogowego sygnatu
wejsciowego

Niedoktadny sygnat wejsciowy
Awaria monitora zewnetrznego

Sprawdz w zaawansowanym monitorze HemoSphere
prawidtowy zakres napie¢ i wartosci niskiego/wysokiego
napiecia dla monitora zewnegtrznego

Sprawdz, czy przewod fgczacy zaawansowany monitor
HemoSphere i monitor przytézkowy jest odpowiednio
podtgczony

Sprawdz odpowiednie wartosci wzrostu i wagi oraz
jednostki miar BSA pacjenta

Sprawdz, obecnos¢ sygnatu w urzgdzeniu analogowego
sygnatu wyjsciowego monitora zewnetrznego

Zmien modut urzgdzenia zewnetrznego, jesli jest uzywany

Alert: SVR — skonfiguruj
analogowy sygnat wejsciowy
lub wprowadz CVP w celu
monitorowania SVR

Port analogowego sygnatu wejsciowego
zaawansowanego monitora HemoSphere
nie zostat skonfigurowany do odbioru
sygnatu CVP

Warto$¢ CVP nie zostata wprowadzona

Uzyj ekranu ustawien analogowego sygnatu wejsciowego
do skonfigurowania portéw 1 lub 2 jako wyjs¢ sygnatu
CVP monitora zewnetrznego

Wprowadz warto$¢ CVP
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Tabela 14-16 Usterki/alerty MAP przewodu cisnienia HemoSphere

Komunikat

Mozliwe przyczyny

Sugerowane dziatania

Usterka: MAP — odtgczono
ztgcze cisnienia tetniczego

Cisnienie tetnicze jest niskie i nie
wykazuje pulsacji

Odtaczony cewnik tetniczy

Nie wykryto potgczen przewoddw

Usterka przewodu ci$nienia firmy Edwards
lub czujnika TruWave

Awaria wewnetrzna systemu

Sprawdz potgczenie cewnika tetniczego

Sprawdz potgczenie przewodu cisnienia z czujnikiem oraz
skontroluj pod katem brakujgcych wtykéw

Wymien przewdd cisnienia

Wymien czujnik ci$nienia

Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie z dziatem
pomocy technicznej firmy Edwards

Usterka: MAP — nieprawidtowa
krzywa cisnienia

Usterka przewodu cisnienia lub czujnika
firmy Edwards

Awaria wewnetrzna systemu

Stan pacjenta skutkuje niskim

ci$nieniem tetna

Naruszenie ciggtosci linii monitorowania
cisnienia

Czujnik do pomiaru CO nie jest
wyréwnany z osig flebostatyczng pacjenta

Sprawdz zestaw do pomiaru CO firmy Edwards,
rozpoczynajgc od strony pacjenta i kierujgc sie w strone
mankietu cisnieniowego

Sprawdz krzywa cisnienia pod kgtem ostrego
niedocisnienia, nadcisnienia i artefaktéw zwigzanych

z ruchem

Upewnij sie, ze cewnik tetniczy nie jest zagiety i nie
doszto w nim do zakrzepu

Sprawdz, czy wszystkie przewody ci$nienia tetniczego
sg drozne, a kraniki sg prawidtowo ustawione

Upewnij sie, ze czujnik do pomiaru CO firmy Edwards jest
wyréwnany z osig flebostatyczng pacjenta

Wyzeruj czujnik do pomiaru CO firmy Edwards

w zaawansowanym monitorze HemoSphere w celu
wyzerowania przetwornika oraz potwierdz potaczenie
przewodu cisnienia

Upewnij sie, ze mankiet ciS$nieniowy jest napompowany,
a worek z roztworem ptuczgcym jest wypetniony
przynajmniej w 4

Wykonaj test fali kwadratowej, aby oceni¢ odpowiedz
czestotliwosciowg zestawu do pomiaru CO firmy Edwards
Sprawdz przewdd ci$nienia firmy Edwards i czujnik oraz
skontroluj pod katem brakujgcych wtykéw

Wymien przewdd cidnienia firmy Edwards

Wymien czujnik do pomiaru CO firmy Edwards

Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie z dziatem
pomocy technicznej firmy Edwards

Alert: MAP — niestabilna
krzywa cisnienia

Krzywa tetnicza jest nieodpowiednia
do doktadnego pomiaru cisnienia krwi

Naruszenie ciggtosci linii monitorowania
ci$nienia

Za wysokie cisnienie skurczowe lub

za niskie cisnienie rozkurczowe

Przeptukiwanie linii ptynu

Sprawdz zestaw do monitorowania ci$nienia firmy Edwards,
rozpoczynajac od strony pacjenta i kierujgc sie w strone
mankietu cinieniowego

Sprawdz krzywa tetniczg pod katem ostrego niedocisnienia,
nadci$nienia i artefaktéw zwigzanych z ruchem

Upewnij sie, ze cewnik tetniczy nie jest zagiety i nie doszio
w nim do zakrzepu

Sprawdz, czy wszystkie przewody ci$nienia tetniczego
sg drozne, a kraniki sg prawidtowo ustawione

Upewnij sig, ze czujnik ci$nienia/przetwornik firmy Edwards
jest wyréwnany z osig flebostatyczng pacjenta

Wyzeruj czujnik ci$nienia/przetwornik firmy Edwards

w zaawansowanym monitorze HemoSphere oraz
potwierdz potgczenie przewodu cisnienia

Upewnij sie, ze mankiet ciS$nieniowy jest napompowany,
a worek z roztworem ptuczgcym jest wypetniony
przynajmniej w 4

Wykonaj test fali kwadratowej, aby oceni¢ odpowiedz
czestotliwosciowg systemu do monitorowania cisnienia
firmy Edwards
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14.7.5 Rozwigzywanie problemow ogélnych

Tabela 14-17 Rozwigzywanie probleméw ogélnych zwigzanych
z przewodem ci$nienia HemoSphere

Komunikat

Mozliwe przyczyny

Sugerowane dziatania

Podtgcz przewod cisnienia
w celu monitorowania CO lub
ci$nienia

Nie wykryto potgczenia miedzy
zaawansowanym monitorem HemoSphere
a przewodem cisnienia

Sprawdz potgczenie migdzy przewodem cisnienia
a monitorem

Odtgcz przewdd cisnienia i sprawdz pod katem
wygietych/brakujgcych wtykéw

Wymien przewdd cisnienia

Podtacz czujnik cisnienia CO
w celu monitorowania CO

Skonfigurowano parametr kluczowy
zalezny od CO

Nie wykryto potgczenia miedzy
przewodem ci$nienia a czujnikiem
cisnienia CO

Podtgczono czujnik cidnienia

o nieprawidtowym typie

Sprawdz potaczenie migdzy przewodem cisnienia
a cewnikiem

Sprawdz, czy podtgczony czujnik cisnienia monitoruje CO

Odtgcz przewdd cisnienia i sprawdz pod katem
brakujacych wtykow

Wymien czujnik do pomiaru CO firmy Edwards
Wymien przewdd cisnienia

Podtgcz czujnik cinienia w celu
monitorowania cisnienia
tetniczego

Skonfigurowano parametr kluczowy
zalezny od ci$nienia tetniczego

Nie wykryto potgczenia miedzy
przewodem ci$nienia a czujnikiem
ci$nienia tetniczego

Sprawdz potgczenie migdzy przewodem cisnienia
a cewnikiem

Odtgcz przewdd cisnienia i sprawdz pod katem
brakujacych wtykow

Wymien czujnik ci$nienia firmy Edwards
Wymien przewdd cisnienia

Podtacz czujnik cisnienia w celu
monitorowania tetnicy ptucnej

Jako parametr kluczowy
skonfigurowano MPAP

Nie wykryto potgczenia miedzy
przewodem ci$nienia a czujnikiem
ci$nienia w tetnicy ptucne;j

Sprawdz potgczenie miedzy przewodem cisnienia
a cewnikiem

Odtgcz przewdd cisnienia i sprawdz pod katem
brakujacych wtykow

Wymien czujnik ci$nienia firmy Edwards
Wymien przewdd cisnienia

Podtacz czujnik cisnienia w celu
monitorowania CVP

Jako parametr kluczowy
skonfigurowano CVP

Nie wykryto potgczenia miedzy
przewodem cisnienia a czujnikiem
osrodkowego cisnienia zylnego

Sprawdz potgczenie migdzy przewodem cisnienia
a cewnikiem

Odtgcz przewdd cisnienia i sprawdz pod katem
brakujacych wtykow

Wymien czujnik ci$nienia firmy Edwards
Wymien przewdd cisnienia

Wyzeruj ci$nienie tetnicze
w celu monitorowania CO

Nie wyzerowano sygnatu cisnienia
tetniczego przed monitorowaniem CO

Wyzeruj ci$nienie, dotykajgc ikony ,Wyzeruj i krzywa”
na pasku nawigacyjnym lub na ekranie Menu czynnosci
klinicznych

Wyzeruj cisnienie w celu
monitorowania ci$nienia
tetniczego

Nie wyzerowano sygnatu ci$nienia
tetniczego przed monitorowaniem

Wyzeruj ci$nienie, dotykajgc ikony ,Wyzeru;j i krzywa”
na pasku nawigacyjnym lub na ekranie Menu czynnosci
klinicznych

Wyzeruj ci$nienie w celu
monitorowania tetnicy ptucnej

Nie wyzerowano sygnatu cisnienia
w tetnicy ptucnej przed monitorowaniem

Wyzeruj ci$nienie, dotykajgc ikony ,Wyzeruj i krzywa”
na pasku nawigacyjnym lub na ekranie Menu czynnosci
klinicznych

Wyzeruj cisnienie w celu
monitorowania CVP

Nie wyzerowano sygnatu osrodkowego
ci$nienia zylnego przed monitorowaniem

Wyzeruj ci$nienie, dotykajgc ikony ,Wyzeru;j i krzywa”
na pasku nawigacyjnym lub na ekranie Menu czynnosci
klinicznych

Podtgcz przewdd analogowego
sygnatu wejsciowego CVP lub
wprowadz warto$¢ CVP w celu
monitorowania SVR

Nie wykryto potgczenia przewodu CVP
Wartos¢ CVP nie zostata wprowadzona

Sprawdz, czy przewdd tgczacy zaawansowany monitor
HemoSphere i monitor przytézkowy jest odpowiednio
podtgczony

Wymien przewod CVP
Wprowadz wartos¢ CVP
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Tabela 14-17 Rozwigzywanie probleméw ogélnych zwigzanych

z przewodem cisnienia HemoSphere (ciag dalszy)

Komunikat

Mozliwe przyczyny

Sugerowane dziatania

Skonfiguruj analogowy sygnat
wejsciowy CVP lub wprowadz
CVP w celu monitorowania SVR

Port analogowego sygnatu wejsciowego
zaawansowanego monitora HemoSphere
nie zostat skonfigurowany do odbioru
sygnatu CVP

Warto$¢ CVP nie zostata wprowadzona

Uzyj ekranu ustawien analogowego sygnatu wejsciowego
do skonfigurowania portéw 1 lub 2 jako wyjs¢ sygnatu
CVP monitora zewnetrznego

Wprowadz warto$¢ CVP

Cl>CO Nieprawidtowa BSA pacjenta Sprawdz jednostki miary i wartosci ciezaru ciata i wzrostu
BSA < 1 pacjenta

SVR > SVRI Nieprawidtowa BSA pacjenta Sprawdz jednostki miary i warto$ci ciezaru ciata i wzrostu
BSA < 1 pacjenta

14.8 Komunikaty o btedzie oksymetrii zylnej

14.8.1 Usterki/alerty oksymetrii zylnej

Tabela 14-18 Usterki/alerty oksymetrii zylnej

Komunikat

Mozliwe przyczyny

Sugerowane dziatania

Usterka: Oksymetria zylna —
zakres Swiatta

Stabe potaczenie przewodu do oksymetrii/
cewnika

Zanieczyszczenie lub przytkanie
fotoelementu przewodu do oksymetrii/
cewnika

Usterka przewodu do oksymetrii
Cewnik jest zagiety lub uszkodzony

Sprawdz podtgczenie przewodu do oksymetrii/cewnika

Oczysc¢ zigcza przewodu do oksymetrii/cewnika 70%
alkoholem izopropylowym i przetrzyj, wysusz na
powietrzu i skalibruj ponownie

Wymien przewdd do oksymetrii i skalibruj ponownie

Wymien cewnik w razie podejrzenia uszkodzenia i
skalibruj go ponownie

Usterka: Oksymetria zylna —
transmisja czerwieni/
podczerwieni

Zanieczyszczenie lub przytkanie
fotoelementu przewodu do oksymetrii/
cewnika

Usterka przewodu do oksymetrii

Oczy$¢ zigcza przewodu do oksymetrii/cewnika 70%
alkoholem izopropylowym i przetrzyj, wysusz na
powietrzu i skalibruj ponownie

Wytgcz monitor i wigcz go ponownie, aby przywrécié¢
sprawnos$¢ platformy

Wymien przewdd do oksymetrii i skalibruj ponownie

Usterka: Oksymetria zylna —
warto$¢ poza zakresem

Nieprawidtowo wprowadzone wartosci
ScvO,/SvO;, , HGB lub Het

Nieprawidtowa jednostka miary HGB

Wyliczona warto$¢ ScvO,/SvO, poza
zakresem 0-99%

Sprawdz czy prawidtowo wprowadzono wartosci ScvO,/
SvO,, HGB i Hct

Sprawdz, czy uzywana jest prawidtowa jednostka

miary HGB

Uzyskaj zaktualizowane wartosci laboratoryjne ScvO,/
SvOs, i skalibruj ponownie

Usterka: Oksymetria zylna —
niestabilny sygnat wejsciowy

Stabe potaczenie przewodu do oksymetrii/
cewnika

Zanieczyszczenie lub przytkanie
fotoelementu przewodu do oksymetrii/
cewnika

Usterka przewodu do oksymetrii
Cewnik jest zagiety lub uszkodzony

Sprawdz podtgczenie przewodu do oksymetrii/cewnika

Oczy$¢ zigcza przewodu do oksymetrii/cewnika 70%
alkoholem izopropylowym i przetrzyj, wysusz na
powietrzu i skalibruj ponownie

Wymien przewdd do oksymetrii i skalibruj ponownie

Wymien cewnik w razie podejrzenia uszkodzenia
i skalibruj go ponownie

Usterka: Oksymetria zylna —
usterka przetwarzania sygnatu

Usterka przewodu do oksymetrii

Wytgcz monitor i wigcz go ponownie, aby przywrécié¢
sprawnos¢ platformy

Wymien przewdd do oksymetrii i skalibruj ponownie

Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie z dziatem
pomocy technicznej firmy Edwards

Usterka: Pamie¢ przewodu
do oksymetrii

Usterka pamieci przewodu do oksymetrii

Odtacz i ponownie podtgcz przewdd
Wymien przewdd do oksymetrii i skalibruj ponownie
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Tabela 14-18 Usterki/alerty oksymetrii zylnej (ciag dalszy)

Komunikat Mozliwe przyczyny Sugerowane dziatania
Usterka: Temperatura przewodu | Usterka przewodu do oksymetrii Wytgcz monitor i wigcz go ponownie, aby przywrécié¢
do oksymetrii sprawnosc platformy
Wymien kabel pulsoksymetru monitora i skalibruj
ponownie

Jezeli przewdd jest owiniety materiatem lub znajduje sie
na izolujgcej powierzchni, np. poduszce, nalezy umiesci¢
go na gtadkiej powierzchni, ktéra umozliwia tatwe
oddawanie ciepta

Jezeli przewdd jest nagrzany, przed dalszg obstugg
nalezy pozostawi¢ go, aby sie schtodzit

Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie z dziatem
pomocy technicznej firmy Edwards

Usterka: Usterka przewodu Awaria wewnetrzna systemu Wytgcz monitor i wigcz go ponownie, aby przywréci¢
do oksymetrii sprawnosc¢ platformy

Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie z dziatem
pomocy technicznej firmy Edwards

Alert: Oksymetria zylna — Przeptyw krwi przed koncéwka cewnika Jezeli przewdd jest owiniety materiatem lub znajduje sie
Staba jakos¢ sygnatu jest zbyt powolny badz koncéwka cewnika | na izolujgcej powierzchni, np. poduszce, nalezy umiesci¢
styka sie ze Sciang naczynia go na gtadkiej powierzchni, ktéra umozliwia tatwe
Istotna zmiana warto$ci HGB/Hct oddawanie ciepta
Zakrzep na koficowce cewnika Jezeli przewdd jest nagrzany, przed dalszg obstugg

o . nalezy pozostawi¢ go, aby sie schtodzit
Cewnik jest zagiety lub uszkodzony ] ] e )
Sprawdz prawidtowe ustawienie cewnika (w przypadku

pomiaru SvO, sprawdz prawidtowe ustawienie cewnika
w tetnicy ptucnej):

Cewnik nie jest podtgczony do przewodu
do oksymetrii

* sprawdzi¢, czy objetos¢ wypetnienia balonu przy
ci$nieniu zaklinowania wynosi 1,25-1,50 ml

» sprawdzi¢, czy ustawienie cewnika jest prawidtowe
w odniesieniu do cigzaru ciata i wzrostu pacjenta oraz
do miejsca wprowadzenia

* rozwazy¢ ocene prawidtowosci potozenia cewnika na
zdjeciu RTG klatki piersiowe;j

Zaaspiruj, a nastepnie przeptucz dystalne swiatto zgodnie

z protokotem szpitalnym

Zaktualizuj wartosci HGB/Hct za pomoca funkcji

Aktualizuj

Sprawdz, czy cewnik nie jest zagiety i skalibruj

go ponownie

Wymien cewnik w razie podejrzenia uszkodzenia

i skalibruj go ponownie

Upewnic¢ sie, ze cewnik jest podtgczony do przewodu do

oksymetrii
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14 Rozwigzywanie problemow

Tabela 14-19 Ostrzezenia oksymetrii zylnej

Komunikat

Mozliwe przyczyny

Sugerowane dziatania

Btad kalibracji in vitro

Stabe potgczenie przewodu do oksymetrii
i cewnika wartosci ScvO,/SvO,

Wilgotna ostonka kalibracyjna
Cewnik jest zagiety lub uszkodzony
Usterka przewodu do oksymetrii

Koncéwka cewnika nie znajduje sie w
studzience kalibracji cewnika

Sprawdz podtgczenie przewodu do oksymetrii/cewnika

Wyprostuj widoczne zagigcia; wymien cewnik w razie
podejrzenia uszkodzenia

Wymien przewdd do oksymetrii i skalibruj ponownie

Sprawdz, czy koncéwka cewnika jest dobrze osadzona
w ostonce kalibracyjnej

Woykonaj kalibracjg in vivo

Ostrzezenie: Niestabilny sygnat

Zmiana wartosci parametru ScvO,/SvOo,,

HGB/Hct lub niezwykte wartosci
hemodynamiczne

Ustabilizuj pacjenta zgodnie z protokotem szpitalnym
i przeprowadz kalibracje in vivo

Ostrzezenie: Wykryto klin lub
artefakt sciany

Przeptyw krwi przed koncéwka cewnika
jest zbyt powolny

Zakrzep na koncéwce cewnika

Zaklinowanie koncéwki cewnika
w naczyniu lub przy $cianie naczynia

Zaaspiruj, a nastepnie przeptucz dystalne swiatlo zgodnie

z protokotem szpitalnym

Sprawdz prawidtowe ustawienie cewnika (w przypadku

pomiaru SvO, sprawdz prawidfowe ustawienie cewnika

w tetnicy ptucnej):

* sprawdzi¢, czy objeto$¢ wypetnienia balonu przy
ci$nieniu zaklinowania wynosi 1,25-1,50 ml

* sprawdzi¢, czy ustawienie cewnika jest prawidtowe
w odniesieniu do cigzaru ciata i wzrostu pacjenta oraz
do miejsca wprowadzenia

* rozwazy¢ ocene prawidtowosci potozenia cewnika na
zdjeciu RTG klatki piersiowej

Wykonaj kalibracje in vivo

14.8.3 Rozwigzywanie probleméw ogélnych dotyczacych oksymetrii zylnej

Tabela 14-20 Rozwigzywanie probleméw ogdinych dotyczacych oksymetrii zylnej

Komunikat

Mozliwe przyczyny

Sugerowane dziatania

Nieskalibrowany przewdd do
oksymetrii — wybierz opcje
Oksymetria zylna, aby
skalibrowac¢ urzadzenie

Przewdd do oksymetrii nie zostat
skalibrowany (in vivo lub in vitro)

Polecenie przywotania danych oksymetrii
zylnej nie zostato wykonane

Usterka przewodu do oksymetrii

Uruchom kalibracje in vitro
Uruchom kalibracje in vivo
Przywotaj wartosci kalibracji

Dane pacjenta w przewodzie
do oksymetrii sg starsze niz
24 godziny — skalibruj
ponownie

Ostatnia kalibracja przewodu do
oksymetrii > 24 godziny temu

Data i godzina monitoréw firmy Edwards
w danej placéwce rozni sie

Wykonaj kalibracje in vivo

Zsynchronizuj date i godzine wszystkich monitorow firmy
Edwards w danej placéwce

Podtgcz przewdd do oksymetrii
w celu monitorowania
oksymetrii zylnej

Nie wykryto podtgczenia przewodu do
oksymetrii do platformy do monitorowania
HemoSphere

Wygiete lub brakujace wtyki ztgcza
przewodu do oksymetrii

Sprawdz prawidtowos$¢ podtaczenia przewodu
do oksymetrii

Sprawdz ztgcze przewodu do oksymetrii pod kgtem
wygietych/brakujgcych wtykow
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14.9 Komunikaty o bledzie oksymetrii tkankowej

14.9.1 Usterki/alerty oksymetrii tkankowej

Tabela 14-21 Usterki/alerty oksymetrii tkankowej

Komunikat

Mozliwe przyczyny

Sugerowane dziatania

Usterka: Podtgczony drugi
modut oksymetrii tkankowe;j

Podtaczono kilka modutéw oksymetrii
tkankowej

Odtgcz jeden z modutéw oksymetrii tkankowej od monitora

Usterka: StO, — modut
oksymetrii tkankowej odtgczony

Modut oksymetrii tkankowej HemoSphere
usuniety w trakcie monitorowania

Modut oksymetrii tkankowej HemoSphere
nie zostat wykryty

Punkty potgczenia gniazda lub modutu sg
uszkodzone

Potwierdz, ze modut jest prawidtowo umieszczony

Usun modut i wtéz go ponownie

Sprawdz, czy nie ma wygietych ani uszkodzonych wtykéw
Sproébuj przetaczy¢ do innego gniazda modutu

Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie z dziatem
pomocy technicznej firmy Edwards

Usterka: StO, — modut A
ForeSight Elite odtgczony

Odtaczono modut ForeSight Elite A

Podtacz modut ForeSight Elite do ztgcza A
wprowadzonego modutu oksymetrii tkankowej
HemoSphere

Usterka: StO, — modut B
ForeSight Elite odtaczony

Odtgczono modut ForeSight Elite B

Podtgcz modut ForeSight Elite do ztgcza B
wprowadzonego modutu oksymetrii tkankowej
HemoSphere

Usterka: StO, <K>* — czujnik
odtgczony

QOdfgczono czujnik ForeSight Elite we
wskazanym kanale

Podtgcz czujnik do modutu ForeSight Elite

Usterka: StO, — modut
oksymetrii tkankowej

Awaria wewnetrzna systemu

Aby zresetowa¢, wyjmij i ponownie wtéz modut

Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie z serwisem
firmy Edwards

Usterka: StO, — modut A
ForeSight Elite

Modut ForeSight Elite A jest niesprawny

Jesli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie z firmg
Edwards w celu wymiany modutu ForeSight Elite

Usterka: StO, — modut B
ForeSight Elite

Modut ForeSight Elite B jest niesprawny

Jesli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie z firmg
Edwards w celu wymiany modutu ForeSight Elite

Usterka: StO, — modut A
ForeSight Elite —
btad komunikacji

Modut oksymetrii tkankowe;j stracit
potaczenie ze wskazanym modutem
ForeSight Elite

Ponownie podtgcz modut
Sprawdz, czy nie ma zagietych lub ztamanych wtykéw

Sprébuj podtgczy¢ modut ForeSight Elite do innego
ztgcza modutu oksymetrii tkankowej

Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie z serwisem
firmy Edwards

Usterka: StO, — modut B

ForeSight Elite —
btad komunikacji

Modut oksymetrii tkankowe;j stracit
potaczenie ze wskazanym modutem
ForeSight Elite

Ponownie podigcz modut

Sprawdz, czy nie ma zagietych lub ztamanych wtykow
Sprobuj podtaczy¢ modut ForeSight Elite do innego
ztgcza modutu oksymetrii tkankowej

Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie z serwisem
firmy Edwards

Usterka: StO, — modut A

ForeSight Elite — niezgodna
wersja oprogramowania

Wykryto aktualizacje oprogramowania
zakonczong niepowodzeniem lub
niezgodng wersje oprogramowania

Skontaktuj sie z serwisem firmy Edwards

Usterka: StO, — modut B
ForeSight Elite — niezgodna
wersja oprogramowania

Wykryto aktualizacje oprogramowania
zakonczong niepowodzeniem lub
niezgodng wersje oprogramowania

Skontaktuj sie z serwisem firmy Edwards

Usterka: StO, <K>* —
wadliwy czujnik

Czujnik jest niesprawny lub
niekompatybilny z ForeSight Elite

Wymien czujnik na kompatybilny z ForeSight Elite

Usterka: StO, <K>* — zbyt
wysokie $wiatto otoczenia

Czujnik nie jest prawidtowo podigczony
do pacjenta

Sprawdz, czy czujnik pozostaje w bezposrednim
kontakcie ze skorg

Owin czujnik materiatem nieprzepuszczajgcym swiatta
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Tabela 14-21 Usterki/alerty oksymetrii tkankowej (ciag dalszy)

Komunikat

Mozliwe przyczyny

Sugerowane dziatania

Usterka: StO, <K>* — wysoka
temperatura czujnika

Temperatura pod czujnikiem przekracza
45°C (tryb osoby dorostej) lub 43°C
(tryb dziecka/noworodka)

Moze by¢ wymagane obnizenie temperatury ciata
pacjenta lub temperatury otoczenia

Usterka: StO, <K>* — poziom
sygnatu ponizej dolnej granicy

Wykryto niewystarczajacy sygnat Swiatta u
pacjenta

W tkance pod czujnikami mogg wystepowac
nadmierna pigmentacja skory, przekrwienie,
znamiona, krwiak lub blizny

U pacjenta pediatrycznego (<18 lat) uzyto
czujnika o rozmiarze duzym (dla osoby
dorostej)

Sprawdz, czy czujnik poprawnie przylega do skory
pacjenta

Przenie$ czujnik w miejsce, gdzie warto$¢ SQI wynosi
3lub4

W przypadku obrzeku zdejmij czujnik i nie zaktadaj go do
momentu ustgpienia obrzeku

U pacjentéw pediatrycznych (<18 lat) zmien rozmiar
czujnika z duzego na $redni lub maty

Usterka: StO, <K>* — poziom
sygnatu powyzej gornej granicy

Bardzo rzadko zdarza sig, ze z powodu
przejscia $wiatta bocznym torem
optycznym wiekszos¢ emitowanego
Swiatta trafia do detektorow

Komunikat ten moze wystapi¢ w
przypadku niektérych materiatow
niefizjologicznych, cech budowy
anatomicznej lub obrzeku skéry gtowy

Sprawdz, czy czujnik ma bezposredni kontakt ze skorg i
czy zdjeto przezroczysty pasek ochronny

Usterka: StO, <K>* —
sprawdzi¢ tkanke pod
czujnikiem

W tkance pod czujnikiem mogto nastgpi¢
nagromadzenie ptynéw/obrzek

Sprawdz, czy u pacjenta nie wystepuje obrzek pod
czujnikiem

Kiedy stan tkanki wréci do normy (tj. obrzek u pacjenta
zaniknie), bedzie mozna ponownie zastosowac¢ czujnik

Usterka: StO, <K>* — wysoka
interferencja stolca

Dane uzyskiwane przez czujnik pochodzag
gtéwnie z katu, a nie ukrwionej tkanki, i nie
mozna wykona¢ pomiaru StO,

Przenies$ czujnik w miejsce, gdzie wystepuje mniejsza
wzgledna ilos¢ tkanki jelitowej, na przyktad bok

Usterka: StO, <K>* — czujnik
w pozycji off

Obliczona warto$¢ StO, wykracza poza
normalny zakres lub czujnik niewfasciwie
umieszczony

Moze istnie¢ potrzeba przemieszczenia czujnika

Usterka: StO, <K>* —
niefizjologiczny

Zmierzona warto$¢ wykracza poza zakres
fizjologiczny
Usterka czujnika

Sprawdz, czy czujnik umieszczono w odpowiednim
miejscu
Sprawdz, czy czujnik jest podigczony

Usterka: StO, <K>* —
nieprawidtowy rozmiar czujnika

Rozmiar czujnika jest niekompatybilny
z trybem pacjenta lub umiejscowieniem
ciata

Uzyj innego rozmiaru czujnika (tabela rozmiaréw
czujnikoéw znajduje sie w instrukcji uzycia czujnikdw)
Zmien tryb pacjenta lub umiejscowienie ciata

w kafelkowym menu konfiguracyjnym

Usterka: StO, <K>* — usterka
algorytmu

Podczas obliczania warto$ci StO, dla
wskazanego kanatu wystapit btad
przetwarzania danych

Odtgcz i ponownie podtgcz wskazany kanat czujnika
Wymien modut ForeSight Elite
Wymien modut oksymetrii tkankowej

Jezeli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie z serwisem
firmy Edwards

Alert: StO, <K>* — niestabilny
sygnat

Zaktécenia pochodzace z zewnetrznego
zrodta

Odsun czujnik od zrédta zaktdcenia

Alert: StO, <K>* — zmniejszy¢
Swiatto otoczenia

Natezenie o$wietlenia otoczenia zbliza sie
do wartosci maksymailnej

Sprawdz, czy czujnik pozostaje w bezposrednim
kontakcie ze skorg

Owin czujnik materiatem nieprzepuszczajgcym sSwiatta
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Tabela 14-21 Usterki/alerty oksymetrii tkankowej (ciag dalszy)

Komunikat

Mozliwe przyczyny

Sugerowane dziatania

Alert: StO, <K>* — interferencja
stolca

Zaktocenia pochodzace od katu zblizajg sie
do maksymalnego dopuszczalnego poziomu

Czujnik zbiera dane z ukrwionej tkanki,
aby dokona¢ pomiaru StO,, ale w miejscu
umieszczenia czujnika wystepuje takze
wysokie stezenie katu

Rozwaz przeniesienie czujnika w inng czes¢ jamy
brzusznej z mniejszym stgzeniem katu

Alert: StO, <K>* — niska
temperatura czujnika

Temperatura pod czujnikiem wynosi
<-10°C

Moze by¢ konieczne podniesienie temperatury ciata
pacjenta lub otoczenia

Alert: StO, <K>* — Skonfiguruj
potozenie czujnika do oksymetrii
tkankowej

Nie skonfigurowano potozenia
anatomicznego podtaczonego czujnika na
ciele pacjenta

W menu konfiguracji oksymetrii tkankowej wybrac
umiejscowienie wskazanego kanatu czujnika na ciele
pacjenta

*Uwaga: <K> oznacza kanat czujnika. Kanaty dostepne w przypadku modutu ForeSight Elite A to A1iA2, a w przypadku modutu

ForeSight Elite B— B1 i B2.

W przypadku nastepujacych komponentéw mogty zostac¢ zastosowane alternatywne konwencje etykietowania:

Modut oksymetru tkankowego FORE-SIGHT ELITE (FSM) moze byc takze oznaczony jako przewdd do oksymetrii ForeSight (FSOC). Modut
HemoSphere do oksymetrii tkankowej moze byc¢ takze oznaczony jako modut technologiczny HemoSphere.

Czujniki do oksymetrii tkankowej FORE-SIGHT ELITE mogg byc takze oznaczone jako czujniki ForeSight lub czujniki ForeSight Jr.

14.9.2 Rozwigzywanie probleméw ogélnych dotyczacych oksymetrii tkankowej

Tabela 14-22 Rozwigzywanie problemow ogélnych dotyczacych oksymetrii tkankowej

Komunikat

Mozliwe przyczyny

Sugerowane dziatania

Podtgczyé modut oksymetrii
tkankowej do monitorowania
parametru StO,

Nie wykryto potgczenia pomiedzy
zaawansowanym monitorem HemoSphere
a modutem oksymetrii tkankowej

Wiozy¢ modut oksymetrii tkankowej HemoSphere
do gniazda 1 lub 2 w monitorze

Wyjg¢ i ponownie wtozyé modut

Podtgczyé modut <A lub B>
ForeSight Elite do
monitorowania parametru StO,

Nie wykryto potgczenia pomigdzy modutem
oksymetrii tkankowej HemoSphere a
modutem ForeSight Elite we wskazanym
ztaczu

Podtgczy¢é modut ForeSight Elite do wskazanego ztgcza
modutu oksymetrii tkankowej HemoSphere

Ponownie podtgczy¢ modut ForeSight Elite

Podtgczy¢ czujnik oksymetrii
tkankowej do monitorowania
parametru StO, — <K>*

Nie wykryto potgczenia pomigdzy modutem
ForeSight Elite a czujnikiem oksymetrii
tkankowej w kanale, dla ktérego
skonfigurowano StO,

Podtgczy¢ czujnik oksymetrii tkankowej do wskazanego
kanatu

Ponownie podtgczy¢ czujnik oksymetrii tkankowej do
wybranego kanatu

*Uwaga: <K> oznacza kanat czujnika. Do wyboru sg kanaty A1i A2 w przypadku modutu A ForeSight Elite oraz kanaty B1 i B2 w przypadku

modutu B ForeSight Elite.

W przypadku nastepujgcych komponentéw mogty zosta¢ zastosowane alternatywne konwencje etykietowania:

Modut oksymetru tkankowego FORE-SIGHT ELITE (FSM) moze byc¢ takze oznaczony jako przewdd do oksymetrii ForeSight (FSOC).
Modut HemoSphere do oksymetrii tkankowej moze byc¢ takze oznaczony jako modut technologiczny HemoSphere.

Czujniki do oksymetrii tkankowej FORE-SIGHT ELITE mogg byc takze oznaczone jako czujniki ForeSight lub czujniki ForeSight Jr.
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A.1 Charakterystyka funkcjonowania zasadniczego

W normalnych warunkach oraz w przypadku pojedynczej usterki zapewnione jest funkcjonowanie zasadnicze
wyszczegolnione ponizej (tabela A-1) lub brak mozliwosci tego funkcjonowania jest natychmiast sygnalizowane
uzytkownikowi (np. brak wyswietlania warto$ci parametréw, alarm techniczny, znieksztalcone krzywe lub
opoznienie w aktualizacji warto$ci parametrow, usterka calkowita monitora itp.).

Tabela A-1 okresla minimalny zakres funkcjonowania podczas dzialania w otoczeniu trwalych zjawisk
elektromagnetycznych, takich jak promieniowana i przewodzona energia RF, zgodnie z norma IEC 60601-1-2.
Tabela A-1 okresla réwniez minimalny zakres funkcjonowania podczas dziatania w otoczeniu przej$ciowych
zjawisk elektromagnetycznych, takich jak nieustalone i przepigcia, zgodnie z norma IEC 60601-1-2.

e

C T
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Zaawansowany monitor HemoSphere

A Dane techniczne

Tabela A-1 Funkcjonowanie zasadnicze zaawansowanego monitora HemoSphere —
przejsciowe i trwate zjawiska elektromagnetyczne

Modut lub
przewéd

Parametr

Funkcjonowanie zasadnicze

Ogodlne: wszystkie tryby monitorowania i parametry

Brak przerwy w biezgcym trybie monitorowania. Brak nieoczekiwanych
ponownych rozruchéw lub wstrzyman dziatania. Brak samoistnego
wyzwalania zdarzeh wymagajacych zainicjowania przez uzytkownika.

Potaczenia pacjenta zapewniajg zabezpieczenie przed defibrylacja.
Po ekspozycji na napiecia defibrylatora system powinien w ciggu
10 sekund powrdci¢ do stanu umozliwiajgcego obstuge.

Po ekspozycji na dziatanie przejsciowych zjawisk elektro-
magnetycznych system powinien w ciggu 10 sekund powrdécic

do stanu umozliwiajgcego obstuge. Jesli podczas zdarzenia byto
aktywne monitorowanie ciggtej pojemnosci minutowej serca (CO)
za pomocg modutu Swan-Ganz, system automatycznie ponownie
zainicjuje monitorowanie. Po wystgpieniu przejsciowych zjawisk
elektromagnetycznych system nie powinien utraci¢ zadnych
zapisanych danych.

W przypadku stosowania wraz z urzgdzeniem chirurgicznym

o wysokiej czestotliwosci monitor powréci do trybu dziatania bez
utraty zapisanych danych w ciggu 10 sekund od narazenia na
ekspozycje na pole wytwarzane przez urzgdzenie chirurgiczne
o wysokiej czestotliwosci.

Modut ciggta pojemnos¢ minutowa Monitoruje temperature powierzchni wtékna oraz czas w danej
HemoSphere serca (CO) z powigzanymi temperaturze. W przypadku przekroczenia progu czasu i temperatury
Swan-Ganz parametrami indeksowanymi (powyzej 45°C) monitorowanie zostanie wstrzymane i zostanie
i nieindeksowanymi (SV, SVR, | Wyzwolony alarm.
RVEF, EDV) Pomiar temperatury krwi z okreslong doktadnoscig (+0,3°C).
Alarm w przypadku przekroczenia zakresu monitorowania przez
temperature krwi.
Alarm w przypadku przekroczenia zakreséw alarmowych przez CO
i powigzane parametry. Op6znienie alarmu zalezne od zmiennego
czasu usredniania. Typowy czas usredniania wynosi 57 sekund.
chwilowa pojemnos$¢ minutowa Pomiar temperatury krwi z okreslong doktadnoscig (x0,3°C).
serca (iCO) z powigzanymi Alarm w przypadku przekroczenia zakresu monitorowania przez
parametrami indeksowanymi temperature krwi.
i nieindeksowanymi (SV, SVR)
Przewod ci$nienie tetnicze (SYS, DIA, Pomiar cisnienia krwi z okreslong doktadnoscig (4% lub £4 mmHg,
cisnienia MAP), osrodkowe ci$nienie wigksza z tych wartosci).
HemoSphere zylne (CVP), cisnienie w tetnicy ]
ptucnej (MPAP) Alarm w przypadku przekroczenia zakresow alarmowych przez
cisnienie krwi. Opdznienie alarmu zalezne od czasu usredniania
wynosi 2 sekundy.
Urzgdzenie obstuguje wykrywanie usterek przetwornika do
inwazyjnego pomiaru cisnienia oraz przewodu przetwornika.
Urzgdzenie obstuguje wykrywanie odtgczonego cewnika.
Przewdd do wysycenie tlenem (krwi zylnej Pomiar wysycenia tlenem z okreslong doktadnoscig (+2% wysycenia
oksymetrii mieszanej SvO, lub krwi zylnej | tlenem).
HemoSphere osrodkowej ScvO,)

Alarm w przypadku przekroczenia zakresow alarmowych przez
wysycenie tlenem. Opdznienie alarmu zalezne od czasu usredniania
wynosi 2 sekundy.
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Zaawansowany monitor HemoSphere A Dane techniczne

Tabela A-1 Funkcjonowanie zasadnicze zaawansowanego monitora HemoSphere —
przejsciowe i trwate zjawiska elektromagnetyczne (ciag dalszy)

Modut lub Parametr Funkcjonowanie zasadnicze

przewod

Modut do wysycenie tkanek tlenem (StO,) | Modut FSM rozpozna podfgczony czujnik, a jesli bedzie on
oksymetrii odtgczony lub nie bedzie dziatat prawidtowo, poinformuje o jego
tkankowej stanie. Gdy czujnik jest prawidtowo umieszczony na ciele pacjenta
HemoSphere i podtgczony do modutu FSM, modut FSM bedzie mierzyt wartosci
7z modutem StO, zgodnie z danymi technicznymi systemu (patrz tabela A-7
oksymetru na stronie 282) i przekazywat zmierzone wartosci do modutu do
ForeSight Elite oksymetrii tkankowej HemoSphere.

(FSM)

Modut FSM nie ulegnie uszkodzeniom elektrycznym w wyniku
defibrylacji.

W razie wystgpienia zakidcen z zewnatrz modut moze raportowac
wartosci nieokreslone (kreski) lub takie same, jakie byly przed
pojawieniem sie zaktdcen. Modut FSM powinien automatycznie
zaczg¢ ponownie raportowac prawidtowe wartosci w ciggu

20 sekund od wystgpienia zakiocen.

A.2 Dane techniczne zaawansowanego monitora HemoSphere

Tabela A-2 Fizyczne i mechaniczne dane techniczne
zaawansowanego monitora HemoSphere

Zaawansowany monitor HemoSphere

Waga 4,5 10,1 kg (10 £0,2 funta)

Wymiary Wysokosc¢ 297 mm (11,7 cala)
Szerokosc¢ 315 mm (12,4 cala)
Gilebokos¢ 141 mm (5,56 cala)

Wymagana ilos¢ Szerokos¢ 269 mm (10,6 cala)

miejsca Gtebokosé 122 mm (4,8 cala)

Ochrona przed IPX1

wnikaniem

Wyswietlacz Obszar aktywny | 307 mm (12,1 cala)
Rozdzielczo$¢ LCD 1024x768

System operacyjny Windows 7, wbudowany

Liczba gto$nikow 1
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Zaawansowany monitor HemoSphere

Tabela A-3 Srodowiskowe dane techniczne zaawansowanego monitora HemoSphere

A Dane techniczne

Srodowiskowe dane techniczne

Wartos¢

Robocza Od 10°C do 32,5°C
Temperatura - -

Nierobocza/przechowywanie* Od -18°C do 45°C
Wilgotnosé Robocza Od 20% do 90% bez kondensacji
wzgledna Nierobocza/przechowywanie 90% bez kondensacji w temperaturze 45°C

Wysokos¢ n.p.m.

Robocza

Od 0 do 3048 m (10 000 stép)

Nierobocza/przechowywanie

Od 0 do 6096 m (20 000 stop)

*UWAGA

w temperaturze powyzej 35°C.

Pojemnos¢ baterii zaczyna zmniejszac si¢ przy diuzszym okresie pozostawania

Tabela A-4 Srodowiskowe dane techniczne dotyczace transportu
zaawansowanego monitora HemoSphere

Srodowiskowe dane techniczne

Wartos¢

Temperatura*

Od -18°C do 45°C

Wilgotnos$¢ wzgledna*

Od 20% do 90% wilgotnosci wzglednej, bez kondensaciji

Wysokos¢ n.p.m.

Maksymalnie 6096 m (20 000 st6p) do 8 godzin

Norma

ASTM D4169, DC13

*Uwaga: Temperatura i wilgotno$¢ podczas wstepnego kondycjonowania

Informacje dotyczace obrazowania metoda rezonansu magnetycznego. Nie uzywac
zaawansowanego monitora HemoSphere ani moduléw platformy i przewodéw w srodowisku
RM. Uzywanie zaawansowanej platformy monitorujacej HemoSphere, w tym moduléw

1 przewodéw, w srodowisku RM nie jest bezpieczne, poniewaz urzadzenie zawiera metalowe

elementy, ktére moga nagrzewac si¢ wskutek dziatania fal o czestotliwosci radiowe;.

Tabela A-5 Dane techniczne zaawansowanego monitora HemoSphere

Wejscie/wyjscie

Ekran dotykowy

Pojemnosciowy projekcyjny

Port szeregowy RS-232 (1)

Wiasny protokdt firmy Edwards; maks. szybkos$¢ transmisji
danych = 57,6 kilobodow

Porty USB (2)

Jeden port USB 2.0 (z tytu) i jeden port USB 3.0 (z boku)

Port Ethernet RJ-45

Jeden

Port HDMI

Jeden

Wejscia analogowe (2)

Zakres napiecia wejsciowego: od 0 do 10 V; mozliwos¢ wyboru
petnego zakresu: od 0V do1V,0d0Vdo5V,od0Vdo10V;
impedancja wejsciowa >100 kQ; stereo jack 1/8 cala; szerokos¢
pasma: od 0 do 5,2 Hz; rozdzielczos$é: 12 bitdw £1 LSB petnej skali

Wyijscie cisnienia (1)

Wyjsciowy sygnat cisnienia DPT jest kompatybilny z monitorami
i akcesoriami przeznaczonymi do dziatania z przetwornikami

do minimalnie inwazyjnego pomiaru cisnienia firmy Edwards.
Minimalny zakres wys$wietlania monitora pacjenta po zerowaniu:
od -20 mmHg do 270 mmHg
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Zaawansowany monitor HemoSphere A Dane techniczne

Tabela A-5 Dane techniczne zaawansowanego monitora HemoSphere (ciag dalszy)

Wejscie/wyjscie (ciag dalszy)

Wejscie monitora EKG Konwersja liniowa synchronizacji EKG z sygnatu EKG: 1 V/mV; zakres
napiecia wejsciowego +10 V (petna skala); rozdzielczo$¢ = +1 bpm;
doktadnos¢ = +10% lub 5 bpm, w zaleznosci od tego, ktéra wartos¢ jest
wieksza; zakres = od 30 do 200 bpm; stereo jack 1/4 cala, kohAcowka
o dodatniej polaryzacji; przewéd analogowy
Funkcje odrzucania odczytu tetna ze stymulatora serca. Przyrzad
odrzuca wszystkie odczyty tetna ze stymulatora serca o amplitudach
od 2 mV do +5 mV (przy zatozeniu konwersji liniowej synchronizacji
EKG o wartosci 1 V/mV) oraz szerokosci od 0,1 ms do 5,0 ms,
zaréwno przy prawidtowej, jak i nieskutecznej stymulacji. Odczyty
tetna ze stymulatora z przeregulowaniem o <7% amplitudy impulsu
(Metoda A normy EN 60601-2-27:2014, podpunkt 201.12.1.101.13)
oraz state czasowe przeregulowania od 4 ms do 100 ms sg
odrzucane.
Funkcja odrzucania odczytu maksymalnej amplitudy zatamka T.
Maksymalna amplituda zatamka T odrzucana przez przyrzad: 1,0 mV
(przy zatozeniu konwersiji liniowej synchronizacji EKG o wartosci
1V/mV).
Rytm nieregularny. Rysunek 201.101 normy EN 60601-2-27:2014.
* Zespot A1: bigeminia komorowa; system wyswietla 80 bpm
* Zespot A2: bigeminia komorowa przy wolnej czynnosci akcji
serca; system wyswietla 60 bpm
* Zespot A3: bigeminia komorowa przy szybkiej czynnosci akcji
serca; system wyswietla 60 bpm
* Zespot A4: zespoty QRS o réznym kierunku; system wyswietla
104 bpm

Wyswietlanie HR $r. Monitorowanie CO wylgczone. Czas usredniania: 57 sekund;
czestos¢ aktualizacji: na uderzenie; czas odpowiedzi: 40 sekund przy
wzroscie skokowym od 80 do 120 bpm, 29 sekund przy zmniejszeniu
skokowym od 80 do 40 bpm.

Monitorowanie CO wiaczone. Czas usredniania: czas miedzy
pomiarami CO (od 3 do 21 minut); czestos$¢ aktualizaciji: okoto

1 minuty; czas odpowiedzi: 175 sekund przy wzro$cie skokowym od
80 do 120 bpm, 176 sekund przy zmniejszeniu skokowym od 80 do

40 bpm.
Dane elektryczne
Znamionowe napiecie Od 100 V do 240 V (prad przemienny); 50/60 Hz
zasilania
Znamionowa moc Od1,5do2A
wejsciowa
Bezpieczniki T 2,5 AH, 250 V; duza zdolno$¢ wytgczania; ceramiczne
Alarm
Poziom ci$nienia Od 45 dB(A) do 85 dB(A)
akustycznego

Komunikacja bezprzewodowa

Typ Potagczenie z sieciami Wi-Fi zgodnymi ze standardem 802.11b/g/n
(minimum)
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Zaawansowany monitor HemoSphere

A.3 Dane techniczne akumulatora HemoSphere

Tabela A-7 Srodowiskowe dane techniczne akumulatora HemoSphere

Tabela A-6 Fizyczne dane techniczne akumulatora HemoSphere

A Dane techniczne

Zestaw baterii HemoSphere

Waga 0,5 kg (1,1 funta)

Wymiary Wysokosé 35 mm (1,38 cala)
Szerokosé 80 mm (3,15 cala)
Gtebokos¢ 126 mm (5,0 cala)

Srodowiskowe dane techniczne

Wartos¢

Robocza

0Od 10°C do 37°C

Temperatura

Zalecana temperatura przechowywania 21°C

przechowywania

Maksymalna temperatura dtugotrwatego | 35°C
przechowywania
Minimalna temperatura dtugotrwatego 0°C

Wilgotnosé wzgledna

Robocza

Od 5% do 95% bez kondensacji

w temperaturze 40°C

Tabela A-8 Dane techniczne akumulatora HemoSphere

Specyfikacja Wartos¢
Napiecie wyjsciowe 12,8V
(nominalne)

Maksymalny prad 5A

roztadowania

Ogniwa

A.4 Dane techniczne modutu HemoSphere Swan-Ganz

Tabela A-9 Fizyczne dane techniczne modutu HemoSphere Swan-Ganz

Modut HemoSphere Swan-Ganz

whnikaniem

Waga okoto 0,45 kg (1,0 funta)

Wymiary Wysokos¢ 3,45 cm (1,36 cala)
Szerokosé 8,96 cm (3,53 cala)
Glebokos¢ 13,6 cm (5,36 cala)

Ochrona przed 1PX1

aplikacyjnej

Klasyfikacja czesci

Czesc typu CF odporna na defibrylacje

UWAGA

Srodowiskowe dane techniczne modutu HemoSphere Swan-Ganz przedstawia
tabela A-3, Srodowiskowe dane techniczne zaawansowanego monitora HemoSphere na

stronie 280.
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Zaawansowany monitor HemoSphere

A Dane techniczne

Tabela A-10 Dane techniczne modutu HemoSphere Swan-Ganz

dotyczace pomiaru parametréow

Parametr

Specyfikacja

Ciagta pojemno$¢ minutowa
serca (CO)

Zakres

Od 1 I/min do 20 I/min

Powtarzalnosé'

16% lub 0,1 I/min (wigksza z tych wartosci)

Sredni czas reakgji?

<10 minut (w przypadku cewnikéw CCO)
<14 minut (w przypadku cewnikow wolumetrycznych)

Maksymalna
temperatura
powierzchni wtokna
termicznego

48°C

Chwilowa pojemnos$¢
minutowa serca (bolus) (iCO)

Zakres

Od 1 I/min do 20 I/min

Powtarzalnosé'

3% lub 0,1 I/min (wieksza z tych wartosci)

Temperatura krwi (BT) Zakres Od 15°C do 45°C
(od 59°F do 113°F)
Doktadnos¢ +0,3°C
Temperatura iniektatu (IT) Zakres Od 0°C do 30°C
(od 32°F do 86°F)
Doktadnosc¢ x1°C

Srednia warto$é czestosci
akcji serca do okreslenia EDV/
RVEF (HR $r.)

Dopuszczalny zakres
wejsciowy

Od 30 bpm do 200 bpm

(RVEF)

Ciagty pomiar frakgji
wyrzutowej prawej komory

Zakres

Od 10% do 60%

Powtarzalnosé'

6% lub 3 efu (wieksza z tych wartosci)

2 Zmiana z 10% na 90% przy statej temperaturze krwi

1 Wspoétczynnik zmiennosci — mierzony na podstawie danych zebranych elektronicznie

UWAGA

Oczekiwany okres uzytkowania modulu HemoSphere Swan-Ganz to 5 lat od daty

zakupu. W przypadku wystapienia usterki urzadzenia nalezy skontaktowac si¢ z dziatem

pomocy technicznej lub lokalnym przedstawicielem firmy Edwards w celu uzyskania

dalszej pomocy.

A.5 Dane techniczne przewodu cisnienia HemoSphere

Tabela A-11 Dane fizyczne przewodu cisnienia HemoSphere

Przewdd cisnienia HemoSphere

Waga okoto 0,29 kg (0,64 funta)
Wymiary Dhugo$é | 3,0m (10stop)
Ochrona przed IPX4

whnikaniem

Klasyfikacja czesci
aplikacyjnej

Czes¢ typu CF odporna na
defibrylacje
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Zaawansowany monitor HemoSphere

A Dane techniczne

UWAGA Dane techniczne przewodu ci$nienia HemoSphere, patrz tabela A-3, Srodowiskowe dane
techniczne Zaawansowanego monitora HemoSphere na stronie 280.

Tabela A-12 Dane techniczne przewodu cisnienia HemoSphere
dotyczace pomiaru parametréow

Parametr

Specyfikacja

Pojemnos¢ minutowa (CO)

Zakres wyswietlania

Od 1,0 do 20 I/min

FloTrac

Powtarzalnosé'

6% lub 0,1 I/min (wieksza z tych wartosci)

Cinienie krwi?

Zakres wyswietlania
cisnienia w czasie
rzeczywistym

Od -34 do 312 mmHg

Zakres wyswietlania
MAP/DIA/SYS

Od 0 do 300 mmHg

Zakres wyswietlania CVP

Od 0 do 50 mmHg

Zakres wyswietlania MPAP

Od 0 do 99 mmHg

Doktadnos¢

+4% lub +4 mmHg (wieksza z tych wartosci),
od -30 do 300 mmHg

Szerokos$¢ pasma

1-10 Hz

Czestosc tetna (PR)

Doktadnos¢®

Arms < 3 bpm

3 Doktadnosé badano w warunkach laboratoryjnych.

1 Wspotczynnik zmiennosci — mierzony na podstawie danych zebranych elektronicznie.
2 Specyfikacje parametréw zgodne z normg IEC 60601-2-34. Testy wykonano w warunkach laboratoryjnych.

UWAGA Oczekiwany okres uzytkowania przewodu ci$nienia HemoSphere to 5 lat od daty

zakupu. W przypadku wystapienia usterki urzadzenia nalezy skontaktowac si¢ z dziatem

pomocy technicznej lub lokalnym przedstawicielem firmy Edwards w celu uzyskania

dalszej pomocy.

A.6 Dane techniczne przewodu do oksymetrii HemoSphere

Tabela A-13 Dane techniczne przewodu do oksymetrii HemoSphere

Przewod do oksymetrii HemoSphere

Waga okoto 0,24 kg (0,54 funta)

Wymiary Dlugosé¢ ‘ 2,9 m (9,6 stopy)
Ochrona przed IPX4

wnikaniem

Klasyfikacja czesci
aplikacyjnej defibrylacje

Czesc typu CF odporna na
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Zaawansowany monitor HemoSphere A Dane techniczne

UWAGA Srodowiskowe dane techniczne przewodu do oksymetrii HemoSphere, patrz
tabela A-3, Srodowiskowe dane techniczne aawansowanego monitora HemoSphere na

stronie 280.

Tabela A-14 Dane techniczne przewodu do oksymetrii HemoSphere
dotyczace pomiaru parametrow

Parametr Specyfikacja

Oksymetria ScvO,/SvO, Zakres Od 0% do 99%

(wysycenie tlenem) Precyzja’ 2% przy 30 do 99%
Czestos¢ aktualizaciji 2 sekundy

' Precyzje badano w warunkach laboratoryjnych.

UWAGA Oczekiwany okres uzytkowania przewodu do oksymetrii HemoSphere to 3 roku od
daty zakupu. W przypadku wystapienia usterki urzadzenia nalezy skontaktowaé si¢
z dziatem pomocy technicznej lub lokalnym przedstawicielem firmy Edwards w celu

uzyskania dalszej pomocy.

A.7 Dane techniczne oksymetrii tkankowej HemoSphere

Tabela A-15 Fizyczne dane techniczne modutu do oksymetrii tkankowej HemoSphere

Modut do oksymetrii tkankowej HemoSphere
Waga okoto 0,4 kg (1,0 funta)
Wymiary Wysokos¢ 3,5¢cm (1,4 cala)
Szerokosé 9,0 cm (3,5 cala)
Gtebokos¢ 13,6 cm (5,4 cala)
Ochrona przed IPX1
wnikaniem
Klasyfikacja czesci Czesc typu BF odporna na
aplikacyjnej defibrylacje
UWAGA Srodowiskowe dane techniczne modutu HemoSphere do oksymetrii tkankowej

i modutu oksymetru tkankowego ForeSight Elite, patrz tabela A-3, Srodowiskowe dane
techniczne Zaawansowanego monitora HemoSphere na stronie 280.
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Zaawansowany monitor HemoSphere

A Dane techniczne

Tabela A-16 Fizyczne dane techniczne modutu oksymetru tkankowego ForeSight Elite

Dane techniczne modutu oksymetru tkankowego ForeSight Elite

Masa zacisk montazowy 0,05 kg (0,1 Ib)
obudowa, przewody i zacisk 1,0 kg (2,3 Ib)

Wymiary dtugos¢ przewodu modutu do 4,6 m (15 ft)’
oksymetrii tkankowej
dtugos¢ przewodu czujnika (2) 1,5 m (4,9 ft)’
obudowa modutu (wys. x szer. x 15,24 cm % 9,52 cm % 6,00 cm
gteb.) (6,0 cala x 3,75 cala x 2,75 cala)
zacisk montazowy (wys. x szer. x 6,2cm x 4,47 cm x 8,14 cm
gteb.) (2,4 cala x 1,75 cala x 3,2 cala)

Ochrona przed wnikaniem IPX4

Klasyfikacja czesci Typu BF (odporna na defibrylacje)

aplikacyjnej

" Podane dtugosci przewodu modutu do oksymetrii tkankowej i przewodu czujnika sg dtugosciami nominalnymi

Tabela A-17 Dane techniczne modutu do oksymetrii tkankowej HemoSphere
z modutem do oksymetrii ForeSight Elite dotyczace pomiaru parametréw

Od 1% do 99%

duze czujniki

0Od 46% do 88%:

-0,06 +3,25% przy 1 SD

Od 46% do 88%:

-0,06 +3,28% przy 1 SDT

Srednie czujniki

0Od 44% do 91%:

0,97 +5,43% przy 1 SD

Od 44% do 91%:

1,21 5,63% przy 1 SDT

Od 44% do 91%:

1,27 +4,93% przy 1 SD*

mate czujniki

Od 44% do 90%:

-0,74 £5,98% przy 1 SD

Od 1% do 99%

Parametr Specyfikacja
StO, w mézgu Zakres
Doktadnos¢”
StO, w obszarach Zakres
innych niz mézg Dokladnose”
(w obrebie ciata) oKiadnosc

duze czujniki

0Od 51% do 92%:

-0,12 £+4,15% przy 1 SD

Od 51% do 92%:

-0,12 +4,17% przy 1 SDT

Srednie czujniki

Od 52% do 88%:

-0,14 £5,75% przy 1 SD

mate czujniki

0Od 66% do 96%:

2,35 +5,25% przy 1 SD

TZalezne dane Blanda-Altmana

"Doktadnosc (bfgd poprawnosci wskazan + precyzja) nie zostata ustalona dla wartosci wykraczajgcych poza wymienione zakresy.

Wartosci StO, w mézgu usrednione wzgledem odchylenia REF CX i precyzji
Uwaga: dokfadnosc ustalono na podstawie stosunku 30:70% (tetnicze:zylne) pomiaru referencyjnego dla REF CX

UWAGA

Oczekiwany okres uzytkowania modulu do oksymetrii tkankowej HemoSphere

i modutu do oksymetrii ForeSight Elite to 5 lat od daty zakupu. W przypadku

wystapienia usterki urzadzenia nalezy skontaktowac si¢ z dziatem pomocy techniczne;

lub lokalnym przedstawicielem firmy Edwards w celu uzyskania dalszej pomocy.
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Akcesoria

Spis tresci

Lista akcesoriéw

Opis dodatkowych akcesoriéw

B.1 Lista akcesoriow

OSTRZEZENIE Stosowaé wylacznie zatwierdzone akcesoria, przewody i elementy zaawansowanego

monitora HemoSphere, ktére zostaly dostarczone 1 oznakowane przez firme

Edwards. Uzywanie niezatwierdzonych akcesoriow, przewodéw i elementéw moze

wplyna¢ na bezpieczenistwo pacjenta i doktadnos§é pomiaru.

Tabela B-1 Elementy zaawansowanego
monitora HemoSphere

Tabela B-1 Elementy zaawansowanego
monitora HemoSphere (ciag dalszy)

w tazni

Opis Numer modelu Opis ‘ Numer modelu
Zaawansowany monitor HemoSphere Monitorowanie za pomocg przewodu cisnienia
Zaawansowany monitor HemoSphere HEM1 HemoSphere

Akumulator (Zestaw baterii) HEMBAT10 Przewdd cisnienia HemoSphere HEMPSC100
HemoSphere Czujnik FloTrac lub Acumen 1Q firmy *

Modut rozszerzajgcy HemoSphere HEMEXPM10 Edwards

Modut rozszerzajacy L-Tech HEMLTECHM10 Przetwornik do monitorowania cisnienia | *

HemoSphere TruWave firmy Edwards

Stojak na kétkach do zaawansowanego | HEMRLSTD1000 Monitorc?wanie oksymetrii zylnej przy uzyciu

monitora HemoSphere produktéw HemoSphere

Monitorowanie za pomoca produktow Przewdd do oksymetrii HemoSphere HEMOXSC100
HemoSphere Swan-Ganz Uchwyt do oksymetrii HemoSphere HEMOXCR1000
Modut HemoSphere Swan-Ganz HEMSGM10 Cewnik oksymetryczny firmy Edwards | *

Przewod CCO pacjenta 70CC2 Monitorowanie oksymetrii tkankowej przy uzyciu
(Kabel pacjent CCO) produktéw HemoSphere

Cewniki Swan-Ganz firmy Edwards * Modut do oksymetrii tkankowej HEMTOM10
Sonda temperatury in-line 93522 Hem.oSph(’ere . )

(zamkniety system doprowadzania (Moze byc takze oznaczony jako

iniektatu CO-SET+) modut technologiczny HemoSphere)

Sonda iniektatu do pomiaru temperatury | 9850A
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Zaawansowany monitor HemoSphere

Tabela B-1 Elementy zaawansowanego
monitora HemoSphere (ciag dalszy)

B Akcesoria

Tabela B-1 Elementy zaawansowanego
monitora HemoSphere (ciag dalszy)

Opis

Numer modelu

Opis ‘ Numer modelu

Modut oksymetru tkankowego HEMFSM10
ForeSight Elite
(Moze byc takze oznaczony jako

przewdd do oksymetrii ForeSight)

Zacisk montazowy modutu oksymetru 01-06-1100
tkankowego ForeSight Elite
(Moze byc takze oznaczony jako

zacisk modutu ForeSight)

Czujniki do oksymetrii tkankowej *
ForeSight Elite (rozmiary:
nieprzylepne mate, mate, Srednie
i duze)

(Moga by¢ takze oznaczone jako
czujniki ForeSight lub czujniki
ForeSight Jr)

Przewody zaawansowanego monitora HemoSphere

*

Przewdd zasilania sieciowego

Przewdd podrzedny cisnienia **

*%k

Przewody podrzedne monitora EKG

Przewdd wyjsciowego sygnatu HEMDPT1000

ciSnienia

B.2 Opis dodatkowych akcesoriow

B.2.1 Stojak na kétkach

Dodatkowe akcesoria HemoSphere

Podrecznik operatora zaawansowanego
monitora HemoSphere

Podrecznik serwisowy
Zaawansowanego monitora
HemoSphere

Skrécony przewodnik do HEMQG1000
zaawansowanego monitora
HemoSphere

zawiera podrecznik operatora
zaawansowanego monitora

HemoSphere

*

W celu uzyskania informacji dotyczacych

modelu i zamawiania nalezy skontaktowac sie

z przedstawicielem firmy Edwards.

Przewody podrzedne firmy Edwards Lifesciences

sg przystosowane do poszczegdinych monitoréw
przytdzkowych. Dostepne sg przewody do monitoréw
kilku firm, takich jak Philips (Agilent), GE (Marquette)

i Spacelabs (OSI Systems). W celu uzyskania informac;ji
dotyczgcych konkretnego modelu i zamawiania nalezy
skontaktowac sie z przedstawicielem firmy Edwards.
W celu uzyskania aktualnej wersji nalezy skontaktowac
sie z przedstawicielem firmy Edwards.

*k

Stojak na koétkach do zaawansowanego monitora HemoSphere jest przeznaczony do stosowania
z monitorem HemoSphere. Nalezy postgpowaé zgodnie z zalaczong instrukcja montazu stojaka na

kotkach 1 zwréei€ uwage na zawarte w niej ostrzezenia. Ustawic ztozony stojak na podltodze, tak aby

wszystkie kotka si¢ z nig stykaly, a nastepnie bezpiecznie zamontowac monitor na pélce stojaka zgodnie

z podang instrukcja.

B.2.2 Uchwyt do oksymetrii

Uchwyt do oksymetrii HemoSphere to akcesorium wielokrotnego uzytku umozliwiajace zamocowanie
przewodu do oksymetrii HemoSphere podczas monitorowana za pomocg zaawansowanej platformy do
monitorowania HemoSphere. Informacje dotyczace prawidtowego sposobu montowania uchwytu znajduja

si¢ w zalaczonej instrukeji.
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Dodatek C

Rownania stosowane do
obliczania parametrOw pacjenta

Niniejsza cz¢$¢ zawiera opis réwnan stosowanych do obliczania ciaglych i chwilowych parametréw pacjenta
wyswietlanych na zaawansowanym monitorze HemoSphere.

UWAGA Parametry pacjenta sg obliczane z doktadnoscia do wigkszej liczby miejsc dziesigtnych
niz wyswietlane na ekranie. Na przyktad ekranowa warto§¢ CO réwna 2,4 moze
w rzeczywistoéci wynosi¢ 2,4492. W zwiazku z tym préba weryfikacji doktadnosci
danych wyswietlanych na monitorze za pomocg ponizszych rownan moze prowadzic
do uzyskania wynikéw nieco odmiennych niz te wyliczone przez monitor.
W przypadku wszystkich obliczen zawierajacych SvO,, gdy uzytkownik wybierze
parametr ScvO,, zostanie on zastapiony.
Indeks dolny: SI = Standardowe jednostki migdzynarodowe
Tabela C-1 Réwnania dotyczace badan serca i natleniania
Parametr Opis i wzér Jednostki
BSA Pole powierzchni ciata (wzér DuBois)
BSA = 71,84 x (WT%425) x (HT®.725)/10 000 m?
gdzie:
WT — ciezar ciata pacjenta, kg
HT — wzrost pacjenta, cm
CaO, Zawartosc¢ tlenu we krwi tetniczej
Ca0, =(0,0138 x HGB x Sp0O,) + (0,0031 x PaO,) (ml/dl) ml/dl

Ca0, =[0,0138 x (HGBg, x 1,611) x SpO,] + [0,0031 x (PaO,g, x 7,5)] (ml/dl)
gdzie:

HGB — hemoglobina catkowita, g/dl

HGBg| — hemoglobina catkowita w jednostkach miedzynarodowych, mmol/|

SpO, — wysycenie krwi tetniczej tlenem, %

PaO, — ci$nienie czgstkowe tlenu we krwi tetniczej, mmHg
PaO,g, — cisnienie czastkowe tlenu we krwi w jednostkach
miedzynarodowych, kPa

I 7
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Zaawansowany monitor HemoSphere

C Rownania stosowane do obliczania parametrow pacjenta

Tabela C-1 Réwnania dotyczace badan serca i natleniania (ciag dalszy)

Parametr Opis i wzoér Jednostki
CvO, Zawartosc¢ tlenu we krwi zylnej
CvO, = (0,0138 x HGB x SvO,) + (0,0031 x PvO,) (ml/dI) ml/di
CvO, =[0,0138 x (HGBg x 1,611) x SvO,] + [0,0031 x (PvOyg % 7,5)] (ml/dl)
gdzie:
HGB — hemoglobina catkowita, g/dl
HGBg — hemoglobina catkowita w jednostkach miedzynarodowych, mmol/l
SvO, — wysycenie O, krwi zylnej, %
PvO, — cisnienie czgstkowe tlenu we krwi zylnej, mmHg
PvO,g, — cisnienie czastkowe tlenu we krwi zylnej w jednostkach
migdzynarodowych, kPa
oraz PvO, moze by¢ wprowadzone przez uzytkownika w trybie
monitorowania inwazyjnego i przyjmuje sie, ze wynosi 0 we wszystkich innych
trybach monitorowania
Ca-vO, Roéznica zawartosci tlenu we krwi tetniczej i zylnej
Ca-vO, = CaO, — CvO, (ml/dl) ml/dl
gdzie:
Ca0, — zawartosc¢ tlenu we krwi tetniczej, mi/dl
CvO, — zawartosc tlenu we krwi zylnej, mi/dl
Cl Wskaznik sercowy
Cl = CO/BSA I/min/m?
gdzie:
CO — pojemnos¢ minutowa serca, I/min
BSA — pole powierzchni ciata, m?
CPI Indeks wydajnosci serca W/m?2
CPI = MAP x Cl x 0,0022
CPO Moc pojemnosci minutowej
CPO =CO x MAP x K
gdzie:
Moc pojemnosci minutowej (CPO) (W) zostata obliczona na podstawie
réwnania MAP x CO/451 w
K jest wspétczynnikiem konwersji (2,22 x 10'3) na waty
MAP w mmHg
CO L/min
DO, Podaz tlenu
DO, = Ca0, x CO x 10 ml Oo/min
gdzie:
CaO, — zawartos¢ tlenu we krwi tetniczej, ml/dl
CO — pojemnos¢ minutowa serca, I/min
DOl Wskaznik podazy tlenu

D02| = Ca02 x Cl x 10
gdzie:
Ca0, — zawartos¢ tlenu we krwi tetniczej, ml/dl

Cl — pojemnos$¢ minutowa serca, I/min/m?2

ml O,/min/m?
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Zaawansowany monitor HemoSphere

C Rownania stosowane do obliczania parametrow pacjenta

Tabela C-1 Réwnania dotyczace badan serca i natleniania (ciag dalszy)

Parametr

Opis i wzoér

Jednostki

dP/dt

Maksymalna warto$¢ pierwszej pochodnej krzywej cisnienia tetniczego
wzgledem czasu

dP/dt = maks.(P[n+1]-P[n])/ts, dla n=0 do N=1

gdzie:

P[n] — aktualna prébka sygnatu ci$nienia tetniczego, mmHg

ts — odstep czasu prébkowania, sekundy

N — catkowita liczba prébek w danym cyklu pracy serca

mmHg/s

Eadyn

Dynamiczna sprezystosc¢ tetnic

Eagy, = PPV/ISVV

gdzie:
SVV — zmienna objetosci wyrzutowej, %
PPV — wahanie cisnienia tetniczego, %

Brak

EDV

Objetos¢ poéznorozkurczowa

EDV = SV/EF

gdzie:
SV — objetos¢ wyrzutowa, mi
EF — frakcja wyrzutowa, % (efu)

ml

EDVI

Wskaznik objetosci pdznorozkurczowe;j

EDVI = SVI/EF

gdzie:
SVI — wskaznik objetosci wyrzutowe;, mi/m?
EF — frakcja wyrzutowa, % (efu)

ml/m?

ESV

Objetos¢ poéznoskurczowa

ESV = EDV - SV

gdzie:
EDV — objeto$¢ péznorozkurczowa, ml
SV — objetos¢ wyrzutowa, ml

ml

ESVI

Wskaznik objetosci pdznorozkurczowe;j

ESVI = EDVI - SVI

gdzie:
EDVI — wskaznik objetosci pdznorozkurczowe;j, ml/m?
SVI — wskaznik objetosci wyrzutowe;j, mi/m?

ml/m?

LVSWI

Wskaznik pracy wyrzutowej lewej komory

LVSWI = SVI x (MAP — PAWP) x 0,0136

LVSWI = SVI x (MAPg, — PAWPg, ) x 0,0136 x 7,5

gdzie:
SVI — wskaznik objetosci wyrzutowej, ml/uderzenie/m?
MAP — $rednie cisnienie tetnicze, mmHg
MAPg, — Srednie cisnienie tetnicze w jednostkach miedzynarodowych, kPa
PAWP — cisnienie zaklinowania tetnicy ptucnej, mmHg
PAWPg, — cisnienie zaklinowania tetnicy ptucnej w jednostkach
miedzynarodowych, kPa

g-m/mZ/uderzenie

0,El

Wskaznik ekstrakciji tlenu
O,El = {(Sa0, — Sv0,)/Sa0,} x 100 (%)
gdzie:
Sa0, — wysycenie O2 krwi tetniczej, %
SvO, — wysycenie O2 krwi zylnej mieszanej, %

%
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Zaawansowany monitor HemoSphere

C Rownania stosowane do obliczania parametrow pacjenta

Tabela C-1 Réwnania dotyczace badan serca i natleniania (ciag dalszy)

Parametr

Opis i wzoér

Jednostki

0,ER

Wspotczynnik ekstrakcji tlenu
O,ER = (Ca-vO,/Ca0,) x 100 (%)
gdzie:
Ca0, — zawartos¢ tlenu we krwi tetniczej, ml/dl
Ca-vO, — roznica zawartosci tlenu we krwi tetniczej i zylnej, mi/dl

%

PPV

Wahanie cié$nienia tetniczego
PPV = 100 x (PPmaks — PPmin) / srednia (PP)

gdzie:
PP — cisnienie tetna, mmHg, wyliczone jako:
PP = SYS - DIA

SYS — ci$nienie skurczowe
DIA — cisnienie rozkurczowe

%

PVR

Opor naczyn ptucnych

PVR = {(MPAP — PAWP) x 80}/CO

PVR = {(MPAPg, — PAWPg) x 60}/CO

gdzie:
MPAP — $rednie cisnienie w tetnicy ptucnej, mmHg
MPAPg, — Srednie ci$nienie w tetnicy ptucnej w jednostkach
miedzynarodowych, kPa
PAWP — cisnienie zaklinowania tetnicy ptucnej, mmHg
PAWPg, — cisnienie zaklinowania tetnicy ptucnej w jednostkach
miedzynarodowych, kPa
CO — pojemnos¢ minutowa serca, |/min

dyn-s/cm®
kPa-s/I

PVRI

Wskaznik oporu naczyn ptucnych

PVRI = {(MPAP — PAWP) x 80}/ClI

PVRI = {(MPAPg — PAWPg,) x 60}/ClI

gdzie:
MPAP — $rednie cisnienie w tetnicy ptucnej, mmHg
MPAPg, — Srednie ci$nienie w tetnicy ptucnej w jednostkach
miedzynarodowych, kPa
PAWP — cisnienie zaklinowania tetnicy ptucnej, mmHg
PAWPg, — cisnienie zaklinowania tetnicy ptucnej w jednostkach
miedzynarodowych, kPa
Cl — wskaznik sercowy, I/min/m?

dyn-s-m2/cm5
kPa-s-m?/|

RVSWI

Wskaznik pracy wyrzutowej prawej komory
RVSWI = SVI x (MPAP — CVP) x 0,0136
RVSWI = SVI x (MPAPg, — CVPg)) x 0,0136 x 7,5
gdzie:
SVI — wskaznik objetosci wyrzutowej, ml/uderzenie/m?
MPAP — $rednie cisnienie w tetnicy ptucnej, mmHg
MPAPg, — Srednie ci$nienie w tetnicy ptucnej w jednostkach
miedzynarodowych, kPa
CVP — os$rodkowe cisnienie zylne, mmHg
CVPg — osrodkowe cisnienie zylne w jednostkach migdzynarodowych, kPa

g-m/m?/uderzenie

Sto,

Wysycenie tkanek tlenem
StO, = [HbO,/(HbO, + Hb)] x 100
gdzie:
HbO, — utlenowana hemoglobina
Hb — odtlenowana hemoglobina

%
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Zaawansowany monitor HemoSphere

C Rownania stosowane do obliczania parametrow pacjenta

Tabela C-1 Réwnania dotyczace badan serca i natleniania (ciag dalszy)

Parametr

Opis i wzoér

Jednostki

SV

Objetos¢ wyrzutowa

SV = (CO/PR) x 1000

gdzie:
CO — pojemnos$¢ minutowa serca, I/min
PR — czestos¢ tetna, uderzenia/min

ml/uderzenie

SVI

Wskaznik objetosci wyrzutowej

SVI = (CI/PR) x 1000

gdzie:
Cl — wskaznik sercowy, l/min/m?
PR — czestos¢ tetna, uderzenia/min

mil/uderzenie/m?

SVR

Systemowy opér naczyniowy

SVR = {(MAP — CVP) x 80}/CO, dyn-s/cm®

SVR = {(MAPg, — CVPg) x 60}/CO

gdzie:
MAP — $rednie ci$nienie tetnicze, mmHg
MAPg, — srednie ci$nienie tetnicze w jednostkach miedzynarodowych, kPa
CVP — osrodkowe ci$nienie zylne, mmHg
CVPg — osrodkowe cisnienie zylne w jednostkach miedzynarodowych, kPa
CO — pojemnos$¢ minutowa serca, I/min

dyn-s/cm®
(kPa-s/l)g

SVRI

Wskaznik systemowego oporu naczyniowego
SVRI = {(MAP — CVP) x 80}/CI
gdzie:
MAP — $rednie ci$nienie tetnicze, mmHg
MAPg, — $rednie cisnienie tetnicze w jednostkach miedzynarodowych, kPa
CVP — osrodkowe cisnienie zylne, mmHg
CVPg — osrodkowe cisnienie zylne w jednostkach miedzynarodowych, kPa

Cl — wskaznik sercowy, I/min/m?2

dyn-s-m%/cm®
(kPa-s-m?/l)g

SVwV

Zmienna objetosci wyrzutowe;j
SVV =100 % (SVhaks. — SVmin.) / $r.(SV)

%

VO,

Zuzycie tlenu

VO, = Ca-vO, x CO x 10, ml Oo/min

gdzie:
Ca-vO, — roznica zawartosci tlenu we krwi tetniczej i zylnej, mi/dl
CO — pojemnos¢ minutowa serca, I/min

ml Oy/min

VO2e

Wskaznik szacowanego zuzycia tlenu podczas monitorowania ScvO,
VO,e = Ca-vO, x CO x 10, mL Oy/min
gdzie:
Ca-vO, — roznica zawartosci tlenu we krwi tetniczej i zylnej, mi/dl
CO — pojemnos¢ minutowa serca, I/min

ml Oo/min

VO,

Wskaznik zuzycia tlenu
VO,/BSA

ml Oy/min/m?
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Zaawansowany monitor HemoSphere

C Rownania stosowane do obliczania parametrow pacjenta

Tabela C-1 Réwnania dotyczace badan serca i natleniania (ciag dalszy)

Parametr Opis i wzoér Jednostki
VO,le Wskaznik szacowanego zuzycia tlenu

VO, e/BSA ml O,/min/m?
val Wskaznik wentylacja/perfuzja

va {1,38 x HGB x (1,0 — (Sa0,/100)) + (0,0031 x PAO,)} 100
= x
{1,38 x HGB x (1,0 — (SvO,/100)) + (0,0031 x PAO,})

{1,38 x HGBg, x 1,611344 x (1,0 — (Sa0,/100)) + (0,0031 x PAO,)}
X

V;)I.— {1,38 x HGBg x 1,611344 x (1,0 — (SvO,/100)) + (0,0031 x PAO,)}
zZie:
’ HGB — hemoglobina catkowita, g/dI

HGBg — hemoglobina catkowita w jednostkach migdzynarodowych,
mmol/I

Sa0, — wysycenie O, krwi tetniczej, %

SvO, — wysycenie O, krwi zylnej mieszanej, %

PAO, — pecherzykowa prezno$¢ O,, mmHg
oraz:

PAO, = ((PBAR — PH,0) x FiO,) — PaCO, x (FiO, + (1,0 — FiO,)/0,8)
gdzie:

FiO, — frakcja wdychanego tlenu
PBAR — 760 mmHg

PH,O — 47 mmHg

PaCO, — 40 mmHg

100

%
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Dodatek D

Konfiguracja monitora
i ustawienia domyslne

D.1 Zakres danych wejsciowych pacjenta

Tabela D-1 Informacje dla pacjenta

Parametr Minimum Maksimum Dostepne jednostki
Ple¢ M (Mezczyzna)/lF (Kobieta) Nie dotyczy Nie dotyczy
Wiek 2 120 lat
Wzrost 12 cali/30 cm 98 cali/250 cm cale lub cm
Waga 2 funty/1,0 kg 881 funty/400,0 kg funty lub kg
BSA 0,08 5,02 m2
ID 0 cyfr 40 znakéw Brak

D.2 Domysine wartosci graniczne skali trendu

Tabela D-2 Wartosci domysine parametréw trendu graficznego

Minimalna Maksymalna

wartos¢ wartos¢ Przyrost
Parametr Jednostki domysina domysina ustawienia
CO/iCO/sCO I/min 0,0 12,0 1,0
CI/CI/sCI Umin/m? 0,0 12,0 1,0
SV ml/b 0 160 20
SvI mi/b/m? 0 80 20
SWW % 0 50 10
Scv0,/SvO, % 0 99 10
Sto, % 1 99 10
SVR/iISVR dyn-sicm® 500 1500 100
SVRI/SVRI dyn-s-m2/cm® 500 3000 200
EDV/seEDV ml 0 800 25
EDVI/sEDVI ml/m?2 0 400 25
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Tabela D-2 Wartosci domysine parametrow trendu graficznego (ciag dalszy)

Minimalna Maksymalna

wartos¢ wartos¢ Przyrost
Parametr Jednostki domysina domysina ustawienia
RVEF/sRVEF % 0 100 10
SYSART mmHg 80 160 5
SYSppp mmHg 0 55 5
DIAART mmHg 50 110 5
DIApsp mmHg 0 35 5
MAP mmHg 50 130 5
MPAP mmHg 0 45 5
PPV % 0 50 10
PR bpm 40 130 5
dP/dt mmHg/s 0 2000 100
Eagyn Brak 0,2 1,5 0,1
HPI Brak 0 100 10

UWAGA Zaawansowany monitor HemoSphere nie przyjmie ustawienia gornej skali, ktore jest

nizsze od ustawienia dolnej skali. Podobnie jak nie przyjmie ustawienia dolnej skali
wyzszego od ustawienia gornej skali.

D.3 Zakresy wyswietlania parametrow oraz konfigurowalne
zakresy alarmow/wartosci docelowych

Tabela D-3 Konfigurowalne alarmy parametréw i zakresy wyswietlania

Zakres Konfigurowalny
Parametr Jednostki wyswietlania zakres

CO I/min Od 1,0 do 20,0 Od 1,0 do 20,0
iCO I/min Od 0,0 do 20,0 Od 0,0 do 20,0
sCO I/min Od 1,0 do 20,0 Od 1,0 do 20,0
Cl /min/m2 0d 0,0 do 20,0 0d 0,0 do 20,0
iCl /min/m?2 0d 0,0 do 20,0 Od 0,0 do 20,0
sCl /min/m>2 0d 0,0 do 20,0 0d 0,0 do 20,0
SV ml/b Od 0 do 300 Od 0 do 300

SvI mi/b/m?2 Od 0 do 200 Od 0 do 200

SVR dyn-s/cm® Od 0 do 5000 Od 0 do 5000
SVRI dyn-s-m%cm® Od 0 do 9950 Od 0 do 9950
iISVR dyn-s/cm® Od 0 do 5000 Od 0 do 5000
iSVRI dyn-s-m%cm® Od 0 do 9950 Od 0 do 9950
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Tabela D-3 Konfigurowalne alarmy parametréw i zakresy wyswietlania (ciag dalszy)

D Konfiguracja monitora i ustawienia domyslne

Zakres Konfigurowalny

Parametr Jednostki wyswietlania zakres
Svwv % Od 0 do 99 Od 0 do 99
Oksymetria % Od 0 do 99 Od 0 do 99
(ScvO,/SvO,/StO,)
EDV ml Od 0 do 800 Od 0 do 800
sEDV ml Od 0 do 800 Od 0 do 800
EDVI ml/m? Od 0 do 400 Od 0 do 400
sEDVI ml/m? Od 0 do 400 Od 0 do 400
RVEF % Od 0 do 100 Od 0 do 100
sRVEF % Od 0 do 100 Od 0 do 100
CVP mmHg Od 0do 50 Od 0 do 50
MAP mmHg Od 0 do 300 Od 10 do 300
MAP (wyswietlacz krzywej mmHg od -34 do 312 Od 0 do 300
cisnienia tetniczego
W czasie rzeczywistym)
MPAP mmHg Od 0 do 99 Od 0 do 99
SYSaRT mmHg Od 0 do 300 od 10 do 300
SYSpap mmHg Od 0 do 99 Od 0 do 99
DIAART mmHg Od 0 do 300 od 10 do 300
DIApap mmHg Od 0 do 99 Od 0 do 99
PPV % Od 0do 99 Od 0 do 99
PR bpm Od 0 do 220 Od 0 do 220
HPI Brak Od 0 do 100 Nie dotyczy1
dP/dt mmHg/s Od 0 do 3000 Od 0 do 3000
Eagyn Brak 0d 0,0do 3,0 Nie dotyczy?
HRSr. bpm Od 0 do 220 Od 0 do 220

1 Zakres wartosci alarmowych parametru HPI nie jest konfigurowalny.
2 Eagy,y nie jest parametrem wartosci alarmowej. Przedstawiony zakres sfuzy wytgcznie
do celow poglgdowych.
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D.4 Ustawienia domysine alarméw i wartosci docelowych

Tabela D-4 Ustawienia domysine wartosci docelowych
i czerwonej strefy alarmowej parametréw

Ustawienie Ustawienie
domysine Ustawienie Ustawienie domysine
dolnego alarmu domysine domysine gornego alarmu
EW (strefa dolnejwartosci | goérnejwartosci EW (strefa
Parametr Jednostki czerwona) docelowej EW docelowej EW czerwona)
CI/iCI/sCl /min/m?2 1,0 2,0 4,0 6,0
SV mi/b/m2 20 30 50 70
SVRI/iSVRI dyn-s-m2/cm® 1000 1970 2390 3000
SW % 0 0 13 20
Scv0,/SvO, % 50 65 75 85
StO, % 50 60 85 90
EDVI/SEDVI mi/m2 40 60 100 200
RVEF/sRVEF % 20 40 60 60
DOl ml 300 500 600 800
OZ/min/m2
VO,I/VO,le ml 80 120 160 250
O,/min/m?
CVP mmHg 2 2 8 10
SYSaRT mmHg 90 100 130 150
SYSpap mmHg 10 14 23 34
DIAART mmHg 60 70 90 100
DIApap mmHg 0 4 13 16
MAP mmHg 60 70 100 120
MPAP mmHg 5 9 18 25
HRSr. bpm 60 70 100 120
HGB g/dl 7,0 11,0 17,0 19,0
mmol/I 4,3 6,8 10,6 11,8
Sa0, % 90 94 100 100
PPV % 0 0 13 20
PR bmp 60 70 100 120
HPI Brak 0 Nie dotyczy Nie dotyczy 85
dP/dt mmHg/s 380 480 1300 1800
UWAGA Nieindeksowane zakresy sa ustalane na podstawie zakreséw indeksowanych i

wprowadzonych wartosci BSA.
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D.5 Priorytety alarméw

D Konfiguracja monitora i ustawienia domyslne

Tabela D-5 Priorytety alertéw, usterek i alarméw parametréw

Priorytet Priorytet
Parametr dolnego alarmu gornego alarmu
fizjologiczny (alarmy)/ fizjologicznego fizjologicznego Priorytet typu
typ komunikatu (strefa czerwona) (strefa czerwona) komunikatu
CO/Cl/sCO/sCl Wysoki Sredni
SV/SVI Wysoki Sredni
SVR/SVRI Sredni Sredni
Swv Sredni Sredni
Scv0,/SvO, Wysoki Sredni
StO, Wysoki Nie dotyczy
EDV/EDVI/sEDV/sEDVI Sredni Sredni
RVEF/sRVEF Sredni Sredni
SYSART/SYSpap Wysoki Wysoki
DIAART/DIARApP Wysoki Wysoki
MAP Wysoki Wysoki
MPAP Sredni Sredni
CVP Sredni Sredni
PPV Sredni Sredni
Usterka Sredni/wysoki
Alert Niski
UWAGA Opéznienie generowania sygnatu alarmowego zalezy od parametru. W przypadku

parametrow zwigzanych z oksymetria opdznienie wynosi ponizej 2 sekund od momentu,
gdy parametr byl poza zakresem przez 5 sekund lub dluzej. W przypadku ciaglego
pomiaru CO i powigzanych parametréw za pomoca modutu HemoSphere Swan-Ganz
opoznienie jest krotsze niz 360 sekund, jednak typowe opdznienie z powodu obliczania
parametru wynosi 57 sekund. W przypadku ciagltego pomiaru CO za pomocg przewodu
ci$nienia HemoSphere i powiazanych parametrow z systemu FloTrac opdznienie wynosi
2 sekundy przy 5-sekundowym usrednianiu parametréw (po tym, gdy warto$¢ parametru
znajdowala si¢ poza zakresem przez co najmniej 5 sekund) oraz 20 sekund przy
20-sekundowym i 5-minutowym usrednianiu parametréw (patrz tabela 6-4 na

stronie 124). W przypadku parametréw mierzonych za pomoca przewodu ci$nienia
HemoSphere z przetwornikiem DPT TruWave opdznienie wynosi 2 sekundy po tym,
gdy wartos¢ parametru znajdowala si¢ poza zakresem przez co najmniej 5 sekund.

Warto$¢ parametru bedzie migaé z wigksza czestotliwoscia w przypadku alarmu
fizjologicznego o wysokim priorytecie w poréwnaniu do alarmu fizjologicznego

o $rednim priorytecie. Jesli w tym samym czasie zostanie wiaczony sygnat dzwickowy
alarmu o $rednim 1 wysokim priorytecie, styszalny bedzie dzwigk alarmu fizjologicznego
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o wysokim priorytecie. Jezeli aktywny jest alarm o niskim priorytecie 1 wygenerowane
zostang alarmy o §rednim lub wyzZszym priorytecie, wizualny wskaznik alarmu o niskim
priorytecie zostanie zastapiony wskaznikiem wizualnym alarmu o wysokim priorytecie.

Wigkszosc¢ usterek technicznych ma §redni priorytet. Natomiast priorytet alertow
i innych komunikatéw systemowych jest niski.

D.6 Domysine ustawienia jezyka*

Tabela D-6 Domysine ustawienia jezyka

DomysIne jednostki wyswietlania Czas
Format usredniania
Jezyk PaO, HGB Wzrost | Waga czasu Format daty | trendu CO
English (US) mmHg g/dl cale funty 12 godzin MM/DD/RRRR 20 sekund
English (UK) kPa mmol/l cm kg 24 godziny DD.MM.RRRR 20 sekund
Francais kPa mmol/| cm kg 24 godziny DD.MM.RRRR 20 sekund
Deutsch kPa mmol/| cm kg 24 godziny DD.MM.RRRR 20 sekund
Italiano kPa mmol/| cm kg 24 godziny DD.MM.RRRR 20 sekund
Espafiol kPa mmol/| cm kg 24 godziny DD.MM.RRRR 20 sekund
Svenska kPa mmol/| cm kg 24 godziny DD.MM.RRRR 20 sekund
Nederlands kPa mmol/| cm kg 24 godziny DD.MM.RRRR 20 sekund
EAANVIKG kPa mmol/| cm kg 24 godziny DD.MM.RRRR 20 sekund
Portugués kPa mmol/| cm kg 24 godziny DD.MM.RRRR 20 sekund
H AGE mmHg g/dl cm kg 24 godziny MM/DD/RRRR 20 sekund
==lvg kPa mmol/| cm kg 24 godziny DD.MM.RRRR 20 sekund
Ceétina kPa mmol/| cm kg 24 godziny DD.MM.RRRR 20 sekund
Polski kPa mmol/| cm kg 24 godziny DD.MM.RRRR 20 sekund
Suomi kPa mmol/| cm kg 24 godziny DD.MM.RRRR 20 sekund
Norsk kPa mmol/| cm kg 24 godziny DD.MM.RRRR 20 sekund
Dansk kPa mmol/| cm kg 24 godziny DD.MM.RRRR 20 sekund
Eesti mmHg mmol/| cm kg 24 godziny DD.MM.RRRR 20 sekund
Lietuviy mmHg g/dl cm kg 24 godziny DD.MM.RRRR 20 sekund
LatvieSu kPa mmol/| cm kg 24 godziny DD.MM.RRRR 20 sekund
Uwaga: We wszystkich jezykach temperatura jest domysinie wyswietlana w stopniach Celsjusza.

UWAGA Jezyki na powyzszej liscie wymieniono jedynie informacyjnie, w zwiazku z czym
niektore z nich moga nie by¢ dostepne.
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Dodatek E

State obliczeniowe

E.1 Wartosci statej obliczeniowej

W trybie iCO modut HemoSphere Swan-Ganz oblicza pojemno$é minutows, serca, stosujac albo
konfiguracje¢ z sonda do pomiaru temperatury w tazni, albo sonde temperatury in-line oraz state
obliczeniowe wymienione w ponizszych tabelach. Modut HemoSphere Swan-Ganz automatycznie wykrywa
rodzaj zastosowanej sondy do pomiaru temperatury iniektatu, natomiast temperatura danego iniektatu,
rozmiar cewnika oraz objeto$¢ iniektatu definiujq stala obliczeniowa, ktéra ma zostac uzyta.

UWAGA State obliczeniowe podane ponizej sa wartosciami nominalnymi i zasadniczo maja
zastosowanie do okreslonych rozmiaréw cewnika. Wartosci stalych obliczeniowych
dla faktycznie zastosowanego cewnika nalezy sprawdzi¢ w jego instrukcji.

Stale obliczeniowe dotyczace okreslonego modelu wprowadza si¢ recznie
w menu konfiguracyjnym trybu iCO.

Tabela E-1 State obliczeniowe dlasondy do pomiaru temperatury w tazni

Zakres Objetosé Rozmiar cewnika (F)
temperatury iniektatu
iniektatu*(°C) | (ml) : = g E 91
Temp, pokojowa 10 0,612 0,594 0,595 0,607 0,616
22,5-27°C 5 0,301 0,283 0,287 0,304 0,304
3 0,177 0,159 0,165 0,180 0,180
Temp, pokojowa 10 0,588 0,582 0,578 0,597 0,606
18-22,5°C 5 0,283 0,277 0,274 0,297 0,298
3 0,158 0,156 0,154 0,174 0,175
Schtodzony 10 0,563 0,575 0,562 0,573 0,581
(mrozony) 5 0,267 0,267 0,262 0,278 0,281
5-18°C 3 0,148 0,150 0,144 0,159 0,161
Schtodzony 10 0,564 0,564 0,542 0,547 0,555
(mrozony) 5 0,262 0,257 0,247 0,259 0,264
0-5°C 3 0,139 0,143 0,132 0,144 0,148

* Aby zoptymalizowaé pomiar pracy serca, zaleca si¢, aby temperatura iniektatu znajdowala si¢ w jednym
z zakreséw podanych w instrukcji obstugi cewnika.
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Tabela E-2 State obliczeniowe dla sondy temperatury in-line

Zakres Objetos¢ Rozmiar cewnika (F)

temperatury iniektatu
iniektatu*(°C) | (ml) g 3 7 E 2
Temp, pokojowa 10 0,601 0,599 0,616 0,616 0,624
22,5-27°C 5 0,294 0,301 0,311 0,307 0,310
Temp, pokojowa 10 0,593 0,593 0,603 0,602 0,612
18-22,5°C 5 0,288 0,297 0,295 0,298 0,304
Schtodzony 10 0,578 0,578 0,570 0,568 0,581
(mrozony) 5 0,272 0,286 0,257 0,276 0,288
5-18°C
Schiodzony 10 0,562 0,563 0,537 0,533 0,549
(mrozony) 5 0,267 0,276 0,217 0,253 0,272
0-5°C

* Aby zoptymalizowaé pomiar pracy serca, zaleca si¢, aby temperatura iniektatu znajdowala si¢ w jednym
z zakreso6w podanych w instrukeji obslugi cewnika.

302
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Konserwacja systemu,
serwis 1 pomoc

Spis tresci
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GWALANCIA . oottt 310

F.1 Konserwacja — informacje ogélne

Zaawansowany monitor HemoSphere nie zawiera zadnych czesci przeznaczonych do serwisowania przez uzytkownika
i powinien by¢ naprawiany wylacznie przez wykwalifikowany personel serwisowy. Informacje na temat konserwacji

i powtarzajacych si¢ badan pracownik biomedyczny lub serwisowy szpitala moze znalez¢ w podreczniku serwisowym
zaawansowanego monitora HemoSphere. W niniejszym zalaczniku podano instrukcje czyszczenia monitora oraz jego
akcesoriéw, a takze informacje o tym, jak skontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem firmy Edwards w sprawie
uzyskania pomocy oraz informacji o naprawie i/lub wymianie.

OSTRZEZENIE Zaawansowany monitor HemoSphere nie zawiera czesci przeznaczonych do
serwisowania przez uzytkownika. Zdjecie ostony lub demontaz jakichkolwiek
elementéw spowoduje narazenie na dziatanie niebezpiecznego napigcia.

PRZESTROGA  Po kazdym uzyciu wyczysci¢ przyrzady i akcesoria, a nastgpnie odlozyé
na swoje miejsce.
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PRZESTROGA = Zaawansowane moduly monitorowania HemoSphere i przewody platformy sg
wrazliwe na wyladowania elektrostatyczne (ang. electrostatic discharge, ESD). Nie
podejmowac prob otwierania obudowy modutu i kabla ani nie korzysta¢ z niego,
jesli obudowa jest uszkodzona.

F.2 Czyszczenie monitora i modutéw

OSTRZEZENIE Ryzyko porazenia pradem elektrycznym lub pozaru! Nie zanurzaé
zaawansowanego monitora HemoSphere, moduléw ani przewodéw platformy
w jakimkolwiek ciektym roztworze. Nie dopuszczaé do przedostania si¢
jakiegokolwiek ptynu do wnetrza przyrzadu.

Zaawansowany monitor HemoSphere oraz moduly mozna czysci¢ za pomoca niestrzgpiacej sig ciereczki
nasaczonej Srodkami czyszczacymi na bazie nastepujacych zwiazkéw chemicznych:

. 70% alkohol izopropylowy,

. 2% aldehyd glutarowy,

. 10% roztwor wybielacza (podchloryn sodu),

. roztwor czwartorzedowego zwiazku amoniowego.

Nie stosowa¢ zadnych innych §rodkéw czyszezacych. O ile nie zostanie okreslone inaczej, podane $rodki
zostaly zatwierdzone do stosowania ze wszystkimi akcesoriami, przewodami 1 modutami zaawansowanego
systemu monitorowania HemoSphere.

UWAGA Powprowadzeniu modutu nie ma potrzeby wyjmowania go, chyba ze koniecznajest
konserwacja lub czyszczenie. Jesli konieczne jest wyjecie modutéw platformy,
nalezy je umiesci¢ w chtodnym, suchym miejscu w oryginalnym opakowaniu, aby
zapobiec ich uszkodzeniom.

PRZESTROGA  Nie wylewaé ani nie rozpyla¢ cieczy na zadna cz¢$¢ zaawansowanego monitora
HemoSphere, jego akcesoriéw, modutéw ani przewodow.

Nie stosowa¢ zadnych innych roztwordw dezynfekeyjnych niz okreslono.

NIE NALEZY:
Dopuszczaé do kontaktu jakiejkolwiek cieczy ze ztaczem zasilania
Dopuszczaé¢ do przedostania si¢ jakiejkolwick cieczy do ztaczy lub otwordw
w obudowie monitora i modutach
Jesli dojdzie do kontaktu jakiejkolwiek cieczy z jednym z powyzszych elementéw,
NIE NALEZY podejmowaé préb korzystania z monitora. Natychmiast odlaczyé
zasilanie 1 wezwac¢ pracownika oddzialu biomedycznego placéwki lub lokalnego
przedstawiciela firmy Edwards.
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F.3 Czyszczenie przewodow platformy

Przewody platformy, takie jak przewdd wyjsciowego sygnatu ci$nienia, mozna czys$ci¢ przy uzyciu srodkéw
czyszczacych wymienionych powyzej w cze$éi F.2 oraz ponizszych metod.

PRZESTROGA  Nalezy okresowo kontrolowaé wszystkie przewody pod katem ewentualnych
uszkodzet. Nie zwijaé mocno przewodow na czas przechowywania.

1 Nasaczy¢ niestrzepiacy si¢ Sciereczke Srodkiem dezynfekceyjnym i przetrzeé¢ powierzchnie.

2 Po przetarciu $rodkiem dezynfekcyjnym nalezy go zmy¢ za pomoca gazy bawelnianej nasaczonej
jalowa woda. Zmywac tak dlugo, az catos¢ srodka dezynfekcyjnego zostanie usunigta.

3 Osuszy¢ powierzchnig czysta suchg $ciereczka.

Przewody platformy nalezy przechowywac w chlodnym, suchym miejscu w oryginalnym opakowaniu,
aby zapobiec ich uszkodzeniom. Dodatkowe instrukcje wlasciwe dla okreslonych przewodéw podano
w podpunktach ponizej.

PRZESTROGA  Niestosowac zadnych innych §rodkow czyszczacych, nie rozpyla¢ ani nie wylewac
roztworbw czyszczacych bezposrednio na przewody platformy.
Przewodoéw platformy nie nalezy sterylizowac para wodna, przez napromienianie
ani za pomocy tlenku etylenu.
Nie wolno zanurzaé przewodow platformy w plynach.

F.3.1 Czyszczenie przewodu do oksymetrii HemoSphere

Obudowe przewodu do oksymetrii oraz przewdd polaczeniowy nalezy czysci¢ za pomoca $rodkéw
czyszczacych wymienionych w cze$éi F.2. Wymagane jest zachowanie czystosci ztacza $wiattowodowego
przewodu do oksymetrii. Widkna optyczne w ztaczu swiattowodowym cewnika do oksymetrii tacza sig
z widknami optycznymi w przewodzie do oksymetrii. Nasaczy¢ niestrzepiaca si¢ bawelniana koncowke
aplikatora jatowym alkoholem i, delikatnie dociskajac, oczys$ci¢ wtdkna optyczne zaglebione w przedniej
czescl ostony przewodu do oksymetrii.

PRZESTROGA  Przewodu do oksymetrii HemoSphere nie nalezy sterylizowaé para wodna,
przez napromienianie ani za pomocs tlenku etylenu. Nie zanurza¢ przewodu
do oksymetrii HemoSphere.

F.3.2 Czyszczenie przewodu CCO i ztagcza pacjenta

Przewdéd CCO pacjenta zawiera elementy elektryczne i mechaniczne, w zwiazku z czym podlega typowemu
zuzyciu 1 uszkodzeniom. Przed kazdym uzyciem sprawdzi¢ wzrokowo izolacj¢ przewodu, cz¢$¢ odcigzajaca
i zlacza. W przypadku wystapienia ktérejkolwiek z ponizszych sytuacii, nalezy zaprzestaé uzywania

przewodu.
. Przerwanie izolacji
. Postrzepienie
. Cofnigcie lub zagiccie stykow zlacza
. Oderwanie i/lub odlamanie zlacza
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1 Przew6d CCO pacjenta nie jest zabezpieczony przed wniknigciem plynu. Przewdd nalezy zgodnie
z potrzebami przecieraé wilgotng, migkka Sciereczka zwilzong roztworem sktadajacym si¢ w 10%
z wybielacza i w 90% z wody.

2 Pozostawic¢ zlacze do wyschnigcia na powietrzu.

PRZESTROGA  Jedli jakikolwick roztwor elektrolitowy, np. mleczan Ringera, przedostanie si¢
do ztaczy przewodu, gdy sa podlaczone do monitora, a monitor jest wlaczony,
napiecie wzbudzenia moze spowodowacé korozje elektrolityczng oraz szybkie
zuzycie stykow elektrycznych.

Nie zanurza¢ zadnych ztaczy przewodéw w srodkach czyszczacych, alkoholu
izopropylowym ani aldehydzie glutarowym.

Nie suszy¢ zlaczy przewodéw pistoletem do suszenia goracym powietrzem.

3 W celu uzyskania dalszej pomocy nalezy skontaktowac si¢ z dziatem pomocy technicznej lub
lokalnym przedstawicielem firmy Edwards.

F.3.3 Czyszczenie przewodu cisnienia

Przewdd cisnienia HemoSphere mozna czysci¢ przy uzyciu $rodkéw czyszczacych wymienionych

w punkcie F.2 i metod okreslonych dla przewodéw platformy na poczatku tej czgéci (punkt F.3).
Odtaczy¢ przewdd cisnienia od monitora, aby wysuszy¢ zlacze przetwornika na powietrzu. Ztacze
przetwornika nalezy suszy¢ czystym, suchym powietrzem z czerpni $ciennej, sprezonym powietrzem lub
CO, w aerozolu przez co najmniej dwie minuty. W przypadku pozostawienia do wyschnigcia w warunkach
pokojowych zlacze powinno schnaé przez dwa dni przed uzyciem.

PRZESTROGA  Jedli jakikolwick roztwor elektrolitowy, np. mleczan Ringera, przedostanie si¢
do zlaczy przewodu, gdy sa podlaczone do monitora, a monitor jest wlaczony,
napiecie wzbudzenia moze spowodowac korozje elektrolityczna oraz szybkie
zuzycie stykow elektrycznych.

Nie zanurzaé zadnych zlaczy przewodéw w srodkach czyszczacych, alkoholu
izopropylowym ani aldehydzie glutarowym.

Nie suszy¢ zlaczy przewoddéw pistoletem do suszenia goracym powietrzem.

Utrzadzenie zawiera czesci elektroniczne. Nalezy obchodzic si¢ ostroznie.

F.3.4 Czyszczenie modutu oksymetru tkankowego ForeSight Elite

Regularne czyszczenie i konserwacja zapobiegawcza modulu ForeSight Elite (FSM) sa bardzo wazne i nalezy
je przeprowadzaé rutynowo, aby zapewnic jego bezpieczna i efektywna prace. Modut nie wymaga kalibracji,
ale zaleca si¢ przeprowadzanie konserwacji z nastgpujacg czestotliwoscia:

*  Modul powinien by¢ testowany podczas instalacji, a nastgpnie co szes$¢ (6) miesi¢cy. Aby
uzyska¢ wigcej informacji, nalezy skontaktowac si¢ z dziatem pomocy technicznej firmy
Edwards.

306



Zaawansowany monitor HemoSphere F Konserwacja systemu, serwis i pomoc

OSTRZEZENIE W zadnym wypadku nie wolno czyscié ani przeprowadzaé prac konserwacyjnych
modutu FSM, kiedy jest on uzywany do monitorowania pacjenta. Modul musi by¢
wylaczony, a przewdd zasilajacy zaawansowanego monitora HemoSphere odlaczony,
lub modut musi by¢ odtaczony od monitora, a czujniki wyjete z ciata pacjenta.

OSTRZEZENIE Przed rozpoczeciem czyszczenia lub konserwacji sprawdzi¢ modut FSM,
przewody, czujniki i inne akcesoria pod katem uszkodzen. Sprawdzi¢ przewody
pod katem peknieé oraz wystrzepieq, a takze wygictych lub ztamanych wtykow.
W przypadku zauwazenia jakichkolwiek uszkodzen nie wolno uzywaé¢ modulu do
czasu przeprowadzenia jego przegladu, naprawy lub wymiany. Skontaktowa¢ si¢
z dziatem pomocy technicznej firmy Edwards.

Nieprzestrzeganie tej procedury grozi powaznymi obrazeniami ciala lub zgonem.

Do konserwacji modutu FSM zaleca si¢ nastepujace $rodki:
. Aspeti-Wipe
. 3M Quat #25
. Metrex CaviCide

. Bakteriobdjczy roztwor detergentu na bazie fenolu (zgodnie z zaleceniami producenta)
. Bakteriobdjczy roztwér detergentu na bazie amin czwartorzedowych (zgodnie z zaleceniami
producenta)

Szczegblowe informacje na temat skladnikéw aktywnych 1 wszelkich o§wiadczen o dezynfekeji znajduja sie
w instrukcjach uzytkowania i oznakowaniu produktu.

Modut FSM nalezy czysci¢ $ciereczkami lub chusteczkami przeznaczonymi do tego celu. Po oczyszczeniu
wszystkich powierzchni modutu nalezy przetrze¢ go migkka Sciereczka zwilzong Swiezg woda, aby usunaé
wszelkie osady.

Przewody czujnika nalezy czysci¢ $ciereczkami lub chusteczkami przeznaczonymi do tego celu. Mozna je
przeciera¢ ruchem od modutu FSM w kierunku potaczen czujnikow.

F.4 Serwis i pomoc

Informacje o diagnozowaniu i srodkach zaradczych — patrz Patrz rozdzial 14: Rogwiqzywanie probleniw.
Jesli nie pomoga one w rozwiazaniu problemu, nalezy skontaktowac si¢ z firma Edwards Lifesciences.

Firma Edwards zapewnia pomoc w zakresie dziatania zaawansowanych monitoréw HemoSphere:
. Na terenie Stanéw Zjednoczonych i Kanady nalezy dzwoni¢ pod numer 1 800 822 9837.

. Poza terenem Stanéw Zjednoczonych i Kanady nalezy skontaktowa¢ si¢ z lokalnym
przedstawicielem firmy Edwards Lifesciences.

. Pytania dotyczace pomocy w zakresie dzialania sprzetu nalezy wysylac na adres:
tech_support@edwatrds.com.

Przed skontaktowaniem si¢ z nami nalezy przygotowa¢ nast¢pujace dane:
. numer seryjny zaawansowanego monitora HemoSphere (umieszczony na tylnej czgsci obudowy);

. tre§¢ komunikatu o bledzie oraz szczegdtowe informacje na temat istoty problemu.
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F.5 Lokalizacje oddziatéw firmy Edwards Lifesciences

Stany

Zjednoczone:

Szwajcaria:

Japonia:

Brazylia:

Edwards Lifesciences LL.C

One Edwards Way

Irvine, CA 92614 Stany Zjednoczone
949.250.2500

800.424.3278

www.edwards.com

Edwards Lifesciences S.A.
Route de ’Etraz 70

1260 Nyon, Szwajcaria
Tel.: 41 22 787 4300

Edwards Lifesciences Ltd.

Nittochi Nishi-Shinjuku Bldg.
6-10-1, Nishi-Shinjuku, Shinjuku-ku,
Tokio 160-0023 Japonia

Tel.: 81 3 6894 0500

Edwards Lifesciences
Avenida das Nagdes Unidas, 14.401 -
Parque da Cidade

Totre Sucupira - 17°. Andar - ¢j. 171
Chaécara Santo Antonio - Sao Paulo/SP

CEP: 04794-000
Brazil
Tel.: 55.11.5567.5200

Chiny:

Indie:

Australia:

Edwards (Shanghai) Medical
Products Co., Ltd.
Unit2602-2608, 2 Grand Gateway,
3 Hong Qiao Road, Xu Hui
District

Shanghai, 200030

Chiny

Tel.: 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

Indie

Tel.: +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

Tel.: +61(2)8899 6300
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F.6 Utylizacja monitora

Aby unikna¢ zakazenia personelu, skazenia odziezy, srodowiska badz innych urzadzen, nalezy dopilnowac,
aby przed utylizacja zaawansowany monitor HemoSphere i/lub jego przewody zostaly odpowiednio
zdezynfekowane 1 odkazone zgodnie z przepisami obowiazujacymi w danym kraju odnosnie urzadzen
zawierajacych elementy elektryczne i elektroniczne.

W przypadku elementéw i akcesoriow do jednorazowego uzytku, jesli nie zostanie okreslone inaczej, nalezy
postepowac zgodnie z lokalnymi przepisami odnosnie utylizacji odpadéw szpitalnych.

F.6.1 Recykling baterii

Gdy zestaw baterii monitora HemoSphere przestanie zachowywac fadunek, nalezy go wymienic. Po wyjeciu
z urzadzenia nalezy postepowaé zgodnie z lokalnymi wytycznymi odnoénie recyklingu.

PRZESTROGA Baterie litowo-jonows nalezy przekaza¢ do recyklingu lub zutylizowac,
przestrzegajac wszystkich przepiséw krajowych i lokalnych.

F.7 Konserwacja zapobiegawcza

Nalezy okresowo kontrolowaé ogdlny stan zewnetrzny zaawansowanego monitora HemoSphere. Nalezy
sprawdza¢, czy obudowa nie jest peknieta, zlamana ani wgnieciona i czy wszystkie elementy s na swoim
miejscu. Poza tym nalezy sprawdzad, czy nie ma §ladow rozlania cieczy lub oznak zuzycia.

Rutynowo kontrolowa¢ przewody pod katem postrzepienia i peknieé, upewniajac sig, ze nie ma
odkrytych zyl. Oprécz tego nalezy sprawdzié, czy drzwiczki obudowy w miejscu polaczenia z cewnikiem
przewodu do oksymetrii swobodnie si¢ poruszaja i wlasciwie zatrzaskuja.

F.7.1 Konserwacja baterii

F.7.1.1 Formatowanie baterii

Zastosowany zestaw baterii moze wymagaé okresowego formatowania. T¢ czynno$é moze wykonywac
jedynie przeszkolony personel szpitala lub wykwalifikowani technicy. Instrukcja dotyczaca formowania
zostata zamieszczona w podreczniku serwisowym zaawansowanego monitora HemoSphere.

OSTRZEZENIE Zagrozenie wybuchem! Nie otwiera¢ baterii, nie wrzucaé jej do ognia, nie
przechowywaé w wysokiej temperaturze ani nie powodowaé zwarcia. Mogloby to
doprowadzi¢ do zaptonu baterii, eksplozji, wycieku elektrolitu lub silnego
nagrzania, powodujac powazne obrazenia ciata lub zgon.

F.7.1.2 Przechowywanie baterii

Zestaw baterii moze by¢ przechowywany we wnetrzu zaawansowanego monitora HemoSphere. Informacije
§rodowiskowe dotyczace przechowywania — patrz ,,Dane techniczne zaawansowanego monitora
HemoSphere” na stronie 279.
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UWAGA Dtugotrwate przechowywanie w wysokiej temperaturze moze obniza¢ zywotnosé
zestawu baterii.

F.8 Testowanie sygnaléw alarmowych

Po kazdym wlaczeniu zasilania zaawansowanego monitora HemoSphere zostanie automatycznie
przeprowadzony autotest. W ramach autotestu wlaczany jest alarm dzwickowy. Wskazuje to,

ze wskazniki alarmu dZzwickowego dziatajg prawidlowo. W celu dalszego przetestowania alarméw

dla poszczegdlnych pomiardéw nalezy okresowo dostosowywac progi alarméw i sprawdzaé prawidlowosé
funkcjonowania alarmoéw.

F.9 Gwarancja

Firma Edwards Lifesciences (Edwards) gwarantuje, ze zaawansowany monitor HemoSphere bedzie nadawat
si¢ do zastosowan zgodnych z celami i wskazaniami podanymi na etykiecie przez okres jednego (1) roku
od daty zakupu, pod warunkiem uzywania go zgodnie z instrukcja obstugi. W przypadku uzywania
urzadzenia niezgodnie z tq instrukcja niniejsza gwarancja traci waznos$¢. Nie udziela si¢ zadnej innej
gwarancji, wyraznej ani dorozumianej, w tym réwniez gwarancji pokupnosci i przydatnosci do okreslonego
celu. Niniejsza gwarancja nie obejmuje przewodow, baterii, sond ani przewodéw do oksymetrii stosowanych
wraz z zaawansowanym monitorem HemoSphere. Jedynym obowigzkiem firmy Edwards oraz wylacznym
$rodkiem przystugujacym kupujacemu w przypadku naruszenia postanowien jakiejkolwiek gwarancii

jest naprawa lub wymiana, wedlug uznania firmy Edwards, zaawansowanego monitora HemoSphere.

Firma Edwards nie ponosi odpowiedzialnos$ci za szkody bezposrednie, uboczne ani wynikowe. Firma
Edwards nie ma w zwiazku z niniejsza gwarancja obowigzku naprawy ani wymiany uszkodzonego badz
nieprawidtowo dzialajacego zaawansowanego monitora HemoSphere, jesli szkoda lub nieprawidlowe
dzialanie jest wynikiem zastosowania przez klienta cewnikéw producentéw innych niz firma Edwards.
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Dodatek G

Wytyczne 1 deklaracja
producenta

Spis tresci

Zgodnos¢ elektromagnetyCzng. . . . ..o vv vttt 311
Instrukcja obstugl. . . ..o 312
Informacja o technologii bezprzewodowej. .. ... 319

G.1 Zgodnos¢ elektromagnetyczna

Stosowna norma:  IEC/EN 60601-1-2:2007 oraz IEC 60601-2-49:2011-02
IEC/EN 60601-1-2:2014-02 oraz IEC 60601-2-49:2011-02

Zaawansowany monitor HemoSphere jest przeznaczony do stosowania w srodowisku elektromagnetycznym
okreslonym w tym zalaczniku. Klient lub uzytkownik zaawansowanego monitora HemoSphere powinien
dopilnowad, aby byl on uzywany w takim srodowisku. Po podlaczeniu do zaawansowanego monitora
HemoSphere wszystkie przewody akcesoriéw, ktore zawiera tabela B-1 na stronie 287, spelniaja normy
EMC wymienione powyzej.
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G.2 Instrukcja obstugi

Elektryczny sprzet medyczny wymaga zastosowania szczegdlnych srodkéw ostroznosci w zakresie
zgodnosci elektromagnetycznej (ang. electromagnetic compatibility, EMC), a takze zainstalowania
1 uruchamiania zgodnie z ponizszym opisem i tabelami dotyczacymi EMC.

OSTRZEZENIE

PRZESTROGA

Zastosowanie akcesoriéw, czujnikéw lub przewodéw innych niz podano moze
skutkowaé zwigkszeniem poziomu emisji elektromagnetycznej lub obnizeniem
odpornosci elektromagnetycznej.

Zabronione sq jakickolwick modyfikacje zaawansowanego monitora
HemoSphere.

Przenosne i mobilne urzadzenia do komunikacji radiowej oraz inne zrédta
zakl6cen elektromagnetycznych, takie jak wykrywacze metalu, urzadzenia do
diatermii, litotrypsji 1 identyfikacji radiowej, a takze elektromagnetyczne systemy
przeciwkradziezowe, moga potencjalnie wplywac na caly elektroniczny sprzet
medyczny, w tym na zaawansowany monitor HemoSphere.

Wytyczne odno$nie do odpowiedniej odleglosci urzadzen do komunikacji od
zaawansowanego monitora HemoSphere zawiera tabela G-3. Oddzialywanie
innych nadajnikéw RF nie jest znane i moze zakléca¢ funkcjonowanie

i zmniejszac¢ bezpieczenstwo platformy do monitorowania HemoSphere.

Przyrzad zostal zbadany zgodnie z norma IEC 60601-1-2 i spelnia okreslone
w niej wymagania odno$nie do wartosci granicznych. Ma to zapewnic¢ racjonalna
ochrone przeciwko szkodliwym zaktéceniom w typowej lokalizacji medycznej.
Niniejszy sprzet generuje, wykorzystuje i moze emitowac energie o czestotliwosci
radiowej, a takze, jesli zostanie zainstalowany i bedzie uzywany niezgodnie
z niniejszym podrecznikiem, moze powodowac szkodliwe zaktécenia pracy
innych urzadzen znajdujacych si¢ w poblizu. Nie ma jednak gwaranciji, ze
w przypadku okreslonej lokalizacji zaklécenia nie wystapia. Jezeli niniejszy
sprzet spowoduje szkodliwe zakldcenia pracy innych urzadzen, co mozna ustali¢
poprzez wylaczenie i ponowne wlaczenie sprzetu, zalecane jest, aby uzytkownik
sprobowal usunaé zaklécenia, stosujac jeden lub kilka z ponizszych srodkéw
zaradczych:

Zmieni¢ ustawienie urzadzenia odbiorczego lub przestawi¢ je w inne miejsce.

Zwigkszy¢ odleglosé pomiedzy sprzetem a urzadzeniem.

Zwrécié si¢ do producenta o pomoc.
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Tabela G-1 Emisje elektromagnetyczne

Wytyczne i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne

Zaawansowany monitor HemoSphere jest przeznaczony do stosowania w srodowisku
elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik zaawansowanego
monitora HemoSphere powinien dopilnowa¢, aby byt on uzywany w takim $rodowisku.

Emisje Zgodnosé Opis
Emisje RF Grupa 1 Zaawansowany monitor HemoSphere wykorzystuje energie
CISPR 11 RF wytgcznie do funkcji wewnetrznych. Dlatego jego

poziom emisji RF jest bardzo niski, a prawdopodobienstwo
zaktocenia pracy sprzetu elektronicznego znajdujgcego sie
w poblizu jest mate.

Emisje RF Klasa A Zaawansowany monitor HemoSphere nadaje sie do
CISPR 11 zastosowania we wszystkich lokalizacjach poza budynkami
Emisje harmonicznych Klasa A mieszkalnymi oraz bezposrednio podtgczonymi

do publicznej sieci zasilajgcej niskiego napiecia

IEC 61000-3-2 s . A
doprowadzajacej energie do budynkow wykorzystywanych
Wahania napiecia/emisje | Zgodny do celéw mieszkalnych.
migotania
IEC 61000-3-3
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Tabela G-2 Wytyczne i deklaracja producenta — odpornos¢ na dzialanie
bezprzewodowych urzadzen do komunikacji radiowej

Czestotli-
wosé Pasmo!
testowa
MHz MHz

Usluga1

Modulacja2

Poziom
Maksymalna Odle- testowy
moc gtosé odpor-
nosci
W Metry (V/m)

Zaawansowany monitor HemoSphere jest przeznaczony do stosowania w srodowisku
elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Nabywca lub uzytkownik zaawansowanego
monitora HemoSphere powinien dopilnowaé, aby byt on uzywany w takim srodowisku.

Modulacja tetna?

385 380-390 TETRA 400 1,8 0,3 27
18 Hz
Modulacja
GMRS 460, czestotliwosci®
450 430-470 FRS 460 +5 kHz odchylenie 2 0.3 28
1 kHz sinusoida
o Pasmo LTE 13 Modulacja tetna?
745 704-787 ’ ja te 0,2 0,3 9
17 217 Hz
780
GSM 800/900,
810 TETRA 800, Modulacia tetna?
870 800-960 iDEN 820, odu 138°JH""Z‘? na 2 0,3 28
930 CDMA 850,
Pasmo LTE 5
GSM 1800;
1720 CDMA 1900;
1845 1700- GSM 1900; Modulacja tetna? 5 03 8
1970 1900 DECT: 217 Hz :
Pasmo LTE 1,
3,4, 25; UMTS
Bluetooth,
WLAN, . R
2450 22450700_ 802.11 big/n, MOdgfsjaHft”a 2 03 28
RFID 2450,
pasmo LTE 7
5240
5500 5100- WLAN Modulacja tetna? 02 03 9
5785 5800 802.11a/n 217 Hz ’ ’

UWAGA: Jezeli konieczne jest uzyskanie POZIOMU TESTOWEGO ODPORNOSCI, odlegto$é miedzy
anteng przekaznikowg a MEDYCZNYM URZADZENIEM ELEKTRYCZNYM lub MEDYCZNYM
SYSTEMEM ELEKTRYCZNYM moze byé zmniejszona do 1 m. Odlegtos$¢ testowa 1 m jest dozwolona

w normie IEC 61000-4-3.

"W przypadku niektérych ustug uwzglednione zostaty tylko czestotliwosci tacza nadawczego.

2 Kanat bedzie modelowany z wykorzystaniem 50% wspétczynnika wypetnienia sygnatu fali prostokatnej.

3 Jako alternatywa dla modulacji czestotliwosci moze by¢ stosowana 50% modulacja tetna przy 18 Hz, poniewaz
— mimo ze nie przedstawia aktualnej modulacji — bytby to najgorszy przypadek.
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Tabela G-3 Zalecane odlegtosci pomiedzy przenosnymi i mobilnymi urzadzeniami
do komunikacji radiowej a zaawansowanym monitorem HemoSphere

Zaawansowany monitor HemoSphere jest przeznaczony do stosowania w srodowisku elektromagnetycznym, w ktérym
zaktécenia powodowane przez fale radiowe sg kontrolowane. Aby pomoc w zapobieganiu zakidceniom
elektromagnetycznym, nalezy utrzymywa¢ minimalng odlegto$¢ pomiedzy przenosnymi i mobilnymi urzadzeniami do
komunikacji radiowej (nadajnikami) a zaawansowanym monitorem HemoSphere zgodnie z ponizszymi zaleceniami, biorgc
pod uwage maksymalng moc wyjsciowg urzgdzenia do komunikaciji.

Czestotliwos¢ Od 150 kHz do Od 80 MHz do Od 800 MHz do
nadajnika 80 MHz 800 MHz 2500 MHz Od 2,5 do 5,0 GHz
Réwnanle d=12.P d=12.P d=23./P d=23.P
Znamionowa Odlegtosc Odlegtos¢ Odlegtos¢ Odlegtos¢

maksymalna moc
wyjsciowa nadajnika

(w metrach)

(w metrach)

(w metrach)

(w metrach)

(w watach)
0,01 0,12 0,12 0,24 0,24
0,1 0,37 0,37 0,74 0,74
1 1,2 1,2 2,3 2,3
10 3,7 3,8 7.4 7.4
100 12 12 23 23

W przypadku nadajnikéw o nominalnej maksymalnej mocy wyjsciowej innej niz wymienione powyzej zalecang odlegtos¢ ,d”
mozna oszacowac na podstawie réwnania podanego w odpowiedniej kolumnie, gdzie ,P” to maksymalna moc znamionowa
nadajnika (w watach) podana przez producenta.

UWAGA 1: Przy czestotliwosciach 80 MHz i 800 MHz ma zastosowanie odlegtos¢ dla wyzszych zakresow czestotliwosci.
UWAGA 2: Podane wytyczne mogg nie obowigzywaé we wszystkich sytuacjach. Propagacja fal elektromagnetycznych jest
uzalezniona od absorpcji oraz odbicia od konstrukcji, obiektow i ludzi.
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Tabela G-4 Koegzystencja w tym samym pasmie bezprzewodowym — prog zaktécen (ang.

threshold of interference, Tol) i prég komunikacji (ang. threshold of communication, ToC)

miedzy zaawansowanym monitorem HemoSphere, bedacym testowanym sprzetem (ang.
equipment-under-test, EUT), a urzadzeniami zewnetrznymi

Ekstrapolowane progi interferencji oparte na
Wyniki progu zaktécen (Tol) lub progu zamierzonym sygnale wykrytym w odlegtosci 3 m od
komunikacji (ToC) zaawansowanego monitora HemoSphere
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n 2 .- NO OZ2< Zao 7] 1T o 1T o w o w (®)
A (Tol) | Poziom3/ | 2437 | 2412 | 20,06 | 6,96 10 2419 | 1 7,65 | 0,1 2,42 | 0,01 | 0,76
A (ToC) 222'11” 2437 | 2412 | 20,06 | 696 |10 | 1,40 | 1 044 | 01 | 0,14 | 0,01 | 0,04
gam
B (Tol) | 20 MHz 5200 | 5180 | 23,30 | -12,37 | 10 16,35 | 1 5,17 | 0,1 1,63 | 0,01 | 0,52
B (ToC) | kanat 5200 | 5180 | 23,30 | -12,37 | 10 2,49 1 0,79 | 0,1 0,25 | 0,01 | 0,08
sgsiadu-
C (Tol) jacy 5765 | 5745 | 20,06 | -15,37 | 10 7,50 1 2,37 | 0,1 0,75 | 0,01 | 0,24
C (ToC) | 20 dBm 5765 | 5745 | 20,46 | -15,37 | 10 6,66 1 2,10 | 0,1 0,67 | 0,01 | 0,21
(TRP/
EIRP)

"Specyfikacja testu [wyniki progu zaktécen (Tol) lub progu komunikaciji (ToC)]:
A. 2,4 GHz; kanat 6; 2437 MHz

B. 5 GHz; 20 MHz; kanat 40; (5190-5210 MHz)

C. 5 GHz; 20 MHz; kanat 153; (5755-5775 MHz)
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Tabela G-5 Odpornos¢ elektromagnetyczna (ESD, EFT, przepigcie,
spadki napiecia i pole magnetyczne)

Test odpornosci

Poziom testowy wg
IEC 60601-1-2

Poziom
zgodnosci

Srodowisko
elektromagnetyczne —

wytyczne

Zaawansowany monitor HemoSphere jest przeznaczony do stosowania w srodowisku
elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik zaawansowanego monitora
HemoSphere powinien dopilnowaé, aby byt on uzywany w takim srodowisku.

Wytadowanie 18 kV stykowe +8 kV Podtogi powinny by¢ drewniane,

elektrostatyczpe (ang. +15 KV powietrzne +15 KV betonqwe Iub. pokl’yte piytkgmi

electrostatic discharge, ceramicznymi. Jesli podtogi sg

ESD) IEC 61000-4-2 pokryte materiatem syntetycznym,
wilgotno$¢ wzgledna musi wynosi¢
co najmniej 30%.

Szybkozmienne 12 kV w przypadku linii +2 kV w Jakos¢ zasilania sieciowego powinna

zaktocenia

przejsciowe/impulsowe

zasilajgcych

przypadku linii
zasilajgcych

by¢ na poziomie standardowo
stosowanym w srodowisku

IEC 61000-4-4 komercyjnym i/lub szpitalnym.
11 kV na 1 kV w przypadku linii +1kV na1kV
wej./wyj. > 3 metréw w przypadku linii
wej./wyj.
> 3 metréw
Przepiecie 11 KV linia do linii +1 kV linia do linii
IEC 61000-4-5 +2 kV linia do masy +2 kV linia do
masy
Spadki napiecia, 0% Ut (100% spadek UT) przez 0% Ut Jakos¢ zasilania sieciowego powinna
krotkie przerwy 0,5 cyklu (0°, 45°, 90°, 135°, 180°, by¢ na poziomie standardowo
i zmiany napigcia 225°, 270° oraz 315°) stosowanym w srodowisku komercyjnym
w wejsciowych liniach 5 5 S lub szpitalnym. Jesli uzytkownik
zasilania pradem 0% Ut (100% spadek Ur) przez 0% Ut zaawansowanego monitora
przemiennym 1 cykl (jedna faza 0°) HemoSphere wymaga, aby dziatat
IEC 61000-4-11 70% U7 (30% spadek UT) przez 70%UT on r)ieprze.rwe}nie podczas przerw
25/30 cykli (jedna faza 0°) zasilania sieciowego, zaleca sig
zasilanie zaawansowanego monitora
Przerwa: 0% Ut (100% spadek 0% Ut HemoSphere z bezprzerwowego
UT) przez 250/300 cykli zasilacza awaryjnego lub baterii.
Pole magnetyczne 30 A (wart. skut.)/m 30 A/m Natezenie pola magnetycznego

o czestotliwosci sieci
zasilajgcej (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

o czestotliwosci sieci zasilajgcej
powinno by¢ na poziomie
odpowiadajgcym standardowej
lokalizacji w typowym srodowisku
komercyjnym lub szpitalnym.

UWAGA: U to napiecie sieciowe pragdu przemiennego przed zastosowaniem poziomu testowego.
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Tabela G-6 Odpornos¢ elektromagnetyczna (promieniowana i przewodzona energia RF)

IEC 60601-1-2 Poziom )
Test odpornosci | Poziom testowy zgodnosci Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne

Zaawansowany monitor HemoSphere jest przeznaczony do stosowania w sSrodowisku
elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik zaawansowanego monitora
HemoSphere powinien dopilnowa¢, aby byt on uzywany w takim srodowisku.

Przenosnych i mobilnych urzadzen do komunikacji
radiowej nie nalezy uzywac blizej ktérejkolwiek czesci
zaawansowanego monitora HemoSphere, w tym jego
przewoddw, niz zalecana odlegtosc¢, obliczona na
podstawie réwnania odpowiedniego dla czestotliwosci

nadajnika.

Przewodzona 3V (wart. skut.); 3V (wart. skut.) L,
energia RF od 150 kHz do Zalecana odlegtosc
IEC 61000-4-6 80 MHz

6V (wart. skut.) | d=[1,2] x ./P ; od 150 kHz do 80 MHz
Przewodzona 6 V (wart. skut.)
energia RF (pasmo ISM) _ .
IEC 61000-4-6 Od 150 kHz do d=[1,2] x /P ; od 80 MHz do 800 MHz

80 MHz

3V/m d=[2,3] x /P ; od 800 MHz do 2500 MHz
Promieniowana Gdzie ,P” to maksymalna moc wyjsciowa nadajnika
energia RF 3 V/m; od 80 MHz w watach (W) podana przez producenta, a ,d” to
IEC 61000-4-3 do 2700 MHz zalecana odlegto$é w metrach (m).

Natezenie pola generowanego przez stacjonarne
nadajniki radiowe, ustalone na podstawie pomiaru
poziomu zaktdcen elektromagnetycznych w miejscu
montazu, @ powinno by¢ nizsze niz poziom zgodnosci
w kazdym z zakresow czc;)stotliwoéci.b

Zakidcenia mogg wystepowad w poblizu sprzetu
oznaczonego nastepujgcym symbolem:

@)

@ Nie mozna dokfadnie przewidzie¢ w sposob teoretyczny natezen pol generowanych przez nadajniki stacjonarne, takie
jak stacje bazowe radiotelefondéw (komoérkowych/bezprzewodowych), krotkofalowki, radia amatorskie, nadajniki radiowe
AM i FM czy nadajniki telewizyjne. Aby oceni¢ srodowisko elektromagnetyczne, w ktérym dziatajg stacjonarne nadajniki fal
radiowych, nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie pomiaru poziomu zaktdcen elektromagnetycznych w miejscu montazu. Jesli
zmierzone natezenie pola w miejscu, w ktdorym uzywany jest zaawansowany monitor HemoSphere, przekracza odpowiedni
poziom zgodnosci podany w powyzszej tabeli dotyczgcej fal radiowych, nalezy obserwowac, czy zaawansowany monitor
HemoSphere dziata prawidtowo. W razie zauwazenia nieprawidtowego dziatania moze by¢ konieczne podjecie dodatkowych
srodkow zaradczych, takich jak zmiana ustawienia lub przeniesienie zaawansowanego monitora HemoSphere w inne
miejsce.

b Powyzej zakresu od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola powinno wynosié ponizej 3 V/m.

UWAGA 1: Przy czestotliwosciach 80 MHz i 800 MHz ma zastosowanie wyzszy zakres czestotliwosci.

UWAGA 2: Podane wytyczne moga nie obowigzywaé we wszystkich sytuacjach. Propagacja fal elektromagnetycznych jest
uzalezniona od absorpcji oraz odbicia od konstrukgji, obiektow i ludzi.
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G.3 Informacja o technologii bezprzewodowej

Zaawansowany monitor HemoSphere korzysta z technologii komunikacji bezprzewodowej, ktéra zapewnia
tacznosé Wi-Fi. Bezprzewodowa technologia zaawansowanego monitora HemoSphere dziala w standardzie
IEEE 802.11a/b/g/n poprzez catkowicie zintegrowany suplikant zabezpieczajacy, realizujacy
uwierzytelnianie i szyfrowanie danych w standardzie 802.11i/WPA2.

Dane techniczne technologii bezprzewodowej zastosowanej w zaawansowanym monitorze HemoSphere sa

przedstawione w ponizszej tabeli.

Tabela G-7 Dane tagcznosci bezprzewodowej zaawansowanego
monitora HemoSphere

Funkcja Opis
Standardy Wi-Fi IEEE 802.11a, 802.11b, 802.11g, 802.11n
Media Wi-Fi Bezposrednia modulacja no$nej sekwencjg kodowg (ang. Direct Sequence-Spread

Spectrum, DSSS)

Kluczowanie kodem komplementarnym (ang. Complementary Code Keying, CCK)
Ortogonalne zwielokrotnianie w dziedzinie czestotliwosci (ang. Orthogonal
Frequency Divisional Multiplexing, OFDM)

Protokét dostepu Protokot wielodostepu CSMA z badaniem stanu kanatu i wykrywaniem kolizji
do mediow Wi-Fi (ang. Carrier sense multiple access with collision avoidance, CSMA/CA)
Szybkosci transmisji 802.11a (OFDM): 6; 9; 12; 18; 24; 36; 48; 54 Mb/s
danych obstugiwane 802.11b (DSSS, CCK): 1; 2; 5,5; 11 Mb/s
przez Wi-Fi 802.11g (OFDM): 6; 9; 12; 18; 24; 36; 48; 54 Mb/s
802.11n (OFDM, HT20, MCS 0-7): 6,5; 13; 19,5; 26; 39,52; 58,5; 72,2 Mb/s
7,2;14,4; 21,7, 28,9; 43,3; 57,8; 65 Mb/s

Modulacja BPSK z szybkosciami: 1; 6; 6,5; 7,21 9 Mb/s
QPSK z szybkosciami: 2; 12; 13; 14,4; 18; 19,51 21,7 Mb/s; CCK z szybkosciami:
5,5i 11 Mb/s

16-QAM z szybkosciami: 24; 26; 28,9; 36; 39 i 43,3 Mb/s
64-QAM z szybkos$ciami: 48; 52; 54; 57,8; 58,5; 65i 72,2 Mb/s
Strumienie 1 x 1 jedno wejscie/jedno wyjscie (ang. Single Input, Single Output, SISO)
przestrzenne 802.11n
Obstugiwane domeny | Federalna Komisja Lacznosci (ang. Federal Communications Commission, FCC)
regulacyjne (obie Ameryki, niektore rejony Azji i Bliski Wschadd)
Europejski Instytut Norm Telekomunikacyjnych (ang. European
Telecommunications Standards Institute, ETSI) (Europa, Bliski Wschod, Afryka,
niektére rejony Azji)
Japonskie Ministerstwo Spraw Wewnetrznych i Komunikacji (ang. Ministry of
Internal Affairs and Communications, MIC) (Japonia) (wczesniej TELEC)
Certyfikacja koreanska (ang. Korea Certification, KC) (Korea) (wczesniej KCC)
NCC (Tajwan)

Pasma czestotliwosci | ETSI: od 2,4 GHz do 2,483 GHz FCC: od 2,4 GHz do 2,483 GHz
2,4 GHz MIC: od 2,4 GHz do 2,495 GHz KC: od 2,4 GHz do 2,483 GHz
Kanaty robocze ETSI: 13 (3 niepokrywajace sie) FCC: 11 (3 niepokrywajace sie)
2,4 GHz MIC: 14 (4 niepokrywajgce sie) KC: 13 (3 niepokrywajgce sie)
Pasma czestotliwosci | ETSI: od 5,15 GHz do 5,35 GHz FCC: od 5,15 GHz do 5,35 GHz
5 GHz od 5,47 GHz do 5,725 GHz od 5,47 GHz do 5,725 GHz
od 5,725 GHz do 5,825 GHz
MIC: od 5,15 GHz do 5,35 GHz KC: od 5,15 GHz do 5,25 GHz
od 5,47 GHz do 5,725 GHz od 5,725 GHz do 5,825 GHz
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Tabela G-7 Dane tacznosci bezprzewodowej zaawansowanego
monitora HemoSphere (cigg dalszy)

Funkcja Opis
Kanaty robocze 5 GHz | ETSI: 19 niepokrywajgcych sie FCC: 24 niepokrywajgce sie
MIC: 19 niepokrywajgcych sie KC: 19 niepokrywajgcych sie
Maksymalna moc 802.11a
transmisji 6 Mb/s 15 dBm (31,623 mW)
54 Mb/s 12 dBm (19,953 mW)
Uwaga: Maksymalna | 802.11b
moc transmisji rézni 1 Mb/s 16 dBm (39,81 mW)
sie w zalezno$ci 11 Mb/s 16 dBm (39,81mW)
od przepisow 802.11g
obowigzujgcych 6 Mb/s 16 dBm (39,81 mW)
w poszczegolnych 54 Mb/s 12 dBm (25,12 mW)
panstwach. 802.11n (2,4 GHz)
Wszystkie wartoSci 6,5 Mb/s (MCS0) 16 dBm (39,81 mW)
sg znamionowe, 65 Mb/s (MCS7) 12 dBm (15,85 mW)
12 dBm. Przy 802.11n (5 GHz HT20)
szybko$ci 2,4 GHz 6,5 Mb/s (MCS0) 15 dBm (31,62 mW)
obstugiwany jest 65 Mb/s (MCS7) 12 dBm (15,85 mW)
pojedynczy strumien
przestrzenny i pasmo
czestotliwosci kanatu
20 MHz.
Typowa czulosé 802.11a
odbiornika 6 Mb/s -90 dBm
54 Mb/s -73 dBm (PER <= 10%)
Uwaga: Wszystkie 802.11b
wartoSci sg 1 Mb/s -89 dBm
zZnamionowe, 11 Mb/s -82 dBm (PER <= 8%)
+3 dBm. Roéznie dla 802.11g
réznych kanatow. 6 Mb/s -85 dBm
54 Mb/s -68 dBm (PER <= 10%)
802.11n (2,4 GHz)
MCS0 Mb/s -86 dBm
MCS7 Mb/s -65 dBm
802.11n (5 GHz HT20)
MCS0 Mb/s -90 dBm
MCS7 Mb/s -70 dBm
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Tabela G-7 Dane tacznosci bezprzewodowej zaawansowanego
monitora HemoSphere (cigg dalszy)

Funkcja Opis
Bezpieczenstwo Standardy
IEEE 802.11i (WPA2)
Szyfrowanie
Zaawansowany standard szyfrowania (ang. Advanced Encryption Standard,
AES; algorytm Rijndael)
Podawanie klucza szyfrowania
Klucz wstepny (ang. Pre-Shared Key, PSK)
Dynamiczne
Typy rozszerzalnych protokotow uwierzytelniania 802.1X
EAP-FAST, EAP-TLS, EAP-TTLS
PEAP-GTC, PEAP-MSCHAPv2, PEAP-TLS
LEAP
Tryb FIPS 140-2

Zastosowanie ograniczone do standardéw WPA2-AES z protokotem EAP-TLS
oraz WPA2-PSK/AES

Zgodnosé Domena regulacyjna ETSI
EN 300 328 EN 55022:2006 Klasa 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 UE 2002/95/WE (RoHS)
EN 60950-1

Domena regulacyjna FCC (identyfikator certyfikatu: SQG-WB45NBT)
Domena FCC 15.247 DTS — 802.11b/g (Wi-Fi): 2,4 GHz i 5,8 GHz
FCC 15.407 pasmo U-NIl — 802.11a (Wi-Fi): 2,4 GHz i 5,4 GHz
FCC czesé 15 klasa B UL 60950
Ministerstwo Przemystu Kanady (ang. Industry Canada; identyfikator
certyfikatu: 3147A-WB45NBT)
RSS-210 - 802.11a/b/g/n (Wi-Fi) — 2,4 GHz, 5,8 GHz, 5,2 GHz i 5,4 GHz
ICES-003, Klasa B

MIC (Japonia) (identyfikator certyfikatu: & [Rl2on0t7 )
STD-T71 artykut 2 punkt 19, kategoria WW (2,4 GHz kanaty 1-13)
Artykut 2 punkt 19-2, kategoria GZ (2,4 GHz kanat 14)
Artykut 2 punkt 19-3 kategoria XW (5150-5250 W52 i 5250-5350 W53)
KC (Korea) (identyfikator certyfikatu: MSIP-CRM-LAI-WB45NBT)

NCC (Tajwan) (identyfikator certyfikatu: CCAM18LP0760T2)

Certyfikaty Stowarzyszenie Wi-Fi Alliance
802.11a, 802.11b, 802.11g, 802.11n
Uwierzytelnianie WPA
Uwierzytelnianie WPA2
Rozszerzenia zgodne z Cisco (wersja 4)
Federalny Standard Przetwarzania Informacji (ang. Federal Information
Processing Standard, FIPS) 140-2 poziom 1
System Linux 3.8 dziatajgcy na module Wi-Fi serii 45 z procesorem ARM926

(ARMV5TEJ) —

Modut obiektowy OpenSSL FIPS wer. 2.0 (certyfikat walidacji nr 1747)
Typ anteny Dipolowa z obwodem drukowanym
Wymiary anteny 36 mm x 12 mm x 0,1 mm
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G.3.1 Jakos¢ obstugi technologii bezprzewodowej

Technologia bezprzewodowa zaawansowanego monitora HemoSphere umozliwia przesyt danych
fizjologicznych, alarmoéw i powiadomien urzadzenia do obstugiwanych szpitalnych systeméw informacyjnych
(ang. Hospital Information System, HIS) wylacznie w celu elektronicznego dokumentowania i archiwizowania.
Dane przesytane bezprzewodowo nie sa przeznaczone do zdalnego zarzadzania alarmami ani do systemow
wizualizacji danych zdalnych w czasie rzeczywistym. Jakos§¢ obstugi (ang. Quality of Service, QoS) okresla
si¢ w kategoriach catkowitej utraty danych na zwyklym potaczeniu, podczas ktérego zaawansowany monitor
HemoSphere pracuje w warunkach sredniej lub wyzszej sity sygnalu bezprzewodowego (tabela 8-1)

i dobrego potaczenia z systemem HIS (tabela 8-2). Bezprzewodowy przesyl danych zaawansowanego
monitora HemoSphere cechuje si¢ catkowita utrata danych na poziomie ponizej 5% potwierdzong

w podanych warunkach. Technologia bezprzewodowa zaawansowanego monitora HemoSphere cechuje
si¢ efektywnym zasi¢giem dziatania wynoszacym 150 stép w linii wzroku oraz 75 stép poza linig wzroku.
Obecnosé innych nadajnikéw bezprzewodowych moze mieé negatywny wplyw na efektywny zasieg
dziatania.

Zaawansowany monitor HemoSphere obstuguje przesyt danych w standardzie wymiany informacji

w $rodowiskach medycznych na poziomie siddmym (ang. Health Level 7, HL7). Przewiduje si¢, Ze system
odbierajacy bedzie potwierdza¢ odbior wszystkich przesylanych danych. W razie braku pomyslnego przesytu
danych beda one przesylane powtdrnie. Zaawansowany monitor HemoSphere automatycznie podejmuje
prébe ponownego nawigzania wszelkich zerwanych polaczen z systemem HIS. JeZeli nie mozna ponownie
nawiaza¢ wczesniejszego polaczenia (wczedniejszych polaczen) z systemem HIS, zaawansowany monitor
HemoSphere ostrzega uzytkownika za pomoca alertu dzwigckowego i komunikatu (Alert: Utrata Yfacznos$ci
z systemem HIS, patrz tabela 14-5).

G.3.2 Srodki bezpieczenstwa w sieciach bezprzewodowych

Sygnaty bezprzewodowe sg zabezpieczane za pomoca standardowych branzowych protokotéw bezpieczenistwa
sieci bezprzewodowych (tabela G-7). Udowodniono, ze standardy bezpieczenistwa bezprzewodowego WEP
1 WPA sa podatne na wtargniecia, w zwiazku z czym nie sa zalecane. Firma Edwards zaleca zabezpieczanie
bezprzewodowego przesytu danych poprzez wlaczenie zabezpieczenia IEEE 802.111 (WPA2) oraz trybu
FIPS. Ponadto firma Edwards zaleca wdrozenie §rodkow bezpieczenstwa sieciowego takich jak wirtualne
sieci LAN z zaporami sieciowymi w celu dodatkowego zabezpieczenia danych zaawansowanej platformy do
monitorowania HemoSphere podczas przesylu danych do systemu HIS.

G.3.3 Rozwigzywanie probleméw dotyczacych zgodnosci
w sieciach bezprzewodowych

Przyrzad zostal zbadany zgodnie z normg IEC 60601-1-2 i spelnia okreslone w niej wymagania odnosnie
do wartos$ci granicznych. W razie probleméw dotyczacych komunikacji zaawansowanego monitora
HemoSphere w technologii bezprzewodowej nalezy zachowa¢ minimalna odlegtoé¢ pomiedzy przenosnymi
i mobilnymi urzadzeniami do komunikacji radiowej (nadajnikami) a zaawansowanym monitorem
HemoSphere. Wigcej informacji na temat odleglosci separaciji zawiera tabela G-3.
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G.3.4 Oswiadczenie o spetnieniu wymogow Federalnej Komisji Lacznosci
(FCC) odnosnie do zaktécen

WAZNA INFORMACJA Aby zapewnié¢ zgodnosé¢ z wymogami FCC dotyczacymi ekspozycji na
promieniowanie radiowe, anteng uzywana z niniejszym nadajnikiem nalezy
zainstalowaé w odleglosci przynajmniej 20 cm od wszystkich oséb 1 nie
wolno jej umieszcza¢ ani uzywac tgcznie z innym przekaznikiem ani antena.

Oswiadczenie o spelnieniu wymogow Federalnej Komisji £.acznosci odnoénie do zaktocen

Niniejsze urzadzenie zostato przebadane i zaklasyfikowane jako zgodne z ograniczeniami dla urzadzen
cyfrowych klasy B zgodnie z czescia 15 wytycznych FCC. Ma to zapewni¢ racjonalng ochrong przeciwko
szkodliwym zakl6ceniom w lokalizacji mieszkalnej. Niniejszy sprzet generuje, wykorzystuje i moze emitowaé
energi¢ o czestotliwosci radiowej, a takze, jesli nie zostanie zainstalowany i nie bedzie uzywany zgodnie

z niniejsza instrukcja, moze powodowac szkodliwe zakldcenia pracy urzadzed do komunikacji radiowe;j.
Nie ma jednak gwarancji, ze w przypadku okreslonej lokalizacji zakl6cenia nie wystapia. Jezeli niniejszy
sprzet spowoduje szkodliwe zaktdcenia pracy odbiornikéw radiowych lub telewizyjnych, co mozna ustali¢
poprzez wylaczenie i ponowne wlaczenie sprzetu, zalecane jest, aby uzytkownik sprébowal usunaé
zakléeenia, stosujac jeden lub kilka z ponizszych §rodkéw zaradezych:

1 Zmieni¢ ustawienie anteny odbiorczej lub przestawic ja w inne miejsce.
2 Zwigkszy¢ odleglosé pomiedzy sprzetem a odbiornikiem.
3 Podlaczy¢ sprzet do gniazdka w obwodzie innym niz ten, do ktérego podtaczony jest odbiornik.

4 Skonsultowac si¢ ze sprzedawcg lub do§wiadczonym technikiem RTV w celu uzyskania pomocy.

PRZESTROGA FCC  Jakickolwiek zmiany lub modyfikacje niezatwierdzone wyraznie przez strong
odpowiedzialng za zgodno$¢ moga uniewazni¢ autoryzacje¢ uzytkownika do
obstugi tego sprzetu.

To utzadzenie jest zgodne z cze$cia 15 wytycznych FCC. Dzialanie podlega nastepujacym dwoém warunkom:
(1) Urzadzenie nie moze powodowaé szkodliwych zaklocen oraz (2) urzadzenie musi akceptowaé wszelkie
odbierane zaklécenia, w tym zakl6cenia mogace spowodowac niepozadane dziatanie.

Korzystanie z urzadzenia jest ograniczone do uzycia wewnatry budynku w zakresie czestotliwosci od 5,15 GHz
do 5,25 GHz.

Przepisy FCC wymagaja, aby ten produkt byt uzywany wewnatrz budynku w zakresie czestotliwosci od
5,15 GHz do 5,25 GHz w celu zmniejszenia ryzyka szkodliwych zaklécen dziatania mobilnych systeméw
satelitarnych w tym zakresie czgstotliwosci.

Urzadzenie nie ma zezwolenia na dziatanie na kanalach 116-128 (5580-5640 MHz) w trybie 11na oraz
kanatach 120128 (5600-5640 MHz) w trybie 11a, ktére nakladajq si¢ na pasmo 5600-5650 MHz.

WAZNA INFORMACJA  Oswiadczenie o spelnieniu wymogéw FCC odnosnie do ekspozyciji
na promieniowanie:

323



Zaawansowany monitor HemoSphere G Wytyczne i deklaracja producenta

Ten sprzet jest zgodny z limitami ekspozycji na promieniowanie
okreslonymi w wytycznych FCC ustalonymi dla niekontrolowanego
srodowiska. Sprzet nalezy zainstalowaé i uzywac z zachowaniem
odleglosci przynajmniej 20 cm pomiedzy zrédlem promieniowania
a uzytkownikiem.

G.3.5 Oswiadczenia o spetnieniu wymogow Ministerstwa Przemystu Kanady
Ostrzezenie przed promieniowaniem jonizujacym o cze¢stotliwosci radiowej

Aby zapewni¢ zgodnosé¢ z wymogami FCC i Ministerstwa Przemystu Kanady odno$nie do ekspozycji na
promieniowanie radiowe, urzadzenie to nalezy zainstalowaé w miejscu, gdzie jego anteny beda znajdowac
si¢ w odlegltosci przynajmniej 20 cm od wszystkich oséb. Niedozwolone jest stosowanie anten o wickszym
wzmocnieniu oraz anten niezatwierdzonych do uzycia z tym produktem. Urzadzenia nie moze dzieli¢
lokalizacji z innym przekaznikiem.

Maksymalne wzmocnienie anteny — integrator konfiguruje urzadzenie w taki sposo6b, aby antena
byta wykrywalna przez host.

Ten przekaznik radiowy (identyfikator Ministerstwa Przemystu Kanady: 3147A-WB45NBT) zostal
zatwierdzony przez Ministerstwo Przemystu Kanady do dziatania z typami anten wymienionymi ponize;

z maksymalnym dopuszczalnym wzmocnieniem i wymagang impedancja anteny dla kazdego z wskazanych
typow. Uzycie z urzadzeniem typow anten niewymienionych na tej liscie, charakteryzujacych si¢ wzmocnieniem
przekraczajacym warto$¢ dopuszczalng dla danego typu, jest surowo zabronione.

»Aby zmniejszy¢ tyzyko zaklécen radiowych urzadzen innych uzytkownikdw, typ anteny i jej wzmocnienie
nalezy dobrac¢ tak, aby réwnowazna moc wypromieniowana izotropowo (ang. equivalent isotropically
radiated power, EIRP) byla nie wigksza, niz niezbedna dla pomyslnej komunikaciji”.

,»Urzadzenie zostato zaprojektowane do wspolpracy z anteng o maksymalnym wzmocnieniu [4] dBi.
Stosowanie anteny o wigkszym wzmocnieniu jest surowo zabronione na mocy przepiséw Ministerstwa
Przemyslu Kanady. Wymagana impedancja anteny wynosi 50 oméw””.

Urzadzenie jest zgodne z standardami Ministerstwa Przemystu Kanady nieobjetymi obowiazkiem uzyskania
pozwolenia radiowego. Dzialanie podlega nastepujacym dwom warunkom: (1) Urzadzenie nie moze
powodowac¢ zaklocen oraz (2) urzadzenie musi akceptowac wszelkie zaklécenia, w tym zaklécenia mogace
spowodowac niepozadane dzialanie.

G.3.6 Dyrektywa R&TTE Unii Europejskiej

Urzadzenie to jest zgodne z zasadniczymi wymogami dyrektywy R&TTE 1999/5/WE. W celu
potwierdzenia zgodnosci z zasadniczymi wymogami dyrektywy R&TTE 1999/5/WE zastosowano
nastepujace testy:

+  EN 60950-1:2001 A11:2004
Bezpieczenistwo sprzetu technologii informacyjne;j

«  EN 300 328 V1.8.1: (2006-10)
Zgodnos¢ elektromagnetyczna i zagadnienia widma radiowego (ang. Radio Spectrum Matter,
ERM); Systemy transmisji szerokopasmowej; Sprzet do transmisji danych dzialajacy w pasmie
2,4 GHz ISM i wykorzystujacy techniki modulacji szerokopasmowej; Zharmonizowane normy EN
zawierajace zasadnicze wymogi (artykul 3.2 dyrektywy R&TTE)

. EN 301 489-1 V1.6.1: (2005-09)
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Zgodnos¢ elektromagnetyczna i zagadnienia widma radiowego (ERM); Norma zgodnosci elektro-
magnetycznej (ang. ElectroMagnetic Compatibility, EMC) dla sprz¢tu radiowego i ustug; Czegsé 1:
Typowe wymogi techniczne

«  EN 301 489-17 V1.2.1 (2002-08)
Zgodnos¢ elektromagnetyczna i zagadnienia widma radiowego (ERM); Norma zgodnosci elektro-
magnetycznej (EMC) dla sprzetu radiowego i ustug; Czes¢ 17: Szczegdlne warunki dla systemow
transmisji szerokopasmowej 2,4 GHz i sprzetu radiowej sieci lokalnej (ang. Radio Local Area
Network, RLAN) 5 GHz wysokiej przepustowosci

- EN 301893 V1.5.1 (2008-12)
Zgodnos¢ elektromagnetyczna i zagadnienia widma radiowego (ERM); Sieci radiowego dostepu
szerokopasmowego (ang. Broadband Radio Access Network, BRAN); Szczegdlne warunki dla
sprzetu RLAN 5 GHz wysokiej przepustowosci

. UE 2002/95/WE (RoHS)
Deklaracja zgodnosci — Dyrektywa UE 2003/95/WE; Ograniczenie stosowania substancji
niebezpiecznych (ang. Reduction of Hazardous Substances, RoHS)

Urzadzenie to jest systemem (odbiornikiem) transmisji szerokopasmowej 2,4 GHz przeznaczonym do
stosowania w krajach cztonkowskich UE i krajach EFTA, z wyjatkiem Francji 1 Wloch, gdzie obowiazuje
ograniczenie stosowania.

We Wtoszech uzytkownik koficowy powinien starac si¢ o licencje w krajowych organach ds. czestotliwosci
radiowych w celu uzyskania zgody na korzystanie z urzadzenia do konfiguracji zewnetrznych polaczen
radiowych, a takze zgody na umozliwienie dostepu publicznego do ustug telekomunikacyjnych i/lub
sieciowych.

Urzadzenia nie mozna stosowaé do konfiguraciji zewnetrznych polaczen radiowych we Francji i na
pewnych obszarach moc wyj$ciowa RF moze by¢ ograniczona do 10 mW EIRP w zakresie cz¢stotliwosci
2454-2483,5 MHz. Szczegbétowe informacije uzytkownik koficowy moze uzyska¢ we francuskim organie
ds. czestotliwosci radiowych.

Niniejszym firma Edwards Lifesciences deklaruje, ze ten monitor spelnia zasadnicze wymogi i inne odnosne
postanowienia dyrektywy 1999/5/WE.
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Dodatek H

Stownik

Alarmy

Wskazniki dzwigkowe 1 wizualne, ktére powiadamiaja
operatora, ze mierzony parametr pacjenta wykracza poza
progi alarmu.

Chwilowa pojemno$¢ minutowa serca (iCO)
Wykonywany metodg termodylucji chwilowy pomiar krwi
wyrzucanej w ciaggu minuty przez serce do krazenia
obwodowego.

Chwilowy wskaznik sercowy (ang. Intermittent
Cardiac Index, iCI)

Chwilowa pojemno$¢ minutowa serca uwzgledniajaca
rozmiar ciala.

Cisnienie krwi (BP)
Cisnienie krwi mierzone za pomocg przewodu ci$nienia
HemoSphere.

Czestosc¢ akcji serca (ang. Heart Rate, HR)
Liczba skurczow komér serca na minute. Dane dotyczace
HR uzyskane z monitora zewngetrznego sg usredniane

w czasle 1 wySwietlane jako HR $r.

Czestosc¢ tetna (PR)

Liczba impulséw ci$nienia tetniczego krwi na minute.

Czutos¢

Mozliwo$¢ sprawdzenia prawidtowej identyfikacji
wartoscl z warunkiem (wyniku prawdziwie dodatniego).
Matematycznie zdefiniowana jako:

(liczba wynikéw prawdziwie dodatnich/ [liczba wynikéw
prawdziwie dodatnich + liczba wynikéw falszywie
ujemnych]) x 100.

Dynamiczna elastancja tetnic (Eagy,,)
Dynamiczna elastancja tetnic to wahania ci$nienia
tetniczego do zmiennej objetosci wyrzutowej
(PPV/SVV). Jest to szacowana elastancji tetnic.

Frakcja wyrzutowa prawej komory (ang. Right
Ventricular Ejection Fraction, RVEF)

Procent objetosci krwi wyrzucanej z prawej komory
podczas skurczu.

Hematokryt (ang. hematocrit, Hct)
Procent objetosci krwi zawierajacej krwinki czerwone.

Hemoglobina (ang. hemoglobin, HGB)
Sktadnik krwinek czerwonych, ktéry przenosi tlen.
Objetos¢ krwinek czerwonych mierzona w gramach
na decylitr.

Ikona

Obiekt na ekranie przedstawiajacy konkretny ekran,
stan platformy lub element menu. Po uruchomieniu

1 dotknigciu ikona rozpoczyna dzialanie lub umozliwia
dostep do menu.

Iniektat
Plyn uzywany do pomiaréw iCO (pomiaréw pojemnosci
minutowej serca metoda termodylucii z bolusem).

Interwencja
Kroki podjete w celu zmiany stanu pacjenta.

Krzywa wyptukiwania

Wskaznik w postaci krzywej dylucji utworzonej przez
wstrzyknigcie bolusa. Pojemnos$¢ minutowa serca jest
odwrotnie proporcjonalna do obszaru pod tq krzywa.

Nachylenie fali skurczowej (dP/dt)

Miara zdolnosci kurczenia si¢ lewej komory serca,
przedstawiana za pomocg parametru dP/dt —
maksymalna warto$¢ pierwszej pochodnej krzywej
ci$nienia tetniczego wzgledem czasu.

Objetos¢ poznorozkurczowa

(ang. End-Diastolic Volume, EDV)

Objetos¢ krwi znajdujacej si¢ w prawej komorze pod
koniec fazy rozkurczowe;.
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Objetos¢ wyrzutowa (ang. Stroke Volume, SV)

Objetos¢ krwi wyrzucana z komor przy kazdym skurczu.

Oksymetria (wysycenie tlenem, ScvO,/SvO,)

Procent hemoglobiny wysyconej tlenem we krwi.

Osrodkowe ci$nienie zylne

(ang. Central Venous Pressure, CVP)
Srednie ci$nienie w zyle gléwnej gérnej (w prawym
przedsionku) mierzone przez monitor zewngtrzny.
Wskazuje powrdt krwi zylnej do prawej czesci serca.

Podaz tlenu (ang. Oxygen Delivery, DO,)
Tlos¢ tlenu w mililitrach na minute (ml/min), ktdra jest
dostarczana do tkanek.

Pojemnos¢ minutowa serca

(ang. Cardiac Output, CO)

Objetos¢ krwi wyrzucana w ciagu minuty przez serce
do krazenia obwodowego mierzona w litrach na minute.

Pojemnos¢ minutowa serca automatycznie
skalibrowana w oparciu o pomiar ci$nienia
tetniczego przy uzyciu czujnika

FloTrac (FT-CO)

Pojemno$é minutowa serca (CO) stale obliczana
na podstawie krzywej ci$nienia tetniczego krwi.

Pole powierzchni ciata
(ang. Body Surface Area, BSA)

Obliczone pole powierzchni ludzkiego ciala.

Progi alarmu
Maksymalne i minimalne warto$ci parametréw
monitorowanych u pacjenta.

Przewo6d podrzedny
Przewod przekazujacy dane z innego monitora
do zaawansowanego monitora HemoSphere.

Przycisk

Obiekt z tekstem na ekranie, ktéry po dotknigciu
rozpoczyna jakies dzialanie lub umozIliwia dostep
do menu.

Srednie ci$nienie tetnicze

(ang. Mean Arterial Pressure, MAP)

Strednie ci$nienie krwi tetniczej mierzone przez monitor
zewnetrzny.

H Stownik

Stata obliczeniowa

Stata uzywana w réwnaniu pojemnosci minutowej serca
odnoszaca si¢ do gestosci krwi i iniektatu, objetosci
iniektatu oraz utraty wskaznika w cewniku

Swoistos$¢

Mozliwos$¢ sprawdzenia prawidtowej identyfikacji
warto$ci bez warunku (wyniku falszywie ujemnego).
Matematycznie zdefiniowana jako:

(liczba wynikéw prawdziwie ujemnych/[liczba wynikéw
prawdziwie ujemnych + liczba wynikéw falszywie
dodatnich]) x 100.

Systemowy opdr naczyniowy

(ang. Systemic Vascular Resistance, SVR)
Pochodna miara opotu przeplywu krwi z lewej komory
serca (obciazenie nastgpcze).

Szacowane zuzycie tlenu (VO,e)

Wyrazenie szacunkowej szybkosci zuzywania tlenu przez
tkanki, na ogét podawane w ml/min tlenu zuzywanego
w ciagu 1 godziny przez 1 miligram suchej masy tkanek.
Wyliczane przy uzyciu parametru ScvO,.

Temperatura krwi (ang. Blood
Temperature, BT)

Temperatura krwi w tetnicy plucnej przy wlasciwym
umieszczeniu cewnika.

Termistor
Czujnik temperatury w poblizu koncowki cewnika
w tetnicy plucne;.

Termodylucja (ang. thermodilution, TD)
Rodzaj techniki dylucji wykorzystujacej jako wskaznik
zmiang temperatury.

Test przewodu CCO pacjenta
Test stuzacy do sprawdzenia integralno$ci przewodu
CCO pacjenta.

Tryb bolusa (iCO)

Funkcjonalny stan modutu HemoSphere Swan-Ganz,
w ktérym pojemno$é minutowa serca jest mierzona
metoda termodylucji z bolusem.

USB (ang. Universal Serial Bus)

Uniwersalna magistrala szeregowa.

Ustawienia domys$lne
Poczatkowe warunki pracy zalozone przez system.
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Warto$¢ STAT
Szybkie oszacowanie wartosci CO/CI, EDV/EDVI
i RVEF.

Wit6kno termiczne

Obszar na cewniku do termodylucji CCO, ktéry
przekazuje niewielka ilos¢ energii do krwi, stuzac jako
wskaznik dla statego $ledzenia trendéw pojemnosci
minutowej serca.

Wskaznik jako$ci sygnatu (ang. Signal Quality
Indicator, SQI)

Jako$¢ sygnalu oksymetrycznego na podstawie stanu
cewnika i jego umieszczenia w naczyniu.

Wskaznik objetosci péznorozkurczowe;j
(ang. End-Diastolic Volume Index, EDVI)
Objetos¢ krwi znajdujacej si¢ w prawej komorze
pod koniec fazy rozkurczowej z uwzglednieniem
rozmiaru ciala.

Wskaznik objetosci wyrzutowej
(ang. Stroke Volume Index, SVI)

Objetos¢ wyrzutowa z uwzglednieniem rozmiaru ciala.

Wskaznik podazy tlenu

(ang. Oxygen Delivery Index, DO,I)

Tlo$¢ tlenu w mililitrach na minute (ml/min/ rnz),
ktora jest dostarczana do tkanek, z uwzglednieniem
rozmiaru ciala.

Wskaznik predykcji niedoci$nienia

(Acumen HPI)

Prawdopodobiefistwo wystapienia zdarzenia
niedoci$nienia u pacjenta (MAP < 65 mmHg przez co
najmniej minute).

Wskaznik sercowy (ang. Cardiac Index, CI)
Pojemnosé¢ minutowa serca w odniesieniu do
rozmiaru ciala.

Wskaznik systemowego oporu naczyniowego
(ang. Systemic Vascular Resistance Index,
SVRI)

Systemowy opér naczyniowy z uwzglednieniem
rozmiaru ciala.

Wstrzykniecie bolusa

Znana obj¢to$¢ plynu (mrozonego lub o temperaturze
pokojowej), ktory jest wstrzykiwany do portu cewnika
w tetnicy plucnej i stuzy jako wskaznik pomiaru
pojemnosci minutowej serca.

H Stownik

Wyjsciowa temperatura krwi
Temperatura krwi stuzaca jako baza pomiaréw
pojemnosci minutowej serca.

Wysycenie tlenem krwi zylnej mieszanej

(ang. Mixed Venous Oxygen Saturation, SvO,)
Procent hemoglobiny wysyconej tlenem we krwi zylnej
mierzony w tetnicy plucnej. Wyswietlany jako SvO,.

Wysycenie krwi tlenem w zytach centralnych
(ang. Central Venous Oxygen Saturation, ScvO,)
Procent hemoglobiny wysyconej tlenem we krwi zylnej
mierzony w zyle gléwnej gérnej (ang. Superior Vena Cava,
SVC). Wyswietlane jako ScvO,.

Zmienna objetosci wyrzutowej (SVV)
Zmienna obj¢to$ci wyrzutowej to procentowa réznica
pomiedzy pomiarami skurczowymi (minimum i
maksimum).

Zuzycie tlenu (ang. Oxygen Consumption, VO,)
Wyrazenie szybko$ci zuzywania tlenu przez tkanki, na
0g6! podawane w ml/min tlenu zuzywanego w ciagu

1 godziny przez 1 miligram suchej masy tkanek.
Wyliczane przy uzyciu parametru SvOs,.
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