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Brugete og/eller patienter skal rapportere alvorlige handelser til producenten og den kompetente myndighed i
den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten har bopal.

Sadan anvendes denne manual

Brugermanualen til Edwards HemoSphere avanceret monitor bestar af fjorten kapitler, otte bilag og et

stikordsregister. Figurerne i manualen er kun til referencebrug, og som folge af lobende softwareforbedringer

er de muligvis ikke en pracis gengivelse af de faktiske skarmbilleder.

Lzs denne brugsanvisning noje, som adresserer advarsler, sikkerhedsforanstaltninger og resterende risici for
dette medicinske udstyt.

ADVARSEL Lzs denne brugermanual grundigt igennem, for Edwards HemoSphere

avanceret monitor anvendes.

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

FORSIGTIG Undersog HemoSphere avanceret monitor og alt tilbehor og udstyr, der bruges

sammen med monitoren, for skader inden brug. Skader kan veare revner, ridser,
buler, frilagte elektriske kontakter eller andre tegn p4, at huset kan veare
kompromitteret.

ADVARSEL For at undga skader pa patient eller bruger, skader pé platformen eller

unojagtige malinger mi beskadigede eller inkompatible platformstilbehor,
komponenter eller kabler ikke anvendes.

Kapitel | Beskrivelse

1 Introduktion: Giver en oversigt over HemoSphere avanceret monitor.

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

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

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

5 Navigering i HemoSphere avanceret monitor: Indeholder oplysninger
om monitorens skaermbilleder.

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

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

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




Kapitel | Beskrivelse

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

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

1 Monitorering af vengs oximetri: Beskriver procedurerne for kalibrering og
funktion af oximetrimaling (iltmeetning).

12 Monitorering af vaevsoximetri: Beskriver procedurer til opsaetning og drift af
ForeSight Elite vaevsoximetrimonitorering

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

14 Hjaelp og fejifinding: Beskriver menuen Hjzelp og giver en liste over fejl,

alarmmeddelelser og meddelelser med arsager og foreslaede handlinger.

Bilag Beskrivelse

A Specifikationer

B Tilbehor

C Formler for beregnede
patientparametre

D Monitorindstillinger og -standarder

E Beregningskonstanter for
termodilution

F Rengering, vedligeholdelse,
service og support pa monitor

G Vejledning og producentens
erkleering

H Ordliste

Stikordsregister
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1.1 Formalet med denne manual

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

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

Denne manual indeholder anvisninger til brugeren af HemoSphere avanceret monitor 1 opsatning
og funktion, interfaceprocedurer og begrensninger.

BEMZARK Folgende komponenter kan have alternative markningskonventioner:
FORE-SIGHT ELITE -vevoximetermodul (FSM) kan ogsa vere merket som
ForeSight -oximeterkabel (FSOC).
HemoSphere -vavsoximetrimodul kan ogsd vare market som HemoSphere -
teknologimodul.
FORE-SIGHT ELITE -vevoximetrisensorer kan ogsa vare mearket som ForeSight -
sensorer eller ForeSight Jr -sensorer.

21




HemoSphere avanceret monitor 1 Introduktion

1.2 Indikationer for brug

1.21 HemoSphere avanceret monitor med HemoSphere Swan-Ganz-modul

Nir HemoSphere avanceret monitor anvendes sammen med HemoSphere Swan-Ganz-modulet

og BEdwards Swan-Ganz-katetre, er den indiceret til brug hos voksne og padiatriske patienter

i kritisk behandling, som har behov for monitorering af hjerteminutvolumen (kontinuerligt (CO)

og intermitterende (ICO)) og afledede hemodynamiske parametre, i et hospitalsmiljo. Den kan bruges til
monitorering af hemodynamiske parametre i forbindelse med en perioperativ, malrettet
behandlingsprotokol i et hospitalsmiljo. Oplysninger om tilsigtet patientpopulation specifikt for det
anvendte kateter kan findes i indikationerne for brug af Edwards Swan-Ganz-katetret.

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

1.2.2 HemoSphere avanceret monitor med HemoSphere-oximetrikabel

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

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

1.2.3 HemoSphere avanceret monitor med HemoSphere-trykkabel

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

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

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

Edwards Acumen Indeks for sandsynligheden for hypotension-funktionen giver klinikeren det fysiologiske
indblik, der skal til for at kunne vurdere en patients sandsynlighed for fremtidige hypotensive handelser
(defineret som middelartetietryk < 65 mmHg i mindst ét minut) og den relaterede hemodynamik.
Funktionen Acumen HPI er beregnet til brug i kirurgiske eller ikke-kirurgiske patienter, som er under
avanceret heemodynamisk monitorering. Acumen HPI-funktionen skal betragtes som en kilde til yderligere
kvantitative oplysninger vedrorende patientens fysiologiske tilstand udelukkende som reference, og der ma
ikke treffes nogen behandlingsmeassige beslutninger baseret pa parameteren Acumen Indeks for
sandsynligheden for hypotension (HPI).

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

Det ikke-invasive ForeSight Elite vavsoxymetermodul er beregnet til brug som en supplerende overvigning
af absolut regional hemoglobinbaseret iltmatning af blod under sensorerne hos patienter med risiko for
iskeemiske tilstande med reduceret stromning eller ingen stromning. ForeSight Elite veevsoxymetermodul er
beregnet til at give mulighed for visning af StO, pa HemoSphere avanceret monitor.
«  Niar det bruges med store sensorer, er ForeSight Elite vaevsoxymetermodulet indikeret til brug pa
voksne og unge = 40 kg.
. Nir det bruges med mellemstore sensorer, er ForeSight Elite vaevsoxymetermodulet indikeret til
brug pa padiatriske patienter = 3 kg,
. Nir det bruges med sma sensorer, er ForeSight Elite veevsoxymetermodulet indikeret til brug pad

padiatriske patienter < 8 kg og ikke-cerebral brug pa padiatriske patienter < 5 kg.

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

1.3 Kontraindikationer

HemoSphere avanceret monitor har ingen kontraindikationer.
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1.4 Tilsigtet anvendelse

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

HemoSphere avanceret monitoreringsplatform er beregnet til brug med kompatible Edwards Swan-Ganz og
oxymetrikatetre samt FloTrac, Acumen 1Q, TruWave DPT og ForeSight Elite sensorer.

En omfattende liste over tilgaengelige parametre under monitorering med HemoSphere avanceret monitor
og et tilsluttet HemoSphere Swan-Ganz-modul kan ses nedenfor i tabel 1-1. Det er kun iCO, iCI, iSVR
og iSVRI, der er tilgaengelige til den paediatriske patientpopulation.

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

Anvendt
undersystem- | Patient- Hospitals-

Forkortelse | Definition teknologi population miljo
CO kontinuerlig hjerteminutvolumen
sCO STAT hjerteminutvolumen
Cl kontinuerligt hjerteindeks
sCl STAT hjerteindeks
EDV hgjre ventrikels slutdiastoliske

volumen
sEDV STAT hgjre ventrikels slutdiastoliske

volumen
EDVI hgijre ventrikels slutdiastoliske

volumen-indeks
sEDVI STAT hgjre ventrikels slutdiastoliske

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

- Swan-Ganz- Intensivafdeling,

PVRI pulmonal vaskulzer modstandsindeks modul Akutafsnit
RVEF hgjre ventrikels uddrivningsfraktion
sRVEF STAT hgjre ventrikels

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

resistens paediatriske
iSVRI intermitterende systemisk vaskulaer

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

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

Anvendt
undersystem- | Patient- Hospitals-
Forkortelse | Definition teknologi population miljo
SvO blandet tni 0] ti t
vOo andet vengs oxygenmeaetning HemoSphere- voksne og Infeer::i\:(;?;:”:e’
ScvO, centralvengs oxygenmaetning oximetrikabel paediatriske Akutafsnit 9

En omfattende liste over tilgzengelige parametre for voksne og padiatriske patientpopulationer under
monitorering med HemoSphere avanceret monitor og béde et tilsluttet HemoSphere Swan-Ganz-modul
og -oximetrikabel kan ses nedenfor 1 tabel 1-3.

Tabel 1-3 Liste over tilgeengelige parametre for HemoSphere

Swan-Ganz-modul med oximetrikabel

Anvendt
undersystem- | Patient- Hospitals-
Forkortelse | Definition teknologi population miljo
DO, oxygentilfgrsel
DOl oxygentilfgrselsindeks
VO forb HemoSphere
2 oxygeniorbrug Swan-Ganz- Operationsstue,
VO.le estimeret oxygenforbrug, nar ScvO, modul og voksne og Intensivafdeling
monitoreres HemoSphere- peediatriske Akutafsnit ’
VO, oxygenforbrugindeks oximetrikabel
VO,le estimeret oxygenforbrugsindeks, nar
ScvO, monitoreres
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En omfattende liste over tilgengelige parametre under monitorering med HemoSphere avanceret monitor
og et tilsluttet HemoSphere-trykkabel kan ses nedenfor i tabel 1-4.

Tabel 1-4 Liste over tilgengelige parametre for HemoSphere trykkabel

Anvendt
undersystem- | Patient- Hospitals-
Forkortelse | Definition teknologi population | milje
CcoO kontinuerligt hjerteminutvolumen’
Cl kontinuerligt hjerteindeks’
CVP centralt venetryk
DIAART systemisk diastolisk arterieblodtryk
DIApap diastolisk lungearterieblodtryk
dP/dt systolisk haeldning?
Eagyn dynamisk arteriel elastans?
MAP middelarterieblodtryk
MPAP middellungearterieblodtryk
PPV variation i pulstryk’ HemoSphere- operationsstue,
trvkkabel kun voksne intensivafdeling,
PR puls ry akutafsnit
SV slagvolumen’
SvI slagvolumenindeks’
SVR systemisk vaskulaer modstand’
SVRI systemisk vaskulzer modstand-indeks’
Y slagvolumenvariation?
SYSART systemisk systolisk arterieblodtryk
SYSpap systolisk lungearterieblodtryk
HPI Acumen Indeks for sandsynligheden
for hypotension?
7FloTrac-parametre er tilgaengelige, nar du bruger en FloTrac/Acumen IQ sensor, og hvis FloTrac-funktionen er aktiveret.
2HPI-parametre er tilgaengelige, nar du bruger en Acumen IQ sensor, og hvis HPI-funktionen er aktiveret.
Aktivering er kun tilgaengelig i visse omrader. Kontakt den lokale Edwards-repreesentant for at fa yderligere
oplysninger om aktivering af denne avancerede funktion.
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En omfattende liste over tilgengelige parametre for voksne patientpopulationer under monitorering med
HemoSphere avanceret monitor og bade et tilsluttet HemoSphere-trykkabel og -oximetrikabel kan ses
nedenfor i tabel 1-5.

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

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

Vavsoxygenmatning, StO,, kan monitoreres med HemoSphere avanceret monitor, et tilsluttet HemoSphere
vaevsoxymetrimodul og ForeSight Elite vaevsoxymetermodulet som anfort nedenfor i tabel 1-6.

Tabel 1-6 Liste over tilgaengelige parametre for HemoSphere vavsoxymetrimodul

Anvendt
undersy-
stemtekno- Patientpo-
Forkortelse Definition logi pulation Hospitalsmiljo
StO, vaevsoxygenmeetning HemoSphere. voksne og .opera.tlonsst.ue,
-vaevsoxymetri- sediatriske intensivafdeling,
modul P akutafsnit
BEMZAERK Vavsoximetriparametrene er tilgengelige, nir der anvendes et ForeSight Elite -modul
og en sensor, og hvis vaevsoximetrifunktionen er aktiveret. Aktivering er kun tilgengelig
i visse omrader. Kontakt den lokale Edwards-reprasentant for at fi yderligere
oplysninger om aktivering af denne avancerede funktion.
ADVARSEL Forkert brug af HemoSphere avanceret monitor kan udgere en fare for patienten. Laes afsnittet

"Advarslet" i denne manuals kapitel 2 grundigt igennem, for platformen anvendes.

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

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

EKG-signalinput og alle parametre, som er afledt fra hjertefrekvensmalinger, er ikke

evalueret for padiatriske patienter og er derfor ikke tilgaengelige for denne patientpopulation.
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1.5 Forventet klinisk fordel

HemoSphere avanceret monitoreringsplatform giver dig mulighed for at se og interagere med patientens
hemodynamiske parametre. I forbindelse med de kompatible sensorer og den forudsigelige
beslutningsstottesoftware, letter den modulaere HemoSphere platform proaktiv klinisk beslutningstagning

og indsigt til individualiseret patientpleje.

1.6 HemoSphere avanceret monitor ha&modynamiske
teknologiforbindelser

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

det venstre sidepanel. Se figur 1-1.

L-Tech-
ekspansions-
modulslot (1)

v ~—— L-Tech-

ekspansions-
modul

- .-

-

ekspansions-

ekspansions-
moduler (2)

modulslots (2)

Hilll | = /ey

kabelporte (2)

Figur 1-1 HemoSphere avanceret monitor haamodynamiske teknologiforbindelser

Hvert modul/kabel er forbundet med en bestemt hemodynamisk Edwards-monitoreringsteknologi.

1 ojeblikket omfatter tilgeengelige moduler HemoSphere Swan-Ganz-modulet, der prasenteres nedenfor
og beskrives nermere i kapitel 9, Monitorering med HemoSphere Swan-Ganz-modul, og HemoSphere-
vaevsoximetrimodulet, der er en avanceret funktion, som prasenteres nedenfor og beskrives narmere

i kapitel 12, Monitorering med HemoSphere vavsoxymetrimodul. 1 ojeblikket omfatter tilgeengelige kabler
HemoSphere trykkablet, der prasenteres nedenfor og beskrives narmere i kapitel 10, Monitorering med
HemoSphere-trykkablet, og HemoSphere vavsoximetrikablet, der praeesenteres nedenfor og beskrives
nermere 1 kapitel 11, Monitorering af venos oxcymetri.
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1.6.1

Med HemoSphere Swan-Ganz-modulet udferes monitorering
af kontinuerlig hjerteminutvolumen (CO) og intermitterende
hjerteminutvolumen (ICO) med et Edwards-CCO-patientkabel
og kompatibelt Swan-Ganz-kateter. Monitorering af hojre

HemoSphere Swan-Ganz-modul

ventrikels slutdiastoliske volumen (EDV) er mulig med slave-
hjertefrekvensdata (HRy,) fra en sengepatientmonitor. HemoSphere Swan-Ganz-modulet passer i en

standardmodulslot. Yderligere oplysninger kan findes i kapitel 9, Monitorering med HemoSphere Swan-Ganz-
modul. Tabel 1-7 viser de parametre, der er tilgaengelige, ndr HemoSphere Swan-Ganz-modulet anvendes.

1 Introduktion

Tabel 1-7 HemoSphere Swan-Ganz-modul-parameterbeskrivelse

Parameter

Beskrivelse

Teknologi

kontinuerlig
hjerteminutvolumen (CO)

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

Swan-Ganz CCO- og CCOmbo-
katetre

kontinuerligt
hjerteindeks (CI)

kontinuerlig hjerteminutvolumen i forhold
til kropsareal (BSA)

Swan-Ganz CCO- og CCOmbo-
katetre

intermitterende
hjerteminutvolumen (iCO)

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

Swan-Ganz-termodilutionskatetre

intermitterende
hjerteindeks (iCl)

intermitterende hjerteminutvolumen
i forhold til kropsareal (BSA)

Swan-Ganz-termodilutionskatetre

hgjre ventrikels
uddrivningsfraktion
(RVEF)

kontinuerlig vurdering af den procent
af blodvolumen, som uddrives fra hgjre
ventrikel under systolen, ved hjzelp

af avanceret termodilutionsteknologi
og algoritmeanalyse

Swan-Ganz CCOmbo V-katetre med
EKG-signalinput

hgjre ventrikels
slutdiastoliske volumen
(EDV)

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

Swan-Ganz CCOmbo V-katetre med
EKG-signalinput

slagvolumen (SV)

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

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

slagvolumenindeks (SVI)

slagvolumen i forhold til kropsareal (BSA)

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

systemisk vaskulaer
modstand (SVR)

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

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

systemisk vaskulaer
modstandsindeks (SVRI)

systemisk vaskulaer modstand i forhold til
kropsareal (BSA)

Swan-Ganz CCO- og CCOmbo-
katetre med MAP og CVP analogt
tryksignalinput
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1.6.2

HemoSphere-trykkablet muligeor vaskulare
trykmonitorering med en kompatibel Edwards-
tryktransducer/-sensor og -kateter. En tilsluttet FloTrac- eller
Acumen 1Q-sensor viser kontinuerlig hjerteminutvolumen
(CO) og associerede hemodynamiske parametre. En tilsluttet
TruWave-transducer viser positionsbaseret intravaskulaert
tryk. HemoSphere-trykkablet kan szttes i en

HemoSphere-trykkabel

monitoreringskabelport. Ydetligere oplysninger kan findes
i kapitel 10, Monitorering med HemoSphere-trykkablet. Tabel 1-8 viser de parametre, der er tilgengelige,
nir HemoSphere-trykkablet anvendes.

1 Introduktion

Tabel 1-8 Beskrivelse af nogleparametre for HemoSphere-trykkabel

Parameter

Beskrivelse

Teknologi

kontinuerlig
hjerteminutvolumen (CO)

kontinuerlig vurdering af den blodvolumen,
hjertet pumper ud, malt i liter pr. minut ved
hjeelp af den eksisterende arterielle
trykkurveform og FloTrac-systemalgoritmen

FloTrac- eller Acumen IQ-sensor

kontinuerligt
hjerteindeks (CI)

kontinuerlig hjerteminutvolumen i forhold til
kropsareal (BSA)

FloTrac- eller Acumen IQ-sensor

centralvengst tryk (CVP)

centralvengst blodtryk

TruWave-tryktransducer ved
centralvengst kateter

diastolisk blodtryk

diatolisk blodtryk malt ved lungearterien

FloTrac-sensor, Acumen IQ-sensor

(DIAART/DIApAP) (PAP) eller en systemisk arterie (ART) eller TruWave-tryktransducer
systolisk haeldning maksimal stigning for den arterielle Acumen IQ-sensor
(dP/dt)* trykkurveform malt fra en perifer arterie*

dynamisk arteriel
elasticitet (EAgyn)*

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

Acumen IQ-sensor

Acumen Indeks for
sandsynligheden for
hypotension (HPI)*

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

Acumen IQ-sensor

middelarterietryk (MAP)

gennemsnitligt systemisk blodtryk over
én hjertecyklus

FloTrac-sensor, Acumen |IQ-sensor
eller TruWave-tryktransducer

middellungerarterietryk
(MPAP)

gennemsnitligt lungearterieblodtryk over
én hjertecyklus

TruWave-tryktransducer
pa slangen til et pulmonalt
arteriekateter

variation i pulstryk (PPV)

den procentvise forskel mellem PPmin
og PPmax i forhold til PPmean,
hvor PP = SYS-DIA

FloTrac- eller Acumen IQ-sensor

puls (PR)

antal pulsslag pr. minut for det arterielle
blodtryk

FloTrac-sensor, Acumen IQ-sensor
eller Truwave-tryktransducer

slagvolumen (SV)

blodvolumen, som pumpes med hvert
hjerteslag

FloTrac- eller Acumen IQ-sensor

slagvolumenindeks (SVI)

slagvolumen i forhold til kropsareal (BSA)

FloTrac- eller Acumen IQ-sensor

systemisk vaskulaer
modstand (SVR)

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

FloTrac- eller Acumen IQ-sensor

systemisk vaskulaer
modstandsindeks (SVRI)

systemisk vaskulaer modstand i forhold til
kropsareal (BSA)

FloTrac- eller Acumen IQ-sensor
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Tabel 1-8 Beskrivelse af nagleparametre for HemoSphere-trykkabel (fortsat)

Parameter Beskrivelse Teknologi

slagvolumenvariation den procentvise forskel mellem SVmin FloTrac- eller Acumen IQ-sensor
(SWV) og SVmax i forhold til SVmean

systolisk tryk systolisk blodtryk malt ved lungearterien FloTrac-sensor, Acumen IQ-sensor
(SYSART/SYSpap) (PAP) eller en systemisk arterie (ART) eller Truwave-tryktransducer

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

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

og algoritmiske forskelle.

1.6.3 HemoSphere-oximetrikabel

HemoSphere-oximetrikablet gor det muligt at monitorere
blandet venes oxygenmatning (SvO,) eller central venos
oxygenmetning (ScvO,) med et kompatibelt Edwards-
oximetrikateter. HemoSphere-oximetrikablet sattes 1 en
monitoreringskabelport og kan anvendes i kombination med
andre hemodynamiske monitoreringsteknologier. Laes mere
om oximetrimonitorering i kapitel 11, Monitorering af venos
oxymetri. Tabel 1-9 angiver de parametre, som er tilgaengelige,
nir HemoSphere-oximetrikablet anvendes.

Tabel 1-9 Beskrivelse af HemoSphere-oximetrikabelparametre

Parameter Beskrivelse

central vengs oximetri vengs oxygenmaetning malt i vena cava superior

(Scv0»)

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

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

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

indekseret i forhold til kropsarealet (BSA)

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

31



HemoSphere avanceret monitor 1 Introduktion

1.6.4 HemoSphere-vaevsoximetrimodul

HemoSphere vevsoxymetrimodulet muliggor D \/>

. . . . . FORE-SiGHT, [ ]
vaevsoxymetrimonitorering (StO,) med et ForeSight Elite N P
veevsoxymetermodul (FSM) og kompatible ®
vaevsoxymetrisensorer. HemoSphere-vavsoximetrimodulet @ B —n ®

passer 1 en standardmodullzser. Monitorering med

HemoSphere-vavsoximetrimodulet er en avanceret funktion. Aktivering er kun tilgengelig i visse omrader.
Kontakt den lokale Edwards-reprasentant for at fa yderligere oplysninger om aktivering af denne avancerede
funktion. Yderligere oplysninger kan findes i kapitel 12, Monitorering mred HemoSphere vavsoxymetrimodul.
Tabel 1-10 viser de parametre, der er tilgengelige, nir HemoSphere -vavsoximetrimodulet anvendes.

BEMZAERK  Folgende komponenter kan have alternative markningskonventioner:
FORE-SIGHT ELITE -vevoximetermodul (FSM) kan ogsi vare mearket som
ForeSight -oximeterkabel (FSOC).
HemoSphere -vevsoximetrimodul kan ogsa vere maerket som HemoSphere -
teknologimodul.
FORE-SIGHT ELITE -vevoximetrisensorer kan ogsi vare mearket som ForeSight -
sensorer eller ForeSight Jr -sensorer.

Tabel 1-10 Beskrivelse af parametre for HemoSphere-vaevsoximetrimodulet

Parameter Beskrivelse Teknologi

vaevsoximetri (StO,) | absolut veevsoxygenmaetning malt pa den Den medicinske CAS-sensors detektion
anatomiske overflade under sensorstedet af neerinfrarad lysrefleksion

1.6.5 Dokumentation og uddannelse

Der er folgende dokumentation og uddannelse til HemoSphere avanceret monitor:
. Brugermanual til HemoSphere avanceret monitor
. Startvejledning til HemoSphere avancetet monitor
. Brugsanvisning til HemoSphere-udgangstrykkabel
. Brugsanvisning til HemoSphere-batteripakke
. Brugsanvisning til HemoSphere-rullestativ
. Brugsanvisning til HemoSphere-oximetriholder

Der folger en brugsanvisning med HemoSphere avanceret monitor-komponenterne. Se tabel B-1,
"HemoSphere avanceret monitor-komponenter"”, pd side 269. For ydetligere oplysninger om, hvordan
du kan modtage uddannelse eller dokumentation til HemoSphere avanceret monitor, bedes du kontakte
de lokale Edwards-reprasentant eller Edwards’ tekniske support. Se bilag F, 1edligeholdelse, service

0g support pa systen.
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1 Introduktion

1.7 Formateringskonventioner i denne manual

Tabel 1-11 angiver de formateringskonventioner, der er anvendt i denne manual.

Tabel 1-11 Formateringskonventioner i brugermanualen

Konvention Beskrivelse

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

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

Gennemse
> Der er en pil mellem to skeermmenufunktioner, som operatgaren skal veelge

efter hinanden.

%

Et ikon er et adgangspunkt pa den trykfelsomme skaerm til den viste menu
eller navigeringsgrafik. Du kan finde en komplet liste over menuikoner
pa HemoSphere avanceret monitor i bilag 2-1 pa side 46.

Vengs oximetrikalibrering-

ikon

Fed tekst med et menuikon angiver, at ikonet harer til en softwarebetegnelse
eller et softwareudtryk, der vises pa skaermen. F.eks. vises ikonet Venes
oximetrikalibrering pa skaermen som:

.

Venes oximetrikalibrering

1.8

Forkortelser i denne manual

Tabel 1-12 Akronymer, forkortelser

Tabel 1-12 Akronymer, forkortelser (fortsat)

Forkortelse Definition Forkortelse Definition
AD analog/digital DO, oxygentilfarsel
ART systemisk arterieblodtryk DO, oxygentilfgrselsindeks
BSA kropsoverfladeareal dP/dt systolisk heeldning (den maksimale
BT blodtemperatur stigning for den arterielle trykkurveform)
Ca0, arterielt oxygenindhold DPT tryktransducer til engangsbrug
cl hjerteindeks Eagyn dynamisk arteriel elastans
co hjerteminutvolumen EDV slutdiastolisk volumen
cco kontinuerligt hjerteminutvolumen EDVI slutdiastolisk volumen-indeks
(bruges ved beskrivelse af visse ESV slutsystolisk volumen
Swan-Ganz-katetre og CCO-patientkablet) ESVI slutsystolisk volumen-indeks
CPI hjerteeffektindeks efu uddrivningsfraktionsenhed
CPO hjerteeffektvolumen FSE ForeSight Elite
cvp centralt venetryk FSM ForeSight Elite modul
DIAART systemisk diastolisk arterieblodtryk (FSOC*) (*kan ogsa veere maerket som ForeSight -
DIApap diastolisk lungearterieblodtryk oximeterkabel)
FRT Vaeskeresponstest
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Tabel 1-12 Akronymer, forkortelser (fortsat)

Forkortelse Definition

FT-CO FloTrac autokalibreret
hjerteminutvolumen for arterietryk

GDT malrettet terapi

Hct haematokrit

HIS hospitalsinformationssystemer

HGB haemoglobin

HPI Acumen Hypotension Prediction Index,
indeks for sandsynligheden for
hypotension

HR hjertefrekvens

HRgns gennemsnitlig hjertefrekvens

1A Interventionsanalyse

iCl intermitterende hjerteindeks

iCO intermitterende hjerteminutvolumen

IEC Den internationale elektrotekniske
kommission

IT injektionsvaesketemperatur

LED lysdiode

LVSWI venstre ventrikels slagarbejde-indeks

MAP middelarterietryk

MPAP middellungearterietryk

OoP operationsstue

PA lungearterie

PAP lungearterieblodtryk

PaO, partialtryk for arterielt oxygen

PAWP indkilingstryk i lungearterie

PPV variation i pulstryk

PR puls

POST selvtest ved start

PvO, partialtryk for vengst oxygen

PVR pulmonal karmodstand

PVRI pulmonal karmodstandsindeks

RV hgjre ventrikel

RVEF hgjre ventrikels uddrivningsfraktion

RVSWI indeks for hgjre ventrikels slagarbejde

Sa0, -oxygenmeetning

sCl STAT hjerteindeks

sCO STAT hjerteminutvolumen

1 Introduktion

Tabel 1-12 Akronymer, forkortelser (fortsat)

Forkortelse Definition

ScvO, central veneoximetri

sEDV STAT slutdiastolisk volumen

sEDVI STAT slutdiastolisk volumenindeks

SQl signalkvalitetsindikator

sRVEF STAT hgjre ventrikels uddrivningsfraktion

ST overfladetemperatur

STAT hurtig beregning af parameterveerdi

StO, vaevsoxygenmaetning

SV slagvolumen

SVI slagvolumenindeks

SvO, blandet vengs oxygenmaetning

SVR systemisk karmodstand

SVRI systemisk karmodstandsindeks

SVvV slagvolumenvariation (Stroke Volume
Variation)

SYSpRrT systemisk systolisk arterieblodtryk

SYSpap systolisk lungearterieblodtryk

Trykke Interager med HemoSphere avanceret
monitor ved at trykke pa skeermen.

TD termodilution

usB Universal Serial Bus

VO, oxygenforbrug

VO,l oxygenforbrugsindeks

VO,e estimeret oxygenforbrug

VO,le indeks for estimeret oxygenforbrug
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2.1 Definitioner af sikkerhedssignalord

2.1.1 Advarsel

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

ADVARSEL Sidan ser advarsler ud i teksten i denne manual.

21.2 Forsigtig

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

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

2.1.3 Bemark

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

BEMARK  Sadan ser bemarkninger ud 1 teksten i denne manual.

I 7
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HemoSphere avanceret monitor 2 Sikkerhed og symboler

2.2 Advarsler

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

. Lzs denne brugermanual grundigt igennem, for Edwards HemoSphere avanceret monitor
anvendes.
. Se brugsanvisningen til alt kompatibelt tilbehor, for det anvendes sammen med HemoSphere

avanceret monitot.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

. Lad ikke nogen vasker sprojte pd monitoreringsskarmen. Vaskeophobning kan deaktivere
touchskermens funktion. (kapitel 3)

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

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

. Dette system er angivet til brug med defibrillatorer. Benyt udelukkende ubeskadigede patientkabler
og tilbehor tilsluttet som angivet i denne brugermanual for at sikre korrekt defibrillatorsikker
betjening. (kapitel 3)

. Alt IEC/EN 60950-udstyr, herunder printere, skal anbringes mindst 1,5 meter fra patientens seng.
(kapitel 3)
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. Kontroller, at batteriet er sat helt i, og at batterildgen er lukket helt. Batterier, der falder ud, kan give
alvorlige skader pa patienter eller personale. (kapitel 3)

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

. For at undga afbrydelser i monitoreringen under stromafbrydelser anbefales det at bruge
HemoSphere avanceret monitor med batteriet sat 1. (kapitel 3)

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

. Brug ikke HemoSphere avanceret monitoreringsplatform, uden at stremindgangsdakslet
er monteret. Hvis det sker, kan der traenge vaske ind i apparatet. (kapitel 3)

. Brug ikke forlengerledninger eller stromskinner til tilslutning af netledningen. Brug ikke andre
aftagelige netledninger end den, der fulgte med udstyret. (kapitel 3)

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

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

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

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

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

. Udfer Ny patient, eller fjern patientdataprofilen, nar en ny patient kobles til HemoSphere avanceret
monitor. Hvis det ikke sker, kan det medfore, at der er tidligere patientdata i de historiske visninger.
(kapitel 0)

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

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

. Tilbehorsudstyr, som er tilsluttet monitoren, skal vare certificeret i henhold til IEC/EN 60950 for
informationsteknologiudstyr eller IEC 60601-1:2005/A1:2012 for elektromedicinsk udstyr. Alle
kombinationer af udstyr skal vere i overensstemmelse med systemkravene i IEC 60601-1:2005/
A1:2012. (kapitel 6)

. Nir der skiftes til en anden sengemonitor, skal du altid kontrollere, at de angivne standardvardier
er gyldige. Omkonfigurer om noedvendigt spendingsomridet og det tilsvarende parameteromride,
eller kalibrer. (kapitel 6)

. Sluk ikke for lydalarmerne i situationer, hvor det kan kompromittere patientsikkerheden. (kapitel 7)
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. Alarmvolumen ma ikke senkes til et niveau, hvor alarmerne ikke kan monitoreres tilstreekkeligt.
Hvis det sker, kan det resultere i en situation, hvor patientsikkerheden kompromitteres. (kapitel 7)

. Visuelle fysiologiske alarmer og lydalarmer aktiveres kun, hvis parameteren er konfigureret som
en nogleparameter pd skermene (1-8 parametre vises 1 parameterfelter). Hvis en parameter ikke
er valgt og vises som en nogleparameter, udloses lydalarmer og visuelle fysiologiske alarmer ikke
for den pagaldende parameter. (kapitel 7)

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

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

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

. Produktet ma pa ingen made modificeres, serviceres eller andres. Servicering, eendring eller
modificering kan pavirke patientens/brugerens sikkerhed og/eller produktets ydeevne. (kapitel 9)

. CO-monitorering skal altid afbrydes, nar blodgennemstromningen omkring det termiske element
er stoppet. Kliniske situationer, hvor CO-monitorering skal standses, omfatter, men er ikke
begranset til: * Tidsperioder, hvor en patient er pa kardiopulmonal bypass ¢ Delvis tilbagetrekning
af kateteret, sd termistoren ikke er i lungearterien * Fjernelse af kateteret fra patienten (kapitel 9)

. PACEMAKERPATIENTER — Hastighedsmilere kan fortsaette med at teelle pacemakerhastigheder
under hjertestop eller nogle arytmier. Stol ikke helt og holdent pa den viste hjertefrekvens.
Hold pacemakerpatienter under noje opsyn. Se tabel A-5 pa side 262 for afsloring af dette
instruments afvisningskapabilitet for pacemakerimpulser. (kapitel 9)

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

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

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

. FloTrac-sensorer, Acumen 1Q-sensorer, TruWave-transducere eller katetre ma ikke benyttes, hvis
de er vade, beskadigede eller har varet udsat for elektrisk kontakt. (kapitel 10)

. Specifikke oplysninger om placering og anvendelse samt relevante ADVARSLER,
FORSIGTIGHEDSREGLER og specifikationer kan findes i brugsanvisningen til det enkelte
tilbehor. (kapitel 10)
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. Nir trykkablet ikke er i brug, skal den blotlagte kabelkonnektor beskyttes mod vaske.
Fugt i konnektoren kan medfere fejlfunktion af kablet eller unoejagtige trykmalinger. (kapitel 10)

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

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

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

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

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

. IEC 60601-1 overholdes kun, hvis HemoSphere vavsoxymetrimodulet (anvendt delforbindelse,
defibrilleringssikker) er forbundet til en kompatibel monitoreringsplatform. Tilslutning af eksternt
udstyr eller konfiguration af systemet pa en made, som ikke er beskrevet 1 denne vejledning,
opfylder ikke denne standard. Hvis ikke anordningen bruges som anvist, kan det oge risikoen for
elektrisk stod for patienten/brugeren. (kapitel 12)

. Inspicer ForeSight Elite modulet for beskadigelse for installation. Hvis der bemarkes nogen
beskadigelse, ma modulet ikke bruges, for det er blevet efterset eller udskiftet. Kontakt Teknisk
Support hos Edwards. Der er en risiko for, at beskadigede dele kunne reducere modulets ydeevne
eller udgore en sikkerhedsrisiko. (kapitel 12)

. Enhver risiko for kontamination mellem patienter kan elimineres ved at gore ForeSight Elite
modulet og kablerne rene efter hver gang, de har varet i brug. (kapitel 12)

. For at reducere risikoen for kontaminering og krydsinfektion, skal modulet desinficeres, hvis det
eller kablerne er sterkt kontamineret med blod eller andre kropsvasker. Hvis ForeSight Elite
modulet eller kablerne ikke kan desinficeres, skal de repareres, udskiftes eller kasseres. Kontakt
Teknisk Support hos Edwards. (kapitel 12)

. For at reducere risikoen for at beskadige interne elementer 1 kabelsamlingerne i ForeSight Elite
modulet skal du undgd overdreven trekning, bojning eller anden form for belastning af modulets
kabler. (kapitel 12)

. Produktet ma pd ingen made modificeres, serviceres eller andres. Servicering, eendring eller
modificering kan pévirke patientens/brugerens sikkerhed og/eller produktets ydeevne. (kapitel 12)
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. Sensorer er ikke sterile og ma derfor ikke anvendes pd skrabet, revnet eller flenget hud. Udvis
forsigtiched ved pésatning af sensorer pa et sted med sart hud. Pdsztning af sensorer, tape eller
udovelse af tryk pa et sidant sted kan reducere cirkulationen og/eller forirsage skadetr pd huden.
(kapitel 12)

. Undlad at placere sensoren ovenpa ringe perfunderet vaev. For bedre klebeevne, bor ujevne
hudoverflader undgas. Undlad at placere sensoren ovenpa et sted med ascites, cellulite,
pneumoencephalus eller odem. (kapitel 12)

. Hvis der skal udfores elektrokauterisationsprocedurer, skal der placetres sensoret og
elektrokauterisationselektroder si langt fra hinanden som muligt for at forhindre uonskede
hudforbrendinger. Der anbefales en afstand pd mindst 15 cm (6 tommer). (kapitel 12)

. Brug kun tilbehor fra Edwards med ForeSight Elite modulet. Edwards tilbehor opretholder
patientsikkerheden og bevarer ForeSight Elite modulets integritet, ngjagtighed og
elektromagnetiske kompatibilitet. Tilslutning af en sensor, der ikke er fra Edwards, vil forarsage
passende advarsel pd den pigaldende kanal, og der registreres ikke nogen StO2-vardier. (kapitel 12)

. Sensorer er designet til brug pa en enkelt patient og ma ikke genklargores. Genanvendte sensorer
udgor en risiko for krydskontamination eller infektion. (kapitel 12)

. Brug en ny sensor til hver patient, og smid den ud efter brug. Bortskaffelse skal ske i
overensstemmelse med hospitalets eller institutionens lokale politikker. (kapitel 12)

. Hvis en sensor virker beskadiget pa nogen made, ma den ikke bruges. (kapitel 12)
. Lzes altid teksten pa sensorens emballage. (kapitel 12)

. Udvis stor forsigtiched ved pasztning af sensorer. Sensorkredsleb er ledende og ma ikke komme i
kontakt med andre jordforbundne, stromforende dele ud over EKG- eller entropiskaerme. En sidan
kontakt ville kompromittere patientens isolering og sxtte den beskyttelse, som sensoren giver, ud
af kraft. (kapitel 12)

. Sensorer, der ikke er korrekt placeret, kan bevirke, at maleresultaterne bliver unejagtige. Sensorer,
der ikke bliver ordentligt placeret eller delvist losner sig, kan bevirke, at aflesningsresultaterne for
iltmaetningen ligger enten over eller under. (kapitel 12)

. Sensoren ma ikke placeres under patientens kropsvagt. Langerevarende perioder med tryk (som
eksempelvis ved tape over sensoren, eller hvor patienten ligger pa sensoren) overforer vagt fra
sensoren til huden, hvilket kan beskadige huden og reducere sensorens ydeevne. (kapitel 12)

. Sensorstedet skal efterses mindst hver 12. time for at reducere risikoen for utilstrackkelig klaebeevne,
cirkulation og hudintegritet. Hvis cirkulationstilstanden eller hudintegriteten er forringet, skal
sensoren pafores et andet sted. (kapitel 12)

. Tilslut ikke mere end en patient til ForeSight Elite modulet, da dette kan kompromittere patientens
isolering og sxtte den beskyttelse, som sensoren giver, ud af kraft. (kapitel 12)

. Modulet er designet til at oge patientens sikkerhed. Alle moduldele er "Type BF-defibrillationssikre"
og er beskyttet mod virkningerne af defibrilleringsudladningen og kan forblive pasat pa patienten.
Modulafleesninger kan vare unejagtige under brug af defibrillator og op til tyve (20) sekunder
derefter. (kapitel 12)

. Der kraves ingen separate handlinger, nir du bruger dette udstyr sammen med en defibrillator, men
der md kun bruges sensorer leveret af Edwards for at opna korrekt beskyttelse mod virkningerne
af en hjertedefibrillator. (kapitel 12)
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. Undga kontakt med patienter under defibrillering, da der ellers kunne opsta alvotlig personskade
eller dedsfald. (kapitel 12)

. Hvis der hersker tvivl om nogle af vardierne, der vises pd monitoren, skal patientens vitale tegn
klarlegges pa anden made. Funktionerne af alarmsystemet til patientovervdgning skal verificeres
med regelmaessige mellemrum, og hver gang der er tvivl om produktets korrekte funktionsmade.
(kapitel 12)

. ForeSight Elite modulets funktion skal testes mindst hvert 6. maned, som beskrevet i HemoSphere
servicemanualen. Manglende overholdelse af dette kan fore til personskade. Hvis modulet ikke
reagerer, mé det ikke bruges, for det er blevet efterset og servicetet eller udskiftet. Se
kontaktoplysninger om teknisk support pa indersiden af dakslet. (kapitel 12)

. Acumen Indeks for sandsynligheden for hypotension (HPI) ma ikke anvendes alene i forbindelse
med patientbehandling. En gennemgang af patientens hemodynamik anbefales inden pabegyndelse
af behandling. (kapitel 13)

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

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

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

. Du m4 under ingen omstendigheder rengore eller vedligeholde FSM'et, mens modulet bliver anvendt
til patientovervigning. Modulet skal slukkes, og HemoSphere avanceret monitor-netledningen
frakobles, eller modulet skal kobles fra monitoren og sensorer fjernes fra patienten. (bilag I)

. For start pd rengoring eller vedligeholdelse af nogen art, skal du kontrollere FSM, kabler, sensorer
og andet tilbehor for beskadigelse. Kontrollér kablerne for bojede eller knakkede stikben, revner
eller flosning. Hvis der bemzrkes nogen beskadigelse, md modulet ikke bruges, for det er blevet
efterset og serviceret eller udskiftet. Kontakt Teknisk Support hos Edwards. (bilag F)

. Der er en risiko for alvorlig personskade eller dedsfald, hvis denne procedure ikke folges. (bilag F)

. Eksplosionsfare! Du ma ikke dbne batteriet, legge det pa dben ild, opbevare det ved hoj temperatur
eller kortslutte det. Det kan antende, eksplodere, leekke eller blive varmt og forirsage alvorlige

personskader eller dodsfald. (bilag F)

. Hvis der anvendes andet tilbehor eller andre sensorer og kabler end dem, som er angivet her, kan det
fore til ogede elektromagnetiske emissioner eller nedsat elektromagnetisk immunitet. (bilag G)

. Det er ikke tilladt at zendre pda HemoSphere avanceret monitor. (bilag G)

. Barbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og andre kilder til elektromagnetiske
forstyrrelser som f.eks. diatermi, litotripsi, RFID, elektromagnetiske tyverisikringssystemer og
metaldetektorer kan potentielt pavirke alt elektronisk medicinsk udstyr, herunder
HemoSphere avanceret monitor. Vejledning om korrekt sikkerhedsafstand mellem
kommunikationsudstyr og HemoSphere avanceret monitor kan ses i tabel G-3. Virkningerne
af andet udstyr, der udsender RF, kendes ikke og kan muligvis interferere med HemoSphere
monitoreringsplatformens funktion og sikkerhed. (bilag G)
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2.3 Forsigtig

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

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

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

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

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

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

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

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

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

vanskeligt at se LCD-skeermen. (kapitel 3)

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

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

. Kun uddannet personale ma kalibrere HemoSphere avanceret monitors analoge porte. (kapitel 6)

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

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

. Tving ikke modulet ind i slotten. Tryk jeevnt for at skubbe og klikke modulet pa plads. (kapitel 9)
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. Unojagtige malinger af hjerteminutvolumen kan skyldes: * Forkert kateteranleggelse eller -position
* Store variationer i blodtemperaturen i lungearterien. Nogle eksempler, der forarsager BT-
variationer kan f.eks. vare: * status efter kardiopulmonal bypass-operation * centralt administrerede
afkolede eller opvarmede oplesninger af blodprodukter * anvendelse af sekventielle
kompressionsanordninger ¢ Koageldannelse pa termistoren * Anatomiske abnormiteter
(f.eks. kardiel shunt) ¢ Kraftige patientbevagelser * Interferens fra elektrokauteringsudstyr
eller elektrokirurgisk udstyr « Hurtige «endringer i hjerteminutvolumen (kapitel 9)

. Se bilag E for at sikre, at beregningskonstanten er den samme som specificeret 1 indlegssedlen til
kateteret. Hvis beregningskonstanten ikke er den samme, indtastes den onskede
beregningskonstant manuelt. (kapitel 9)

. Pludselige ®ndringer i PA-blodtemperaturen, f.eks. pd grund af patientbevagelser eller
bolusadministration af legemidler, kan bevirke, at der beregnes en iCO- eller iCI-vaerdi. Injicér
sd hurtigt som muligt efter, at meddelelsen Injicér vises, for at undga fejlagtigt udloste kurver.
(kapitel 9)

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

. Hvis HemoSphere trykkablet tabes for meget, kan det fordrsage skade pé kablet og/eller
fejlfunktion. (kapitel 10)

. Effektiviteten af FT-CO-malingerne hos padiatriske patienter er ikke blevet vurderet.
(kapitel 10)

. Unojagtige FT-CO-malinger kan forarsages af faktorer sisom: * Ikke korrekt nulstillet og/eller
udjevnet sensot/transducet * Over- eller under-fugtede trykslanger ¢ For store vatiationer i blodtryk.
Visse tilstande, som medforer BP-variationer, indbefatter, men er ikke begrensede til: * Intra-aortiske
ballonpumper * Enhver klinisk situation, hvor det arterielle tryk anses for varende ukorrekt eller ikke
repraesentativt for aortisk tryk, herunder, men ikke begraenset til: * Ekstrem perifaer karforsnaevring,
hvilket resulterer 1 en kompromitteret radialarteriel trykkurveform * Hyperdynamiske tilstande, som
de ses efter levertransplantationer * Kraftige patientbevagelser  Interferens fra
elektrokauteringsudstyr eller elektrokirurgisk udstyr Aortaklaptilbagelob kan forirsage for hojt estimat
af slagvolumen/hjerteminutvolumen beregnet pa baggrund af omfanget af klapsygdom og mangden,
der mistes tilbage i venstre ventrikel. (kapitel 10)

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

. For at forhindre beskadigelse af kablet ma der ikke trykkes for hardt pé trykkablets
nulstillingsknap. (kapitel 10)

. Serg for, at oximetrikablet er stabiliseret for at forhindre, at det tilsluttede kateter bevages unodigt.
(kapitel 11)

. Kateterspidsen eller kalibreringskoppen ma ikke blive vad, inden der foretages en in vitro-
kalibrering. Kateteret og kalibreringskoppen skal vare torre, for at der kan udferes nojagtig in vitro-
oximetrikalibrering. Skyl forst kateterlumen, nar in vitro-kalibreringen er udfert. (kapitel 11)
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. Hyvis in vitro-kalibreringen udferes, efter at oximetrikateteret er indfort i patienten, bliver
kalibreringen unejagtig. (kapitel 11)

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

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

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

. Undgi at placere ForeSight Elite modulet, hvor status-LED'en ikke let kan ses. (kapitel 12)

. Hvis der bruges for meget pres, kan det odelegge fastholdelsestappen, hvilket kan medfere, at
modulet falder ned pa patienten, omkringstiende eller operatoren. (kapitel 12)

. Loft eller traek ikke ForeSight Elite modulet i et kabel, og placer ikke ForeSight Elite modulet eller
tilbehoret i en position, der kan medfere, at modulet falder ned pa patienten, omkringstiende eller
operatoren. (kapitel 12)

. Undga at placere ForeSight Elite modulet under lagner eller tappe, der kan begranse luftstrommen
omkring modulet, hvilket kan ege modulkabinettets temperatur og forarsage en skade. (kapitel 12)

. Tving ikke modulet ind i leseren. Tryk jevat for at skubbe og klikke modulet pé plads. (kapitel 12)
. Sensorerne bor ikke placeres pa steder med udbredt hirvakst. (kapitel 12)

. Sensoren skal kunne ligge helt ind til ren, tor hud. Enhver form for urenheder, creme, olier, pudder,
sved eller hér, som forhindrer ordentlig kontakt mellem sensoren og huden, vil pavirke validiteten
af de indsamlede data og kan resultere i en alarmmeddelelse. (kapitel 12)

. Nir sensorer bruges i indstillinger med LED-belysning, kan det vere nodvendigt at dekke dem
med en lysblokering for tilslutning til sensorkablet, fordi nogle hojintensitetssystemer kan forstyrre
sensorens detektion af narinfraredt lys. (kapitel 12)

. Loft eller traek ikke ForeSight Elite modulet i et kabel, og placer ikke ForeSight Elite modulet eller
tilbehoret i en position, der kan medfere, at modulet falder ned pa patienten, omkringstiende eller
operatoren. (kapitel 12)

. Nir patientovervagningen er startet, md du ikke udskifte sensoren eller frakoble sensoren i mere
end 10 minutter for at undga genstart af den forste StO2-beregning. (kapitel 12)

. Malinger kan blive pavirket ved tilstedevzarelse af sterke elektromagnetiske kilder, f.eks.
elektrokirurgisk udstyr, og malinger kan vare unejagtige under brug af sddant udstyr. (kapitel 12)

. Forhojede niveauer af carboxyhemoglobin (COHDb) eller methemoglobin (MetHb) kan fore til
unojagtige eller fejlagtice malinger. Det samme gzlder for intravaskulere farver eller enhver
substans, der indeholder farver, der 2ndrer den normale blodpigmentering. Andre faktorer, der kan
pavirke malenojagtigheden, omfatter: Myoglobin, hemoglobinopatier, anemier, puljet blod under
huden, interferens fra fremmedlegemer pé sensorbanen, bilirubinami, eksternt anvendt farve
(tatoveringer), hoje niveauer af HgB eller Het og modermerker. (kapitel 12)

. Nir sensorer bruges i indstillinger med LED-belysning, kan det vere nodvendigt at dekke dem
med en lysblokering for tilslutning til sensorkablet, fordi nogle hojintensitetssystemer kan forstyrre
sensorens detektion af narinfraredt lys. (kapitel 12)
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. Sammenlignet med tidligere softwareversioner er et ForeSight Elite oximetermodul med
softwareversion V3.0.7 eller nyere, som anvendes med padiatriske sensorer (lille og mellem), mere
responsivt i visningen af StO2-vardier. Iser i omrddet under 60 % kan StO2-malinger eventuelt
rapporteres som lavere end 1 tidligere softwareversioner. Klinikere skal tage hojde for den hurtigere
respons og de potentielt modificerede StO2-vardier ved anvendelse af V3.0.7 software, iser hvis de
har erfaring med tidligere softwareversioner til ForeSight Elite oximetermodulet. (kapitel 12)

. Effektiviteten af HPI-parameteren er blevet fastlagt vha. trykkurveformsdata fra a. radialis.
Effektiviteten af HPI-parameteren med arterietryk fra andre steder (f.eks. femoralis) er ikke blevet
evalueret. (kapitel 13)

. HPI -parameteren giver muligvis ikke forudgiende meddelelse om en tendens mod en hypotensiv
handelse 1 situationer, hvor en klinisk intervention resulterer i en pludselig ikke-fysiologisk
hypotensiv handelse. Hvis dette sker, udferer HPI -funktionen omgiende folgende: et pop-op
vindue med advarsel om hejt HPI, en alarm med hej prioritet og en HPI -vaerdi pa 100 vises, hvilket
indikerer, at patienten gennemgar en hypotensiv handelse. (kapitel 13)

. Der skal udvises forsigtighed, nir dP/dt anvendes hos patienter med svar aortastenose, da stenosen
kan reducere forbindelsen mellem venstre ventrikel og afterload. (kapitel 13)

. Parameteren dP/dt kan, selv om den overvejende bestemmes af zndringer i venstre ventrikels
kontraktilitet, pavirkes af efterbelastning i perioder med vasoplegiske tilstande (arteriovenos
frakobling). Under sidanne petioder afspejler dP/dt muligvis ikke ndringerne i venstre ventrikels
kontraktilitet. (kapitel 13)

. HPI -parameteroplysningerne i tabel 13-11 og tabel 13-12 skal ses som en generel rettesnor og
repraesenterer ikke nodvendigvis den individuelle erfaring. En gennemgang af patientens
hamodynamik anbefales inden pabegyndelse af behandling. Se Klinisk anvendelse p4 side 208.

(kapitel 13)
. Rengor instrument og tilbehor, og stil det til opbevating, hver gang det har varet brugt. (bilag F)
. HemoSphere avanceret monitor-moduler og platformskabler er folsomme over for elektrostatisk

afladning (ESD). Forseg ikke at dbne kabel- eller modulkabinettet, og undlad brug, hvis kabinettet
er blevet beskadiget. (bilag F)

. Du ma ikke hzlde eller sprojte vaske i nogen del atf HemoSphere avanceret monitor, tilbehoret,
modulerne eller kablerne. (bilag F)

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

. DU MA IKKE: Lade nogen form for vaeske komme i kontakt med stromstikket Lade vaske trenge
ind i konnektorer eller dbninger i monitorhuset eller modulerne Hvis vaeske kommer i kontakt med
nogen af ovenstdende, mé du IKKE forsege at bruge monitoren. Kobl straks strommen fra,
og kontakt din biomedicinske afdeling eller lokale Edwards-repraesentant. (bilag I)

. Efterse alle kabler for defekter jevnligt. Kablerne ma ikke rulles stramt op, nar de legges til
opbevaring. (bilag F)

. Undlad at anvende nogen andre rengoringsmidler eller at sprojte eller hzlde rengoringsoplosning
direkte pa platformskablerne. Platformskablerne ma ikke damp-, strile- eller EO-steriliseres.
Platformskablerne ma ikke nedsxnkes i vaske. (bilag F)

. Du ma ikke sterilisere HemoSphere-oximetrikablet med damp, straling eller EO. Du m4 ikke
nedsaznke HemoSphere-oximetrikablet i vaske. (bilag F)

. Hvis der treenger elektrolytoplesning, f.eks. Ringer-lactat-oplesning, ind i kabelkonnektorerne,
mens de er sluttet til monitoren, og monitoren tendes, kan excitationsspendingen forirsage
elektrolytkorrosion og hurtig nedbrydning af de elektriske kontakter. (bilag F)
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. Kabelkonnektorerne ma ikke nedsankes i rengoringsmiddel, isopropylalkohol eller glutaraldehyd.
(bilag F)

. Brug ikke en varmepistol til at torre kabelkonnektorerne. (bilag I)

. Genbrug eller bortskaf lithiumionbatteriet 1 overensstemmelse med alle, statslige og lokale love.
(bilag F)

. Instrumentet er blevet testet og overholder grenserne for IEC 60601-1-2. Disse grenser er designet

til at yde rimelig beskyttelse mod skadelig interferens i en typisk medicinsk installation. Udstyret

genererer, bruger og kan udstréle radiofrekvensenergi, og hvis det ikke installeres og anvendes

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

i nzerheden. Der er dog ingen garanti for, at der ikke vil forekomme interferens i en konkret

installation. Hvis udstyret forarsager skadelig interferens med andet udstyr, som kan fastslas ved

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

af folgende: - Vend eller flyt modtagerudstyret. - Qg afstanden mellem udstyret. - Bed producenten

om hjalp. (bilag G)

2.4 Brugerfladesymboler

Det folgende er ikoner, som vises pd HemoSphere avanceret monitorskermen. Du kan lese mere om
skaermens udseende og navigering pa skarmen i kapitel 5, Navigering i HemoSphere avanceret monitor.
Visse ikoner vises kun i forbindelse med monitorering med et bestemt haemodynamisk teknologimodul

eller -kabel som specificeret.

Tabel 2-1 Skaermsymboler
pa monitoren

Symbol

Beskrivelse

lkoner pa navigationslinjen

veelg monitoreringstilstand

start CO-monitorering
(HemoSphere Swan-Ganz-modul)

stop CO-monitorering med
CO-nedteellingstimer

(se CO-nedteellingstimer pa side 146)
(HemoSphere Swan-Ganz-modul)

nulstil og kurveform

GDT-sporing

EEE DR

menuen indstillinger

Tabel 2-1 Skaermsymboler
pa monitoren (fortsat)

Beskrivelse

hjem (tilbage til hovedmonitoreringsskeermen)

vis trykkurveform

skjul trykkurveform

afbryd lydalarmer

alarmer sat pa pause (afbrudt) med

1:56 nedteellingstimer (Se Afbryd lydalarmer
Alarmer sal o s
i fame pa side 78)
genoptag monitorering med forlgbet tid fra
D monitoreringspause
00:00:47
lkoner i menuen Kliniske vaerktajer
veelg monitoreringsfunktion
g
-
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Tabel 2-1 Skaermsymboler Tabel 2-1 Skaermsymboler
pa monitoren (fortsat) pa monitoren (fortsat)
Beskrivelse Symbol | Beskrivelse

iCO (intermitterende hjerteminutvolumen)
(HemoSphere Swan-Ganz-modul)

tilbage-tast pa tastaturet

flyt markgren 1 tegn til venstre
oximetrikalibrering

(HemoSphere-oximetrikabel)

flyt markeren 1 tegn til hgjre

Indtast CVP

annuller-tast pa tastaturet

beregning af afledte vaerdier

haendelsesoversigt punkt ikke aktiveret

-
T
O punkt aktiveret
i
r

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

nulstil og kurveform

patient-CCO-kabeltest Parameterfeltikoner

(HemoSphere Swan-Ganz-modul) menuen Alarmer/mal: parameteren
lydalarmindikator aktiveret

sekundaer HPI-skeerm

menuen Alarmer/mal: parameteren
lydalarmindikator deaktiveret

(HemoSphere-trykkabel)

vaeskeresponstest

Se Signalkvalitetsindikator pa side 173
(HemoSphere-oximetrikabel)

Menu-navigeringsikoner indikator for overskredet SVV-filtrering:

hgj grad af pulsvariabilitet pavirker muligvis
SVV-veerdier

tilbage til hovedmonitoreringsskaermen

i indikatorlinje for signalkvalitet
(avanceret funktion) .

Vengs oximetrikalibrering

tilbage til den foregdende menu (HemoSphere -oxymetrikabel)

Informationslinjeikoner

annuller ikon for HIS aktiveret pa informationslinjen

Se tabel 8-2 pa side 137

‘-
-

snapshot (skaermoptagelse)

| (7]
oD NEEENNEDN

]

rul for at veelge et punkt pa en lodret liste

A4 'ww rullodret pa siden == @ | indikatorikoner for batterilevetid pa
| vandret &= | ==/ | informationslinjen
4 > ru vandre Se Tabel 5-5 pa side 106
indtast skaermlysstyrke

< alarmvolumen

enter-tast pa tastaturet

las skeerm

go
B B8EE Nk
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Tabel 2-1 Skaermsymboler
pa monitoren (fortsat)

2 Sikkerhed og symboler

Tabel 2-1 Skaermsymboler
pa monitoren (fortsat)

Beskrivelse

Beskrivelse

genve;j til menuen Hjeselp

haendelsesoversigt

slag-for-slag hjertefrekvens
(HemoSphere Swan-Ganz modul
med EKG-input)

\
d

wi-fi-signal
Se tabel 8-1 pa side 136

Interventionsanalyseikoner

knappen interventionsanalyse

indikator for interventionsanalysetype for
brugerdefineret haendelse (gra)

indikator for interventionsanalysetype for
lejringsaendring (lilla)

indikator for interventionsanalysetype for
veesketilbud (bla)

indikator for interventionsanalysetype for
intervention (gren)

indikator for interventionsanalysetype for
oxymetri (rad)

indikator for interventionsanalysetype for
haendelse (gul)

ikonet rediger i
interventionsinformationsvinduet

fOd44 44 4B

ikonet tastatur til indtastning af noter pa
interventionsredigeringsskaermen

lkoner for GDT-sporing

knappen Tilfgj mal pa GDT-
sporingsskaermen

knappen Malvaerdi pa GDT-
sporingsskaermen

knappen Afslut valg af mal pa
GDT-sporingsskaermen

knappen Rediger mal pa GDT-
sporingsskaermen

symbolet Time-In-Target pa
GDT-sporingsskaermen

HPI-ikoner

genvejstast til sekundaer HPI-skaerm
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2.5 Symboler pa produktmaerkater

2 Sikkerhed og symboler

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

til HemoSphere avanceret monitoreringsplatform.

Tabel 2-2 Symboler
pa produktmaerkater

Symbol

Beskrivelse

Producent

Fremstillingsdato

Rx only

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

IPX1 Yder beskyttelse mod lodret faldende
vand ifglge IPX1-standard
IPX4 Yder beskyttelse mod vandsteenk i alle

retninger ifglge IPX4-standard

hid

Separat indsamling af elektrisk
og elektronisk udstyr i henhold til
EF-direktivet 2012/19/EU

©

Overholder Begraensning af farlige stoffer
(RoHS) — kun Kina

Tabel 2-2 Symboler

pa produktmaerkater (fortsat)
Symbol Beskrivelse
MR-usikker
Conformité Européenne (CE-maerke) fra
TUV SUD Product Service GmbH
0123 (bemyndiget organ)

C€

Conformité Européenne (CE-maerke)

Batchkode
LOT
Delnummer
PN
# Antal
Blyfri

FE

0O

Overholder Federal Communications
Commission (FCC) — kun USA

=

?

Ny

Denne enhed indeholder en ikke-

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

@ eifu.edwards.com
+ 18885704016

Folg brugsanvisningen pa hjiemmesiden

(Hef

3
Vad

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

TN\

Intertek ETL

Intertek
Katalognummer
REF
Serienummer
SN

Autoriseret repreesentant i EU

Underwriters Laboratories-
produktcertificeringsmaerke

Genanvendeligt lithium-ion

Teknisk overensstemmelsesmeerke
(Japan)

Ma ikke skilles ad

Ma ikke afbreendes

Medicinsk udstyr

Ko

nnektoridentifikationsmaerkater

Akvipotential terminalstuds

USB 2.0

49




HemoSphere avanceret monitor

Tabel 2-2 Symboler

pa produktmarkater (fortsat)

2 Sikkerhed og symboler

Tabel 2-2 Symboler
pa produktmaerkater (fortsat)

Beskrivelse

Symbol

Beskrivelse

USB 3.0

Ethernet-forbindelse

Analogt input 1

Yderligere mzerkater pa emballagen

]
il

Opbevares tort

Ha

Skrebelig. Handter forsigtigt.

Analogt input 2

Tryk (DTP)-output

Defibrilleringssikker, type CF-anvendt del
eller tilslutning

EKG-input fra ekstern monitor

HDMI-udgang

Konnektor: seriel COM-udgang (RS232)

—
—

Denne side op

@] |

Ma ikke anvendes, hvis emballagen
er beskadiget

ale
Ll

Kasse fremstillet af genbrugspap

\/
o
\

N
Z

Beskyttes mod sollys

<

24

Temperaturgreense
(X = nedre greense, Y = gvre greense)

S

&

X
X

Luftfugtighedsbegraensning
(X = nedre greense, Y = gvre greense)

BEMARK

1 brugsanvisningen til tilbehorsproduktet.

For alle mezrkater pa tilbehorsprodukter henvises der til symboltabellen

50




HemoSphere avanceret monitor 2 Sikkerhed og symboler

2.6 Galdende standarder

Tabel 2-3 Galdende standarder

Standard Titel

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

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

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

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

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

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

2.7 HemoSphere avanceret monitors vaesentlige funktion

Platformen viser kontinuerlig CO og intermitterende CO med et kompatibelt Swan-Ganz-kateter ifolge
specifikationerne i bilag A. Platformen viser det intravaskulere blodtryk med en kompatibelt FloTrac eller
Acumen 1Q sensor eller en kompatibel TruWave DPT ifolge specifikationerne i bilag A. Platformen viser
SvO,/SecvO, med et kompatibelt oximetrikateter ifolge specifikationerne i bilag A. Platformen viser StO,
med et kompatibelt oximetrimodul og oximettisensor ifelge specifikationerne i bilag A. Platformen viser
alarm-, alarmmeddelelses-, indikator- og/eller systemstatus, nir det ikke er muligt at levere nojagtig miling
af den relevante haemodynamiske parameter. Du kan lese mere i VVasentlige ydelsesegenskaber pa side 258.

Enhedens ydeevne, herunder funktionelle egenskaber, er blevet verificeret i en omfattende serie af tests for
at understotte enhedens sikkerhed og ydeevne til dens tilsigtede brug, nir den bruges i overensstemmelse
med den etablerede brugsanvisning.
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3.1 Udpakning

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

3.1.1 Emballagens indhold

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

Tabel 3-1 HemoSphere avanceret monitoreringskomponenter

HemoSphere avanceret monitoring-system (basiskit)

* HemoSphere avanceret monitor
* HemoSphere-batteripakke
stremkabel
stremindgangsdaeksel
L-Tech-ekspansionsmodul
ekspansionsmodul (2)
hurtigstartguide

* brugermanual (pa USB-nggle)

e o o o o
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3.1.2 Nedvendigt tilbehor til platformsmoduler og -kabler

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

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

Monitorerede og beregnede parametre

Ngdvendigt kabel/kateter (6]0) EDV RVEF SVR iCO SV
CCO-patientkabel . . . . . .
EKG-kabel . . .
analogt trykinputkabel/analoge .

trykinputkabler

injektionsvaesketemperatursonde .
Swan-Ganz-termodilutionskateter .
Swan-Ganz CCO-kateter eller . . . .
Swan-Ganz CCOmbo-kateter

Swan-Ganz CCOmbo V-kateter . . . . . .

BEMAERK  Ikke alle parametre kan monitoreres eller beregnes hos pzdiatriske patienter.
Se tabel 1-1 pd side 24 for tilgengelige parametre..

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

Monitorerede og beregnede parametre
Valgmuligheder CO SV Svwv/ SVR PR SYS/ | MPAP CVP HPI/
for tryksensor/ PPV DIA/ dP/dt/
-transducer MAP Eagyn
FloTrac-sensor . . . * . .
TruWave-transducer . . . .
Acumen IQ-sensor . . . * . . .

*BEMZERK Et CVP-analogt indgangssignal, CVP-overvigning eller manuel indtastning af CVP er
nodvendigt for at beregne SVR.

Tabel 3-4 Ngdvendige katetre til monitorering af parametre
med HemoSphere-oximetrikabel

Monitorerede
og beregnede
parametre
Nodvendigt kateter ScvO, SvO,
PediaSat-oximetrikateter eller kompatibelt .
centralt vengst oximetrikateter
Swan-Ganz-oximetrikateter .
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Tabel 3-5 Nadvendigt tilbehor til monitorering af parametre
med HemoSphere-vaevsoximetrimodulet

Vavsoximetri
Nodvendigt tilbehar (StO,)
ForeSight Elite modul .
ForeSight Elite sensor .

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

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

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

3.2 HemoSphere avanceret monitor-tilslutningsporte

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

3.2.1 Monitor set forfra

® visuel alarmindikator

@ afbryderknap

@

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

©

stik til stromkabel
(stromindgangsdack-
sel fjernet)

HDMI-port
ethernet-port

USB-port

®© ® © ©

stik til seriel COM1-
port (RS-232)

Analogt input 1
Analogt input 2

® O ©

EKG-input

trykoutput

e ©

akvipotential
terminalstuds
tilslutning

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

® USB-port
@ batterilige

L

® =

Figur 3-3 HemoSphere avanceret monitors hgjre panel

3.2.4 Monitors venstre panel

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

reme
O— =ut (
L A

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

3.3.1 Monteringsmuligheder og -anbefalinger

HemoSphere avanceret monitor skal anbringes pé et plant og stabilt underlag eller monteres sikkert pa et
kompatibelt stativ 1 henhold til praksis pa din institution. Operatoren ber vere placeret tet foran monitoren
under brugen. Enheden er kun beregnet til at blive betjent af én person ad gangen. Et rullestativ til HemoSphere
avanceret monitor fas som ekstratilbehor. Se Beskrivelse af andet tilbehor pé side 270 for yderligere oplysninger.
Kontakt din lokale Edwards-reprasentant for anbefalinger vedrorende andre monteringsmuligheder.

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

Dette produkt indeholder metalliske dele. Md IKIKE bruges i et magnetisk
resonans-miljo (MR-miljo).

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

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

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

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

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

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

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

Alt IEC/EN 60950-udstyr, herunder printere, skal anbringes mindst 1,5 meter fra
patientens seng.

FORSIGTIG HemoSphere avanceret monitor mé ikke udsattes for ekstreme temperaturer.
Se miljespecifikationer i bilag A.

HemoSphere avanceret monitor mé ikke udsattes for meget snavsede eller stovede omgivelser.
HemoSphere avanceret monitors ventilationsibninger mé ikke blokeres.

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

Monitoren ma ikke anvendes som en hindholdt enhed.
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3.3.2 Installation af batteri

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

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

BEMARK  Du bedes konditionere batteriet, for det bliver taget i brug for ferste gang, for at sikre,
at det batteriniveau, der vises pd monitoren er korrekt. Du kan finde oplysninger om
vedligeholdelse og konditionering af batterier i 1edligeholdelse af batteri pa side 291.

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

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

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

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

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

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

1 Hovis stromindgangsdzkslet allerede er installeret, fjernes de to skruer (figur 3-5), der holder
stromindgangsdakslet fast bag monitoren.

Saxt det aftagelige stromkabel 1. Serg for, at stikket sidder godt fast.

3 Sat stromindgangsdezkslet pd over stikket ved at treekke stromkablet gennem dakslets dbning
og derefter trykke dackslet og pakningen op mod monitorens bagside, sa de to skruchuller er over
hinanden.

Sxt de to skruer i igen for at fastholde dakslet pA monitoren.

S«t stromkablet i en stikkontakt beregnet til hospitalsudstyr.

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

58



HemoSphere avanceret monitor 3 Installation og ops@tning

Figur 3-5 Stremindgangsdaksel til HemoSphere avanceret monitor —
skrueplaceringer

3.3.3.1 AEkvipotential forbindelse

Denne monitor SKAL have jordforbindelse under drift (klasse I-krav i henhold til IEC 60601-1). Hvis

der ikke er en stikkontakt, som er beregnet til hospitalsudstyr, eller en kontakt med plads til tre stikben,
skal hospitalets elektriker konsulteres for at sikre korrekt jordforbindelse. Der er en akvipotential terminal
pé bag pa monitoren (figur 3-2), som skal tilsluttes et xkvipotentialt jordingssystem (akvipotentialt kabel).

ADVARSEL Brug ikke fotlengerledninger eller stromskinner til tilslutning af netledningen.
Brug ikke andre aftagelige netledninger end den, der fulgte med udstyret.

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

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

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

FORSIGTIG Nar instrumentet flyttes, skal der slukkes for strommen, og stromkablet skal fjernes.

3.3.4 Tilkobling og frakobling af et heemodynamisk monitoreringsmodul

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

Efterse det nye modul for udvendige skader, for det installeres. Indszt det onskede monitoreringsmodul
i den dbne slot ved at trykke jevnt péd det for at skubbe det ind og klikke det pa plads.
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3.3.5 Tilkobling og frakobling af et heemodynamisk monitoreringskabel

Begge monitoreringskabelporte er udstyret med en magnetisk lisemekanisme. Efterse kablet for skader,
for det tilkobles. Et monitoreringskabel klikker pa plads, nir det sidder rigtigt 1 porten. Kablet frakobles
ved at tage fat om stikket og trackke det vk fra monitoren.

3.3.6 Tilslutning af kabler fra eksternt udstyr

HemoSphere avanceret monitor anvender monitorerede slavedata til at beregne visse hemodynamiske parametre.
Det omfatter data fra trykindgangsdataportene og EKG-monitorindgangsporten. Alle slavekabelforbindelser
sidder pa monitorens bagpanel (figur 3-2). Se Nodvendigt tilbehor til platformsmoduler og -kabler pa side 53 for en liste
over beregnede parametre, som er tilgzengelige med visse kabelforbindelser. For at fa yderligere oplysninger om
konfigurering af de analoge trykporte, se Analogt tryksignalinput pa side 119.

VIGTIG BEMZERKNING HemoSphere avanceret monitor er kompatibel med tryk- og

EKG-analoge slaveinput fra enhver patientmonitor, der har
analoge slaveoutputporte, som opfylder specifikationerne for
signalinput, sidan som det er beskrevet i bilag A, tabel A-5
idenne brugermanual. Disse udger en praktisk metode til
anvendelse af information fra en patientmonitor til beregning

af yderligere he@modynamisk monitorering til visning. Dette

er en valgfri funktion, der ikke pavirker HemoSphere avanceret
monitors primere funktion med overvagning af hjerteminutvolumen

(med HemoSphere Swan-Ganz-modulet) eller vengs

oxygenmaetning (med HemoSphere oximetrikablet).

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

3.4.1 Startprocedure

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

N L2

Edwards

Figur 3-6 Startskaerm

BEMARK  Hvis de diagnostiske test registrerer en fejltilstand, vises en systemfejlskeerm i stedet for
startskeermen. Se kapitel 14: Feilfinding eller bilag F: Vedligeholdelse, service og support pa system.
Ellers skal du kontakte Edwards Lifesciences’ reprasentant for at fi hjalp.

3.4.2 Velg sprog

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

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

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

English (US) English (UK)
Francgais Italiano
Deutsch Nederlands
E(l \\Val'ds Espaiiol Svenska
EMnvika Portugués
AAE 37
Polski Cestina
Dansk Suomi
Eesti Lietuviy
Latviesu Norsk

Figur 3-7 Sprogvalgsskarm

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

Monitorering af hjerteminutvolumen med HemoSphere Swan-Ganz-modul. . .....................
Monitorering med HemoSphere trykkabel ... ... o o o oo
Monitorering med HemoSphere oximetrikabel .. ... ... . ... . o

Monitorering med HemoSphere-vavsoximetrimodul . ...... . ... ... oo i

BEMAERK  Dette kapitel er henvendt til erfarne klinikere. Det giver en kort vejledning i brugen

af HemoSphere avanceret monitor. Du kan se ydetligere oplysninger, advarsler
og forsigtighedsregler i de enkelte kapitler i manualen.
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HemoSphere avanceret monitor

4 Hurtigstart til HemoSphere avanceret monitor

4.1 Monitorering af hjerteminutvolumen med HemoSphere
Swan-Ganz-modul

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

0
(2)szm—

b Va

[ —

S,

® termistorforbindelse

® termisk element-
forbindelse

® injektionsvaske-
temperatursonde-

@ CCO-patientkabel

® HemoSphere
Swan-Ganz-modul

® HemoSphere avanceret
monitor

—m—

O,

forbindelse

Figur 4-1 Oversigt over HemoSphere Swan-Ganz-modulforbindelse

N

o O A~ W

9

Indsat HemoSphere Swan-Ganz-modulet i monitoren. Modulet klikker, nér det sidder rigtigt.

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

Velg knappen Fortsat igangvarende patient eller knappen Ny patient, og indtast nye patientdata.
Tilslut CCO-patientkablet til HemoSphere Swan-Ganz-modulet.
Vealg monitoreringsfunktionsknappen Invasiv i vinduet Valg af monitoreringsfunktion.

Tryk pa Start monitorering for at begynde monitorering.

Tryk pa ikonet Indstillinger - fanen Valg skarmopsztning (SN for at

valge den onskede monitoreringsskarmvisning.

Tryk inde i et parameterfelt for at velge den onskede nogleparameter i menuen til konfiguration
af parameterfelter.

Tryk inden for et parameterfelt for at justere Alarmer/mal.

10 Afhaengigt af katetertypen fortsetter du til trin 11 i et af folgende afsnit:

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

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

11 Tilslut termistorens @ og det termiske elements @ Swan-Ganz CCO-kateterforbindelser
(figur 4-1) til CCO-patientkablet.

12 Kontroller, at kateteret er korrekt indfort i patienten.

13 Tryk pd ikonet Start monitorering H Der vises et nedtzllingsur pa ikonet Stop monitorering

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

tilstrekkeligt med data, vises der en CO-vaerdi i parameterfeltet.

. Hvis der skal

14 Perioden indtil den naste CO-miling vises under ikonet Stop monitorering
vere kortere tid mellem beregningerne, skal du velge STAT CO (sCO) som en negleparameter.
sCO er et hurtigt estimat af CO-vardien.

15 Tryk pé ikonet Stop monitorering JAVAll for at stoppe CO-monitorering,

4.1.2 Periodisk monitorering af hjerteminutvolumen

Folg trin 1-10 i starten af afsnit 4.1, for du gar videre.
11 Tilslut Swan-Ganz-kateterets termistorforbindelse (O, figur 4-1) til CCO-patientkablet.

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

13 Tryk pa ikonet Indstillinger - fanen Kliniske varktejer >
ikonet iCO .

14 Vezlg folgende indstillinger pa den nye konfigurationsindstillingsskeerm:
* Injektionsvaskens volumen: 10 ml, 5 ml eller 3 ml (kun badsonde)

e Kateterstorrelse: 55 F, 6 F,7F, 7,5 F cller 8 F

* Beregningskonstant: Auto, eller ogsa vises der et numerisk tastatur til manuel
indtastning, nar dette valges

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

¢ Bolusfunktion: Auto eller Manuel

15 Tryk pa knappen Start szt.

16 Hvis automatisk bolusfunktion er valgt, er Vent fremhavet ( p yent ), indtil den termiske

grundlinje er naet. Hvis manuel bolusfunktion er valgt, er Parat ( | pamgt ) fremhavet, nar den

termiske grundlinje er ndet. Tryk pd knappen Injicér forst for at starte bolusproceduren.

17 Nir Injicér bliver fremhavet (- mjicér ), bruges en hurtig, jevn og kontinuerlig metode til at

injicere bolus med det volumen, der tidligere er valgt.

18 Beregning fremhewves ( Beregning ), 0g derefter vises den resulterende iCO-maling.
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19 Gentag trin 16-18 op til seks gange efter behov.
20 Tryk pa knappen Gennemse, og rediger bolusserien, hvis det er nedvendigt.
21 Tryk pa knappen Accepter.

41.3 Kontinuerlig monitorering af slutdiastolisk volumen

Folg trin 1-10 i starten af afsnit 4.1, for du gar videre. For at indhente EDV/RVEF-parametre skal der
anvendes et Swan-Ganz CCO-kateter med RVEDV.

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

12 Kontroller, at kateteret er korrekt indfort i patienten.

13 Tilslut den ene ende af EKG-interfacekablet til HemoSphere avanceret monitors bagpanel og den
anden ende til sengemonitorens EKG-signaludgang.

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

15 Der vises et nedtallingsur pa ikonet Stop monitorering AVl som viser perioden til den forste

CO/EDV-verdi. Efter ca. 5-12 minutter, nir der er indhentet tilstraekkeligt med data, vises der
en EDV- og/ellet RVEF-vardi i parameterfelterne.

16 Perioden indtil den naste CO-miling vises pa informationslinjen. Hvis der skal vare lengere
tid mellem beregningerne, skal du valge STAT-parametre (sCO, sEDV og sRVEF) som
nogleparametre. sCO, sEDV og sRVEF er hurtige estimater af CO, EDV og RVEF.

17 Ttyk pa ikonet Stop monitorering Lyl for at stoppe CO/EDV-monitorering.
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4.2 Monitorering med HemoSphere trykkabel

@ tryksensor/transducerkonnektor
@ farveindlzeg for tryktype

® nulstillingsknap/status-LED

@ HemoSphere trykkabel

® HemoSphere avanceret monitor

Figur 4-2 Oversigt over trykkabelforbindelse

4.2.1 Opsatning af trykkabel

1 Tilslut monitorenden af trykkablet til HemoSphere avanceret monitor.

2 Tryk pa afbryderknappen for at tende HemoSphere avanceret monitor. Alle funktioner tilgis
via touchskaermen.

3 Valg knappen Fortsaet igangvaerende patient cller knappen Ny patient, og indtast
nye patientdata.

4 Vezlgknappen Minimaltinvasiv monitoreringsfunktion i vinduet Valg af monitoreringsfunktion,
og tryk pa Start monitorering. Skeermen Nulstil og kurveform vises.

5 Tilslut den primede tryksensor til trykkablet. Trykkablets LED, som omkranser nulstillingsknappen
ved @, vil blinke gront, hvilket angiver, at tryksensoren er registreret.

6 Folg alle vejledninger 1 brugsanvisningen til trykmonitoreringskateteret vedrerende
kateterklargoring og anleggelsesprocedurer.

HemoSphere-trykkablet skal nulstilles for hver monitoreringssession.
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4.2.2 Nulstil trykkabel

1

Tryk pa ikonet Nulstil og kurveform . pa navigationslinjen eller via menuen Kliniske vearktojer.
ELLER

Tryk pa den fysiske nulstillingsknap | <()- | direkte pa trykkablet og hold i tre sekunder (se figur 4-2).

Vzlg typen/placeringen af den anvendte sensor ved siden af den viste port pd det tilsluttede

HemoSphere trykkabel. Valgmulighederne er:

e ART
e CVP
e PAP

Dette trin kan springes over ved monitorering med en FloTrac eller Acumen IQ sensor. Hvis
en FloTrac eller Acumen IQ sensor er tilsluttet, er ART den eneste tilgengelige trykindstilling
og vxlges automatisk.

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

Abn stophaneventilen for at méle det atmosfariske tryk.

Tryk og hold den fysiske nulstillingsknap | <= | direkte pa trykkablet, eller tryk pa

nulstillingsknappen pa skeermen. Nar nulstillingen er udfert, lyder der en tone, og

meddelelsen "Nulstillet" vises sammen med klokkeslet og dato. Nulstillingsknappens LED vil
stoppe med at blinke og slukker, nar nulstillingen er gennemfort.

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

Tryk pa ikonet Hjem for at starte monitorering,.

Tryk pa ikonet Indstillinger - fanen Valg skermopsatning

for at valge den onskede monitoreringsskermvisning.

Tryk inde i et parameterfelt for at vaelge den onskede nogleparameter i menuen til konfiguration
af parameterfelter.

10 Tryk inden for et parameterfelt for at justere Alarmer/mal.

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

kan ikke justeres.
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4.3 Monitorering med HemoSphere oximetrikabel

@ kompatibelt oximetrikateter
@ optisk konnektor
® HemoSphere oximetrikabel

@ HemoSphere avanceret monitor

L

@

Figur 4-3 Oversigt over oximetriforbindelse
1 Tilslut HemoSphere-oximetrikablet til den venstre side af HemoSphere avanceret monitor.
Se figur 4-3.

2 Tryk pa aftbryderknappen for at tende HemoSphere avanceret monitor. Alle funktioner tilgis via
touchskarmen.

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

4 Vezlg knappen Invasiv eller Minimalt invasiv monitoreringsfunktion i vinduet Valg af
monitoreringsfunktion.

5 Tryk pa Start monitorering.

6 HemoSphere-oximetrikablet skal kalibreres for hver monitoreringssession. Fortsat til afsnit 4.3.1
for anvisninger i in vitro-kalibrering og afsnit 4.3.2 for anvisninger i in vivo-kalibrering.
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4.3.1

In vitro-kalibrering

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

Indsat den optiske konnektor pa kateterets "TOP"-side 1 oximetrikablet, og luk afskermningen.

Tryk pa ikonet Oxymetrikalibrering o i parameterfeltet ScvO,/SvO,, eller tryk pa ikonet

Indstillinger - via fanen Kliniske varktojer -> lkonet Vengs
oximetrikalibrering n

Valg Oximetri-type: ScvO, eller SvO,.

5 Tryk pa knappen In vitro-kalibrering.

Indtast vaerdien for enten patientens haemoglobin (HGB) eller haematokrit (Hct). Der kan
anvendes en standardvzrdi, indtil patientens HGB eller Hct foreligger.

Tryk pa knappen Kalibrer.

8 Nir kalibreringen er udfort, vises folgende meddelelse:

9

In vitro kalibrering OK, inds=t kateter

Indseat kateteret som beskrevet i brugsanvisningen til kateteret.

10 Tryk pa knappen Start.

11 Hvis ScvO,/SvO, ikke er aktuelle nogleparametre, skal du trykke pé den viste parametertekst,

der findes inde i ethvert parameterfelt, for at valge ScvO,/SvO, som en negleparameter
1 menuen til konfiguration af parameterfelter.

12 Tryk inde i parametetfeltet ScvO,/SvO, for at justere Alarmer/mal.

4.3.2

In vivo-kalibrering
Indsat kateteret som beskrevet i brugsanvisningen til kateteret.

Indsat den optiske konnektor pa kateterets "TOP"-side 1 oximetrikablet, og luk afskeermningen.

Tryk pa ikonet Oxymetrikalibrering o i parameterfeltet ScvO,/SvO,, eller tryk pa ikonet

Indstillinger - via fanen Kliniske vaerktgjer - Ikonet Vengs
oximetrikalibrering n

Vzlg Oximetri-type: ScvO, eller SvO,.
Tryk pa knappen In vivo-kalibrering.

Hvis opsatningen mislykkes, vises en af folgende meddelelser:
Advarsel: Vaegartefakt eller indkiling registreret. Anleg kateter igen.
ELLER
Advarsel: Ustabilt signal.
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6 Hvis meddelelsen “Vagartefakt eller indkiling registreret,, eller “Ustabilt signal,, vises, skal du
forsoge at lose problemet som beskrevet i "Fejlmeddelelser for venos oxymetri” pa side 252 og trykke
pa knappen

Genkalibrér for at genstarte baseline-opsatningen.
ELLER
Tryk pa knappen Fortsaet for at ga videre til funktionen Udtag.

7 Nir grundlinjekalibreringen er udfert, skal du trykke pa knappen Udtag og derefter udtage
blodpreven og sende den til laboratoriet til malt analyse vha. co-oximeter.

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

9 Tryk pa knappen Kalibrer.

10 Tryk pa ikonet Indstillinger - fanen Vealg skermopsatning

for at valge den onskede monitoreringsskermvisning.

11 Tryk pa den viste parametertekst, der findes inde i ethvert parameterfelt, for at valge
ScvO,/SvO, som en negleparameter i menuen til konfiguration af parameterfelter.

12 Tryk inde i parametetfeltet ScvO,/SvO, for at justere Alarmer/mal.
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4.4 Monitorering med HemoSphere-vavsoximetrimodul

HemoSphere vevsoxymetrimodulet er kompatibelt med et ForeSight Elite vaevsoxymetermodul (FSM) og
ForeSight Elite vavsoxymetrisensorer (FSE-sensorer). HemoSphere vavsoxymetrimodulet passer i en
standardmodullaser.

BEMZAERK  Folgende komponenter kan have alternative markningskonventioner:
FORE-SIGHT ELITE -vevoximetermodul (FSM) kan ogsi vare mearket som
ForeSight -oximeterkabel (FSOC).
HemoSphere -vevsoximetrimodul kan ogsi vare merket som HemoSphere -
teknologimodul.
FORE-SIGHT ELITE -vevoximetrisensorer kan ogsi vare mearket som ForeSight -
sensorer eller ForeSight Jr -sensorer.

441 Tilslutning af HemoSphere-vaevsoximetrimodulet

@ ForeSight Elite @ ForeSight Elite
-vevsoximetrisensor -modulforbindelser (2)

@ ForeSight Elite ® HemoSphere @
-sensorforbindelser (2) vaevsoximetrimodul

® ForeSight Elite modul ® HemoSphere avanceret
(FSM) monitor

Figur 4-4 Oversigt over HemoSphere vaevsoximetrimodulforbindelser

Indsat HemoSphere-vavsoximetrimodulet i monitoren. Modulet klikker, nir det sidder rigtigt.

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

3 Valg knappen Fortsaet igangvaerende patient cller knappen Ny patient, og indtast
nye patientdata.

4 Sorg for, at ForeSight Elite modulets (FSM) hovedkabel vender kortrekt, og st det derefter ind i
vevsoxymetrimodulet. Der kan tilsluttes op til to ForeSight Elite moduler til hvert
vaevsoxymetrimodul.
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5 Tilslut den/de kompatible ForeSight Elite (FSE)-sensort(er) til FSM'et. Der kan tilsluttes op
til to FSE-sensorer til hvert FSM. Se "Pdsatning af sensorer pa patienten” pé side 186 og se
brugsanvisningen til FSE-sensoren for at fa oplysninger om korrekt pasatning.

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

7 Tryk pa Start monitorering.

8 Hoyvis StO, ikke er en aktuel nogleparameter, skal du trykke pa den viste parametertekst, der findes
inde 1 ethvert parameterfelt, for at valge StO, <kanal> som en negleparameter pé fanen
Valg parameter i menuen til konfiguration af felter, hvor <kanal> er sensorkanalen.
Valgmulighederne for kanaler er Al og A2 for FSE-modul A og B1 og B2 for FSE-modul B.

9 Kanalen vises i ovre venstre hjorne af parameterfeltet. Tryk pé patientfiguren A

StO:

. 1 parameterfeltet for at fa adgang til fanen Sensorplacering i menuen

til konfiguration af felter.

10 Vzlg patientmonitoreringsfunktion: voksen m eller padiatrisk m

11 Valg sensorens anatomiske placering. Der findes en liste over tilgaengelige sensorplaceringer
i tabel 12-1 pd side 185.

12 Tryk pa ikonet Hjem for at gi tilbage til monitoreringsvinduet.

13 Tryk et vilkarligt sted i parameterfeltet StO, = fanen Sensorplacering for at

justere Pamindelse om kontrol af hud cller Gennemsnit for den pdgaldende sensor.

14 Tryk et vilkarligt sted 1 parameterfeltet StO, = fanen Angiv mal for at justere

Alarmer/mil for StO,.
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5.1 Skarmen i HemoSphere avanceret monitor

Alle monitoreringsfunktioner aktiveres ved at trykke pa det relevante omrade pa touchskarmen.
Navigationslinjen til venstre pa skarmen har forskellige funktioner til stop og start af monitorering, rulning
og valg af skarme, udforelse af kliniske handlinger, justering af systemindstillinger, lagring af skermdumps
og atbrydelse af alarmer. Hovedkomponenterne i skarmen pda HemoSphere avanceret monitor er vist
nedenfor i figur 5-1. Hovedvinduet viser den aktuelle monitoreringsvisning eller menuskaerm. Du kan

lzese mere om visningstyper i forbindelse med monitorering i Monitorvisninger pa side 79. Du kan lase mere
om andre skermfunktioner i de afsnit, der henvises til 1 figur 5-1.

Informationslinjer

Statuslinje (afsnit 5.7) (afsnit 5.6)
afsnit 5.

. i 221118
E @ -0 ) o oess

Parameterfelt
(afsnit 5.3.1)

Navigationslinje
(afsnit 5.2)

Hovedvindue

Figur 5-1 Funktioner pa skarmen i HemoSphere avanceret monitor
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5.2 Navigationslinje

5 Navigering i HemoSphere avanceret monitor

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

HemoSphere invasiv monitorering

Valg
monitoreringstilstand

Start/stop  ———p|

monitorering

—>

GDT-sporing

Interventions-
analyse

Indstillinger _— {:gz(}

Afbryd lydalarm ———p

HemoSphere minimalt invasiv
monitorering

Vezlg
monitoreringstilstand >

GDT-sporing ————»

Interventions-

>
analyse
Visning af
blodtrykskur- —»
veform
Hjem >
Atbryd lydalarm ——p

Figur 5-2 Navigationslinje

monitoreringsfunktion pa side 100.

Velg monitoreringstilstand. Tryk her for at skifte mellem monitoreringstilstande. Se 'zl

Start CO-monitorering. Nar der monitoreres med HemoSphere Swan-Ganz-modulet, giver ikonet Start
CO-monitorering brugeren mulighed for at igangsatte CO-monitorering direkte fra navigationslinjen.
Se Kontinuerlig hjerteminutvolumen (CO) pa side 144.

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

Nulstil og kurveform. Dette ikon lader brugeren abne skermen Nulstil og kurveform direkte fra
navigationslinjen. Se Skarmen Nulstil og Kurveform pa side 166.
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Interventionsanalyse. Dette ikon lader brugeren dbne menuen Interventionsanalyse. Herfra kan kliniske
interventioner logges. Se Interventionshandelser pa side 85.

Visning af blodtrykskurveform. Dette ikon lader brugeren vise blodtrykskurveformen, nar et HemoSphere-
trykkabel og en kompatibel sensor er tilsluttet. Se Livevisning af blodtrykskurveform pa side 87.

GDT-sporing. Dette ikon viser menuen GDT-sporing. Forbedret parametersporing lader en bruger
administrere nogleparametre inden for det optimale omrade. Se Forbedret parametersporing pa side 226.

Hjem. Dette ikon sender brugeren tilbage til hovedmonitoreringsskarmen.

{‘ Indstillinger. Ikonet Indstillinger giver adgang til felgende fire konfigurationsskarme:
i

Kliniske veerktsjer. Skeermen Kliniske handlinger giver adgang til folgende kliniske
iniske ajer

varktojer:

. Vzazlg monitoreringsfunktion

«  iCO (HemoSphere Swan-Ganz-modul)

«  Nulstil og kurveform

+  Vengs oximetrikalibrering (HemoSphere oximetrikabel)

. Indtast CVP

. Beregning af afledte verdier

. Hzndelsesoversigt

. Patient-CCO-kabeltest (HemoSphere Swan-Ganz-modul)

. Vaskeresponstest (avanceret funktion — se 1Vaskeresponstest pa side 229)
. Patientdata (se Patientens data pa side 112)

. Sekundaer HPI-skaerm (HemoSphere trykkabel — avanceret funktion)

BEMZAERK  Sekundzer HPI-skaerm er tilgengelig, hvis Acumen HPI-funktionen er aktiveret.
Aktivering er kun tilgengelig i visse omrader. Se Soffwarefunktionen Acumen Indeks for
sandsynligheden for hypotension (HPI) pa side 197. Kontakt den lokale Edwards-
repraeesentant for at fa yderligere oplysninger om aktivering af denne
avancerede funktion.
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1:56
Alarmer sat
pa pause

Der findes en beskrivelse af Valg monitoreringsfunktion, CVP-indtastning, Beregning af afledte
vaerdier, Hendelsesoversigt og CVP-indtastning i dette kapitel (se Kiiniske varktgier pa side 100).

Du kan finde ydetligere oplysninger om de resterende kliniske handlinger i kapitlet om det relevante
modul eller kabel.

A Valg Velg skeermopsaetning. Fanen Valg skermopsxtning giver brugeren mulighed
el for at vaelge det onskede antal monitorerede parametre, der skal vises, og den type
monitoreringsvisning, der skal bruges til at vise dem, fremhavet med en farve

(se figur 5-3, "Eksempel pé vinduet til valg af monitoreringsskarm", pa side 79). Nér en
monitoreringsvisningsskerm er valgt, vises den pageldende monitoreringsfunktion med det samme.

£ Indstillinger. Ikonet Indstillinger giver adgang til felgende konfigurationsskaerme:
°f  Indsiillinger
. Generelle monitorindstillinger: Se kapitel 6: Brugerfladeindstillinger

. Avanceret opsatning: Se kapitel 7: Alarmer/ mil , Se kapitel 7: Juster skalaer og kapitel 8:
Datacksport- og forbindelsesindstillinger

. Eksporter data: Se kapitel 8: Datacksport- og forbindelsesindstillinger
. Demo-funktion: Se kapitel 7: Demo-funktion
Avanceret opstning og Eksporter data er adgangskodebeskyttede menuindstillinger. Se

Adgangskodebeskyttelse pa side 110.

®T Hjeelp. Se kapitel 14: Hjzlp pai skarmen

Afbryd lydalarmer. Dette ikon afbryder alle lydalarmer og visuelle indikatoralarmer i op til fem minutter.
De mulige alarmpauseintervaller er 1, 2, 3, 4 og 5 minutter. Nye fysiologiske alarmer afbrydes i lobet af
pauseperioden. Alarmerne lyder igen, nir pauseperioden er gdet. Fejl dempes, indtil fejlen er athjulpet
og opstir igen. Hvis der opstar en ny fejl, genoptages alarmlyden.

Lydalarmer afbrudt. Angiver, at alarmer er midlertidigt afbrudt. En nedtzllingstimer og "Alarmer sat pa
pause" vises. En indikator for alarm sat pd pause . vises pa alle parameterfelter, som har en aktiv alarm.

Tryk kontinuerligt pa lydlesikonet for lydalarmer 1 fem sekunder for at vise yderligere muligheder for at gore
alarmer lydlese (nedenfor).

%

b

Afbryder alle alarmer permanent. Tryk pd dette ikon i menuen for alarmudvidelse for at sztte alarmer pa
lydles pé ubestemt tid. Valg af denne indstilling for lydles alarm kraver en Superbruger-adgangskode. Se
Adgangskodebeskyttelse pa side 110.

Monitoreringspause. Tryk pd dette ikon for at sette monitorering pd pause. Der vises et bekraftelsesbanner,
som beder brugeren om at bekrefte monitoreringspausen.
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Genoptag monitorering. Efter bekraeftelse af monitoreringspause vises et genoptag monitorering-ikon og
den forlebne tid pa navigationslinjen. Der vises et “Monitoreringspause”-banner. Vend tilbage til
monitorering ved at trykke pd ikonet Genoptag monitorering.

5.3 Monitorvisninger

Der er otte klassiske monitoreringsvisninger: grafisk trend, tabeltrend, todelt skaerm med grafisk trend/
tabeltrend, fysiologi, cockpit, fysiologiske forhold, malplacering og hovedmonitoreringsvisningen, som
er todelt mellem den grafiske visning og cockpitvisningen. Athangigt af den valgte monitoreringsvisning
kan der vises op til otte monitorerede parametre.

Udover disse klassiske monitoreringsvisningsformater findes der yderligere tre fokuserede
monitoreringsvisninger. Disse gor det muligt for brugeren at se arterielle blodtryksvardier sammen med
tre parametre i et stromlinet og fokuseret skeermlayout. Se Fokuseret hovedskern pa side 98, Fokuseret grafisk
trendskerm pa side 99 og Fokuseret diagramskarm pa side 99.

Stryg pé skarmen med tre fingre for at skifte mellem monitoreringsvisningerne. Du kan ogsa gore folgende
for at vaelge en monitoreringsvisning:

1 Tryk pa ikonet Indstillinger - fanen Valg skaeermopsaetning .

Menuen til valg af monitoreringsskeerm indeholder ikoner, som er baseret
pd monitoreringsskermenes udseende.

Figur 5-3 Eksempel pa vinduet til valg af monitoreringsskarm

2 Tryk padettalien cirkel, 1,2, 3 eller 4, som reprasenterer det antal nogleparametre, der skal vises
1 parameterfelterne pa monitoreringsskarmen. Fokuserede skarme, vist nederst 1 valgvinduet,
viser altid 3 nogleparametre.

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

Parameterfelterne er placeret til hojre pa de fleste monitoreringsskarme. Cockpitmonitoreringsvisningen
bestar af storre parametercirkler, der fungerer pd samme made som beskrevet nedenfor.

5.3.1.1  Skift parametre

1 Tryk pa den viste parametertekst inden i parameterfeltet for at @ndre den til en anden parameter.

2 FPeltkonfigurationsmenuen viser den valgte parameter fremhavet med en farve og andre
parametre, som aktuelt vises, med farvet kant. Tilgeengelige parametre vises pa skermen uden
fremhaevning. Figur 5-4 viser fanen til parametervalg i feltkonfigurationsmenuen, som vises,
mens der valges kontinuerlige parametre og monitorering med HemoSphere Swan-Ganz-
modulet. Vinduets udseende under monitorering med andre HemoSphere moduler eller
-kabler varierer fra det, der vises i Figur 5-4.

Parametrene er organiseret i kategorier. De tilgengelige kategorier er baseret pa den aktuelle
monitoreringsfunktion. Kategorierne, som er anfert herunder, er grupperet pa
konfigurationsmenuen til parametervalg. Se figur 5-4.

FLOW. Flow-parametre miler blodflowet fra venstre hjertehalvdel og omfatter CO, CI, SV, SVI
og SVV.

MODSTAND. Modstandsparametrene SVR og SVRI relaterer sig til den systemiske modstand over
for blodflowet.

RV FUNKTION. Disse parametre, som omfatter EDV, EDVI og RVEF, er volumetriske indikatorer
for hojre ventrikel (RV).

ACUMEN. Parametrene beskrevet her er kun tilgengelige med en tilsluttet Acumen 1Q sensor
og aktiveret HPI-funktion. Dette omfatter HPI, Eagy, og dP/dt.

TRYK. Disse blodtryksparametre omfatter SYS, DIA, MAP, MPAP, PR, CVP og PPV.

OXIMETRI. Oximetriparametre omfatter venos oximetti (SvO,/ScvO,) og vavsoximetti (StO,),
nér dette er aktiveret.

Intervallerigennemsnit

Tryk

ART >

RV funktion
En

Figur 5-4 Eksempel pa feltkonfigurationsmenuen til valg af nggleparametre
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3 Tryk pa en tilgaengelig parameter for at velge den nye parameter.

4 Hyvis du vil @ndre rakkefolgen for en nogleparameter, skal du trykke pa parameterfeltet og holde

det nede, indtil feltet vises med en bl kant. Trak parameterfeltet til den nye placering og slip det
for at opdatere rakkefolgen af negleparametre.

5.3.1.2

Skift alarm/mal

P4 skermen Alarmer/mal kan brugeren se og angive alarm- og mélverdier for den valgte parameter eller
aktivere/deaktivere lydalarmen og milindstillingerne. Desuden kan malindstillingerne justeres med et
taltastatur eller med rulleknapperne, nir der er behov for en mindre justering. Denne skarm kan abnes ved
at trykke pd parameterveerdien i et parameterfelt eller via skeermbilledet Parameterindstillinger. Du kan lese
mete i Alarmer/ mdl pa side 123.

BEMARK  Der er tilknyttet en tominutters inaktivitetstimer til denne menuskaerm.
Alarmgrenserne og malomraderne for parameteren Acumen Indeks
for sandsynligheden for hypotension (HPI) kan ikke justeres.

5.3.1.3  Statusindikatorer

Et parameterfelt har en farvet kant, der angiver patientens aktuelle status. Farven andres, nir patientens
status @ndres. Du kan trykke pd understregede punkter pa feltet for at tilgd en konfigurationsmenu.
Felterne kan vise yderligere oplysninger:

Overskredet
SVV-filtrering
Indikator

Parameternavn

Parameterveerdi

Enheder

Kontinuerligt eendringsinterval

Malstatusindikator (kant)

Figur 5-5 Parameterfelt

O

Yderligere symboler
SQl-linje
(Kun ScvO,/Sv0,/St0O,)

Lydalarmindikator
— alarmer sat pa pause

Genvej til vengs
oximetrikalibrering

Lydalarmindikator — alarmer slukket
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Statuslinjemeddelelser. Hvis der opstar en tilstand med en fejl, alarmmeddelelse eller alarm, vises
meddelelsen eller meddelelserne pd statuslinjen, indtil tilstanden er athjulpet. Nar der er mere end én fejl,
alarmmeddelelse eller alarm, skifter meddelelsen hvert andet sekund.

Hyvis der opstar en fejltilstand, standses parameterberegningerne, og alle berorte parameterfelter viser

den seneste vardi samt klokkeslaet og dato for malingen.

Kontinuerligt zendringsinterval. Denne indikator viser den procentvise ndring eller absolutte verdi
for en @ndring efterfulgt af den petriode, den er @ndret over. Se Intervaller/ gennemsnit pa side 117 for

konfigureringsmuligheder.
dmt
{5 min) 138% (20 min)

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

SVV-parameterfeltet, hvis der registreres en hoj grad af pulsvariabilitet, som kan pavirke SVV-verdien.

SQI-linje. SQI-linjen . afspejler signalkvaliteten under oximetrimonitorering. Signalkvaliteten er baseret
pé kateterets tilstand og placering i karret for intravaskular oximetri eller vavsperfusionsindekset for nar-
infraredt lys for vavsoximetri. Se tabel 11-3, "Signalkvalitetsindikatorniveauer"”, pd side 173

for indikatorniveauer.

Malstatusindikatorer. Den farvede indikatorkant pd hvert monitoreringsfelt angiver patientens kliniske
status. Indikatorfarver og deres kliniske indikationer kan ses i tabel 7-2, "Fatver pd malstatusindikatorer”,
pé side 125.

BEMARK  Ved anvendelse af parameteren Acumen Indeks for sandsynligheden for hypotension
(HPI) adskiller patientstatusindikatorerne sig fra de her beskrevne. Oplysninger om de
patientstatusindikatorer, der er tilgaengelige under anvendelse af funktionen Acumen
Indeks for sandsynligheden for hypotension, findes i Softwarefunktionen Acumen Indeks for
sandsynligheden for hypotension (HPI) pé side 197.
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5.3.2 Hovedmonitoreringsvisning

Hovedmonitoreringsvisningen viser en kombination af monitoreringsvisningen Grafisk trend

(se Monitoreringsvisningen Grafisk trend pa side 83) og en halvrund variation af cockpitmonitoreringsvisningen
(se Cockpitskarmen pa side 91). Cockpitmaleren, der vises nederst pa hovedmonitoreringsvisningen, anvender
et halvrundt méleromride. Se figur 5-6. Nogleparametrene, der vises pd parametermalerne nederst pd
hovedmonitoreringsvisningen, kan vare yderligere fire nogleparametre udover dem, der monitoreres pa
de grafiske trends og parameterfelterne, der vises pa skermen. Der kan vises op til otte nogleparametre pi
hovedmonitoreringsvisningen. En negleparameters placering pa skermen kan flyttes ved at holde ned pa
parameterfeltet eller parametermaleren og dereftet trakke det/den til den nye placering og slippe det/den.

Acumen I1Q E B 2 =

[HP155 /m

6.7

Figur 5-6 Hovedmonitoreringsvisning

5.3.3 Monitoreringsvisningen Grafisk trend

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

Nar malomradet for parameteren er aktiveret, farvekoder graffarven plotlinjen, hvor gron angiver, at veerdien
er inden for malomradet, gul angiver, at verdien er uden for malomradet, men inden for det fysiologiske
alarmomrade, og rod angiver, at verdien er uden for alarmomridet. Nar malomradet er deaktiveret for
parameteren, er plotlinjen hvid. Farveplotning kan deaktiveres i de generelle indstillinger. Farverne matcher
farverne 1 den kliniske malindikator (parameterfeltets kant) pd nogleparameterfelterne i den grafiske
trendgraf, ndr mal er aktiveret for parameteren. Alarmgrenserne for hver parameter vises som farvede

pile péd grafens y-akse.
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BEMARK  Den grafiske trend for parameteren Acumen Indeks for sandsynligheden for
hypotension (HPI) vises som en hvid trendlinje, nar den ikke befinder sig inden
for alarmomridet, og som en rod linje, nir den befinder sig inden for alarmomridet.

Acumen IQ

Figur 5-7 Skaermen Grafisk trend

Tidsskalaen for de viste parametre ndres ved at trykke uden for plotomradet langs x- eller y-aksen. Der vises
en skala-pop op-menu. Tryk pa vaerdien i knappen Grafisk trendtid for at valge en anden periode. For at
flytte rakkefolgen pa et trendplot skal du holde plottet nede og trakke det til et nyt sted og slippe det. For
at kombinere flere plot skal du slippe parameterplottet pa et andet grafisk trendplot eller trykke pé ikonet

Kombiner [lR3, der findes mellem plottene. Y-aksevardierne for den anden parameter vises til hojre for
T

plottet. For at vende tilbage til separate grafiske trendplot skal du trykke pd ikonet Udvid .

5.3.3.1 Rullefunktion for Grafisk trend

Der kan vises op til 72 timers data for monitorerede parametre ved at

rulle tilbage. Start rulningen ved at stryge til hojre/venstre eller trykke pa den relevante rullefunktionsknap
som vist ovenfor. Bliv ved med at trykke pa rullefunktionsknappen for at ege rullehastigheden. Skermen
vender tilbage til livefunktion to minutter efter, at der er trykket pa rulleknappen, eller hvis der trykkes pa
ikonet Annuller 0 Rullehastigheden vises mellem rulleknapperne.

Tabel 5-1 Rullehastigheder for Grafisk trend

Rulleindstilling | Beskrivelse

>> Ruller med to gange den aktuelle tidsskala

Ruller som den aktuelle tidsskala
(en grafbredde)

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

B EH

I rullefunktionen kan brugeren rulle til data, som er wldre, end den aktuelle tidsskala viser.
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BEMAERK  Det er ikke muligt at komme forbi de nyeste data eller for de xldste data. Grafen ruller
kun, sa lenge der er data.

5.3.3.2 Interventionshaendelser

Nar ikonet Intervention valges pa skermen Grafisk trend eller andre monitoreringsvisninger,
"4

der viser plot af grafiske trends sisom hovedmonitoreringsvisningen, vises en menu med interventionstyper,
detaljer og en sektion til bemarkninger.

Ny intervention i ‘|\

Detalje
Inotrop

Vasodilatator Uspecthiceret
Hypotensivum
o T T
Rods blodisgemer

Kolloid
Krystalloid e e S

s
( PEEP

Induktion

Figur 5-8 Interventionsvinduet under Grafisk trend

Sadan indtastes en Ny Intervention:

1 Vzlg typen af Intervention i menuen Ny intervention til venstre. Brug de lodrette rullepile til at
fa vist alle tilgaengelige typer af Intervention.

2 Vzlg Detalje pa den hejre menufane. Uspecificeret er valgt som standard.

3 Vezlg tastaturikonet for at indtaste bemarkninger (valgfrit).
4 Tryk pid ikonet Enter o

Sidan indtastes en tidligere anvendt Intervention:
1 Vzlg Intervention pa listen Nylige.

2 Tryk pa tastaturikonet for at tilfgje, redigere eller fjerne en bemearkning.

3 Tryk pa ikonet Enter o
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Tabel 5-2 Interventionshandelser

Intervention Indikator Type
Intervention Inotrop
v Vasodilatator
(gran) Hypotensivum
Positionel Passivt benlaft
v Trendelenburg
(lina)
Veesker Rade blodlegemer
v Kolloid
(bl4) Krystalloid
Veeskebolus*
Oximetri In vitro-kalibrering*
v Udtag blod*
(rad) In vwo-kahbrerlng
HGB-opdatering*
Genkald oximetridata*®
Haendelse PEEP
V Induktion
Kanylering
ul
(quh CPB
Krydsafklemning
Kardioplegi
Pumpeflow
Kredslgbsstop
Opvarmning
Afkgling
Selektiv cerebral perfusion
Brugerdefineret v Brugerdefineret haendelse
(gra)
*Systemgenererede markarer

BEMARK  Interventioner pibegyndt gennem menuen Kliniske varktojer, sisom oximetri
eller vaeskeresponstest, er systemgenererede og kan ikke indtastes gennem menuen
Interventionsanalyse.

Nir interventionstypen er valgt, vises der markorer, som angiver interventionen, pa alle grafer.

Disse markorer kan velges for at fa yderligere oplysninger. Nar der trykkes pa markeren, vises der et
pop op-vindue. Se figur 5-9: "Skaermen Grafisk trend — pop op-vindue med interventionsoplysninger".
Pop op-vinduet viser den specifikke intervention, dato, klokkeslaet og bemeerkninger vedrorende
interventionen. Ved at trykke pd knappen Rediger kan brugeren redigere interventionens klokkeslet,
dato og bemarkning. Tryk pa knappen Afslut for at lukke pop op-vinduet.

BEMARK  Interventions-pop op-vinduet har en 2-minutters timeout.
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Redigering af en intervention. Klokkeslat, dato og tilknyttet bemarkning for hver intervention kan
redigeres efter forste indtastning:

1 Tryk pa interventionshendelsesindikatoren v, som er tilknyttet til den intervention,

der skal redigeres.

2 Tryk pé ikonet Rediger @, som et placeret i pop op-vinduet.

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

4 Tryk pa Indstil dato, og indtast den opdaterede dato pa tastaturet for at endre datoen.

BEMZARK Dato eller klokkeslat for systemgenererede interventionsmarkerer kan ikke redigeres.

5 Tryk pa tastaturikonet for at indtaste eller redigere bemearkninger.

6 Tryk pa ikonet Enter o

[ [03.12.2018 - 19:32 [Inotrop Uspecificeret]
CORDARONE 200MG m

Figur 5-9 Skaermen Grafisk trend — pop op-vindue
med interventionsoplysninger
5.3.3.3 Livevisning af blodtrykskurveform
Tryk pd ikonet Vis trykkurveform for at vise blodtrykskurveformen i realtid under minimalt invasiv

monitoreringsfunktion JANAM. Tkonet Vis kurveform vises péd navigationslinjen under monitorering

med skermen Grafisk trend eller hovedmonitoreringsskaermen. Et panel med en livevisning af
blodtrykskurveformen vises over den forste monitorerede parametergraf. En numerisk afleesning af slag-til-
slag systolisk, diastolisk og middel arterietryk vises over det forste monitorerede parameterfelt. Tryk pa
skalaomradet for at 2endre grafens sweep-hastighed (x-akseskala); derefter vises en pop op-menu hvor en ny
sweep-hastighed kan indtastes. Tryk pa parameternavnet pa kurveformsparameterfeltet for at skifte mellem
monitorerede trykkurveforme, hvis der er tilsluttet flere trykkabler.

Tryk pd ikonet Skjul blodtrykskurveform i

BEMARK  Hyvis der vises 4 nogleparametre, ndr der trykkes pd knappen Vis trykkurveform,
bliver visning af den 4. nogleparameter midlertidigt fjernet, og blodtryksgrafen placeres
oven over de tilbageverende 3 nogleparametres trendgrafer.
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5.34 Tabeltrends

Skaermen Tabeltrends viser udvalgte nogleparametre og deres historik i tabelformat.

102 114 106 127

Figur 5-10 Skaermen Tabeltrends

1 Tryk i tabellen for at @ndre intervallet mellem vardierne.

2 Vezlg en vaerdi i pop op-vinduet Stigningstabel.

Stigningstabel

’ 1 minut

‘ 5 minutter

10 minutter

30 minutter

’ 60 minutter

%

Figur 5-11 Pop op-vinduet stigningstabel
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5.3.4.1 Rullefunktion for Tabeltrend

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

Nir skermen ruller, vises datoen over tabellen. Hvis perioden overlapper to dage, vises begge datoer
pé skaermen.

1 Start rulningen ved at trykke pa en af dobbeltpilene under parameterfelterne og holde den nede.
Rullehastigheden vises mellem rulleikonerne.

Tabel 5-3 Rullehastigheder for tabeltrend

Indstilling Tid Hastighed
- en celle Langsom
(>> seks celler Moderat
>>> fyrre celler Hurtig

2 Afslut rullefunktionen ved at holde op med at trykke pa rullepilen eller ved at trykke
pa ikonet Annuller 0

BEMARK  Skxrmen vender tilbage til livefunktion to minutter efter sidste tryk pa ikonet Rullepil,
eller hvis der trykkes pd ikonet Annuller.

5.3.5 Delt skaerm med Grafisk trend/Tabeltrend

Den delte skarm med Grafisk trend/Tabeltrend viser en kombination af monitoreringsvisningerne Grafisk
trend og Tabeltrend. Denne visning bruges til at se den aktuelle status og historik for udvalgte monitorerede
parametre i grafisk format og andre udvalgte monitorerede parametre i tabelformat pa samme tid.

Hvis to negleparametre er valgt, vises den forste nogleparameter i grafisk trendformat og den anden

i tabeltrendformat. Negleparametrene kan =ndres ved at trykke pd parameterteksten i parameterfeltet.
Hyvis to eller flere nogleparametre er valgt, vises de to forste parametre i grafisk trendformat, og den tredje
og fjerde — hvis en fjerde er valgt — vises i tabeltrendformat. Tidsskalaen for viste data pa enhver grafisk
trendvisning af negleparametre er uathangig af den tidsskala, der vises pa tabeltrendvisningerne.

Se Monitoreringsvisningen Grafisk trend pé side 83 for at fa yderligere oplysninger om visning af grafisk trend.
Se Tabeltrends pa side 88 for at fi yderligere oplysninger om visning af tabeltrend.
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5.3.6 Fysiologiskarm

Fysiologiskermen er en animation, som viser interaktionen mellem hjerte, blod og det vaskulare system.
Denne skarms udseende varierer baseret pa den anvendte monitoreringsteknologi. Hvis for eksempel
veevsoximetrifunktionen er aktiveret, anvendes tre ekstra animationer til at vise tilgeengelige
vevsoximetrimalingssteder sammen med hemodynamiske parametre. Se VVawvsoxymetri-fysiologiskarmen

pa side 195. Kontinuerlige parametervardier vises i forbindelse med animationen.

Figur 5-12 Fysiologiskaermen under monitorering
med HemoSphere Swan-Ganz-modulet

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

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

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

3 Systemisk karmodstand (Systemic Vascular Resistance), som er angivet midt i animationen af
det vaskulere system, er tilgeengelig, mens CO/CI monitoreres, og anvender analoge MAP- og
CVP-tryksignalinput fra en tilsluttet patientmonitor eller to HemoSphere trykkabler, som
SVR = [MAP-CVP)/COJ*80. I minimalt invasiv monitoreringstilstand kraves detr kun CVP ved
hjxlp af CVP-indgangsskaermen, CVP-monitorering gennem et HemoSphere trykkabel eller via
analog indgang. Graden af konstriktion vist 1 karret justeres efter den afledte SVR-vardi og de
lave/hoje milomrader, der er valgt for den pagzldende parameter.
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BEMZZAERK Alarmer/mal-indstillingerne kan justeres gennem indstillingsskermen Alarmer/mal
(se Opsatningsskarmen for alarmer/ mal pa side 126) eller ved at valge den onskede
parameter som nogleparameter og dbne pop op-vinduet Alarmer/mal ved at trykke
inde i parameterfeltet.

Eksemplet vist i figur 5-12 er under monitorering med et HemoSphere Swan-Ganz-

modul. Der er forskelle i udseende og parametre ved andre monitoreringsfunktioner.
Under monitorering med FloTrac sensormonitoreringsfunktion erstattes HR ¢ med
PR, PPV og SVV vises (hvis konfigureret), og EDV og RVEF vises ikke.

5.3.6.17 Indikator for SVV-haeldning

Indikatoren for SVV-hzldning er en visuel reprasentation af den anvendte Frank—Starling-kurve
ved vurdering af vardien af slagvolumenvariation (SVV). Dette vises pa fysiologiskeermen

i FloTrac sensormonitoreringsfunktion. Farven pa lanternen a@ndres baseret pa indstillede
miélomrader. En SVV-vardi pa 13 % vises ca. ved kurvens inflektionspunkt. Indikatoren vises pa skeermene
med fysiologi og historisk fysiologi.

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

5.3.7 Cockpitskarmen

Denne monitoreringsskarm, som er vist 1 figur 5-13, viser store parametercirkler med vardierne for den
parameter, der monitoreres. Cockpitparametercirkler angiver alarm-/malomrider og vaerdier grafisk

og anvender néleindikatorer til at vise, hvor den aktuelle parameterveerdi ligger. Ligesom med
standardparameterfelter blinker vardien i cirklen, ndr parameteren er i alarm.

120% (5 min)

00 120

CO

L/min/m*

Figur 5-13 Cockpitmonitoreringsskarmen

Nogleparametercirklerne, som vises pd cockpitskaeermen, har en mere kompleks mal- og alarmindikator end
standardparameterfeltet. Hele parameterens visningsomrade bruges til at skabe en maler ud fra de grafiske
trends' minimum- til maksimumindstillinger. Der bruges en nal til at angive den aktuelle vardi pa den

cirkulere malerskala. Nar malomréader er aktiveret, bruges rod (alarmzone), gul (advarselsmalzone) og gron
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(acceptabel malzone) til at angive mal- og alarmomraderne i den cirkulere maler. Nar mélomrader ikke er
aktiveret, er det cirkulere maleromrade grat, og mal- eller alarmindikatorerne er fjernet. Vardiindikatorpilen
skifter til at angive, om vardierne er uden for malerens skalagrenser.

5.3.8 Fysiologiske forhold

Skaermen Fysiologiske forhold afbilder balancen mellem oxygentilforsel (DO,) og oxygenforbrug (VO,).
Den opdateres automatisk, nir parametervaerdierne ndres, si vardierne altid er aktuelle.
Forbindelseslinjerne viser parametrenes forhold til hinanden.

5.3.8.1 Kontinuerlig og historisk funktion

Skaermen med fysiologiske forhold har to funktioner: kontinuetlig og historisk. I kontinuerlig funktion vises
de midlertidige og afledte vaerdier altid som utilgengelice. HGB er undtagelsen og vises som en
intermitterende parameter i kontinuetlig funktion med et tidsstempel for sidst beregnet/indtastet vaerdi.

&-©®

=Cl “HGB
].JVZ 221741

7.
GEZ TR IO

|
=EDVI Smg SVRI 4ﬂ; 6 *=RVEF 4;('%

CVP %vg

Preload Afterload Kontraktilitet

Figur 5-14 Skaermen med fysiologiske forhold under monitorering
med HemoSphere Swan-Ganz-modulet

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

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

De vandrette linjer har samme farve som linjen over dem.

4 Den venstre linje vises, nir et bolusszt er udfert. Tryk pa ikonet Ur/kurveform for at fa vist
historiske data, hvis de er tilgeengelige (se figur 5-14).

5 Tryk pa ikonet iCO, nar det er tilgzengeligt, for at dbne skeermen til ny indstilling af konfiguration
af termodilution.

BEMAERK  Eksemplet vist i figur 5-14 er under monitorering med et HemoSphere Swan-Ganz-
modul. Der er forskelle i udseende og parametre ved andre monitoreringsfunktioner.
Under monitorering med FloTrac sensormonitoreringsfunktion erstattes HR ¢ med
PR, PPV og SVV vises (hvis konfigureret), og EDV og RVEF vises ikke.
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BEMARK  For et termodilutionssat udferes, og for der indtastes nogen vardier (se 5.3.8.2
Parameterbokse nedenfor), vises ikonerne ur/kurveform og iCO ikke. Kun de
tilgaengelige kontinuerlige parametre vises.

CvpP grg *MAP I 1»!"9

Preload Afterload Kontraktilitet

Figur 5-15 Skaermen med historiske data for fysiologiske forhold

BEMZARK Skeermen med historiske data for fysiologiske forhold viser de fleste af de parametre,
der er tilgengelige pa systemet pa et givet tidspunkt. Skarmen viser linjer, som
forbinder parametrene og fremhaver parametrenes forhold til hinanden. Skeermen med
historiske data for fysiologiske forhold viser de konfigurerede nogleparametre
(op til otte) til hojre pd skermen. Der er en vandret fanelinje overst, hvor brugeren
kan navigere igennem databasen med historiske registreringer. Registreringstiderne
svarer til termodilutionsbolussat og beregninger af afledte vaerdier.

Pa skermen historiske data for fysiologiske forhold kan brugeren indtaste parametre,
der skal bruges til at beregne afledte parametre DO, og VO, pi kun den seneste

registrering. De indtastede vardier er for registreringstidspunktet og ikke det aktuelle
tidspunkt.

Skarmen med historiske data for fysiologiske forhold tilgis via ikonet Ut/kurveform
pé skermen for kontinuerlige fysiologiske forhold. Tryk pd ikonet Retur for at ga

tilbage til skermen for kontinuerlige fysiologiske forhold. Der er ingen 2-minutters
timeout for denne skarm.

Partialtrykket af arteriel (PaO,) og venos (PvO,) oxygen er nodvendigt for at beregne
DO, og VO,. Til skeermen med historiske data for fysiologiske forhold anvendes en
PaO,- og PvO,-veerdi pa nul (0). Beregning af afledte verdier skal anvendes for

at beregne DO, og VO, med andre vardier end nul (0) for PaO, og PvO, (se afsnit
5.5.3 pd side 101).
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5.3.8.2 Parameterbokse

Hver lille parameterboks viser:
. Parameternavn
. Parameterenheder
. Parameterverdi (hvis tilgengelig)
. Indikator for klinisk malstatus (hvis en veerdi er tilgengelig)
. Indikator for SVV (nér relevant)
. Parametertidsstempel (for HGB)

Hvis parameteren er i en fejltilstand, er vardien tom, hvilket angiver, at den ikke er eller var tilgaengelig pa

visningstidspunktet.
Parameter Vardi
Malstatus-
indikator T Fejl eller Indikator for
Enheder verdi ikke overskredet
tilgeengelig SVV-filtrering

Figur 5-16 Parameterbokse for fysiologiske forhold

5.3.8.3 Indstilling af mal og indtastning af parametervaerdier

Hyvis du vil endre malindstillingerne eller indtaste en veerdi, skal du trykke pd en parameter for at fa vist
pop op-vinduet Mal/indtast. Pop op-vinduet Mal/indtast for fysiologiske forhold vises, nir der trykkes
pé folgende smad parameterbokse til fysiologiske forhold:

. HGB

. Sa0,

. SvO,/ScvO, (nir der ikke er nogen tilgengelige HemoSphere oximetrikabelmalinger)

y

Angiv mal

Indtast vaerdi

X

Figur 5-17 Pop op-vinduet Mal/indtast for fysiologiske forhold

Nir veerdien accepteres, oprettes en ny tidsstemplet registrering for historisk data for fysiologiske forhold.

Den indeholder:
. Aktuelle kontinuerlige parameterdata
. Den indtastede vaerdi og eventuelle beregnede afledte vardier.
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Skaermen med historiske data for fysiologiske forhold vises med den nyoprettede registrering. Du kan
derefter indtaste resten af de manuelt indtastede vardier for at beregne eventuelle afledte verdier.

5.3.9 Skarmen Malplacering

Pa skeermen Malplacering kan brugeren monitorere og spore forholdet mellem to negleparametre ved
at plotte dem mod hinanden i et XY-plan.

En enkelt blinkende bla prik reprasenterer skaringen mellem de to parametre og flytter sig i realtid, i takt
med at parameterverdierne @ndres. De ovrige ringe reprasenterer den historiske parametertrend, hvor
mindre ringe angiver zldre data.

Det gronne malfelt representerer skeringen med den grenne parameters malzone. De rode pile pa X- og
Y-aksen reprasenterer parameteralarmgrenserne.

De forste to nogleparametre, der velges, repraesenterer parameterverdierne plottet pa henholdsvis y- og x-
aksen, som vist i figur 5-18.

Figur 5-18 Skaermen Malplacering
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Folgende justeringer kan foretages pa denne skerm:

. For at justere tidsintervallet mellem de historiske trendcirkler skal du trykke pd ikonet Trendinterval

@00 pi skarmen.

. Fortset med at trykke pa ikonet Trendinterval, indtil Slukket vises, for at sl historiske
trendcirkler fra.

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

. Hvis den aktuelle skaring mellem parametrene bevager sig uden for skalaen i X/Y-planet, vises
der en meddelelse, som gor brugeren opmerksom pa det.

5.4 Fokuseret monitoreringsformat

Det fokuserede monitoreringsformat gor det muligt for brugeren at se de arterielle blodtryksvardier
sammen med monitorerede data for op til tre nogleparametre i et stromlinet skaermlayout.

5.41 Valg monitoreringsvisning

Tryk pd ikonet Indstillinger {?‘%} - fanen Valg skaermopsatning for at valge

en monitoreringsvisning i det fokuserede monitoreringsformat. Se figur 5-3 pd side 79.
Den fokuserede monitoreringsvisning har tre tilgengelige monitoreringsvisninger:

1 Fokuseret hovedskerm (se Fokuseret hovedskerm pa side 98)

2 TFokuseret grafisk trend (se Fokuseret grafisk trendskarm pa side 99)

E 3 Fokuseret diagram (se Fokuseret diagramskarm pa side 99)

De tre fokuserede monitoreringsformater vises hen over bunden af menuen til valg af monitorering med
knapper, som athenger af monitoreringsskaermens udseende. Tryk pa en monitorvisningsknap for at vise
nogleparametrene i det pagxldende skarmformat.

BEMAERK  Hyvis der valges fire parametre under monitorering med de formater, der er beskrevet
1 Monitorvisninger pé side 79, og monitoreringen skiftes til det fokuserede
monitoreringsformat, er det kun de forste tre valgte parametre, der vises.
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5.4.2 Feltet blodtrykskurveform

Alle fokuserede monitoreringsvisninger indeholder visningen af blodtrykskurveformen. Se Livevisning
af blodtrykskurveform pa side 87. Den fokuserede trykkurveformsvisning anvender et format, der ligner
det fokuserede parameterfelt, som er beskrevet herunder, til visning af numeriske blodtryksvardier.

5.4.3 Fokuseret parameterfelt

Nogleelementet i den fokuserede monitoreringsvisning er et fokuseret parameterfelt. Det fokuserede
parameterfelt viser oplysninger, der svarer til de klassiske parameterfelter, som er beskrevet i Parameterfelter
pa side 80. I den fokuserede visning skifter hele feltet farve, sd den svarer til malstatusfarven. Eksempel:
Hyvis baggrundsfarven i det viste felt figur 5-19 er gron, er vaerdien inden for malomradet. Hvis monitorering
er deaktiveret eller sat pd pause, fremstir baggrunden sort.

Parameternavn

Lydalarm-
indikator

Parameterveerdi

4— Enheder

Indikator for kontinuerlig
% a&ndring

Figur 5-19 Fokuseret parameterfelt

5.4.4 Skift parametre

Tryk et vilkérligt sted over linjen midt i parameterfeltet, hvor parameternavnet vises, for at skifte parameter
i fokuseret monitoreringsvisning. Se figur 5-20.

r c 5 4—|—Tryk over linjen
for at skifte

parameter

; <4—Tryk under
= linjen for at
Umi

andre alarm-/
min malvardier

Figur 5-20 Fokuseret parameterfelt — Valg af parameter og alarm/mal

Menuen til valg af parameter vises. Se figur 5-4. I menuen til valg af parameter er parametrene organiseret
i kategorier. Se Skift parametre pa side 80 for en beskrivelse af disse kategorier. De aktuelt valgte parametre
er fremhavet med blat. Andre monitorerede parametre vises med en bld kant. Valg en af de tilgengelige
parametre — blandt dem, der ikke er fremhavet — for aktivt at monitorere denne parameter.
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5.4.5 /Endring af alarmer/mal

Tryk et vilkarligt sted under linjen midt i parameterfeltet, hvor parameterverdien og enheder vises, for at
@ndre alarmer eller mal for en nogleparameter i fokuseret monitoreringsvisning. Menuen Alarmer/mal
for den pigzldende parameter vises. Se ~Alarmer/ mdil pa side 123 for at fi ydetligere oplysninger om denne
menu.

5.4.6 Fokuseret hovedskarm

Pa den fokuserede hovedskarm kan der vises op til tre parametre 1 kolonner, og den arterielle kurveform
vises hen over toppen af skaermen. Hver af kolonnerne barer navnet for parameterkategorien (for eksempel:
Flow, Modstand eller Tryk) og indeholder et parameterfelt i midten, den kontinuerlige %-zndring (hvis
aktiveret) og et lodret malmeter til venstre for kolonnen. Se figur 5-21.

Tryk pa
indikatoren for
kontinuerlig
parameterveardi-
@ndring for at
skifte mellem
de tilgaengelige
intervaller

Et lodret malmeter i siden viser patientens aktuelle
parameterverdi og fremhaver zonen

Figur 5-21 Fokuseret hovedskarm

Det lodrette meter fremhaver malzonen for den aktuelle vaerdi. Denne visning svarer til farven pa
parameterfeltet. Intervallet for andring af parametervardi — vist som en procentdel eller en veaerdi —
andres ved at trykke pd den viste vaerdi nederst i parameterkolonnen for at skifte mellem intervalmuligheder
(0, 5, 10, 15, 20, 30 min, eller fra en referencevaerdi, nir der vises en vaerdiendring). Se Intervaller/ gennemsnit
pé side 117.
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5.4.7 Fokuseret grafisk trendskaerm

Den fokuserede grafiske trendskaerm viser et grafisk plot af parametervisningen over tid. Elementerne

i denne visning svarer til dem, der vises i den grafiske trendvisning, der er beskrevet i Monitoreringsvisningen
Grafisk trend pa side 83. Se det pdgxldende afsnit for at fa oplysninger om Interventionshaendelser og
Rullefunktion for Grafisk trend.

112/62
(83)

MODSTAND

Figur 5-22 Fokuseret grafisk trendskarm

Den fokuserede grafiske trendskerm er formateret i raekker med parameterkategorien og det lodrette meter
til venstre, trendplottet i midten og parametetfeltet til hojre. Se figur 5-22. Tidsskalaen eller ovre/nedre
visningsgraenser for parametervaerdien kan justeres ved at trykke et vilkérligt sted pa x- eller y-aksen pd

det pigaldende parametertrendplot. Se Angiv alarmvolumen pa side 125 for at fi oplysninger om indstilling
af visningsintervaller for alle parametre. De menuvalg, der foretages pd parameterindstillingsmenuen,
pavitker visningen i alle grafiske trendformater — den fokuserede grafiske skarm og den grafiske
trendvisning beskrevet i Monitoreringsvisningen Grafisk trend pa side 83.

5.4.8 Fokuseret diagramskarm

Den fokuserede diagramskarm viser alle tilgaengelige parametre for op til tre parameterkategorier, der

er beskrevet 1 Skiff parametre pa side 80. Det er kun den overste parameter, der vises som et parameterfelt,
som kan konfigureres som negleparameter, og som kan vise/afgive alarmer (alarmerbar). Tryk pa
parameternavnet over linjen i parameterfeltet for at andre nogleparameteren. Menuen til valg af parametre
for fokuseret diagramvisning viser kun de parametre, der er tilgzengelige i den valgte parameterkategori.
Farven pé de tal, der viser parametervardien under det overste parameterfelt, angiver farven pa det aktuelle
malomrade. Malene for disse ukonfigurerede parametre kan justeres ved at trykke et vilkérligt sted pa detlille
parameterfelt og dbne konfigurationsmenuen Alarmer/mal for den pagaldende parameter.
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102/58
(76)

ART

mmHg

(4] MODSTAND 3

LT

dyne-sicm®

SVRI 1202

Figur 5-23 Fokuseret diagramskarm

Tryk pa den aktuelt konfigurerede parameterkategori, der vises overst i kolonnen, for at andre den viste
parameterkategori. Der vises en pop op-menu (figur 5-24). Tryk pa den nye parameterkategori.

FLOW TRYK OXIMETRI

MODSTAND RV FUNKTION ACUMEN

Figur 5-24 Fokuseret diagramvisning — Konfigurer kolonner

5.5 Kliniske veerktgjer

De fleste menupunkter i menuen Kliniske handlinger er relateret til den aktuelle monitoreringsfunktion
(f.eks. ved monitorering med HemoSphere Swan-Ganz-modulet). De folgende kliniske handlinger
er tilgzengelige 1 alle monitoreringsfunktioner.

5.5.1  Valg monitoreringsfunktion

Siden Valg monitoreringsfunktion lader brugeren skifte mellem monitoreringsfunktioner. Denne skarm
vises, for en ny monitoreringssession startes. Denne skarm kan tilgds ved at:

a trykke pd ikonet for Valg monitoreringstilstand overst pa navigationslinjen

ELLER

b trykke pi ikonet Indstillinger - fanen Kliniske varktgjer >

ikonet Valg monitoreringsfunktion |3

-

Pa dette skeermbillede kan brugeren valge blandt de tilsluttede monitoreringsteknologier.
Oximetrimonitorering er tilgaengelige 1 alle monitoreringsfunktioner.
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Knappen Minimalt invasiv monitoreringsfunktion. Brugeren kan valge denne knap for
at anvende minimalt invasiv hemodynamisk monitorering med HemoSphere-trykkablet.
Monitorering med en TruWave DPT er ogsa mulig med denne funktion.

Knappen Invasiv monitoreringsfunktion. Brugeren kan valge denne knap for at anvende
invasiv hemodynamisk monitorering med et HemoSphere Swan-Ganz modul.

Tryk pé ikonet Hjem for at fortsztte med den valgte monitoreringsfunktion. Bogstavet "S" (S) vises pa

x-aksen pa den grafiske trendmonitoreringsvisning pa det tidspunkt, hvor monitoreringsfunktionsskiftet skete.

5.5.2 CVP-indtastning

Pa skermbilledet CVP-indtastning kan brugeren angive en patients CVP-verdi for at aflede kontinuerlig
SVR/SVRI, nir MAP-data ogsa er tilgengelige.

1 Tryk pa ikonet Indstillinger G{}t - fanen Kliniske vaerktgjer - ikonet
Indtast CVP .

2 Indtast CVP-vardien.
3 Tryk pa ikonet Hjem for at gi tilbage til hovedmonitoreringsskarmen.

BEMAERK  CVP-indtastning er ikke tilgeengelig nir et analogt inputsignal anvendes til visning
af CVP-data (se Analogt tryksignalinput pa side 119), eller nar HemoSphere trykkablet og
en TruWave transducer monitorerer CVP (se Trykkabelmonitorering med en TrulW ave-D'TP
pd side 164).

5.5.3 Beregning af afledte vaerdier

Med Beregning af afledte veerdier kan brugeren beregne visse hemodynamiske parametre, og det er
en nem mdde at fa vist disse parametre pa for engangsberegning.

Beregnede parametre er baseret pd monitoreringsfunktionen og kan omfatte: CPO/CPI, DO,/DO,I,
ESV/ESVI, SVI/SV, VO,/VO,I, VO,e/VO,le, SVR/SVRI, LVSWI, RVSWI og PVR.

1 Tryk pa ikonet Indstillinger {E’E} - fanen Kliniske vaerktgjer - ikonet
Beregning af afledte vaerdier .

2 Indtast de onskede verdier, hvorefter de afledte vardier vises automatisk.

3 Tryk pa ikonet Hjem for at gi tilbage til monitoreringsskermen.
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Handelsesoversigt

Brug Haendelsesoversigt til at fi vist parameterrelaterede handelser og systemhandelser, der er
forekommet under monitorering. Dette omfatter start- og sluttidspunktet for fejl, alarmmeddelelser,
fysiologiske alarmer eller systemmeddelelser. Op til 72 timers hendelser og alarmmeddelelser registreres
i rekkefolge med den nyeste hendelse overst.

1 Tryk pa ikonet Indstillinger - fanen Kliniske varktojer >
ikonet Hendelsesoversigt E

ELLER

tryk pa genvejstasten Haendelsesoversigt pa informationslinjen E

2 For at vise systemloggede hendelser (se tabel 5-4) skal du valge fanen Haendelser.

For at vise systemgenererede meddelelser skal du trykke pd fanen Alarmer.

Tryk pa piletasterne for at rulle op eller ned pé en af skarmene.

3 Tryk pa ikonet Hjem for at gi tilbage til monitoreringsskermen.

Folgende hendelser er medtaget pa fanen Haendelser 1 hendelsesoversigtloggen.

Tabel 5-4 Gennemsete handelser

Haendelse

Tidspunkt for logning

Arterietryk nulstillet

En TruWave tryktransducer blev nulstillet, og betegnelsen er ART

Gennemsnitstid — 5 sekunder

Gennemsnitstiden for CO/tryk er aendret til 5 sekunder

Gennemsnitstid —
20 sekunder

Gennemsnitstiden for CO/tryk er aendret til 20 sekunder

Gennemsnitstid — 5 minutter

Gennemsnitstiden for CO/tryk er eendret til 5 minutter

/Andring i BSA

BSA-vaerdien er eendret fra den forrige BSA-vaerdi (herunder nar BSA slettes
helt eller udfyldes fra en tom veerdi)

Centralvengst tryk nulstillet

En TruWave tryktransducer blev nulstillet, og betegnelsen er CVP

CO-kabeltest bestaet

Nar patient-CCO-kabeltesten er udfert og bestaet

CO-monitorering startet

Nar CO-monitorering startes

CO-monitorering stoppet

Nar brugeren eller systemet stopper CO-monitorering

CVP ryddet

Brugeren har ryddet den manuelt indtastede CVP-veerdi

CVP indtastet:
<veerdi><enheder>

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

[IA#N]Udtag blod

Funktionen Udtag er valgt pa skaermen In vivo-kalibrering, udtag. Dette
logges som en interventionsanalyse, hvor #N er antallet af interventioner for
den pagaeldende patient.

FloTrac sensor nulstillet

FloTrac eller Acumen IQ sensoren er nulstillet

FRT start grundlinje

Der startes en FRT-grundlinjemaling

FRT slut grundlinje

En FRT-grundlinjemaling afsluttes med en gyldig maling

FRT annuller grundlinje

En FRT-grundlinjemaling annulleres

FRT ustabil grundlinje

En FRT-grundlinjemaling stoppes med en gyldig maling; malingen er dog
ustabil

FRT start belastning

Der startes en FRT-belastningsmaling
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Tabel 5-4 Gennemsete handelser (fortsat)

Haendelse

Tidspunkt for logning

FRT slut belastning

En FRT-belastningsmaling afsluttes med en gyldig maling. Dette sker,
nar tiden for belastningens varighed Igber ud, eller nar brugeren trykker
pa Afslut nu

FRT annuller belastning

En FRT-belastningsmaling annulleres

FRT utilstraekkelige data

En FRT-maling er stoppet og ugyldig

GDT-session startet: #nn

En GDT-sporingssession er startet. ‘nn’ er GDT-sporingssessionsnummeret
for den aktuelle patient

GDT-session stoppet: #nn

En GDT-sporingssession er stoppet. ‘nn’ er sporingssessionsnummeret
for den aktuelle patient

GDT-session sat pa pause:

#nn

En GDT-sporingssession er sat pa pause. ‘nn’ er sporingssessionsnummeret
for den aktuelle patient

GDT-session genoptaget: #nn

En GDT-sporingssession er genoptaget. ‘nn’ er sporingssessionsnummeret
for den aktuelle patient

GDT-sessionsmal opdateret:

#nn;

<pppp>:<qqg><uuu><...>

GDT-sporingssessionens mal er blevet opdateret. ‘nn’ er
sporingssessionsnummeret for den aktuelle patient, <pppp> er den
parameter, hvis malomrade <qgqg> med enhederne <uuu> blev opdateret.
<...> yderligere mal blev opdateret

[IA#N] HGB-opdatering

Oximetrikabelopdatering afsluttes efter HGB-opdateringsprocessen

HPI advarsel

Advarslen Acumen Indeks for sandsynligheden for hypotension (HPI) blev
aktiv. [kun HPI]

HPI advarsel bekreeftet*

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

HPI advarsel ryddet
(bekreeftet™)

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

HPI advarsel ryddet
(ikke bekraeftet™)

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

iCO-bolus udfart

Nar en iCO-bolus er udfart

In vitro-kalibrering

Nar oximetrikabelopdatering er feerdig efter in vitro-kalibreringsprocessen

In vivo-kalibrering

Nar oximetrikabelopdatering er feerdig efter in vivo-kalibreringsprocessen

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

Der udferes en interventionsanalyse, hvor #N er antallet af interventioner
for den pagaeldende patient

<undertype> er den interventionsundertype, der er valgt (i tilfaelde af en
generel intervention: Inotrop, Vasodilatator eller Hypotensivum; i tilfaelde af
vaeskeanalyse: Rgde blodlegemer, Kolloid eller Krystalloid; i tilfaelde af
Lejringsaendring: Passivt benlaft eller Trendelenburg; for haendelse: PEEP,
induktion, kanylering, CPB, krydsafklemning, kardioplegi, pumpeflow,
kredslgbsstop, opvarmning, afkeling, selektiv cerebral perfusion)
<detaljer> er de valgte detaljerede oplysninger

<note> er en note, brugeren har tilfgjet

[IA#N] Brugerdefineret
<detaljer>
<note>

Der udfgres en brugerdefineret interventionsanalyse, hvor #N er antallet
af interventioner for den pagaeldende patient

<detaljer> er de valgte detaljerede oplysninger

<note> er en note, brugeren har tilfgjet
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Tabel 5-4 Gennemsete handelser (fortsat)

Haendelse

Tidspunkt for logning

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

Noten relateret til den N. intervention blev redigeret, men klokkeslaet og dato
blev ikke redigeret. Logges, nar knappen Accepter i pop op-vinduet Rediger
intervention er aktiveret, og der trykkes pa den. N er nummeret pa den
oprindelige intervention.

[IA#N opdateret] Tid:
<Opdateret dato> -
<Opdateret klokkeslaet>

Dato eller tid relateret til den N. intervention blev redigeret, men noten

blev ikke redigeret. Logges, nar knappen Accepter i pop op-vinduet Rediger
intervention er aktiveret, og der trykkes pa den. N er nummeret pa den
oprindelige intervention.

[IA#N opdateret] Tid:
<Opdateret dato> -
<Opdateret klokkeslaet>;
Note: <opdateret note>

(Klokkesleet ELLER dato) OG note knyttet til den N. intervention blev
redigeret. Logges, nar knappen Accepter i pop op-vinduet Rediger
intervention er aktiveret, og der trykkes pa den. N er nummeret pa
den oprindelige intervention.

Lys uden for omradet

Nar der forekommer fejl i oximetri-lysomradet

Monitoreringsfunktion skiftet
fra minimal invasiv til invasiv

Brugeren skifter monitoreringsfunktion fra funktionen Minimalt invasiv
(med FloTrac/Acumen IQ sensor eller TruWave DPT) til funktionen Invasiv
(med Swan-Ganz-kateter)

Monitoreringsfunktion skiftet
fra invasiv til minimal invasiv

Brugeren skifter monitoreringsfunktion fra funktionen Invasiv (med
Swan-Ganz-kateter) til funktionen Minimalt invasiv (med FloTrac/Acumen IQ
sensor eller TruWave DPT)

Monitorering sat pa pause

Aktiv monitorering sat pa pause for at forhindre lydalarmer og
parametermonitorering

Monitorering genoptaget

Normal monitorering genoptaget. Lydalarmer og parametermonitorering
er aktive

Oximetri frakoblet

Der er registreret en frakobling af oximetrikablet

Lungearterietryk nulstillet

En TruWave tryktransducer blev nulstillet, og betegnelsen er PAP

[IA#N] Genkald oximetridata

Nar genkaldte oximetrikalibreringsdata accepteres af brugeren

Gendannelse efter
systemgenstart

Nar systemet har genoptaget monitorering uden at blive bedt om det,
efter at systemet er blevet slukket og teendt igen

Monitoreringsfunktionsskift
forekommet

Monitoreringsfunktionen er eendret

Tidseendring

Systemuret opdateres

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

Informationslinjen vises pa alle aktive monitoreringsskarme og de fleste skeerme med kliniske vaerktojer.
Den viser klokkeslat, dato, batteristatus, en genvejstast til menuen for skarmlysstyrke, en genvejstast

til menuen for alarmvolumen, en genvejstast til skeermen med hjxlp, en genvejstast til haendelsesoversigten
og symbolet Lds skeerm. Se 1V@lg monitoreringsfunktion pa side 100 for at fd yderligere oplysninger om

skift af monitoreringsfunktion. Under monitorering med HemoSphere Swan-Ganz-modulet kan
parameterinformationslinjen vise blodtemperatur og slaveaflast hjertefrekvens. Under monitorering med
HemoSphere trykkablet kan parametetinformationslinjen vise verdierne for gennemsnitstid for CO/tryk
og HPI-parameteren i FloTrac sensormonitoreringsfunktion. Ydetligere oplysninger om den avancerede
funktion Acumen Indeks for sandsynligheden for hypotension (HPI) findes 1 Softwarefunktionen Acumen Indeks
Sor sandsynligheden for hypotension (HPI) pa side 197. Ndr monitoren har en aktiv HIS- eller wifi-forbindelse,
vises status. Oplysninger om symboler for wi-fi-status findes 1 tabel 8-1 pd side 1306, og oplysninger

om symboler for HIS-forbindelsesstatus findes i tabel 8-2 pa side 137. Figur 5-25 viser et eksempel pa en
informationslinje under monitorering med HemoSphere Swan-Ganz-modulet med en slaveaflest EKG-
puls. Figur 5-26 viser et eksempel pd en informationslinje under monitorering med HemoSphere

trykkablet.

) L 22.11.19 —
Swan-Ganz L"_.’J "?“ (==} -,‘,:): r\]||| f 18:31:12 @ =

@ 75 BT:37.0°¢

Figur 5-25 Informationslinje — HemoSphere Swan-Ganz-modul

R

22.11.19 —
sgeze @ =

HP12/w | %o

Acumen 1Q

Figur 5-26 Informationslinje — HemoSphere trykkabel

@ sensorteknologi ® skeermlysstyrke @ haendelsesoversigt
®@ HIS-status @ alarmlydstyrke @ hjertefrekvens
® Wi-fi-status las skeerm ®@ blodtemperatur
@ batteristatus ® dato/klokkesleet HPI -parameter
® snapshot menuen hjeaelp ® gennemsnitstid

BEMARK Figur 5-25 og figur 5-26 er eksempler pa informationslinjer med amerikanske
standarder. Du kan se standarderne for alle sprog i tabel D-6, "Standardindstillinger

for sprog", pa side 282.

105



HemoSphere avanceret monitor 5 Navigering i HemoSphere avanceret monitor

5.6.1 Batteri

HemoSphere avanceret monitor giver mulighed for uafbrudt monitorering under stromafbrydelse, nar
HemoSphere-batteripakken er installeret. Batterilevetiden er angivet pd informationslinjen ved hjalp af

de symboler, som er vist i tabel 5-5. Du kan leese mere om installation af batteri under Installation af batteri
pé side 58. Hvis du vil sikre dig, at den batteriopladningsstatus, der vises pd monitoren, er korrekt, anbefales
det at udfore periodiske kontroller af batteriets tilstand via batterikonditionering. Du kan finde oplysninger
om vedligeholdelse og konditionering af batterier i Iedligeholdelse af batteri pa side 291.

Tabel 5-5 Batteristatus

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

Batteriet har mindre end 50 %
af opladningen tilbage.

Batteriet har mindre end 20 %
af opladningen tilbage.

Batteriet lader og er tilsluttet
lysnetstram.

e

Batteriet er fuldt opladet og
tilsluttet lysnetstrgm.

Batteriet er ikke installeret.

{f

ADVARSEL For at undga afbrydelser i monitoreringen under stromafbrydelser skal HemoSphere
avanceret monitor altid bruges med batteriet sat 1.

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

5.6.2 Skermlysstyrke

For at justere skeermlysstyrken skal du trykke pd genvejstasten pd informationslinjen m

5.6.3 Alarmvolumen

For at justere alarmvolumen skal du trykke pa genvejstasten pa informationslinjen .

5.6.4 Skarmoptagelse

Ikonet Snapshot optager et billede af skarmen pad det aktuelle tidspunkt. Der skal szttes en USB-nogle 1
en af de to USB-porte (bagpanel og hojre panel) p4 HemoSphere avanceret monitor for at gemme billedet.
Tryk pa ikonet Rediger pé informationslinjen .
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5.6.5 Las skaerm

Las skarmen, hvis monitoren skal rengores eller flyttes. Rengeringsvejledningen findes i Rengoring af monitor
og moduler pa side 286. Skeermen ldses automatisk op, nar den interne timer har talt ned.

1 Tryk pa ikonet Lis skaerm .

2 Tryk pa den periode, skeermen skal vzare last, i pop op-vinduet Las skaerm.

Las skaerm

Figur 5-27 Pop op-vinduet Las skarm

3 Etrodt laseikon vises pa informationslinjen.

4 Lis skaermen op ved at trykke pa det rode laseikon E, og tryk pa Las skaerm op i menuen
Las skarm.

5.7 Statuslinje

Statuslinjen vises overst pd alle aktive monitoreringsskeerme under informationslinjen. Den viser fejl,
alarmer, alarmmeddelelser, visse advarsler og notifikationer. Nar der er mere end én fejl, alarmmeddelelse
eller alarm, skifter meddelelsen hvert andet sekund. Meddelelsesnummeret ud af det samlede antal
meddelelser vises til venstre. Tryk pd det for at ga gennem de aktuelle meddelelser. Tryk pd ikonet
Sporgsmailstegn for at fa adgang til skaermen med hjalp til ikke-fysiologiske alammeddelelser.

Tilslut oxametnkabel til cximetnmonitorenng

Figur 5-28 Statuslinje
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5.8 Navigering pa monitorskarmen

OO0OHER

Der er flere standardnavigeringsprocedurer pa skarmen.

5.8.1 Lodret rulning

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

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

A Vv

5.8.2 Navigeringsikoner

Der er nogle knapper, som altid udferer samme funktion:

Hjem. Brug ikonet Hjem for at g4 til den senest viste monitoreringsskerm. Eventuelle @ndringer af dataene
) g ] g g g
pé skeermen gemmes.

Tilbage. Brug ikonet Tilbage til at g4 til den foregiende skaerm. Eventuelle @ndringer af dataene pa skarmen
gemmes.

Enter. Ikonet Enter gemmer alle @ndringer af dataene pa skermen og vender tilbage til
monitoreringsskermen eller viser den neste menuskaerm.

Annuller. Ikonet Annuller kasserer eventuelle indtastninger.

Pa nogle skarme, f.cks. Patientens data, findes knappen Annuller ikke. S4 snart en patients data er indtastet,
gemmes de af systemet.

Listeknapper. Nogle af skaermene har knapper, der vises ved siden af menuteksten.

Sprog Dansk

Hvis du trykker et sted pa knappen, vises en liste med punkter, der er forbundet med menuteksten,
som kan velges. Knappen viser det aktuelle valg.

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

for at fa vist et tastatur.

Skifteknap. Nir der er to valgmuligheder, f.cks. til/fra, vises en skifteknap.

(B

Tryk pa den modsatte side af knappen for at valge alternativet.
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Numerisk tastatur. Tryk pa tasterne pa det numeriske tastaturet for at indtaste taldata.

datatype

enheder

tilbage
annuller

enter
decimal

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

datatype Patient-id

enter
annuller

markor  marker
venstre  hojre
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Brugerfladeindstillinger

Indhold

Adgangskodebeskyttelse
Patientens data

Generelle monitorindstillinger

6.1 Adgangskodebeskyttelse

HemoSphere avanceret monitor har tre niveauer af adgangskodebeskyttelse.

Tabel 6-1 HemoSphere avanceret monitor adgangskodeniveauer

Niveau Pakraevede tal Brugerbeskrivelse

Superbruger fire Klinikere

Sikker bruger otte Hospitalets autoriserede personale

Edwards bruger rullende kun til intern Edwards brug
adgangskode

Alle indstillinger eller funktioner, der er beskrevet i denne vejledning, og som kraver en adgangskode,
er Superbruger-funktioner. Adgangskoderne for Superbruger og Sikker bruger krever en genstatt
under initialisering af systemet den forste gang en adgangskodeskeaerm bliver tilgdet. Kontakt din
hospitalsadministrator eller it-afdeling for at fi adgangskoderne. Hvis en adgangskode indtastes forkert ti
gange, bliver adgangskodetastaturet ldst i et vist tidsrum. Monitorering forbliver aktiv. Kontakt din lokale
Edwards reprasentant angiende glemte adgangskoder.

To indstillinger i menuen indstillinger er beskyttet med adgangskode: Avanceret opsatning og

Eksporter data.

For at fa adgang til funktionen Avanceret opsetning beskrevet nedenfor i tabel 6-2 skal du trykke pa ikonet
Indstillinger - via fanen Indstillinger - via knappen Avanceret opsatning.

Tabel 6-2 Avanceret opsatning - menunavigation og
adgangskodebeskyttelse

Avanceret Sikker Edwards

opsatningsmenuvalg Undermenuvalg Superbruger bruger bruger

Parameterindstillinger Alarmer/mal v v v
Alarmer/mal = Konfigurer alle ingen adgang 4 v
Juster skalaer v v v
HPI -indstillinger v v v
SVV/PPV v v v
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Tabel 6-2 Avanceret opsatning - menunavigation og
adgangskodebeskyttelse (fortsat)

Avanceret Sikker Edwards
opsatningsmenuvalg Undermenuvalg Superbruger bruger bruger
GDT-indstillinger v v v
Analogt input v v v
Indstillingsprofil ingen adgang v v
Nulstil system Gendan fabriksindstillinger ingen adgang v v
Datasletning ingen adgang v v
Dekommissioner monitor ingen adgang ingen v
adgang

Forbindelse Tradlgs ingen adgang v (safremt 4

aktiveret)
Opseetning af seriel port ingen adgang v v
HL7-opseetning ingen adgang v (safremt v

aktiveret)
Administrer funktioner ingen adgang v v
Systemstatus ingen adgang v 4
Skift adgangskoder ingen adgang v v
Teknik Alarmindstillinger ingen adgang v v
Vaevsoxymetri ingen adgang v v

For at fa adgang til funktionen Eksporter data beskrevet nedenfor i tabel 6-3 skal du trykke pa
tkonet {E{}} - pa fanen Indstillinger - via knappen Eksporter data.

Tabel 6-3 Eksporter data - menunavigation og adgangskodebeskyttelse

Sikker Edwards
Eksporter datamenuvalg | Superbruger bruger bruger
Eksport af diagnostik v v v
Dataoverfarsel v v v
Administrér kliniske data ingen adgang v (safremt v
aktiveret)
Eksportér servicedata ingen adgang v v

6.1.1

Skift af adgangskoder kraver Sikker bruger-adgang Kontakt din hospitalsadministrator eller it-afdeling for

Skift af adgangskoder

at fd adgangskoden. Sddan skifter du adgangskoder:

1 Tryk pa ikonet Indstillinger {?g} - via fanen Indstillinger - via knappen

Avanceret opsatning.

2 Indtast Sikker bruger-adgangskoden.

3 Tryk pa knappen Skift adgangskoder.
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4 Indtast de nye Superbruger- og/eller Sikker bruger-adgangskodecifte i begge vardibokse, indtil
det gronne flueben vises. Et flueben bekrefter, at minimumskravet til cifre er opfyldt, og begge

indtastninger af det onskede kodeord er identiske.

5 Tryk pa knappen Bekraeft.

6.2 Patientens data

Nir systemet er teendt, har brugeren mulighed for enten at fortsatte med at monitorere den sidste patient

eller begynde at monitorere en ny patient. Se figur 6-1 nedenfor.

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

w6 281118
p = 0D S

@ HemoSphere

Copyright © 2018 Edwards Lifesciences LLC

Edwards

Sidste patient

Patient-id: Ukendt id
Kon: Mand

78

145

78.0

Fortszet igangvaerende

Ny patient Tt

Figur 6-1 Skaerm med ny eller fortsat patient
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6.2.1

Ny patient

Nir en ny patient startes, slettes alle tidligere patientdata. Alarmgraenserne og de kontinuetlige parametre
seettes til deres standardvaerdier.

ADVARSEL Efter initiering af en ny patientsession skal standardvardierne for hoje/lave

fysiologialarmomrader kontrolleres for at sikre, at de er relevante i forhold til den
givne patient.

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

systemet korer.

ADVARSEL Udfor Ny patient, eller fjern patientdataprofilen, nir en ny patient kobles til HemoSphere

a ~h WO DN

avanceret monitor. Hvis det ikke sker, kan det medfore, at der er tidligere patientdata
i de historiske visninger.

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

Hvis monitoren allerede er teendt, skal du trykke pé ikonet Indstillinger {5{} - via fanen

Kliniske verktajer i ¢ IEESELLEN o fortsxtte til trin 2.

Tryk pa ikonet Patientens data
Tryk pa knappen Ny patient.
Tryk pa Ja pa bekraftelsesskarmen for at starte en ny patient.

Skarmen Nye patientdata vises. Se figur 6-2.

HemoSphere

Copyright © 2018 Edwards Lifesciences LLC

Edwards Nye patientdata

Patient-id Ukendt id
Valgfrit

Alder

= BSA (DuBois)

Figur 6-2 Skaermen Nye patientdata
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6 Tryk pd enter-tasten pé tastaturet for at gemme hver demografiske patientvaerdi og vende
tilbage til patientdataskermen.
7 Tryk pa knappen Patient-id, og indtast patientens hospitals-id ved hjzlp af tastaturet.

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

9 Tryk pa Alder, og indtast patientens alder ved hjalp af tastaturet.

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

11 Tryk pa Ken, og valg Mand eller Kvinde.
12 BSA (kropsarealet) beregnes ud fra hojde og vegt ved hjalp af DuBois-formlen.
13 Tryk pa knappen Neaeste.

BEMZAERK  Knappen Naste er deaktiveret, indtil alle patientdata er indtastet.

6.2.2

14 Vzlg den passende monitoreringsfunktion i vinduet Valg af monitoreringsfunktion. Se 1"#/g
monitoreringsfunktion pa side 100. Se vejledningen til start af monitorering med den onskede
hemodynamiske monitoreringsteknologi.

Fortsaet monitorering af patient

Hyvis den sidste patients data er mindre end 12 timer gamle, vises patientens demografiske oplysninger og
patient-id, ndr systemet tendes. Nir monitoreringen af den sidste patient fortsattes, indlases patientens data,
og trenddataene hentes. Den senest viste monitoreringsskaerm vises. Tryk pa Fortsaet patient.

6.2.3

Vis patientens data

1 Tryk pa ikonet Indstillinger - via fanen Kliniske vaerktgjer .

2 Tryk pa ikonet Patientens data for at se patientdataene. Skeermen har ogsd en
Ny patient-knap.
3 Tryk pi tilbage-ikonet for at vende tilbage til indstillingsskaermen. Pop op-vinduet

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

De generelle monitorindstillinger er de indstillinger, der pavirker alle skeerme. Det er skaermsprog, anvendte
enheder, alarmlydstyrke, snapshotlyd, indstillinger for dato/klokkeslat, skaermens lysstyrke og indstillinger
af visning pa monitoreringsskermen.

HemoSphere avanceret monitor-gransefladen findes pa flere sprog. Der vises en sprogvalgsskerm, forste
gang HemoSphere avanceret monitor startes. Se figur 3-7, "Sprogvalgsskerm", pé side 62. Sprogskaermen
vises ikke igen, men skarmsproget kan altid @ndres.

Det valgte sprog bestemmer standardformatet for klokkeslat og dato. De kan ogsa andres uathangigt af det
valgte sprog.

BEMZAERK  Huyvis der opstir stremsvigt, og strommen til HemoSphere avanceret monitor retableres,
gendannes systemindstillingerne for stromsvigtet, herunder alarmindstillinger,
alarmlydstyrke, malindstillinger, monitoreringsskarm, parameterkonfiguration,
sprog- og enhedsvalg, automatisk til de sidst konfigurerede indstillinger.

6.3.1  Skift sprog

1 Tryk pa ikonet Indstillinger - fanen Indstillinger QTS
2 Tryk pd knappen Generelt.

= : Vaelg =
B Winiske varrktajer | skemopseining | A0S Indstiinger @

= Generelle indstillinger

Sprog Datoformat DD.MM.AAAA
Temperatur R Tidsformat 24 timer
Alarmvolumen Indstil dato 03.12.2018
Lyd ved snapshot Tidsjustering 13:16:51

Indekseret eller
ikke-indekseret

Plot trends med
malfarver

ST B YTKD S

Figur 6-3 Generelle monitorindstillinger

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

BEMARK  Se bilag D for alle sprogstandardindstillinger.
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6.3.2 Skift visning af dato og klokkeslzet

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

Nir et andet sprog valges, vises datoen som standard med det format, der er angivet 1 bilag D:
Monitorindstillinger og -standarder, og klokkeslattet vises med et 24-timersur.

1 Tryk pa ikonet Indstillinger - fanen Indstillinger .

2 Tryk pa knappen Generelt.
3 Tryk pa verdisektionen af knappen Datoformat, og tryk pd det enskede format.

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

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

6.3.2.1 Juster dato eller klokkeslaet

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

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

1 Tryk pa ikonet Indstillinger - fanen Indstillinger .

2 Tryk pa knappen Generelt.

3 Hbyvis du vil @ndre datoen, trykker du pa vardisektionen pa knappen Indstil dato og indtaster
datoen pi tastaturet.

4 Hovis du vil @ndre klokkeslattet, skal du trykke pa vaerdisektionen pa knappen Tidsjustering
og indtaste klokkeslattet.

BEMZERK  Dato og klokkeslet kan ogsd justetes ved at trykke pa dato/klokkeslet direkte
pa informationslinjen.

5 Tryk pa hjem-ikonet for at ga tilbage til monitoreringsskarmen.
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6.3.3 Indstillinger for monitoreringsskarme

Pa skermen Generelle indstillinger kan brugeren ogsa indstille monitoreringsskeermen for forholdet
mellem fysiologi og fysio og monitoreringsskeermen med grafiske trends.

1 Tryk pa ikonet Indstillinger - fanen Indstillinger .

2 Tryk pd knappen Generelt.

3 Valg Indekseret eller ikke-indekseret for parametre pa fysiologi-
og fysioterapirelationerskaermene.

4 Ved siden af Plot trends med maélfarver velges Taendt eller Slukket for at vise maélfarver
pd monitoreringsskaermen med grafiske trends.

6.3.4 Intervaller/gennemsnit

Pi skermen Tidsintervaller/gennemsnit kan brugeren vealge tidsintervallet for kontinuetlig % andring.
I FloTrac-sensorens monitoreringstilstand kan brugeren ogsa endre CO-/trykgennemsnitstiden.

BEMZARK Skeermen gir tilbage til monitoreringsvisningen efter to minutter uden aktivitet.

Vardiknappen CO-/trykgennemsnitstid er kun tilgzengelig i FloTrac-sensotens
monitoreringstilstand.

1 Trykinde i et parameterfelt for at dbne parameterkonfigurationsmenuen.

2 Tryk pa fanen Intervaller/gennemsnit.

6.3.4.1 Vis sendring i parametervaerdi

ZAndringen 1 vaerdi eller den procentmaessige @ndring i veerdi for en negleparameter over et valgt tidsinterval
kan vises i et parameterfelt.

1 Tryk pa menuknappen Skift visning for at vzlge, hvilket format endringsintervallet skal vises i
% =2ndret eller Vardiforskelle.

2 Tryk pd vaerdien for Endringsinterval, og velg en af folgende tidsintervalindstillinger:

+ Ingen e 10 min
» Reference e 15min
e 1min e 20 min
* 3min ¢ 30 min
* 5min

Hvis Reference er valgt, beregnes @ndringsintervallet fra det tidspunkt, hvor monitorering
pabegyndes. Referencevardien kan justeres pa fanen Intervaller/gennemsnit i
feltkonfigurationsmenuen.
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6.3.4.2 CO/tryk, gennemsnitstid

Tryk pa hojre side af vardiknappen CO/tryk, gennemsnitstid, og tryk pa en af folgende
intervalmuligheder:

+ 5sek.
« 20 sek. (standard og anbefalet tidsinterval)
« 5 min.
Valget af CO/tryk, gennemsnitstid pavirker gennemsnitstiden og visningsopdateringen for CO og andte

yderligere parametre i minimalt invasiv monitoreringsfunktion. Se figur 6-1 nedenfor for detaljer om, hvilke
parametergennemsnit og opdateringsfrekvenser der pavirkes, baseret pa menuvalget.

Tabel 6-4 CO/tryk, gennemsnitstid og visningsopdateringshastigheder —
minimalt invasiv monitoreringsfunktion

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

BEMARK  For blodtrykskurveformen i realtid vist pd skermen blodtrykskurveform (se Livevisning
af blodtrykskurveform pa side 87) eller pa skeermen Nulstil og kurveform (se Skermen

Nulstil og Kurveform pa side 166), er opdateringsfrekvensen altid 2 sekunder.

Tryk pa hjem-ikonet @ for at vende tilbage til monitoreringsskermen.
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6.3.5 Analogt tryksignalinput

Niar der udferes CO-monitoring, kan HemoSphere avanceret monitor ogsd beregne SVR ved hjalp af
analogt tryksignalinput fra en tilsluttet patientmonitor.

BEMARK  Nar der tilsluttes eksterne inputenheder, kan der vises yderligere information.
Under monitorering med HemoSphere Swan-Ganz-modulet, og nair MAP og CVP
er kontinuerligt tilgaengelige fra en monitor ved sengen, vises SVR f.eks., hvis den
er konfigureret 1 et parameterfelt. MAP og CVP vises pa fysioterapirelationer-
og fysiologimonitoreringsskarmen.

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

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

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

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

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

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

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

Folgende procedure beskriver, hvordan de analoge inputporte pa HemoSphere avanceret monitor
konfigureres.

1 Tryk pa ikonet Indstillinger - fanen Indstillinger .

2 Tryk pd knappen Avanceret opsatning, og indtast adgangskoden. Alle adgangskoder indstilles
under initialisering af systemet. Kontakt din hospitalsadministrator eller it-afdeling for at fa
adgangskoden.
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3 Tryk pa knappen Analogt input.

4 Hovis der monitoreres med HemoSphere Swan-Ganz-modulet, velges MAP fra Parameter-

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

Standardindstillingsvaerdierne for MAP vises.

BEMARK I FloTrac-sensormonitoreringsfunktion er MAP-data via analoge input ikke

tilgaengelige.

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

Nir der registreres en tilslutning eller frakobling af analogt input, vises der en kort

meddelelse pa statuslinjen.

5 Vxlg CVP pa Parameter-listeknappen for den nummererede analoge port, hvor CVP er tilsluttet.

Standardindstillingsvardierne for CVP vises.

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

I FloTrac-sensormonitoreringsfunktion, hvor der er tilsluttet en TruWave-DTP,

der monitorerer CVP, er CVP-data via analoge input ikke tilgengelige.

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

pé hjem-ikonet .

Hvis standardvardierne ikke er korrekte for den anvendte sengemonitor (se brugermanualen

til sengemonitoren), kan brugeren ®ndre spendingsomradet, fuld skala-omradet eller udfere
kalibreringen som beskrevet 1 6.3.5.1 i dette kapitel.

Tryk pa knappen med verdien Omradet i fuld sterrelse for at ndre den viste vaerdi for det

naturlige storrelsessignal. Tabel 6-5 nedenfor viser tilladte inputveaerdier for omridet i naturlig

storrelse baseret pa den valgte parameter.

Tabel 6-5 Analoge inputparameteromrader

Parameter

Omradet i fuld stgrrelse

MAP

0 til 510 mmHg (0 kPa til 68 kPa)

CvP

0 til 110 mmHg (0 kPa til 14,6 kPa)

BEMARK  En spandingsaflesning pa nul indstilles automatisk til en minimumstrykaflesning

pa 0 mmHg (0 kPa). Omradet i fuld sterrelse representerer det naturlige

storrelsessignal eller maksimumstrykaflaeesning for det valgte speendingsomrade.
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Tryk pa listeknappen Spaendingsomride for at «endre det viste spandingsomrade.
De spzndingsomrader, der kan vealges for alle parametre, er:

+ 0-1volt
+ 0-5volt
+ 0-10volt

+ Brugerdefineret (se 6.3.5.7: Kalibrering)

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

6.3.5.1 Kalibrering

Kalibrering er ngdvendig, nar standardverdierne er forkerte, eller spendingsomradet ikke er kendt.
Kalibreringsprocessen konfigurerer HemoSphere avanceret monitor med det analoge signal, der modtages
fra sengemonitoren.

BEMARK Hyvis standardvaerdierne er korrekte, skal der ikke kalibreres.

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

1 Tryk pa ikonet Indstillinger - fanen Indstillinger .

2 Tryk pa knappen Avanceret opsatning, og indtast adgangskoden. Alle adgangskoder indstilles
under initialisering af systemet. Kontakt din hospitalsadministrator eller it-afdeling for at fa

adgangskoden.
3 Tryk pa knappen Analogt input.

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

5 Vxlg Brugerdefineret pa spandingsverdi-popop’en. Skarmen Brugertilpassede indstillinger
for analog indgang vises.

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

7 Saxt maksimumparametervardien til det samme som fuld skala-signalverdien.

8 Tryk pa knappen Kalibrer maksimum. Vardien Maksimum A/D vises pi skarmen
Brugertilpassede indstillinger for analog indgang.

BEMARK Hvis der ikke registreres en analog forbindelse, er knapperne Kalibrer maksimum og
Kalibrer minimum deaktiveret, og verdien Maximum A/D vises som Ikke forbundet.
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9 Gentag processen for at kalibrere minimumparameterverdien.

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

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

for at gi tilbage til monitoreringsskermen.

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

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

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

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

Fysiologiske alarmer har enten middel eller hoj prioritet. Kun parametre, der vises 1 felter (nogleparametre),
har aktive visuelle alarmer og lydalarmer.

Blandt de tekniske alarmer har fejl middel eller hoj prioritet og standser driften af den relaterede
monitoreringsaktivitet. Alarmmeddelelser har lav prioritet og standser ikke nogen monitoreringsaktivitet.

Alle alarmer har en tilknyttet tekst, som vises pa statuslinjen. Det intelligente alarmsystem vil aktivt kere en
cyklus igennem hver aktiv alarmtekst pd statuslinjen. Desuden genererer alarmer den visuelle alarmindikator,
som er vist 1 tabel 7-1 nedenfor. Las mere i tabel 14-1 pa side 235.

Tabel 7-1 Visuelle alarmindikatorfarver

Alarmprioritet Farve Lysmonster
Hoj red Blinker TEENDT/
SLUKKET
Middel gul Blinker TENDT/
SLUKKET
Lav gul Fastlys TENDT

Den visuelle alarmindikator angiver den hojest prioriterede alarm. Alarmmeddelelser, der vises pa
statuslinjen, er vist med den alarmprioritetsfarve, der er angivet i tabel 7-1. Den horbare tone, der horer til
den hojest prioriterede aktive alarm, afspilles. Nar prioriteterne er ens, har fysiologiske alarmer prioritet frem
for fejl og alarmmeddelelser. Alle tekniske alarmer genereres, nir de registreres af systemet. Der er ikke

123 ] %
Edwards



HemoSphere avanceret monitor 7 Avancerede indstillinger

nogen forsinkelse 1 alarmer fra registreringstidspunktet. For fysiologiske alarmer er forsinkelsen den tid, det
tager at beregne den naste fysiologiske parameter, efter at parameteren har varet uden for omradet vatbrudt
i fem sekunder eller mere:

. HemoSphere Swan-Ganz-modul kontinuerlig CO og tilherende parametre: varierer, men er typisk
ca. 57 sekunder (se CO-nedtallingstimer pa side 1406).

. HemoSphere-trykkabel kontinuerlig CO og tilherende parametre malt med FloTrac-sensor:
varierer baseret pa valg i menuen for CO/tryk, gennemsnitstid og tilherende opdateringsfrekvens
(se Tabel 6-4, "CO/tryk, gennemsnitstid og visningsopdateringshastigheder — minimalt invasiv
monitoreringsfunktion", pd side 118).

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

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

Alle alarmer logges og gemmes for den givne patient og kan tilgas via funktionen Dataoverforsel
(se Dataoverforsel pa side 134). Dataoverforselsloggen slettes, nar en ny patient igangsattes
(se Ny patient pa side 113). Den aktuelle patient kan tilgas fra op til 12 timer efter en systemslukning.

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

7.1.1 Afbryd alarmer

7.1.1.1 Fysiologiske alarmer
Fysiologiske alarmer kan atbrydes direkte fra monitoreringsskermen ved at trykke pa ikonet Afbryd
lydalarmer . Den fysiologiske alarmtone afbrydes i en brugerdefineret alarmpauseperiode.

Der udsendes ikke nogen alarmtone for fysiologiske alarmer i lobet af denne alarmpauseperiode.
Dette gaelder ogsd nye fysiologiske alarmer, der udloses i denne periode. Hvis der genereres en teknisk
alarm i denne alarmpauseperiode, ophorer lydalarmpausen, sd der igen kan udsendes alarmtoner.
Brugeren kan ogsd manuelt afbryde alarmpauseperioden ved at trykke pa knappen Afbryd lydalarmer
igen. Nir alarmpauseperioden er udlobet, udsendes der igen lyd for de aktive fysiologiske alarmer.

Hyvis den fysiologiske alarm har middel prioritet, deaktiveres den visuelle alarmindikator (som blinker gult)
ogsd 1 alarmpauseperioden. En visuel alarmindikator med hej prioritet (som blinker rodt) kan ikke
deaktiveres. Se Alarmprioriteter pa side 281 for at fa oplysninger om prioriteter for fysiologiske alarmer.

BEMZARK Fysiologiske parametre kan konfigureres til ikke at have alarmer. Se afsnit 7.1.5 0g 7.1.6.

ADVARSEL  Sluk ikke for lydalarmerne i situationer, hvor det kan kompromittere patientsikkerheden.
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7.1.1.2 Tekniske alarmer
Under en aktiv teknisk alarm kan brugeren afbryde alarmen og fjerne den visuelle alarmindikator (middel og
lav prioritet) ved at trykke pa ikonet afbryd lydalarmer . Den visuelle alarmindikator og alarmtonen

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

7.1.2 Angiv alarmvolumen

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

1 Tryk pa ikonet Indstillinger - fanen Indstillinger .

2 Tryk pa knappen Generelt.
3 Tryk pa den hojre side af listeknappen Alarmvolumen for at velge den onskede styrke.

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

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

7.1.3 Angiv mal

Mal er visuelle indikatorer (lanterner), der indstilles af klinikeren for at angive, om patienten er i den ideelle
mélzone (gron), advarselsmalzonen (gul) eller alarmzonen (rod). Malfarverne vises som en farvet kant
omkring parameterfelterne (se tabel 5-7). Malzoneintervaller kan aktiveres eller deaktiveres af klinikeren.
Alarmer (hoje/lave) adskiller sig fra malzonerne ved, at alarmparametervardien blinker og hat en lydalarm.

Parametre, der kan "alarmere", er angivet med et klokkeikon #' pa indstillingsskermen Alarmer/mal.
Hoje/lave alarmer bliver som standard ogsa intervaller for den rode forsigtig-zone for den pagzldende
parameter. Parametre, som IKKE kan indstille en hoj/lav alarm, har ikke noget klokkeikon pa
indstillingsskeermen Alarmer/mal for den pagzldende parameter, men kan stadig fi indstillet
alarmintervaller.

Miladfaerd og -omride for HPI er beskrevet i HPI pa informationstinjen pa side 203.

Tabel 7-2 Farver pa malstatusindikatorer

Farve | Indikation

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

Gul Gul malzone betragtes som et advarselsinterval og angiver visuelt, at patienten er ude
af det ideelle interval, men ikke er inde i alarm- eller forsigtig-intervallet som defineret
af klinikeren.
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Tabel 7-2 Farver pa malstatusindikatorer (fortsat)

Farve | Indikation

af klinikeren.

Rade alarm- og/eller malzoner kan betragtes som "alarm"-parametre angivet med
et klokkeikon pa indstillingsskeermen Alarmer/mal. Hgje/lave alarmer bliver som
standard ogsa intervallet for den rade forsigtig-zone for den pageeldende parameter.
Parametre, som IKKE kan indstille en hgj/lav alarm, har ikke noget klokkeikon pa
indstillingsskaermen Alarmer/mal for den pagaeldende parameter, men kan stadig

fa indstillet alarmintervaller. Intervaller for alarmen og/eller malzonen skal indstilles

Gra Hvis et mal ikke er indstillet, er statusindikatoren gra.

7.1.4 Opsatningsskarmen for alarmer/mal

Pi Alarmer/mal-opsztningsskarmen kan klinikeren se og indstille alarmer og mil for hver nogleparameter.
P34 skermen Alarmer/mal, som er placeret i indstillingsmenuen Avanceret opsatning, kan brugeren
justere malene og aktivere/deaktivere lydalarmer. Alle funktioner, der tilgds via indstillingsmenuen
Avanceret ops@tning, er beskyttet med adgangskode og bor kun @ndres af erfarne klinikere. Indstillingerne
for hver nogleparameter vises i en parameterboks. De aktuelt konfigurerede nogleparametre er det forste sxt
nogleparametre, der vises. De resterende nogleparametre vises i en bestemt rakkefolge. Parametrene angiver
ogsd, hvad malintervallerne er baseret pd: Brugerdefineret standard, Edwards-standard og Andret.

Tabel 7-3 Malstandarder

Standardnavn

Beskrivelse

Brugerdefineret standard

Der er indstillet et brugerdefineret standardmalomrade for
parameteren, og parameterens malomrade er ikke eendret
i forhold til denne standard.

Edwards-standard

Parameterens malomrade er ikke eendret i forhold til de
oprindelige indstillinger.

AEndret

Parameterens malomrade er aendret for denne patient.

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

Sddan xendres Alarmer/mal:

1 Tryk pa ikonet Indstillinger - fanen Indstillinger .

2 Tryk pa knappen Avanceret opsatning, og indtast adgangskoden.

3 Tryk pd knappen Parameterindstillinger - Alarmer/mal-knappen.
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4 Tryk et sted i en parameterboks for at fi vist menuen Alarmer/mil for parameteren.

Valg
| skaermopszetning

{55 indsillinger

B} Kiniske vaerktajer
<« Alarmer/mal

Tryk pa parameteren nedenfor for at sendre:

SVRI
dyne-s-m/cm®

Edwards-standard Edwards-standard Edwards-standard Edwards-standard

Side 1af8

Konfigurer alle

Figur 7-1 Konfiguration af Alarmer/Mal

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

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

7.1.5 Konfigurer alle mal

Alarmer/mal kan alle nemt konfigureres eller ndres pd samme tid. P4 skermen Konfigurer alle kan
brugeren:

* Gendanne alle parameteralarm- og maélindstillinger til de brugerdefinerede
standardindstillinger.

* Gendanne alle parameteralarm- og malindstillinger til Edwards standarderne.

* Aktivere eller deaktivere fysiologiske lydalarmer for alle relevante parametre.

* Aktivere eller deaktivere alle lydalarmer.

1 Tryk pa ikonet Indstillinger - via fanen Indstillinger .

2 Tryk pa knappen Avanceret opsxtning, og indtast den pakrevede Sikker bruger-adgangskode.
3 Tryk pa knappen Parameterindstillinger - knappen Alarmer/mal.
4 Tryk pa knappen Konfigurer alle.
* Du kan aktivere eller deaktivere alle fysiologiske lydalarmer for alle parametre ved at
trykke pa skifteknappen Deaktiveret/Aktiveret for Mal i boksen Lydalarm.

¢ Du kan aktivere eller deaktivere alle lydalarmer for alle parametre ved at trykke pa
skifteknappen Deaktiveret/Aktiveret for Alle alarmer i boksen Lydalarm.

e Hyvis du vil gendanne alle indstillinger til de brugerdefinerede standarder, skal du trykke
péd Gendan alle brugerdefinerede standarder. Meddelelsen “Denne handling gendanner
ALLE alarmer og mal til de brugerdefinerede standarder” vises. Tryk pa knappen
Fortsaet 1 bekreftelsesvinduet for at bekrafte gendannelsen.
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* Houvis du vil gendanne alle indstillinger til Edwards-indstillingerne, skal du trykke pé
Gendan alle til Edwards standarder. Meddelelsen “Denne handling gendanner
ALLE alarmer og mal til Edwards standarder” vises. Tryk pa knappen Fortseet
1 bekraftelsesvinduet for at bekraefte gendannelsen.

7.1.6 Konfigurer mal og alarmer for én parameter

I menuen Alarmer/mal kan brugeren definere alarm- og mélvardier for den valgte parametet.
Brugeren kan ogsa aktivere eller deaktivere lydalarmen. Juster malindstillingerne ved hjxlp af taltastaturet
eller rulleknapperne, ndr der er behov for en mindre justering.

1 Tryk inde i feltet for at dbne menuen Alarmer/mal for den pigzldende parameter.
Menuen Alarmer/mal er ogsa tilgengelig pa skarmen for fysiologiske forhold med et tryk
pé en parameterboks.

2 Du kan deaktivere lydalarmen for parameteren ved at trykke pd ikonet Lydalarm . overst
til hojre i menuen.

BEMARK Parametre, for hvilke der IKKE kan indstilles en hoj/lav alarm, har ikke ikonet
Lydalarm . i menuen Alarmer/Mal.

Alarmgrenserne for Acumen Indeks for sandsynligheden for hypotension, HPI, kan
ikke justeres. Maladfzrd og interval for HPI er beskrevet i HPI-alarm pa side 202.

3 Hyvis du vil deaktivere visuelle mal for parameteren, skal du trykke pa det aktiverede ikon Ml
overst til venstre i menuen. Malindikatoren for den pagaldende parameter er gra.

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

- < L Valg
O EOTIT———— 155 nasifinger

Standard Alarmer/mal: CO
. Ml

L/min

103 {_[—
T

= 6.9 r[—
3.4 4—|—

X 4

Figur 7-2 Angiv individuelle
parameteralarmer og -mal

5 Nir verdierne er korrekte, trykker du pa Enter-ikonet o
6 Du kan annullere ved at trykke pa annuller-ikonet 0
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ADVARSEL Visuelle fysiologiske alarmer og lydalarmer aktiveres kun, hvis parameteren
er konfigureret som en negleparameter pa skeermene (1-8 parametre vises
i parameterfelter). Hvis en parameter ikke er valgt og vises som en negleparameter,
udloses lydalarmer og visuelle fysiologiske alarmer ikke for den pagzldende parameter.

7.2 Juster skalaer

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

Acumen 1Q = o¢d L Han 0=

[HP124 /0 | 5

Figur 7-3 Skaermen grafisk trend

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

1 Tryk pa ikonet Indstillinger {% > fanen Indstillinger .

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

- ) v
B Kiniske variasier - E"‘m oning | 105 Indstilinger

< Juster skalaer
Skalaomrade

Grafisk trendtid | 15 minutter

sV
mli/b

Cl
L/min/m*

svi
ml/b/m? 80

2 Side 1af10

Figur 7-4 Juster skalaer

Stigningstabel 1 minut

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

4 For hver parameter skal du trykke pa knappen Nedre for at indtaste mindsteveardien,
der skal vises pa den lodrette akse. Tryk pa knappen @vre for at indtaste maksimumvzerdien.
Brug de vandrette rulleikoner [ i] p til at fa vist flere parametre.

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

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

« 30 minutter

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

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

* 10 minutter
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HemoSphere avanceret monitor

Stigningstabel

1 minut

5 minutter

10 minutter

30 minutter

60 minutter

Figur 7-5 Popop’en stigningstabel
7 Du gar videre til det nzste szt parametre ved at trykke pa pilen nederst til venstre

8 Tryk pa hjem-ikonet for at gé tilbage til monitoreringsskermen.
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7.3 Indstillinger for parametrene SVV/PPV pa skarmbilleder
med fysiologi- og fysioterapirelationer

1 Tryk pa ikonet Indstillinger - fanen Indstillinger .

2 Tryk pa knappen Avanceret opsatning, og indtast adgangskoden.
3 Tryk pd knappen Parameterindstillinger - knappen SVV/PPV.

4 Tor at Slukke eller Teende for SVV-indikatoren skal du trykke pa SVV: Skaermbilleder med
fysiologi- og fysioterapirelationer.

5 For at Slukke eller Teende for PPV-data skal du trykke pd PPV: Skeermbilleder med fysiologi-
og fysioterapirelationer.

7.4 Demo-funktion

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

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

péd knapperne, som hvis en patient var under overvagning.

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

1 Tryk p ikonet Indstillinger {c‘% > fanen Indstillinger .

2 Tryk pa knappen Demo-funktion.

BEMARK Nir HemoSphere avanceret monitoreringsplatform kerer i Demo-funktion,
deaktiveres alle horbare alarmer.

3 Vzlg funktionen monitoreringsdemonstration:

Invasiv: Se kapitel 9: Monitorering med HemoSphere Swan-Gang-modul for at £ nermere oplysninger
om monitorering med HemoSphere Swan-Ganz-modulet og Invasiv monitoreringsfunktion.

Minimalt invasiv: Se kapitel 10: Monitorering med HemoSphere-trykkablet for at fi nermere
oplysninger om monitorering med HemoSphere-trykkablet og Minimalt invasiv
monitoreringsfunktion.

BEMARK  Valg af minimalt invasiv demo-funktion simulerer brug af en Acumen IQ sensor,
nar HPI-funktionen er blevet aktiveret.
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4 Tryk pd Ja pa bekraftelsesskarmen for Demo-funktion.

5 HemoSphere avanceret monitoreringsplatformen skal genstartes, for patienten monitoreres.

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

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

8.1.1 Dataoverfaorsel

P4 skeermen Dataoverforsel kan brugeren eksportere de monitorerede patientdata til en USB-enhed
1 formatet Windows Excel XML 2003.

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

1 Tryk pa ikonet Indstillinger {E‘{?} - fanen Indstillinger .

2 Tryk pa knappen Eksporter data.

3 Indtast adgangskoden i popop-vinduet Eksporter dataadgangskode, nir du bliver bedt om det.
Alle adgangskoder indstilles under initialisering af systemet. Kontakt din hospitalsadministrator
eller it-afdeling for at f4 adgangskoden.

4 Sorg for, at der er indsat en godkendt Edwards USB-enhed.

FORSIGTIG Udfor en virusscanning pi USB-neglen, for den sattes i, for at undgi inficering med
virus eller malware.

5 Tryk pa knappen Dataoverforsel.

I 7
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Monitoreringsdata. Sidan genereres et regneark med monitorerede patientdata:

1 Tryk pa verdisiden af knappen Interval, og valg frekvensen af de data, der skal overfores.
Jo hurtigere frekvens, jo flere data. Du har folgende muligheder:
e 20 sekunder (standard)
e 1 minut

* 5 minutter
2 Tryk pa knappen Start overforsel.

BEMARK  Alle alarmer logges og gemmes for den givne patient og kan tilgis via download af
Monitoreringsdata. Ved logning af alarmdata kasseres de xldste data, nir loggen
er fyldt op. Loggen Monitoreringsdata ryddes, nar en ny patient igangsattes.

Den aktuelle patient kan tilgés fra op til 12 timer efter en systemslukning. Denne log
indeholder ogsa tidsstemplede alarmtilstande og perioder, hvor systemet er slukket.

Patientrapport. Sidan genereres en rapport om noegleparametre:
1 Tryk pa Patientrapport-knappen.

2 Vezlg de onskede parametre fra pop op-menuen Patientrapport. Der kan hojst vealges tre
parametre.

3 Marker Fjern identifikation O for at udelukke demografiske data for patienter.

4 Tryk pé enter-ikonet o for at eksportere PDF.

GDT-rapport. Sidan genereres en rapport om GDT-sporingssessioner:
1 Tryk pa GDT-rapport-knappen.

2 Vezlg de(n) onskede GDT-sporingssession(er) fra pop op-menuen GDT-rapport.
Brug rulleknapperne til at valge @ldre sporingssessioner.

3 Marker Fjern identifikation O for at udelukke demografiske data for patienter.

4 Tryk pé enter-ikonet o for at eksportere PDF.

BEMARK  Du ma ikke tage USB-enheden ud, for meddelelsen "Overforslen er fuldfert” vises.

Hvis der vises en meddelelse om, at der ikke er mere plads pa USB-enheden, indszttes
en anden USB-enhed, og overforslen startes igen.

Alle monitorerede patientdata kan slettes af brugeren. Tryk pa knappen Nulstil alle, og bekraft for at slette.

8.1.2 Eksport af diagnostik

Alle hendelser, alarmmeddelelser, alarmer og monitoreringsaktiviteter logges, hvis der er behov for
undersogelser eller detaljeret fejlfinding. Valgmuligheden Eksport af diagnostik kan valges 1
indstillingsmenuen Eksporter data, hvis man har behov for at downloade disse oplysninger
til diagnostiske formal. Edwards servicepersonale kan muligvis anmode om udlevering af disse
oplysninger for at afhjalpe problemer. Derudover indeholder dette tekniske afsnit detaljerede
softwarerevisionsinformation om tilsluttede platformkomponenter.
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1 Tryk pa ikonet Indstillinger - via fanen Indstillinger .

2 Tryk pd knappen Eksporter data.

3 Indtast Superbruger-adgangskode. Alle adgangskoder indstilles under initialisering af systemet.
Kontakt din hospitalsadministrator eller it-afdeling for at fa adgangskoden.

4 Tryk pa knappen Eksport af diagnostik.
5 Indsxt et Edwards godkendt USB-flashdrev i en af de tilgengelige USB-porte pd skarmen.
6 Lad den diagnostiske eksport fuldfere som angivet pa skarmen.

Diagnostiske data vil vaere placeret i en mappe market med monitorens serienummer pid USB-flashdrevet.

8.2 Tradlgse indstillinger

HemoSphere avanceret monitor kan oprette forbindelse til tilgaengelige tradlese netvark. Kontakt din lokale
Edwards reprasentant for information om tilslutning til et triddlost netveerk.

Wi-Fi-forbindelsesstatus angives pd informationslinjen med de symboler, som er vist i tabel 8-1.

Tabel 8-1 Wi-Fi-forbindelsesstatus

Wi-Fi-symbol Indikation

meget hgj signalstyrke

medium signalstyrke

lav signalstyrke

meget lav signalstyrke

ingen signalstyrke

ingen forbindelse

A1) 1) 1)

8.3 HIS-forbindelse _
I

HemoSphere avanceret monitor kan interface med hospitalsinformationssystemer (HIS) for -

at sende og modtage demografiske oplysninger og fysiologiske data om patienterne.

HemoSphere avanceret monitor understotter Health Level 7 (HL7) messaging-standarden og implementerer
IHE-profiler (Integrating Healthcare Enterprise). HL7’s version 2.6 messaging-standard er den mest
almindelige form for elektronisk datakommunikation pa det kliniske omrdde. Brug et kompatibelt interface
for at fa adgang til denne funktion. HemoSphere avanceret monitor HL7-kommunikationsprotokollen, ogsa
kaldet HIS-forbindelse, faciliterer folgende typer dataudveksling mellem HemoSphere avanceret monitor og
eksterne programmer og enheder:

. Afsendelse af fysiologiske data fra HemoSphere avanceret monitor til HIS og/eller
medicinske enheder
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. Afsendelse af fysiologiske alarmer og enhedsfejl fra HemoSphere avanceret monitor til HIS
. HemoSphere avanceret monitor henter patientens data fra HIS.

HIS-forbindelsesstatussen beor kun foresporges via menuen Monitorindstillinger, efter HL7-
forbindelsesfunktionen er blevet konfigureret og testet af administratoren for facilitetens netvark.
Hvis HIS-forbindelsesstatussen foresporges, inden funktionsopsatningen er er faerdig, forbliver
skeermen med forbindelsesstatus 4ben i 2 minutter, for den lukker.

[&]

Copyright © 2018 Edwards Lifesciences LLC

:@ HemoSphere

Edwards Nye patientdata

Forespargsel Manuel indtastning

Figur 8-1 HIS-patientforesporgselsskarm

HIS-forbindelsesstatus angives pa informationslinjen med de symboler, som er vist i tabel 8-2.

Tabel 8-2 HIS-forbindelsesstatus

HIS-symbol Indikation
» o Forbindelse til alle konfigurerede HIS-aktgrer er gode.
|. 4 Kan ikke etablere kommunikation med konfigurerede
s il HIS-aktgrer.
B o Patient-id er sat til "Ukendt" i alle udgaende HIS-
~ beskeder.
B'd Der forekommer midlertidige fejl i kommunikationen med
o konfigurerede HIS-aktarer.
I o Der forekommer vedvarende fejl i kommunikationen med
~ ] konfigurerede HIS-aktarer.

8.3.1 Demografiske data for patienter

HemoSphere avanceret monitor med HIS-forbindelse aktiveret kan hente demografiske patientdata
fra enterprise-applikationen. Ndr HIS-forbindelse er aktiveret, trykker du pa knappen Forespargsel.
Pa skermen Patientforesporgsel kan brugeren soge efter en patient ud fra navn, patient-id eller stue-
og sengeoplysninger. Skermen Patientforesporgsel kan bruges til at hente demografiske patientdata,
ndr en ny patient startes, eller knytte de fysiologiske patientdata, der monitoreres pa HemoSphere
avanceret monitor, med en patientjournal, der er hentet fra HIS.

BEMARK  Stop af en ufuldstendig patientforesporgsel kan resultere 1 en forbindelsesfejl.
Hvis dette sker, skal vindues lukkes, og foresporgslen skal genstartes.
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Nir en patient er valgt i foresporgselsresultaterne, vises patientens demografiske data pa skermen
Nye patientdata.

For at fuldfere foresporgslen skal den konfigurerede HIS have verdier for patientens kon benavnt
enten ‘M, ‘F’ eller tom. Hvis foresporgslen overstiger den maksimale varighed defineret af HIS-
konfigurationsfilen, vises en fejlmeddelelse, detr beder om manuel indtastning af patientdata.

Copyright © 2018 Edwards Lifesciences LLC

:@ HemoSphere

Edwards Nye patientdata

Patient-id Ukendt id
Valgfrit

Alder

=BSA (DuBois) 1.69 m*

Figur 8-2 Skaarmen Nye patientdata i HIS

Brugeren kan indtaste eller redigere oplysninger om patientens hojde, vagt, alder, kon, stue og seng
pa denne skaerm. De valgte eller opdaterede patientdata kan gemmes ved at trykke pa hjem-ikonet .

Nir patientdataene er gemt, genererer HemoSphere avanceret monitor unikke id’er for den valgte patient
og udsender disse oplysninger i udgiaende beskeder med fysiologiske data til enterprise-applikationerne.

8.3.2 Fysiologiske patientdata

HemoSphere avanceret monitor kan sende monitorerede og beregnede fysiologiske parametre i udgiende
beskeder. Udgdende beskeder kan sendes til en eller flere konfigurerede enterprise-applikationer.
Kontinuerligt monitorerede og beregnede parametre med HemoSphere avanceret monitor kan sendes

til enterprise-applikationen.

8.3.3 Fysiologiske alarmer og enhedsfejl

HemoSphere avanceret monitor kan sende fysiologiske alarmer og enhedsfejl for at konfigurere HIS.
Alarmer og fejl kan sendes til et eller flere konfigurerede HIS-systemer. Status for individuelle alarmer,
herunder zndring i tilstande, sendes ud til enterprise-applikationen.

Du kan fa yderligere oplysninger om, hvordan du far adgang til HIS-forbindelse, ved at kontakte din lokale
Edwards-repraesentant eller Edwards’ tekniske support.

ADVARSEL Anvend ikke HemoSphere avanceret monitor som en del af et distribueret alarmsystem.
HemoSphete avanceret monitor understotter ikke eksterne systemer til alarmmonitorering/
-styring. Data logges og overfores kun til diagramtegningsformal.
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8.4 Cybersikkerhed

Dette kapitel beskriver nogle méader, hvorpa patientens data kan overfores til og fra HemoSphere avanceret
monitor. Det er vigtigt at bemzrke, at alle institutioner, der anvender HemoSphere avanceret monitor,
skal indfere foranstaltninger til at beskytte patienternes personlige oplysninger 1 henhold til de geldende
regler i det pagzldende land og i overensstemmelse med institutionens politikker for handtering af denne
type oplysninger. Der kan tages folgende forholdsregler for at beskytte oplysningerne og serge for sikkerhed
pa HemoSphere avanceret monitor generelt:

. Fysisk adgang: Begrens brugen af HemoSphere avanceret monitor til autoriserede brugere.
HemoSphere avanceret monitor har adgangskodebeskyttelse for visse konfigurationsskarme.
Adgangskoder skal beskyttes. Se Adgangskodebeskyttelse pa side 110 for yderligere oplysninger.

. Aktiv brug: Brugerne af monitoren skal sorge for at begranse lagring af patientens data.
Patientdataene skal fjernes fra monitoren, nar patienten udskrives, og patientmonitoreringen
er afsluttet.

. Netvaerkssikkerhed: Institutionen skal ivaerksatte forholdsregler for at beskytte delte netveerk,
som monitoren kan have forbindelse til.

. Sikkerhed pa enhed: Brugerne ma kun anvende Edwards-godkendt tilbehor. Desuden skal man
sikre sig, at en tilsluttet enhed er fri for malware.

Hvis et HemoSphere avanceret monitor-interface anvendes uden for det, der er tilsigtet, kan det udgere
en cybersikkerhedstisiko. Ingen HemoSphere avanceret monitor-forbindelser skal kontrollere enhedens
funktion. Alle tilgzengelige interface er vist i HemoSphere avanceret monitor-tilslutningsporte pa side 54,

og specifikationerne for disse interface er anfort i tabel A-5, "Tekniske specifikationer for HemoSphere
avanceret monitor", pa side 262.

8.41 HIPAA

Health Insurance Portability and Accountability Act of 1996 (HIPAA), som er indfert af det amerikanske
Department of Health and Human Services, beskriver vigtige standarder for beskyttelse af identificerbare
sundhedsoplysninger. Disse standarder skal, hvis det er relevant, folges, nir monitoren anvendes.
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9.1 Tilslutning af HemoSphere Swan-Ganz-modulet

HemoSphere Swan-Ganz-modulet er kompatibelt med alle godkendte Edwards Swan-Ganz-
lungearteriekatetre. HemoSphere Swan-Ganz-modulet henter og behandler signaler til og fra et kompatibelt
Edwards Swan-Ganz-kateter til CO-,iCO- og EDV/RVEF-monitorering. Dette afsnit giver en oversigt over
HemoSphere Swan-Ganz-modultilslutningerne. Se figur 9-1.

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

Produktet ma pd ingen made modificeres, serviceres eller eendres. Servicering, endring
eller modificering kan pavirke patientens/brugerens sikkerhed og/eller produktets
ydeevne.

[EREZIEN
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Figur 9-1 Oversigt over HemoSphere Swan-Ganz-modultilslutninger

BEMZARK De katetre og injektionsvaskesystemer, der vises i dette kapitel, er kun eksempler.
Katetrenes og systemernes udseende kan variere alt efter model.

Lungearteriekatetrene er defibrilleringssikre ANVENDTE DELE af type CF.
De patientkabler, der er tilsluttet katetret, saisom CCO-patientkablet, er ikke
beregnede til at vaere anvendte dele, men kan komme i kontakt med patienten,
og de opfylder de relevante krav for anvendte dele i henhold til IEC 60601-1.

1 Indset HemoSphere Swan-Ganz-modulet i HemoSphere avanceret monitor. Modulet klikker,
nér det sidder rigtigt.

FORSIGTIG Tving ikke modulet ind 1 slotten. Tryk javnt for at skubbe og klikke modulet pé plads.

2 Tryk pé afbryderknappen for at tende HemoSphere avanceret monitor, og folg trinene til
indtastning af patientens data. Se Patientens data pa side 112. Slut CCO-patientkablet til
HemoSphere Swan-Ganz-modulet.

141



HemoSphere avanceret monitor 9 Monitorering med HemoSphere Swan-Ganz-modul

3 Slut det kompatible Swan-Ganz-kateter til CCO-patientkablet. Se tabel 9-1 nedenfor for
tilgaengelige parametre og nedvendige tilslutninger.

Tabel 9-1 Tilgeengelige HemoSphere Swan-Ganz-modulparametre
og ngdvendige tilslutninger

Parameter | Nedvendig tilslutning Se

Cco termistor- og termisk element-tilslutning Kontinuerlig hjerteminutvolumen (CO)
pa side 144

iCO termistor og injektionsvaeskesonde (bad eller inline) Intermitterende hjerteminutvolumen
pa side 147

EDV/RVEF termistor- og termisk element-tilslutning EDV/RVEF-monitorering pa side 153

(SV) *HR slave pa HemoSphere avanceret monitor

SVR termistor- og termisk element-tilslutning SVR pa side 157

*MAP og CVP slave pa HemoSphere avanceret monitor

BEMARK  Data for lungearterietryk er tilgaengelige med en HemoSphere-trykkabelforbindelse.
Se Trykkabelmonitorering med en TruWave-D'T'P pa side 164 for ydetligere oplysninger.

4 Folg de nedvendige instrukser for monitorering. Se Kontinuerlig hjerteminutvolumen (CO) pa side 144,
Intermitterende hjerteminutvolumen pa side 147 eller EDV'/ RV EF-monitorering pa side 153.

9.1.1 CCO-patientkabeltest

Udfor en kabelintegritetstest for at teste integriteten af Edwards CCO-patientkablet. Det anbefales at teste
kablets integritet som led i en fejlfindingsproces. Dette tester ikke kablets injektionsvasketemperaturs-
ondetilslutning.

For at fa adgang til vinduet til CCO-patientkabeltest skal du trykke pa ikonet Indstillinger {i}} >

fanen Kliniske vaerktojer - ikonet CCO-patientkabeltest m Se figur 9-2 for

nummererede forbindelser.

Figur 9-2 CCO-patientkabeltestforbindelser
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1 Slut CCO-patientkablet til HemoSphere Swan-Ganz-modulet @.

2 Szt CCO-patientkablets termiske element-konnektor @ og termistorkonnektoren @ i de dertil
indrettede testporte pa HemoSphere Swan-Ganz-modulet.

3 Tryk pa Start-knappen for at pdbegynde kabeltesten. Der vises en statuslinje.

4 Hyvis CCO-patientkablet svigter, skal det tilsluttes igen, og CCO-patientkabeltesten udfoeres igen.
Udskift CCO-patientkablet, hvis det ikke bestar kabeltesten flere gange.

5 Tryk pa Enter-ikonet o, ndr kablet er bestdet. Tag patientkablets termiske elementkonnektor

og termistorkonnektoren ud af HemoSphere Swan-Ganz-modulet.

9.1.2 Menuen til valg af parametre

Parameterkategorierne under monitorering med et Swan-Ganz-modul er Flow (se Kontinnerlig bjerteminutvolumen
(CO) pa side 144), Modstand (se ST'R pa side 157) og RV-funktion (ED 1"/ RIVEF-monitorering pa side 153).
Oximetri er ogsa tilgaengelig, hvis der er tilsluttet et oximetrikabel eller vavsoximetrimodul (se Mownitorering

af venos oxymetri pa side 168). Tryk pa de parameterknapper, der viser en pil ( » ),
for at fa vist ydetligere monitoreringsindstillinger for den pagzldende parameter baseret pd
visningsopdateringshastigheden og gennemsnitsberegningstiden. Se STAT CO pa side 147 og

STAT EDV og RVEF pa side 157. Tryk pa den bl pil <l) for at fa vist definitioner pa disse

monitoreringsfunktioner, eller pa ikonet Hjlp (0) for at fa yderligere oplysninger.

Valg parameter Angiv mal Intervaller/gennemsnit

co —T—

—
r X

Figur 9-3 Vinduet til valg af nogleparametre for HemoSphere Swan-Ganz modulet
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9.2 Kontinuerlig hjerteminutvolumen (CO)

HemoSphere avanceret monitor maler hjerteminutvolumen kontinuerligt ved at sende smé impulser ind

i blodkredslobet og mile blodtemperaturen via et lungearteriekateter. Den maksimale overfladetemperatur
for det termiske element, der bruges til at udsende disse impulser i blodet, er 48 °C. Hjerteminutvolumen
beregnes med kendte algoritmer, som er afledt af principper for varmebevarelse, og der indhentes indikator-
dilutionskurver ved krydskorrelering af energiinput- og blodtemperaturkurver. Efter initialisering maler
HemoSphere avanceret monitor kontinuetligt og viser hjerteminutvolumen i liter pr. minut uden kalibrering
eller intervention fra operatoren.

9.2.1 Tilslutning af patientkabler

1 Slut CCO-patientkablet til det isatte HemoSphere Swan-Ganz-modul som tidligere beskrevet
1afsnit 9.1.

2 Slut patientkablets kateterende til termistoren, og det termiske elements konnektorer til
Swan-Ganz CCO-kateteret. Disse tilslutninger er vist med tallene @ og @, som ogsa
er fremhavet, 1 figur 9-4 pd side 145.

3 Kontroller, at COO-kateteret er korrekt indfort i patienten.
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Figur 9-4 CO-tilslutningsoversigt

9.2.2 Initiering af monitorering

ADVARSEL CO-monitorering skal altid afbrydes, nir blodgennemstremningen omkring det
termiske element er stoppet. Kliniske situationer, hvor CO-monitorering skal standses,
omfatter, men er ikke begraenset til:

* Tidsperioder, hvor en patient er pa kardiopulmonal bypass
* Delvis tilbagetrakning af kateteret, si termistoren ikke er i lungearterien
* Fjernelse af kateteret fra patienten

Nar systemet er korrekt tilsluttet, trykker du pa start monitorering-ikonet for at starte
Start

CO-monitorering. CO-nedtzllingstimeren vises pa ikonet Stop monitorering. Efter ca. 5-12 minutter,
nér der er indhentet tilstreekkeligt med data, vises der en CO-vaerdi i parameterfeltet. Den CO-veerdi,
der vises pa skarmen, opdateres ca. hvert 60. sekund.

BEMARK Der vises ingen CO-vaerdi, for der er tilstreekkelige tidsgennemsnitlige data til radighed.

145



HemoSphere avanceret monitor 9 Monitorering med HemoSphere Swan-Ganz-modul

9.2.3 Tilstande for termisk signal

I nogle situationer, hvor patientens tilstand giver store andringer i lungearteriens blodtemperatur over flere
minutter, kan monitoren bruge mere end 6 minutter til at indhente en forste CO-maling. Nar CO-monitorering
er i gang, kan opdatering af CO-miling ogsé blive forsinket pa grund af ustabil blodtemperatur i lungearterien.
Den sidste CO-vaerdi og malingstid vises i stedet for en opdateret CO-vardi. Tabel 9-2 viser den alarm-/
fejlmeddelelse, som vises pa skermen pé forskellige tidspunkter, mens signalet stabiliseres. Se tabel 14-8,
"HemoSphere Swan-Ganz-modul, CO-fejl/-alarmmeddelelset"”, pa side 241 for at fa ydetligere oplysninger
om CO-fejl og alarmmeddelelser.

Tabel 9-2 Periode for CO-alarm- og fejlmeddelelser ved ustabilt termisk signal

Meddelelse Alarmmeddelelse, CO Fejl, CO
Beregning af Sianaltiloasning — Ustabil Tab af
hjerteminutvolumen Fog rtsaett%r 9 blodtemperatur termisk
Tilstand i gang — Fortsaetter signal
Monitorering 3 % minutter 6 minutter 15 minutter 30 minutter
starter: tid fra start
uden CO-maling
Monitorering i 5 sekunder fgr udlgb pad | n/a 6 minutter 20 minutter
gang: tid fra sidste CO-nedteellingstimeren
CO-opdatering

En fejltilstand afslutter monitoreringen. En fejltilstand kan opstd som folge af migration af kateterspidsen
til et lille kar, saledes at termistoren ikke kan registrere det termiske signal pracist. Kontroller kateterets
placering, og flyt det, hvis det er nodvendigt. Ndr patientstatus og kateterposition er kontrolleret,

kan CO-monitoreringen genoptages ved at trykke pa start monitorering-ikonet H

FORSIGTIG Unojagtige milinger af hjerteminutvolumen kan skyldes:

* Forkert kateteranlaggelse eller -position

* Store variationer i blodtemperaturen i lungearterien. Nogle eksempler,
der forarsager BT-variationer kan f.eks. vere:
* status efter kardiopulmonal bypass-operation
* centralt administrerede afkolede eller opvarmede oplesninger af blodprodukter
* anvendelse af sekventielle kompressionsanordninger

* Koageldannelse pa termistoren

* Anatomiske abnormiteter (f.eks. kardiel shunt)

* Kiraftige patientbevagelser

* Interferens fra elektrokauteringsudstyr eller elektrokirurgisk udstyr

* Hurtige xndringer 1 hjerteminutvolumen

9.24 CO-nedtzellingstimer

CO-nedtellingstimeren er placeret pa stop monitorering-ikonet . Denne timer fortaller brugeren,

0:19
hvornar den naste CO-miling finder sted. Tiden til den naste CO-maling varierer fra 60 sekunder til 3 minutter
eller lengere. Et hemodynamisk ustabilt termisk signal kan forsinke CO-beregninget.
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9.2.5 STATCO

Hyvis der onskes lengere tid mellem CO-malingerne, kan STAT CO anvendes. STAT CO (sCO) er et
hurtigt estimat af CO-vardien og opdateres hvert 60. sekund. Valg sCO som negleparameter for at fi vist
STAT CO-veardier. Valg CO og sCO som negleparametre, mens du ser grafisk trend/tabeltrend delt skaerm,
og CO-monitorerede data tegnes grafisk ved siden af tabeldata/numeriske data til STAT-verdier af sCO.
Se Delt skarm med Grafisk trend/ Tabeltrend pa side 89.

9.3 Intermitterende hjerteminutvolumen

HemoSphere Swan-Ganz-modulet maler intermitterende hjerteminutvolumen ved hjalp af
bolustermodilutions-teknikken. Med denne teknik injiceres en lille maengde steril fysiologisk oplesning
(f.eks. saltvand eller dextrose) ved kendt volumen og temperatur — keligere end blodtemperatur — gennem
kateterets injektionsvaskeport, og det deraf folgende fald i blodtemperaturen males med termistoren

i lungearterien (PA). Der kan udferes op til seks bolusinjektioner i en serie. Den gennemsnitlige veerdi

af injektionerne i serien vises. Resultaterne af en serie kan gennemgis, og brugeren kan fjerne individuelle
iCO (bolus)-milinger, som er blevet kompromitteret (f.eks. patientbevagelse, diatermi eller operatorfejl).

9.3.1 Tilslutning af patientkabler

1 Slut CCO-patientkablet til det isatte HemoSphere Swan-Ganz-modul som tidligere beskrevet
1 afsnit 9.1.

2 Slut CCO-patientkablets kateterende til termistorkonnektoren pa Swan-Ganz iCO-kateteret som
vist med @ i figur 9-5.
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3 Kontroller, at kateteret er korrekt indfort i patienten.
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® Swan-Ganz-kateter @ CCO-patientkabel
@ termistortilslutning ® HemoSphere
® injektionsvasketem- Swan-Ganz-modul
peratursondetilslutning ® HemoSphete avanceret
monitor

Figur 9-5 Oversigt over iCO-tilslutninger
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9.3.1.1 Valg af sonde

En injektionsvasketemperatursonde registrerer injektionsvaesketemperaturen. Den valgte sonde sluttes
til CCO-patientkablet (figur 9-5). Der kan anvendes en af to sonder:

. En inlinesonde sluttes til gennemstromningshuset pa CO-Set/CO-Set+
injektionsvaskeleveringssystemet.

. En badsonde miler injektionsvaskens temperatur. Badsonder skal male temperaturen af en
proveoplesning, som holdes ved samme temperatur som den sterile oplosning, der anvendes

til injektionen, nar bolus hjerteminutvolumen beregnes.

Slut injektionsvaesketemperatursonden (inline eller bad) til injektionsvasketemperatursondens konnektor
pa CCO-patientkablet, som er vist med @ i figur 9-5.

9.3.2 Konfigurationsindstillinger

HemoSphere avanceret monitor giver operatoren valget imellem at indtaste en specifik beregningskonstant
eller konfigurere HemoSphere Swan-Ganz-modulet, s det er muligt automatisk at bestemme
beregningskonstanten ved at vealge injektionsvaskevolumen og kateterstorrelse. Operatoren kan ogsa
veelge parametervisningstype og bolusfunktion.

Tryk pi ikonet Indstillinger - fanen Kliniske varktojer - ikonet iCO .

V: -
P Kiniske vaerktajer i “,E'“m o {55 Indstilinger

Swan-Ganz-iCO

~ yo

Anbefalet injektionsvaeskevolumen:5 ml

Injektionsvaesken
s volumen

5mil

Katetersiprrelse

Beregningskonsta
nt

Bolusfunktion

Start saet ‘

Figur 9-6 Konfigurationsskarm for nyt iCO-sat

FORSIGTIG Se bilag E for at sikre, at beregningskonstanten er den samme som specificeret
i indlegssedlen til kateteret. Hvis beregningskonstanten ikke er den samme, indtastes
den onskede beregningskonstant manuelt.
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BEMARK  HemoSphere Swan-Ganz-modulet registrerer automatisk, hvilken type temperatursonde
der er i brug (isbad eller inline). Modulet bruger disse oplysninger til at bestemme
beregningskonstanten.

Hvis monitoren ikke registrerer en injektionsvasketemperatursonde (IT),
vises meddelelsen "Tilslut injektionssonde til iCO-monitorering".

9.3.2.1 Veelg injektionsveeskevolumen

Vealg en veerdi pa listeknappen Injektionsvaeskens volumen. Der er folgende muligheder:
. 10 ml
. 5 ml
. 3 ml (kun badsonde)

Nir en veerdi er valgt, indstilles beregningskonstanten automatisk.

9.3.2.2 Veelg kateterstorrelse

Vealg en kateterstorrelse pa listeknappen Kateterstorrelse. Der er folgende muligheder:

. 55F
. 6F
. 17F
. 1715F
. 8F

Nir en veerdi er valgt, indstilles beregningskonstanten automatisk.

9.3.2.3 Veelg beregningskonstant

Du kan indtaste beregningskonstanten manuelt ved at trykke pd knappen Beregningskonstant og indtaste
en verdi via tastaturet. Hvis der indtastes en beregningskonstant manuelt, indstilles injektionsvaskevolumen
og kateterstorrelse automatisk, og verdiindtastningen sattes til Auto.

9.3.2.4 Veelg funktion

Velg Auto eller Manuel pi listeknappen Funktion. Standardfunktionen er Auto. I Auto-funktion fremhaver
HemoSphere avanceret monitor automatisk en Injicér-meddelelse, nar en baselineblodtemperatur opnas.
Manuel-funktion svarer til Auto-funktionen, bortset fra at brugeren skal trykke pd Injicér-knappen for hver
injektion. Folgende afsnit indeholder anvisninger til begge disse bolusfunktioner.

9.3.3  Anvisninger til bolusmalingfunktioner

HemoSphere Swan-Ganz-modulets fabriksindstilling for bolusméling er Auto-funktionen. I denne funktion
fremhaever HemoSphere avanceret monitor en Injicér-meddelelse, nar en baselineblodtemperatur opnas.
I Manuel funktion bestemmer operatoren, hvornar der skal injiceres ved at trykke pa knappen Injicér.
Nir en injektion er udfert, beregner modulet en verdi og er klar til at behandle en anden bolusinjektion.
Der kan udferes op til seks bolusinjektioner i en serie.
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I det folgende gives der trinvise anvisninger i udferelse af bolushjertemalinger startende fra
konfigurationsskeermen for nyt iCO-szt.

1 Tryk pa knappen Start saet nederst pa konfigurationsskaermen til det nye iCO-szt,
nér termodilutionskonfigurationsindstillingerne et valgt.

Knappen er deaktiveret, hvis:

. Injektionsvaskevolumen er ugyldigt eller ikke valgt
. Injektionsvaesketemperaturen (T1) ikke er tilsluttet
. Blodtemperaturen (Tb) ikke er tilsluttet

. En iCO-fejl er aktiv
Hyvis kontinuerlige CO-malinger er aktive, vises der en popop for at bekrafte
CO-monitoreringspausen. Tryk pd Ja-knappen.

BEMAERK  Under bolus CO-malinger er parametre, der beregnes med et EKG-inputsignal

(HR

ony)> ikke tilgengelige.

2 Skaxrmen til det nye iCO-sxt vises med Vent fremhavet (| went  )-

3 Nir den termiske baseline er fastlagt i auto-funktion, fremhaeves Injicér pa skeermen (- injicsr ),
hvilket angiver, at bolusinjektionsserien pabegyndes.

ELLER

I manuel funktion vises Parat (| pamt ) fremhzvet pa skermen, nar den termiske baseline
er fastlagt. Tryk pa knappen Injicér, ndr der er gjort klar til injektion, hvorefter Injicér bliver
fremhevet pa skermen.

4 Brug en hurtig, jevn og kontinuerlig metode til at injicere bolus med det volumen, der tidligere
er valgt.

FORSIGTIG Pludselige @ndringer i PA-blodtemperaturen, f.eks. pa grund af patientbevagelser eller
bolusadministration af leegemidler, kan bevirke, at der beregnes en iCO- eller iCI-vaerdi.
Injicér sa hurtigt som muligt efter, at meddelelsen Injicér vises, for at undga fejlagtigt
udloste kurver.

Nir en bolus er injiceret, vises termodilutions washoutkurve pa skeermen, Beregning fremhaves

(' Beregning ), og den resulterende iCO-maling vises.

5 Nir den termiske washoutkurve er ferdig, fremhaver HemoSphere avanceret monitor Vent
og derefter Injicér — eller Parat i manuel funktion — nir en stabil termisk baseline er niet igen.
Gentag trin 2 til 4 op til seks gange efter behov. De fremhavede meddelelser gentages som folger:

Auto: Vent | > Injicér I > Beregning |

Manuel: Parat | > Injicér ] > Beregning |
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BEMARK  Nar bolusfunktionen er indstillet til Auto, md der maksimalt gi fire minutter mellem

visningen af Injicér-meddelelsen og bolusinjektionen. Hvis der ikke registreres nogen
injektion i dette interval, forsvinder Injicér-meddelelsen, og meddelelsen Vent vises igen.

I bolusfunktionen Manuel har operatoren maksimalt 30 sekunder til at foretage en
bolusinjektion efter at have trykket pa knappen Injicér. Hvis der ikke registreres nogen

injektion i dette interval, aktiveres knappen Injicér igen, og Injicér-meddelelsen forsvinder.

Hvis en bolusmaling er kompromitteret, hvilket angives med en alarmmeddelelse,
vises et - i stedet for CO/Cl-vaerdien pi skermen.

Tryk pd annuller-ikonet o for at afbryde iCO (bolus)-milinger.

9.34

6 Nar det onskede antal bolusinjektioner er udfert, gennemgds sattet af washoutkurver ved at

trykke pa knappen Gennemse.

En eller flere af de seks injektioner i sattet kan fjernes ved at trykke pa den pa gennemse-skarmen.

"
TrYk pé @3 A 9 E

Der vises et rodt "X" over kurven, som fjernes fra den gennemsnitlige CO/ClI-vardi.
Kurver, som er uregelmassige eller tvivlsomme, har et 0 ved siden af kurvedatasattet.

Hyvis det onskes, kan bolusszttet slettes ved at klikke pa annuller-ikonet o Tryk pa Ja-knappen
for at bekrefte.

8 Tryk pa Accepter-knappen, nir du har gennemgaet bolusinjektionerne, for at bruge den

gennemsnitlige CO/Cl-veerdi, eller tryk pa retur-ikonet [ for at genoptage serien og tilfoje flere
bolusinjektioner (op til seks) til gennemsnitsberegning.

Termodilution — oversigtsskaerm

Nir settet er accepteret, vises satoversigten som en tidsstemplet fane pa termodilutionsoversigtsskarmen.

r

Denne skarm kan altid tilgas ved at trykke pa ikonet Historisk termodilution @ fra visse

b =
monitoreringsskerme eller ved at trykke pd ikonet Indstillinger sz} - fanen Kliniske varktojer

e
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Operatoren kan vxlge folgende handlinger pa termodilutionsoversigtsskarmen:

=N ——

Swan-Ganz-iCO

MAP: 110 mmHg Injektionsvaeske i sat: 5
BT:25.0°C CVP: 20 mmHg

Gennemse

Figur 9-7 Termodilution — oversigtsskaerm

Nyt seet. Tryk pa retur-ikonet & eller fanen Ny for at udfore et andet termodilutionssat. Den tidligere
CO/Cl-gennemsnitvaerdi og tilknyttede washoutkurver gemmes som en fane pa
termodilutionsoversigtsskeermen.

Gennemse. Gennemse de termiske washoutkurver fra bolussattet. Tryk pa en fane for at gennemse
de termiske washoutkurver fra andre bolusszt.

CO-monitorering. Hvis systemet er korrekt tilsluttet til kontinuerlig CO-monitorering, skal du trykke pa start

monitorering-ikonet H for at starte CO-monitorering, nir det onskes.

9.4 EDV/RVEF-monitorering

Monitorering af hojre ventrikels slutdiastoliske volumen (EDV) er tilgaengelig sammen med
CO-monitoreringstilstand, nir et Swan-Ganz CCOmbo V-kateter og EKG-signalinput anvendes.
Under EDV-monitorering viser HemoSphere avanceret monitor kontinuerligt malinger af EDV
og hgjre ventrikels uddrivningsfraktion (RVEF). EDV og RVEF er tidsgennemsnitlige vaerdier,
som kan vises med tal i parameterfelter og som grafiske trends over tid i grafisk trend-visning.

Desuden beregnes estimater af EDV- og RVEF-vardier med ca. 60 sekunders interval og vises ved at valge
sEDV og sSRVEF som negleparametre.

9.4.1 Tilslutning af patientkabler

1 Slut CCO-patientkablet til det isatte HemoSphere Swan-Ganz-modul som tidligere beskrevet
1afsnit 9.1.

2 Slut patientkablets kateterende til termistoren, og de termiske elements konnektorer til
Swan-Ganz CCOmbo V-kateteret. Disse tilslutninger er vist som @) og ®i figur 9-8 og fremhevet.

3 Kontroller, at kateteret er korrekt indfert 1 patienten.
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Figur 9-8 Oversigt over EDV/RVEF-tilslutning

9.4.2 Tilslutning af EKG-interfacekablet

Slut EKG-interfacekablets 1/4 tommes miniaturetelefonstik til EKG-monitorinputtet pdA HemoSphere

avanceret monitors bagpanel ECG .

Slut interfacekablets anden ende til sengemonitorens EKG-signaloutput. Dette giver en miling af gennemsnitlig
hjertefrekvens (HR,,) til HemoSphere avanceret monitor med henblik pd EDV- og RVEF-milinger.

Kontakt din lokale Edwards-reprasentant angidende kompatible EKG-grensefladekabler.

VIGTIG BEMZERKNING HemoSphere avanceret monitor er kompatibel med et EKG-analoge
slaveinput fra enhver patientmonitor, der har en analog slaveoutputport,
som opfylder specifikationerne for EKG-signalinput, sidan som det
er beskrevet i bilag A, tabel A-5 i denne brugermanual. EKG-signalet
anvendes til at udlede hjertefrekvensen, der derefter anvendes til
at beregne yderligere heemodynamisk monitorering til visning.
Dette er en valgfri funktion, der ikke pavirker HemoSphere avanceret
monitors primeere funktion med overviagning af hjerteminutvolumen

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

(med HemoSphere oximetrikablet). Test af anordningens ydeevne

blev gennemfert med EKG-inputsignaler.
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ADVARSEL PACEMAKERPATIENTER - Hastighedsmalere kan fortsaztte med at talle
pacemakerhastigheder under hjertestop eller nogle arytmier. Stol ikke helt og holdent
pa den viste hjertefrekvens. Hold pacemakerpatienter under noje opsyn. Se tabel A-5
pé side 262 for afslering af dette instruments afvisningskapabilitet for pacemakerimpulser.

Hos patienter, som har behov for intern eller ekstern pacingsupport, ber HemoSphere
avanceret monitoreringsplatform ikke anvendes til at male hjertefrekvens og hjertefrekvens-
afledte parametre under folgende betingelset:

* synkroniseringsoutput af pacerpuls fra sengemonitor omfatter pacerpuls.
Karakteristika ligger dog uden for specifikationerne for de afvisningsfunktioner
for pacemakerpuls, der er anfort i tabel A-5.

* outputkarakteristika for synkronisering af pacerpuls fra sengemonitor kan ikke bestemmes.

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

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

BEMARK Nir der registreres en tilslutning eller frakobling af EKG-input, vises der en kort
meddelelse pa statuslinjen.

SV er tilgengelig med alle kompatible Swan-Ganz-katetre og et EKG-signalinput.
Til EDV/RVEF-monitorering kreves et Swan-Ganz CCOmbo V-kateter.

9.4.3 Start af maling

ADVARSEL CO-monitorering skal altid afbrydes, nir blodgennemstromningen omkring det
termiske element er stoppet. Kliniske situationer, hvor CO-monitorering skal standses,
omfatter, men er ikke begraenset til:

* Tidspetioder, hvor en patient er pd kardiopulmonal bypass
* Delvis tilbagetreekning af kateteret, sa termistoren ikke er 1 lungearterien
* Fjernelse af kateteret fra patienten

Nar systemet er korrekt tilsluttet, trykker du pa start monitorering-ikonet for at starte CO-monitorering,.
H CO-nedtzllingstimeren vises pa stop monitorering-ikonet. Efter ca. 5-12 minutter, nar

der er indhentet tilstrakkeligt med data, vises der en EDV- og/eller RVEF-veardi i parameterfelterne.
De EDV- og RVEF-vardier, der vises pa skermen, opdateres ca. hvert 60. sekund.

BEMARK  Der vises ingen EDV- eller RVEF-verdi, for der er tilstrakkelige tidsgennemsnitlige
data til radighed.

155



HemoSphere avanceret monitor 9 Monitorering med HemoSphere Swan-Ganz-modul

I nogle situationer, hvor patientens tilstand giver store andringer i lungearteriens blodtemperatur over flere
minutter, kan monitoren bruge mere end 9 minutter til atindhente en forste EDV- eller RVEF-maling, I disse
tilfzelde vises folgende alarmmeddelelse 9 minutter efter, at monitoreringen er startet:

Alarmmeddelelse: EDV — Signal tilpasses — Fortsatter

Monitoren fungerer fortsat, og intervention fra brugeren er ikke nedvendig. Nér der er opnéet kontinuerlige
EDV- og RVEF-malinger, fjernes alarmmeddelelsen, og de aktuelle verdier vises og plottes.

BEMAERK  Der vil stadig vaere CO-vardier, selvom der ikke er EDV- og RVEF-vardier.

9.4.4 Aktiv EDV-monitorering

Nir EDV-monitorering er i gang, kan opdatering af den kontinuerlige EDV- og RVEF-maling forsinkes
af ustabil blodtemperatur i lungearterien. Hvis verdierne ikke opdateres i 8 minutter, vises folgende
meddelelse:

Alarmmeddelelse: EDV — Signal tilpasses — Fortsatter

1 tilfeelde, hvor den gennemsnitlige hjertefrekvens gar uden for omrédet (dvs. mindre end 30 bpm eller storre
end 200 bpm), eller ndr der ikke registreres nogen hjertefrekvens, vises folgende meddelelse:

Alarmmeddelelse: EDV — Manglende pulssignal

Kontinuerlige EDV- og RVEF-monitoreringsvardier vises ikke laengere. Denne tilstand kan skyldes
tysiologiske a@ndringer i patientens status eller tab af EKG-slavesignalet. Kontroller EKG-interfacekabel-
tilslutningerne, og tilslut dem igen, hvis det er nedvendigt. Nar patientstatus og kabeltilslutninger

er kontrolleret, genoptages EDV- og RVEF-monitorering automatisk.

BEMARK SV, EDV- og RVEF-verdier er athengige af nojagtige hjertefrekvensberegninger.
Man skal vaere omhyggelig med, at der vises nojagtige hjertefrekvensvardier,
og dobbelttzlling bor undgis, iser i tilfzelde af AV-pacing.

Hyvis patienten har en atriel eller atriel-ventrikuler (AV) pacer, skal brugeren vurdere, om der er tale
om dobbeltregistrering (for nejagtice HR-bestemmelser skal der kun registreres én pacerspids eller én
kontraktion pr. hjertecyklus). I tilfalde af dobbeltregistrering skal brugeren:

. Flytte referenceafledningen for at minimere registrering af atrielle spidser

. Valge passende afledningskonfiguration for at maksimere HR-udlgsere og minimere registrering
af atrielle spidser

. Vurdere paceniveauerne i milliampere (mA)

Nojagtigheden af kontinuerlige EDV- og RVEF-bestemmelser athanger af et ensartet EKG-signal fra
sengemonitoren. For ydetligere fejlfinding henvises der til tabel 14-9, "HemoSphere Swan-Ganz-modul,
EDV- og SV-fejl/-alarmmeddelelset", pa side 243 og tabel 14-12, "HemoSphere Swan-Ganz-modul,
generel fejlfinding”, pa side 245.

Hvis EDV-monitorering stoppes ved at trykke pa ikonet Stop monitorering [ A bliver parameterfeltets

malindikator for EDV og/eller RVEF gri, og der anbringes et tidsstempel under vardien, som angiver
det tidspunkt, hvor den sidste vaerdi blev malt.
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BEMARK Hvis der trykkes pd stop monitorering-ikonet , stopper EDV-, RVEF-

og CO-monitorering.

Hvis EDV-monitorering genoptages, vises der et mellemrum i den plottede linje pd trendgrafen, som angiver
den periode, hvor kontinuetlig monitorering var afbrudt.

9.4.5 STAT EDV og RVEF

Et hemodynamisk ustabilt termisk signal kan forsinke HemoSphere avanceret monitor i at vise en EDV-,
EDVI- og/eller RVEF-verdi, efter at monitorering er startet. Klinikeren kan bruge STAT-vardierne, som
presenterer estimater af EDV eller EDVI, og RVEF-vardier opdateres ca. hvert 60. sekund. Valg sSEDV,
sEDVI eller sSRVEF som negleparameter for at fa vist STAT-vardier. EDV-, EDVI- og RVEF-vardier
kan trendes grafisk over tid sammen med talverdier for sEDV, sEDVI og sRVEF ved hjalp af
monitoreringsvisningen grafisk trend/tabeltrend delt skaeerm. Der kan vises op til to parametre i tabelformat
pa denne skaerm. Se Delt skarm med Grafisk trend/ Tabeltrend pa side 89.

9.5 SVR

Nir der udferes CO-monitorering, kan HemoSphere avanceret monitor ogsa beregne SVR ved
hjxlp af analogt MAP- og CVP-tryksignalinput fra en tilsluttet patientmonitor. Se Analogt tryksignalinpnt
pé side 119.
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10.1 Oversigt over trykkabel

HemoSphere -trykkablet er en anordning, der kan bruges flere gange, og som forbindes med HemoSphere
monitoren i den ene ende @ og en godkendt enkelt Edwards -tryktransducer (D'TP) eller -sensor til
engangsbrug i den anden ende . Se figur 10-1 pa side 159. HemoSphere trykkablet henter og behandler et
enkelt tryksignal fra en kompatibel DTP, sisom TruWave DTP eller en FloTrac sensor. En FloTrac- eller
Acumen 1Q-sensor tilsluttes et cksisterende arteriekateter med det formal at levere minimalt invasive
hzemodynamiske parametre. En TruWave-transducer kan tilsluttes alle kompatible trykmonitoreringskatetre
med det formal at levere positionsbaseret intravaskulart tryk. Specifikke oplysninger om placering

og anvendelse af kateteret samt relevante advarsler, forsigtichedsregler og bemarkninger kan findes

1 brugsanvisningen til det enkelte kateter. HemoSphere-trykkablet kan monitoreres via to
teknologimonitoreringsfunktioner baseret pa den patrede sensor/transducer: FloTrac eller Acumen IQ
sensormonitoreringsfunktion eller Swan-Ganz-katetermonitoreringsfunktion. Monitoreringsfunktionen
vises overst pd navigationslinjen (se figur 5-2 pa side 76). Udseendet og forbindelsespunkterne for
HemoSphere-trykkablet vises i figur 10-1.

Farveindlaeg for tryktype. Hvis det onskes, kan det enskede farveindleg bruges pa trykkablet for at angive
den monitorerede tryktype. Se @ i figur 10-1 nedenfor. Farverne er som folger:

. Rod for arterietryk (AP)
. Bli for centralt venetryk (CVP)
. Gul for lungearterietryk (PAP)

. Gron for hjerteminutvolumen (CO)

I 7
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Tabel 10-1 Konfigurationer og tilgeengelige naggleparametre for

Figur 10-1 HemoSphere-trykkabel

10 Monitorering med HemoSphere-trykkablet

tryktransducer-/sensorforbindelse
nulknap/status-LED
farveindlaeg for tryktype

HemoSphere avanceret

monitorforbindelse

HemoSphere-trykkabel

Tilgaen- Konfiguration af trykkabel
gelige
nagle- FloTrac-/ FloTrac-/ FloTrac-/ TruWave- TruWave- | TruWave
parametre |Acumen Q- | Acumen Q- |Acumen IQ- | DTP DTP DPT
sensor sensor sensor forbundet forbundet | tilsluttet et
med CVP- med CVP- | til arterie- til centralt | lungearterie-
indtastning indtastning | kateter kateter kateter
eller slave- eller slave-
CVP-signal CVP-
signal og
oximetri-
kabel
CO/ClI . . .
SV/SVI . . .
SVV/PPV . . .
SVR/SVRI . .
SV02/SCV02 .
PR [ . . [
SYSART [ . . [
DIAART L4 L] L] [ ]
MAP . . . .
MPAP o
SYSppp .
DlApap .
CVP . . .
HPI* . . .
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Tabel 10-1 Konfigurationer og tilgaengelige nagleparametre for
HemoSphere-trykkabel (fortsat)

Tilgaen- Konfiguration af trykkabel

gelige
nogle-
parametre

FloTrac-/
Acumen IQ-
sensor

FloTrac-/
Acumen IQ-
sensor
med CVP-

TruWave
DPT
tilsluttet et
lungearterie-

TruWave-
DTP

forbundet
til centralt

TruWave-
DTP

forbundet
til arterie-

FloTrac-/
Acumen IQ-
sensor
med CVP-

indtastning
eller slave-

indtastning
eller slave-

kateter

kateter

kateter

CVP-signal CVP-
signal og
oximetri-

kabel

dP/dt*

Eadyn*

*BEM/ZAERK

Parameteren Acumen Indeks for sandsynligheden for hypotension (HPI) er en
avanceret funktion, som skal aktiveres ved hjzlp af en Acumen IQ-sensor forbundet til
et radialarteriekateter. Se Soffwarefunktionen Acumen Indeks for sandsynligheden for hypotension
(HPI) pa side 197 for yderligere oplysninger.

ADVARSEL

FORSIGTIG

FloTrac-sensorer, Acumen 1Q-sensorer, TruWave-transducere eller katetre ma ikke
resteriliseres eller genbruges. Se brugsanvisningen til kateteret.

FloTrac-sensorer, Acumen 1Q-sensorer, TruWave-transducere eller katetre ma ikke
benyttes, hvis de er vide, beskadigede eller har vaeret udsat for elektrisk kontakt.

Produktet ma pd ingen mide modificeres, serviceres eller andres. Servicering, 2endring eller
modificering kan pavirke patientens/brugerens sikkerhed og/eller produktets ydeevne.

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

Nir trykkablet ikke er i brug, skal den blotlagte kabelkonnektor beskyttes mod vaske.
Fugt i konnektoren kan medfore fejlfunktion af kablet eller unojagtige trykmalinger.

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

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

Hvis HemoSphere trykkablet tabes for meget, kan det fordrsage skade pa kablet
og/eller fejlfunktion.
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10.2 Valg af monitoreringsfunktion

Den primare monitoreringstilstand for HemoSphere trykkablet er minimalt invasiv monitoreringstilstand
med en tilsluttet FloTrac eller Acumen IQ sensor. Trykkablet kan ogsa bruges til at indsamle data om
intravaskulert tryk (CVP og/eller PAP), mens der i enhver monitoreringstilstand bruges en tilsluttet
TruWave tryktransducer. Se Valg monitoreringsfunktion pa side 100 for at fa yderligere oplysninger om skift
mellem monitoreringsfunktioner.

10.3 FloTrac-sensormonitorering

HemoSphere-trykkablet fungerer som en Edwards FloTrac-sensors tilkoblingskabel til HemoSphere
avanceret monitoreringsplatform. HemoSphere-trykkablet med en tilsluttet FloTrac- eller Acumen 1Q-
sensor bruger patientens eksisterende arterielle trykkurveform for kontinuerligt at male hjerteminutvolumen
(FloTrac autokalibreret hjerteminutvolumen for arterielt tryk [FT-CO]). Med indtastning af patientens hojde,
veegt, alder og kon fastslds en specifik vaskular komplians. FloTrac-algoritmens automatiske vaskulere
tonusjustering genkender og justerer efter zendringer 1 vaskulaer modstand og komplians. Hjerteminutvolumen
vises kontinuerligt ved at multiplicere pulsen, og den beregnede slagvolumen, som fastslds ud fra
trykkurveformen. FloTrac- eller Acumen 1Q-sensoren maler variationer i arterielt tryk proportionelt

med slagvolumen.

HemoSphere-trykkablet og FloTrac- eller Acumen 1Q-sensoren bruger patientens eksisterende arterielle
trykkurveform for kontinuerligt at male slagvolumenvariation (SVV). SVV er en sensitiv indikator for
patientens preload-modtagelighed, nér patienten er 100 % mekanisk ventileret med fast tempo og
tidalvolumen og ingen spontane vejrtreekninger. SVV benyttes altid bedst sammen med vurdering af
slagvolumen eller hjerteminutvolumen.

Nar man bruger Acumen 1Q) sensoren, bruges patientens eksisterende arterielle trykkurveform til kontinuerlig
maling af systolisk haldning (dP/dt) og dynamisk artetiel elasticitet (Bagyy)- Eagy, er et mal for arteriesystemets
afterload til venstre ventrikel (arteriel elasticitet) i forhold til venstre ventrikulare elasticitet (dynamisk arteriel
elasticitet). Ydetligere oplysninger om Acumen 1Q-sensoren og Acumen Indeks for sandsynligheden for
hypotension-funktionen (HPI) findes i Softwarefunktionen Acumen Indeks for sandsynligheden for hypotension (HPI)

pa side 197. Aktivering af Acumen HPI-funktionen er kun tilgeengelig i visse omrader. Kontakt den lokale
Edwards-repraesentant for at fa yderligere oplysninger om aktivering af denne avancerede funktion.

Tilgaengelige parametre ved brug af FloTrac-teknologi inkluderer hjerteminutvolumen (CO), hjerteindeks (CI),
slagvolumen (SV), slagvolumenindeks (SVI), slagvolumenvariation (SVV), systolisk tryk (SYS), diastolisk tryk
(DIA), middelarterietryk (MAP) og puls (PR). Nar der anvendes en Acumen IQ sensor, og Acumen HPI -
funktionen er aktiveret, omfatter yderligere tilgaengelige parametre dynamisk arteriel elasticitet (Eag,,,), systolisk
haeldning (dP/dt), vatiation i pulstryk (PPV), samt Acumen Indeks for sandsynligheden for hypotension (HPI).
Nar FloTrac eller Acumen IQ sensoren er parret med patientens centralvenese tryk (CVP), er den systemiske
vaskulaere modstand (SVR) og systemisk vaskuleer modstand-indekset (SVRI) ogsa tilgzengelige.

FORSIGTIG Effektiviteten af FT-CO-malingerne hos padiatriske patienter er ikke blevet vurderet.

Unojagtige FT-CO-milinger kan forirsages af faktorer sdsom:

» Ikke korrekt nulstillet og/eller udjevnet sensor/transducer

*  Opver- eller under-fugtede trykslanger

* For store variationer i blodtryk. Visse tilstande, som medferer BP-variationer,
indbefatter, men er ikke begraensede til:
* Intra-aortiske ballonpumper
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10.3.1

* Enhver klinisk situation, hvor det arterielle tryk anses for varende ukorrekt eller
ikke reprasentativt for aortisk tryk, herunder, men ikke begrenset til:
* Ekstrem perifaer karforsnevring, hvilket resulterer i en kompromitteret
radialarteriel trykkurveform
* Hyperdynamiske tilstande, som de ses efter levertransplantationer
* Kraftige patientbevagelser
* Interferens fra elektrokauteringsudstyr eller elektrokirurgisk udstyr
Aortaklaptilbagelob kan forarsage for hojt estimat af slagvolumen/hjerteminutvolumen
beregnet pa baggrund af omfanget af klapsygdom og mangden, der mistes tilbage
1 venstre ventrikel.

Tilslut FloTrac- eller Acumen IQ-sensor

Slut den ene ende af trykkablet til HemoSphere avanceret monitor.

For at fjerne luft i og skylle IV-posen og FloTrac- eller Acumen 1Q-sensoren: Vend en normal IV-
pose med saltvand pa hovedet (antikoagulering 1 henhold til hospitalspolitik). Tilfor IV-posen
vaeskeadministrationssat, mens drypkammeret holdes oprejst. Mens IV-posen vender pa hovedet,
presses luft forsigtigt ud af posen med den ene hind, mens skylletappen (Snap-tab) trakkes med
den anden hind, indtil luft tommes ud af IV-posen, og drypkammeret er halvt fyldt.

Indszt IV-posen i trykposen, og heeng den pa dropstativet (MA IKIKE PUSTES OP).

Ved hjaelp udelukkende fra tyngdekraften (intet tryk i trykposen) skylles FloTrac-sensoren ved
at holde trykslangen 1 opret position, mens vaskesojlen stiger i slangen, hvorved luft skubbes
ud af trykslangen, indtil vasken nir enden af slangen.

St trykposen under tryk, indtil den nar 300 mmHg.
Skyl FloTrac-sensoren hurtigt, og bank pa slangen og stophanerne for at fjerne resterende luftbobler.

Benyt en lige bevagelse ind og ud for at tilslutte den gronne konnektor med den skyllede
FloTrac-sensor. Trykkablets LED, som omkranser nulstillingsknappen (se @ i figur 10-1), vil
blinke gront, hvilket angiver, at tryksensoren er registreret. Et gult lys indikerer en fejltilstand.
Se statuslinjen for detaljer om specifik alarmtilstand, hvis dette sker.

Slut slangen til det arterielle kateter, og sug og skyl systemet igennem for at sikre, at der ikke er
nogen bobler tilbage.

Benyt rutineprocedurer for transducerkalibrering (i henhold til hospitalspolitik) for at sikre, at der
transmitteres korrekte tryksignaler. Se brugsanvisningen til FloTrac- eller Acumen 1Q-sensoren.

10 Folg trinnene for indtastning af patientdata. Se Patientens data pa side 112.

11 Folg nedenstaende vejledning for nulstilling af FloTrac- eller Acumen 1Q-sensoren.

FORSIGTIG Tag altid fat om konnektoren, ikke kablet, nar du til- eller frakobler kablet.

10.3.2

Du ma ikke vride eller boje konnektorerne.

Indstil gennemsnitstid

1 Tryk inde i et parameterfelt for at dbne feltkonfigurationsmenuen.
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2 Tryk pa fanen Intervaller/gennemsnit.

3 Tryk pd verdiknappen CO/tryk, gennemsnitstid, og valg en af folgende intervalmuligheder:
* 5sek
e 20 sek. (standard og anbefalet tidsinterval)
* 5min

For ydetligere oplysninger om CO/tryk, gennemsnitstid-valgmuligheder, se Intervaller/
gennemsnit pa side 117.

4 Tryk pa ikonet tilbage .

10.3.3 Nulstil arterietryk

FloTrac- eller Acumen 1Q-sensoren skal nulstilles til atmosferisk tryk for at sikre nejagtig monitorering.

1 Tryk pa ikonet Nulstil og kurveform . pé navigationslinjen eller via menuen Kliniske

verktojer.

ELLER
Tryk pa den fysiske nulstillingsknap | -Q- | direkte pé trykkablet og hold i tre sekunder
(se figur 10-1).

FORSIGTIG For at forhindre beskadigelse af kablet ma der ikke trykkes for hardt pa trykkablets
nulstillingsknap.

2 Den aktuelle arterielle trykkurveform vises og opdateres kontinuerligt pa skermen. Dette er for
at bekrafte, at nulstillingen lykkedes.

3 Vzlg ART (arteriel) ved siden af den port, der er anfort pd listen, og som det aktive trykkabel
er forbundet til. Der kan vare tilsluttet op til to trykkabler pa samme tid.

4 Sorg for, at sensoren er pd niveau med patientens flebostatiske akseposition 1 henhold til

brugsanvisningen.

BEMAERK  Det er vigtigt, at FloTrac- eller Acumen 1Q-sensoren holdes pa niveau med den flebo-
statiske akse hele tiden for at sikre nojagtigheden af hjerteminutvolumen.

5 Abn FloTrac-sensorens stophaneventil for at male det atmosfariske lufttryk. Trykket skal vises pa
displayet som en flad linje.

6 Tryk pa den fysiske nulstillingsknap | Q- direkte pa trykkablet og hold i tre sekunder, eller tryk

pa nulstillingsknappen pé skeermen. Nér nulstillingen er fuldfert, lyder der en tone, og

"Nulstillet" vises sammen med dato og klokkeslat over kurveformsdiagrammet for den
tilsluttede trykkabelport.

7 Bekraft stabil nulstillet trykveerdi, og drej stophanerne, sd sensorerne maler patientens
intravaskulere tryk.
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8 Hoyvis det onskes, kan tryksignalet fores ud til en tilsluttet patientmonitor. See Trykoutput
pa side 167 for yderligere oplysninger om denne valgmulighed.

9 Tryk pa hjem-ikonet for at starte CO-monitorering. Nar den naste CO-verdi er beregnet,
vises den, og opdateringer vil fortsztte som fastsldet af CO/tryk, gennemsnitstid.

Nir CO-monitorering er begyndt, kan blodtrykskurveformen ogsad ses ved hjlp af
blodtrykskurvetormsvisningen. Se Livevisning af blodtrykskurveform pé side 87. Trak altid 1 stikket, nar
HemoSphere trykkablet kobles fra en kompatibel monitor eller sensorer fra trykkablet. Undlad at
traekke i ledningen eller at bruge varktoj til frakobling.

10.3.4 SVR-monitorering

Nir HemoSphere-trykkablet er parret med FloTrac- eller Acumen 1Q-sensoren, kan de monitorere
systemisk vaskuler modstand (SVR) og systemisk vaskuler modstandsindeks (SVRI) med et slave-CVP-
tryksignal, eller hvis brugeren manuelt indtaster patientens CVP-vardi. For oplysninger om brug af det
analoge signal fra en kompatibel monitor ved sengen, se Analogt tryksignalinput pa side 119. For manuel
indtastning af patientens CVP:

1 Tryk pa ikonet Indstillinger - fanen Kliniske vaerktgjer >

ikonet Indtast CVP [f€H]

2 Indtast en CVP-vardi.

3 Tryk pa inkonet Hjem .
Ved anvendelse af Acumen Indeks for sandsynligheden for hypotension (HPI)-funktionen er SVR
tilgaengelig pa den sekundere HPI-skaerm.

10.4 Trykkabelmonitorering med en TruWave-DTP

HemoSphere -trykkablet kan tilsluttes til en enkelt TruWave -tryktransducer med det formal at levere
positionsbaseret intravaskulart tryk. Tilgaengelige tryk malt med en TruWave DPT inkluderer centralt venost
tryk (CVP) under monitorering med et centralt venekateter, diastolisk tryk (DIAzr), systolisk tryk

(SYS ArT), gennemsnitligt arterietryk (MAP), og pulsfrekvens (PR) under monitorering fra et arteriekateter
og gennemsnitligt lungearterietryk (MPAP), diastolisk tryk (DIApap) og systolisk tryk (SYSpap), under
monitorering fra et lungearteriekateter. Se tabel 10-1.

Ved monitorering med HemoSphere Swan-Ganz -modulet kan trykkablet sluttes til en TruWave DPT pi et
lungearteriekateter.

10.4.1 Tilslut TruWave-DTP

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

2 For at fjerne luft i og skylle IV-posen og TruWave-transduceren: Vend en normal pose
med saltvand pi hovedet (antikoagulering i henhold til hospitalspolitik). Tilfor IV-posen
vaskeadministrationssat, mens drypkammeret holdes oprejst. Mens IV-posen vender pa hovedet,
presses luft forsigtigt ud af posen med den ene hiand, mens skylletappen (Snap-tab) trakkes med
den anden hind, indtil luft tommes ud af IV-posen, og drypkammeret er fyldt til det onskede
niveau (V2 eller fuld).
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3

Indsaet skylleposen i tryktilforselsposen (MA IKKE PUSTES OP), og haeng den pa dropstativet
mindst 60 cm over transduceren.

Ved hjzlp udelukkende fra tyngdekraften (intet tryk i trykposen) skylles TruWave-transduceren
ved at holde trykslangen i opret position, mens vaskesojlen stiger i slangen, hvorved luft skubbes
ud af trykslangen, indtil vesken ndr enden af slangen (skylning under tryk skaber turbulens og oger
forekomsten af bobler).

St trykposen under tryk, indtil den nar 300 mmHg.

Skyl transducerslangen hurtigt, mens der bankes pi slangen og stophanerne for at fjerne
resterende luftbobler.

Benyt en lige bevaegelse ind og ud for at tilslutte TruWave-DTP’en til HemoSphere-trykkablet.
Trykkablets LED, som omkranser nulstillingsknappen (se @ i figur 10-1) vil blinke gront, hvilket
angiver, at tryksensoren er registreret. Et gult lys indikerer en fejltilstand. Se statuslinjen for
detaljer om specifik alarmtilstand, hvis dette sker.

Tilslut slangen til kateteret, og aspirer og skyl systemet for at sikre, at kateteret befinder sig
intravaskulert, og fjern resterende luftbobler.

Benyt rutineprocedurer for transducerkalibrering (i henhold til hospitalspolitik) for at sikre, at der
transmitteres korrekte tryksignaler. Se brugsanvisningen til TruWave-tryktransduceren.

10 Folg trinnene for indtastning af patientdata. Se Patientens data pa side 112.

11 Folg nedenstdende vejledning for nulstilling af transduceren.

10.4.2

Nulstil intravaskulaert tryk

TruWave-DTP’en skal nulstilles til atmosfarisk tryk for at sikre nojagtig monitorering.

1

Tryk pa ikonet Nulstil og kurveform . pa navigationslinjen.
ELLER

Tryk pa den fysiske nulstillingsknap | <=  direkte p4 trykkablet og hold 1 tre sekunder
(se figur 10-1).

FORSIGTIG For at forhindre beskadigelse af kablet ma der ikke trykkes for hardt pa trykkablets

2

3

nulstillingsknap.

Den aktuelle intravaskulere trykkurveform vises og opdateres kontinuetligt pa skaermen.
Dette er for at bekrafte, at nulstillingen Iykkedes.

Brug knappen for tryktypen pi den tilsluttede trykkabelport (1 eller 2) for at velge type/placering
af den tryksensor, der anvendes. Farven pd kurveformen vil matche den valgte tryktype. Der er
folgende valgmuligheder for Tryktransducer:

* ART (rod)

e CVP (bla)

e PAP (gul)

4 Juster stophaneventilen (ventilport) lige over TruWave-transduceren til patientens flebostatiske

akseposition 1 henhold til brugsanvisningen.
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5 Abn stophaneventilen for at male de atmosfariske omgivelser. Trykket skal vises pa displayet som
en flad linje.

6 Tryk pa den fysiske nulstillingsknap | )= | direkte pa trykkablet og hold i tre sekunder, eller tryk

pé nulstillingsknappen pé skermen. Nir nulstillingen er fuldfert, lyder der en tone, og

meddelelsen "Nulstillet" vises sammen med dato og klokkeslet over kurveformsdiagrammet
for den tilsluttede trykkabelport.

7 Bekraft stabil nulstillet trykveerdi, og drej stophanerne, sd sensorerne maler patientens
intravaskulere tryk.

8 Hoyvis det onskes, kan tryksignalet fores ud til en tilsluttet patientmonitor. See Trykoutput
pé side 167 for ydetligere oplysninger om denne valgmulighed.

9 Tryk pa hjem-ikonet for at starte monitorering. Se tabel 10-1 angiende hvilke parametre,
der er tilgzengelige, baseret pa typen af konfiguration.

Niar trykkabelmonitorering er begyndt, kan blodtrykskurveformen ogsé ses ved hjxlp af
blodtrykskurveformsvisningen. Se Livevisning af blodtrykskurveforn pa side 87.

For parametervardier, der monitoreres ved hjxlp af TruWave-DTP’en, beregnes et gennemsnit over
et 5 sekunders interval, der vises hvert andet sekund. Se tabel 6-4 pa side 118.

10.5 Skaermen Nulstil og Kurveform

- Vaelg o -
[ o P i 55 Indslinger

= Nulstil og kurveform

cvp PAP

122

mmig

Nulstillet
18:33 22.11

Figur 10-2 Skaermen Nulstil og Kurveform

Denne skarm tilgas via menuen Kliniske handlinger og muligger tre primare funktioner:
1 Valg tryk, og nulstil sensoren
2 Udgangstryksignal

3 Kontroller kurveform
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10.5.1 Veaelg tryk, og nulstil sensor

Som tidligere beskrevet er den primeare funktion for skeermen Nulstil og Kurveform at lade brugeren
nulstille den tlsluttede tryksensor/transducet. Brugeren skal nulstille sensoren, for der pibegyndes
monitorering med trykkablet.

10.5.2 Trykoutput

Skermen Nulstil og kurveform lader brugeren udlede trykkutveformen til en tilsluttet patientmonitor.

1 Sat HemoSphere-trykoutputkablet i bagpanelet pa monitoren ved trykoutputporten.
Se ® 1 figur 3-2 pa side 55.
2 Seat det onskede tryksignalstik i en kompatibel patientmonitor:
e arterielt tryk (AP, rod)
* lungearterietryk (PAP, gul)
* centralvenost tryk (CVP, bla)
Serg for, at den valgte monitor er helt koblet til. Se patientmonitorens brugsanvisning.

3 Nulstil patientmonitoren.

4 Bekreft, at en verdi 0 mmHg vises pd patientmonitoren, og tryk pa knappen Bekraeft pa panelet
Send trykkurveform pa skeermen Nulstil og kurveform.

5 Tryk pa ikonet Send trykkurveform { Mo I for at starte udsendelse af tryksignalet til

patientmonitoren. Meddelelsen "Opsatning gennemfort" vises, nar live-kurveformen sendes til
den tilsluttede patientmonitor.

10.5.3 Bekraftelse af kurveform

Skaermen Nulstil og kurveform viser blodtrykskurveformen. Brug dette skarmbillede eller den
kontinuerlige blodtrykskurveformsvisning i realtid (se Livevisning af blodtrykskurveform pa side 87)
til at vurdere kvaliteten af den arterielle kurveform som svar pd "Fejl: CO — Kontrollér
arterickurve". Denne fejl genereres, nar kvaliteten af arterietryksignal har vare dérligt

i for lang tid.

Den lodrette akse autoskaleres til den gennemsnitlige BT-veerdi = 50 mmHg.

Monitorering af PAP i Invasiv monitoreringstilstand. Nulstil og kurveform bruges ogsa til at
monitorere lungearterietrykket (PAP) ved brug af HemoSphere Swan-Ganz-modulet i kombination med
trykkablet. Mens PAP monitoreres, skal du trykke pd knappen Reference for at fa vist en kurveformsskarm
med kurveformseksempler af forskellige kateterspidspositioner og kontrollere for korrekt placering

i lungearterien.

ADVARSEL Undlad at benytte HemoSphere avanceret monitoreringsplatform som monitor for puls
eller blodtryk.
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11.1 Oxymetrikabeloversigt

HemoSphere oxymetrikablet er en anordning, der kan bruges flere gange, og som forbindes med
HemoSphere avanceret monitor i den ene ende og et godkendt Edwards -oxymetrikateter i den anden ende.
HemoSphere -oxymetrikablet er en beroringsfri anordning og ber ikke rore patienten under normal brug,.
Oxymetrikablet méler kontinuerligt venos iltmatning ved hjaelp af reflektansspektrofotometri. LED’er i
oxymetrikablet sender lysfiber optisk til kateterets distale ende. Mangden af lys, der absorberes, refrakteres
og reflekteres, athaenger af de relative maengder oxygeneret og deoxygeneret haemoglobin i blodet. Disse
optiske intensitetsdata indsamles af oxymetrikateteret, behandles med HemoSphere -oxymetrikablet og vises
pé en kompatibel monitoreringsplatform. Parameterresultater er blandet venos iltmatning (SvO,) eller
central venes iltmatning (ScvO,).

11.2 Opseaetning af vengs oxymetri

Specifikke oplysninger om placering og anvendelse af kateteret samt relevante advarsler, forsigtichedsregler
og bemarkninger kan findes 1 brugsanvisningen til det enkelte kateter.

Forholdsregel. Rul kablet forsigtigt ud, nar det fjernes fra dets emballerede konfiguration. Trak ikke i kablet
for at rulle det ud. Tjek, at indkapslingens lage ved katetertilkoblingspunktet for oxymetrikablet beveger sig
frit og kan lukkes korrekt. Oxymetrikablet mé ikke anvendes, hvis lagen er beskadiget, aben eller mangler.
Kontakt Edwards teknisk support, hvis lagen bliver beskadiget.
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HemoSphere oxymetrikablet skal kalibreres for monitorering. For oplysninger om
veevsoxymetrimonitorering, se Monitorering med HemoSphere vavsoxymetrimodul pa side 177.

1 Slut HemoSphere-oximetrikablet til HemoSphere avanceret monitor. Folgende meddelelse vises:
Oxymetrikablet initialiseres, vent venligst

2 Hvis HemoSphere avanceret monitor ikke er teendt, tendes der pd afbryderen, og trinene
til indtastning af patientens data felges. Se Patientens data pé side 112.

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

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

@ kompatibelt oximetrikateter
@ optisk konnektor

® HemoSphere-oximetrikabel

@ HemoSphete avanceret monitor

L

@

Figur 11-1 Oversigt over vengs oximetriforbindelse

BEMARK Kateteret, som er vist i figur 11-1, er kun et eksempel. Udseendet kan variere efter
katetermodel.

Trzk altid i stikket, ndr HemoSphere oxymetrikablet kobles fra HemoSphere avanceret
monitor eller katetre fra oxymetrikablet. Undlad at treekke i ledningen eller at bruge
veerktoj til frakobling.

Lungearteriekatetrene og de centrale venekatetre er defibrilleringssikre, ANVENDTE
DELE af TYPE CF. De patientkabler, der er tilsluttet katetret, saisom HemoSphere-
oximetrikablet, er ikke beregnede til at vare anvendte dele, men kan komme i kontakt
med patienten, og de opfylder de relevante krav for anvendte dele i henhold til

1EC 60601-1.
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FORSIGTIG Sorg for, at oximetrikablet er stabiliseret for at forhindre, at det tilsluttede kateter
bevaeges unodigt.

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

Oxymetrikablets hoveddel m4 ikke pakkes ind i stof eller anbringes direkte pa
patientens hud. Overfladen bliver varm (op til 45 °C) og skal udlede varme for at holde
den indre temperatur. Der udleses en softwarefejl, hvis den indre temperatur overstiger

gransevaerdierne.

Produktet ma pd ingen mide modificeres, serviceres eller andres. Serviceting, 2endring eller
modificering kan pavirke patientens/brugerens sikkerhed og/eller produktets ydeevne.

11.3 In vitro-kalibrering

In vitro-kalibrering udferes, for kateteret indfores i patienten, ved hjxlp af den medfelgende kalibreringskop.

BEMAERK  Nir et oxymetrikabel er blevet kalibreret in vitro eller in vivo, kan der genereres fejl
eller alarmer, hvis man overvager venos oxymetri uden et tilsluttet patientkateter.

FORSIGTIG Kateterspidsen eller kalibreringskoppen mi ikke blive vad, inden der foretages en
in vitro-kalibrering. Kateteret og kalibreringskoppen skal veare torre, for at der kan
udfores nojagtig in vitro-oximetrikalibrering. Skyl forst kateterlumen, nar in vitro-
kalibreringen er udfort.

Hyvis in vitro-kalibreringen udferes, efter at oximetrikateteret er indfert i patienten,
bliver kalibreringen unejagtig.

1 Tryk pa ikonet Oxymetrikalibrering o i parametetfeltet ScvO,/SvO,, eller tryk pa ikonet
Indstillinger {i:’z:f} - via fanen Kliniske varktgjer - Ikonet Vengs oximetri-
kalibrering n

2 Overst pa Oximetrikalibrering-skermen valges Oximetri-type: ScvO, eller SvO,.

3 Tryk pa knappen In vitro-kalibrering.
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4 Pi skermen In vitro-kalibrering indtastes enten patientens haemoglobin (HGB) eller
hematokrit (Hct). Hemoglobin kan indtastes i g/dl eller mmol/1 pa tastaturet. Se tabel 11-1
for acceptable omrader.

Tabel 11-1 In vitro-kalibreringsfunktioner

Funktion Beskrivelse Valgomrade
HGB (g/dl) Haemoglobin 4,0 til 20,0
HGB (mmol/l) 2,5t 12,4
Hct (%) Heematokrit 12 1il 60

5 Tryk pa knappen Kalibrer for at starte kalibreringsprocessen.

6 Nir kalibreringen er udfert, vises folgende meddelelse:
In vitro-kalibrering OK, indsat kateter

7 Indsat kateteret som beskrevet i brugsanvisningen til kateteret.

8 Tryk pa Start-knappen.

11.3.1 In vitro-kalibreringsfejl

Hvis HemoSphere avanceret monitor ikke kan udfere en in vitro-kalibrering, vises der en fejl-popopskarm.

Tryk pa knappen In vitro-kalibrering for at gentage oximetrikalibreringsprocessen.
ELLER
Tryk pa knappen Annuller for at ga tilbage til menuen Oximetrikalibrering.
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11.4 In vivo-kalibrering

Brug in vivo-kalibrering til at udfere en kalibrering, efter at kateteret er indfort i patienten.

BEMARK  Denne proces krever godkendt personale til at udtage affaldsblod (clearingvolumen) og
en blodpreve til laboratoriet. Der skal indhentes en malt oximetriveerdi fra et co-oximetet.

For at opni den storste nojagtighed skal in vivo-kalibreringen udfores mindst en gang
1 dognet.

Signalkvalitet vises under in vivo-kalibrering. Det anbefales, at kalibrering kun udfores,
nér SQI-niveauet er 3 eller 4. Se Signalkvalitetsindikator pa side 173.

1 Tryk pa ikonet Oxymetrikalibrering o i parametetfeltet ScvO,/SvO,, eller tryk pa ikonet
Indstillinger {‘:;{?} - via fanen Kliniske varktojer - Ikonet Vengs oximetri-
kalibrering n

Overst pd Oximetrikalibrering-skaermen valges Oximetri-type: ScvO, cller SvO,.

3 Tryk pa knappen In vivo-kalibrering.

Hvis opsatningen mislykkes, vises en af folgende meddelelser:

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

4 Hvis meddelelsen "Vagartefakt eller indkiling registreret" eller "Ustabilt signal” vises, skal du
forsoge at lose problemet som beskrevet i tabel 14-19, "Alarmmeddelelser for vengs oxymetri”,
pa side 254 og trykke pd knappen Genkalibrér for at genstarte baselineopsatningen.

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

5 Nir baselinekalibreringen er udfort, trykker du pa knappen Udtag og udtager blodproven.

Udtag blodpreoven langsomt (2 ml eller 2 cc over 30 sekunder), og send blodproven til laboratoriet
til malt analyse med co-oximeter.

7 Nir laboratorievaerdierne modtages, trykker du pA HGB-knappen for at indtaste patientens
hzmoglobin og pa g/dl eller mmol/I eller Het-knappen for at indtaste patientens hematokrit.
Se tabel 11-2 for acceptable omrader.

Tabel 11-2 In vivo-kalibreringsfunktioner

Funktion Beskrivelse Valgomrade
HGB (g/dI) Haemoglobin 4,0 til 20,0
HGB (mmol/l) 2,5t 12,4
Hct (%) Haematokrit 12 til 60
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11.5 Signalkvalitetsindikator

11 Monitorering af venes oxymetri

BEMARK  Naren HGB- eller Het-veerdi indtastes, beregner systemet automatisk den anden veerdi.
Hvis begge vardier er valgt, accepteres den sidst indtastede vardi.

8 Indtast oximetriverdien fra laboratoriet (ScvO, eller SvO,).

9 Tryk pa knappen Kalibrer.

Signalkvalitetsindikatoren (SQI) er en afspejling af signalkvaliteten baseret pa kateterets tilstand og placering
i karret. Under maling af veevsoximetri er signalkvaliteten baseret pd mangden af vevsperfusion nar det

infrarede lys. Boksene pa SQI-linjen fyldes ud fra niveauet af oxymetrisignalkvalitet. SQI-niveauet opdateres
hvert andet sekund, efter at oximetrikalibrering er udfert, og viser et af fire signalniveauer som beskrevet i

tabel 11-3.
Tabel 11-3 Signalkvalitetsindikatorniveauer
SQl-symbol Farve Beskrivelse
. Grgn Alle aspekter af signalet er optimale
. Grgn Angiver et moderat kompromitteret signal
u Gul Angiver darlig signalkvalitet
Rad Angiver et alvorligt problem med et eller flere
aspekter af signalkvaliteten

Signalkvaliteten kan kompromitteres af folgende under intravaskular oximetri:

+ Pulseren (kateterspidsen er f.eks. kilet ind)

+ Signalintensitet (kateteret har f.eks. et knzk, en blodprop, hemodilation)

+ Kateteret har intermitterende karvaegskontakt

Signalkvalitet vises under in vivo-kalibrering og HGB-opdatering. Det anbefales, at kalibrering kun udferes,
nir SQI-niveauet er 3 eller 4. Nar SQI er 1 eller 2, henvises der til Fejlmeddelelser for venos oxcymetri pa side 252

for at fastsla og lase problemet.

FORSIGTIG SQI-signalet pavirkes af og til af elektrokirurgisk udstyr. Forseg at fa storre afstand
mellem elektrokauteringsudstyret og kablerne fra HemoSphere avanceret monitor,

og sxt netledningerne i kontakter i forskellige kredse, hvis det er muligt. Hvis det ikke

loser signalkvalitetsproblemerne, skal du kontakte din lokale Edwards-repraesentant for

at fa hjzlp.
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11.6 Genkald vengse oximetridata

Funktionen Genkald vengse oximetridata kan bruges til at kalde data fra oximetrikablet frem igen, efter
at patienten er transporteret vak fra HemoSphere avanceret monitor. Det gor det muligt at kalde patientens
sidste kalibrering frem igen sammen med patientens demografiske data til omgaende oximetrimonitorering.
Kalibreringsdataene i oximetrikablet skal vere mindre end 24 timer gamle, for at denne funktion kan
anvendes.

BEMAERK  Hyvis patientdataene allerede er indtastet i HemoSphere avanceret monitor, genkaldes
kun systemkalibreringsoplysningerne. HemoSphere-oximetrikablet opdateres med
aktuelle patientdata.

1 Niar kateteret er sluttet til HemoSphere-oximetrikablet, tages kablet ud af HemoSphere avanceret
monitor og transporteres sammen med patienten. Kateteret ma ikke kobles fra oximetrikablet.

2 Hyvis oximetrikablet tilsluttes en anden HemoSphere avanceret monitor, skal du sikre dig,
at tidligere patientdata er slettet.

3 Nir patienten er overfort, sluttes oximetrikablet igen til HemoSphere avanceret monitor,
og der taendes.

4 Tryk pa ikonet Oxymetrikalibrering O i parametetfeltet ScvO,/SvO,, eller tryk pa ikonet
Indstillinger {i:’z:f} - via fanen Kliniske vaerktgjer - Ikonet Vengs
oximetrikalibrering n

5 Tryk pa knappen Genkald vengse oximetridata.

6 Hvis oximetrikabeldataene er mindre end 24 timer gamle, skal du trykke pa Ja-knappen
for at starte oximetrimonitorering med de genkaldte kalibreringsoplysninger.
ELLER
Tryk pa Nej-knappen, og udfer en in vivo-kalibrering.

ADVARSEL For du trykker pi Ja for at genkalde oximetridata, skal du bekrafte, at de viste

data matcher den aktuelle patient. Hvis de forkerte oximetridata og den forkerte
patientdemografi genkaldes, vil det resultere 1 unegjagtige malinger.

FORSIGTIG Du ma ikke koble oximetrikablet fra, mens kalibreringen eller datagenkaldet er 1 gang.

7 1 oximetrikalibreringsmenuen trykker du pa knappen In vivo-kalibrering for at rekalibrere kablet.

Du kan gennemgi de patientdata, der blev transporteret med oxymetrikablet, ved at trykke pa

ikonet Indstillinger - via fanen Kliniske vaerktgjer - via ikonet
Patientdata .
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FORSIGTIG Hyvis oximetrikablet overfores fra en HemoSphere avanceret monitor til en anden
HemoSphere avanceret monitor, skal du kontrollere, at patientens hojde, vagt og BSA
er korrekte, for monitorering pabegyndes. Indtast patientens data igen, hvis det er
nodvendigt.

BEMARK  Hold klokkeslet og dato for alle HemoSphere avanceret monitors up to date. Hvis dato
og/eller klokkeslat pA HemoSphere avanceret monitor, der transporteres "fra",
er forskellige fra den HemoSphere avanceret monitor, der transporteres "til",
kan folgende meddelelse blive vist:
"Patientens data i oximetrikabel mere end 24 timer gamle — rekalibrer."

Hyvis systemet skal rekalibreres, kan en 10-minutters opvarmningspetiode for oximetrikablet
vare nodvendig,

11.7 HGB-opdatering

Brug funktionen HGB-opdatering til at justere HGB- eller Hct-vaerdien fra en tidligere kalibrering,
Opdateringsfunktionen kan kun bruges, hvis der tidligere er udfert en kalibrering, eller hvis
kalibreringsdataene er blevet kaldt frem fra oximetrikablet.

1 Tryk pa ikonet Oxymetrikalibrering o i parameterfeltet ScvO,/SvO,, eller tryk pd ikonet
Indstillinger {i}f} - via fanen Kliniske vaerktgjer - Ikonet Vengs
oximetrikalibrering n

2 Tryk pa knappen HGB-opdatering.

3 Du kan bruge de viste HGB- og Hct-vaerdier eller trykke pa knappen HGB eller Hct for at
indtaste en ny verdi.

4 Tryk pa knappen Kalibrer.
5 Tryk pa annuller-ikonet for at stoppe kalibreringsprocessen Q

BEMARK  For at opni optimal nejagtiched anbefaler vi, at HGB- og Hct-vaerdien opdateres,
nar der et en endring pa 6 % eller mere i Het eller pd 1,8 g/dl (1,1 mmol/l) eller mere
1 HGB. En @ndring i hemoglobin kan ogsi pavirke SQI. Brug HGB-opdatering til
at lose signalkvalitetsproblemer.

11.8 Nulstil HemoSphere-oximetrikabel

Nulstil HemoSphere oximetrikablet, nar SQI-niveauet bliver ved med at vare lavt. Nulstilling af
oximetrikablet kan stabilisere signalkvaliteten. Den bor kun udferes, nir du har forsegt at lose den lave SQI
péd andre mader, sidan som det er beskrevet i Fejlfinding.

175



HemoSphere avanceret monitor 11 Monitorering af venes oxymetri

BEMZAERK  HemoSphere avanceret monitor tillader ikke nulstilling af et oximetrikabel, for der er
udfort en kalibrering eller genkaldt en kalibrering fra oximetrikablet.

1 Tryk pa ikonet Oxymetrikalibrering o i parameterfeltet ScvO,/SvO,, eller tryk pa ikonet
Indstillinger {E’E} - via fanen Kliniske vaerktgjer - lkonet Vengs
oximetrikalibrering n

2 Tryk pa knappen Nulstil oximetrikabel.

3 Der vises en statuslinje. Du ma ikke koble oximetrikablet fra.

11.9 Nyt kateter

Brug funktionen Nyt kateter, nir der bruges et nyt kateter til patienten. Nar Nyt kateter er bekreaftet, skal
oximetrien rekalibreres. Specifikke oplysninger om placering og anvendelse af katetret samt relevante
advarsler, forsigtighedsregler og bemarkninger kan findes i brugsanvisningen til det enkelte kateter.

1 Tryk pa ikonet Oxymetrikalibrering o i parametetfeltet ScvO,/SvO,, eller tryk pa ikonet
Indstillinger {i}f} - via fanen Kliniske vaerktgjer - Ikonet Vengs
oximetrikalibrering n

2 Tryk pa knappen Nyt kateter.
3 Tryk pa knappen Ja.
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12.1 Monitorering med HemoSphere vavsoxymetrimodul

ForeSight Elite vaevsoxymeteret (FSM) er en ikke-invasiv enhed, der miler absolut iltmatning af vaev. Det
fungerer ud fra princippet, at blod indeholder haemoglobin i to primare former — iltet hemoglobin (HbO,)
og afiltet hemoglobin (Hb) — hvilket absorberer narinfraredt lys pé forskellige, méalbare mader.

Vavsiltmaetningsniveauerne (StO,) bestemmes af forholdet af iltet hemoglobin til samlet haemoglobin pé
det mikrovaskulare niveau (arterioler, venoler og kapillerer) i det omrade, som sensorerne paszattes:

lIitet heemoglobin HbO,
%StO, = = x 100
Total haemoglobin HbO, + Hb

FSM inkorporerer Edwards teknologi til at udsende harmlost nerinfraredt lys (i fem noejagtige bolgelaengder)
gennem det overliggende vev (f.eks. hovedbunden og kraniet) ind i hjernen via en engangssensor pa
patientens hud. Reflekteret lys opfanges af detektorer, der er placeret pa sensoren til optimal signalopfangning.
Efter analyse af det reflekterede lys sender modulet vaevets iltmaetning til HemoSphere vavsoxymetrimodulet
og den avancerede monitor som et absolut tal samt giver en grafisk gengivelse af historiske vardier.

Et pulsoxymeter afspejler kun iltmaetning i arterieblod (SpO,) og kraver impulser for at fungere, hvorimod
FSM ogsa maler i impulsfrie tilstande og viser balancen mellem iltforsyning og -behov i et malvav (StO,),
f.eks. hjerne, abdomen, muskler i lemmer. Dermed angiver HemoSphere avanceret monitor StO,-veerdier
for den overordnede vavsiltningstilstand, hvilket giver direkte feedback til vejledning af sygeplejeindgreb.

BEMARK  Folgende komponenter kan have alternative markningskonventioner:
FORE-SIGHT ELITE -vevoximetermodul (FSM) kan ogsa vere market som
ForeSight -oximeterkabel (FSOC).
HemoSphere -vaevsoximetrimodul kan ogsa vare merket som HemoSphere -
teknologimodul.

I 7
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FORE-SIGHT ELITE -vevoximetrisensorer kan ogsi vare market som ForeSight -
sensorer eller ForeSight Jr -sensorer.

12.2 Oversigt over ForeSight Elite vaavsoxymeter

Folgende diagrammer giver en oversigt over ForeSight Elite veevsoxymeterets fysiske egenskaber.

Figur 12-1 ForeSight Elite veevsoxymeter set forfra

@® veertskonnektor ® modulkabinet ® sensorkabler
@ veertskabel @ LED-skeerm ® sensorkonnektorer
BEMARK

Vaevsoxymetrimodulet og sensorkablerne vises afskiret; se tabel A-16 pa side 267. For

en beskrivelse af LED-statusindikatorer, se ForeSight Elite modul sensorkommunikation pa
side 230.

FORSIGTIG Undga at placere ForeSight Elite modulet, hvor status-LLED'en ikke let kan ses.

Monteringsklemmeskyder  Monteringsklemme
(nedenunder) (lagt ovenpa)

Figur 12-2 ForeSight Elite vavsoxymeter set bagfra

BEMZZAERK For klarhedens skyld vises billeder af kabinettets bagside 1 denne manual uden merkning.
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12.2.1 Monteringslasninger til ForeSight Elite modul

ForeSight Elite vaevsoxymetermodulet (FSM) er pakket med en monteringsklemme.

Figur 12-3 og figur 12-4 viser fastgorelsessteder pa monteringsklemmen og modulkabinettet.

Montering
klips
leeser

Montering
klips
fastholde
tab

Figur 12-3 Monteringsklemme — fastgorelsespunkter pa modulskyder

Fastholdelsesindhaktil
monteringsklemme
(horisontalt)

|

Fastholdelsesindhak |
til monteringsklemme -
(vertikalt)

Monteringsklem-
meskyder

Set bagfra

Figur 12-4 Modulkabinet — fastgoerelsespunkter pa monteringsklemme

12.2.2 Installation af monteringsklemmen

Monteringsklemmen kan fastgores til FSM enten lodret (typisk for en sengeskinne — se figur 12-5) eller
vandret (typisk for en stangmontering — se figur 12-6).
For at fastgore monteringsklemmen vertikalt:

1 Pa bagsiden af modulet skal du placere monteringsklemmen med dbningen vendt mod

monteringsklemmeskyderen.
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2 Skub monteringsklemmen mod toppen af modulet, indtil monteringsklemmen, der holder
fastgorelsesklemmen, ldser fast i et af de vertikale fastgorelsesindhak til monteringsklipsen.

BEMARK  Monteringsklemmen er ikke designet til at blive fastgjort med dbningen opad.

@ fastholdelsesindhak til
monteringsklemme (vertikalt)

@ fastholdelsestap til
monteringsklemme

Figur 12-5 Fastgorelse af monteringsklemmen vertikalt (figur under udarbejdelse)

For at fastgore monteringsklemmen horisontalt:

1 Placer monteringsklemmen med fastgorelsestappen til monteringsklemmen vendt vak fra
modulet fra enten venstre eller hojre.

2 Skub monteringsklemmen hen over bagsiden af modulet, indtil monteringsklemmen, der holder
fastgorelsesklemmen, laser fast i et af de horisontale fastgorelsesindhak til monteringsklemmen.
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BEMARK  Du kan tilslutte monteringsklemmen med dbningen vendt mod venstre eller hojre side.

Fastholdelsestap ti
monteringsklemme

Fastholdelsestap til
monteringsklemme

Fastholdelsesindhak til
monteringsklemme
(horisontalt)

Figur 12-6 Fastgerelse af monteringsklemmen horisontalt

12.2.3 Fjernelse af monteringsklemmen

For at fjerne monteringsklemmen fra bagsiden af modulet (se figur 12-7 pd side 182):

1 Loft forsigtigt fastgorelsestappen til monteringsklemmen, indtil den losnes fra sit indhak.

FORSIGTIG Hyvis der bruges for meget pres, kan det odelegge fastholdelsestappen, hvilket kan
medfore, at modulet falder ned pa patienten, omkringstdende eller operatoren.

BEMAERK  Der er tekniske supportnumre pa indersiden af dakslet for information om reservedele.
Se tabel B-1 pa side 269 for godkendte dele og tilbehor.
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2 Skub monteringsklemmen i retning af monteringsklemmens fastholdelsestap indtil
monteringsklemmen er fri af monteringsklemmens skyder.

Figur 12-7 Fjernelse af monteringsklemmen

3 Fjern monteringsklemmen fra bagsiden af modulet.

FORSIGTIG Loft eller trak ikke ForeSight Elite modulet i et kabel, og placer ikke ForeSight Elite
modulet eller tilbehoret i en position, der kan medfore, at modulet falder ned pa
patienten, omkringstiende eller operatoren.

Undgd at placere ForeSight Elite modulet under lagner eller tappe, der kan begrense
luftstremmen omkring modulet, hvilket kan ege modulkabinettets temperatur og
forarsage en skade.

12.3 Tilslutning af HemoSphere vaevsoxymetrimodulet og
ForeSight Elite modulet

HemoSphere vavsoxymetrimodulet er kompatibelt med et ForeSight Elite vavsoxymetermodul (FSM) og
ForeSight Elite vaevsoxymetrisensorer (FSE). HemoSphere vevsoxymetrimodulet passer i en
standardmodullaser.

BEMARK  Folgende komponenter kan have alternative markningskonventioner:
FORE-SIGHT ELITE -vevoximetermodul (FSM) kan ogsa vere market som
ForeSight -oximeterkabel (FSOC).
HemoSphere -vevsoximetrimodul kan ogsa vare market som HemoSphere -
teknologimodul.
FORE-SIGHT ELITE -vevoximetrisensorer kan ogsi vare market som ForeSight -
sensorer eller ForeSight Jr -sensorer.
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® @
— -

@@

@ ForeSight Elite @ ForeSight Elite modul
vavsoxymetrisensor vertskabel og forbindelser (2)
@ ForeSight Elite ® HemoSphere @
sensorforbindelser (2) vaevsoxymetrimodul
® ForeSight Elite modul ® HemoSphere avanceret
monitor

Figur 12-8 Oversigt over HemoSphere vaevsoxymetrimodulforbindelser

BEMARK  FSE-sensorer er defibrilleringssikre ANVENDTE DELE af TYPE BF. De
patientkabler, der er tilsluttet sensorerne, sisom ForeSight Elite modulet, er ikke
beregnede til at vare anvendte dele, men kan komme i kontakt med patienten, og de

opfylder de relevante krav for anvendte dele i henhold til IEC 60601-1.
ForeSight Elite modulet kan forblive tilsluttet til patienten under hjertedefibrillation.
Vavsoxymetrimodulet leveres med ESD-dzksler til FSM-forbindelsesportene. Nar de

er fjernet, forste gang systemet tages i brug, anbefales det at beholde dem, sa de kan
bruges til at beskytte de elektriske forbindelsespunkter, nar portene ikke er i brug.
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ADVARSEL IEC 60601-1 overholdes kun, hvis HemoSphere vavsoxymetrimodulet (anvendt
delforbindelse, defibrilleringssikker) er forbundet til en kompatibel
monitoreringsplatform. Tilslutning af eksternt udstyr eller konfiguration af systemet pa
en made, som ikke er beskrevet i denne vejledning, opfylder ikke denne standard. Hvis
ikke anordningen bruges som anvist, kan det oge risikoen for elektrisk sted for
patienten/brugeren.

Inspicer ForeSight Elite modulet for beskadigelse for installation. Hvis der bemarkes
nogen beskadigelse, ma modulet ikke bruges, for det er blevet efterset eller udskiftet.
Kontakt Teknisk Support hos Edwards. Der er en risiko for, at beskadigede dele kunne
reducere modulets ydeevne eller udgore en sikkerhedstisiko.

Enhver risiko for kontamination mellem patienter kan elimineres ved at gore
ForeSight Elite modulet og kablerne rene efter hver gang, de har varet i brug.

For at reducere risikoen for kontaminering og krydsinfektion, skal modulet desinficeres,
hvis det eller kablerne er steerkt kontamineret med blod eller andre kropsvasker. Hvis
ForeSight Elite modulet eller kablerne ikke kan desinficeres, skal de repareres, udskiftes
eller kasseres. Kontakt Teknisk Support hos Edwards.

For at reducere risikoen for at beskadige interne elementer i kabelsamlingerne i
ForeSight Elite modulet skal du undga overdreven trakning, bejning eller anden form
for belastning af modulets kabler.

Produktet ma pa ingen made modificeres, serviceres eller @ndres. Servicering, zendring
eller modificering kan pavirke patientens/brugerens sikkerhed og/eller produktets

ydeevne.

FORSIGTIG Tving ikke modulet ind i leseren. Tryk jeevnt for at skubbe og klikke modulet pa plads.

1 Tryk pa afbryderknappen for at tende HemoSphere avanceret monitor. Alle funktioner tilgas via
touchskaermen.

2 Sorg for, at ForeSight Elite modulets (FSM) hovedkabel vender kortrekt, og st det derefter ind i
vaevsoxymetrimodulet. Der kan tilsluttes op til to ForeSight Elite moduler til hvert
vaevsoxymetrimodul.

BEMAERK  Vaxrtskablet kan kun tilsluttes pa én made. Hvis stikket ikke gdr ind i forste forsog, skal
du dreje stikket og prove at indsztte det igen.

Trzk ikke i ForeSight Elite modulets vaertkommunikationskabel, nar du tager det ud af
HemoSphere vavsoxymetrimodulet. Hvis det er nedvendigt at fjerne HemoSphere
vevsoxymetrimodulet fra HemoSphere avanceret monitor, skal der trykkes pa
udleserknappen for at dbne og lade modulet glide ud.
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Nir vartskabelforbindelsen er oprettet, bor LED 1 for kanal 1 og kanal 2 tende. Gruppestatus-

LED'en teendes ogsa, hvilket indikerer, at modulkanalerne er gruppe A (forbundet til port A pa
indsat vevsoxymetrimodul) eller gruppe B (tilsluttet port B pd indsat vaevoxymetrimodul).

T e o

FORE-SIGHT, °
[ ]
o
Modulgruppestatus-LED ®
@B o A
HemoSphere
vaevsoxymetrimodulporte
Gron:
Kanaler
associeret med Bla:
port A pa Kanaler associeret
vaevsoxymetti- med port B pa
modul vaevsoxymetrimodul

Figur 12-9 ForeSight Elite modul status-LED
3 Vexlg knappen Fortset igangvarende patient eller knappen Ny patient, og indtast nye
patientdata.

4 Tilslut den kompatible ForeSight Elite sensor (FSE) til ForeSight Elite modulet (FSM). Der
kan tilsluttes op til to FSE-sensorer til hvert FSM. Tilgengelige sensorplaceringer er anfort i
tabel 12-1. Se Pdswtning af sensorer pd patienten pa side 186 og brugsanvisningen til FSE-sensoren for
at fa oplysninger om korrekt pasatning af sensoren.

5 Vexlg knappen Invasiv eller Minimalt invasiv monitoreringsfunktion i vinduet Valg af
monitoreringsfunktion.

6 Tryk pa Start monitorering.

Tabel 12-1 Placering af vavsoxymetrisensoren

Symbol Symbol Anatomisk placering* Anatomisk placering*

(hgjre)* (venstre)* | pa en voksen (> 40 kg) pa et barn (< 40 kg)
(sensorsterrelse) (sensorstorrelse)

hjerne (stor) hjerne (mellem/lille)

skulder (stor) n/a

arm (stor) n/a

side/abdomen (stor) side/abdomen (mellem/lille)
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Tabel 12-1 Placering af vaevsoxymetrisensoren (fortsat)

Symbol Symbol Anatomisk placering* Anatomisk placering*
(hgjre)* (venstre)* | pa en voksen (=40 kg) * ' pa et barn (< 40 kg)
(sensorsterrelse) (sensorstorrelse)
n/a abdomen (mellem/lille)

A

ben — quadriceps (stor)

ben — quadriceps (mellem)

ben — leg (gastrocnemius eller
tibialis, stor)

ben — leg (gastrocnemius eller
tibialis, mellem)

* Symbolerne er farvekodede baseret pa ForeSight Elite modul gruppekanal: gren for
kanal A og bla (vist) for kanal B

7 Hvis StO, ikke er en aktuel nogleparameter, skal du trykke pa den viste parametertekst inde i et
hvilket som helst parameterfelt for at velge StO, <kanal> som en negleparameter fra
feltkonfigurationsmenuen, hvor <kanal> er sensorkanalen. Valgmulighederne for kanaler er Al og
A2 for FSM A og B1 og B2 for FSM B.

8 Kanalen vises i overste venstre hjorne af parameterfeltet. Tryk pa patientfiguren

I 1 parameterfeltet for at fi adgang til vinduet Sensorplacering.

9 Vzlg patientmonitoreringsfunktion: voksen eller padiatrisk m

BEMARK  Sensorfunktion valges automatisk pa baggrund af den indtastede kropsvagt for

patienten. Sensorfunktionen Voksen valges ved enhver kropsvagt = 40 kg.

10 Vzlg sensorens anatomiske placering. Der findes en liste over tilgaengelige sensorplaceringer i
tabel 12-1. Sensorplaceringerne er farvekodede baseret pA HemoSphere
vaevsoxymetriforbindelsesport:

*  Gron: Sensorplaceringer for en FSM tilsluttet port A pa HemoSphere
vaevsoxymetrimodul

* Bla: Sensorplaceringer for en FSM tilsluttet port B pa HemoSphere vevsoxymetrimodul

11 Tryk pa ikonet Hjem for at gé tilbage til monitoreringsskermen.

12.3.1 Pasatning af sensorer pa patienten

I de folgende afsnit beskrives, hvordan du gor patienten klar til overvagning. Ydetligere oplysninger om,
hvordan man anvender en sensor pa patienten, finder du i instruktionerne, der er inkluderet i ForeSight Elite
sensorens emballage.

12.3.1.1 Valg af et sensorsted

Du sikrer patientsikkerheden og korrekt dataindsamling ved at overveje folgende elementer, nir du valger
et sensorsted.
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Sensorer er ikke sterile og ma derfor ikke anvendes pa skrabet, revnet eller flenget hud.
Udvis forsigtighed ved péasatning af sensorer pa et sted med sart hud. Pasztning af
sensoret, tape eller udovelse af tryk pa et sidant sted kan reducere citkulationen og/eller

forirsage skader pa huden.

Undlad at placere sensoren ovenpa ringe perfunderet vaev. For bedre klebeevne, bor
yjavne hudoverflader undgas. Undlad at placere sensoren ovenpa et sted med ascites,
cellulite, pneumoencephalus eller odem.

Hvis der skal udferes elektrokauterisationsprocedurer, skal der placeres sensorer og
elektrokauterisationselektroder s langt fra hinanden som muligt for at forhindre
uonskede hudforbrendinger. Der anbefales en afstand pa mindst 15 cm (6 tommer).

Sensorerne bor ikke placeres pa steder med udbredt harvakst.

Sensoren skal kunne ligge helt ind til ren, tor hud. Enhver form for urenheder, creme,
olier, pudder, sved eller hir, som forhindrer ordentlig kontakt mellem sensoren og
huden, vil pavirke validiteten af de indsamlede data og kan resultere i en
alarmmeddelelse.

BEMARK

Hudpigmentering pavirker ikke validiteten af de indsamlede data. ForeSight Elite
modulet kompenserer automatisk for hudpigmentering.

I tilfzelde af at vaevsstedet ikke kan palperes eller ses, anbefales bekraftelse ved hjalp af
ultralyd eller rontgenbillede.

Tabel 12-2 giver retningslinjer for valg af sensor baseret pa patientmonitoreringstilstand, patientvagt og

kropsplacering.
Tabel 12-2 Matrice til valg af sensor
Placering pa krop

Arme/
Patient- delta-
tilstand Sensor Vagt Hjerne Side Abdomen Ben muskler
Voksen Stor 240 kg v v v v
Peediatrisk Middel > 3 kg v v v v
Paediatrisk Lille <8 kg v
neonatal <5kg v v v
Paediatrisk Lille ikke- < 8 kg v
neonatal kleebende <5kg v v v
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BEMZARK

Hyvis du tilslutter en sensor, hvis storrelse ikke er passende for den aktuelle
patientmonitoreringstilstand, viser kanalen en advarsel pa statuslinjen. Hvis dette er den
eneste tilsluttede sensor, bliver du muligvis bedt om at skifte tilstand (voksen eller
padiatrisk).

Hyvis du tilslutter en sensor, hvis sterrelse ikke er passende for den valgte
kropsplacering, viser kanalen en advarsel pa statuslinjen. Hvis dette er den eneste
tilsluttede sensor, bliver du muligvis bedt om at valge en anden placering pa kroppen
eller bruge en anden sensorstorrelse.

ADVARSEL

Brug kun tilbehor fra Edwards med ForeSight Elite modulet. Edwards tilbehor
opretholder patientsikkerheden og bevarer ForeSight Elite modulets integritet,
nojagtighed og elektromagnetiske kompatibilitet. Tilslutning af en sensor, der ikke er fra
Edwards, vil forarsage passende advarsel pd den pagzldende kanal, og der registreres
ikke nogen StO,-vardier.

Sensorer er designet til brug pd en enkelt patient og ma ikke genklargores. Genanvendte
sensorer udgor en risiko for krydskontamination eller infektion.

Brug en ny sensor til hver patient, og smid den ud efter brug. Bortskaffelse skal ske i
overensstemmelse med hospitalets eller institutionens lokale politikker.

Hvis en sensor virker beskadiget pa nogen made, ma den ikke bruges.

Lzes altid teksten pa sensorens emballage.

12.3.1.2 Forberedelse af sensorstedet

Forberedelse af patientens hud til sensorplacering:

1 Serg for, at hudomridet, hvor sensotren skal placeres, er rent, tort, intakt, og at der ikke findes

rester af pudder, olie eller creme.

2 Om nodvendigt barberes hiret pd det valgte sted vak.

Brug et egnet rensemiddel til at rengore stedet, hvor sensoren skal placeres.

Pakkerne med store og mellemstore sensorer indeholder en alkoholserviet. Brug ikke

alkoholservietten pa nyfedte eller pd skrobelig hud.

Du kan anvende Tegaderm eller Mepitel under sensoren hos patienter med sirbar hud eller odem.

4 Lad huden torre ordentligt, inden sensoren pasettes.

12.3.1.3 Pasaetning af sensorer

1 Vazlg den passende sensor (se tabel 12-2 pa side 187), og tag den ud af pakken.
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2 Fjern og kassér beskyttelsesforingen fra sensoren (figur 12-10).

Figur 12-10 Fjernelse af beskyttelsesforingen fra sensoren

BEMAERK  Nir du bruger den ikke-klebende lille sensor, skal du tilpasse storrelsen og skeaere
sensorbdndets lengde, si den passer til patienten.

* Afkort sensorbandet vak fra patienten. Skeer ikke sensorbandet over, mens det sidder
pa patienten, og skar ikke i nogen anden del af sensoren.
*  Pdsxt sensorbindet pa patienten med den trykte side udad.

*  Overspand ikke sensorbandet, da trykket kan overfores til babyen.

3 Sat sensoren pa patienten pa det valgte sted.

Cerebral anvendelse (figur 12-11): Valg stedet pd panden over gjenbrynet og lige under
hargraensen, hvor sensorerne vil vare linezrt afrettede.

- N\

S AN ~ *\ ~ «»;

~~ Q fl:': fﬁ:ﬁ
I?\';\ =

= ikke-klaebende,
lille sensor

Figur 12-11 Sensorplacering (cerebral)

Ikke-cerebral anvendelse (figur 12-12): Velg det sted, der giver ideel adgang til det onskede

skeletmuskelvav (hvis der ikke kan palperes muskel, kan der vare for meget fedt eller odem til
stede).

* Arm: Placer sensoren over deltamusklen (skulder), biceps (overarm) eller
brachioradialis-musklen.

Ben: Placer sensoren over quadriceps (overben), gastrocnemius (leg) eller
tibialis-musklen (leg). Fastgor sensoren med konnektoren vendt mod fedderne.
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e Side/abdomen: Placer sensoren over latissimus dorsi (flanke) eller ydre skra mavemuskler

(abdomen).
voksen
ﬁ U ;ﬂ g
T W b ‘
padiatrisk/neonatal e

|

%’:

ikke-klebende,
lille sensor —

P

Figur 12-12 Sensorplacering (ikke-cerebral)

BEMAERK  Ved overviagning af muskelvav skal du placere sensoren centralt over det valgte
muskelleje (f.eks. midten af ovre halvdel af underbenet, som vist 1 diagrammet).

Et muskelleje med betydelig atrofi har muligvis ikke nok vav til overvigning.

Ved overvigning af virkningerne af vaskular blokering i et lem, skal du placere en
sensor pd bade det berorte lem og pd samme sted pa det modsatte lem.

ADVARSEL Udvis stor forsigtighed ved pasatning af sensorer. Sensorkredsleb er ledende og ma
ikke komme i kontakt med andre jordforbundne, stremforende dele ud over EKG- eller
entropiskaerme. En sidan kontakt ville kompromittere patientens isolering og satte den
beskyttelse, som sensoren giver, ud af kraft.
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ADVARSEL Sensorer, det ikke er korrekt placeret, kan bevirke, at maleresultaterne bliver unejagtige.
Sensorer, der ikke bliver ordentligt placeret eller delvist losner sig, kan bevirke, at
afleesningsresultaterne for iltmactningen ligger enten over eller under.

Sensoren mi ikke placeres under patientens kropsvagt. Langerevarende petioder med
tryk (som eksempelvis ved tape over sensoren, eller hvor patienten ligger pa sensoren)
overforer vagt fra sensoren til huden, hvilket kan beskadige huden og reducere
sensorens ydeevne.

Sensorstedet skal efterses mindst hver 12. time for at reducere risikoen for utilstreekkelig
klebeevne, cirkulation og hudintegritet. Hvis cirkulationstilstanden eller
hudintegriteten er forringet, skal sensoren pafores et andet sted.

12.3.1.4 Tilslutning af sensorer til kabler

1 Serg for, at ForeSight Elite modulet er forbundet med vavsoxymetrimodulet, og at sensorer er
placeret korrekt pa patientens hud.

2 Brug klemmerne pé sensorkablet til at fastgore det og forhindre, at kablet eller sensoren bliver
trukket vak fra patienten.

ADVARSEL Tilslut ikke mere end en patient til ForeSight Elite modulet, da dette kan kompromittere
patientens isolering og sxtte den beskyttelse, som sensoren giver, ud af kraft.

FORSIGTIG Nir sensorer bruges i indstillinger med LED-belysning, kan det vaere nedvendigt at
dakke dem med en lysblokering for tilslutning til sensorkablet, fordi nogle
hojintensitetssystemer kan forstyrre sensorens detektion af narinfraredt lys.

Loft eller trak ikke ForeSight Elite modulet i et kabel, og placer ikke ForeSight Elite
modulet eller tilbehoret i en position, der kan medfere, at modulet falder ned pé
patienten, omkringstiende eller operatoren.

3 Placer sensorkonnektoren foran sensorkablets konnektor, og juster mearkerne pa dem
begge (figur 12-13).

Figur 12-13 Tilslutning af en sensor til forforstaerkerkablet

4 Skub forsigtigt sensorkonnektoren lige ind i sensorkablets konnektor, indtil den klikker pd plads.

5 Trxk forsigtigt sensoren tilbage for at kontrollere, at sensoren er sat helt ind i konnektoren.
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6 Kontrollér, at LED-indikatoren for kanalstatus pd ForeSight Elite modulet (FSM) skifter fra hvid
til gron, nir sensoren tilsluttes helt. Se figur 12-14.

Kanal 1 LED er Kanal 2 LED er

gron (sensor \ . 2 hvid (ingen sensor

tilsluttet) tilsluttet)

Figur 12-14 Tilslutning af en sensor til forforstaerkerkablet

FORSIGTIG Nir patientovervigningen er startet, md du ikke udskifte sensoren eller frakoble
sensoren 1 mere end 10 minutter for at undgd genstart af den forste StO,-beregning.

BEMARK  Hvis FSM ikke kan lese sensordato korrekt efter start af en ny patient, kan der vises en
meddelelse pa statuslinjen om at kontrollere, at sensorer er sat korrekt pa patienten.

Bekraeft, at sensorer klaber korrekt fast pa patienten, ignorer meddelelsen og start
overvagningen.

12.3.2 Frakobling af sensorer efter overvagning

Nir du er ferdig med at overvage en patient, skal du fjerne sensorerne fra patienten og frakoble sensorerne
fra sensorkablet som beskrevet i instruktionerne, der folger med ForeSight Elite sensoremballagen.

12.3.3 Overvejelser i forbindelse med overvagning

12.3.3.1 Brug af modulet under defibrillering

ADVARSEL Modulet er designet til at oge patientens sikkerhed. Alle moduldele et "Type BF-
defibrillationssikre" og er beskyttet mod vitkningerne af defibrilleringsudladningen og
kan forblive pésat pa patienten. Modulafleesninger kan vere unojagtige under brug af
defibrillator og op til tyve (20) sekunder derefter.

Der kreves ingen separate handlinger, nir du bruger dette udstyr sammen med en
defibrillator, men der ma kun bruges sensorer leveret af Edwards for at opnd korrekt
beskyttelse mod virkningerne af en hjertedefibrillator.
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Undga kontakt med patienter under defibrillering, da der ellers kunne opstd alvorlig
personskade eller dodsfald.

12.3.3.2 Interferens

FORSIGTIG

Milinger kan blive pavirket ved tilstedevarelse af sterke elektromagnetiske kilder, f.eks.
elektrokirurgisk udstyr, og malinger kan vare unejagtige under brug af sidant udstyr.

Forhojede niveauer af carboxyhemoglobin (COHDb) eller methemoglobin (MetHb) kan
fore til unojagtige eller fejlagtige milinger. Det samme galder for intravaskulare farver
eller enhver substans, der indeholder farver, der 2ndrer den normale blodpigmentering.
Andre faktorer, der kan pavirke milengjagtigheden, omfatter: Myoglobin,
hamoglobinopatiet, anemier, puljet blod under huden, interferens fra fremmedlegemer
pé sensorbanen, bilirubinaemi, eksternt anvendt farve (tatoveringer), hoje niveauer af
HgB eller Het og modermarker.

Nir sensorer bruges i indstillinger med LED-belysning, kan det vare nedvendigt at
dxkke dem med en lysblokering for tilslutning til sensorkablet, fordi nogle
hojintensitetssystemer kan forstyrre sensorens detektion af narinfraredt lys.

12.3.3.3 Fortolkning af StO,-veerdier

ADVARSEL

FORSIGTIG

Hvis der hersker tvivl om nogle af vardierne, der vises pd monitoren, skal patientens
vitale tegn klarlegges pd anden made. Funktionerne af alarmsystemet til
patientovervagning skal verificeres med regelmeassige mellemrum, og hver gang der er
tvivl om produktets korrekte funktionsmade.

ForeSight Elite modulets funktion skal testes mindst hvert 6. méned, som beskrevet i
HemoSphere servicemanualen. Manglende overholdelse af dette kan fore til
personskade. Hvis modulet ikke reagerer, ma det ikke bruges, for det er blevet efterset
og serviceret eller udskiftet. Se kontaktoplysninger om teknisk support pa indersiden af
dakslet.

Sammenlignet med tidligere softwareversioner er et ForeSight Elite oximetermodul
med softwareversion V3.0.7 eller nyere, som anvendes med padiatriske sensorer (lille
og mellem), mere responsivt i visningen af StO,-vaerdier. Isar i omradet under 60 %
kan StO,-malinger eventuelt rapporteres som lavere end i tidligere softwareversioner.
Klinikere skal tage hojde for den hurtigere respons og de potentielt modificerede StO,-
vardier ved anvendelse af V3.0.7 software, isxr hvis de har erfaring med tidligere
softwareversioner til ForeSight Elite oximetermodulet.
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BEMZARK

Hos patienter, der oplever komplet bilateral ekstern okklusion af halspulsdren, kan

milinger vaere lavere end forventet.

Tabel 12-3 opsummerer den valideringsmetode, der er knyttet til FSM.

Tabel 12-3 StO,-valideringsmetode

Patientpopulat ForeSight Cerebral Ikke-cerebral Vaegtomrade
ion sensor reference reference Type maling for patienter
Voksen Stor Co-oxymetri af Co-oxymetri af Enkelt punkt =40 kg
bulbus jugularis | blodpreve fra
arterieblod central vene og
praver arteriel
blodprave
Paediatrisk — Middel Co-oxymetri af Co-oxymetri af Enkelt punkt > 3 kg
Ynglinge, barn, intern halsvene blodprgve fra
speedbgrn og vene og arteriel central vene og
neonater blodpraver arteriel
blodprave
Paediatrisk — Lille Co-oxymetri af | Co-oxymetri af Enkelt punkt 3 il 8 kg
Ynglinge, barn, blodprave fra blodprave fra
spaedbgrn og den interne central vene og
neonater halsvene og arteriel
arteriel blodprave
blodprave
Paediatrisk — Lille FORE-SIGHT Co-oxymetriaf | Gennemsnit af <5kg
neonater MC3010° prover fra StO,-data i
(termin, navlestrengsve perioder pa to
praematur, lav ne og minutter?
fodselsvaegt, pulsoxymetri
meget lav
fodselsveegt)

T modsaetning til andre ForeSight Elite valideringsundersggelser, omfattede denne cerebralvalideringsundersggelse ikke
invasive malinger pa grund af laegecentres vanskeligheder med at opna samtykke til indseaettelse af et internt kateter i
halsvenen hos meget sméa patienter.

2 StO,-data blev gennemsnitligt i to minutters vinduer med hensyn til termin, for tidlig fedselsvaegt (LBW) og meget lav

fedselsvaegt (VLBW) nyfadte af falgende grunde: 1) for at reducere pavirkningen af akutte sendringer i StO, pa grund af

gendringer i kropsposition eller bergring, da heemodynamikken hos neonater med lav fadselsvaegt og neonater med meget lav
fodselsvaegt ikke er sa stabil sammenlignet med neonater med normal fedselsvaegt, og 2) for at muliggere malinger for bade
FORE-SIGHT MC3010 og ForeSight Elite sensorer eller pa tvaers af flere abdominalplaceringer pa nominelt samme tid for de
mindste neonater pa hvem, der kun kan pasaettes én sensor pa hovedplaceringen eller den specifikke abdominalplacering

ad gangen.

12.3.4 Hudkontroltimer

Steder med en pdsat vaevsoxymetrisensor skal kontrolleres mindst hver 12. time for at mindske risikoen for
utilstreekkelig adhaesion, cirkulation og hudintegritet. Pamindelse om hudkontrol viser som standard en
pamindelse hver 12. time. Tidsintervallet for denne pamindelse kan andres:

1 Tryk et vilkarligt sted i parameterfeltet StO, 2 pa fanen Sensorplacerin .
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2 Tryk pa vardiknappen for Pimindelse om hudkontrol for at vxlge et tidsinterval mellem

hudkontrolmeddelelserne. Valgmulighederne er: 2 timer, 4 timer, 6 timer, 8 timer eller 12 timer
(standard).

3 Vzlg Nulstil fra verdiknappen for Pamindelse om hudkontrol for at nulstille timeren.

12.3.5 Indstilling af gennemsnitstid

Du kan indstille den gennemsnitstid, der bruges til at udjevne monitorerede datapunkter. Hurtigere
gennemsnitstider vil begranse filtrering af uregelmassige eller stojende datapunkter.

1 Tryk et vilkarligt sted i parameterfeltet StO, = pa fanen Sensorplacering .

2 Tryk pa vardiknappen for Gennemsnit for at valge et tidsinterval mellem
hudkontrolpdmindelserne. Valgmulighederne er: Langsom, Normal (standard) og Hurtig.

12.3.6 Signalkvalitetsindikator .

Signalkvalitetsindikatoren (SQI), vist pd de parameterfelter, der er konfigureret for vavsoxymetti,
afspejler signalkvaliteten baseret pA maengden af vavsperfusionen, der reflekteres af det nerinfrarede lys. Se
Signalkvalitetsindikator pa side 173.

12.3.7 Vaevsoxymetri-fysiologiskarmen

Under monitorering med HemoSphere vaevsoxymetrimodulet er der tre yderligere fysiologiskarme
tilgaengelige, som viser interaktionen mellem placeringsspecifikke vevsoxymetriverdier og det
kardiovaskulere system. Disse tre visninger vises nedenfor i figur 12-15. Standardfysiologiskeermen under
monitorering ved vavsoxymetrimodulet er veevsoxymetrivisningen, som vises forst i figur 12-15. Tryk pa
hjertet for at se hovedfysiologiskaermen, der er beskrevet i Fysiologiskerm pa side 90. Tryk pa
forstorrelsesglasset for at vende tilbage til vaevsoxymetrivisningen.

vevsoxymetri cerebral oxymetri/kardiovaskulaer cerebral oxymetri

Figur 12-15 Vaevsoxymetri-fysiologiskarmene

Vavsoxymetri Denne. Visning viser monitorerede vavsoxymetriverdier, inklusive cerebrale
sensorsteder, og alle monitorerede kardiovaskulare parametre, der vises pa hovedfysiologiskermen
beskrevet i Fysiologiskarm pi side 90. Tryk pa forstorrelsesglasset for at vende tilbage til denne
skaerm, nar du far vist andre fysiologiskarme.
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Cerebral oxymetri/kardiovaskuler. Denne visning ligner hovedfysiologiskermen med tilfojelse
af eventuelle monitorerede cerebrale oxymetrivaerdier. Tryk mellem hjertet og hjernen pa
vaevsoxymetri-fysiologiskermen for at fa vist denne visning.

Cerebral oxymetri. Visningen af cerebral oxymetti viser vavsoxymetrivardier for cerebralt
konfigurerede sensorer. Tryk pd hjernen pd vevsoxymetri-fysiologiskeermen for at fa vist denne visning.
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13.1 Softwarefunktionen Acumen Indeks for sandsynligheden
for hypotension (HPI)

Nir Acumen Indeks for sandsynligheden for hypotension (HPI) er aktiveret, og nér der bruges

en Acumen IQ-sensor, som er tilsluttet et radialt arteriekateter, far klinikeren oplysninger angiende
sandsynligheden for, at patienten bevager sig mod en hypotensiv hendelse, samt den relaterede
hemodynamik. En hypotensiv haendelse er defineret som middelarterietryk (MAP) < 65 mmHg i mindst
ét minut. Nojagtigheden af de viste malinger er baseret pa flere faktorer: at arterieslangen er palidelig
(ikke dempet), at den forbundne arterieslanges tryksensor sidder korrekt og er ordentligt nulstillet,

samt at patientdemografien (alder, kon, hojde og vagt) er blevet indtastet korrekt i udstyret.

FORSIGTIG Effektiviteten af HPI-parameteren er blevet fastlagt vha. trykkurveformsdata
fra a. radialis. Effektiviteten af HPI-parameteren med arterietryk fra andre steder
(f.eks. femoralis) er ikke blevet evalueret.

Funktionen Acumen HPI er beregnet til kirurgiske eller ikke-kirurgiske patienter, som er under avanceret
hamodynamisk monitorering. De yderligere kvantitative oplysninger, der tilvejebringes ved anvendelse

af Acumen HPI-funktionen, er kun til reference, og der md ikke traffes nogen behandlingsmaessige
beslutninger baseret udelukkende pa parameteren Acumen Indeks for sandsynligheden for hypotension (HPI).

ForholdsregelHvis et middelarterietryk (MAP) pa < 65 mmHg ikke ville give mening for en individuel
patient efter klinikerens skon, kan klinikeren valge at deaktivere HPI-funktionen helt i menuen
Parameterindstillinger. Hvis oplysningerne pa den sekundzre skarm er nyttige, kan klinikeren vealge

at afbryde HPI-alarmen pé skaermbilledet Alarmer/Mal i stedet.

FORSIGTIG Unojagtice FT-CO-milinger kan forirsages af faktorer som f.eks.:
¢ Forkert nulstillet og/ eller justeret sensor/transducer
*  Opver- eller underdempede trykslanger
* Overdrevne variationer i blodtryk. Forhold, der medferer variationer i blodtryk,
omfatter, men er ikke begransede til:
* Aortaballonpumper
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* Enhver klinisk situation, hvor arterietrykket anses for unojagtigt eller ikke
repraesentativt for aortatrykket, herunder, men ikke begraenset til:
* Ekstrem perifer vasokonstriktion, som medforer en kompromitteret radial
arteriel trykkurveform
* Hyperdynamiske tilstande, som det ses efter levertransplantation
* For stor patientbevagelse
* Interferens fra elektrokauteringsudstyr eller elektrokirurgisk udstyr
Aortaklapregurgitation kan medfore en overvurdering af beregnet slagvolumen/
hjerteminutvolumen, athengigt af omfanget af hjerteklapfejlen og det volumen,
der lober tilbage i venstre ventrikel.

Parameteren Acumen Indeks for sandsynligheden for hypotension (HPI), som kan konfigureres som

en nogleparameter pa alle monitoreringsskaerme, vises som et heltal i intervallet O til 100, hvor hojere
veerdier angiver en storre sandsynlighed for en hypotensiv handelse. Hertil kommer, at Acumen Indeks
for sandsynligheden for hypotension (HPI)-softwaren tilvejebringer tre yderligere ikke-konfigurerbare
parametre, dP/dt, Eag,,, og PPV, som sammen med SVV giver beslutningsstotte baseret pi preload-
responsivitet [SVV eller PPV], kontraktilitet [dP/dt] og afterload [Eagyql. Der findes yderligere oplysninger
om SVV, dP/dt og Eay,, i Acumen Indeks for sandsynligheden for hypotension (HPI) pa side 199, Sekunder HPI-
skarm pa side 206 og Kiinisk anvendelse pa side 208.

For at aktivere Acumen HPI-softwaren skal der angives en adgangskode til platformen for at fa adgang til
skarmbilledet til administration af funktioner, hvor der skal indtastes en aktiveringsnegle. Kontakt den lokale
Edwards-reprasentant for at fa ydetligere oplysninger om aktivering af denne avancerede funktion.

Som andre monitorerede parametre opdateres HPI-vaerdierne hvert 20. sekund. Nar HPI-vardien overstiger
85, aktiveres en alarm med hej prioritet. Hvis HPI-vaerdien overstiger 85 i to pa hinanden folgende mélinger
(i alt 40 sekunder), vises et pop op-vindue med en advarsel om hojt HPI pa skarmen, som anbefaler

en gennemgang af patientens hemodynamik. Brugeren kan se hemodynamiske oplysninger vedrorende
hypotension pa den sekundare HPI-skaerm. Disse oplysninger omfatter flere nogleparametre (MAP, CO,
SVR, PR og SV) samt mere avancerede indikatorer for preload, kontraktilitet og afterload (SVV eller PPV,
dP/dt, Eagy,,). Desuden kan patientens hemodynamik ogsa vurderes ved gennemgang af aktuelt
konfigurerede nogleparametre, sisom SVV, PPV, CO og SVR.

Nir funktionen Acumen Indeks for sandsynligheden for hypotension (HPI) er aktiveret, kan brugeren velge
at konfigurere Acumen HPI som en nogleparameter, vise det pa informationslinjen eller vaelge ikke at vise
det. dP/dt, Eay,, og PPV kan ogsa konfigureres som nogleparametre.

Se afsnittene om HPI som en negleparameter og HPI pa informationslinjen for at fi oplysninger om
konfiguration af parameteren. Se HPI som en nogleparameter pa side 201 og HPI pa informationstinjen pa side 203.

Alarm- og advarselsfunktionerne for HPI er forskellige alt efter den valgte visningsindstilling for HPI
som beskrevet i tabel 13-1.

Tabel 13-1 Visningskonfigurationer for HPI

Visningsmulighed

Akustisk og visuel alarm

Pop op-advarsel

Nagleparameter Ja Ja
Informationslinje Nej Ja
Vises ikke Nej Nej
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Til forskel fra andre monitorerede parametre kan HPI-alarmgrenserne ikke justeres, da HPI ikke er

en fysiologisk parameter med et valgbart malinterval (som det f.eks. er tilfaldet med hjerteminutvolumen),
men snarere et udtryk for sandsynligheden for en fysiologisk tilstand. Alarmgranserne vises til brugeren

i softwaren, men knapperne til @ndring af alamgranserne er deaktiverede. Alarmgransen for
HPI-parameteren (> 85 for rodt alarmomride) er en fast vardi, som ikke méd andres.

De visuelle og akustiske alarmer, der er tilgaengelige for brugeren, nar HPI-vaerdien er > 85

(rodt alarmomride), stammer fra analysen af flere variabler fra en arteriel trykkurveform og patientens
demografiske oplysninger, samt anvendelse af en datadrevet model udviklet fra retrospektiv anmarkning
af hypotensive og ikke-hypotensive episoder. HPI-alarmgrensen findes i tabel 13-2 pd side 200 og i

tabel D-4 pa side 280. Egenskaberne for algoritmeydelsen for alarmtarsklen pd 85 er beskrevet i tabel 13-9,
som findes i afsnittet om klinisk validering.

Parametrene dP/dt, Eadyn og PPV kan konfigureres som nogleparametre. PPV og dP/dt opferer sig
som andre monitorerede parametre, men FEajy,, et ikke en alarmerbar parameter. Der findes ikke alarm-/
malintervaller for Eag,, og malstatusindikatorerne er altid hvide. En stiplet linje vises ved en vardi pa
0,8 p4 det grafiske trendplot for Eag,,, som reference.

13.1.1  Acumen Indeks for sandsynligheden for hypotension (HPI)

HPI-vardien opdateres hvert 20. sekund og vises som en veerdi, der svarer til sandsynligheden for, at der kan
opsta en hypotensiv hendelse, pa en skala fra 0 til 100. Jo hojere verdien er, desto hojere er sandsynligheden
for, at der vil opstd en hypotensiv hendelse (MAP < 65 mmHg i mindst et minut).

HPI-parameteren bruger data fra de forste ti minutters monitorering til at etablere en "grundveardi".
Udstyrets ydeevne i disse forste ti minutter kan variere som resultat heraf. Tabel 13-2 giver en udferlig
forklaring og fortolkning af de grafiske visningselementer for HPI (trendlinje, skivesegment
[cockpitvisning], lydbare alarmer og parametervaerdi [feltvisning]) samt anbefalet brugerhandling,

nir HPI er konfigureret som en nogleparameter.

ADVARSEL Acumen Indeks for sandsynligheden for hypotension (HPI) ma ikke anvendes alene
i forbindelse med patientbehandling. En gennemgang af patientens hamodynamik
anbefales inden pabegyndelse af behandling.
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Tabel 13-2 HPI-vaerdiernes grafiske og akustiske visningselementer

Grafiske
visnings-
HPIl-vaerdi elementer Lyd Generel fortolkning Anbefalet brugerhandling

HPI < 85 Hvid Ingen Patientens haemodynamik indikerer, at der er Fortsaet monitorering af patientens

en lav til moderat sandsynlighed for, at der hzemodynamik. Bliv ved med at
opstar en hypotensiv haendelse. En lav HPI- holde gje med, om patientens
veerdi udelukker ikke, at der kan opsta en haemodynamik aendres, vha. den
hypotensiv haendelse for kirurgiske patienter i primaere monitoreringsskeerm, den
de neeste 5-15 minutter, eller for ikke- sekundeere HPI-skaerm, HPI og
kirurgiske patienter de naeste 20-30 minutter, trends i parametre og vitale tegn
uanset MAP-veerdien.

HPI > 85 Rad (blinker) | Alarmtone Der er hgj sandsynlighed for, at en kirurgisk Kontrollér patientens heemodynamik
med hg;j patient far en hypotensiv haendelse inden for med den sekundzaere skaerm og
prioritet 15 minutter andre parametre pa den primzere

skaerm for at undersgge den mulige
Der er hgj sandsynlighed for, at en ikke- arsag til den hgje sandsynlighed for
kirurgisk patient far en hypotensiv haendelse | hypotension, s& der kan indhentes
inden for 20 minutter oplysninger til et muligt
handlingsforlgb
HPI > 85 og Rad (blinker) | Alarmtone Der er hgj sandsynlighed for, at en kirurgisk Bekreeft pop op-vinduet med
vedvarende i to med hgj patient far en hypotensiv haendelse inden for den valgte metode
pa hinanden Pop op prioritet 15 minutter
felgende Kontrollér patientens haemodynamik
malinger Der er hgj sandsynlighed for, at en ikke- med den sekundzere skaerm og
(40 sekunder) kirurgisk patient far en hypotensiv haendelse andre parametre pa den primaere
inden for 20 minutter skeerm for at undersgge den mulige
arsag til den hgje sandsynlighed for
hypotension, sa der kan indhentes
oplysninger til et muligt
handlingsforlgb
HPI =100 Rad (blinker) Alarmtone Patienten er hypotensiv Bekraeft pop op-vinduet med
med hgj den valgte metode
Pop op prioritet
Kontrollér patientens heemodynamik
med den sekundaere skaerm og
andre parametre pa den primeere
skaerm for at undersgge den mulige
arsag til hypotensionen, sa der kan
indhentes oplysninger til et muligt
handlingsforlgb
BEMARK Hvis HPI vises pé informationslinjen, vil ndringerne af det grafiske visningselement

ikke skifte farve eller alarm. I stedet vil brugeren kun blive underrettet, nir HPI

overstiger 85 i de pa hinanden folgende opdateringer, ved at systemet viser

pop op-vinduet med advarslen om hejt HPL
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Nir Acumen HPI-funktionen er aktiveret, kan brugeren konfigurere HPI som en negleparameter med

trinnene beskrevet i S&zf? parametre pa side 80.

Visningen af HPI adskiller sig pa flere mader fra andre negleparametre. Visning af andre negleparametre

er beskrevet 1 Statusindikatorer pa side 81.

Tabel 13-3 beskriver ligheder og forskelle mellem HPI og andre nogleparametre.

Tabel 13-3 HPI i forhold til andre nogleparametre: ligheder og forskelle

Ligheder

Forskelle

* Veerdierne opdateres hvert 20. sekund
»  Akustisk alarm, nar > alarmgreense

*  Visuel alarm, nar > alarmgreense

» Kan vise % aendring, hvis konfigureret
»  Akustisk alarm kan deaktiveres

Feltet med HPI-nggleparameteren har ikke malfarve
med farvet skrift, afhaengigt af status for den kliniske
indikator/alarmindikatoren

Feltet med HPI-nggleparameteren har en genvejstast
gverst til hgjre, som giver direkte adgang til den
sekundaere HPI-skaerm

HPI abner et pop op-vindue med en advarsel, nar HPI
overskrider den hgje alarmgraense i to pa hinanden
folgende opdateringer, eller HPI-vaerdien er 100

HPI er kun tilgeengelig som nagleparameter, hvis der
er indtastet en aktiveringsnagle

HPIl-alarmgraensen kan ikke justeres

HPI har ikke et grent malomrade med rede pile ved
de gvre og nedre graenser, nar det vises som en trend
pa hovedmonitoreringsskaermen, fordi det ikke er

en fysiologisk parameter med et malinterval. | stedet
er HPI en kvantitativ indikation for fysiologisk status,
der anvendes til at underrette brugere om patientens
sandsynlighed for at bevaege sig mod en hypotensiv
haendelse. Specifikt:

*  Nar HPI er mindre end eller lig med 85, er de
grafiske elementer (vist tal, trendlinje eller
skivesegment) hvide, og klinikeren skal fortsaette
med at monitorere patientens heemodynamik vha.
den primaere monitoreringsskaerm, den sekundeere
HPI-skaerm, HPI og trends i parametre og vitale tegn
Nar HPI overstiger 85, er de grafiske elementer (vist
talveerdi, trendlinje eller skivesegment) rade, hvilket
angiver, at brugeren skal kontrollere patientens
haemodynamik med den sekundaere skaerm

og andre parametre pa monitoreringsskeermen
for at undersege den mulige arsag til den hgje
sandsynlighed for hypotension (eller hypotension
hvis HPI = 100), s& der kan indhentes oplysninger
til et muligt handlingsforlgb

HPI har tre parameterstatusfarver: gra, hvid og red.
Se tabel 13-4

Figur 13-1 HPI-negleparameterfelt
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HPI vises som det ses pa figur 13-1, nar den er konfigureret som en nogleparameter pa alle skeermbilleder
med undtagelse af cockpitskaermen (figur 13-2). Yderligere oplysninger om cockpitskeermen findes
1 Cockpitskearmen pa side 91.

Figur 13-2 Cockpitskaerm med HPI-nggleparameter

P3 alle monitoreringsskaerme er der et genvejsikon overst til hojre i HPI-nogleparameterfeltet.

Hyvis der trykkes pa denne genvejsknap, abnes den sekundare HPI-skaerm, der ses pa side 206.

P4 alle monitoreringsskerme med undtagelse af cockpitskeermen angiver skriftfarven pd parametervardien
parameterens status som vist 1 tabel 13-4. P4 cockpitskeermen har HPI de samme alarm- og malintervaller,
men det vises som beskrevet i figur 13-2.

Tabel 13-4 Parameterstatusfarver for HPI

Parameterstatusfarve Nedre graense @vre graense
Gra Fejltilstand
Hvid 10 85

13.1.3 HPIl-alarm

Nir HPI er konfigureret som en negleparameter og overstiger den ovre terskel pa 85, aktiveres en alarm
med hoj prioritet, som underretter brugeren om, at patienten muligvis bevager sig mod en hypotensiv
hzndelse. Dette omfatter en alarmtone, red farve for parameterstatus og blinkende parametervaerdi.
Alarmgrensen for HPI vist tabel 13-4 deler visningsomradet 1 omrader med lavere og hejere sandsynlighed
for hypotension. HPI bruger funktioner taget fra Acumen IQ malinger, nogle sammenlignet med en
indledende basisvardi fastlagt i lobet af de forste 10 minutter af patientmonitoreringssessionen, til en
datadrevet model udviklet fra retrospektiv analyse af en database med arterielle kurveforme, som er
indsamlet fra patienter fra intensivafdelingen eller operationsstuen og indeholder anmarkninger af
hypotensive (defineret som MAP < 65 mmHg i mindst 1 minut) og ikke-hypotensive hendelser. HPI vises
som et heltal mellem 0 og 100. Vurderingen af sandsynlighed for hypotension med HPI skal tage hojde for
bade den viste vardi i omradet fra 0 til 100 og den relaterede parameterfarve (hvid/rod). Som med andre
tilgeengelige alarmer pa HemoSphere avanceret monitoreringsplatform kan den akustiske HPI-alarms
lydstyrke konfigureres. Se Alarmer/ mdil pa side 123 for at fd oplysninger om at sl alarmlyden fra og
konfigurere alarmens lydstyrke. Forekomsten af HPI-alarmer bliver logget i dataoverforselsfilen efter en
opdatering, hvor HPI overskrider alarmgrensen.
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BEMAERK  HPI -parameteren giver muligvis ikke forudgidende meddelelse om en tendens mod en
hypotensiv hendelse i situationer, hvor en klinisk intervention resulterer i en pludselig
ikke-fysiologisk hypotensiv hendelse. Hvis dette sker, udferer HPI -funktionen
omgaende folgende: et pop-op vindue med advarsel om hojt HPI, en alarm med hoj
prioritet og en HPI -veerdi pa 100 vises, hvilket indikerer, at patienten gennemgar en
hypotensiv handelse.

13.1.4 HPI pa informationslinjen

Nir HPI ikke er konfigureret som en negleparameter, beregnes parametervardien stadig og vises pa
informationslinjen som vist pa figur 13-3.

p——— 03.12.18 —
E) -0 of 2070 =

@ 71 tem [HPI1 26 /1 | 20sex

Beregnet og vist HPI-veerdi

Figur 13-3 Informationslinje med HPI

13.1.5 Deaktivering af HPIl-indikatoren pa informationslinjen

Sadan deaktiveres HPI-indikatoren pé informationslinjen:

1 Tryk pd ikonet Indstillinger - fanen Indstillinger .

Tryk pa knappen Avanceret ops®tning, og indtast adgangskoden.
Tryk pa knappen Parameterindstillinger.

Tryk pa knappen HPI-indstillinger.

a b WO DN

Tryk pa skifteknappen Advar altid, nar HPI er hgj for at skifte til Deaktiveret. Se figur 13-4.
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For at aktivere HPI-indikatoren pa informationslinjen igen gentages trin 1-4, og skifteknappen indstilles
til at skifte til Aktiveret i trin 5.

S - A V:
B Kiiniske veerktajer A ?"‘m — {a%  indstilinger

= HPI-indstillinger

Advar altid, nar HPI er hgj

Aktiveret

Figur 13-4 Parameterindstillinger — Indeks for sandsynligheden for hypotension

HPI-funktionen er fortsat tilgengelig, selvom HPI ikke vises pd skarmbilledet. Hvis HPI er konfigureret
som en negleparameter, alarmerer og advarer parameteren som beskrevet i HPI-alarm pa side 202.

13.1.6 Pop op-vindue med advarsel om hgjt HPI

Nar HPI overstiger 85 i to pa hinanden folgende 20 sekunders-opdateringer, eller nir det nir 100 uanset
tidspunkt, bliver pop op-vinduet med advarslen om hejt HPI aktivt. Se figur 13-5. I dette pop op-vindue
anbefales en gennemgang af patientens haemodynamik, og det abnes, nar HPI enten er konfigureret som
en nogleparameter eller vises péd informationslinjen.

ADVARSEL Acumen Indeks for sandsynligheden for hypotension (HPI) ma ikke anvendes alene
i forbindelse med patientbehandling. En gennemgang af patientens haemodynamik
anbefales inden pabegyndelse af behandling.
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Tryk pa knappen Yderligere oplysninger for at gennemga patientens haemodynamik pa den sekundzere
HPI-skaerm (se Sekunder HPI-skarm pa side 206) og bekrefte pop op-vinduet med advarslen om hejt HPI.
Tryk pa knappen Bekraeft for at bekrafte pop op-vinduet med advarslen om hoejt HPI uden at gennemga
patientens haemodynamik pd den sekundaere HPI-skarm.

Advarsel
HPI 86 /100

N

4
4

Figur 13-5 Pop op-vindue med advarsel om hgjt HPI

Ved bekraftelse af pop op-vinduet sker der folgende:
«  Pop op-vinduet fjernes fra visningen.
. Alarmtonen for HPI slés fra, sd lenge advarslen er aktiv.
«  Advarslen om hojt HPI bekrzftes.

Knappen Yderligere oplysninger er aktiv, ndr der vises en monitoreringsskeerm. Hvis der trykkes pa
knappen Yderligere oplysninger i pop op-vinduet med advarslen om hejt HPI, vises den sekundare
HPI-skeerm. Nar knappen Yderligere oplysninger er deaktiveret, er der stadig adgang til den sekundzre
HPI-skerm som beskrevet i Sekunder HPI-skarm pa side 206.

Oplysninger om at deaktivere pop op-vinduet med advarsel for HPI findes i Deaktivering af HPI-indikatoren
pd informationstinjen pa side 203.

205



HemoSphere avanceret monitor 13 Avancerede funktioner

13.1.7 Sekundar HPIl-skaarm

Den sekundzre HPI-skerm indeholder hemodynamiske oplysninger om patienten. Den kan vare et nyttigt
veerktoj til hurtig gennemgang af patientens hemodynamik relateret til hypotension. Der er altid adgang
til denne skeerm under haemodynamisk monitorering med en Acumen 1Q sensor.

Den sekundere HPI-skarm kan, ssmmen med andre nogleparametre pd monitoreringsskarmen, anvendes
til at give mulig indsigt i arsagen til en hej sandsynlighed for hypotension eller hypotension, nar sidan
en hendelse forekommer. De parametre, der vises pd den sekundere HPI-skarm, omfatter folgende

negleparametre:
. hjerteminutvolumen (CO)
. puls (PR)

. middelarterietryk (MAP)
. slagvolumen (SV)
. systemisk karmodstand (SVR)

Ydetligere avancerede parametre er arrangeret visuelt pa skermen efter preload, kontraktilitet og afterload.
Disse avancerede parametre er:

. slagvolumenvariation (SVV) eller variation i pulstryk (PPV)
. systolisk haldning (dP/dt)
. dynamisk arteriel elastans (Bag,,,)

For at skifte mellem visning af PPV eller SVV skal du trykke pa det aktuelt viste parameternavn

(PPV eller SVV) pi den sekundere HPI-skarm. For alle parametrene pd den sekundere HPI-skarm vises

den procentvise zndring og xndringens retning (via op-/ned-pilen) over et tidsinterval, der kan valges af

brugeren, samt sma grafiske trendplots. Den arterielle blodtrykskurveform vises ogsd. Alle parameterbokse
har omrids i den aktuelle malstatusfarve, som matcher parametetfelternes funktion som visuelle indikatoret.

£ X Acumen IQ = o4 L e 0=
gl HPI25 /e | 205
B Kiniske varkisier ) Neomopsoning A0 Indstlinger
-0- e
&«

HPI 25 100

MAP 90  t13%
e
SVR 691 &%

mmHgisek

SVV 8 117% | dP/dt 878 t30% : 90

SV

114/ 63 8

(82)
mmHg - {4

Figur 13-6 Sekundaer HPI-skaerm
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Den sekundare HPI-skaerm dbnes pa en af folgende mader:

. Tryk pa knappen Yderligere oplysninger | yuerigors oplysninger X i pop op-vinduet med advarslen

om hejt HPL

. Tryk pa HPI-indikatorknappen pa informationslinjen .

. Tryk pa genvejsikonet til HPI-nogleparameteren -
. Tryk pa ikonet Indstillinger - fanen Kliniske varktgjer >

ikonet Sekundzr HPI-skerm |[isl

BEMZARK Den sekundaere HPI-skaerm er ogsd tilgengelig, hvis HPI-funktionen er aktiveret,
og en Acumen 1Q sensor ikke er tilsluttet.

Den viste trendgrafs parameterverdiskalaer matcher de aktuelt konfigurerede skalaer pa
monitoreringsskeermen med grafiske trend. Se Juster skalaer pa side 129. Tidsskalaen matcher det aktuelt
valgte vaerdi af % aendring. Den aktuelle vaerdi for 2endringsinterval vises overst pa den sekundere
HPI-skaerm. Andringsintervallet konfigureres direkte pa den sekundaere HPI-skerm ved at trykke

pa det viste interval.

De viste trendgrafer kan deaktiveres ved at trykke pa skifteknappen til
trendgrafik. Nar de er sldet fra, ser parametervaerdierne storre ud og erstatter
trenddiagrammerne. Se figur 13-7.

Tryk pd en parametergraf for at vise et storre grafisk trendplot. Den valgte parameters grafiske trendplot
vises i stedet for blodtrykskurveformen. Se figur 13-7. Tryk hvor som helst pa den sekundere HPI-skarm
for at forlade den forstorrede trendgraf. Det grafiske trendplot har en timeout p4 tredive sekunder.

Parameterafledninger findes i tabel C-1 i bilag C, Formler for beregnede patientparametre.

- Varlg N
B} iniske vaeritajer r—— IE:‘, Indstilinger

S HPI 12100

113%

117

1114%

976 || F4" | 2.0

Dynamisk arteriel lasticitet
(=S

Afterload
¥ PR
79 bpm

54 *—0—,,
—— o—o—g_ O
| e—e—* =ty g0

10 T

Figur 13-7 Sekundaer HPI-skaarm - Visning af grafisk trendveerdi
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13.1.8 Klinisk anvendelse

Parameteren Acumen Indeks for sandsynligheden for hypotension (HPI) kan konfigureres som en
nogleparameter pa monitoreringsskaermen, eller man kan valge kun at vise det 1 informationslinjen nederst
til hojre pa monitoreringsskeermen, som beskrevet i Soffwarefunktionen Acumen Indeks for sandsynligheden

Jor ypotension (HPI) pa side 197.

Nar HPI vises pa informationslinjen:

Pop op-vinduet med advarslen om hejt HPI vises, efter at den anden af to pa hinanden folgende
HPI-vardier overstiger 85.

Kontrollér patientens hemodynamik med den sekundaere HPI-skeerm og andre parametre pa den
primzre skarm for at undersoge den mulige arsag til den hoje sandsynlighed for hypotension,
sd der kan indhentes oplysninger til et muligt handlingsforlob.

Nir HPI er konfigureret som en noegleparameter, vises HPI og trendgrafen pd monitoreringsskarmen:

Der udloses en alarm, nar HPI overstiger 85.
Nir HPI er mindre end eller lig med 85:
* Trendlinjen og vardien er hvide.

*  Fortset monitorering af patientens haemodynamik. Bliv ved med at holde oje med,
om patientens hemodynamik xndres, vha. den primare monitoreringsskarm,
den sekundaere HPI-skaeerm, HPI og trends i parametre og vitale tegn.

Nir HPI overstiger 85, skal patientens hemodynamik kontrolleres med den sekundare HPI-skarm
og andre parametre pd den primare skeerm for at undersoge den mulige drsag til den hoje
sandsynlighed for hypotension, sa der kan indhentes oplysninger til et muligt handlingsfotleb.

Nir middelarterietrykket forbliver under 65 mmHg i tre pd hinanden felgende malinger, angiver
det forekomsten af en hypotensiv haendelse:

*  HPI viser 100.

* Kontroller patientens hemodynamik med den sekundare HPI-skeerm og andre parametre
pé den primare skarm for at undersoge den mulige arsag til hypotension, sa der kan indhentes
oplysninger til et muligt handlingsforleb.

13.1.9 Yderligere parametre

Slagvolumenvariation (SVV) og variation i pulstryk (PPV) — felsom dynamisk maling af
vaeskerespons, som forudsiger, om preload er oget — ved at give mere vaske eller ved at mindske
den ubelastede venevolumen via kompenserende kontrolmekanismer eller legemidler vil hjertet
reagere med et oget slagvolumen [1]. Lave SVV- eller PPV-vardier er en indikator for, at en patient
ikke er vaeskeresponsiv; hoje vardier er en indikator for, at en patient er vaskeresponsiv; og der
er en grizone derimellem [6].

Systolisk haldning (dP/dt) - den maksimale stigning for den artetielle trykkutveform fra en perifer
arterie. Da arterietrykket dP/dt beregnes under udlob, vil det have absolutte verdier, der er lavere
end det isovolumetriske LV-tryk dP/dt-max, men detes @ndringer korrelerer i hoj grad [1, 2].

BEMAERK  dP/dt milt fra den perifere arterie er ikke blevet undersogt som et mil for venstre

ventrikels kontraktilitet i alle patientpopulationer.
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. Dynamisk artericl elastans (Eagy,,) — en miling af afterload til venstre ventrikel af arteriesystemet
(arteriel elastans), 1 forhold til venstre ventrikulaere elastans, beregnet som forholdet mellem PPV
og SVV [8]. Den arterielle elastans er en integrativ arteriel belastningsparameter, som inkorporerer
systemisk karmodstand (SVR), total arteriel komplians (C) og systoliske og diastoliske
tidsintervaller [9, 10].

Sammenhzxngen mellem disse parametre og fysiologisk status og deres forhold til det kliniske udfald er blevet
grundigt undersogt med et stort udvalg af klinisk litteratur.

De fleste interventioner ved behandling af SV (eller SVI) og MAP pévirker primart SV og dets
determinanter preload, kontraktilitet og afterload. Beslutningsstette til valg af behandling ber give
integrerede oplysninger om alle tre aspekter, da de ofte relaterer til hinanden.

Preload Kontraktilitet Afterload

SVV er begrenset som preload-méling hos patienter, som ventileres mekanisk med stabil
ventilationshyppighed og stabile tidalvolumener, og som ikke har intraabdominal insufflation [6, 7].
SVV anvendes bedst sammen med vurdering af slagvolumen eller hjerteminutvolumen.

dP/dt anvendes bedst sammen med slagvolumenvariation og vurdering af slagvolumen eller
hjerteminutvolumen.

FORSIGTIG Der skal udvises forsigtiched, nir dP/dt anvendes hos patienter med svar aortastenose,
da stenosen kan reducere forbindelsen mellem venstre ventrikel og afterload.

Parameteren dP/dt kan, selv om den overvejende bestemmes af @ndringer i venstre
ventrikels kontraktilitet, pavirkes af efterbelastning i perioder med vasoplegiske
tilstande (arteriovenos frakobling). Under sddanne perioder afspejler dP /dt muligvis
ikke =ndringerne i venstre ventrikels kontraktilitet.

Ved at normalisere den arterielle elastans i forhold til den ventrikulare elastans bliver deres forhold et indeks
af matchningen mellem venstre ventrikel og arteriesystemet. Ved matchning er der en optimal overforsel
af blod fra venstre ventrikel til arteriesystemet uden tab af energi og med optimalt slagarbejde [3, 8, 9].

Eagy, er blevet vist at give en indikation af muligt afterload-respons pa oget MAP ved at give volumen hos
preload-volumentesponsive, mekanisk ventilerede patienter [4] og patienter med spontan vejrtrekning [5].
Afterload-respons pa oget MAP er potentielt storre ved Eag,-vaerdier > 0,8 [4, 5, 8].

Eag,, er ikke begranset til patienter, som ventileres mekanisk, da det er en beregning, der vises som forholdet
mellem PPV og SVV [5, 8]. Eag,, anvendes bedst sammen med slagvolumenvariation (hos ventilerede
patienter) og vurdering af slagvolumen eller hjerteminutvolumen.
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SVV eller PPV, dP/dt og Eag,,, deler den egenskab, at de sjzldent er uathengige af en af de andre. At give
volumen til at ege preload og oge slagvolumen forer til en ogning i hjerteminutvolumen og arterietryk; derfor
oges afterload pd ventriklen. Ogning af afterload (egning af aortatryk) ved at oge systemisk karmodstand
vil reducere slagvolumen. Det resulterende foragede slutsystoliske volumen forer dog til en afledt ogning

i det slutdiastoliske volumen, da der efterlades mere blod i ventriklen efter uddrivning, og dette ekstra blod
tilfojes til det venose tilbagelob, hvilket oger ventrikular fyldning, som eger kontraktilitet (Frank-Starling-
mekanismen) og delvist udligner reduktionen i slagvolumen forirsaget af den indledende ogning i afterload.

SVV eller PPV, dP/dt og Eagy, er patenkt som integrative beslutningsstotteparametre til vejledning
af en interventionel behandling af SV eller SV og MAP.

13.1.10 Klinisk validering

Retrospektive kliniske valideringsstudier blev udfert for at vurdere den diagnostiske ydeevne for HPI
diagnostiske ydeevne i forbindelse med forudsigelse af hypotensive og ikke-hypotensive handelser hos
kirurgiske og ikke-kirurgiske patienter.

13.1.10.1 Kirurgiske patienter

Der er to studier, der vurderede den diagnostiske ydeevne for HPI hos kirurgiske patienter. Det forste
retrospektive kliniske valideringsstudie blev udfert for at vurdere den diagnostiske ydeevne for HPI i
forbindelse med forudsigelse af hypotensive og ikke-hypotensive handelser, og omfattede 52 kirurgiske
patienter. Tabel 13-5 indeholder patientdemografien. 1058 segmenter med hypotensive hendelser blev
medtaget i analysen, og der blev medtaget i alt 521 segmenter med ikke-hypotensive hendelser 1 analysen.

Det andet retrospektive kliniske valideringsstudie, der omfattede 204 patienter, gav yderligere evidens med
hensyn til den diagnostiske ydeevne for HPI i forbindelse med forudsigelse af hypotensive og ikke-
hypotensive handelser. Tabel 13-5 indeholder patientdemografien. Der blev medtaget 1923 segmenter med
hypotensive hendelser i analysen, og der blev medtaget i alt 3731 ikke-hypotensive hendelser i analysen.

Tabel 13-5 Patientdemografi (kirurgiske patienter)

Klinisk
Klinisk valideringsstudie
Beskrivelse valideringsstudie (N=52) | (N=204)
Antal patienter 52 204
Kgn (mand) 29 100
Alder 58,3 £11,3 56,7 £14,4
BSA 1,8 £0,2 1,9 0,3

De 52 operationspatienter kan ydetligere inddeles i to grupper — dem, der fik foretaget en hojrisiko-
operation bortset fra hjertekirurgi (n=25, 48,1 %), og dem, der fik foretaget leverkirurgi (n=27, 51,9 %).

De 204 kirurgiske patienter kan yderligere inddeles — dem, der fik foretaget neurologisk kirurgi (n=73,
35,8 %), abdominalkirurgi (n=>58, 28,4 %), thoraxkirurgi (n=8, 3,9 %), hjertekirurgi (n=6, 3,0%) og anden
kirurgi (n=59, 28,9 %).

Tabel 13-9 indeholder resultaterne af disse kliniske valideringsstudier.
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Der er to studier, der vurderede den diagnostiske ydeevne for HPI hos ikke-kirurgiske patienter. Det forste,
et retrospektivt klinisk valideringsstudie, vurderede den diagnostiske ydeevne for HPI i forbindelse med
forudsigelse af hypotensive og ikke-hypotensive hendelser og omfattede 298 ikke-kirurgiske patienter.
Tabel 13-6 indeholder patientdemografien. 13911 segmenter med hypotensive hendelser blev medtaget 1
analysen, og der blev medtaget i alt 48490 segmenter med ikke-hypotensive hendelser i analysen.

De 298 ikke-kirurgiske patienter kan yderligere opdeles som beskrevet i tabel 13-7 herunder.

Det andet retrospektive kliniske validetingsstudie omfattede 228 patienter, og giver ydetligere evidens med
hensyn til den diagnostiske ydeevne for HPI i forbindelse med forudsigelse af hypotensive og ikke-hypotensive
hendelser. Tabel 13-6 indeholder patientdemografien. 23205 segmenter med hypotensive handelser blev
medtaget i analysen, og der blev medtaget i alt 82461 segmenter med ikke-hypotensive handelser i1 analysen.

De 228 ikke-kirurgiske patienter kan yderligere opdeles som beskrevet i tabel 13-8 herunder.

Tabel 13-6 Patientdemografi (ikke-kirurgiske patienter)

Validering Uafhangig
Beskrivelse (N=298) (N=228)
Antal patienter 298 228
Kgn (mand) 191 128
Alder 62,6 £15,1 63,9 £15,6
BSA 1,9 10,3 1,9 10,2

Tabel 13-7 Patientkarakteristika for ikke-kirurgiske patienter (N=298)

Diagnose Antal patienter % af total
Diabetes 1 0,3
Infektionssygdom 1 0,3
Lever 1 0,3
Aneurisme 2 0,7
Gift 2 0,7
Nyresvigt 2 0,7
Slagtilfeelde 2 0,7
Blgdning 4 1,3
Ukendt 4 1,3
Andet 5 1,7
Kardiogent chok 7 2,3
Infarkt 8 2,7
Respiratorisk/pulmonalt 8 2,7
Alvorlig hypovolaemi 8 2,7
Kardial 12 4,0
Efter leverkirurgi 25 8,4
Septisk chok 25 8,4
Efter kirurgi (ikke hjerte/lever) 46 15,4
Sepsis 65 21,8
Efter hjertekirurgi 70 23,5
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Tabel 13-8 Patientkarakteristika for ikke-kirurgiske patienter (N=228)

Diagnose Antal af patienter % af total
Kardiovaskuleer 67 29,5
Bladning 24 10,5
Sepsis 19 8,3
Andet 60 26,2
Kreeft 20 8,7
Respiratorisk 13 57
Ortopaedisk 10 4.4
Neuro 3 1,3
Gl eller hepatisk 12 54

Tabel 13-10 indeholder resultaterne af disse kliniske valideringsstudier.

13.1.10.3 Kliniske valideringsundersogelsesresultater

En hypotensiv hendelse, som beskrevet i tabel 13-9 og tabel 13-10, beregnes ved at identificere et segment
pd mindst 1 minuts varighed, sa alle datapunkter i det pdgxldende afsnit har en MAP < 65 mmHg. Et
handelsesdatapunkt (positivt) valges som en prove 5 minutter for den hypotensive haendelse. Hvis flere pa
hinanden folgende hypotensive hendelser er mindre end 5 minutter fra hinanden, defineres en positiv prove
som den forste prove umiddelbart efter den foregiende hypotensive handelse.

En ikke-hypotensiv hendelse, som beskrevet i tabel 13-9 og tabel 13-10, beregnes ved at identificere
segmenter med datapunkter, si det pagzldende segment er mindst 20 minutter fra en hypotensiv hendelse,
og alle datapunkterne i segmentet har en MAP > 75 mmHg. Der tages ét ikke-handelsesdatapunkt (negativt)
for hvert segment med ikke-hypotensive handelser.

En sand positiv, som beskrevet i tabel 13-9 og tabel 13-10, er et hvilket som helst heendelsesdatapunkt
(positivt) med en HPI -vaerdi, der er storre end eller lig med en valgt teerskel. Folsomhed er forholdet mellem
sande positive og samlet antal hendelser (positive), hvor positiv defineres som et datapunkt, der er hojst

5 minutter for en hypotensiv hendelse. En falsk negativ er et positivt datapunkt med en HPI -veerdi, der er
mindre end taersklen.

En sand negativ, som beskreveti tabel 13-9 og tabel 13-10, er et negativt datapunkt (uden handelse) med en
HPI -veerdi, der er mindre end en valgt terskel. Specificitet er forholdet mellem sande negative og samlet
antal ikke-hzendelser (negative), hvor en negativ defineres som et datapunkt, der er mindst 20 minutter fra
en hvilken som helst hypotensiv handelse. En falsk positiv er et negativt datapunkt med en HPI -veerdi,
der er storre end eller lig med taersklen.

Tabel 13-9 Kliniske valideringsstudier* (kirurgiske patienter)

o Folsomhed Antal
Klinisk Specificitet Antal sande sande
1 PPV NPV : (%) -
valide- HPI . . (%) negative/ positive/
. [konfidens- [konfidens- ) . [95 % AUC
ringsstu- -taerskel int | int | [95 % konfi- antal ikke- X i antal
die Interval] Interval] densinterval] haendelser konfidensin- handel-
terval] Sor
99,9 751 99,8 83,7
(N=52) 85 (=886/887) (=520/692) [99.4; 1‘00 0 520/521 [81,5: ,86 ol 886/1058 0,95
[99,7, 100,0] [71,9; 78,4] ” ' D
98,3 84,9 99,4 65,8
(N=204) 85 (=1265/1287) | (=3709/4367) [99.2: ’99 7l 3709/3731 63.7: ’67 9 1265/1923 0,88
[97,6; 99,0] [83,9; 86,0] e U

*Data findes i arkiv hos Edwards Lifesciences
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Tabel 13-10 Kliniske valideringsstudier* (ikke-kirurgiske patienter)

Folsomhed Antal
PPV (%) NPV (%) Specificitet Antal sande (%) sande
HPI [95 % konfi- [95 % konfi- (%) negative/ °,, positive/
PEIEEES -terskel densinter- densinter- [95 % konfi- antal ikke- [?5 25 . antal Ll
. konfidensin-
val] val] densinterval] haendelser handel-
terval]
ser
93,1 95,5 98,2 84,0
Validering 85 (=11683/ (=47623/ (=47623/ 47623/ (=11683/ 11683/ 094
(N=298) 12550) 49851) 48490) 48490 13911) 13911 ’
[92,6; 93,5] [95,3; 95,7] [98,1; 98,3] [83,4; 84,6]
Uafhzen- 86,2 96,0 96,1 85,9
: 85 (=19932/ (=79277/ (=79277/ 79277/ (=19932/ 19932/ 094
(N22928) 23116) 82550) 82461) 82461 23205) 23205 ’
[85,8; 86,7] [95,9; 96,2] [96,0; 96,3] [85,4; 86,3]

*Data findes i arkiv hos Edwards Lifesciences

Tabel 13-11 giver forekomstprocenten for hypotensive handelser og data for tid til haendelsen for et givet
HPI -interval for kirurgiske patienter 1 det kliniske valideringsstudie (N=>52). Disse data vises med
tidsvinduer, der er blevet valgt baseret pé, hvor hurtigt hypotensive handelser udviklede sigi gennemsnit hos
kirurgiske patienter. Baseret pa de kliniske valideringsstudiedata (N=52) viser tabel 13-11 derfor data for
kirurgiske patienter i et tidsvindue pa 15 minutter. Denne analyse er udfort ved at tage prover for hver patient
fra valideringsdatasattet og kigge frem i tiden efter en hypotensiv handelse inden for et 15-minutters
sogevindue. Nar der findes en hypotensiv handelse i en given preve, noteres tiden til handelsen, som er
tidsvarigheden mellem proven og den hypotensive hendelse. Statistikken for tid til heendelse er den
gennemsnitlige heendelsestid for alle prover, som har en handelse inden for sagevinduet.

Tabel 13-12 giver forekomstprocenten for hypotensive handelser og data for tid til haendelsen for et givet
HPI -interval for ikke-kirurgiske patienter i det kliniske valideringsstudie (N=298). Disse data vises med
tidsvinduer, der er blevet valgt baseret pé, hvor hurtigt hypotensive haendelser udviklede sigi gennemsnit hos
ikke-kirurgiske patienter. Baseret pa de kliniske valideringsstudiedata (N=298) viser tabel 13-12 derfor data
for ikke-kirurgiske patienter i et tidsvindue pa 120 minutter. Denne analyse er udfort ved at tage prover for
hver patient fra valideringsdatasattet og kigge frem i tiden efter en hypotensiv haeendelse inden for et
120-minutters sogevindue. Nar der findes en hypotensiv handelse i en given prove, noteres tiden til
haendelsen, som er tidsvarigheden mellem proven og den hypotensive handelse. Statistikken for tid til
hendelse er den gennemsnitlige handelsestid for alle prover, som hat en handelse inden for segevinduet.

Hzndelsesforekomsten, som findes i tabel 13-11 og tabel 13-12, er forholdet mellem antallet af prover, som
har en handelse inden for segevinduet, og det samlede antal prever. Dette udferes for prover i hvert af de
individuelle HPI -omrader mellem 10 og 99 som vist i tabel 13-11 og tabel 13-12.

Andelen af HPI -alarmer efterfulgt af en hypotensiv haendelse hos ikke-kirurgiske patienter, der anvendte
et tidsvindue pd 30 minutter, blev bestemt til at veere 86,3 % [81,6 %, 90,8 %] for valideringsdatasattet og
85,5 % [80,8 %, 90,6 %] for det uathengige datasat. Denne positive forudsigelsesvardi defineres som
forholdet mellem sande alarmer (der blev fulgt af en hypotensiv handelse inden for 30 minutter) og det
samlede antal alarmer inden for 30 minutter.
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HPI -parameteroplysningerne i tabel 13-11 og tabel 13-12 skal ses som en generel
rettesnor og reprasenterer ikke nodvendigvis den individuelle erfaring. En gennemgang
af patientens hemodynamik anbefales inden pabegyndelse af behandling. Se K/inisk
anvendelse pa side 208.

Tabel 13-11 Klinisk validering (kirurgiske patienter [N=52])

Tid til haendelse i minutter:

HPl-interval Haendelsesforekomst (%) Median [10. percentil,
90. percentil]

10-14 14,2 8,0[4,7;12,7]

15-19 16,6 6,7 [3,3; 12,6]

20-24 15,4 7,0 [3,3; 14,0]

25-29 16,9 7,81[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]

65-69 56,8 5,7[2,3; 12,3]

70-74 67,2 5,7 [2,0; 11,7]

75-79 81,0 4,7 [2,0; 11,0]

80-84 84,2 5,0[1,7;12,3]

85-89 92,9 4,0[1,7; 10,3]

90-94 95,8 3,7[1,3; 10,0]

95-99 97,6 1,3[0,3; 8,0]

Tabel 13-12 Klinisk validering (ikke-kirurgiske patienter [N=298])

Tid til haendelse i minutter:

HPI -interval Haendelsesforekomst (%) Median [10. percentil,
90. percentil]

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 48,5[9,3, 104,0]
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Tabel 13-12 Klinisk validering (ikke-kirurgiske patienter [N=298]) (fortsat)

Tid til haendelse i minutter:
HPI -interval Haendelsesforekomst (%) Median [10. percentil,
90. percentil]
30-34 29,6 48,219,3, 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]

13.1.11 Yderligere kliniske data

13.1.11.1 Studiedesign

Der er udfort et prospektivt, enkeltarmet, ikke-blindet, multicenter-studie til forebyggelse af hypotension og
behandling af patienter, der fir monitoreret det arterielle blodtryk med Acumen Hypotension Prediction
Index Feature (HPI -studiet) for bedre at kunne forstd pavirkningen, som Acumen Hypotension Prediction
Index (HPI) -funktionen med de tilgzengelige hemodynamiske patientdata kan have ved registrering af
hamodynamisk ustabilitet og reduktion af intraoperativ hypotension ved ikke-hjertekirurgi.
Sammenligningsgruppen var en retrospektiv historisk kontrolgruppe (IN=22.109) med data pi patientniveau
fra en non-profit akademisk konsortiumgruppe, Multicenter Perioperative Outcomes Group (MPOG), der
indsamler perioperative data fra hospitaler over hele USA. Alle forsogsdeltagerer i dette studie blev behandlet
med en arterieslange.

Det primare formal med HPI -studiet var at fastsla, om brugen af Acumen HPI -funktionen til at guide
intraoperativ hemodynamisk styring i ikke-hjertekirurgi reducerer varigheden af intraoperativ hypotension
(IOH, defineret som MAP < 65 mmHg i mindst 1 minut), som sammenlignet med en historisk, retrospektiv
kontrolgruppe. Varigheden af IOH blev malt pd samme made for MPOG-kontrolkohorten og HPI -studiets
prospektive kohorte. Alle IOH-hzndelser blev malt og rapporteret. For en forsegsdeltager med mange IOH-
haendelser blev handelserne malt individuelt og kombineret pd tvars af den samlede kirurgitid for hver enkelt
patient for at opnd en maling af den samlede varighed af IOH. Den eneste forskel er, at dataene for MPOG-
kohorten var givet i et-minuts-intervaller, og for den prospektive kohorte var de givet i 20-sekunders-
intervaller.
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HPI -studiet var et enkeltarmet, ikke-blindet studie udfert hos 485 kvalificerede forsegsdeltagere

(460 hovedforsegsdeltagere med yderligere 25 tilkommende tilfelde) pa 11 studiesteder i USA. Der var ikke
indrulleret mere end 97 forsegsdeltagere (20 % af den samlede population) per sted. De samme steder, der
bidrog til denne historiske kontrolgruppe, blev undersogt prospektivt for at fastsla, om brug af Acumen HPI
-funktionen til at forudsige hypotension inden for 15 minutter for en faktisk haendelse kunne reducere den
gennemsnitlige varighed af IOH med mindst 25 % [11].

Inklusions- og eksklusionskriterier. Potentielle forsegsdeltagere blev ekskluderet fra deltagelse

i studiet, hvis det under screening og indrulleringsprocessen blev fastslaet, at folgende inklusions- og
eksklusionskriterier var opfyldt. Tabel 13-13 og tabel 13-14 oplister de gxldende inklusions- og
eksklusionskriterier under studiet. P4 grund af de tilgengelige data for MPOG-gruppens forsogsdeltagere,
er der lidt forskel i inklusions- og eksklusionskriterierne for HPI - og MPOG-grupperne. Det er isar
forskellene mellem inklusionskriterierne, der er bestemmende for undersogelse af moderat eller hojrisiko af
ikke-hjertekirurgi og identifikation af planlagt indleeggelse natten over. De relevante, specifikke forskelle
mellem de to oplistede ekslusionskriterier er: Patienter, der er bekraftede at vare gravide/ammende, med
kendyt, klinisk betydende intra-hjerteshunts og med kendt, moderat til alvotlig sygdom i aorta- og mitralklap.

Tabel 13-13 Valgkriterier for HPI -prospektive forsggsdeltagere

Inklusionskriterier. Eksklusionskriterier.

1 Skriftligt, informeret samtykke 1 Deltagelse i et andet (interventionelt) studie
2 Alder=18ar 2 Kontraindikationer til monitorering af invasivt blodtryk
3 ASA-fysisk status 3 eller 4 3 Patienter der er bekraeftet at vaere gravide/eller
4 Moderat eller hgjrisiko ikke-hjertekirurgi (f.eks. ammende mgdre

ortopaedisk, ryg, urologi og generel kirurgi) 4 Akut kirurgi
5 Planlagt trykmonitorering med en arterieslange 5 Kendt, klinisk vigtige intrakardiale shunts
6 Generel aneestesi 6 Patient, hvor et intraoperativt MAP-mal vil vaere
7 Forventet varighed af kirurgi = 3 timer fra induktion <65 mmHg
8 Planlagt indleeggelse natten over Kendt aortastenose med ventilomrade < 1,5 cm?

Kendt moderat til svaer aortisk regurgitation
Kendt moderat til svaer mitralregurgitation

0 Kendt moderat til svaer mitralstenose

1 Patient- eller kirurgiproceduretype kendt som en SVV-
begraensning (f.eks. tidalvolumen < 8 ml/kg teoretisk
idealvaegt, spontan vejrtraekning, vedvarende
hjertearytmi, kendt atrieflimmer, aben brystkirurgi,
hjertefrekvens/respiratorisk hastighed (HR/RR)-forhold
<3,6)

12 Aktuel, vedvarende atrieflimren

13 Kendt akut, kronisk venstresidig hjerteinsufficiens

14 Kraniotomi

15 Brandsarskirurgi

16 Patienter med intraaorta-ballonpumpe (IABP) eller

ventrikuleert hjeelpeudstyr

17 Patientoverfgrsel fra ICU, der kreever mange vasoaktive

midler og kendt diagnose om igangvaerende, aktiv

sepsis

a2 0o~
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Tabel 13-14 MPOG historical control patient selection criteria

Inklusionskriterier.

Eksklusionskriterier.

Modtager pleje pa en institution, der planlaegger
deltagelse i det prospektive studie Hypotension
Prediction Index -softwaren

Dato for kirurgi mellem 1. januar 2017 til 31. december
2017

Voksne patienter 18 ar eller aldre

Planlagt til samme dag eller indlagt patient

American Society of Anesthesiologists (ASA) fysisk
status 3 eller 4

Generel anzestesi

Monitorering af blodtryk med en invasiv arterieslange til
> 75 % -tilfeelde (til forklaring af arterieslanger, der er
placeret efter induktion)

Patientvarighed (defineret som den tid patienten er i
lokalet, indtil patienten er ude af lokalet) =2 180 minutter

Baseline gennemsnitligt arterietryk < 65 mmHg
(En opnéet maling af blodtryk i den umiddelbare
praeoperative periode eller det farst gyldige
intraoperative blodtryk, der blev fastsat til at vaere
baseline)

Brug af mere end en intraoperativ vasoaktiv infusion
intraoperatively (phenylephrin, norepinephrin,
vasopressin, dopamin, dobutamin eller epinephrin)
Akut kirurgi

Kardial (med eller uden pumpe),
forbraendingsdébridement eller intrakranial kirurgi

Forekomsten af IOH i MPOG-gruppen var 88 % (n=19.445/22.109), og datoerne for behandling var
mellem 1. januar 2017 og 31. december 2017. Datoerne for tilmelding til HPI -gruppen var 16. maj 2019 til
24. februar 2020. Det sekundzare effektendepunkt var bestemmelse af det samlede omrade under kurven for
tid og MAP for alle tidsperioder, hvor MAP < 65 mmHg hos hver forsogsdeltager. Dette endepunkt er
korreleret med varigheden, og en beskrivende analyse af dette endepunkt blev prasenteret med den
gennemsnitlige standardafvigelse (SD), median, minimum og maksimum.

Det primare sikkerhedsendepunkt var procentdelen af alvorlige bivirkninger for at inkludere petioperative
haendelser, postoperative komplikationer og enhedsrelaterede, alvorlige bivirkninger. Den sekundare
malsztning for dette studie (sekundaxre sikkerhedsendepunkt) var at fastsld, om den givne vejledning af
Acumen HPI -funktion reducerede en samlet maling af komplikationer, som angivet nedenfor.

Postoperative episoder af ikke-fatalt hjertestop

Dadstald pa hospital
Slagtiltalde

Akut nyreskade (AKI) inden 30 dage efter proceduren

Myokardieskade ved ikke-hjertekirurgi (MINS) inden 30 dage efter proceduren

13.1.11.2 Patientdemografi

Tabel 13-15 og tabel 13-16 fd en oversigt over de tilgengelige demografiske patientoplysninger til den
fremtidige, kliniske kohorte (HPI) og den historiske kontrolkohorte (MPOG) samt de proceduretyper,
forsagsdeltagerne har gennemgiet i HPI -kohorten.

Tabel 13-15 Patientdemografi (MPOG-studie)

Beskrivelse HPI HPI MPOG
(Hensigt-at-behandle) | (Fuldt analysesaet) (Fuldt analysesaet)
Antal patienter 460 406* 22,109
Kgn Mand 51,7 (n=238) 53,0 (n=215) 57,8 (n=12.779)
Kvinde 48,3 (n=222) 47,0 (n=191) 42,2 (n=9330)
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Tabel 13-15 Patientdemografi (MPOG-studie) (fortsat)

Beskrivelse HPI HPI MPOG
(Hensigt-at-behandle) | (Fuldt analysesaet) (Fuldt analysesat)
Alder (ar) Gennemsnit + 63,0 + 12,97 62,8 + 13,0 65,3+ 13,8
standardafvigelse
Median 65 (19-94) 65 (19-89) 65 (18-90)
(min-maks)
BMI Median 28,09 28,09 28,1
(25. og 75. (24,37, 32,81) (24,41, 32,86) (24,2, 32,9)
percentil)
ASA-score I 0,2 (n=1) 0,25 (n=1) 0,0 (n=0)
1} 91,5 (n=421) 92,1 (n=374) 80,83 (n=17.870)
\ 8,0 (n=37) 7,6 (n=31) 19,17 (n=4239)
Ikke angivet 0,2 (n=1) 0,0 (n=0) 0,0 (n=0)
Varighed af kirurgi | Gennemsnit + 338,1 +145,4 363,6 + 134,0 355,2 + 145,8
(minutter, N=458) | standardafvigelse
Median 315,5 336 317
(25. og 75. (235, 416) (262, 430) (245, 427)
percentil) (n=458)

*Det fulde analyseseet (FAS) repraesenterer de forsagsdeltagere fra Hensigt-at-behandle (ITT)-populationen, der havde en varighed af

kirurgi pa = 3 timer.

**ASA lI-forsagsdeltager blev identificeret som en protokolafvigelse, men ikke udelukket fra ITT- og FAS-populationerne, da denne
forsggsdeltager opfylder det definerede kriterie (kirurgi > 3 timer og haemodynamiske overvagningsdata). Denne forsegsdeltager er
inkluderet i effekt- og sikkerhedsanalyser, skant vedkommende ifalge inklusions-/eksklusionskriterier ikke burde veere indrulleret i

studiet.

Tabel 13-16 Proceduretype (HPI)

Proceduretype % (n/N)
Rygkirurgi 18,5 (85/460)
Hepatektomi 13,7 (63/460)
Whipple 10,0 (46/460)
Alvorlig vaskulaer 8,5 (39/460)
Andet 8,5 (39/460)
Nefrektomi 5,7 (26/460)
Anden urogenital kirurgi 5,4 (25/460)
Cystektomi 5,0 (23/460)
Pankreatomi 5,0 (23/460)

Nyretransplantation

4,3 (20/460)

Hoved- og halskirurgi

3,9 (18/460)

Kompleks, kombineret onkologisk kirurgi
(inklusive 2 eller flere distinkte organer)

3,0 (14/460)

Eksplorativ laparotomi

3,0 (14/460)

Kolektomi

2,8 (13/460)

Adrenalektomi

2,6 (12/460)

Gastrektomi

2,0 (9/460)
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Tabel 13-16 Proceduretype (HPI) (fortsat)

Proceduretype % (n/N)

Anden gastrointestinal kirurgi 2,0 (9/460)
Hofterevision 1,7 (8/460)
Prostatektomi 1,7 (8/460)
HIPEC 1,3 (6/460)
Hysterektomi med fjernelse 1,3 (6/460)
Cholecystektomi 0,9 (4/460)
Reoperativ ortopaedisk kirurgi 0,9 (4/460)
Splenektomi 0,9 (4/460)
Bariatrisk kirurgi 0,4 (2/460)
Levertransplantation 0,4 (2/460)
Sigmoidektomi 0,4 (2/460)
Ikke angivet 0,2 (1/460)

13 Avancerede funktioner

MPOG-gruppens kirurgityper er bestemt af Current Procedural Terminology (CPT)-gruppering.

MPOG-gruppens inkluderede hoved og hals; thorax ekstra- og intra-torakal; ryg og rygmarv; evre og nedre
abdomen; urologi; gynazkologi; mandens reproduktive system; baekken; hofte/ben/fod; skulder/arm/hind,;
radiologi; obstetrik og andre procedurer.

Tabel 13-17 viser sammenligning af kirurgityper for HPI - og MPOG-gruppernes kirurgityper som bestemt
itht. CPT-gruppering.

Tabel 13-17 Kirurgitype iht. CPT-gruppering

Kirurgitype HPI MPOG
Antal patienter Procent af Antal patienter Procent af

total total
Hoved og hals 18 3,4 2024 10,2
Thoraxkirurgi 0 0 3257 16,5
Rygkirurgi 85 16,2 3331 16,8
@vre abdomen 157 29,9 3838 19,4
Nedre abdomen 40 7,6 1314 6,6
Urologi 114 21,7 2017 10,2
Gynaekologi/obstetrik 20 3,8 190 1,0
Ortopaedisk 12 2,3 2224 11,2
Stor vaskulaer 39 7.4 0 0
Andet 40 7,6 1596 8,1

Bemeerk: IOH-varighed efter kirurgitype er ikke tilgeengelig for MPOG-populationen.
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13.1.11.3 Studieresultater

Tabel 13-18 giver resultaterne af modtageroperative egenskaber (ROC) analysen for alle HPI -
forsagsdeltagere med tilgengelige data til analyse (N=482). Den ROC-analyse, det prasenteres i

tabel 13-18 er identisk med den analyse, der er udfert de kliniske valideringsstudier, der er presenteret
tidligere i tabel 13-9 og tabel 13-10. Se Kiiniske valideringsundersogelsesresultater pa side 212 for en detaljeret
beskrivelse af, hvordan hypotensive handelser, ikke-hypotensive hendelser, folsomhed og specificitet er
defineret og beregnet i tabel 13-18.

Tabel 13-18 Modtageroperative egenskaber (ROC) for HPI -forsggsdeltagere (N=482)*

HPI PPV (%) NPV (%) Specificitet (%) Folsomhed (%) AUC
Taerskel [95 % [95 % [95 % [95 %
konfidens konfidens konfidens konfidens
interval] interval] interval] interval]
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]

*Data findes i arkiv hos Edwards Lifesciences

Effektivitet. HPI -studiet var designet til at vurdere muligheden ved Acumen HPI -funktionen som et
veerktoj til beslutningssupport til at reducere varigheden af IOH med mindst 25 % hos kirurgiske patienter,
der kraever avanceret hemodynamisk overvagning. En episode med intraoperativ hypotension (IOH) var
defineret som et gennemsnitligt arterietryk (MAP) under 65 i tre (3) eller flere efterfolgende 20-sekunders-
haendelser for hver forsogsdeltager, pa tvars af alle steder.

Det primeare effektendepunkt er et vaegtet gennemsnit af stedets metoder og standardafvigelser, kombineret
i samme forholdsmzssige andel af forsegsdeltagerene, der blev inkluderet i MPOG-kohorten. Det vegtede
gennemsnit og dets korrekt behandlede standardafvigelse blev sammenlignet med de estimater, der blev
indhentet fra forsegsdeltagerne i MPOG-kohorten.

HPI -studiet opfyldte dets primare effektendepunkt. HPI -pivotale forsogsdeltagere i det fulde analysesat
oplevede en gennemsnitlig IOH-varighed pd 11,97 + 13,92 minutter sammenlignet med det MPOG-
historiske kontrolgennemsnit IOH pa 28,20 £ 42,60 minutter. Tabel 13-19 viser, at dette resultat var en
reduktion pd 57,6 % sammenlignet med MPOG-historisk kontrol (p < 0,0001). I betragtning af tilfaelde, hvor
der var nul episoder af IOH oplevet under kirurgi, var der 65 % reduktion af IOH (p < 0,0001).

Tabel 13-19 Gennemsnitlig IOH-varighed — Primaert effektendepunkt

Statistik HPI MPOG p-veerdi

(forsggsdeltager= | (forsggsdeltager=

406 22.109

Provestgrrelse (n) 293 19.446 --
Samlet antal IOH- 3508 548.465 -
minutter
IOH-gennemsnit 11,97 28,20 <0,0001*
(minutter)**
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Tabel 13-19 Gennemsnitlig IOH-varighed — Primaert effektendepunkt (fortsat)

Statistik HPI MPOG p-vaerdi
(forsggsdeltager= | (forsggsdeltager=
406) 22.109)
IOH-STD 13,92 42,60 -

Bemeerk: IOH anslaet med standardmetode; STD ansldet med puljemetode (pivotalt forsggsdeltager
med IOH-episode i testarm).

Standardmetode — |OH-episode er defineret med mindst tre efterfalgende observationer med

MAP < 65. FAS-pivotale forsggsdeltagere med mindst 3 timers kirurgitid.

*Enkeltsidede ulige varianser t-test blev brugt i analyse. Nominel alfa for testen er 0,025.

**Néar HPI -kohortedata er analyseret med 60-sekunders-interval steg den gennemsnitlige IOH-
varighed lidt fra 11,97 til 12,59, hvilket forbliver statistisk signifikant forskelligt fra MPOG 28,20 IOH-
gennemsnit med en p-veerdi pa < 0,0001.

Resultaterne af det sekundzre effektendepunkt, fastsxttelse af totalomradet under kurven (AUC) for
tiden, og MAP for alle tidspetioder, hvor MAP < 65 mmHg hos hver enkel forsogsdeltager er indeholdt
i tabel 13-20.

Tabel 13-20 Intraoperative hypotension AUC — ITT, pivotale forsggsdeltagere

Studiekategori Forsegsde AUC AUC SD AUC-median | AUC-omrade | AUC Q3-Q1

Itager: gennemsnit | (min* mmHg) | (min* mmHg) | (min* mmHg) | (min* mmHg)
(min* mmHg)

Alle pivotale 457 46,38 82,75 16,67 833,00 54,00

forsggsdeltagere

Alle pivotale 328 64,63 91,46 32,33 832,00 68,00

forsggsdeltagere

med mindst en

episode

Alle pivotale 406 47,07 85,30 16,83 833,00 51,00

forsggsdeltagere

med = 3 timers
varighed af kirurgi

Alle pivotale 293 65,23 94,36 32,00 832,00 62,67
forsggsdeltagere
med = 3 timers
varighed af kirurgi
og mindst en IOH-
episode

Alle pivotale 51 40,89 58,94 12,33 291,00 71,33
forsggsdeltagere
med < 3 timers
varighed af kirurgi

Alle pivotale 35 59,58 62,94 37,00 290,00 73,33
forsggsdeltagere
med < 3 timers
varighed af kirurgi
og mindst en IOH-
episode

Bemeerk: Standardmetode — IOH-episode er defineret med mindst tre efterfalgende observationer med MAP < 65.
ITT-pivotale forsggsdeltagere med gyldig kirurgitid.
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Der blev udfert en analyse for at vurdere effektiviteten af HPI i reduktion af IOH ved lagdeling pa MAP-
niveau. Varigheden af IOH blev sammenlignet mellem HPI -gruppen og MPOG-gruppen, der var lagdelt af
MAP-laget mellem 50 og 70 mmHg vha. standardberegningsmetoden. Tabel 13-21 viser, at alle MAP-
niveauer, undtagen MAP < 50, var middel IOH-varigheden i HPI -studieforsagsdeltagerne vasentlig mindre
end det, der blev rapporteret for hvert enkelt MPOG MAP-niveau.

Tabel 13-21 Effekten ved lagdeling pa MAP-niveau, HPI -studiet vs. MPOG historisk kontrol

MAP-vardi Statistik HPI MPOG p-vaerdi
(forsegsdeltager= | (forsegsdeltager=
40 6) 22.109)
MAP < 50 Pravesterrelse (n) 28 8555 --
Samlet antal IOH- 97 35.790 --
minutter
IOH-gennemsnit 3,45 4,20 0,1967
(minutter)
IOH-STD 3,56 13,10 --
MAP < 55 Provesterrelse (n) 84 12.484 --
Samlet antal IOH- 341 80.115 --
minutter
IOH-gennemsnit 4,06 6,40 < 0,0001
(minutter)
IOH-STD 4,30 15,40 --
MAP < 60 Pravesterrelse (n) 188 16.561 --
Samlet antal IOH- 1098 212.362 --
minutter
IOH-gennemsnit 5,84 12,80 < 0,0001
(minutter)
IOH-STD 7,31 24,10 --
MAP < 65 Pravesterrelse (n) 293 19.446 --
Samlet antal IOH- 3508 548.465 --
minutter
IOH-gennemsnit 11,97 28,20 < 0,0001
(minutter)
IOH-STD 13,92 42,60 --
MAP < 70 Pravesterrelse (n) 375 20.986 --
Samlet antal IOH- 10.241 1.185.983 -
minutter
IOH-gennemsnit 27,31 56,50 <0,0001
(minutter)
IOH-STD 28,79 70,40 --

Bemeerk: Standardmetode —IOH-episode er defineret med mindst tre efterfalgende observationer med MAP < MAP-vaerdi,
der definerer IOH. FAS-pivotale forsagsdeltagere med varighed af kirurgi pa mindst 3 timer er inkluderet. Studerendes t-test
blev anvendt som angivet i SAP.
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Under det kliniske studie var reduktionen af varigheden af intraoperativ hypotension athaengig af klinisk
vurdering med hensyn til, hvornar, hvad og hvordan behandling blev indgivet med vejledning fra HPI -
parameteret og den HPI -sekundare skerm. Interventionstyper inkluderede: kolloid, krystalloid,
blodprodukter, hypotensivum og inotroper. Af speciel interesse var en sammenligning af frekvensmonsteret
for forsogsdeltagere og intervention af HPI -terskel, hvilket betyder, nir HPI -parameteret forudsé en
hzmodynamisk ustabilitet (HPI > 85). Se tabel 13-22. Disse data foreslog, at HPI tilfojede vardi ved at sende
en alarm og gav indsigt via den sekundare skaerm, der gjorde det muligt for klinikeren at implementere mere
rettidig og passende intervention.

Tabel 13-22 Frekvensmegnster over forsggsdeltagere og interventionstilfaelde med HPI -taerskel

Intervention HPI Studieforsggsdeltager Interventionstilfaelde
type gruppe
N n n/N (%) p-vaerdi® N n n/N (%) p-vaerdi®

Kolloid HPI > 85 78 58 74,4 0,0004 134 87 64,9 < 0,0001
HPI < 85 78 36 46,2 134 47 35,1

Krystalloid HPI > 85 163 134 82,2 < 0,0001 360 250 69,4 < 0,0001
HPI < 85 163 80 49,1 360 110 30,6

Blodprodukter HPI > 85 24 18 75,0 0,0781 56 34 60,7 0,0245
HPI < 85 24 12 50,0 56 22 39,3

Hypotensivum HPI > 85 307 277 90,2 < 0,0001 1604 1156 721 < 0,0001
HPI < 85 307 189 61,6 1604 448 27,9

Inotrop 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: p-veerdi fra logistisk regressionsmodel med HPI < 85 som reference, a — forsggsdeltager, b — interventionstilfeelde. N = samlede
antal forsggsdeltagere eller samlede antal interventionstilfeelde, n = fors@gsdeltagere eller tilfaelde med intervention.

Sikkerhed. Acumen HPI -funktionen viste sig at vare sikker, nir den blev brugt i kirurgiske patienter,
der kraevede avanceret hemodynamisk overvagning.

. Der var ingen forsogsdeltagere, der blev bedemt til at have forbindelse med Acumen HPI -
funktionen.

«  Der var ingen ADE'er eller SADE'et, det blev bedemt til at have forbindelse med Acumen HPT -
funktionen.

. Der var ingen uventede ADE'er (0 %), der var relateret til HPI -funktionen.
. Der opstod ingen dedsfald, uanset om det var relateret/ikke relateret til HPI -funktionen.

Det sekundare sikkerhedsendepunkt er en beskrivende statistik, der var de samlede 30-dages postoperative
AF'er i populationen med afsluttede sager (CC). Tabel 13-23 viser komponenter af det 30-dages
postoperative, samlede endepunkt for populationen med afsluttede sager (CC). Resultaterne viser, at den
samlede handelsesforekomst var 4,75 % (samlet antal haendelser =19 [95 % CI: 2,88, 7,32]), med en
forsogsdeltager der oplevede mere end en af de individuelle, samlede elementer). De indsamlede
sikkerhedsdata for MPOG -armen inkluderede mortalitet (375, 1,83 %); AKI, trin 1 (2068, 9,35 %); AKI,
trin 2 (381, 1,72 %); AKI, trin 3 (152, 0,69 %); og Myocardieskade [MINS] (178. 0,81 %0).
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Tabel 13-23 HPI -studiet — 30-dages postoperative samlede endepunktkomponenter — CC-
analysepopulation (pivotale forsggsdeltagere, n=400)

Analyseendepunkt AE-handelse POD efter-kirurgi-dage
Haendelser Bias Gennemsnit Median Omrade
n (%) [95 % CI]

Postoperative ikke-fatale hjertestop 1(0,25) 0,01, 1,38 2,00 2,00 2,2
Dgdsfald pa hospital 0 (0,00) 0,00, 0,92 lkke relevant | lkke relevant | Ikke relevant
Slagtilfaelde 0 (0,00) 0,00, 0,92 Ikke relevant | lkke relevant | Ikke relevant
Akut nyreskade — samlet 16 (4,00) 2,30, 6,41 5,94 1,00 0, 27
Akut nyreskade — trin 1 11 (2,75) 1,38, 4,87 6,82 1,00 0, 27
Akut nyreskade — trin 2 3 (0,75) 0,15,2,18 6,33 7,00 2,10
Akut nyreskade — trin 3 2 (0,50) 0,06, 1,79 0,50 0,50 0,1
Myokardieskade (MINS) 3(0,75) 0,15, 2,18 1,67 1,00 0,4

CC = komplet (vurderbar) gruppe, Cl = konfidensinterval, efter-kirurgi-dage (POD) = AESTDT-SGDT

Analyse af Hensigt-at-behandle-populationen (n=460) gav 3 (0,066 %) tilfelde af myokardieskade (MINS)
og 17 (3,7 %) tilfeelde af akut nyreskade (AKI).

Lezengde af ophold pé hospital og ICU for HPI -kohorten er i tabel 13-24.

Tabel 13-24 Laengde af ophold

Endepunkt n Gennemsnit Median Omrade 95 % ngjagtig Cl
Min. Maks. Nedre Gvre

Laengde af ophold pa 455 6,8 53 0,3 50,5 6,2 7,3

hospital (LOS)-dage

ICU-lzengde af ophold 151 2,7 2,0 0,1 27,0 2,2 3.1

(LOS)-dage

13.1.11.4 Studieresumé

Resultaterne viser en vasentlig reduktion 1 IOH-gennemsnittet, der var til stede de fleste steder; de fleste
steder havde en > 25 % reduktion i den gennemsnitlige varighed af IOH, alle steder, hvor kun en overskred
35 %; spandende fra 23 % til 72 % reduktion i IOH-gennemsnittet. Resultaterne i studiet viste en reduktion
af IOH pa 11,97 minutes (SD 13.92), hvilket viser en 57,6 % reduktion (p < 0,0001). Reduktionen er klinisk
relevant, da IOH varer mindst 1-minut, har varet forbundet med perioperative komplikationer og
morbiditet, som f.eks. AKI, MINS og slagtilfalde [12].

Folsomhedsanalyser, inklusive gennemgang af en rakke studiesteder, forvirrende faktorer og
forsogsdeltagere, der blev udelukket fra hensigt-til-behandling-kohorten, udgjorde ikke en materiel 2ndring
af dette klinisk relevante resultat af reduktion af IOH-gennemsnittet.

Resultaterne viser, at Acumen HPI -funktionen viste sig at vare sikker, nar den blev brugt i kirurgiske
patienter, der kraevede avanceret, hemodynamisk overvigning uden enhedsrelaterede bivirkninger.
Derudover er den samlede hzendelsesfrekvens pa 4,75 % (samlet antal haendelser =19 [95 % CI: 2,88, 7,32])
lav, nir det tages i betragtning, at forsegsdeltagerne var i ASA-fysisk status 3 og 4 og ved at gennemga ikke-
hjertekirurgi.
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I dette ikke-blindede prospektive-til-historiske sammenlignende studiedesign blev det vist, at IOH blev
reduceret ved brug af HPI -softwarefunktionen. Dette studie har begransninger sekundeert til potential bias,
der er knyttet til klinikerens opmarksomhed i den prospektive arm, og sammenligningen med en historisk
kohorte.

13.1.11.5 Konklusion

Resultaterne af dette studium er steerke og giver videnskabeligt bevist for, at Acumen HPI -funktionen er
sikker og gav en statistisk og klinisk signifikant reduktion i middel IOH. Derfor er Acumen HPI effektiv til
registrering af hemodynamisk ustabilitet og reducerer mangden af intraoperativ hypotension vasentligt, nar
den anvendes i kirurgiske patienter, der kraver intraoperativ hemodynamisk overvigning under ikke-
hjertekirurgi.
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13.2 Forbedret parametersporing

HemoSphere avanceret monitoreringsplatform giver varktojer til udferelse af malrettet behandling
(Goal Directed Therapy, GDT), som gor brugeren i stand til at spore og administrere nogleparametre

i det optimale omrade. Med forbedret parametersporing har det kliniske personale mulighed for at oprette
og monitorere brugertilpassede protokoller.

13.2.1 GDT-sporing

13.2.1.1 Valg af nogleparameter og mal

1 Tryk pa GDT-sporingsikonet pa navigationslinjen for at f4 adgang til
GDT-menuskarmbilledet.

r ol

Parameter.

Parameter (St0: A1](StO: A2 St0: B1)St0: B2

Ingen

Parameter

@
=

1S a4

Figur 13-8 GDT-menuskarmbillede — valg af negleparameter

2 Tryk paden overste halvdel af valgikonet Parameter/Mal , og valg den onskede parameter
<O

i parameterpanelet. Der kan spores op til fire nogleparametre.
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3 Tryk pd den nederste halvdel af valgikonet Parameter/Mal for atindtaste en omradevardi

pd tastaturet. Den valgte operator (<, <, > eller 2) og vardi reprasenterer den ovre eller nedre

granse under parametersporing. Tryk pa Enter-tasten [ 4 1.

Figur 13-9 GDT-menuskarmbillede — valg af mal

4 Tryk pid en valgt parameter for at ndre den til en anden tilgengelig parameter, eller tryk pa
Ingen pa panelet med parametervalg for at fjerne den fra sporing,.

5 Tryk pi fanen Nylige for at se og vzlge indstillinger for parameter/mdl fra en tidligere
GDT-sporingssession.

6 Tryk pa OK for at starte GDT-sporing.
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Figur 13-10 Aktiv GDT-sporing

13.2.1.2 Aktiv GDT-sporing

Under aktiv GDT-sporing vises plotomradet inden for milomridet i parametertrendgrafen med bla farve.
Se figur 13-10 "Aktiv GDT-spoting" pa side 227.
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Kontrolpanel til GDT-sporing. Tryk pa knappen GDT-sporing for at stte sporingen pa pause
eller stoppe den under aktiv sporing. Nar sporingen er sat pa pause, vises plotomradet inden
for méilomradet i parametergrafen med gra farve.

under ikonet Time-In-Target i det overste hojre hjorne af parameterens grafiske trendplot.
Denne vardi repraesenterer den samlede procentdel af tid, en parameter har varet inden
for malet under en aktiv sporingssession.

- Time-In-Target™ -veerdi. Dette er det primeare output ved forbedret parametersporing. Det vises

Malindikatorfarver for parameterfeltet. Tabel 13-25 definerer kliniske malindikatorfarver under
GDT-sporing.

Tabel 13-25 Statusindikatorfarver for GDT-mal

Farve Indikation

Bla Den sporede parameter ligger i gjeblikket
inden for det konfigurerede malomrade.

Sort Den sporede parameter ligger i gjeblikket
uden for det konfigurerede malomrade.

Rad Den sporede parameter ligger i gjeblikket
under den nedre alarmgraense eller over
den gvre alarmgreense.

Gra Den sporede parameter er utilgaengelig
eller i en fejltilstand, GDT-sporing er sat
pa pause, eller der er ikke valgt et mal.

Skalér trendtid automatisk. Efter start af aktiv GDT-sporing skaleres den grafiske trendtid automatisk,
sd alle registrerede data i den aktuelle session ligger inden for plotomradet. Den indledende veardi for skalaen
for grafisk trendtid er indstillet til 15 minutter, og den stiger, efterhanden som sporingstiden gér over

de 15 minutter. Skalér trendtid automatisk kan deaktiveres via pop op-menuen til indstilling af skalaer

1 GDT-funktion.

BEMARK Under visning af aktiv GDT-sporing pa skaermen Grafisk trend er menuerne
for parametervalg deaktiveret.

13.2.1.3 Historisk GDT

Tryk pa ikonet for historikdata for at fa vist de seneste GDT-sporingssessioner. Et blat banner,
"Viser historisk GDT-session", vises i toppen af skeermen. De aktuelle parametervardier vises pd
nogleparameterfelter under visning af en historisk GDT-session. Tryk pa rulleknapperne for at fa vist
forskellige historiske GDT-sessioner. Milinger af procentvise endringer, der vises pa trendskermbilledet,
reprasenterer procentvise endringer mellem to historiske vardier.

13.2.2 SV-optimering

I SV-optimeringsfunktion vaelges SV/SVI-malomtidet for GDT-sporing baseret pa nylige SV-trends.
Dette gor det muligt for brugeren at identificere den optimale SV-vardi under aktiv monitorering af
vaeskeadministrering.

1 Tryk pa GDT-sporingsikonet pé navigationslinjen.

2 Vzlg SV eller SVI som en nogleparameter.
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3 Angiv IKKE en malverdi i den nederste halvdel af valgikonet Parameter/Mail .
Tryk i stedet pa OK for at begynde valg af mal pé trendgrafen. w

4 Observer SV-trenden under administration af nedvendig vaeske for at opna en optimal vardi.

5 Tryk pa ikonet for tilfojelse af mal lel i hojre side af SV/SVI-trendgrafen. Trendlinjen
bliver bla.

6 Tryk inden for plotomridet for at fi vist en verdi for trendlinjen. Der vises et
malvaerdiikon sammen med et ikon med en dben lis. En vandret, hvid, stiplet linje vil
blive vist ved 10 % under malmarkerens vaerdi. Det omrade, der strakker sig fra denne
linje til toppen af Y-aksen, vil blive vist med blat.

7 Tryk om ensket pa knappen Afslut valg af mal . for at vende tilbage til monitorering
af vaskeadministrering.

8 Tryk pa malverdiikonet || for at acceptere det viste malomrdde og pabegynde
GDT-sporing.

9 Der kan trykkes pa ikonet til redigering af malet {};‘% nér som helst efter valg af malet for
at justere SV/SVI-malvardien. <

10 Der kan trykkes pé ikonet til sporing at GDT nar som helst, nir GDT-funktionen er aktiv,
for at afslutte GDT-sporingssessionen.

13.2.3 Download af GDT-rapporter

Fra skarmen Dataoverforsel kan brugeren eksportere GDT-rapporter til en USB-enhed. Se Dataoverforsel
pé side 134.

13.3 Vaskeresponstest

Med Vaskeresponstest (FRT) har klinikeren mulighed for at vurdete preload-respons. Preload-respons
vurderes ved at spore endringerne i SV, SVI, CO eller CI som respons pi en vaskebelastning
(Passivt benloft cller Vaskebolus).

Sadan begyndes testen:

1 Tryk pa ikonet Indstillinger - fanen Kliniske vaerktgojer .
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2 Tryk pa Veskeresponstest |g

$ ¢ Acumen IQ
Alarm SV overskred avre grasnse

S e S5 indsiil
B Winiskevakioier | s ing W05 Imstlinger
-0- —
(=

Veeskeresponstest

Ny test Historiske resultater

N

Passivt benloft Vzeskebolus

Veelg parameter sV

Veelg belastningsvarighed 2min

° Start grundlinje

Figur 13-11 Vaeskeresponstest — Skarmbilledet Ny test

3 Tryk pa den onskede testtype pa fanen Ny test (se figur 13-11): Passivt benloft cller
Vaskebolus.

Tryk pd spergsmalstegnet for en kort vejledning om at starte hver test. Folg trinene nedenfor for at
se en mere udforlig vejledning,

BEMAERK  Fortolkning af vaskeresponstest (FRT) er direkte korreleret med responstiden for den
parameter, der overviges. Responstider for monitorerede parametre kan variere
athengigt af overvdgningstilstand og dikteres af den tilsluttede teknologi.
Opdateringshastigheder for valgte FRT-parametre i minimalt invasiv tilstand er baseret
pa CO-gennemsnitstid (se tabel 6-4 pa side 118).

13.3.1 Testen Passivt benloft
Passivt benloft er en folsom, ikke-invasiv metode til vurdering af en patients vaeskerespons. N

Under denne test simulerer veneblod, der transporteres fra den nederste del af kroppen til
hjertet, en vaskebelastning.

1 Tryk pa og marker Passivt benleft pd fanen Ny test. Fanen Ny test viser menuindstillinger
for testkonfiguration.

2 Vzlg den Parameter, der skal analyseres: SV, SVI, CO, eller CI (kun i Minimalt invasiv
monitoringstilstand).

3 Vzxlg Belastningsvarighed: 1 minut, 1 minut 30 sek, eller 2 minutter.

4 Anbring patienten i halvt liggende stilling. Tryk pa knappen Start grundlinje for at pabegynde
grundlinjemalingen.

BEMARK  Grundlinjeverdien er gennemsnittet af flere malinger. Sorg for, at patienten forbliver
stille og bliver i den samme stilling under mélingsperioden.
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5 Skaxrmbilledet Grundlinjemaling vises med en trendgraf for den valgte
parameter og en nedtallingstimer, som viser grundlinjemalingens
resterende tid.

BEMAERK  Grundlinjemilingen afbrydes ved at trykke pa knappen ANNULLER og ¢ tilbage
til skeermbilledet Ny test.

6 Ved slutningen af grundlinjemalingen vises grundlinjevardien under trendgrafen. Tryk pa
GENSTART for at miéle grundlinjevardien igen.

7 Tor at fortsette til Maling ved passivt benlaft skal patienten anbringes pa ryggen. Tryk derefter
pé knappen START, og loft patientens ben passivt til en 45-graders vinkel inden for
fem sekunder. Et fem sekunders nedtxllingsur vises for at angive den resterende tid indtil

starten pa belastningsmélingen.

8 En ny nedtzllingstimer vises, startende ved den valgte tid for
Belastningsvarighed. Serg for, at patienten forbliver stille under

malingsperioden.

BEMARK  Tryk pa knappen ANNULLER for at afbryde testen, inden der er taget et tilstreekkeligt
antal mélinger. Et pop op-vindue til bekraftelse vises. Tryk pa Annuller test for at ga
tilbage til skermbilledet til konfiguration af testen (fanen Ny test).

Knappen ANNULLER vises ikke leengere, ndr der er taget et tilstrakkeligt antal
milinger. Tryk pd AFSLUT NU for at stoppe testen og analysere malte data, inden
testens fulde tid er forlobet.
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9 Nir testen er afsluttet, vises zendringen i den valgte parametervardi som respons pa
vaeskebelastningen. Se figur 13-12. Tryk pa ikonet Tilbage for at udfere en anden test,
eller tryk pé ikonet Hjem for at vende tilbage til monitoreringsskermen.
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CO A% +10% . +15%

+14.3 %

Figur 13-12 Vaeskeresponstest — Skarmbilledet Resultater

13.3.2 Vaeskebolustest

Vaskebolustesten er en folsom metode til vurdering af en patients vaskerespons. Under denne
test administreres der en vaskebolus til patienten, og dennes preload-respons kan vurderes ved
at spore vardien af SV, SVI, CO eller CI.

1 Tryk pa og marker Vaeskebolus pi fanen Ny test. Fanen Ny test viser menuindstillinger

for testkonfiguration.

2 Vezlg den Parameter, der skal analyseres: SV, SVI, CO, eller CI (kun i Minimalt invasiv
monitoringstilstand).

3 Vazlg Belastningsvarighed: 5 minutter, 10 minutter eller 15 minutter.

4 Tryk pa knappen Start grundlinje for at pdbegynde grundlinjemilingen.

BEMARK  Grundlinjeverdien er gennemsnittet af flere malinger. Sorg for, at patienten forbliver
stille og bliver i den samme stilling under malingsperioden.

5 Skaxrmbilledet Grundlinjemaling vises med en trendgraf for den valgte
parameter og en nedtellingstimer, som viser grundlinjemalingens
resterende tid.

BEMARK  Grundlinjemilingen afbrydes ved at trykke pa knappen ANNULLER og ¢ tilbage
til skermbilledet Ny test.

6 Ved slutningen af grundlinjemadlingen vises grundlinjevardien under trendgrafen. Tryk pa
GENSTART for at mile grundlinjevaerdien igen.
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7 Administrer vaeskebolus for at fortsette til Maling ved vaskebolus, og tryk pa START,
nér bolussen begynder.

8 En ny nedtzllingstimer vises, startende ved den valgte tid for
Belastningsvarighed. Sorg for, at patienten forbliver stille under
malingsperioden.

BEMARK  Tryk pd knappen ANNULLER for at afbryde testen, inden der er taget et tilstraekkeligt
antal malinger. Et pop op-vindue til bekrftelse vises. Tryk pa Annuller test for at
g tilbage til skeermbilledet til konfiguration af testen (fanen Ny test).

Knappen ANNULLER vises ikke lengere, ndr der er taget et tilstrakkeligt antal
malinger. Tryk pd AFSLUT NU for at stoppe testen og analysere milte data,
inden testens fulde tid er fotrlobet.

9 Nir testen er afsluttet, vises ndringen i den valgte parametervardi som respons pa
vaeskebelastningen. Se Figur 13-12. Tryk pé ikonet Tilbage for at udfere en anden test,
eller tryk pa ikonet Hjem for at vende tilbage til monitoreringsskermen.

13.3.3 Historiske testresultater

Brugeren kan se tidligere testresultater pd fanen Historiske resultater. Der vises en liste over alle
vaskeresponstest for den aktuelle patient. Brug rulleknapperne til at markere en specifik test, og tryk
péd knappen Veaelg for at se et testresumé. Et pop op-vindue vises, der angiver testkonfigurationer,
nogletidsstempelpunkter og malte parameterverdier.
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14.1 Hjeelp pa skarmen

Hjalpemnerne, der er skitseret i dette kapitel, og som vises pd skarmens hjelpeskarme, er associeret med
almindelige fejltilstande. Ud over disse fejltilstande er en liste over uloste afvigelser og fejlfindingstrin
tilgaengelig pad eifu.edwards.com. Denne liste er associeret med modelnummeret (HEM1) for HemoSphere
avanceret monitor og softwareversionen, der er angivet pa startsiden (se Starsprocedure pa side 61). Disse
problemer opdateres og kompileres lobende som et resultat af igangvarende produktforbedringer.

1 Tryk pa indstillinger-ikonet .

2 Tryk pa knappen Hjeaelp for at fa adgang til hovedhjzlpeskarmen.

3 Tryk pd knappen Versioner for at vise softwareversioner og serienumre for monitor og tilsluttede
teknologimoduler/kabler.
ELLER
Tryk pa den kategorihjelpeknap, som svarer til den teknologi, der onskes hjxlp til: Monitorering,
Swan-Ganz modul, Trykkabel, Vengs oxymetri cller Vaevsoxymetri.

4 Tryk pa den type hjzlp, der onskes, ud fra meddelelsestypen: Fejl, Alarmmeddelelser, Advarsler
eller Fejlfinding.

5 Der vises en ny skeerm med en liste over de valgte meddelelser.

6 Tryk pa en meddelelse eller et fejlfindingsemne pa listen, og tryk pa Velg for at fd adgang til
oplysninger om meddelelsen eller fejlfindingsemnet. Du kan fd vist en komplet liste ved at flytte
markeren op eller ned pé listen med piletasterne. Den naste skarm viser meddelelsen sammen
med mulige arsager og foresliede handlinger.
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14.2 Monitors statuslamper

14 Fejlfinding

HemoSphere avanceret monitor har en visuel alarmindikator, som advarer brugeren om alarmtilstande.
Se Alarmprioriteter pé side 281 for yderligere oplysninger om fysiologiske alarmtilstande med middel
og hgj prioritet. Monitorens afbryderknap har en indbygget LED, som altid angiver stremstatus.

@

\@

Figur 14-1 HemoSphere avanceret monitors LED-indikatorer

® visuel alarmindikator

® monitors stremstatus

Tabel 14-1 HemoSphere avanceret monitor visuel alarmindikator

Alarmstatus Farve Lysmonster Foreslaet handling
Fysiologisk alarm med hgj prioritet Rad Blinker TENDT/ Denne fysiologiske alarmtilstand skal lases med det samme
SLUKKET Se statuslinjen for specifik alarmtilstand
Tekniske fejl og alarmmeddelelser Red Blinker TAENDT/ Denne alarmtilstand skal Igses gjeblikkeligt
med hej prioritet SLUKKET Hvis en bestemt teknisk alarmtilstand ikke kan lases,
skal du genstarte systemet
Kontakt Edwards’ tekniske support, hvis problemet fortsaetter
Tekniske fejl og alarmmeddelelser Gul Blinker TAENDT/ Denne alarmtilstand skal Igses hurtigt
med middel prioritet SLUKKET Se statuslinjen for specifik alarmtilstand
Fysiologisk alarm med middel Gul Blinker TAENDT/ Denne alarmtilstand skal Igses hurtigt
prioritet SLUKKET Se statuslinjen for specifik alarmtilstand
Teknisk alarmmeddelelse med Gul Fast lys TAENDT Denne alarmtilstand haster ikke
lav prioritet Se statuslinjen for specifik alarmtilstand

Tabel 14-2 HemoSphere avanceret monitor-stremlys

Monitorstatus Farve Lysmeonster Foreslaet handling

Monitorstrem TANDT Grgn Fast lys TAENDT Ingen

Monitorstrgm SLUKKET Gul Blinker TAENDT/ Vent pa, at batteriet oplades, for stikket tages
Monitor tilsluttet stikkontakt SLUKKET ud af stikkontakten.

Batteri lader

Monitorstrgm SLUKKET Gul Fast lys TAENDT Ingen

Monitor tilsluttet stikkontakt

Batteri lader ikke

Monitorstrem SLUKKET Intet lys Fast lys SLUKKET Ingen
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14.3 Trykkabelkommunikation

Trykkablets LED indikerer status pd tryksensoren eller transduceren.

tryk
sensorstatus
Figur 14-2 LED-indikator pa trykkabel
Tabel 14-3 Trykkabelkommunikationslys
Tilstand Farve Lysmonster Foreslaet handling
Ingen tryksensor/transducer tilsluttet Intet lys Fast lys SLUKKET Ingen
Tryksensor/transducer tilsluttet, Grgn Blinker TAENDT/ Nulstil tryksensoren for at starte monitorering
men endnu ikke nulstillet SLUKKET
Tryksensor/transducer nulstillet Intet lys Fast lys SLUKKET Ingen. Den tilsluttede tryksensor kan aktivt
monitorere tryksignal
Teknisk alarm med middel prioritet for Gul Blinker TAENDT/ Se pa skeermen for at konstatere typen af teknisk fejl.
tryksensor/transducer SLUKKET Benyt menuen Hjzelp eller tabellerne nedenfor for
den foreslaede passende handling

14.4 ForeSight Elite modul sensorkommunikation

ForeSight Elite vaevsoxymetermodul-LED angiver status for vevsoxymetri-sensorkanaler.

Modulstatus-LED

IER T}
ﬁ*

| 4 an O\
\ 1 ) B 2 )
N

Kanal 2 status-LED

Kanal 1 status-LED

/

Figur 14-3 ForeSight Elite vaevsoxymetermodul LED-indikatorer
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Tabel 14-4 ForeSight Elite modul LED-kommunikationslys

LED-indikator Farve Indikation
Kanal 1 status Hvid Ingen sensor tilsluttet
Gren Sensor tilsluttet
Kanal 2 status Hvid Ingen sensor tilsluttet
Grgn Sensor tilsluttet
Modulstatus Grgn Kanaler er associeret med port A pad HemoSphere
vaevsoxymetrimodul
Bla Kanaler er associeret med port B pA HemoSphere
vaevsoxymetrimodul

BEMARK Hvis nogen af ForeSight Elite modulets LED'er ikke tzendes, ma modulet ikke bruges, for
det er repareret eller udskiftet. Kontakt Teknisk Support hos Edwards. Der er en risiko for,

at beskadigede dele kunne reducere modulets ydeevne.

14.5 HemoSphere avanceret monitor-fejimeddelelser

14.5.1 Systemfejl/alarmmeddelelser

Tabel 14-5 Systemfejl/alarmmeddelelser

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Fejl: Modulleeser 1 —
Hardwarefejl

Modul 1 er ikke isat korrekt

Forbindelsespunkterne pa leeser eller
modul er beskadigede

Iseet modulet igen

Kontroller for bgjede eller knaekkede ben

Prav at skifte til modulleeser 2

Kontakt Edwards’ tekniske support, hvis problemet fortsaetter

Fejl: Modulleeser 2 —
Hardwarefejl

Modul 2 er ikke isat korrekt

Forbindelsespunkterne pa leeser eller
modul er beskadigede

Isaet modulet igen

Kontroller for bgjede eller knaekkede ben

Prev at skifte til modullaeser 1

Kontakt Edwards’ tekniske support, hvis problemet fortsaetter

Fejl: Kabelport 1 —
Hardwarefejl

Kablet er ikke isat korrekt

Forbindelsespunkterne pa kabel eller
port er beskadigede

Iseet kablet igen

Kontroller for bgjede eller knaekkede ben

Prev at skifte til kabelport 2

Kontakt Edwards’ tekniske support, hvis problemet fortsaetter

Fejl: Kabelport 2 —
Hardwarefejl

Kablet er ikke isat korrekt

Forbindelsespunkterne pa kabel eller
port er beskadigede

Isaet kablet igen

Kontroller for bgjede eller knaekkede ben

Prav at skifte til kabelport 1

Kontakt Edwards’ tekniske support, hvis problemet fortsaetter

Fejl: Modulleeser 1 —
Softwarefejl

Der er en softwarefejl med modulet,
der er sat i modullaeser 1

Kontakt Edwards’ tekniske support

Fejl: Modulleeser 2 —
Softwarefejl

Der er en softwarefejl med modulet,
der er sat i modullaeser 2

Kontakt Edwards’ tekniske support

Fejl: Kabelport 1 — Softwarefejl

Der er en softwarefejl med kablet,
der er sat i kabelport 1

Kontakt Edwards’ tekniske support

Fejl: Kabelport 2 — Softwarefejl

Der er en softwarefejl med kablet,
der er sat i kabelport 2

Kontakt Edwards’ tekniske support

Fejl: Modulleeser 1 —
Kommunikationsfejl

Modul 1 er ikke isat korrekt

Forbindelsespunkterne pa leeser eller
modul er beskadigede

Iseet modulet igen

Kontroller for bgjede eller knaekkede ben

Prov at skifte til modulleeser 2

Kontakt Edwards’ tekniske support, hvis problemet fortsaetter
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Tabel 14-5 Systemfejl/alarmmeddelelser (fortsat)

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Fejl: Modulleeser 2 —
Kommunikationsfejl

Modul 2 er ikke isat korrekt

Forbindelsespunkterne pa leeser eller
modul er beskadigede

Isaet modulet igen

Kontroller for bgjede eller kneekkede ben

Prav at skifte til modulleeser 1

Kontakt Edwards’ tekniske support, hvis problemet fortsaetter

Fejl: Kabelport 1 —
Kommunikationsfejl

Kablet er ikke isat korrekt

Forbindelsespunkterne pa kabel eller
port er beskadigede

Iseet kablet igen

Kontroller for bgjede eller knaekkede ben

Prav at skifte til kabelport 2

Kontakt Edwards’ tekniske support, hvis problemet fortsaetter

Fejl: Kabelport 2 —
Kommunikationsfejl

Kablet er ikke isat korrekt

Forbindelsespunkterne pa kabel eller
port er beskadigede

Isaet kablet igen

Kontroller for bgjede eller knaekkede ben

Prav at skifte til kabelport 1

Kontakt Edwards’ tekniske support, hvis problemet fortsaetter

Fejl: Monitor — Inkompatibel
softwareversion

Mislykket softwareopgradering eller
inkompatibel softwareversion registreret

Kontakt Edwards’ tekniske support

Fejl: Modulleeser 1 —
Inkompatibel softwareversion

Mislykket softwareopgradering eller
inkompatibel softwareversion registreret

Kontakt Edwards’ tekniske support

Fejl: Modulleeser 2 —
Inkompatibel softwareversion

Mislykket softwareopgradering eller
inkompatibel softwareversion registreret

Kontakt Edwards’ tekniske support

Fejl: Kabelport 1 —
Inkompatibel softwareversion

Mislykket softwareopgradering eller
inkompatibel softwareversion registreret

Kontakt Edwards’ tekniske support

Fejl: Kabelport 2 —
Inkompatibel softwareversion

Mislykket softwareopgradering eller
inkompatibel softwareversion registreret

Kontakt Edwards’ tekniske support

Fejl: Andet Swan-Ganz-modul
er registreret

Flere Swan-Ganz-moduler er registreret

Frakobl ét af Swan-Ganz-modulerne

Fejl: Swan-Ganz-modul
er frakoblet

HemoSphere Swan-Ganz-modul fiernet
under monitorering

HemoSphere Swan-Ganz-modul er ikke
registreret

Forbindelsespunkterne pa leeser eller
modul er beskadigede

Bekreeft, at modulet er isat korrekt

Tag modulet ud, og seet det i igen

Kontroller modulet for bgjede eller knaekkede ben

Prav at skifte til den anden modulleeser

Kontakt Edwards’ tekniske support, hvis problemet fortsaetter

Fejl: Kabelport <nr.>* —
Trykkabel frakoblet

Trykkabel frakoblet under monitorering
Trykkabel ikke registreret

Trykkablets konnektorben er bgjede
eller mangler

Bekraeft, at trykkabel er tilsluttet

Bekreeft, at forbindelse mellem trykkabel og sensor/
transducer er sikker

Kontrollér trykkabelkonnektoren for bgjede/manglende ben
Frakobl og gentilslut trykkabel

Prav at skifte til en anden kabelport

Kontakt Edwards’ tekniske support, hvis problemet fortsaetter

Fejl: Andet oximetrikabel er
registreret

Flere oximetrikabelforbindelser
er registreret

Frakobl ét af oximetrikablerne

Fejl: Oximetrikabel er frakoblet

Oximetrikabelforbindelsen ved
HemoSphere avanceret monitor
er ikke registreret

Bagijet eller manglende stikben pa
oximetrikabel

Kontroller oximetrikabel-/kateterforbindelsen
Kontroller oximetrikabelkonnektoren for bajede/manglende pins

Fejl: Intern systemfejl

Intern systemfejl

Taend og sluk for systemet
Kontakt Edwards’ tekniske support, hvis problemet fortsaetter

Fejl: Opbrugt batteri

Batteriet er afladet, og systemet vil
lukke ned om 1 minut, hvis det ikke
sluttes til stram

Slut HemoSphere avanceret monitor til en alternativ stremkilde
for at undgé tab af stram og genoptage monitorering
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Tabel 14-5 Systemfejl/alarmmeddelelser (fortsat)

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Fejl: Systemtemperatur er for
hgj — nedlukning er neert
forestaende

Monitorens indre temperatur er pa et
kritisk hgjt niveau

Monitorens ventilationshuller
er blokerede

Flyt monitoren vaek fra varmekilder

Sarg for, at monitorens ventilationshuller ikke er blokerede
og er frie for stgv

Kontakt Edwards’ tekniske support, hvis problemet fortsaetter

Fejl: Trykeffekt — hardwarefejl

Trykeffektkabel er ikke tilsluttet korrekt

Forbindelsespunkterne pa kabel eller
port er beskadigede

Seet trykeffektkablet i igen
Kontroller for bgjede eller knaekkede ben
Kontakt Edwards' tekniske support, hvis problemet fortsaetter

Fejl: HIS-forbindelsestab

Der var et tab i HL7-kommunikation
Darlig ethernet-forbindelse
Darlig Wi-Fi-forbindelse

Kontroller ethernet-forbindelse
Kontroller Wi-Fi-forbindelse
Kontakt Edwards' tekniske support, hvis problemet fortseetter

Fejl: Anden CO-tryksensor
registreret

Der er registreret flere trykkabler med
CO-sensorforbindelser

Frakobl en af trykkablernes CO-sensorer

Alarmmeddelelse:
Systemtemperatur er for hgj

Monitorens indre temperatur nar et
kritisk hajt niveau

Monitorens ventilationshuller
er blokerede

Flyt monitoren vaek fra varmekilder

Serg for, at monitorens ventilationshuller ikke er blokerede
og er frie for stov

Kontakt Edwards’ tekniske support, hvis problemet fortsaetter

Alarmmeddelelse: Systemets
LED-indikatorer fungerer ikke

Hardware- eller kommunikationsfejl
med visuel alarmindikator

Funktionsfejl med visuel alarmindikator

Taend og sluk for systemet
Kontakt Edwards’ tekniske support, hvis problemet fortsaetter

Alarmmeddelelse: Systemets
alarmlyd fungerer ikke

Hardware- eller software-
kommunikationsfejl med hgijttaler

Fejlfunktion for hgjttalerens bundkort

Taend og sluk for systemet
Kontakt Edwards’ tekniske support, hvis problemet fortsaetter

Alarmmeddelelse: Lavt batteri

Batteriet har mindre end 20 % ladning
tilbage eller vil veere afladet inden for
8 minutter

Slut HemoSphere avanceret monitor til en alternativ
stremkilde for at undga tab af strem og fortssette monitorering

Alarmmeddelelse:
Batteri frakoblet

Tidligere isat batteri blev ikke registreret
Darlig batteriforbindelse

Bekreeft, at batteriet er sat korrekt i batterikammeret

Tag batteripakken ud, og saet den i igen

Udskift HemoSphere-batteripakken

Kontakt Edwards’ tekniske support, hvis problemet fortsaetter

Alarmmeddelelse: Vedligehold
batteri

Der opstod en fejl i internt batteri

Batteriet kan ikke laengere opretholde
systemet tilstreekkeligt pa en fuld
opladning

Taend og sluk for systemet

Huvis fejlen bliver ved med at opsta, skal batteripakken
udskiftes

Alarmmeddelelse:
Fejl i tradlgst modul

Der var en intern hardwarefejl i det
tradlgse modul

Sla den tradlgse forbindelse fra og derefter til igen

Alarmmeddelelse:
Tryktransmission ikke aktiv

Tilslutning af ny patientmonitor-
trykkanal registreret

Naviger til skeermen Nulstil og kurveform, og tryk pa knappen
Send tryk (kurveformikon) efter nulstilling af patientmonitoren

Frakobl trykeffektkablet

*bemaerk: <nr.> er portnummeret: 1 eller 2.
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Tabel 14-6 HemoSphere avanceret monitor-advarsler

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Batteriet har brug for behandling

Gasmaleren er ikke synkroniseret med
den faktiske batterikapacitetsstatus

Serg for, at HemoSphere avanceret monitor er tilsluttet
en stikkontakt for at sikre uafbrudt maling
Behandl batteriet (veer sikker pa, at en maling ikke
er aktiv):
« Seet monitoren i en stikkontakt for at lade batteriet
helt op
» Lad batteriet hvile i fuldt opladet tilstand i mindst
to timer
» Kobl monitoren fra stikkontakten, og fortsaet med
at kare systemet pa batteristram
* HemoSphere avanceret monitor vil automatisk
lukke ned, nar batteriet er fuldt afladet
+ Lad batteriet hvile i fuldt afladet tilstand i fem timer
eller mere
» Seet monitoren i en stikkontakt for at lade batteriet
helt op
Hvis meddelelsen om at behandle batteriet fortsaetter,
skal batteripakken udskiftes

Vedligehold batteri

Der opstod en fejl i internt batteri

Taend og sluk for systemet

Hvis fejlen bliver ved med at opsta, skal batteripakken
udskiftes

14.5.3 Taltastaturfejl

Tabel 14-7 Taltastaturfejl

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Veerdi uden for omrade (xx-yy)

Den indtastede veaerdi er enten hgjere eller
lavere end det tilladte omrade.

Vises, nar brugeren indtaster en vaerdi, som er uden
for omrade. Omradet vises som en del af meddelelsen,
der erstatter xx og yy.

Veerdien skal veere < xx

Den indtastede vaerdi er inden for omradet,
men hgjere end den hgje veerdiindstilling
sasom den hgje skalaindstilling. xx er den
associerede veerdi.

Indtast en lavere veerdi.

Veerdien skal veere > xx

Den indtastede veerdi er inden for omradet,
men lavere end den lave veerdiindstilling
sasom den lave skalaindstilling. xx er den
associerede veerdi.

Indtast en hgjere veerdi.

Forkert adgangskode

Den indtastede adgangskode er forkert.

Indtast den korrekte adgangskode.

Indtast et gyldigt klokkeslaet

Det indtastede klokkesleet er ugyldigt,
dvs. 25.70.

Indtast det korrekte tidspunkt i 12- eller 24-timers format.

Indtast en gyldig dato

Den indtastede dato er ugyldig,
dvs. 33.13.009.

Indtast den korrekte dato.
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14.6 HemoSphere Swan-Ganz Module-fejimeddelelser

14.6.1 CO-fejl/-alarmmeddelelser

Tabel 14-8 HemoSphere Swan-Ganz-modul, CO-fejl/-alarmmeddelelser

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Fejl: CO — Blodtemperatur
er uden for omrade
(<31 °Celler>41°C)*

Monitoreret blodtemperatur er < 31 °C
eller>41°C

Kontroller korrekt kateterplacering i lungearterie:

* Kontroller, at indkilingstrykballonens
inflationsvolumen er pa 1,25-1,50 ml

»  Kontroller korrekt kateterplacering i forhold til
patientens hgjde, veegt og indstikssted

» Overvej rgntgenbillede af brystkasse for at evaluere
korrekt placering

Genoptag CO-monitorering, nar blodtemperaturen
er inden for omrade

Fejl: CO — Hjerteminutvolumen
< 1,0 l/min*

Malt CO < 1,0 I/min

Folg hospitalets protokol for at age CO
Genoptag CO-monitorering

Fejl: CO — Kateterhukommelse,
brug bolusfunktion

Darlig forbindelse til katetrets termiske
element

Funktionsfejl i CCO-patientkabel
Kateter-CO-fejl

CCO-patientkabel er forbundet til kablet
testporte

Kontroller korrekt tilslutning af termisk element

Kontroller kateter-/CCO-kablets termiske element-
forbindelser for bgjede/manglende ben

Gennemfar test af CCO-patientkabel
Skift CCO-patientkabel

Brug bolus CO-funktion

Udskift kateter til CO-maling

Fejl: CO — Kateterverifikation,
brug bolusfunktion

Funktionsfejl i CCO-patientkabel
Kateter-CO-fejl

Det tilsluttede kateter er ikke et Edwards
CCO-kateter

Gennemfgr test af CCO-patientkabel

Skift CCO-patientkabel

Brug bolus CO-funktion

Kontroller, at katetret er et Edwards CCO-kateter

Fejl: CO — Kontroller kateter- og
kabelforbindelser

Kateters termiske element- og
termistorforbindelser ikke registreret

Funktionsfejl i CCO-patientkabel

Kontroller CCO-patientkabel- og kateterforbindelser

Frakobl termistor og termisk element-forbindelser,
og kontroller for bgjede/manglende pins

Gennemfgr test af CCO-patientkabel
Skift CCO-patientkabel

Fejl: CO — Kontroller
termofilamentets forbindelse

Kateters termiske elements forbindelse
ikke registreret

Funktionsfejl i CCO-patientkabel

Det tilsluttede kateter er ikke et Edwards
CCO-kateter

Kontroller, at katetrets termiske element er korrekt
tilsluttet CCO-kablet

Frakobl forbindelsen til det termiske element, og kontroller
for bajede/manglende pins

Gennemfgr test af CCO-patientkabel

Skift CCO-patientkabel

Kontroller, at katetret er et Edwards CCO-kateter
Brug bolus CO-funktion

Fejl: CO — Kontroller
termofilamentets position*

Flow omkring termisk element kan
veere nedsat

Termisk element kan ligge mod
karveeggen

Kateter er ikke i patienten

Skyl kateterlumener

Kontroller korrekt kateterplacering i lungearterie:

* Kontroller, at indkilingstrykballonens
inflationsvolumen er pa 1,25-1,50 ml

« Kontroller korrekt kateterplacering i forhold il
patientens hgjde, veegt og indstikssted

» Overvej rgntgenbillede af brystkasse for at evaluere
korrekt placering

Genoptag CO-monitorering
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Tabel 14-8 HemoSphere Swan-Ganz-modul, CO-fejl/-alarmmeddelelser (fortsat)

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Fejl: CO — Kontroller
termistorforbindelse

Ingen forbindelse til katetertermistor fundet

Monitoreret blodtemperatur er < 15 °C
eller>45°C

Funktionsfejl i CCO-patientkabel

Kontroller, at katetrets termistor er korrekt tilsluttet
CCO-kablet

Kontroller, at blodtemperaturen er 15-45 °C

Frakobl termistorforbindelsen, og kontroller for bgjede/
manglende pins

Gennemfgr test af CCO-patientkabel
Skift CCO-patientkabel

Fejl: CO — Signalprocessor, brug
bolusfunktion

Databehandlingsfejl

Genoptag CO-monitorering
Sluk og teend monitor for at gendanne systemet
Brug bolus CO-funktion

Fejl: CO — Tab af termisk signal*

Termisk signal registreret af monitor
er for svagt til at behandle

Interferens fra sekventiel
kompressionsenhed

Kontroller korrekt kateterplacering i lungearterie:

* Kontroller, at indkilingstrykballonens
inflationsvolumen er pa 1,25-1,50 ml

« Kontroller korrekt kateterplacering i forhold til
patientens hgjde, veegt og indstikssted

» Overvej rgntgenbillede af brystkasse for at evaluere
korrekt placering

Afbryd midlertidigt sekventiel kompressionsenhed ifalge

seedvanlig hospitalspraksis

Genoptag CO-monitorering

Fejl: Swan-Ganz-modul

Interferens fra elektrokauterisering
Intern systemfejl

Frakobl CCO-patientkablet under elektrokauterisering
Fjern og genindsaet modulet for at nulstille

Kontakt Edwards’ tekniske support, hvis problemet
fortsaetter

Alarmmeddelelse: CO — Signal
tilpasses — Fortseetter

Store udsving i lungearteries
blodtemperatur registreret

Interferens fra sekventiel
kompressionsenhed

Kateters termiske element ikke korrekt
placeret

Giv monitor mere tid til at male og vise CO

Kontroller korrekt kateterplacering i lungearterie:

« Kontroller, at indkilingstrykballonens
inflationsvolumen er pa 1,25-1,50 ml

»  Kontroller korrekt kateterplacering i forhold til
patientens hgjde, veegt og indstikssted

« Overvej rentgenbillede af brystkasse for at evaluere
korrekt placering

Minimering af patients ubehag kan mindske

temperaturudsving

Afbryd midlertidigt sekventiel kompressionsenhed ifglge

saedvanlig hospitalspraksis

Alarmmeddelelse: CO — Ustabil
blodtemp. — Fortsaetter

Store udsving i lungearteries
blodtemperatur registreret

Interferens fra sekventiel
kompressionsenhed

Vent pa, at CO-maling opdateres
Minimering af patients ubehag kan mindske
temperaturudsving

Afbryd midlertidigt sekventiel kompressionsenhed ifalge
szaedvanlig hospitalspraksis

* Disse fejl laser. Tryk pa deempeikonet for at sla lyden fra. Genstart monitorering for at rydde dem.
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Tabel 14-9 HemoSphere Swan-Ganz-modul, EDV- og SV-fejl/-alarmmeddelelser

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Alarmmeddelelse: EDV —
Manglende pulssignal

Patients gennemsnitlige hjertefrekvens
uden for omrade (HRgns <30 eller
>200 bpm)

Ingen hjertefrekvens registreret

EKG-interfacekabelforbindelse ikke
registreret

Vent, indtil den gennemsnitlige hjertefrekvens er inden
for omrade

Veelg relevant afledningskonfiguration for at maksimere
hjertefrekvensudlgsere

Kontroller, at forbindelse mellem HemoSphere avanceret
monitor og sengemonitor er korrekt oprettet

Skift EKG-interfacekabel

Alarmmeddelelse: EDV —
HR-teerskelgraense overskrides

Patients gennemsnitlige hjertefrekvens
uden for omréde (HRy,s <30 eller

>200 bpm)

Vent, indtil den gennemsnitlige hjertefrekvens er inden
for omrade

Veelg relevant afledningskonfiguration for at maksimere
hjertefrekvensudlgsere

Kontroller, at forbindelse mellem HemoSphere avanceret
monitor og sengemonitor er korrekt oprettet

Skift EKG-interfacekabel

Alarmmeddelelse: EDV — Signal
tilpasses — Fortsaetter

Patients respirationsmegnster kan vaere
endret

Interferens fra sekventiel
kompressionsenhed

Kateters termiske element ikke korrekt
placeret

Giv monitor mere tid til at male og vise EDV

Afbryd midlertidigt sekventiel kompressionsenhed ifglge
seaedvanlig hospitalspraksis

Kontroller korrekt kateterplacering i lungearterie:

* Kontroller, at indkilingstrykballonens
inflationsvolumen er pa 1,25-1,50 ml

« Kontroller korrekt kateterplacering i forhold til
patientens hgjde, veegt og indstikssted

» Overvej rgntgenbillede af brystkasse for at evaluere
korrekt placering

Alarmmeddelelse: SV —
Manglende pulssignal

Patients gennemsnitlige hjertefrekvens
uden for omrade (HRg,s <30 eller

>200 bpm)
Ingen hjertefrekvens registreret

EKG-interfacekabelforbindelse ikke
registreret

Vent, indtil den gennemsnitlige hjertefrekvens er inden
for omrade

Veelg relevant afledningskonfiguration for at maksimere
hjertefrekvensudligsere

Kontroller, at forbindelse mellem HemoSphere avanceret
monitor og sengemonitor er korrekt oprettet

Skift EKG-interfacekabel
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Tabel 14-10 HemoSphere Swan-Ganz-modul, iCO-fejl/-alarmmeddelelser

Meddelelse Mulige arsager Foreslaede handlinger

Fejl: iCO — Kontroller Injektionsvaesketemperatursonde ikke Kontroller forbindelse mellem CCO-patientkabel
injektionsvaeskesondens registreret og injektionsveesketemperatursonde
forbindelse

Fejl pa injektionsveesketemperatursonde
Funktionsfejl i CCO-patientkabel

Skift injektionsvaesketemperatursonde
Skift CCO-patientkabel

Fejl: iCO — Kontroller
termistorforbindelse

Ingen forbindelse til katetertermistor fundet

Monitoreret blodtemperatur er < 15 °C
eller>45°C

Funktionsfejl i CCO-patientkabel

Kontroller, at katetrets termistor er korrekt tilsluttet
CCO-kablet

Kontroller, at blodtemperaturen er 15-45 °C

Frakobl termistorforbindelsen, og kontroller for bgjede/
manglende pins

Skift CCO-patientkabel

Fejl: iCO —
Injektionsvaeskevolumen
er ikke gyldig

Temp.injectat meengde skal veere 5 ml
eller 10 ml

Skift injektionsvaeskevolumen til 5 ml eller 10 ml
Brug en badsonde til et injektionsvaeskevolumen pa 3 ml

Fejl: iCO — Injektionsveeskens
temperatur er uden for omradet,
kontroller sonden

Injektionsvaeskens temperatur < 0 °C,
> 30 °C eller > BT

Fejl pa injektionsveesketemperatursonde
Funktionsfejl i CCO-patientkabel

Kontroller injektionsvaeskens temperatur

Kontroller injektionssondens forbindelser for bgjede/
manglende pins

Skift injektionsvaesketemperatursonde
Skift CCO-patientkabel

Fejl: iCO — Blodtemperatur uden
for omrade

Monitoreret blodtemperatur er < 31 °C
eller>41°C

Kontroller korrekt kateterplacering i lungearterie:

« Kontroller, at indkilingstrykballonens
inflationsvolumen er pa 1,25-1,50 ml

»  Kontroller korrekt kateterplacering i forhold til
patientens hgjde, veegt og indstikssted

» Overvej rgntgenbillede af brystkasse for at evaluere
korrekt placering

Genoptag bolusinjektioner, nar blodtemperaturen er inden
for omradet

Alarmmeddelelse: iCO — Ustabil
basislinje

Store udsving i lungearteries
blodtemperatur registreret

Giv mere tid til, at blodtemperaturbaseline kan stabiliseres
Brug manuel funktion

Alarmmeddelelse: iCO — Kurve
ikke registreret

Ingen bolus-injektion detekteret
i > 4 minutter (autofunktion) eller
30 sekunder (manuel funktion)

Genstart bolus CO-monitorering, og fortsaet med
injektionerne

Alarmmeddelelse: iCO —
Udvidet kurve

Termodilutionskurve langsom til at vende
tilbage til baseline

Injektionsvaeskeport i indferingshylster
Mulig kardiel shunt

Bekraeft korrekt injektionsteknik

Kontroller korrekt kateterplacering i lungearterie:

»  Kontroller, at indkilingstrykballonens
inflationsvolumen er pa 1,25-1,50 ml

»  Kontroller korrekt kateterplacering i forhold til
patientens hgjde, vaegt og indstikssted

*  Overvej rontgenbillede af brystkasse for
at evaluere korrekt placering

Serg for, at injektionsvaeskeport er uden for

indfaringshylsteret

Brug "isafkalet" injektionsvaeske og/eller en
injektionsvaeskevolumen pa 10 ml for at danne
et stort termisk signal
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Tabel 14-10 HemoSphere Swan-Ganz-modul, iCO-fejl/-alarmmeddelelser (fortsat)

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Alarmmeddelelse:
iCO — Ujaevn kurve

Termofortyndingskurven har flere spidser

Bekraeft korrekt injektionsteknik

Kontroller korrekt kateterplacering i lungearterie:

« Kontroller, at indkilingstrykballonens
inflationsvolumen er pa 1,25-1,50 ml

»  Kontroller korrekt kateterplacering i forhold til
patientens hgjde, veegt og indstikssted

« Overvej rgntgenbillede af brystkasse for at evaluere
korrekt placering

Brug "isafkalet" injektionsvaeske og/eller en
injektionsvaeskevolumen pa 10 ml for at danne
et stort termisk signal

Alarmmeddelelse: iCO — Varm
injektionsvaeske

Injektionsvaesketemperatur inden for 8 °C
fra blodtemperatur

Fejl pa injektionsveesketemperatursonde
Funktionsfejl i CCO-patientkabel

Brug koldere injektionsvaeske
Skift injektionsvaesketemperatursonde
Skift CCO-patientkabel

14.6.4 SVR-fejl/-alarmmeddelelser

Tabel 14-11 HemoSphere Swan-Ganz-modul, SVR-fejl/-alarmmeddelelser

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Alarmmeddelelse: SVR — Tab
af signal for slave-tryk

Den analoge inputport paA HemoSphere
avanceret monitor er ikke konfigureret til
at acceptere MAP og CVP

Ingen analoge interfaceinputforbindelser
registreret

Ungijagtigt inputsignal
Fejl i ekstern monitor

Kontroller korrekt spaendingsomrade og lave/hgje
spaendingsvaerdier paA HemoSphere avanceret monitor
for den eksterne monitor

Kontroller, at forbindelse mellem HemoSphere avanceret
monitor og sengemonitor er korrekt oprettet

Kontroller korrekte hgjde-/veegtindtastninger
og maleenheder for patientens BSA

Kontroller for signal pa den eksterne monitors analoge
udgangsenhed

Skift eksternt enhedsmodul, hvis anvendt

Alarmmeddelelse: SVR —
Konfigurer analoge input il
SVR-monitorering

De analoge inputporte pa HemoSphere
avanceret monitor er ikke konfigureret til
at acceptere MAP- og CVP-signaler

Brug skaermen med de analoge inputindstillinger til
at konfigurere analog inputport 1 og 2 til MAP- og
CVP-signaloutput til ekstern skaerm

14.6.5 Generel fejlfinding

Tabel 14-12 HemoSphere Swan-Ganz-modul, generel fejifinding

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Tilslut HemoSphere
Swan-Ganz-modul til
CO-monitorering

Forbindelsen til HemoSphere Swan-Ganz-
modulet er ikke blevet registreret

Iseet HemoSphere Swan-Ganz-modulet i monitorens
leeser 1 eller laeser 2

Tag modulet ud, og saet det i igen

Tilslut CCO-patientkabel til
CO-monitorering

Forbindelse mellem HemoSphere
Swan-Ganz-modul og CCO-patientkabel
er ikke registreret

Kontrollér forbindelse mellem CCO-patientkabel
og det indsatte HemoSphere Swan-Ganz-modul

Frakobl CCO-patientkabel, og kontrollér, om der
er bgjede/manglende ben

Skift CCO-patientkabel

Tilslut termistor til
CO-monitorering

Forbindelse mellem CCO-patientkabel
og katetertermistor er ikke registreret

Funktionsfejl i CCO-patientkabel

Kontrollér, at katetrets termistor er korrekt tilsluttet
CCO-kablet

Frakobl termistorforbindelsen, og kontrollér, om der er
bgjede/manglende ben

Gennemfgr test af CCO-patientkabel
Skift CCO-patientkabel
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Tabel 14-12 HemoSphere Swan-Ganz-modul, generel fejlfinding (fortsat)

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Tilslut termisk element til
CO-monitorering

Forbindelse mellem CCO-patientkablet
og katetrets termiske element er ikke
registreret

Funktionsfejl i CCO-patientkabel

Det tilsluttede kateter er ikke et Edwards
CCO-kateter

Kontrollér, at katetrets termiske element er korrekt
tilsluttet CCO-kablet

Frakobl forbindelsen til det termiske element, og kontrollér,
om der er bgjede/manglende ben

Gennemfer test af CCO-patientkabel
Skift CCO-patientkabel
Kontrollér, at katetret er et Edwards CCO-kateter

Tilslut injektionssonde til
iCO-monitorering

Forbindelse mellem CCO-patientkabel
og injektionsveesketemperatursonde ikke
registreret

Fejl pa injektionsveesketemperatursonde
Funktionsfejl i CCO-patientkabel

Kontrollér forbindelse mellem CCO-patientkabel
og injektionsvaesketemperatursonde

Skift injektionsvaesketemperatursonde
Skift CCO-patientkabel

Tilslut analoge input til
SVR-monitorering

Ingen analoge interfaceinputforbindelser
registreret

Kontrollér, at kabelforbindelse mellem
monitoreringsplatform og sengemonitor er sikker

Kontrollér for signal pa den eksterne monitors analoge
udgangsanordning

Konfigurer analoge input til
SVR-monitorering

De analoge inputporte pa HemoSphere
avanceret monitor er ikke konfigureret til
at acceptere MAP- og CVP-signaler

Brug skaermen med de analoge inputindstillinger
til at konfigurere analog inputport 1 og 2 til MAP-
og CVP-signaloutput til ekstern skaerm

Tilslut EKG-input til EDV- eller
SV-monitoreringer

EKG-interfacekabelforbindelse ikke
registreret

Kontrollér, at kabelforbindelse mellem HemoSphere
avanceret monitor og sengemonitor er sikker

Skift EKG-interfacekabel

Cl>CO Ukorrekt patient-BSA Kontrollér maleenhederne og veerdierne for patientens
BSA <1 hgjde og veegt
CO #iCO Forkert konfigureret bolusinformation Kontrollér, at beregningskonstant, injektionsvaeskevolumen
Fejl pa termistor eller og kateterstgrrelse er korrekt valgt
injektionsveeskesonde Brug "isafkalet" injektionsvaeske og/eller en
Ustabil baselinetemperatur pavirker bolus | Injektionsveeskevolumen pa 10 ml for at danne
CO-malinger et stort termisk signal
Bekreeft korrekt injektionsteknik
Skift injektionsvaesketemperatursonde
SVR > SVRI Ukorrekt patient-BSA Kontrollér maleenhederne og vaerdierne for patientens

BSA <1

hgjde og veegt

HemoSphere avanceret monitor
HRgns # ekstern monitor HR

Ekstern monitor ikke optimalt konfigureret
til EKG-signaludgang

Funktionsfejl med ekstern monitor
Funktionsfejl med EKG-interfacekabel
Forhgjet patientpuls

HemoSphere avanceret monitor bruger
op til 3 minutter af hjertefrekvensdata til
at beregne HRg,g

Stop CO-monitorering, og bekreeft, at pulsen er
den samme for HemoSphere avanceret monitor
og ekstern monitor

Veelg passende ledningskonfiguration for at maksimere
pulsudlgsere og minimere fornemmelse af atriespidser

Bekreeft signaludgang fra ekstern monitoreringsanordning
Vent pa, at patientens hjertefrekvens bliver stabil
Skift EKG-interfacekabel

HemoSphere avanceret
monitorvisning af MAP
og CVP # ekstern monitor

HemoSphere avanceret monitorerings-
platform er konfigureret forkert

Ungijagtigt indgangssignal
Funktionsfejl med ekstern monitor

Kontroller korrekt spaendingsomrade og lave/hgje
spaendingsvaerdier pA HemoSphere avanceret monitor
for den eksterne monitor

Bekraeft korrekte maleenheder for de analoge
indgangsportes spaendingsveerdier (mmHg eller kPa)

Kontroller korrekte hgjde-/veegtindtastninger
og maleenheder for patientens kropsoverflade

Kontroller for signal pa den eksterne monitors analoge
udgangsanordning

Skift interfacekablet til den analoge indgang
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14.7 Fejilmeddelelser for trykkabel

14 Fejlfinding

14.7.1 Generelle fejl/alarmmeddelelser for trykkabel

Tabel 14-13 Generelle fejl/lalarmmeddelelser for HemoSphere-trykkabel

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Fejl: Kabelport <nr.>* —
Trykkabel

Intern systemfejl

Frakobl og gentilslut trykkabel
Flyt kablet veek fra varmekilder eller isoleringsoverflader

Hvis kablets hoveddel fgles varm, skal den kgle af,
for den anvendes igen

Sluk og taeend monitoren for at gendanne platformen

Kontakt Edwards’ tekniske support, hvis problemet
fortseetter

Fejl: Kabelport <nr.>* —
Tryksensor

Kabel eller sensor fungerer ikke korrekt
Beskadiget eller defekt sensor

Frakobl sensor, og kontrollér for bgjede/manglende
kontakter

Udskift tryksensor
Udskift trykkabel

Kontakt Edwards’ tekniske support, hvis problemet
fortsaetter

Fejl: Kabelport <nr.>* —
Tryksensor frakoblet

Tryksensor frakoblet under monitorering
Kabelforbindelser blev ikke fundet

Edwards-trykkabel eller -sensor fungerer
ikke korrekt

Intern systemfejl

Kontrollér tilkoblingen af kateter

Kontrollér trykkablet og -sensoren for manglende ben
Udskift Edwards-trykkabel

Udskift Edwards CO-/tryksensor

Kontakt Edwards’ tekniske support, hvis problemet
fortseetter

Fejl: Kabelport <nr.>* —
Inkompatibel tryksensor

Der blev fundet en sensor, som ikke
er leveret af Edwards

Kabel eller sensor fungerer ikke korrekt
Intern systemfejl

Bekreeft, at der er blevet brugt en Edwards-tryksensor

Frakobl sensor, og kontrollér for bgjede/manglende
kontakter

Udskift tryksensor
Udskift trykkabel

Kontakt Edwards’ tekniske support, hvis problemet
fortseetter

Fejl: Kabelport <nr.>* —
Inkompatibel tryksensor
Trykkurveform er ikke stabil

Den arterielle kurveform er for ustabil til at
male preecis CO

Trykmonitoreringslinjens integritet er
kompromitteret

Systolisk tryk for hgijt eller diastolisk tryk
for lavt

Vaeskeslangen bliver skyllet igennem

Evaluer Edwards’ kontinuerlige CO-system med start fra
patienten og til trykposen

Kontrollér den arterielle kurveform for alvorlig
hypotension, alvorlig hypertension og beveegelsesartefakt

Kontrollér, at arteriekateteret ikke er bgjet eller tilstoppet

Kontrollér, at alle arterielle tryklinjer er abne, og at
stophanerne er placeret korrekt

Kontrollér, at Edwards -CO-sensoren er justeret efter
patientens flebostatiske akse

Nulstil Edwards’ CO-sensor pa HemoSphere avanceret
monitor for at nulstille transduceren og bekraefte
trykkablets forbindelse

Kontrollér, at trykposen er pustet op, og at skylleposen er
mindst ¥4 fuld

Udfer en kvadratkurvetest for at evaluere det
kontinuerlige Edwards -CO -systems responsfrekvens

Frakobl og tilslut trykkabel igen

Alarmmeddelelse: Kabelport
<nr.>* — Slip trykkablets
nulstillingsknap

Trykkablets nulstillingsknap har veeret
trykket ned i mere end 10 sekunder

Fejl pa trykkabel

Slip trykkablets nulstillingsknap
Kontrollér, at knappen slipper korrekt
Udskift trykkablet

* Bemeerk: <nr.> er portnummeret: 1 eller 2.
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14.7.2 CO-fejl/-alarmmeddelelser

14 Fejlfinding

Tabel 14-14 CO-fejl/-alarmmeddelelser for HemoSphere-trykkabel

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Fejl: CO — Kontrollér arteriel
kurveform

Den arterielle kurveform er for ustabil til
at male praecis CO

Ustabil kurveform over laengere tid

Trykmonitoreringslinjens integritet
er kompromitteret

Systolisk tryk for hgijt eller diastolisk
tryk for lavt

Evaluer Edwards’ kontinuerlige CO-system med start
fra patienten og til trykposen

Kontrollér den arterielle kurveform for alvorlig
hypotension, alvorlig hypertension og bevaegelsesartefakt

Kontrollér, at arteriekateteret ikke er bgijet eller tilstoppet

Kontrollér, at alle arterielle tryklinjer er abne, og at
stophanerne er placeret korrekt

Kontrollér, at Edwards-CO-sensoren er justeret efter
patientens flebostatiske akse

Nulstil Edwards’ CO-sensor pa HemoSphere avanceret
monitor for at nulstille transduceren og bekraefte
trykkablets forbindelse

Kontrollér, at trykposen er pustet op, og at skylleposen
er mindst % fuld

Udfer en kvadratkurvetest for at evaluere det
kontinuerlige Edwards-CO-systems responsfrekvens

Fejl: CO — Arteriel bglgeform
kompromitteret

Edwards-trykkabel eller -sensor fungerer
ikke korrekt

Intern systemfejl

Patientens tilstand resulterer i et lavt
pulstryk

Trykmonitoreringslinjens integritet
er kompromitteret

CO-sensoren er ikke justeret efter
patientens flebostatiske akse

Evaluer Edwards’ CO-system med start fra patienten og
til trykposen

Kontrollér den arterielle kurveform for alvorlig
hypotension, alvorlig hypertension og beveegelsesartefakt

Kontrollér, at arteriekateteret ikke er bgjet eller tilstoppet

Kontrollér, at alle arterielle tryklinjer er abne,
og at stophanerne er placeret korrekt

Kontrollér, at Edwards-CO-sensoren er justeret efter
patientens flebostatiske akse

Nulstil Edwards’ CO-sensor pa HemoSphere avanceret
monitor for at nulstille transduceren og bekraefte
trykkablets forbindelse

Kontrollér, at trykposen er pustet op, og at skylleposen
er mindst % fuld

Udfer en kvadratkurvetest for at evaluere det
kontinuerlige Edwards-CO-systems responsfrekvens

Kontrollér Edwards-trykkablet og -sensoren, og kontrollér
for manglende ben

Udskift Edwards-trykkabel
Udskift Edwards CO-sensor

Kontakt Edwards’ tekniske support, hvis problemet
fortsaetter

Fejl: CO — Arterietryk
er frakoblet

Arterietryk er lavt og ikke pulsafhaengigt
Arteriekateter er frakoblet
Kabelforbindelser blev ikke fundet

Edwards-trykkabel eller CO-sensor
fungerer ikke korrekt

Intern systemfejl

Kontrollér tilkoblingen af arteriekateter

Kontrollér Edwards-trykkablet og CO-sensoren,
og kontrollér for manglende ben

Udskift Edwards-trykkabel
Udskift Edwards CO-sensor

Kontakt Edwards’ tekniske support, hvis problemet
fortseetter
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14 Fejlfinding

Tabel 14-14 CO-fejl/-alarmmeddelelser for HemoSphere-trykkabel (fortsat)

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Alarmmeddelelse: CO — Ustabilt
signal for arterietryk

Den arterielle kurveform er ikke
tilstraekkelig til praecis maling af CO

Arterietrykmonitoreringslinjens integritet er

kompromitteret

Systolisk tryk er for hgijt, eller diastolisk
tryk er for lavt

Evaluer Edwards’ kontinuerlige CO-system med start fra
patienten og til trykposen

Kontrollér den arterielle kurveform for alvorlig
hypotension, alvorlig hypertension og beveegelsesartefakt
Kontrollér, at arteriekateteret ikke er bgjet eller tilstoppet

Kontrollér, at alle arterielle tryklinjer er abne, og at
stophanerne er placeret korrekt

Kontrollér, at Edwards-CO-sensoren er justeret efter
patientens flebostatiske akse

Nulstil Edwards’ CO-sensor pa HemoSphere avanceret
monitor for at nulstille transduceren og bekraefte
trykkablets forbindelse

Kontrollér, at trykposen er pustet op, og at skylleposen
er mindst ¥ fuld

Udfer en kvadratkurvetest for at evaluere det
kontinuerlige Edwards-CO-systems responsfrekvens

Alarmmeddelelse: CO —
Pulstryk er lavt

Trykmonitoreringslinjens integritet
er kompromitteret
Patienttilstanden resulterer i et lavt
pulstryk

Evaluer Edwards’ CO-system med start fra patienten
og til trykposen

Kontrollér den arterielle kurveform for alvorlig
hypotension, alvorlig hypertension og bevaegelsesartefakt
Kontrollér, at arteriekateteret ikke er bgijet eller tilstoppet

Kontrollér, at alle arterielle tryklinjer er abne, og at
stophanerne er placeret korrekt

Kontrollér, at Edwards CO-sensoren er justeret efter
patientens flebostatiske akse

Nulstil Edwards’ CO-sensor pa HemoSphere avanceret
monitor for at nulstille transduceren og bekraefte
trykkablets forbindelse

Kontrollér, at trykposen er pustet op, og at skylleposen
er mindst % fuld

Udfer en kvadratkurvetest for at evaluere det
kontinuerlige Edwards-CO-systems responsfrekvens

Alarmmeddelelse: CO —
Trykkurveform er ikke stabil

Den arterielle kurveform er for ustabil til
at male praecis CO

Trykmonitoreringslinjens integritet
er kompromitteret

Systolisk tryk er for hgijt, eller diastolisk
tryk er for lavt

Veeskeslangen bliver skyllet igennem

Evaluer Edwards’ kontinuerlige CO-system med start fra
patienten og til trykposen

Kontrollér den arterielle kurveform for alvorlig
hypotension, alvorlig hypertension og bevaegelsesartefakt
Kontrollér, at arteriekateteret ikke er bgijet eller tilstoppet
Kontrollér, at alle arterielle tryklinjer er abne, og at
stophanerne er placeret korrekt

Kontrollér, at Edwards-CO-sensoren er justeret efter
patientens flebostatiske akse

Nulstil Edwards’ CO-sensor pa HemoSphere avanceret
monitor for at nulstille transduceren og bekraefte
trykkablets forbindelse

Kontrollér, at trykposen er pustet op, og at skylleposen
er mindst %4 fuld

Udfer en kvadratkurvetest for at evaluere det
kontinuerlige Edwards-CO-systems responsfrekvens
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14.7.3 SVR-fejl/-alarmmeddelelser

14 Fejlfinding

Tabel 14-15 SVR-fejl/-alarmmeddelelser for HemoSphere-trykkabel

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Alarmmeddelelse: SVR - Tab
af tryksignal pa slave-CVP

Den analoge inputport paA HemoSphere
avanceret monitor er ikke konfigureret til
at acceptere CVP

Ingen analog interfaceinputforbindelse
registreret

Ungijagtigt indgangssignal
Funktionsfejl med ekstern monitor

Kontroller korrekt spaendingsomrade og lave/hgje
spaendingsvaerdier pA HemoSphere avanceret monitor
for den eksterne monitor

Kontroller, at forbindelse mellem HemoSphere avanceret
monitor og sengemonitor er korrekt oprettet

Kontroller korrekte hajde-/veegtindtastninger
og maleenheder for patientens BSA

Kontroller for signal pa den eksterne monitors analoge
udgangsenhed

Skift eksternt enhedsmodul, hvis anvendt

Alarmmeddelelse: SVR —
Konfigurer analogt input, eller
angiv CVP til SVR-monitorering

Den analoge inputport p4 HemoSphere
avanceret monitor er ikke konfigureret til at
acceptere CVP-signal

Ingen CVP-veerdi er indtastet

Brug skaermen med de analoge inputindstillinger til
at konfigurere analog inputport 1 eller 2 til CVP-
signaloutput til ekstern skaerm

Indtast CVP-veerdi

14.7.4 MAP-fejl/-alarmmeddelelser

Tabel 14-16 MAP-fejl/-alarmmeddelelser for HemoSphere-trykkabel

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Fejl: MAP — Arterietryk
er frakoblet

Arterietryk er lavt og ikke pulsafhaengigt
Arteriekateter er frakoblet
Kabelforbindelser blev ikke fundet

Fejl pa Edwards-trykkabel eller
TruWave-sensor

Intern systemfejl

Kontrollér tilkoblingen af arteriekateter

Bekraeft forbindelse mellem trykkablet og -sensoren,
og kontrollér for manglende ben

Udskift trykkabel
Udskift tryksensor

Kontakt Edwards’ tekniske support, hvis problemet
fortsaetter

Fejl: MAP — Bglgeform
kompromitteret

Edwards-trykkabel eller -sensor fungerer
ikke korrekt

Intern systemfejl

Patientens tilstand resulterer i et lavt
pulstryk

Trykmonitoreringslinjens integritet er
kompromitteret

CO-sensoren er ikke justeret efter
patientens flebostatiske akse

Evaluer Edwards' CO-system med start fra patienten
og til trykposen

Kontrollér den arterielle kurveform for alvorlig hypotension,
alvorlig hypertension og bevaegelsesartefakt

Kontrollér, at arteriekateteret ikke er bgjet eller tilstoppet

Kontrollér, at alle arterielle tryklinjer er abne,
og at stophanerne er placeret korrekt

Kontrollér, at Edwards-CO-sensoren er justeret efter
patientens flebostatiske akse

Nulstil Edwards' CO-sensor pa HemoSphere avanceret
monitor for at nulstille transduceren og bekraefte
trykkablets forbindelse

Kontrollér, at trykposen er pustet op, og at skylleposen
er mindst % fuld

Udfer en kvadratkurvetest for at evaluere det
kontinuerlige Edwards-CO-systems responsfrekvens

Kontrollér Edwards-trykkablet og -sensoren, og kontrollér
for manglende ben

Udskift Edwards-trykkabel
Udskift Edwards CO-sensor

Kontakt Edwards' tekniske support, hvis
problemet fortseetter
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14 Fejlfinding

Tabel 14-16 MAP-fejl/-alarmmeddelelser for HemoSphere-trykkabel (fortsat)

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Alarmmeddelelse: MAP —
Trykkurveform er ikke stabil

Den arterielle kurveform er ikke
tilstraekkelig til at male blodtrykket
ngjagtigt

Trykmonitoreringslinjens integritet

er kompromitteret

Systolisk tryk er for haijt, eller diastolisk
tryk er for lavt

Veaeskelinjen bliver skyllet igennem

Evaluer Edwards-trykmonitoreringssystemet begyndende
fra patient til trykpose

Kontrollér den arterielle kurveform for alvorlig
hypotension, alvorlig hypertension og beveegelsesartefakt
Kontrollér, at arteriekateteret ikke er bgjet eller tilstoppet

Kontrollér, at alle arterielle tryklinjer er abne,
og at stophanerne er placeret korrekt

Kontrollér, at Edwards-tryksensoren/-transduceren

er pa niveau med patientens flebostatiske akse

Nulstil Edwards-tryksensoren/-transduceren pa
HemoSphere avanceret monitor, og bekreeft tilslutning
af trykkabel

Kontrollér, at trykposen er pustet op, og at skylleposen
er mindst %4 fuld

Udfer en firkantbglgetest for at evaluere Edwards-
trykmonitoreringssystemets responsfrekvens

14.7.5 Generel fejlfinding

Tabel 14-17 Generel fejifinding for HemoSphere-trykkabel

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Tilslut trykkabel til CO- eller
trykmonitorering

Der er ikke registreret forbindelse mellem
HemoSphere avanceret monitor og
trykkablet

Bekraeft forbindelse mellem trykkabel og monitor
Frakobl trykkabel, og kontrollér for bgjede/manglende ben
Udskift trykkabel

Tilslut CO-tryksensor il
CO-monitorering

En CO-afheengig nagleparameter er
konfigureret

Der er ikke registreret en forbindelse
mellem trykkabel og CO-tryksensor

Der er tilsluttet en forkert tryksensortype

Bekraeft forbindelse mellem trykkabel and kateter

Bekraeft, at den tilsluttede tryksensor er til
CO-monitorering

Frakobl trykkablet, og kontrollér for manglende ben
Udskift Edwards CO-sensor
Udskift trykkabel

Tilslut tryksensor til monitorering
af arterietryk

En arterietrykafhaengig negleparameter
er konfigureret

Der er ikke registreret en forbindelse
mellem trykkablet og arterietryksensoren

Bekraeft forbindelse mellem trykkabel and kateter
Frakobl trykkablet, og kontrollér for manglende ben
Udskift Edwards-tryksensor

Udskift trykkabel

Tilslut tryksensor til monitorering
af lungearterie

MPAP er konfigureret som en
nggleparameter

Der er ikke registreret en forbindelse
mellem trykkablet og
lungearterietryksensoren

Bekreeft forbindelse mellem trykkabel and kateter
Frakobl trykkablet, og kontrollér for manglende ben
Udskift Edwards-tryksensor

Udskift trykkabel

Tilslut tryksensor til
CVP-monitorering

CVP er konfigureret som en
nggleparameter

Der er ikke registreret en forbindelse
mellem trykkablet og centralt
venetryksensoren

Bekraeft forbindelse mellem trykkabel and kateter
Frakobl trykkablet, og kontrollér for manglende ben
Udskift Edwards-tryksensor

Udskift trykkabel

Nulstil arterietryk til
CO-monitorering

Arterietryksignalet blev ikke nulstilletinden
CO-monitorering

Tryk pa ikonet "Nul og kurveform" pa navigationslinjen
eller fra menuen Kliniske handlinger for at nulstille trykket

Nulstil tryk til monitorering
af arterietryk

Arterietryksignalet blev ikke nulstillet inden
monitorering

Tryk pa ikonet "Nul og kurveform" pa navigationslinjen
eller fra menuen Kliniske handlinger for at nulstille trykket

Nulstil tryk til monitorering
af lungearterie

Tryksignalet for lungearterie blev ikke
nulstillet inden monitorering

Tryk pa ikonet "Nul og kurveform" pa navigationslinjen
eller fra menuen Kliniske handlinger for at nulstille trykket

Nulstil tryk til CVP-monitorering

Signalet for CVP blev ikke nulstillet inden
monitorering

Tryk pa ikonet "Nul og kurveform" pa navigationslinjen
eller fra menuen Kliniske handlinger for at nulstille trykket
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14 Fejlfinding

Tabel 14-17 Generel fejlfinding for HemoSphere-trykkabel (fortsat)

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Tilslut analogt CVP-input, eller
indtast CVP-veerdi til SVR-
monitorering

CVP-kabelforbindelsen blev ikke
registreret

Ingen CVP-veerdi er indtastet

Kontroller, at kabelforbindelse mellem HemoSphere
avanceret monitor og sengemonitor er sikker

Udskift CVP-kablet
Indtast CVP-veerdi

Konfigurer analogt CVP-input,
eller indtast CVP til SVR-
monitorering

Den analoge inputport p4 HemoSphere
avanceret monitor er ikke konfigureret til
at acceptere CVP-signal

Ingen CVP-veerdi er indtastet

Brug skaermen med de analoge inputindstillinger til at
konfigurere analog inputport 1 eller 2 til CVP-signaloutput
til ekstern skaerm

Indtast CVP-veerdi

Cl>CO Ukorrekt patient-BSA Kontrollér maleenhederne og veerdierne for patientens
BSA <1 hgjde og veegt

SVR > SVRI Ukorrekt patient-BSA Kontrollér maleenhederne og veerdierne for patientens
BSA <1 hgjde og vaegt

14.8 Fejlmeddelelser for vengs oxymetri

14.8.1 Fejl/alarmmeddelelser for vengs oxymetri

Tabel 14-18 Fejl/alarmmeddelelser for vengs oxymetri

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Fejl: Vengs oxymetri —
Let omrade

Darlig oximetrikabel-/kateterforbindelse

Restprodukter eller film, der blokerer
oximetrikablet/katetrets konnektorlinse

Oximetrikabelfejl
Kateter bgjet eller beskadiget

Kontroller, oximetrikabel-/kateterforbindelsen

Renger oximetrikablet/katetrets stik med 70 %
isopropylalkohol, ter af, lad lufttarre, og genkalibrer

Skift oximetrikabel, og genkalibrer

Skift kateter, hvis der er mistanke om beskadigelse,
og genkalibrer

Fejl: Vengs oxymetri —
Rad/IR-udsendelse

Restprodukter eller film blokerer
oximetrikablet/katetrets konnektorlinse

Fejl i oximetrikabel

Renger oximetrikablet/katetrets stik med 70 %
isopropylalkohol, ter af, lad luftterre og genkalibrer

Sluk og teend monitoren for at gendanne platformen
Skift oximetrikabel, og genkalibrer

Fejl: Vengs oxymetri —
Veerdi er uden for omrade

Forkerte veerdier for ScvO,/SvO,
HGB eller Hct angivet

Forkert maling af HGB-enheder

Den beregnede ScvO,/SvO,-veerdi
er uden for intervallet 0-99 %

Kontrollér, at de angivne veerdier for ScvO,/SvO,,
HGB eller Hct er korrekte

Kontrollér, at malenhederne for HGB er korrekte

Hent opdaterede ScvO,/SvO,-laboratorieveerdier,
og genkalibrér

Fejl: Vengs oxymetri —
Indgangssignal ustabilt

Darlig oximetrikabel-/kateterforbindelse

Restprodukter eller film blokerer
oximetrikablets/katetrets konnektorlinse

Funktionsfejl med oximetrikabel
Kateter er bgjet eller beskadiget

Kontroller, at oximetrikabel-/kateterforbindelsen er sikker

Renger oximetrikablets/katetrets konnektorer med 70 %
isopropylalkohol, ter af, lad luftterre, og genkalibrer

Skift oximetrikabel, og genkalibrer

Skift kateter, hvis der er mistanke om beskadigelse,
og genkalibrer

Fejl: Vengs oxymetri —
Funktionsfejl med
signalbehandling

Funktionsfejl med oximetrikabel

Sluk og teend monitoren for at gendanne platformen
Skift oximetrikabel, og genkalibrer

Kontakt Edwards’ tekniske support, hvis problemet
fortsaetter

Fejl: Oximetrikabelhukommelse

Fejl i oximetrikabelhukommelsen

Frakobl kablet, og tilslut det igen
Skift oximetrikabel, og genkalibrer
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Tabel 14-18 Fejl/alarmmeddelelser for vengs oxymetri (fortsat)

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Fejl: Oximetrikabeltemperatur

Fejl i oximetrikabel

Sluk og teend monitoren for at gendanne platformen
Skift oximetrikabel, og genkalibrer

Hvis kablet er pakket ind i stof eller hviler pa en isolerende
overflade som f.eks. en pude, skal det anbringes
pa en glat overflade, hvor det kan udlede varme

Hvis kablets hoveddel feles varm, skal den kale
af, for den anvendes i drift igen

Kontakt Edwards’ tekniske support, hvis problemet
fortsaetter

Fejl: Funktionsfejl med
oximetrikabel

Intern systemfejl

Sluk og teend monitoren for at gendanne platformen

Kontakt Edwards’ tekniske support, hvis problemet
fortsaetter

Alarmmeddelelse: Vengs
oxymetri — Darlig signalkvalitet

Lav blodgennemstrgmning ved kateterspids
eller kateterspids imod karvaeg

Veesentlige eendringer i HGB-/Hct-vaerdier
Kateterspids tilstoppet

Kateter bgjet eller beskadiget

Kateter er ikke forbundet til oxymetrikabel

Hvis kablet er pakket ind i stof eller hviler pa en isolerende

overflade som f.eks. en pude, skal det anbringes

pa en glat overflade, hvor det kan udlede varme

Hvis kablets hoveddel fgles varm, skal den kgle af,

fer den anvendes i drift igen

Kontroller, at katetret er placeret korrekt (for SvO,

skal det kontrolleres, at katetret er placeret korrekt

i pulmonalarterien):

» Kontroller, at indkilingstrykballonens
inflationsvolumen er pa 1,25-1,5 ml (kun for SvO,)

«  Kontroller korrekt kateterplacering i forhold til patientens
hgjde, veegt og indstikssted

*  Overvej rgntgenbillede af brystkassen for evaluering
af korrekt placering

Aspirer, og skyl derefter den distale lumen iht. hospitalets

praksis

Opdater HGB-/Hct-veerdierne vha. opdateringsfunktionen

Kontroller katetret for bgjninger, og genkalibrer

Skift kateter, hvis der er mistanke om beskadigelse,

og genkalibrér

Sorg for, at kateteret er tilsluttet et oxymetrikabel
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14.8.2 Alarmmeddelelser for vengs oxymetri

Tabel 14-19 Alarmmeddelelser for vengs oxymetri

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

In vitro-kalibreringsfeijl

Darlig oximetrikabel og kateter
ScvO,/SvO,-forbindelse

Kalibreringskoppen er vad
Kateter er bgjet eller beskadiget
Funktionsfejl med oximetrikabel

Kateterspidsen sidder ikke
i kalibreringskoppen

Kontroller, oximetrikabel-/kateterforbindelsen

Ret alle synlige bgjninger ud. Skift kateter, hvis der
er mistanke om beskadigelse

Skift oximetrikabel, og genkalibrer

Kontroller, at kateterspidsen sidder fast
i kalibreringskoppen

Udfer in vivo-kalibrering

Advarsel: Ustabilt signal

Skiftende ScvO,/SvO,, HGB/Hct eller
usaedvanlige haemodynamiske vaerdier

Flyt patienten efter normal hospitalspraksis, og udfar
in vivo-kalibrering

Advarsel: Vaegartefakt eller
indkiling registreret

Lav blodgennemstremning ved
kateterspids

Kateterspids tilstoppet

Kateterspids indkilet i kar eller imod
karveeg

Aspirer, og skyl derefter den distale lumen iht. hospitalets

praksis

Kontroller, at katetret er placeret korrekt (for SvO,

skal det kontrolleres, at katetret er placeret korrekt

i pulmonalarterien):

«  Kontroller, at indkilingstrykballonens
inflationsvolumen er pa 1,25-1,5 ml (kun for SvO,)

* Kontrollér, at kateteret er korrekt placeret i forhold
til patientens hgjde, veegt og indgangsstedet

*  Overvej rentgenbillede af brystkasse for
at evaluere korrekt placering

Udfer in vivo-kalibrering

14.8.3 Vengs oximetri, generel fejlfinding

Tabel 14-20 Vengs oximetri, generel fejlfinding

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Oxymetrikabel ikke kalibreret —
Veelg Vengs oxymetri for at
kalibrere

Oximetrikabel er ikke blevet kalibreret
(in vivo eller in vitro)

Genkald af vengse oxymetridata er ikke
udfert

Funktionsfejl med oximetrikabel

Kgr in-vitro-kalibrering
Kgr in-vivo-kalibrering
Genkald kalibreringsveaerdier

Patientdata i oximetrikabel mere
end 24 timer gamle — rekalibrer

Sidste oximetrikabelkalibrering
>24 timer gammel

Dato og klokkesleet pa afdelingens
Edwards-monitorer er forskellige

Udfer in vivo-kalibrering

Synkroniser dato og klokkesleet pa alle afdelingens
Edwards-monitorer

Tilslut oximetrikabel til vengs
oximetrimonitorering

Oximetrikabelforbindelsen ved
HemoSphere advanceret monitor ikke
registreret

Bgijet eller manglende oximetrikabel
konnektorpins

Kontroller sikker oximetrikabeltilslutning

Kontroller oximetrikabelkonnektoren for bgjede/
manglende ben

254




HemoSphere avanceret monitor

14.9 Fejilmeddelelser for vaevsoxymetri

14 Fejlfinding

14.9.1 Fejl/alarmmeddelelser for vaevsoximetri

Tabel 14-21 Fejl/alarmmeddelelser for vavsoximetri

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Fejl: Andet vaevsoximetrimodul
forbundet

Der er registreret flere
vaevsoximetrimodulforbindelser

Fjern et af vaevsoximetrimodulerne fra monitorleeserne

Fejl: StO, — Vaevsoximetrimodul
frakoblet

HemoSphere vaevsoximetrimodul fiernet
under monitorering

HemoSphere veevsoximetrimodul
ikke registreret

Forbindelsespunkter pa leeser eller modul
er beskadiget

Bekraeft, at modulet er isat korrekt

Tag modulet ud, og saet det i igen

Kontroller modulet for bgjede eller knaekkede ben
Prev at skifte til en anden modullaeser

Kontakt Edwards' tekniske support, hvis problemet
fortseetter

Fejl: StO, — ForeSight Elite
modul A frakoblet

ForeSight Elite modul A er frakoblet

Forbind ForeSight Elite modul med port A pa det indferte
HemoSphere veaevsoximetrimodul

Fejl: StO, — ForeSight Elite
modul B frakoblet

ForeSight Elite modul B er frakoblet

Forbind ForeSight Elite modul med port B pa det indferte
HemoSphere vaevsoximetrimodul

Fejl: StO, <kanal>* — Sensor
frakoblet

FSE-sensor pa den angivne kanal
er frakoblet

Forbind sensor med ForeSight Elite modul

Fejl: StO, — Veevsoximetrimodul

Intern systemfejl

Fjern og genindfgr modul for at nulstille

Kontakt Edwards' tekniske support, hvis problemet
fortseetter

Fejl: StO, — ForeSight Elite
modul A

ForeSight Elite modul A er defekt

Hvis tilstanden fortseetter, kontakt Edwards for
at fa udskiftet ForeSight Elite modulet

Fejl: StO, — ForeSight Elite
modul B

ForeSight Elite modul B er defekt

Huvis tilstanden fortseetter, kontakt Edwards for
at fa udskiftet ForeSight Elite modulet

Fejl: StO, — ForeSight Elite
modul A kommunikationsfe;jl

Veevsoximetrimodulet har mistet
kommunikation med det angivne
ForeSight Elite modul

Forbind modulet igen
Kontrollér, om der er bgjede eller knaekkede stikben

Prav at skifte ForeSight Elite modulet til en anden port pa
vaevsoximetrimodulet

Kontakt Edwards' tekniske support, hvis
problemet fortseetter

Fejl: StO, — ForeSight Elite
modul B kommunikationsfejl

Veaevsoximetrimodulet har mistet
kommunikation med det angivne
ForeSight Elite modul

Forbind modulet igen

Kontrollér, om der er bgjede eller knaekkede stikben
Prev at skifte ForeSight Elite modulet til en anden port pa
vaevsoximetrimodulet

Kontakt Edwards' tekniske support, hvis
problemet fortsaetter

Fejl: StO, — ForeSight Elite

modul A inkompatibel
softwareversion

Mislykket softwareopgradering eller
inkompatibel softwareversion registreret

Kontakt Edwards’ tekniske support

Fejl: StO, — ForeSight Elite

modul B inkompatibel
softwareversion

Mislykket softwareopgradering eller
inkompatibel softwareversion registreret

Kontakt Edwards’ tekniske support

Fejl: StO, <kanal>* —
Defekt sensor

Sensor er defekt, eller ikke-ForeSight Elite
sensor anvendes

Udskift med ForeSight Elite sensor

Fejl: StO, <kanal>* —
Omgivende lys for steerkt

Sensor er ikke i korrekt kontakt med
patienten

Kontroller, om sensoren er i direkte kontakt med huden

Lzeg en let blokering eller afdaekning over sensoren for at
begraense eksponering for lys

Fejl: StO, <kanal>* —
Hgj sensortemperatur

Temperaturen under sensor er > 45 °C
(voksentilstand) eller > 43 °C (paediatrisk/
neonataltilstand)

Afkgling af patient eller miljg kan vaere pakraevet
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Tabel 14-21 Fejl/alarmmeddelelser for vaevsoximetri (fortsat)

Meddelelse

Mulige arsager

Foreslaede handlinger

Fejl: StO, <kanal>* —
Signalniveau for lavt

Utilstreekkeligt lys registreret fra patienten

Veev under sensorerne kan have tilstande
sasom for meget hudpigment, forhgjet
haematokrit, modermaerker, haamatom
eller arvaev

En stor (voksen) sensor anvendes til en
peediatrisk patient (<18 ar)

Bekreeft, at sensoren sidder godt fast pa patientens hud
Flyt sensoren til et sted, hvor SQl er 3 eller 4

| tilfelde af edem skal sensoren fiernes, indtil
veevstilstanden er normal igen

Udskift en stor sensor med en mellemstor eller lille sensor
hos peediatriske patienter (<18 ar)

Fejl: StO, <kanal>* —
Signalniveau for hgjt

Meget usaedvanlig tilstand, der
sandsynligvis er forarsaget af optisk
shunting, hvor det meste af det udsendte
lys rettes mod detektorerne

Visse ikke-fysiologiske materialer,

anatomiske karakteristika eller skalpgdem
kan udlgse denne meddelelse

Kontrollér, at sensoren er i direkte kontakt med hud, og at
den gennemsigtige bagbeklaedning er fiernet

Fejl: StO, <kanal>* —
Kontroller vaev under sensor

Veev under sensor kan have
vaeskeophobning/gdem

Kontrollér patienten for gdem under sensoren

Nar veevstilstanden vender tilbage til normal (fx patient er
ikke leengere gdematgs), kan sensor saettes pa igen

Fejl: StO, <kanal>* —
Hgj afferingsinterferens

Sensoren interrogerer primeert affgring
versus perfunderet vaev, og StO, kan ikke

males

Flyt sensoren til et sted, hvor den relative meengde
tarmveev er mindre, sdsom siden

Fejl: StO, <kanal>* —
Sensor slukket

Beregnet StO, ikke i gyldigt omrade eller
sensor er sat pa en upassende genstand

Sensor skal maske omplaceres

Fejl: StO, <kanal>* —
ikke fysiologisk

Den malte veerdi er uden for fysiologiske
omrade

Sensorsvigt

Bekraeft korrekt placering af sensor
Kontroller sensorforbindelse

Fejl: StO, <kanal>* —
Forkert sensorstarrelse

Sensorstgrrelsen er inkompatibel med
enten patienttilstanden eller kropsstedet

Brug en anden sensorstarrelse (se brugsanvisningen til
sensoren for en tabel over sensorstarrelse)

Skift patienttilstanden eller kropsstedet pa
feltkonfigurationsmenuen

Fejl: StO, <kanal>* —
Algoritmefejl

Der er opstaet en behandlingsfejl i
beregningen af StO, for den angivne kanal

Frakobl den angivne sensorkanal, og kobl den til igen
Udskift ForeSight Elite modulet
Udskift veevsoximetrimodulet

Kontakt Edwards' tekniske support, hvis problemet
fortseetter

Alarmmeddelelse: StO,
<kanal>* — Ustabilt signal

Interferens fra udvendige kilder

Flyt sensor veek fra den interfererende kilde

Alarmmeddelelse: StO,
<kanal>* — Deemp
omgivende lys

Omgivende lys naermer sig maksimal
veerdi

Kontrollér om sensor er i direkte kontakt med huden

Leeg en let blokering eller afdeekning over sensoren for at
begraense eksponering for lys

Alarmmeddelelse: StO,
<kanal>* — Affgringsinterferens

Affgringsinterferens naermer sig maksimalt
acceptabelt niveau

Sensoren interrogerer noget meettet vaev
for at foretage en StO,-méling, men der er
ogsa en hgj koncentration af affaring

i sensorens interrogeringssti

Overvej at flytte sensoren til et andet abdominalt sted
med mindre affgringsinterferens

Alarmmeddelelse: StO,
<kanal>* — Sensorens
temperatur er for lav

Temperatur under sensor <-10 °C

Opvarmning af patient eller omgivelser kan vaere
ngdvendigt

Alarmmeddelelse: StO, <ka>* —

Konfigurer placering af
vaevsoxymetrisensor

Der er ikke konfigureret et anatomisk sted
pa patienten til den forbundne sensor

Brug menuen Veaevsoxymetrikonfiguration til at veelge et
kropssted for den angivne sensorkanal
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Tabel 14-21 Fejl/alarmmeddelelser for vaevsoximetri (fortsat)

Meddelelse Mulige arsager Foreslaede handlinger

* Bemeerk: <kanal> er sensorkanalen. Valgmulighederne for kanaler er A1 og A2 for ForeSight Elite modul A og B1 og B2 for ForeSight Elite
modul B.

Falgende komponenter kan have alternative meerkningskonventioner:

FORE-SIGHT ELITE -vaevoximetermodul (FSM) kan ogsé vaere maerket som ForeSight -oximeterkabel (FSOC).
HemoSphere -veevsoximetrimodul kan ogséa vaere maerket som HemoSphere -teknologimodul.

FORE-SIGHT ELITE -veevoximetrisensorer kan ogsa vaere meerket som ForeSight -sensorer eller ForeSight Jr -sensorer.

14.9.2 Vavsoximetri, generel fejlfinding

Tabel 14-22 Vaevsoximetri, generel fejlfinding

Meddelelse Mulige arsager Foreslaede handlinger
Forbind vaevsoximetrimodul til Forbindelse mellem HemoSphere Indfer HemoSphere vaevsoximetrimodulet i monitorens
StO,-monitorering avanceret monitor og leeser 1 eller laeser 2
vaevsoximetrimodulet er ikke registreret Fjern og genindfar modul
Forbind ForeSight Elite modul Forbindelse mellem HemoSphere Forbind et ForeSight Elite modul med en angiven port pa
<A eller B> til StO,-monitorering | veevsoximetrimodulet og ForeSight Elite HemoSphere vaevsoximetrimodulet
modulet ved den angivne port er ikke Forbind ForeSight Elite modulet igen
registreret
Forbind vaevsoximetrisensor il Forbindelse mellem ForeSight Elite Forbind en vaevsoximetrisensor med den angivne kanal
StOo-monitorering — <kanal>* modulet og vaevsoximetrisensoren er ikke Forbind en vaevsoximetrisensor med den angivne
registreret pa kanalen, som StO, er kanal igen

konfigureret til

*Bemeaerk: <kanal> er sensorkanalen. Valgmulighederne for kanaler er A1 og A2 for ForeSight Elite modul A og B1 og B2 for ForeSight Elite
modul B.

Falgende komponenter kan have alternative meerkningskonventioner:

FORE-SIGHT ELITE -vaevoximetermodul (FSM) kan ogsé vaere maerket som ForeSight -oximeterkabel (FSOC).
HemoSphere -veevsoximetrimodul kan ogsé vaere maerket som HemoSphere -teknologimodul.

FORE-SIGHT ELITE -vaevoximetrisensorer kan ogséa veere meerket som ForeSight -sensorer eller ForeSight Jr -sensorer.
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A.1 Vasentlige ydelsesegenskaber

Under normale og enkeltfejlsforhold er enten den vasentlige ydelse, som er anfort i tabel A-1 nedenfor,
givet, eller manglende udforelse af denne ydelse kan nemt identificeres af brugeren (f.eks. ingen visning af
parametervardier, teknisk alarm, forvrengede kurveformer eller forsinket opdatering af parametervaerdi,
fuldstendigt driftssvigt af monitoren osv.).

Tabel A-1 representerer den minimale ydelse ved betjening under permanente elektromagnetiske
feenomener sasom udstrilet og ledet RF, 1 henhold til IEC 60601-1-2. Tabel A-1 identificerer ogsd den
minimale ydelse for forbigdende elektromagnetiske fenomener, sisom hurtig transient elektromagnetisme
og stad, 1 henhold til IEC 60601-1-2.
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Tabel A-1 HemoSphere avanceret monitors vaesentlige ydelse —
forbigaende og permanente, elektromagnetiske faanomener

Modul eller Parameter Vasentlig ydelse
kabel
Generelt: Alle monitoreringsfunktioner og - Ingen afbrydelse af aktuel monitoreringsfunktion. Ingen uventet
parametre genstart eller driftsstop. Ingen spontan udlgsning af haendelser,
der kraever brugerinteraktion.
Patientforbindelser yder defibrillatorbeskyttelse. Efter eksponering
for defibrilleringsspeendinger skal systemet vende tilbage til en
driftstilstand inden for 10 sekunder.
Efter de flygtige, elektromagnetiske faenomener skal systemet vende
tilbage til en driftstilstand inden for 10 sekunder. Hvis Swan-Ganz
kontinuerlig hjerteminutvolumen (CO) var aktiv under heendelsen,
starter systemet automatisk monitorering igen. Systemet ma ikke
udvise tab af nogle lagrede data efter de flygtige, elektromagnetiske
feenomener.
Nar monitoren benyttes med HF kirurgisk udstyr, skal den vende
tilbage til driftsfunktion inden for 10 sekunder uden tab af gemte data
efter at have veaeret eksponeret for feltet produceret af HF kirurgisk
udstyr.
HemoSphere Kontinuerlig Monitorerer varmetradsoverfladens temperatur og
Swan-Ganz- hjerteminutvolumen (CO) temperaturtidspunktet. Hvis en taerskelveerdi for tid og temperatur
modul og forbundne parametre, overskrides (over 45 °C), stopper monitorering, og en alarm udlgses.
bade indekseret og ikke- - . - L
indekseret (SV, SVR Maling af blodtemperatur inden for den specificerede ngjagtighed
RVEF, EDV) ’ ’ (20,3 °C). Alarm, hvis blodtemperaturen ligger uden for
’ monitoreringsomradet.
Alarm, hvis CO og forbundne parametre ligger uden for
alarmomraderne. Alarmforsinkelse baseret pa en variabel
gennemsnitstid. Den typiske gennemsnitstid er 57 sekunder.
intermitterende Maling af blodtemperatur inden for den specificerede ngjagtighed
hjerteminutvolumen (iCO) (£0,3 °C).
og forbundne parametre, Alarm, hvis blodtemperaturen ligger uden for monitoreringsomradet.
bade indekseret og ikke-
indekseret (SV, SVR)
HemoSphere- arterielt blodtryk (SYS, DIA, Maling af blodtryk inden for specificeret ngjagtighed (+ 4 % eller
trykkabel MAP), centralvengst blodtryk + 4 mmHg, hvad end der er starst).
(CVP), lungearterieblodtryk
(MPAP) Alarm, hvis blodtrykket ligger uden for alarmomraderne.
Alarmforsinkelse baseret pa gennemsnitstid er 2 sekunder.
Anordningen undertgtter registrering af fejl i invasiv tryktransducer
og transducerkabel.
Anordningen understetter registrering af frakoblet kateter.
HemoSphere- oxygenmaetning (blandet Maling af oxygenmeaetning inden for den specificerede ngjagtighed
oximetrikabel vengst SvO, eller centralvengst | (+ 2 % oxygenmaetning).
ScvO
cv02) Alarm, hvis oxygenmeetningen ligger uden for alarmomraderne.
Alarmforsinkelse baseret pa gennemsnitstid er 2 sekunder.
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Tabel A-1 HemoSphere avanceret monitors vasentlige ydelse —
forbigaende og permanente, elektromagnetiske faanomener (fortsat)

Modul eller Parameter Vasentlig ydelse

kabel

HemoSphere vaevsoxygenmaetning (StO,) FSM'et vil genkende den pasatte sensor og udsende en passende
vaevsoxymetrim udstyrsstatus, hvis den ikke er i drift eller er frakoblet. Nar en sensor
odul med er korrekt anbragt pa patienten og forbundet med FSM'et, vil FSM'et
ForeSight Elite méle StO,-veerdier inden for systemspecifikationerne (se tabel A-17
oxymetermodul pa side 268) og sende data korrekt til HemoSphere

(FSM) vaevsoxymetrimodulet.

Som respons pa en defibrillationshaendelse sker der ingen elektrisk
beskadigelse af FSM'et.

Som respons pa en ekstern stgjhaendelse rapporteres vaerdierne
fortsat som prae-haendelsesvaerdier eller eventuelt som ubestemte
veerdier (stiplet linje). FSM'et genopretter automatisk sin funktion og
genoptager rapportering af passende vaerdier inden for 20 sekunder
efter stgjhaendelsen.

A.2 Specifikationer for HemoSphere avanceret monitor

Tabel A-2 HemoSphere advanced monitors fysiske og mekaniske specifikationer

HemoSphere avanceret monitor

Veegt 4,5+0,1kg (10 £ 0,2 pund)

Mal Hgjde 297 mm (11,7 tommer)
Bredde 315 mm (12,4 tommer)
Dybde 141 mm (5,56 tommer)

Footprint Bredde 269 mm (10,6 tommer)
Dybde 122 mm (4,8 tommer)

Kapslingsklasse IPX1

Display Aktivt omrade 307 mm (12,1 tommer)
Oplasning 1024 x 768 LCD

Operativsystem Windows 7 integreret

Antal hgjttalere

1
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Tabel A-3 HemoSphere avanceret monitors miljgspecifikationer

Miljospecifikation Verdi
| drift 10 til 32,5 °C
Temperatur - - -
Ikke i brug/opmagasineret* -181il45 °C
Relativ | drift 20 til 90 % ikke-kondenserende
luftfugtighed Ikke i brug/opmagasineret 90 % ikke-kondenserende ved 45 °C
) | drift 0 til 3048 m (10.000 fod)
Hojde - - -
Ikke i brug/opmagasineret 0 til 6096 m (20.000 fod)

*BEMZERK  Batterikapaciteten begynder at forringes ved lengere eksponering over 35 °C.

Tabel A-4 Miljomaessige specifikationer for transport af HemoSphere avanceret monitor

Miljemaessig specifikation

Veerdi

Temperatur*

-18til 45 °C

Relativ luftfugtighed*

20 til 90 % relativ luftfugtighed ikke-kondenserende

Hgjde over havet

hejst 6.096 m (20.000 fod) i op til 8 timer

Standard

ASTM D4169, DC13

* Bemeerk: Praekonditioneringstemperatur og -luftfugtighed

MR-information. Anvend ikke HemoSphere avanceret monitor eller platformsmoduler og kabler
i et MR-miljo. HemoSphere avanceret monitoreringsplatform, inklusive alle moduler og kabler,
er MR-usikkert, da anordningen indeholder metalliske dele, som kan udszttes for RF-induceret

opvarmning i MR-miljoet.
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Tabel A-5 Tekniske specifikationer for HemoSphere avanceret monitor

Input/output

Touchskaerm Projective capacitive touch

RS-232 serieport (1) Edwards egen protokol, maks. datahastighed = 57,6 kilo baud

USB-porte (2) en USB 2.0 (bagpa) og en USB 3.0 (pa siden)

RJ-45 Ethernet-port En

HDMI-port En

Analoge input (2) Indgangsspaending: 0 til 10 V, valgbar fuld skala: 0 til 1V, 0til 5V,
0 til 10 V, >100 kQ indgangsimpedans; 1/8 tommers stereostik,
bandbredde: 0 til 5,2 Hz, oplgsning: 12 bit +1 LSB i fuld skala

Trykoutput (1) DPT-trykoutputsignalet er kompatibelt med monitorer og tilbehar
beregnet til at have graenseflade med Edwards’ minimalt invasive
tryktransducere

Minimalt visningsomrade for patientmonitor efter nulstilling:
-20 mmHg til 270 mmHg

EKG-monitorinput Konvertering af EKG-synk.linje fra EKG-signal: 1 V/mV; Input-
speendingsinterval £10 V fuld skala; Oplgsning = £1 BPM;
Ngjagtighed = +10 % eller 5 BPM af inputtet, den starste vaerdi
af de to; Interval = 30-200 BPM; 1/4 tommers stereostik, spids med
positiv polaritet; analogt kabel
Afvisningskapabiliteter for pacemakerimpulser. Instrument
afviser alle pacemakerimpulser med svingningshgijder fra 2 mV
til £5 mV (forudsaetter 1V/mV EKG synk. linje konvertering) og
pulsbredder fra 0,1 ms til 5,0 ms, begge med normal og ineffektiv
pacing. Pacemakerimpulser med overskridelse pa <7 % af
impulssvingningshgjde (metode Ai EN 60601-2-27:2014, afsnit
201.12.1.101.13) og overskridelseskonstanter fra 4 ms til 100 ms
afvises.
Afvisningskapabilitet for maksimal T-bglge. Den maksimale
svingningshgjde for T-bglger, der kan afvises af instrumentet:
1,0 mV (forudseetter 1V/mV EKG synk. linje konvertering).
Uregelmaessig rytme. Figur 201.101 i EN 60601-2-27:2014.

* Kompleks A1: Ventrikulaer bigemini, system viser 80 BPM

* Kompleks A2: Langsom skiftende ventrikulzer bigemini,

system viser 60 BPM
* Kompleks A3: Hurtig skiftende ventrikuleer bigemini: system
viser 60 BPM
* Kompleks A4: Bidirektionale systoler: system viser 104 BPM

HRgns-display CO-monitorering slaet fra. Gennemsnitstid: 57 sekunder;
Opdateringshastighed: Pr. slag, responstid: 40 sekunder for
trinforggelse fra 80 til 120 BPM, 29 sekunder for trinforggelse
fra 80 til 40 BPM.

CO-monitorering slaet til. Gennemsnitstid: Tiden mellem
CO-malinger (3 til 21 minutter); Opdateringshastighed: Ca. 1 minut,
responstid: 175 sekunder for trinforggelse fra 80 til 120 BPM,
176 sekunder for trinforggelse fra 80 til 40 BPM.

Elektrisk

Nominel forsyningsspeending | 100 til 240 Vac, 50/60 Hz

Nominelt input 1,5t12,0A

Sikringer T 2,5 AH, 250 V, hgj brydeevne, keramisk
Alarm
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Tabel A-5 Tekniske specifikationer for HemoSphere avanceret monitor (fortsat)

Input/output (fortsat)

Lydtryksniveau | 45 til 85 dB(A)

Tradles

Type | forbindelse til Wi-Fi-netvaerk, som overholder 802.11b/g/n, minimum

A.3 Specifikationer for HemoSphere-batteripakke

Tabel A-6 Fysiske specifikationer for HemoSphere-batteripakke

HemoSphere-batteripakke

Veegt 0,5 kg (1,1 pund)

Mal Hgjde 35 mm (1,38 tommer)
Bredde 80 mm (3,15 tommer)
Dybde 126 mm (5,0 tommer)

Tabel A-7 HemoSphere-batteripakkens miljgspecifikationer

Miljospecifikation Veardi
| drift 10til 37 °C
Anbefalet opbevaring 21°C
Temperatur Maksimal 35°C

langtidsopbevaring

Minimum langtidsopbevaring | 0 °C

Relativ | drift 5 til 95 % ikke-kondenserende ved 40 °C
luftfugtighed

Tabel A-8 Tekniske specifikationer for HemoSphere-batteripakke

Specifikation Verdi

Udgangsspaending (nominel) 12,8V

Maksimal afledningsstrem 5A

Celler 4 x LiFePQy (lithiumjernfosfat)

A.4 HemoSphere Swan-Ganz-modulspecifikationer

Tabel A-9 Fysiske specifikationer for HemoSphere Swan-Ganz-modul

HemoSphere Swan-Ganz-modul

Veegt ca. 0,45 kg (1,0 pund)

Mal Hgjde 3,45 cm (1,36 tommer)
Bredde 8,96 cm (3,53 tommer)
Dybde 13,6 cm (5,36 tommer)

Kapslingsklasse IPX1

Klassifikation Defibrilleringssikker, type CF

af anvendt del
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BEMZARK

avanceret monitors miljospecifikationer pa side 261.

For miljespecifikationer for HemoSphere Swan-Ganz modul, se tabel A-3, HemoSphere

Tabel A-10 Parametermalespecifikationer for HemoSphere Swan-Ganz-modul

Parameter Specifikation
Kontinuerlig hjerteminutvolumen Omrade 1 til 20 I/min
(CO) Reproducerbarhed’ *6 % eller 0,1 I/min, den starste vaerdi

af de to

Gennemshnitlig reaktionstid?

<10 min. (for CCO-katetre)
<14 min. (for volumetriske CCO-katetre)

Maksimal 48 °C
overfladetemperatur
pa termisk element
Intermitterende (bolus) Omrade 1 til 20 I/min
hjerteminutvolumen (iCO) Reproducerbarhed’ +3 % eller 0,1 I/min, den sterste veerdi
af de to
Blodtemperatur (BT) Omrade 15til 45 °C
(59 til 113 °F)
Ngjagtighed +0,3 °C
Injektionsvaesketemperatur (IT) Omrade 0til 30 °C
(32 til 86 °F)
Ngjagtighed +1°C
Gennemsnitlig hjertefrekvens til Acceptabelt inputomrade 30 til 200 bpm
bestemmelse af EDV/RVEF
(HRgns)
Kontinuerlig hgjre ventrikels Omrade 10 til 60 %
uddrivningsfraktion (RVEF) Reproducerbarhed’ +6 % eller 3 efu, den starste veerdi af de to

" Variationskoefficient — malt med elektronisk genererede data
210 til 90 % zendring under forhold med stabil blodtemperatur

BEMZERK

HemoSphere Swan-Ganz modulets forventede nyttige levetid er 5 ar fra kebsdatoen.

Kontakt teknisk support eller din lokale Edwards reprasentant for yderligere hjalp, hvis

du oplever problemer med dit udstyr.
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A.5 Specifikationer for HemoSphere-trykkabel

Tabel A-11 Fysiske specifikationer for HemoSphere trykkabel

HemoSphere-trykkabel

Veegt ca. 0,29 kg (0,64 pund)

Mal Leengde | 3,0 m (10 fod)
Kapslingsklasse IPX4

Klassifikation Defibrilleringssikker, type CF

af anvendt del

BEMZARK For specifikationer for HemoSphere trykkabel, se tabel A-3, HemoSphere avanceret
monitors miljospecifikationer pa side 261.

Tabel A-12 Parametermalespecifikationer for HemoSphere-trykkabel

Parameter Specifikation
FloTrac-hjerteminutvolumen Visningsomrade 1,0 til 20 I/min.
(CO) Reproducerbarhed +6 % eller 0,1 1/min., hvad end der
er starst
Blodtryk? Live-trykvisningsomréade -34 til 312 mmHg
MAP/DIA/SYS- 0 til 300 mmHg
visningsomrade
CVP-visningsomrade 0 til 50 mmHg
MPAP-visningsomrade 0 til 99 mmHg
Ngjagtighed +4 % eller + 4 mmHg, hvad end der
er stgrst, fra -30 til 300 mmHg
Bandbredde 1-10 Hz
Puls (PR) Ngjagtighed® Arms <3 bpm
" Variationskoefficient — malt med elektronisk genererede data.
2 parameterspecifikationer i overensstemmelse med IEC 60601-2-34-standarder. Testning udfart under laboratorieforhold.
3 Prascisionstestet under laboratorieforhold.

BEMARK  HemoSphere trykkablets forventede nyttige levetid er 5 dr fra kebsdatoen. Kontakt
teknisk support eller din lokale Edwards reprasentant for yderligere hjlp, hvis du
oplever problemer med dit udstyr.
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A.6 HemoSphere-oximetrikablets specifikationer

Tabel A-13

Fysiske specifikationer for HemoSphere oxymetrikabel
HemoSphere-oximetrikabel

Veegt ca. 0,24 kg (0,54 pund)

Mal Leengde | 2,9 m (9,6 fod)
Kapslingsklasse IPX4

Klassifikation Defibrilleringssikker, type CF

af anvendt del

BEMZARK For miljespecifikationer for HemoSphere oxymetrikabel, se tabel A-3, HemoSphere
avanceret monitors miljospecifikationer pa side 261.

Tabel A-14 Parametermalespecifikationer for HemoSphere-oximetrikabel

Parameter Specifikation

ScvO,/SvO,-oximetri Omréde 0til 99 %

(oxygenmaetning) Prascision’ +2 % ved 30-99 %
Opdateringshastighed 2 sekunder

1 Praecisionstestet under laboratorieforhold.

BEMZERK  HemoSphere oximetrikablets forventede nyttige levetid er 3 dr fra kebsdatoen.
Kontakt teknisk support eller din lokale Edwards reprasentant for yderligere hjxlp, hvis

du oplever problemer med dit udstyr.
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A.7 Specifikationer for HemoSphere vavsoxymetri

Tabel A-15 Fysiske specifikationer for HemoSphere veevsoxymetri

HemoSphere-vavsoximetrimodul

Veegt cirka 0,4 kg (1,0 pund)
Mal Hgjde 3,5¢cm
(1,4 tommer)
Bredde 9,0 cm
(3,5 tommer)
Dybde 13,6 cm
(5,4 tommer)
Kapslingsklasse IPX1
Klassifikation Defibrilleringssikker, type BF

af anvendt del

BEMARK  For miljemassige specifikationer for HemoSphere vaevsoxymetrimodulet og
ForeSight Elite vaevsoxymetermodulet, se tabel A-3, HemoSphere avanceret monitors
miljospecifikationer pa side 261.

Tabel A-16 Fysiske specifikationer for ForeSight Elite vaavsoxymetermodul

Specifikationer for ForeSight Elite veevsoxymetermodul

Veegt monteringsklemme 0,05 kg (0,1 Ibs)
kabinet, kabler og klemme 1,0 kg (2,3 Ibs)

Mal kabellzengde for vaevsoxymetrimodul | 4.6 m (15 ft )’
sensorkabellaengde (2) 1,5 m (4,9 ft)’
modulkabinet (HxBxD) 15,24 cm % 9,52 cm x 6,00 cm

(6,0 tommer x 3,75 tommer x
2,75 tommer)

monteringsklemme (hxBxD) 6,2 cm x 4,47 cm x 8,14 cm
(2,4 tommer x 1,75 tommer x
3,2 tommer)
Kapslingsklasse IPX4
Klassifikation af anvendt Defibrilleringssikker, type BF

del

1Laengden af veevoxymetrimodulet og sensorkablerne er nominelle lzengder
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Tabel A-17 Parametermalespecifikationer for HemoSphere vaevsoximetrimodulet med
ForeSight Elite oximetermodul

Parameter Specifikation
StO, Cerebral Omrade 1 % til 99 %
Ngjagtighed” store sensorer 46 % til 88 %: -0,06 £3,25 % ved 1 SD
46 % til 88 %: -0,06 3,28 % ved 1 SDT
mellemstore 44 % til 91 %: 0,97 £5,43 % ved 1 SD
sensorer 44 % til 91 %: 1,21 +5,63 % ved 1 SDT
44 % til 91 %: 1,27 +4,93 % ved 1 SD*
sma sensorer 44 % til 90 %: -0,74 5,98 % ved 1 SD
StO, Ikke-cerebral Omrade 1 % til 99 %
(somatic) Nejagtighed” store sensorer 51 % til 92 %: -0,12 +4,15 % ved 1 SD

51 % til 92 %:

-0,12 +4,17 % ved 1 SDt

mellemstore
sensorer

52 % til 88 %:

-0,14 £5,75 % ved 1 SD

sma sensorer

66 % til 96 %:

2,35 5,25 % ved 1 SD

TAfhwngige data Bland-Altman

iGennemsnitlige hjerne StO,-veerdier i forhold til REF CX bias og preecision
Bemeaerk: Ngjagtigheden bestemmes ud fra en referencemaling pé 30:70 % (arteriel:vengs) for REF CX

“Ngjagtighed (bias + praecision) er ikke blevet bestemt uden for de anfarte omrader.

BEMZERK

Den forventede levetid for HemoSphere vavsoximetrimodulet og ForeSight Elite

oximetermodulet er 5 ir fra kobsdatoen. Kontakt teknisk support eller din lokale

Edwards reprasentant for yderligere hjalp, hvis du oplever problemer med dit udstyr.
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Tilbehor

Indhold

TIbehGrSlStE. . o ot

Beskrivelse af andet tilbehor

B.1 Tilbehorsliste

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

og milingernes nojagtighed.

Tabel B-1 HemoSphere avanceret
monitor-komponenter

Beskrivelse

Modelnummer

HemoSphere avanceret monitor

rullestativ

HemoSphere avanceret monitor HEM1
HemoSphere-batteripakke HEMBAT10
HemoSphere-ekspansionsmodul HEMEXPM10
HemoSphere L-Tech- HEMLTECHM10
ekspansionsmodul

HemoSphere avanceret monitor- HEMRLSTD1000

HemoSphere Swan-Ganz-monitorering

injektionsvaeske

HemoSphere Swan-Ganz-modul HEMSGM10
CCO-patientkabel 70CC2
Edwards Swan-Ganz-katetre *
Inlinetemperatursonde 93522
(CO-SET+ lukket

injektionsvaeskeleveringssystem)
Temperatursonde, bad, til 9850A

Tabel B-1 HemoSphere avanceret
monitor-komponenter (fortsat)

Beskrivelse

‘ Modelnummer

Monitorering med HemoSphere-trykkabel

HemoSphere-trykkabel

HEMPSC100

Edwards FloTrac- eller
Acumen IQ-sensor

*

Edwards TruWave
trykmonitoreringstransducer

HemoSphere monitorering af vengs oxymetri

HemoSphere-oximetrikabel

HEMOXSC100

HemoSphere-oximetriholder

HEMOXCR1000

Edwards oximetrikateter

*

HemoSphere vaevsoxymetrimonitorering

HemoSphere-vaevsoximetrimodul HEMTOM10
(Kan ogsa veere maerket som

HemoSphere -teknologimodul)

ForeSight Elite HEMFSM10

vaevsoxymetermodul
(Kan ogséa veere maerket som
ForeSight -oximeterkabel)
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Tabel B-1 HemoSphere avanceret Tabel B-1 HemoSphere avanceret
monitor-komponenter (fortsat) monitor-komponenter (fortsat)
Beskrivelse Modelnummer Beskrivelse Modelnummer
Monteringsklemme til 01-06-1100 HemoSphere avanceret monitor, HEMQG1000
ForeSight Elite Hurtigstartguide
vaevsoxymetermodul indeholder HemoSphere avanceret
(Kan ogsa veere maerket som monitor Brugermanual
ForeSight -modulklips) *  Kontakt Edwards-repraesentanten for at f& model-
ForeSight Elite * og bestillingsoplysninger.
vaevsoxymetrisensorer ** Edwards Lifesciences-slavekabler er specifikt til
(storrelser: ikke-kleebende sengemonitorer. De fas til en familie af
lille, lille, middel og stor) sengemonitorfirmaers produkter, f.eks. Philips
(Kan ogsa veere maerket som (Agilent), GE (Marquette) og Spacelabs (OSI Systems).
ForeSight -sensorer eller Kontakt Edwards-repraesentanten for at fa specifikke
ForeSight Jr -sensorer) model- og bestillingsoplysninger.
HemoSphere avanceret monitor-kabler *** Kontakt din Edwards-repraesentant for den nyeste
version.
Stremkabel *
Slavetrykkabel >

*%

EKG-monitorslavekabler

Udgangstrykkabel HEMDPT1000

Andet HemoSphere-tilbehor

HemoSphere avanceret monitor,
Brugermanual

HemoSphere avanceret monitor,
Servicemanual

B.2 Beskrivelse af andet tilbehor

B.2.1 Rullestativ

HemoSphere avanceret monitor-rullestativ er beregnet til brug med HemoSphere avanceret monitor.

Folg de medfolgende anvisninger til samling af og advarsler for rullestativet. Anbring det samlede rullestativ
pé gulvet, sdledes at hjulene er i kontakt med gulvet, og monter monitoren sikkert pa rullestativets plade som
angivet i vejledningen.

B.2.2 Oximetriholder

HemoSphere-oximetriholderen er tilbehor til flergangsbrug, der er beregnet til at holde HemoSphere-
oximetrikablet korrekt og sikkert under monitorering med HemoSphere avanceret monitoreringsplatform.
Folg den medfoelgende vejledning ved montering af holderen.
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Bilag C

Formler for beregnede
patientparametre

Dette afsnit beskriver de formler, der bruges til at beregne kontinuerlige og intermitterende patientparametre, som vises
pa HemoSphere avanceret monitor.

BEMAERK  Patientparametre beregnes med flere decimaler, end der vises pa skeermen.

En CO-vardi pd 2,4 pd skaermen kan rent faktisk vare en CO-vardi pa 2,4492.
Derfor kan forseg pa at kontrollere monitorens visning med folgende formler

give resultater, som afviger lidt fra de data, der beregnes af monitoren.

For alle beregninger, der inkluderer SvO,, substitueres ScvO,, nar brugeren vealger

ScvO,. Saenket skrift, ST = Internationale enhedssystem (SI)

Tabel C-1 Hjerte- og oxygeneringsprofilformler

Parameter

Beskrivelse og formel

Enheder

BSA

Kropsareal (DuBois-formel)
BSA = 71,84 x (WT%42%) x (HT®72%)/10.000
hvor:

WT — patientens veaegt, kg

HT — patientens hgjde, cm

Ca02

Arterielt oxygenindhold
Ca0, =(0,0138 x HGB x SpO,) + (0,0031 x PaO,) (ml/dl)

Ca0, =[0,0138 x (HGBg x 1,611) x SpO,] + [0,0031 x (PaO,g, x7,5)] (ml/dl)
hvor:

HGB - totalt haesmoglobin, g/dI

HGBg, — totalt heemoglobin, mmol/l

SpO, — arteriel O,-maetning, %
PaO, — arterielt partialtryk af oxygen, mmHg
PaO,g, — arterielt partialtryk af oxygen, kPa

ml/dl

I 7
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Tabel C-1 Hjerte- og oxygeneringsprofilformler (fortsat)

Parameter

Beskrivelse og formel

Enheder

CV02

Vengst oxygenindhold
CvO, = (0,0138 x HGB x SvO,) + (0,0031 x PvO,) (ml/dl)

CvO, = [0,0138 x (HGBg; x 1,611) x SVO,] + [0,0031 x (PvOysg; X7,5)] (mi/dl)

hvor:
HGB - totalt haemoglobin, g/dl
HGBg, — totalt heemoglobin, mmol/l

SvO, — vengs O,-maetning, %

PvO, — vengst partialtryk af oxygen, mmHg

PvO,g, — vengst partialtryk af oxygen, kPa

og PvO, kan indtastes af brugeren i Invasiv monitoreringsstilstand
og antages at vaere 0 under alle andre monitoreringstilstande

ml/dl

Ca—vOz

Difference i arteriovengst oxygenindhold
Ca-vO, = CaO, — CvO, (ml/dl)
hvor:
CaO,, — arterielt oxygenindhold (ml/dl)
CvO, — vengst oxygenindhold (ml/dl)

ml/di

Cl

Hjerteindeks
Cl =CO/BSA
hvor:
CO — hjerteminutvolumen, I/min

BSA — kropsareal, m?2

I/min/m?

CPI

Hjerteeffektindeks
CPI = MAPx CI x 0,0022

W/m?2

CPO

Hjerteeffektvolumen
CPO =CO x MAP x K
hvor:
hjerteeffektvolumen (CPO) (W) blev beregnet som MAP x CO/451
K er omregningsfaktoren (2,22 x 10'3) til watt
MAP i mmHG
CO I/min.

DO,

Oxygentilfgrsel (Oxygen Delivery)

DO, = Ca0, x COx 10

hvor:
Ca0,, — arterielt oxygenindhold, ml/dl
CO - hjerteminutvolumen, I/min

ml Oy/min

DO,

Oxygentilfgrselsindeks (Oxygen Delivery Index)
DO,l = Ca0, x Cl x 10

hvor:
CaO,, — arterielt oxygenindhold, ml/dI

Cl - hjerteindeks, I/min/m?2

ml Oy/min/m?

dP/dt

Maksimal fgrste afledning af arteriel trykkurveform med hensyn til tid
dP/dt = max(P[n+1]-P[n])/ts, for n=0 til N=1

hvor:

P[n] — aktuel prgve af arterietryksignalet, mmHg

ts — prevetidsinterval, sekund

N — samlet antal prgver i en given hjertecyklus

mmHg/sek
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Tabel C-1 Hjerte- og oxygeneringsprofilformler (fortsat)

C Formler for beregnede patientparametre

Parameter

Beskrivelse og formel

Enheder

Eadyn

Dynamisk arterieelastans

Eagy, = PPV/ISVV

hvor:
SVV - Slagvolumenvariation, %
PPV — Variation i pulstryk, %

ingen

EDV

Slutdiastolisk volumen
EDV = SV/EF
hvor:
SV — slagvolumen (ml)
EF — uddrivningsfraktion, % (efu)

ml

EDVI

Slutdiastolisk volumen-indeks

EDVI = SVI/EF

hvor:
SVI — slagvolumenindeks (ml/m?2)
EF — uddrivningsfraktion, % (efu)

ml/m?

ESV

Slutsystolisk volumen

ESV = EDV -8V

hvor:
EDV - slutdiastolisk volumen (ml)
SV - slagvolumen (ml)

ml

ESVI

Slutsystolisk volumen-indeks
ESVI = EDVI - SVI
hvor:

EDVI — slutdiastolisk volumen-indeks (ml/m?)
SVI - slagvolumenindeks (ml/m?2)

ml/m?

LVSWI

Venstre ventrikels slagarbejde-indeks

LVSWI = SVI x (MAP — PAWP) x 0,0136

LVSWI = SVI x (MAPg, — PAWPg)) x 0,0136 x 7,5
hvor:

SVI - slagvolumenindeks, ml/slag/m?

MAP — middelarterietryk, mmHg

MAPg| — middelarterietryk, kPa

PAWP — indkilingstryk i lungearterie, mmHg
PAWPg, — indkilingstryk i lungearterie, kPa

g-m/m?/slag

O,El

Oxygenekstraktionsindeks
O,El = {(Sa0, — Sv0,)/Sa0,} x100 (%)
hvor:

Sa0, — arteriel O,-maetning, %

SvO, — blandet vengs O,-maetning, %

%

0,ER

Oxygenekstraktionsratio
O,ER = (Ca-vO,/ Ca0,) x 100 (%)
hvor:
CaO,, — arterielt oxygenindhold, mi/dl
Ca-vO,, — difference i arteriovengst oxygenindhold, mi/dl

%
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Tabel C-1 Hjerte- og oxygeneringsprofilformler (fortsat)

C Formler for beregnede patientparametre

Parameter

Beskrivelse og formel

Enheder

PPV

Variation i pulstryk
PPV =100 x (PPmax — PPmin)/mean(PP)
hvor:
PP — Pulstryk, mmHg beregnet som:
PP = SYS - DIA

SYS - systolisk tryk
DIA — diastolisk tryk

%

PVR

Pulmonal vaskuleer modstand

PVR = {(MPAP — PAWP) x 80}/CO

PVR = {(MPAPg — PAWPg) x 60}/CO

hvor:
MPAP — middeltryk i lungearterie, mmHg
MPAPg, — middeltryk i lungearterie, kPa
PAWP — indkilingstryk i lungearterie, mmHg
PAWPg, — indkilingstryk i lungearterie, kPa
CO — hjerteminutvolumen, I/min

dyne-s/cm®

kPa-s/L

PVRI

Pulmonal vaskuleer modstandsindeks

PVRI = {(MPAP — PAWP) x 80}/Cl

PVRI = {(MPAPg, — PAWPg) x 60}/Cl

hvor:
MPAP — middeltryk i lungearterie, mmHg
MPAPg, — middeltryk i lungearterie, kPa
PAWP — indkilingstryk i lungearterie, mmHg
PAWPg, — indkilingstryk i lungearterie, kPa

Cl — hjerteindeks, I/min/m?

dyne-s-m2/cm®
kPa-s-m?/L

RvVSWI

Hgajre ventrikels slagarbejde-indeks

RVSWI = SVI x (MPAP — CVP) x 0,0136

RVSWI = SVI x (MPAPg, — CVPg) x 0,0136 x 7,5
hvor:

SVI - slagvolumenindeks, mI/sIag/m2
MPAP — middeltryk i lungearterie, mmHg
MPAPg, — middeltryk i lungearterie, kPa
CVP — centralvengst tryk, mmHg

CVPg, — centralvengst tryk, kPa

g-m/m?/slag

Sto,

Vaevsoxygenmaetning
StO, = [HbO, /(HbO, + Hb)] x 100
hvor:

HbO, — iltet haemoglobin

Hb — afiltet haeamoglobin

%

SV

Slagvolumen

SV = (CO/PR) x 1000

hvor:
CO — hjerteminutvolumen, I/min
PR - puls, slag/min

ml/slag
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Tabel C-1 Hjerte- og oxygeneringsprofilformler (fortsat)

Parameter Beskrivelse og formel Enheder
SVI Slagvolumenindeks
hvor:

Cl — hjerteindeks, I/min/m?2
PR - puls, slag/min

SVR Systemisk vaskuleer modstand
SVR = {(MAP — CVP) x 80}/CO (dyne-sec/cm®) dyne-s/cm®
SVR = {(MAPg, — CVPg)) x 60}/CO (kPa-s/l)g,
hvor:

MAP — middelarterietryk, mmHg
MAPg, — middelarterietryk, kPa

CVP - centralvengst tryk, mmHg
CVPg, — centralvengst tryk, kPa

CO — hjerteminutvolumen, I/min

SVRI Systemisk vaskuleer modstandsindeks
SVRI = {(MAP — CVP) x 80}/ClI dyne-s-m%/cm?®
2

hvor: (kPa-s-m“/l)g,
MAP — middelarterietryk, mmHg
MAPg, — middelarterietryk, kPa
CVP — centralvengst tryk, mmHg
CVPg, — centralvengst tryk, kPa

Cl — hjerteindeks, I/min/m?

S\AY, Slagvolumenvariation (Stroke Volume Variation) "
SVV =100 % (SVimaks. = SVimin )/middel(SV) °

VO, Oxygenforbrug
VO, = Ca-vO, x CO x 10 (ml Oy/min) ml Oy/min
hvor:

Ca-vO, — difference i arteriovengst oxygenindhold, ml/dl
CO — hjerteminutvolumen, I/min

VOje Estimeret oxygenforbrugsindeks, nar ScvO, monitoreres
VO,e = Ca-vO, x CO x 10 (ml Oy/min) ml Oy/min
hvor:

Ca-vO, — difference i arteriovengst oxygenindhold, mi/dl
CO — hjerteminutvolumen, I/min

VO, Oxygenforbrugindeks
VO,/BSA ml O,/min/m?
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Tabel C-1 Hjerte- og oxygeneringsprofilformler (fortsat)

Parameter Beskrivelse og formel Enheder
VO,le Estimeret oxygenforbrug-indeks
VOe/BSA ml O,/min/m?
val Ventilationsperfusionsindeks
= {1,38 x HGB x (1,0 - (Sa04/100))+ (0,0031 x PAO,)} <100 %

{1,38 x HGB x (1,0 - (SvO,/100))+ (0,0031 x PAO,)}

{1,38 x HGBg x 1,611344 x (1,0 - (Sa0,/100)) + (0,0031 x PAO,)}
vai= {1,38 x HGBg, x 1,611344 x (1,0 - (SvO,/100)) + (0,0031 x PAOZ)}X
hvor:

HGB - totalt haemoglobin, g/dI

HGBg, — totalt haemoglobin, mmol/l

Sa0, — arteriel O2-maetning, %

SvO, — blandet vengs O2-maetning, %

PAO, — Alveoleer O2-speending, mmHg

og:

PAO, = ((PBAR - PH,0) x FiO,) - PaCO, x (FiO, +(1,0 - FiO,)/0,8)

hvor:

FiO, — fraktion af inspireret oxygen
PBAR — 760 mmHg

PH50 — 47 mmHg

PaCO, - 40 mmHg
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Bilag D

Monitorindstillinger
og -standarder

D.1 Indtastningsomrade for patientens data

Tabel D-1 Patientoplysninger

Parameter Minimum Maksimum Tilgeengelige enheder
Kon M (Mand)/F (Kvinde) Ikke tilgeengelig Ikke tilgeengelig
Alder 2 120 ar
Hgjde 12 tommer/30 cm 98 tommer/250 cm | tommer (in) eller cm
Vaegt 2 Ibs/1,0 kg 881 Ibs/400,0 kg Ibs eller kg
BSA 0,08 5,02 m2
Id 0 cifre 40 tegn Ingen

D.2 Standardgranser for tendensskala

Tabel D-2 Standardindstillinger for parameterskalaen for grafisk tendens

Mindste Hojeste Indstillings
Parameter Enheder standardvaerdi | standardvaerdi | stigning
CO/iCO/sCO I/min. 0,0 12,0 1,0
Cl/iCl/sClI I/min./m? 0,0 12,0 1,0
SV ml/b 0 160 20
svi ml/b/m? 0 80 20
SV % 0 50 10
ScvO,/SvVO, % 0 99 10
StO, % 1 99 10
SVR/iISVR dyne-s/cm® 500 1500 100
SVRI/SVRI dyne-s-m?/ 500 3000 200
cm®
EDV/sEDV ml 0 800 25
EDVI/seEDVI ml/m? 0 400 25
RVEF/sRVEF % 0 100 10
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Tabel D-2 Standardindstillinger for parameterskalaen for grafisk tendens (fortsat)

Mindste Hojeste Indstillings

Parameter Enheder standardveerdi | standardvaerdi | stigning
SYSART mmHg 80 160 5
SYSppp mmHg 0 55 5
DIAART mmHg 50 110 5
DIAppp 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/sek 0 2000 100
Eagyn Ingen 0,2 1,5 0,1

HPI Ingen 0 100 10

BEMARK HemoSphere avanceret monitor accepterer ikke en ovre skalaindstilling, som er mindre

end den nedre skalaindstilling. Den accepterer heller ikke en nedre skalaindstilling,
som er hojere end den ovre skalaindstilling,

D.3 Parametervisning og konfigurerbare alarm-/malomrader

Tabel D-3 Konfigurerbare intervaller for parameteralarm og visning

Konfigurerbart

Parameter Enheder Visningsomrade omrade
(6]0) I/min. 1,0 til 20,0 1,0 til 20,0
iCO I/min. 0,0 til 20,0 0,0 til 20,0
sCO I/min. 1,0 til 20,0 1,0 til 20,0
Cl I/min./m? 0,0 til 20,0 0,0til 20,0
iCl I/min./m? 0,0 til 20,0 0,0 til 20,0
sClI I/min./m? 0,0 til 20,0 0,0til 20,0
SV ml/b 0 til 300 0 til 300
SVI mi/b/m? 0 til 200 0 til 200
SVR dyne-s/cm5 0 til 5000 0 til 5000
SVRI dyne-s-m2/cm® 0 til 9950 0 til 9950
iSVR dyne-s/cm5 0 til 5000 0 til 5000
iISVRI dyne-s-m?%/cm® 0 til 9950 0 til 9950
SV % 0 til 99 0 til 99
Oximetri (ScvO,/ % 0 til 99 0 til 99
SvO,/StO,)
EDV ml 0 til 800 0 til 800
sEDV mi 0 til 800 0 til 800
EDVI ml/m? 0 til 400 0 til 400
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D Monitorindstillinger og -standarder

Tabel D-3 Konfigurerbare intervaller for parameteralarm og visning (fortsat)

Konfigurerbart

Parameter Enheder Visningsomrade omrade
sEDVI ml/m? 0 til 400 0 til 400
RVEF % 0 til 100 0 til 100
SRVEF % 0 til 100 0 til 100
CVP mmHg 0 til 50 0 til 50
MAP mmHg 0 til 300 10 til 300
MAP (live visning af mmHg -34 til 312 0 til 300
arteriel kurveform)
MPAP mmHg 0 il 99 0 il 99
SYSarT mmHg 0 til 300 10 til 300
SYSpap mmHg 0 til 99 0 til 99
DIAART mmHg 0 til 300 10 til 300
DIAppp mmHg 0 til 99 0 til 99
PPV % 0 til 99 0 til 99
PR bpm 0 til 220 0 til 220
HPI Ingen 0 til 100 Ikke tilgaengelig1
dP/dt mmHg/sek 0 till 3000 0 till 3000
Eagyn Ingen 0,0 il 3,0 Ikke tilgeengelig?
HRgns bpm 0 til 220 0 til 220

"Parameteralarmintervallet for HPI kan ikke konfigureres.

2Eadyn er en ikke-alarmudl@sende parameter. Det her viste interval er kun til visning.

279




HemoSphere avanceret monitor

D.4 Standarder for alarm og mal

D Monitorindstillinger og -standarder

Tabel D-4 Standardindstillinger for parameteralarmens regde zone og mal

EW, EW,
standardindstill EW, standardindsti
ing for standardind- EW-standard lling for
nedre alarm stilling for ovre ovre alarm
Parameter Enheder (red zone) nedre mal malindstilling (red zone)
Cl/iCl/sClI I/min./m?2 1,0 2,0 4,0 6,0
SV ml/b/m? 20 30 50 70
SVRI/ISVRI dyne-s-m?/cm® 1000 1970 2390 3000
SWV % 0 0 13 20
ScvO,/SvO, % 50 65 75 85
StO, % 50 60 85 90
EDVI/sEDVI ml/m? 40 60 100 200
RVEF/sRVEF % 20 40 60 60
DOl mi 300 500 600 800
O,/min./m?
VO,IVO,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
HRgns bpm 60 70 100 120
HGB g/di 7,0 11,0 17,0 19,0
mmol/| 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 Ingen 0 Ikke tilgeengelig Ikke tilgeengelig 85

dP/dt mmHg/sek 380 480 1300 1800

BEMARK  Ikke-indekserede omrader er baseret pa indekserede omrader og indtastede

BSA-verdier.
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D Monitorindstillinger og -standarder

D.5 Alarmprioriteter

Tabel D-5 Prioriteringer af parameteralarmer, fejl og alarmmeddelelser

Prioritet for nedre Prioritet for ovre
Fysiologisk parameter fysiologisk alarm fysiologisk alarm Prioritet for
(alarmer)/meddelelsestype (red zone) (red zone) meddelelsestype
CO/CI/sCO/sClI Hgoj Middel
SV/SVI Hoj Middel
SVR/SVRI Middel Middel
SwW Middel Middel
ScvO,/SvO, Haj Middel
StO, Haijt Ikke relevant
EDV/EDVI/sEDV/sEDVI Middel Middel
RVEF/sRVEF Middel Middel
SYSART/SYSpap Hej Hoj
DIAART/DIApAR Hoj Hoj
MAP Hoj Hoj
MPAP Middel Middel
CVP Middel Middel
PPV Middel Middel
Fejl Medium/Hgj
Alarmmeddelelse Lav

BEMZARK

Forsinkelsen i oprettelse af alarmsignal er parameterathaengig. For parametre i forbindelse
med oximetri er forsinkelsen mindre end 2 sekunder, efter at parameteren konstant

har varet uden for omride i 5 sekunder eller mere. For kontinuerlig CO og tilherende
parametre med HemoSphere Swan-Ganz-modul er forsinkelsen mindre end 360
sekunder, selvom den typiske forsinkelse som folge af parameterberegning er 57 sekunder.
For kontinuerlic CO med HemoSphere trykkabel og tilherende FloTrac systemparametre
er forsinkelsen 2 sekunder for et parametergennemsnit pa 5 sekunder (efter at
parameteren konstant har varet uden for omrade i 5 sekunder eller mere) og 20 sekunder
for et parametergennemsnit pa 20 sekunder og 5 minutter (se tabel 6-4 pd side 118).

For HemoSphere trykkabel med TruWave DPT-malte parametre er forsinkelsen

2 sekunder, efter at parameteren konstant har veret uden for omrade 1 5 sekunder eller mere.

Parametervaerdien blinker med en hojere frekvens for en fysiologisk alarm med hoj
prioritet end for en fysiologisk alarm med middel prioritet. Hvis der lyder en alarm
med middel og hej prioritet pd samme tid, hores alarmtonen for den fysiologiske
hojprioritetsalarm. Hvis en lavprioritetsalarm er aktiv, og der genereres en middel-
eller hojprioritetsalarm, erstattes den visuelle indikator for lavprioritetsalarmen
med indikatorer for de hojere prioriterede alarmer.

De fleste tekniske fejl har middel prioritet. Alarmmeddelelser og andre
systemmeddelelser har lav prioritet.
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D.6 Standardindstillinger for sprog*

Tabel D-6 Standardindstillinger for sprog

Standardvisningsenheder CO-trend,
gennem-
Sprog PaO, HGB Hojde | Veegt | Tidsformat Datoformat snitstid
English (US) mmHg g/dl tommer Ibs 12-timers MM/DD/AAAA 20 sekunder
English (UK) kPa mmol/L cm kg 24-timers DD.MM.AAAA 20 sekunder
Frangais kPa mmol/L cm kg 24-timers DD.MM.AAAA 20 sekunder
Deutsch kPa mmol/L cm kg 24-timers DD.MM.AAAA 20 sekunder
Italiano kPa mmol/L cm kg 24-timers DD.MM.AAAA 20 sekunder
Espaiiol kPa mmol/L cm kg 24-timers DD.MM.AAAA 20 sekunder
Svenska kPa mmol/L cm kg 24-timers DD.MM.AAAA 20 sekunder
Nederlands kPa mmol/L cm kg 24-timers DD.MM.AAAA 20 sekunder
EAAnvikd kPa mmol/L cm kg 24-timers DD.MM.AAAA 20 sekunder
Portugués kPa mmol/L cm kg 24-timers DD.MM.AAAA 20 sekunder
HAEE mmHg g/dl cm kg 24-timers MM/DD/AAAA 20 sekunder
=2y kPa mmol/L cm kg 24-timers DD.MM.AAAA 20 sekunder
Cestina kPa mmol/I cm kg 24-timers DD.MM.AAAA 20 sekunder
Polski kPa mmol/I cm kg 24-timers DD.MM.AAAA 20 sekunder
Suomi kPa mmol/I cm kg 24-timers DD.MM.AAAA 20 sekunder
Norsk kPa mmol/L cm kg 24-timers DD.MM.AAAA 20 sekunder
Dansk kPa mmol/I cm kg 24-timers DD.MM.AAAA 20 sekunder
Eesti mmHg mmol/L cm kg 24-timers DD.MM.AAAA 20 sekunder
Lietuviy mmHg g/dl cm kg 24-timers DD.MM.AAAA 20 sekunder
LatvieSu kPa mmol/L cm kg 24-timers DD.MM.AAAA 20 sekunder
Bemcerk: Temperaturen er som standard Celsius for alle sprog.

BEMARK De ovennzvnte sprog er kun til orientering og kan miske ikke valges.
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Bilag E

Beregningskonstanter

E.1 Beregningskonstantvardier

1iCO-funktion beregner HemoSphere Swan-Ganz-modulet hjerteminutvolumen med enten en badsonde
eller en inlinetemperatursonde ved hjalp af de beregningskonstanter, som er angivet i nedenstiende tabeller.
HemoSphere Swan-Ganz-modulet registrerer automatisk, hvilken type injektionsvasketemperatursonde
der anvendes, og den tilsvarende injektionsvasketemperatur, kateterstorrelse og injektionsvaskevolumen
definerer den beregningskonstant, der skal anvendes.

BEMARK De beregningskonstanter, der er angivet nedenfor, er nominelle og gxlder generelt for
de angivne kateterstorrelser. Hvis du ensker beregningskonstanter, som er specifikke
for det anvendte kateter, skal du se brugsanvisningen til kateteret.

Modulspecifikke beregningskonstanter indtastes manuelt i opsztningsmenuen til iCO-
funktionen.

Tabel E-1 Beregningskonstanter for badtemperatursonde

Temperaturomrade Injektions- Kateterstorrelse (French)
for injektionsvaeske* vaeskevolumen
! e 8 7,5 7 6 5,5
(°C) (ml)

Rumtemp. 22,5-27 °C 10 0,612 0,594 0,595 0,607 0,616
5 0,301 0,283 0,287 0,304 0,304
3 0,177 0,159 0,165 0,180 0,180

Rumtemp. 18-22,5 °C 10 0,588 0,582 0,578 0,597 0,606
5 0,283 0,277 0,274 0,297 0,298
3 0,158 0,156 0,154 0,174 0,175

Kold (iset) 5-18 °C 10 0,563 0,575 0,562 0,573 0,581
5 0,267 0,267 0,262 0,278 0,281
3 0,148 0,150 0,144 0,159 0,161

Kold (iset) 0-5 °C 10 0,564 0,564 0,542 0,547 0,555
5 0,262 0,257 0,247 0,259 0,264
3 0,139 0,143 0,132 0,144 0,148

* For at optimere hjertemilingen anbefales det, at injektionsvaskens temperatur svarer til et af de
temperaturomrader, der er anfort i kateterets brugsanvisning,
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Tabel E-2 Beregningskonstanter for inlinetemperatursonde

Temperaturomrade for Injektions- Kateterstarrelse (French)
injektionsvaeske* (°C) vaeskevolumen
8 7,5 7 6 5,5
(m1)

Rumtemp. 22,5-27 °C 10 0,601 0,599 0,616 0,616 0,624
5 0,294 0,301 0,311 0,307 0,310

Rumtemp. 18-22,5 °C 10 0,593 0,593 0,603 0,602 0,612
5 0,288 0,297 0,295 0,298 0,304

Kold (iset) 5-18 °C 10 0,578 0,578 0,570 0,568 0,581
5 0,272 0,286 0,257 0,276 0,288

Kold (iset) 0-5 °C 10 0,562 0,563 0,537 0,533 0,549
5 0,267 0,276 0,217 0,253 0,272

* For at optimere hjertemilingen anbefales det, at injektionsvaskens temperatur svarer til et af de
temperaturomrader, der er anfort i kateterets brugsanvisning,
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F.1 Generel vedligeholdelse

HemoSphere avanceret monitor indeholder ingen dele, som skal serviceres af brugeren, og bor udelukkende repareres
af kvalificerede servicereprasentanter. Biomedicinere eller serviceteknikere fra hospitalet henvises til servicemanualen
for HemoSphere avanceret monitor for information om vedligeholdelse og tilbagevendende test. Dette bilag indeholder
vejledning i rengoring af monitoren og monitortilbehoret og oplysninger om, hvordan du kontakter din lokale Edwards-
reprasentant for support og information om reparation og/eller udskiftning,

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

FORSIGTIG Rengor instrument og tilbeheor, og stil det til opbevaring, hver gang det har varet brugt.
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HemoSphere avanceret monitor F Vedligeholdelse, service og support pa system

FORSIGTIG HemoSphere avanceret monitor-moduler og platformskabler er folsomme over for
elektrostatisk afladning (ESD). Forseg ikke at abne kabel- eller modulkabinettet, og
undlad brug, hvis kabinettet er blevet beskadiget.

F.2 Renggring af monitor og moduler

ADVARSEL Fare for elektrisk sted eller brand! HemoSphere avanceret monitor, modulerne eller
platformskablerne m4 ikke nedsankes i nogen form for vaeske. Der mé ikke traenge
veaeske ind 1 instrumentet.

HemoSphere avanceret monitor og modulerne kan rengores med en fnugfti klud, som er fugtet med
rengoringsmidler baseret pd folgende kemiske indhold:

. 70 % isopropylalkohol

. 2 % glutaraldehyd

. 10 % blegemiddeloplesning (natriumhypochlorit)
. kvaternar ammoniumoplesning

Brug ikke andre rengoeringsmidler. Medmindre andet er angivet, er disse rengoringsmidler godkendst til
alt HemoSphere avanceret monitor-tilbehor, -kabler og -moduler.

BEMARK Nir forst det er isat, er der ikke behov for at fjerne modulet, medmindre vedligeholdelse
eller rengoring er nedvendig. Hvis det er nedvendigt at fjerne platformmoduler, skal de
opbevares pd et koligt og tort sted 1 den originale emballage for at forhindre beskadigelse.

FORSIGTIG Du ma ikke hxlde eller sprojte vaske i nogen del af HemoSphere avanceret monitor,
tilbehoret, modulerne eller kablerne.

Du ma ikke bruge andre desinfektionsoplesninger end de typer, der er angivet.

DU MA IKKE:

Lade nogen form for veske komme i kontakt med stromstikket

Lade vaske trenge ind i konnektorer eller abninger i monitorhuset eller modulerne
Hyvis vaske kommer i kontakt med nogen af ovenstiende, ma du IKKE forsege at
bruge monitoren. Kobl straks strommen fra, og kontakt din biomedicinske afdeling
eller lokale Edwards-representant.

F.3 Rengoaring af platformskablerne

Platformskablerne, for eksempel trykeffektkablet, kan rengores med de rengoringsmidler, der er anfort
ovenfor i afsnit F.2, og felgende metoder.
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FORSIGTIG Efterse alle kabler for defekter jevnligt. Kablerne mi ikke rulles stramt op,
nér de legges til opbevaring.

1 Fugt en fnugfri klud med desinfektionsmiddel, og after overfladerne.

2 Brug derefter renseklude i form af bomuldsgaze fugtet med sterilt vand. Brug tilstrackkeligt med
renseklude til at fjerne alle rester af desinfektionsmidlet.

3 Aftor overfladen med en ren og tor klud.

Opbevar platformens kabler pi et koligt og tort sted i den originale emballage for at forhindre beskadigelse.
Der findes ydetligere anvisninger, som er specifikke for bestemte kabler, i de folgende underafsnit.

FORSIGTIG Undlad at anvende nogen andre rengoringsmidler eller at sprojte eller helde
rengoringsoplosning direkte pa platformskablerne.
Platformskablerne ma ikke damp-, strale- eller EO-steriliseres.
Platformskablerne m4 ikke nedsznkes i vaske.

F.3.1 Rengering af HemoSphere-oximetrikablet

Brug de rengoringsmidler, der er angivet i afsnit F.2, til at rengore oximetrikabelhuset og tilslutningskablet.
Oximetrikablets lyslederinterface skal holdes rent. Lyslederne i oximetrikateterets lyslederkonnektor passer
med lyslederne i optimetrikablet. Fugt en fnugfti applikator med bomuldsspids med sterilt alkohol, og tryk
forsigtigt for at rengore lyslederne, som ligger nedsznket foran i oximetrikabelhuset.

FORSIGTIG Dumaikke sterilisere HemoSphere-oximetrikablet med damp, striling eller EO. Duma
ikke nedsenke HemoSphere-oximetrikablet i vaske.

F.3.2 Rengering af CCO-patientkablet og -konnektoren

CCO-patientkablet indeholder elektriske og mekaniske komponenter og er derfor udsat for normal slitage
1 brug. Efterse kabelisolering, trakaflastning og konnektorer, hver gang de skal bruges. Hvis du finder
et af folgende, md kablet ikke anvendes.

. Isolering itu

. Flosninger

+  Konnektorbenene er trykket ind eller bojet
. Konnektor er skiret og/eller revnet

1 CCO-patientkablet er ikke beskyttet mod indtrangen af vaske. Aftor kablet med en fugtig,
bled klud vha. 10 % klorin og 90 % vand efter behov.

2 Lad konnektoren lufttorre.
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FORSIGTIG
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Hyvis der treenger elektrolytoplosning, f.eks. Ringer-lactat-oplesning,

ind i kabelkonnektorerne, mens de er sluttet til monitoren, og monitoren tendes,
kan excitationsspandingen forarsage elektrolytkorrosion og hurtig nedbrydning
af de elektriske kontakter.

Kabelkonnektorerne ma ikke nedsaznkes i rengoringsmiddel, isopropylalkohol eller
glutaraldehyd.

Brug ikke en varmepistol til at torre kabelkonnektorerne.

3 Kontakt teknisk support eller din lokale Edwards-reprasentant for yderligere hjxlp.

F.3.3 Renggring af trykkablet

HemoSphere trykkablet kan rengeres med rengeringsmidlerne angivet i afsnit F.2 og metoderne angivet
for platformskablerne 1 begyndelsen af dette afsnit (afsnit F.3). Frakobl trykkablet fra monitoren, sd
transducer konnektoren kan lufttorre. Transducerkonnektoren lufttorres med ren, tor luft fra luftudtaget,
luft fra beholder eller CO,-acrosol i mindst to minutter. Hvis konnektoren lades torre under rumforhold,
skal den totre i to dage inden brug.

FORSIGTIG

Hyvis der trenger elektrolytoplosning, f.eks. Ringer-lactat-oplesning, ind

i kabelkonnektorerne, mens de er sluttet til monitoren, og monitoren tendes,
kan excitationsspendingen forarsage elektrolytkorrosion og hurtig nedbrydning
af de elektriske kontakter.

Kabelkonnektorerne ma ikke nedsankes i rengoringsmiddel, isopropylalkohol eller
glutaraldehyd.

Brug ikke en varmepistol til at torre kabelkonnektorerne.

Anordningen indeholder elektroniske dele. Handter forsigtigt.

F.3.4 Rengoring af ForeSight Elite vaevsoxymetermodulet

Regelmassig rengoring og forebyggende vedligeholdelse af ForeSight Elite modulet (FSM) er en vigtig
funktion, der skal udferes rutinemassigt for at opna sikker og effektiv drift af modulet. Modulet kraever ikke
kalibrering, men folgende vedligeholdelsesintervaller anbefales:

ADVARSEL

Modulet skal testes ved installationen og derefter hver sjette (6) mined. Kontakt Teknisk
Support hos Edwards for yderligere oplysninger.

Du ma under ingen omstendigheder rengore eller vedligeholde FSM'et, mens modulet
bliver anvendt til patientoverviagning. Modulet skal slukkes, og HemoSphere avanceret
monitor-netledningen frakobles, eller modulet skal kobles fra monitoren og sensorer

fjernes fra patienten.
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ADVARSEL For start pd rengoring eller vedligeholdelse af nogen art, skal du kontrollere FSM,
kabler, sensorer og andet tilbehor for beskadigelse. Kontrollér kablerne for bojede eller
knzkkede stikben, revner eller flosning. Hvis der bemerkes nogen beskadigelse, ma
modulet ikke bruges, for det er blevet efterset og serviceret eller udskiftet. Kontakt
Teknisk Support hos Edwards.

Der er en risiko for alvorlig personskade eller dedsfald, hvis denne procedure ikke
folges.

Folgende rengoringsmidler anbefales til rengoring af FSM'et:
. Aspeti-Wipe
. 3M Quat #25
. Metrex CaviCide
. Fenolisk baktetiedrabende rengoringsmiddel (jf. producentens anbefalinger)
. Bakteriedrebende rengoringsmiddel med kvaterner ammonium (jf. producentens anbefalinger)

Se produktets brugsanvisninger og markning for at fa detaljerede oplysninger om aktive ingredienser og
eventuelle desinficeringskrav.

FSM'et er designet til at blive rengjort ved hjxlp af servietter, der er designet til dette formal. Nar alle
overflader er blevet rengjort, skal du afterre hele modulets overflade med en bled klud, der er fugtet med
frisk vand, for at fjerne ethvert spor af rester.

Sensorkablerne kan rengores ved hjxlp af servietter, der er designet til dette formal. De kan rengores ved at
aftorre fra FSM-enden mod sensorforbindelserne.

F.4 Service og support
Se kapitel 14: Fejifinding for diagnose og athjelpning. Hvis disse oplysninger ikke loser problemer, kontaktes
Edwards Lifesciences.
Edwards yder driftssupport til HemoSphere avanceret monitor:
. Ring til 1.800.822.9837 i USA og Canada.
. Uden for USA og Canada kontaktes den lokale Edwards Lifesciences-reprasentant.
«  Driftssupportsporgsmal pr. e-mail til tech_support@edwards.com.
Du skal finde folgende oplysninger frem, for du ringer:
. HemoSphere avanceret monitors serienummer, som kan ses pa bagpanelet

. Teksten i en eventuel fejlmeddelelse og detaljerede oplysninger om problemets art.
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F.5 Edwards Lifesciences’ regionale hovedkvarterer

USA:

Schweiz:

Japan:

Brasilien:

Edwards Lifesciences LLC
One Edwards Way

Irvine, CA 92614 USA
949.250.2500
800.424.3278
www.edwards.com

Edwards Lifesciences S.A.
Route de ’Etraz 70

1260 Nyon, Switzerland
Telefon 41.22.787.4300

Edwards Lifesciences Ltd.

Nittochi Nishi-Shinjuku Bldg.
6-10-1, Nishi-Shinjuku, Shinjuku-ku,
Tokyo 160-0023 Japan

Telefon 81.3.6894.0500

Edwards Lifesciences

Avenida das Nag¢des Unidas, 14.401 -
Parque da Cidade

Torre Sucupira - 17°. Andar - ¢j. 171

Chacara Santo Antonio - Sio Paulo/SP

CEP: 04794-000
Brazil
Telefon 55.11.5567.5200

Kina:

Indien:

Australien:

Edwards (Shanghai)

Medical Products Co., Ltd.
Unit 2602-2608, 2 Grand
Gateway, 3 Hong Qiao Road,
Xu Hui District

Shanghai, 200030

China

Telefon 86.21.5389.1888

Edwards Lifesciences (India)
Pvt. Ltd.

Techniplex 11, 7th floor,

Unit no 1 & 2, off. S.V.Road
Goregaon west-Mumbai
400062

India

Telefon +91.022.66935701 04

Edwards Lifesciences Pty Ltd
Unit 2 40 Talavera Road
North Ryde

NSW 2113

PO Box 137, North Ryde BC
NSW 1670

Australia

Telefon +61(2)8899 6300
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F.6 Bortskaffelse af monitor

For at undga at kontaminere eller inficere personalet, miljoet eller andet udstyr skal du serge for, at HemoSphete
avanceret monitor og/eller kablerne desinficeres og dekontamineres korrekt i overensstemmelse med landets
lovgivning for udstyr med elektriske og elektroniske dele, for de bortskaffes.

For engangsdele og -tilbehor, hvor intet andet er angivet, folges de lokale regler for bortskaffelse af
hospitalsaffald.

F.6.1 Genbrug af batteri

HemoSphere-batteripakken udskiftes, nir den ikke leengere kan holde opladningen. Folg de lokale regler
for genbrug.

FORSIGTIG Genbrug eller bortskaf lithiumionbatteriet i overensstemmelse med alle, statslige
og lokale love.

F.7 Forebyggende vedligeholdelse

Undersog jevaligt HemoSphere avanceret monitor udvendigt for at kontrollere den generelle fysiske
tilstand. Kontroller, at huset ikke er revnet, knakket eller bulet, og at alle dele er til stede. Kontroller,
at der ikke er nogen tegn pd spildt vaske eller misbrug.

Efterse rutinemassigt ledninger og kabler for flosning og revner, og kontroller, at der ikke er nogen
fritlagte ledere. Tjek desuden, at indkapslingens lige ved katetertilkoblingspunktet for oxymetrikablet
bevager sig frit og kan lukkes korrekt.

F.7.1 Vedligeholdelse af batteri

F.7.1.1 Batterikonditionering

Denne batteripakke kan have behov for periodisk konditionering. Denne funktion ber kun udferes
af uddannet hospitalspersonale eller teknikere. Der henvises til HemoSphere avanceret monitot-
servicemanualen for oplysninger om konditionering.

ADVARSEL Eksplosionsfare! Du mi ikke dbne batteriet, legge det pd dben ild, opbevare det ved
hoj temperatur eller kortslutte det. Det kan antande, eksplodere, lckke eller blive varmt
og forarsage alvorlige personskader eller dodsfald.

F.7.1.2 Opbevaring af batteri

Batteripakken kan opbevares i HemoSphere avanceret monitor. Se "Specifikationer for HemoSphere
avanceret monitor" pa side 260 for miljospecifikationer for opbevaring.

BEMARK  Langvarig opbevaring ved hoje temperaturer kan forkorte batteripakkens levetid.
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F.8 Testning af alarmsignaler

Hver gang HemoSphete avanceret monitor tendes, udfores der automatisk en selvtest. Som del af selvtesten
udsendes en alarmtone. Dette angiver, at lydalarmens indikatorer fungerer korrekt. For ydetligere testning
af individuelle malingsalarmer justeres alarmgranserne regelmassigt, og det kontrolleres, at den passende
alarmadfaerd er til stede.

F.9 Garanti

Edwards Lifesciences (Edwards) garanterer, at HemoSphere avanceret monitor er egnet til de formal

og indikationer, der er beskrevet i markningen, i en periode pé et (1) 4r fra kobsdatoen, nar den anvendes
i overensstemmelse med brugsanvisningen. Garantien er ugyldig, hvis udstyret ikke anvendes i overensstemmelse
med brugsanvisningen. Der gxlder ingen andre udtrykkelige eller underforstiede garantier, garanti for
egnethed som handelsvare eller egnethed til et bestemt formal. Denne garanti omfatter ikke kabler, batterier,
sonder eller oximetrikabler, der anvendes sammen med HemoSphere avanceret monitor. Edwards’ eneste
forpligtelse og kaberens eneste athjelpning ved brud pé garantien er begranset til reparation eller udskiftning
af HemoSphere avanceret monitor. Dette sker efter Edwards’ skon.

Edwards er ikke ansvarlig for adakvans, tilfeldige skader eller folgeskader. Denne garanti forpligter ikke
Edwards til at reparere eller udskifte en beskadiget eller fejlbehzftet HemoSphere avanceret monitor,
hvis skaden eller fejlen skyldes, at kunden har anvendt katetre fra andre producenter end Edwards.
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G.1 Elektromagnetisk kompatibilitet

Reference: IEC/EN 60601-1-2:2007 og IEC 60601-2-49:2011-02
IEC/EN 60601-1-2:2014-02 g IEC 60601-2-49:2011-02

HemoSphere avanceret monitor er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljo, der er specificeret i dette
bilag. Kunden eller brugeren af HemoSphere avanceret monitor skal sorge for, at den anvendes i et sidant
milje. Nar de er forbundet til HemoSphere avanceret monitor, overholder alle tilhorende kabler angivet

1 tabel B-1 pa side 269 de ovennzvnte EMC-standarder.

[EREZIEN
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G.2 Brugsanvisning

I forbindelse med elektrisk medicinsk udstyr er der behov for sztlige forholdsregler i forhold til EMC,
og udstyret skal installeres og tages i brug i overensstemmelse med de EMC-oplysninger, der er angivet
nedenfor.

ADVARSEL Hyvis der anvendes andet tilbehor eller andre sensorer og kabler end dem, som er angivet
her, kan det fore til ogede elektromagnetiske emissioner eller nedsat elektromagnetisk
immunitet.

Det er ikke tilladt at ndre pd HemoSphere avanceret monitor.

Bearbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og andre kilder til elektromagnetiske
forstyrrelser som f.eks. diatermi, litotripsi, RFID, elektromagnetiske
tyverisikringssystemer og metaldetektorer kan potentielt pavirke alt

elektronisk medicinsk udstyr, herunder HemoSphere avanceret monitor.
Vejledning om korrekt sikkerhedsafstand mellem kommunikationsudstyr og
HemoSphere avanceret monitor kan ses i tabel G-3. Virkningerne af andet udstyr,
der udsender RF, kendes ikke og kan muligvis interferere med HemoSphere
monitoreringsplatformens funktion og sikkerhed.

FORSIGTIG Instrumentet er blevet testet og overholder graenserne for IEC 60601-1-2. Disse granser
er designet til at yde rimelig beskyttelse mod skadelig interferens i en typisk medicinsk
installation. Udstyret genererer, bruger og kan udstrile radiofrekvensenergi, og hvis det
ikke installeres og anvendes 1 overensstemmelse med anvisningerne, kan det forarsage
skadelig interferens med andet udstyr i nerheden. Der er dog ingen garanti for, at der ikke
vil forekomme interferens i en konkret installation. Hvis udstyret fordrsager skadelig
interferens med andet udstyr, som kan fastslds ved at slukke for udstyret, opfordres
brugeren til at forsoge at korrigere interferensen ved at gore et af folgende:

- Vend eller flyt modtagerudstyret.
Qg afstanden mellem udstyret.
- Bed producenten om hjelp.

Tabel G-1 Elektromagnetiske emissioner

Vejledning og producentens erklaering — elektromagnetiske emissioner

HemoSphere avanceret monitor er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljo,
der er specificeret nedenfor. Kunden eller brugeren af HemoSphere avanceret
monitor skal serge for, at den anvendes i et sadant milje.

Overens-
Emissioner stemmelse Beskrivelse
RF-emissioner Gruppe 1 HemoSphere avanceret monitor bruger kun RF-energi til sin
CISPR 11 interne funktion. RF-emissionerne er derfor meget lave og vil

sandsynligvis ikke medfare interferens med elektronisk
udstyr i neerheden.
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Tabel G-1 Elektromagnetiske emissioner (fortsat)

Vejledning og producentens erklaring — elektromagnetiske emissioner

HemoSphere avanceret monitor er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljo,
der er specificeret nedenfor. Kunden eller brugeren af HemoSphere avanceret
monitor skal serge for, at den anvendes i et sadant milje.

RF-emissioner Klasse A HemoSphere avanceret monitor er egnet til brug pa
CISPR 11 institutioner, som ikke er private boliger, og som ikke er
Harmoniske emissioner Klasse A ::)rre:]k]tcgrglsrl:grt%t dentirc])ffeernttillliillia\f/:f;r:dmgsforsynlngsnet,
IEC 61000-3-2 ynerbyaning 9 '
Spaendingsudsving/ Opfylder

flickeremissioner kravene

IEC 61000-3-3

Tabel G-2 Vejledning og producentens erklaering — immunitet
over for tradlest RF-kommunikationsudstyr

Maksimal Immunitets
sl
Testfrekvens | Band effekt Afstand | o thiveau

Service' Modulation?

MHz MHz W Meter (VIm)

HemoSphere avanceret monitor er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg,
der er specificeret nedenfor. Kunden eller brugeren af HemoSphere avanceret monitor
skal sgrge for, at den anvendes i et sadant milje.

1 2
385 380-390 | TETRA400 P“'S":gd:'zat'on 1,8 03 27
FM?
450 430-470 GyRZS 4‘2%0’ + 5 kHz afvigelse 2 0,3 28
1 kHz sinus
7o LTE band 13 Pulsmodulation?
745 704-787 anats. 0,2 03 9
17 217 Hz
780
GSM 800/900,
810 TETRA 800, Pulsmodulation?
870 800-960 iDEN 820, 18 Ha 2 0,3 28
930 CDMA 850,
LTE band 5
GSM 1800,
1720 CDMA 1900,
1845 1700- GSM 1900, Pulsmodulation? 2 03 8
1070 1900 DECT, 217 Hz ’
LTE band 1, 3,
4,25, UMTS
Bluetooth,
WLAN, -
2450 222(;%' 802.11 big/n, P“'S?f?d‘f_::t'o” 2 0,3 28
RFID 2450,
LTE band 7
5240
5500 5100- WLAN Pulsmodulation? 02 03 9
i 5800 802.11a/n 217 Hz ' ’
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Tabel G-2 Vejledning og producentens erklaering — immunitet
over for tradlest RF-kommunikationsudstyr (fortsat)

Testfrekvens

Band!

MHz

MHz

Service' Modulation?

Maksimal Immunitets
effekt Afstand testniveau
W Meter (V/m)

skal sgrge for, at den anvendes i et sadant milje.

HemoSphere avanceret monitor er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg,
der er specificeret nedenfor. Kunden eller brugeren af HemoSphere avanceret monitor

BEMAERK: Hvis det er ngdvendigt for at opna IMMUNITETSTESTNIVEAUET, kan afstanden mellem
senderantenne og ME-UDSTYR eller ME-SYSTEM reduceres til 1 m. 1 m testafstand er tilladt i IEC 61000-4-3.

" For nogle services er kun uplink-frekvenser medtaget.

2 Baerebglgen skal moduleres med et 50 % arbejdscyklusprocent firkantimpulssignal.

3 Som alternativ til FM-modulation kan 50 % pulsmodulation ved 18 Hz anvendes, for selvom det ikke

repraesenterer den faktiske modulation, vil det veere "worst case".

Tabel G-3 Anbefalede Sikkerhedsafstande mellem bzerbart og mobilt
RF-kommunikationsudstyr og HemoSphere avanceret monitor

HemoSphere avanceret monitor er beregnet til brug i et elektromagnetisk milja, hvor udstralede RF-forstyrrelser kontrolleres.
For at bidrage til at forhindre elektromagnetisk interferens skal der opretholdes en minimumsafstand mellem beaerbart og
mobilt RF-kommunikationsudstyr (sendere) og HemoSphere avanceret monitor som anbefalet nedenfor, alt efter
kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt.

Senderfrekvens 150 kHz til 80 MHz 80 til 800 MHz 800 til 2500 MHz 2,5 til 5,0 GHz
Formel d=12./P d=1,2./P d=2,3./P d=2,3./P
Senders maksimale Sikkerhedsafstand Sikkerhedsafstand Sikkerhedsafstand Sikkerhedsafstand
nominelle (meter) (meter) (meter) (meter)
udgangseffekt (watt)
0,01 0,12 0,12 0,24 0,24
0,1 0,37 0,37 0,74 0,74
1 1,2 1,2 2,3 2,3
10 3,7 3,8 7.4 7.4
100 12 12 23 23

For sendere med en maksimal nominel udgangseffekt, der ikke er naevnt ovenfor, kan den anbefalede sikkerhedsafstand
d beregnes ved hjeelp af formlen i den tilsvarende kolonne, hvor P er senderens maksimale udgangseffekt i watt ifalge

producentens oplysninger.
NOTE 1: Ved 80 MHz og 800 MHz geelder sikkerhedsafstanden for det hgjere frekvensomrade.
NOTE 2: Der kan forekomme situationer, hvor disse retningslinjer ikke gzelder. Elektromagnetisk stralingsspredning pavirkes
af absorption og refleksion fra bygninger, genstande og mennesker.
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Tabel G-4 | tradlgs sameksistens - Teerskel for interferens (Tol) og Teaerskel for kommunikation
(ToC) mellem HemoSphere avanceret monitor (EUT) og eksterne enheder

Ekstrapolerede interferenstaerskler baseret pa det
Taerskel for interferens (Tol)- eller Teerskel tilsigtede signal placeret 3 m veek fra HemoSphere
for kommunikation (ToC)-resultater avanceret monitor
-kh —_—
o O
s A
E S| =
5 8 El 5| s5]| =
§ g 4| %5 | ou — - = = =
8 2 3 8% | 3@ » 3 ") £ £ g £
Qo < | €@ ? > ] s = s = s = s =
€ | 52 |22 si| sl RSB SRS
S 25 | 52|82 28| S | g2 | & | 2| & | 2| &8 || &
o S E WL | £52 52 = i < i < i < i <
A (Tol) | Niveau3/ | 2437 | 2412 | 20,06 | 6,96 10 24,19 | 1 7,65 | 0,1 2,42 | 0,01 | 0,76
A (ToC) 222'”“ 2437 | 2412 | 20,06 | 6,96 f10 | 140 | 1 044 | 041 | 014 | 001 | 0,04
gam
B (Tol) | 20 MHz 5200 | 5180 | 23,30 | -12,37 § 10 16,35 | 1 517 | 0,1 1,63 | 0,01 | 0,52
B (ToC) | Just.kanal | 5500 | 5180 | 23,30 | -12,37 | 10 2,49 | 1 079 | 0,1 |025 | 0,01 | 0,08
20 dBm
C (Tol) (TRP/ 5765 | 5745 | 20,06 | -15,37 | 10 7,50 1 2,37 | 01 0,75 | 0,01 | 0,24
C (ToC) | EIRP) 5765 | 5745 | 20,46 | -15,37 | 10 6,66 1 2,10 | 0,1 0,67 | 0,01 | 0,21
*Testspecifikationer [Taerskel for interferens (Tol)- eller Taerskel for kommunikation (ToC)-resultater]:
A. 2,4 Ghz; kanal 6, 2437 MHz
B. 5 GHz, 20 MHz; kanal 40, (5190-5210 MHz)
C. 5 GHz, 20 MHz; kanal 153, (5755-5775 MHz)
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Tabel G-5 Elektromagnetisk immunitet (ESD, EFT, overspanding,
spandingsfald og magnetfelt)

Immunitetstest

Testniveau IEC 60601-1-2

Overensstem-
melsesniveau

Elektromagnetisk miljo —
vejledning

HemoSphere avanceret monitor er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er specificeret
nedenfor. Kunden eller brugeren af HemoSphere avanceret monitor skal serge for, at den anvendes
i et sadant milje.

Elektrostatisk afledning 18 kV ved kontakt 8 kV Gulve bgr veere af trae, beton eller
(ESD) IEC 61000-4-2 +£15 KV i luft 15 KV keramiske fliser. Hvis gulvene
er belagt med syntetisk materiale,
bgr den relative luftfugtighed veere
mindst 30 %.
Hurtige elektriske 12 kV for +2 kV for El-forsyningen skal vaere af en kvalitet,

overspandinger/stremstad

strgmforsyningsledninger

strgmforsyningsle

som er typisk i et erhvervs- og/eller

IEC 61000-4-4 dninger hospitalsmiljg.
+1 kV for 1 kV for indgangs-/ +1 kV for 1 kV
udgangsledninger > 3 meter for indgangs-/
udgangsledninger
> 3 meter
Stremsted 11 kV ledning(er) til ledning(er) | £1 kV ledning(er)
IEC 61000-4-5 til ledning(er)
+2 kV ledning(er) til jord 12 kV ledning(er)
til jord
Spaendingsfald, 0 % Ut (100 % fald i UT) for 0% Ut El-forsyningen skal vaere af en kvalitet,
korte afbrydelser 0,5 cyklus (0°, 45°, 90°, 135°, som er typisk i et erhvervs- eller
og speendingsudsving 180°, 225°, 270° og 315°) hospitalsmiljg. Hvis HemoSphere
i stramforsyningsledninger 5 % fald | P 5 avanceret monitor-brugeren kraever
IEC 61000-4-11 0% Ut (100 % fald i Ur) for | 0% Ut uafbrudt drift under stremafbrydelser,
1 cyklus (enkeltfase ved 0°) anbefales det, at HemoSphere
70 % U7 (30 % fald i UT) for 70 % U avanceret monitor tilsluttes en
25/30 cyklusser (enkeltfase nadstmmsforsymng (UPS) eller
o et batteri.
ved 0°)
Afbryd: 0 % U (100 % fald i 0% Ut
UT) for 250/300 cyklusser
Stregmfrekvens 30 A (rms)/m 30 A/m Stremfrekvensmagnetfelter bgr vaere
(50/60 Hz) magnetfelt pa samme niveau som ved
IEC 61000-4-8 anvendelse i et typisk hospitals- eller

erhvervsmiljg.

BEMARK: Ut er netspaendingen for anvendelse af testniveauet.
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Tabel G-6 Elektromagnetisk immunitet (udstralet RF og ledningsbaren RF)

Immunitetstest

IEC 60601-1-2
Testniveau

Overensstem-
melsesniveau

Elektromagnetisk miljo — vejledning

HemoSphere avanceret monitor er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er specificeret
nedenfor. Kunden eller brugeren af HemoSphere avanceret monitor skal sgrge for, at den anvendes
i et sadant milje.

Ledningsbaren RF
IEC 61000-4-6

Ledningsbaren RF
IEC 61000-4-6

Udstralet RF
IEC 61000-4-3

3 Vrms 150 kHz til
80 MHz

6 Vrms (ISM-band)
150 kHz til 80 MHz

3 V/m 80 til
2700 MHz

3 Vrms

6 Vrms

3V/m

Beaerbart og mobilt radiokommunikationsudstyr bar

kun anvendes i den anbefalede sikkerhedsafstand

fra HemoSphere avanceret monitor, inklusive kabler,
som beregnes efter den formel, der gaelder for senderens
frekvens.

Anbefalet sikkerhedsafstand
d=[1,2] x /P ; 150 kHz til 80 MHz
d=[1,2]x /P ; 80 MHz til 800 MHz

d =[2,3] x /P ; 800 MHz til 2500 MHz

Hvor P er senderens maksimale nominelle udgangseffekt
i watt (W) i henhold til senderproducenten, og d er den
anbefalede sikkerhedsafstand i meter (m).

Feltstyrker fra faste RF-sendere, som er bestemt ved

en elektromagnetisk maling pa stedet,? bar ligge under
overensstemmelsesniveauet i alle frekvensomrader.?
Der kan forekomme interferens i neerheden af udstyr med

==
( ‘)

@ Feltstyrker fra faste sendere som f.eks. stationer til mobiltelefoner, tradlgse telefoner og mobilradioer, amatgrradioer, AM-
og FM-radioudsendelser og tv-udsendelser kan ikke forudsiges teoretisk med ngjagtighed. Hvis det elektromagnetiske milj@
forarsaget af faste RF-sendere skal vurderes, bgr man overveje at fa foretaget en elektromagnetisk maling pa stedet. Hvis
den malte feltstyrke pa det sted, hvor HemoSphere avanceret monitor anvendes, overstiger RF-overensstemmelsesniveauet
ovenfor, bar HemoSphere avanceret monitor overvages for at kontrollere, at den fungerer normalt. Hvis den ikke fungerer
normalt, kan yderligere forholdsregler vaere ngdvendige, f.eks. at flytte HemoSphere avanceret monitor eller anbringe den,
sa den vender i en anden retning.

b | frekvensomradet fra 150 kHz til 80 MHz bar feltstyrkerne vaere under 3 V/m.

NOTE 1: Ved 80 MHz og 800 MHz geelder det hgjere frekvensomrade.

NOTE 2: Der kan forekomme situationer, hvor disse retningslinjer ikke gaelder. Elektromagnetisk stralingsspredning pavirkes
af absorption og refleksion fra bygninger, genstande og mennesker.
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G.3 Oplysninger om tradlgs teknologi

HemoSphere avanceret monitor indeholder tridles kommunikationsteknologi, der yder Wi-Fi-forbindelse.
HemoSphere avanceret monitors tridlese teknologi understotter IEEE 802.11a/b/g/n med en helt
integreret sikkerhedssupplikant, der leverer 802.11i/ WPA2-godkendelse, datakryptering.

Tekniske oplysninger om den tridlese teknologi, der er implementeret i HemoSphere avanceret monitor,
er fremsat i folgende tabel.

Tabel G-7 Oplysninger om HemoSphere avanceret monitors

tradlgse funktion

Funktion Beskrivelse
Wi-Fi-standarder IEEE 802.11a, 802.11b, 802.11g, 802.11n
Wi-Fi-medier DSSS (Direct Sequence-Spread Spectrum)

CCK (Complementary Code Keying)
OFDM (Orthogonal Frequency Divisional Multiplexing)

Wi-Fi Media Access
Protocol

Understottede Wi-Fi-
datahastigheder

Modulation

802.11n spatielle
stremme

Regulatorisk support
til domane

2,4 GHz frekvensband

2,4 GHz driftskanaler

5 GHz frekvensband

5 GHz driftskanaler

CSMA/CA (Carrier sense multiple access with collision avoidance)

802.11a (OFDM): 6, 9, 12, 18, 24, 36, 48, 54 Mbps

802.11b (DSSS, CCK): 1, 2, 5,5, 11 Mbps

802.11g (OFDM): 6, 9, 12, 18, 24, 36, 48, 54 Mbps

802.11n (OFDM, HT20, MCS 0-7): 6,5,13,19,5, 26, 39,52, 58,5, 72,2 Mbps
7,2,14,4,21,7, 28,9, 43,3, 57,8, 65 Mbps

BPSK ved 1, 6, 6,5, 7,2 og 9 Mbps

QPSK ved 2, 12, 13, 14,4, 18, 19,5 og 21,7 Mbps CCK ved 5,5 og 11 Mbps
16-QAM ved 24, 26, 28,9, 36, 39 og 43,3 Mbps

64-QAM ved 48, 52, 54, 57,8, 58,5, 65 og 72,2 Mbps

1X1 SISO (enkel indgang, enkel udgang)

FCC (Nord-, Mellem- og Sydamerika, dele af Asien og Mellemgsten)
ETSI (Europa, Mellemgsten, Afrika og dele af Asien)

MIC (Japan) (tidligere TELEC)

KC (Korea) (tidligere KCC)

NCC (Taiwan)

ETSI: 2,4 GHz til 2,483 GHz FCC: 2,4 GHz til 2,483 GHz
MIC: 2,4 GHz til 2,495 GHz KC: 2,4 GHz il 2,483 GHz
ETSI: 13 (3 ikke-overlappende) FCC: 11 (3 ikke-overlappende)
MIC: 14 (4 ikke-overlappende) KC: 13 (3 ikke-overlappende)
ETSI: 5,15 GHz til 5,35 GHz FCC: 5,15 GHz til 5,35 GHz
5,47 GHz til 5,725 GHz 5,47 GHz til 5,725 GHz
5,725 GHz til 5,825 GHz
MIC: 5,15 GHz til 5,35 GHz KC: 5,15 GHz il 5,25 GHz
5,47 GHz til 5,725 GHz 5,725 GHz til 5,825 GHz
ETSI: 19 ikke-overlappende FCC: 24 ikke-overlappende
MIC: 19 ikke-overlappende KC: 19 ikke-overlappende
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Tabel G-7 Oplysninger om HemoSphere avanceret monitors
tradlgse funktion (fortsat)

Funktion Beskrivelse
Maks. sendeeffekt 802.11a

6 Mbps 15 dBm (31,623 mW)
Bemaerk: Maks. 54 Mbps 12 dBm (19,953 mW)
sendeeffekt for 802.11b
afsendelse varierer 1 Mbps 16 dBm (39,81 mW)
afhaengigt af 11 Mbps 16 dBm (39,81 mW)
bestemmelserne 802.11g
i de enkelte lande. 6 Mbps 16 dBm (39,81 mW)
Alle nominelle 54 Mbps 12 dBm (25,12 mW)
veerdier, £2 dBm. 802.11n (2,4 GHz)
Ved 2,4 GHz er 6,5 Mbps (MCS0) 16 dBm (39,81 mW)
en enkelt spatiel 65 Mbps (MCS7) 12 dBm (15,85 mW)
strem og en 802.11n (5 GHz HT20)

kanalbandbredde péa 6,5 Mbps (MCS0) 15 dBm (31,62 mW)
20 MHz understgttet. 65 Mbps (MCS7) 12 dBm (15,85 mW)

Typisk 802.11a
modtagerfolsomhed 6 Mbps -90 dBm
54 Mbps -73 dBm (PER <= 10 %)
Bemaerk: Alle 802.11b
nominelle veerdier, 1 Mbps -89 dBm
+/-3dBm. Varierende 11 Mbps -82 dBm (PER <= 8 %)
efter kanaler. 802.11g
6 Mbps -85 dBm
54 Mbps -68 dBm (PER <= 10 %)
802.11n (2,4 GHz)
MCSO0 Mbps -86 dBm
MCS7 Mbps -65 dBm
802.11n (5 GHz HT20)
MCSO0 Mbps -90 dBm
MCS7 Mbps -70 dBm
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Tabel G-7 Oplysninger om HemoSphere avanceret monitors
tradlgse funktion (fortsat)

Funktion Beskrivelse
Sikkerhed Standarder
IEEE 802.11i (WPA2)
Kryptering

Advanced Encryption Standard (AES, Rijndael-algoritme)
Klargering af krypteringsnogle
Forhandsdelt (PSK)
Dynamisk
802.1X Extensible Authentication Protocol-typer
EAP-FAST, EAP-TLS, EAP-TTLS
PEAP-GTC, PEAP-MSCHAPv2, PEAP-TLS
LEAP
FIPS 140-2 funktion
Handling begreenset til WPA2-AES med EAP-TLS og WPA2-PSK/AES

Overensstemmelse ETSI regulatorisk domaene
EN 300 328 EN 55022:2006 Klasse B
EN 300 328 v1.8.1 (BT 2.1) EN 55024:1998 +A1:2001, A2:2003
EN 301 489-1 EN 61000-3-2:2006
EN 301 489-17 EN 61000-3-3:1995 +A1:2001, A2:2005
EN 301 893 EU 2002/95/EF (RoHS)
EN 60950-1

FCC regulatorisk domane (Certificerings-id: SQG-WB45NBT)
FCC 15.247 DTS — 802.11b/g (Wi-Fi): 2,4 GHz og 5,8 GHz
FCC 15.407 UNII — 802.11a (Wi-Fi): 2,4 GHz og 5,4 GHz
FCC Del 15 Klasse B UL 60950
Industry Canada (Certificerings-id: 3147A-WB45NBT)
RSS-210 — 802.11a/b/g/n (Wi-Fi) — 2,4 GHz, 5,8 GHz, 5,2 GHz og 5,4 GHz
ICES-003, Klasse B
MIC (Japan) (Certificerings-id: & [Rlzon017 )
STD-T71 Artikel 2, punkt 19, kategori WW (2,4 GHz kanal 1-13)
Artikel 2, punkt 19-2, kategori GZ (2,4 GHz kanal 14)
Artikel 2, punkt 19-3, kategori XW (5150-5250 W52 og 5250-5350 W53)
KC (Korea) (Certificerings-id: MSIP-CRM-LAI-WB45NBT)

NCC (Taiwan) (Certificerings-id: CCAM18LP0760T2)

Certificeringer Wi-Fi Alliance
802.11a, 802.11b, 802.11g, 802.11n
WPA-godkendelse
WPA2-godkendelse
Cisco Compatible Extensions (Version 4)
FIPS 140-2 Niveau 1
Linux 3.8, der karer pa 45 Series Wi-Fi Module med ARM926 (ARMV5TEJ) -
OpenSSL FIPS Object Module v2.0 (valideringscertifikat nr. 1747)
Antennetype PCB Dipole

Antennens mal 36 mm x 12 mm x 0,1 mm

G.3.1 Servicekvalitet for tradlgs teknologi

HemoSphere avanceret monitors tradlese teknologi muligger kun overforsel af fysiologiske data, alarmer
og udstyrsmeddelelser til understottede hospitalsinformationssystemer (HIS) til elektroniske diagrammer
og arkivformal. Tradlost overforte data er ikke beregnet til eksterne alarmstyringssystemer eller eksterne
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systemer til datavisualisering i realtid. Servicekvaliteten er specificeret med hensyn til samlet datatab for en
normal forbindelse, hvor HemoSphere avanceret monitor kerer ved middel tradles signalstyrke eller hojere
(tabel 8-1) med en god HIS-forbindelse (tabel 8-2). HemoSphere avanceret monitors tridlose dataoverforsel
er blevet valideret til at have mindre end 5 % samlet datatab under disse forhold. HemoSphere avanceret
monitors tridlese teknologi har et effektivt omrade pa 45,7 m (150 fod) sigtelinje og 22,9 m (75 fod)
ikke-sigtelinje. Det effektive omride kan blive péavirket af andre tilstedeverende, tradlese kilder.

HemoSphere avanceret monitor understotter dataoverforsel ved hjzlp af meddelelsesstandarden Health
Level 7 (HL7). Alle overforte data forventes at blive anerkendt af modtagersystemet. Data gensendes, hvis de
ikke sendes korrekt. HemoSphere avanceret monitor forseger automatisk at genoprette alle HIS-forbindelser,
der afbrydes. Hvis allerede eksisterende HIS-forbindelse(r) ikke kan genoprettes, advarer HemoSphere
avanceret monitor brugeren med en horbar alarm og meddelelse (Alarm: Tab af HIS-forbindelse

se tabel 14-5).

G.3.2 Tradlese sikkerhedsforanstaltninger

De tradlese signaler sikres ved hjzlp af industristandardens trddlese sikkerhedsprotokoller (tabel G-7).
Tradlese sikkerhedsstandarder WEP og WPA er blevet pavist at vare sirbare over for indtreengen og
anbefales ikke. Edwards anbefaler at sikre trddlos dataoverforsel ved at aktivere IEEE 802.111 (WPA2)-
sikkerheds- og FIPS-funktionen. Edwards anbefaler ogsa implementering af netvaerkssikkerhedsforanstaltninger
sasom virtuelle LANs med firewalls for yderligere at sikre data fra HemoSphere avanceret
monitoreringsplatformen undervejs til HIS.

G.3.3 Fejlfinding af problemer vedrgrende tradlgs sameksistens

Instrumentet er blevet testet og overholder greenserne for IEC 60601-1-2. Hvis du oplever kommunikations-
problemer med HemoSphere avanceret monitors tridlese teknologi, skal du serge for, at der opretholdes
en minimumsafstand mellem bzrbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr (sendete) og HemoSphere
avanceret monitor. Se tabel G-3 for yderligere oplysninger om sikkerhedsafstande.

G.3.4 Federal Communication Commission (FCC) interferenserklzeringer

VIGTIG BEMAERKNING For at overholde FCC’s overensstemmelseskrav for RF-cksponering
skal antennen, som bruges til denne sender, installeres sd der er en
sikkerhedsafstand pa mindst 20 cm til alle personer, og den ma ikke
placeres eller betjenes sammen med nogen anden antenne eller sender.
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Federal Communication Commission interferenserklering

Dette udstyr er blevet testet og konstateret at overholde greenserne for en digital enhed i Klasse B 1 henhold
til Del 15 i FCC-reglerne. Disse grenser er designet til at yde rimelig beskyttelse mod skadelig interferens

i en boliginstallation. Udstyret geneterer, bruger og kan udstrile radiofrekvensenergi, og hvis det ikke
installeres og anvendes i overensstemmelse med anvisningerne, kan det forarsage skadelig interferens

med radiokommunikation. Der er dog ingen garanti for, at der ikke vil forekomme interferens i en
konkret installation. Hvis udstyret forirsager skadelig interferens med radio- eller tv-modtagelse, hvilket
kan fastslds ved at slukke for udstyret, opfordres brugeren til at forsege at korrigere interferensen ved

at gore ét af folgende:

1 Vend eller flyt modtagerantennen.
2 g afstanden mellem udstyret og modtageren.
3 Sxt udstyret i en anden stikkontakt end den, hvor modtageren er sat i.

4 Bed forhandleren eller en etfaren radio-/tv-tekniker om hjzlp.

FCC FORSIGTIG Alle @ndringer eller modificeringer, som ikke er udtrykkeligt godkendt af parten
med ansvar for overensstemmelse, kan ugyldiggere brugerens autoritet til
at betjene udstyret.

Dette udstyr overholder Del 151 FCC-reglerne. Driften er underlagt folgende to betingelser: (1) Dette udstyr
mi ikke fordrsage skadelig interferens, og (2) dette udstyr skal acceptere eventuel modtaget interferens,
herunder interferens, der kan forirsage uonsket drift.

Dette udstyr er begranset til indendors brug, nar det betjenes i frekvensomradet 5,15 til 5,25 GHz.

FCC kraver, at dette produkt anvendes indenders i frekvensomridet 5,15 til 5,25 GHz for at reducere
potentialet for skadelig interferens med mobile satellitsystemer pa samme kanal.

Dette udstyr tillader ikke drift pa kanal 116-128 (5580 — 5640 MHz) for 11na og 120-128 (5600-5640 MHz)
for 11a, som overlapper med 5600-5650 MHz-bindet.

VIGTIG BEMZERKNING FCC-erklaring om strilingseksponering:
Udstyret overholder FCC’s grenser for stralingseksponering, som er
fremsat for et ukontrolleret miljo. Dette udstyr skal installeres og betjenes
med en minimumsafstand pa 20 cm mellem radiatoren og din krop.

G.3.5 Industry Canada-erklaeringer
Advarsel om RF-stralingsfare

For at sikre overensstemmelse med FCC’s og Industry Canadas krav til RF-eksponering skal udstyret
installeres pa et sted, hvor udstyrets antenner har en minimumsafstand pa mindst 20 cm til alle personer.
Anvendelse af antenner med hoj forsterkning og antennetyper, som ikke er certificeret til anvendelse med
dette produkt, er ikke tilladt. Udstyret ma ikke placeres sammen med en anden sender.

Maksimal antenneforstaerkning — Hvis integratoren konfigurerer udstyret, sa antennen er synlig
for vaertsproduktet.
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Denne radiosender (IC-id: 3147A-WB45NBT) er blevet godkendt af Industry Canada til at virke med de
antennetyper, der er anfort nedenfor med den maksimale tilladte forsteerkning og nedvendige antenneimpedans
angivet for hver antennetype. Det er strengt forbudt at bruge antennetyper, der ikke er inkluderet pa denne
liste, og som har en forsterkning, der er storre end den maksimale forsterkning angivet for den type,

med dette udstyt.

"For at reducere potentiel radiointerferens med andre brugere, skal antennetypen og dens forsterkning
veelges, si den xkvivalente isotropisk udstralede effekt (EIRP) ikke er mere end den, der er nedvendig for
vellykket kommunikation"

"Dette udstyr et blevet designet til at fungere med en antenne, der har en maksimumsforstaerkning pd [4] dBi.
Antenner med storre forsterkning er strengt forbudt i henhold til Industry Canadas bestemmelser.
Den nedvendige antenneimpedans er 50 ohm."

Dette udstyr overholder Industry Canadas licensundtagede RSS-standard(er). Driften er underlagt folgende
to betingelser: (1) Dette udstyr ma ikke forirsage skadelig interferens, og (2) dette udstyr skal acceptere
eventuel interferens, herunder interferens, der kan forirsage uonsket drift af udstyret.

G.3.6 R&TTE-erklaeringer inden for EU

Dette udstyr overholder de vasentlige krav i R&TTE-direktivet 1999/5/EF. Folgende testmetoder er blevet
anvendt for at bevise formodet overensstemmelse med de vasentlige krav i R&TTE-direktivet 1999/5/EF:

«  ENG60950-1:2001 A11:2004
Informationsteknologisk udstyrs sikkerhed

- EN 300 328 V1.8.1: (2006-10)
Elektromagnetisk kompatibilitet og radiospektrumanliggender (ERM); systemer til bredbandsover-
forsler; dataoverforselsudstyr, der korer pa 2,4 GHz ISM-béindet og anvender teknikker med spredt
spektrum-modulation; harmoniseret EN, der dakker vasentlige krav i henhold til artikel 3.2
1 R&TTE-direktivet

«  EN 301 489-1 V1.6.1: (2005-09)
Elektromagnetisk kompatibilitet og radiospektrumanliggender (ERM); standarden for
elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) for radioudstyr og -tjenester; Del 1: Almindelige
tekniske krav

- EN 301 489-17 V1.2.1 (2002-08)
Elektromagnetisk kompatibilitet og radiospektrumanliggender (ERM); standarden for
elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) for radioudstyr og -tjenester; Del 17: Specifikke
betingelser for 2,4 GHz systemer til bredbiandsoverforsler og 5 GHz hojtydende RLAN-udstyr

«  EN 301893 V1.5.1 (2008-12)
Elektromagnetisk kompatibilitet og radiospektrumanliggender (ERM); Broadband Radio Access
Networks (BRAN); specifikke betingelser for 5 GHz hojtydende RLAN-udstyr

- EU 2002/95/EF (RoHS)
Overensstemmelseserklering — EU-direktiv 2003/95/EF; reducering af farlige stoffer (RoHS)
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Dette udstyr er et 2,4 GHz system til bredbdndsoverforsel (transceiver), som er beregnet til brug i alle
EU-medlemsstater og EFT'A-lande, med undtagelse af Frankrig og Italien, hvor indskrenket brug
er geeldende.

I Italien skal slutbrugeren ansege om en licens hos de nationale spektrummyndigheder for at opna
autorisation til at bruge udstyret til at opsatte udendors radioforbindelser og/eller til at give offentlig
adgang til telekommunikations- og/eller netvarkstjenester.

Dette udstyr ma ikke anvendes til at opsatte udenders radioforbindelser i Frankrig, og i nogle omrider kan
RF-udgangseffekten vaere begraenset til 10 mW EIRP i frekvensomradet 2454 —2483,5 MHz. For detaljerede
oplysninger skal slutbrugeren kontakte den nationale spektrummyndighed i Frankrig.

Edwards Lifesciences erklaerer hermed, at denne monitor er i overensstemmelse med de vasentlige krav
og andre relevante bestemmelser i direktiv 1999/5/EF.
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Bilag H

Ordliste

Acumen Indeks for sandsynligheden

for hypotension (HPI)

Sandsynligheden for, at patienten kan bevage sig mod
en hypotensiv hendelse (MAP < 65 mmHg i mindst
et minut).

Alarmer
Lyde og visuelle indikatorer, som fortaller operatoren,

at en malt patientparameter ligger uden for alarmgrenserne.

Alarmgraenser
Maksimum- og minimumveardier for monitorerede
patientparametre.

Baselineblodtemperatur
Blodtemperatur, der fungerer som grundlag for malinger
af hjerteminutvolumen.

Beregningskonstant

En konstant, der bruges i hjerteminutvolumen-formlen,
som tager hojde for blodets og injektionsvaskens
densitet, injektionsvaskens volumen og indikatortab

i kateteret.

Blandet vengs oxygenmatning (SvO,)
Procent af hemoglobin mzattet med oxygen i det venose
blod malt i lungearterien. Vises som SvO,.

Blodtemperatur (BT)
Temperaturen pa blodet i lungearterien, nar kateteret
er korrekt anlagt.

Blodtryk (BP)
Blodtryk mélt med HemoSphere-trykkabel.

Bolusfunktion (iCO)

Funktionstilstand for HemoSphere Swan-Ganz-
modulet, hvor hjerteminutvolumen males med
bolustermodilutions-metoden.

Bolusinjektion

Et kendt volumen af iset vaske eller vaeske med
stuetemperatur, som injiceres i en port i lungearteriekateteret
og fungerer som indikator for méling af
hjerteminutvolumen.

Hjerteindeks (CI)

Hjerteminutvolumen korrigeret for kropsstorrelse.

Hjerteminutvolumen (CO)
Volumen af blod, der hvert minut pumpes fra hjertet
og ud i det systemiske kredsleb, malt i liter pr. minut.

Centralt vengst tryk (CVP)

Det gennemsnitlige tryk i vena cava supetior (hojre
atrium) malt med en ekstern monitor. Angiver venos retur
til hojre side af hjertet.

Centralvengs oxygenmatning (ScvO,)
Procent af hemoglobin mattet med oxygen i det venose
blod milt i vena cava superior (SVC). Vises som ScvOs,.

Dynamisk arterieelastans (Eagy)

Dynamisk arterieelastans er forholdet mellem
pulstrykvariation og slagvolumenvariation (PPV/SVV).
Det er et estimat af arterieelastans.

Estimeret oxygenforbrug (VO,e)

Et udtryk for den estimerede hastighed, hvormed oxygen
forbruges af vevene, der seedvanligvis angives i ml/min af
oxygen forbrugt pd 1 time pr. 1 milligram torvagt af vav.
Beregnes med ScvO,.

FloTrac autokalibreret hjerteminutvolumen for
arterielt tryk (FT-CO)

CO kontinuerligt beregnet fra den arterielle
trykkurveform.
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Folsomhed

En tests evne til korrekt at identificere de personer,
der faktisk har lidelsen (sandt positive).

Matematisk defineret som:

(antallet af sandt positive/[antallet af sandt positive +
antallet af falsk negative])x 100.

Hjertefrekvens (HR)

Antal ventrikulere kontraktioner pr. minut. HR-slavedata
fra en ekstern monitor gennemsnitsberegnes over tid

og vises som HRyyq.

Hamatokrit (Hct)

Procent af blodvolumen, som indeholder rade blodlegemer.

Haxmoglobin (HGB)
Oxygenbzrende komponent i rede blodlegemer.
Volumen af rode blodlegemer malt i gram pr. deciliter.

Hojre ventrikels uddrivningsfraktion (RVEF)
Procent af blodvolumen, der uddrives fra den hojre
ventrikel under systolen.

Ikon

Et billede pa skarmen, som reprasenterer en bestemt
skaerm, platformsstatus eller menupunkt. Nar ikonet
aktiveres og berores, igangsetter det en handling eller
giver adgang til en menu.

Injektionsvaeske
Vaske, der anvendes til iCO-maling (bolustermodilution-
cardiac output).

Intermitterende hjerteindeks (iCI)
Intermitterende hjerteminutvolumen korrigeret for
kropsstorrelse.

Intermitterende hjerteminutvolumen (iCO)
Intermitterende maling af blod, der pumpes fra hjertet pr.
minut og ud i det systemiske kredsleb, malt via
termodilution.

Intervention
Fremgangsmade for at ndre en patients tilstand.

Knap
Et billede pa skeermen med tekst, som nér der trykkes pa
det, igangsatter en handling eller giver adgang til en menu.

Kropsareal (Body Surface Area eller BSA)

Det beregnede areal af en menneskekrop.

Middelarterietryk (MAP)
Gennemsnitligt systemisk arterieblodtryk malt med en
ekstern monitor.

H Ordliste

Oximetri (oxygenmaetning, ScvO,/SvO,)

Procent af hemoglobin, som er mattet med oxygen,
i blodet.

Oxygenforbrug (VO,)

Et udtryk for den hastighed, hvormed oxygen forbruges
af vaevene, der sedvanligvis angives i ml/min af oxygen
forbrugt pa 1 time pr. 1 milligram torvaegt af vav.
Beregnes med SvO,.

Oxygentilforsel (DO,)
Mangden af oxygen i milliliter ptr. minut (ml/min),
der leveres til vevene.

Oxygentilferselsindeks (DO,I)
Mzngden af oxygen i milliliter pr. minut (ml/min/m?),
der leveres til vevene, korrigeret for kropssterrelse.

Puls (PR)
Antal pulsslag pr. minut for det arterielle blodtryk.

Signalkvalitetsindikator (SQI)
Oximetrisignalkvalitet baseret pa kateterets tilstand
og placering i karret.

Slagvolumen (SV)
Mzezngden af blod, som uddrives fra ventriklerne med hver
kontraktion.

Slagvolumenindeks (SVI)

Slagvolumen kortrigeret for kropsstorrelse.

Slagvolumenvariation (SVV)
Slagvolumenvariation er den procentmaessige forskel
mellem maksimums- og minimumsslagvolumen.

Slavekabel

Kabel, som overforer data til HemoSphere avanceret
monitor fra en anden monitor.

Slutdiastolisk volumen (EDV)

Blodvolumen i den hojre ventrikel ved diastolens slutning.

Slutdiastolisk volumen-indeks (EDVI)

Hojre slutdiastolisk volumen korrigeret for
kropsstorrelse.

Specificitet

En tests evne til korrekt at identificere de personer,
der ikke har lidelsen (sandt negative).

Matematisk defineret som:

(antallet af sandt negative/ [antallet af sandt negative +
antallet af falsk positive])x 100.
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Standardindstillinger
De forste driftsindstillinger, som systemet er fodt med.

STAT-vaerdi
Et hurtigt estimat af CO/CI-, EDV/EDVI- og RVEF-
verdiet.

Systemisk vaskular modstand (SVR)
Et beregnet mal for trykket mod blodflowet fra venstre
ventrikel (afterload).

Systemisk vaskular modstandsindeks (SVRI)
Systemisk vaskulaer modstand korrigeret for
kropsstorrelse.

Systolisk hzldning (dP/dt)

Et mal for venstre ventrikels evne til at traekke sig sammen
reprasenteret ved dP/dt— den maksimale forste afledning

af den arterielle trykkurveform i forhold til tid.

Termisk element
Areal pa CCO-termodilutionskateteret, som overforer

sma mangder energi til blodet, der fungerer som indikator

for trending af hjerteminutvolumen kontinuerligt.

Termistor
Temperatursensor nat spidsen af lungearteriekateteret.

Termodilution (TD)
En variant af indikatordilutionsteknikken, der bruger
temperaturendring som indikator.

Test af CCO-patientkabel
Test for at kontrollere CCO-patientkablets integritet.

USB

Universal Serial Bus.

Washoutkurve

Indikatordilutionskurve produceret af en bolusinjektion.
Hjerteminutvolumen er inverst relateret til arealet under
denne kurve.

H Ordliste
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A
A/D
def. 33
Adgangskoder 110
Advarsel
def. 35
Ustabilt signal 254
Vagartefakt eller indkiling
registreret 254
Advarsler
oxymetti 254
advarsler, liste med 36
afbryd lydalarmer 78
afstande
anbefalet til udstyr 296
akronymer 33
Alarm/mal
skift 81
standarder 280
alarmer
aftbryd 78
angiv 125
def. 123
indstil for individuel parameter 81
konfigurer for én parameter 128
pop op-skerm 81
prioriteter 281
signaltest 292
volumen 125
Alarmmeddelelse, oxymetri, liste 253
analogt input 119

B

Bagpanel 54
tilslutningsporte 55
batteri
installation 58
opbevaring 291
status pa informationslinje 106
vedligeholdelse 291
Beregning af afledte verdier 101
beregningskonstant
valg 150
beregningskonstanter
badtemperatursonde 283
inlinetemperatursonde 284
tabeller 283

bolus

washoutkurve 152
bolusmonitorering (iCO) 147
bortskaffelse, monitor 291
bredde

HemoSphere Swan-Ganz-

modul 263

monitor 260
brug af monitoren 74
brugerfladesymboler 46
brugerprofil(er) 24
BSA

formel 271
BSA, beregnet 114
BT 33

def. 33

C
CaO,
def. 33
formel 271
Ca-vO,
formel 272
CCO
def. 33
CCO-patientkabeltest 142
ClI
def. 33
formel 272
CISPR 11 294
CO 33
monitorering med HemoSphere
Swan-Ganz-modulet 144
nedtzllingstimer 146
nodvendigt tilbehor 53
Cockpitmonitoreringsskermen 91
CPI
regnestykke 272
CPO
regnestykke 272
CvO,
formel 272
CvP
def. 33

D
data

download 134

eksporter 134

sikkerhed 139
dato

skift 116
datoformat 116
def. 33
displayoutput, HDMI 262
displays specifikationer

monitor 260
displaystoerrelse 260
DO,

def. 33

formel 272
DO,I

def. 33

formel 272
Download data 228
dP/dt

regnestykke 272
DPT

def. 33
dybde

HemoSphere Swan-Ganz-

modul 263

monitor 260

E
EDV
def. 33
monitorering med HemoSphere
Swan-Ganz-modulet 153
nodvendigt tilbehor 53
EDVI
def. 33
Edwatds Lifesciences' regionale
hovedkvarterer 290
efu
def. 33
EKG-kabel 154
eksporter data 134
elektromagnetisk
emissioner 295
kompatibilitet 293
elektromagnetiske
emissioner 294
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elektrostatisk afledning 298
emballagemarkater 50

F
Fed
def. 33
fejlfinding
oximetri 257
fejlmeddelelser 237
forebyggende vedligeholdelse 291
forkortelser 33
Formler
hjerteprofil 271
forsigtig
def. 35
forsigtig, liste med 42
fortszt monitorering af patient 114
Fysiologi, monitoreringsskeerm 90
fysiologiske alarmprioriteter 281
fysiologiske forhold 92
indstil alarmer og mal 94
kontinuerlig funktion 92
fysiologiske forhold,
monitoreringsskaerm 92
fysiske specifikationer 260

G
garanti 292
GDT-session
Genoptaget 103
Mal opdateret 103
Sat pa pause 103
generelle monitorindstillinger 125
Gennemsete hendelser 102
ora
indikator 228
malstatusindikator 126
grafisk trend, monitoreringsskarm 83
grafisk trendtid 130
Gron
indikator 228
malstatusindikator 125
Statuslys for
trykkontrolenhedsmanchet 236
Gruppe 1 RF-emissioner 294
gul
malstatusindikator 125

gul indikator 228

harmoniske emissioner

IEC 61000-3-2 295

hemodynamiske
monitoreringsteknologier 28

Hect
def. 34

HDMI-port 262

HemoSphere avanceret monitor
basiskit 52
dokumentation og uddannelse 32
markater 49
miljespecificationer 263
miljespecifikationer 261
noedvendigt tilbehor 53
specifikationer 261,263
statuslamper 235
tilslutningsporte 54
vasentlig funktion 51

HemoSphere oximetry cable
setup 168

HemoSphere Swan-Ganz-modul
CO-algoritme 144
CO-monitorering 144
fejlmeddelelser 241
forbindelsesoversigt 72,183
iCO-monitorering 147
oversigt 29
specifikationer 203
startvejledning 64
termisk signal, tilstande 146
tilgengelig parameter 29
tilgengelige parametre 30, 32
tilslutningsoversigt 141

HemoSphere-oximetrikabel
kald data igen 174
nulstil 175
rengoring 287
specifikationer 266
startvejledning 67, 69
tilgengelige parametre 31

HemoSphere-oxymetrikabel
fejlmeddelelser 252

HGB
def. 34

HGB-opdatering 103

HIS
def. 34

HIS-forbindelse 136
historisk funktion 92
historisk funktion, fysiologiske
forhold 92
Hjerteprofilformler 271
HI.7-messaging 136
hojde
HemoSphere Swan-Ganz-
modul 263
miljespecifikationer 261
monitor 260
hojde, patientens data 114
Hospitalsinformationssystemer 136
HR
def. 34
HRgns
def. 34
hurtige elektriske overspendinger/
stromstod 298

I
iCO
def. 34
monitorering med HemoSphere
Swan-Ganz-modulet 147
nodvendigt tilbehor 53
IEC
def. 34
IEC 60601-1
2005/A1
2012 51
IEC 60601-1-2
2007 293
2014 51
IEC 60601-2-34
2011 51
IEC 60601-2-49
2011 51
IEC 61000-3-2
harmoniske emissioner 295
IEC 61000-3-3 295
IEC 61000-4-11 298
IEC 61000-4-2 298
IEC 61000-4-3 299
IEC 61000-4-4 298
IEC 61000-4-5 298
IEC 61000-4-6 299
IEC 61000-4-8 298
IEC/EN 60601-1-2
2007 293
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IEEE 802.11 51
ikonet Annuller 108
ikonet hjem 108
ikonet indstillinger 77
ikonet stop CO-monitorering 76, 77
ikonet tilbage 108
In vitro-kalibrering 170
In vitro-kalibreringsfejl 254
In vivo-kalibrering 172
Indikationer for brug 22
indstillinger 136
oversigt 77,78
Indtast en gyldig dato 240
Indtast et gyldigt klokkeslet 240
indtast verdi 108
informationslinje 105,109
CO-nedtzllingstimer 146

injektionsvaeskevolumen 150
IT
def. 34

J

juster skalaer 129

K
kabelintegritetstest 142
kabellengde

oximetri 265, 266
kabeltilbehor 53
kabler

rengoring 286
Klasse A Harmoniske emissioner 295
Klasse A RF-emissioner 295
klokkeslat

skift 116
knap

liste 108
knappen hjem 101
knappen kliniske handlinger 77, 78
knappen snapshot 76
knappen start CO-monitorering 70
kon, indtast 114
konnektorer

rengoring 287
konnektoridentifikationsmearkater 49
kontinuerlig % andring

angiv 117
kontinuerlig funktion, fysiologiske

forhold 92

kontinuerligt 2ndringsinterval

indikator 82

L
Lamper

Trykkontrol 237
lamper

monitor 235
LED-lamper 235
ledningsbédren RF

IEC 61000-4-6 299
listeknap 108
lodret rulning 108
LVSWI

def. 34
Lys

Trykkontrolenhed 236

M
mal
angiv 125
batteri 263
HemoSphere Swan-Ganz-
modul 263
konfigurer for én parameter 128
monitor 260
skift 81
statusindikatorer 82
MAP
def. 34

markater

emballage 50

porte 49

produkt 49
meddelelsesomrade 107
mekaniske specifikationer 260
miljospecifikationer 261,263
modelnumre 269
modulslot 28
Modultilbehor 53
monitor

bortskaffelse 291

brug af 74

displays specifikationer 260

ikonet skermvalg 77

mal 260

miljospecifikationer 261,263

rengering 286

strom- og

kommunikationslamper 235

vaegt 260
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Monitorering genoptaget 104
monitoreringspause 79, 104
monitorindstillinger 115
monitorindstillinger, generelle 125
monitor-LED'er 235
MPAP

def. 34

N
navigationslinje 76
navigering 74,108
navigering pi monitorskermen 108
nogleparameter
skift 80
Nulstil og kurveform 167
numerisk tastatur, bruge 109
Ny patient 113

O
OM diskonnektet 104
operativsystem 260
oximetri
fejlfinding 257
sQI 173
oximetty

setup 168

oxymetti
Advarsler 254
Oxymetrifejl, liste over fejl 252

P
PA

def. 34
PaO,

def. 34
parameterfelt 81
parameterfelter 80
parametre

skift 80

visning og alarmgranser 278
patient

data 113

dataparametre 277

fortszet monitorering 1 14

1d 114

ny 113
Patientdata i oximetrikabel mere end 24

timer gamle — rekalibrer 254

patientens data

alder 114

indtast 112
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patientens data, vis 114
pause, monitorering 79
PAWP

def. 34
POST

def. 34

se ogsd Selvtest ved statt
PVOZ

def. 34
PVPI

formel 274
PVPI-formel 274
PVR

def. 34
PVRI

def. 34

R
relativ luftfugtighed
miljospecifikationer 261
rengoting
kabel og konnektorer 287
kabler 286
monitor 280
oximetrikabel 287
RF-emissioner 294
RJ-45 Ethernet-konnektor
(monitor) 262
rod
indikator 228
malstatusindikator 126
RS-232 serieport 262
rul 108
rullehastigheder
grafisk trend 84
tabeltrend 89
rullehastigheder for grafisk trend 84
rullehastigheder for tabeltrend 89
rullestativ 270
RVEF
def. 34
nodvendigt tilbehor 53
RVEF-monitorering 153
RVSWI
def. 34

sCI

def. 34
sCO

def. 34

ScvO,

def. 34

noedvendigt tilbehor 53
sEDV

def. 34
Selvtest ved start 61
sengemonitor

EKG-input 154
service 289
Signalkvalitetsindikator (SQI) 173
sikkerhed 139
sikkerhedsafstande 296

skalaer

juster 129

Skarmen Indstillinger 201, 202, 203,

204, 205, 206, 207, 226,
227

skermnavigering 108
skermstorrelse 260
skift alarm/mal 81
skift parametre 80
spending

monitor 262
spendingsudsving/

flickeremissioner 295

specifikationer

fysiske 260

mekaniske 260
Sprog

skift 115

standardindstillinger 282
SQI

def. 34
sRVEF

def. 34
ST

def. 34
STAT

CO 146

def. 34
statuslinje 107
stigningstabel 130
stromfrekvens immunitetstest 298
stromsted IEC 61000-4-5 298
support, teknisk 289
SV

def. 34

formel 274

nedvendigt tilbehor 53
SV-formel 274
SVI

def. 34

formel 275

SVI-formel 275
SvO,
def. 34
nedvendigt tilbehor 53
SVR
def. 34
formel 275
monitorering med HemoSphere
Swan-Ganz-modulet 157
nodvendigt tilbehor 53
SVR-formel 275
SVRI
def. 34
formel 275
SVRI-formel 275
SVV
regnestykke 275
symboler
emballage 49
skerm 46

T

tabeltrends, monitoreringsskerm 88
tastatur, bruge 109
TD
def. 34
teknisk support 289
temperatur
miljespecifikationer 261
termisk signal, tilstande
CO-monitorering 146
Tidsendring 104
tidsformat 116
tilbehorsliste 269
Tilslutningsporte 54
touchskarm, specifikationer 262
tradlos 136
opsatning 136
specifikationer 263
trendskala
standardgrenser 277
Trykke
def. 34
Trykkontrol
indikatorer 237
Trykkontrolenhed
kommunikationslys 236

U
udstralet RF
IEC 61000-4-3 299

313



Udtag blod 102

udvidelsesmodul 28
USB
def. 34

USB-porte, specifikationer 262

A%
vaegt
HemoSphere Swan-Ganz-

modul 263

monitor 260

vagt, patientens data 114
Verdi uden for omrade 240
veerdi, indtast 108
Verdien skal vaere mindre end 240
Verdien skal vaere storre end 240
vaesentlig funktion 51
Vasketilbud 86
vedligeholdelse 291
vis patientens data 114
VO,

def. 34

formel 275

VO,e
def. 34
formel 275
VO,I
def. 34
formel 275
VO,le
def. 34
formel 276

\\4

washoutkurve 152
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