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Kortisnicii/ili pacijenti treba da ptijave ozbiljne incidente proizvodacu i nadleznom organu drzave ¢lanice u kojoj
se korisnik i/ili pacijent nalaze.

Upotreba ovog uputstva

Uputstvo za koris¢enje Edwards HemoSphere uredaja za napredno pracenje sastoji se iz Cetrnaest poglavlja,
osam priloga i indeksa. Slike u ovom uputstvu su samo informativne i mogu se razlikovati od stvarnog izgleda
ekrana, $to je rezultat neprekidnog unapredivanja softvera.

Pazljivo procitajte ovo uputstvo za upotrebu u kojem su navedena upozorenja, mere predostroznosti i zaostali
rizici kod ovog medicinskog uredaja.

UPOZOREN]JE Pazljivo procitajte ovo korisnicko uputstvo pre nego $to pokusate
da upotrebite uredaj za napredno pracenje HemoSphere kompanije
Edwards.

Pogledajte uputstva za upotrebu koja su prilozena uz svaki komad
kompatibilnog dodatnog pribora pre upotrebe sa uredajem za napredno
pracenje HemoSphere.

OPREZ Pre upotrebe, pregledajte da li ima znakova o$tecenja na HemoSphere uredaju
za napredno pracenje i dodatnom priboru i opremi koja se koristi uz uredaj.
Osteéenja mogu ukljucivati pukotine, ogrebotine, ulubljenja, ogoljene
elektricne kontakte ili znake ostecenja kudista.

UPOZOREN]JE Da bi se sprecile povrede pacijenta ili korisnika, ostecenje platforme
ili neprecizno merenje, nemoijte koristiti osteceni ili nekompatibilni
dodatni pribor, komponente ili kablove.

Poglavije | Opis

1 Uvod: Daje pregled uredaja za napredno pra¢enje HemoSphere

2 Bezbednost i simboli: Uklju¢uje UPOZORENJA, MERE OPREZA
I NAPOMENE koji se mogu naci u uputstvu, kao i ilustracije oznaka koje
se nalaze na "uredaju za napredno pracenje HemoSphere i dodatnom priboru

3 Instalacija i podesavanje: Daje informacije o podeSavanju uredaja
za napredno praéenje HemoSphere i njegovom pocetnom povezivanju

4 Brzo pokretanje uredaja za napredno pracenje HemoSphere: Daje uputstva
iskusnom medicinskom osoblju i korisnicima priru¢nih uredaja za pracenje,
ako zele da uredaj za pracenje koriste odmah

5 Navigacija u uredaju za napredno pra¢enje HemoSphere: Daje informacije
o ekranima za pracenje

6 Postavke korisnickog interfejsa: Daje informacije o razli€itim postavkama
ekrana uklju€ujuéi informacije o pacijentu, postavke jezika i medunarodnih
jedinica, ja€inu zvuka alarma, sistemsko vreme i sistemski datum. Takode daje
i uputstva za izbor izgleda ekrana
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Napredne postavke: Sadrzi informacije o naprednim pode$avanima,
ukljucujuci ciline vrednosti za alarme, graficke skale, podeSavanje serijskog
porta i rezim za demonstraciju.

Izvoz podataka i mogucénost povezivanja: Daje informacije o mogu¢nostima
za povezivanje uredaja za pracenje radi prenosa podataka o pacijentu
i klinickih podataka

Pracenje preko HemoSphere Swan-Ganz modula: Opisuje procedure

za podesSavanje i rukovanje pra¢enjem neprekidnog minutnog volumena,
isprekidanog minutnog volumena i end dijastolnog volumena desne komore
pomoc¢u Swan-Ganz modula

10

Prac¢enje pomoc¢u HemoSphere kabla za pracenje pritiska: Opisuje
procedure za podeSavanje i rukovanje opremom za pracenje vaskularnog
pritiska.

11

Oksimetrijsko pracenje venske krvi: Opisuje procedure kalibracije i merenja
oksimetrije (saturacije kiseonikom)

12

Oksimetrijsko pracenje tkiva: Opisuje procedure za podeSavanije i rukovanje
ForeSight Elite uredajem za oksimetrijsko pracenje tkiva

13

Napredne funkcije: Opisuje napredne funkcije za pracenje koje su trenutno
dostupne za nadogradnju kod HemoSphere platforme za napredno pracenje.

14

Pomoc¢ i resavanje problema: Opisuje meni pomoci i navodi listu greSaka,
uzbuna i poruka, zajedno sa uzrocima i preporu¢enim postupcima.

Prilog Opis

A Specifikacije

B Dodatni pribor

C Jednacine za izracunate parametre pacijenta

D Podesavanja uredaja za pracenje i podrazumevane
vrednosti

E Racunske konstante za termodiluciju
Odrzavanje uredaja za pracenje, servisiranje
i podrska

G Smernice i proizvodacka deklaracija

H Pojmovnik

Indeks
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1.1 Namena ovog uputstva

Ovo uputstvo opisuje funkcije 1 opcije za pracenje pomocu uredaja za napredno prac¢enje HemoSphere
kompanije Edwards. Uredaj za napredno pra¢enje HemoSphere je modularni uredaj koji prikazuje podatke
dobijene pra¢enjem uz upotrebu hemodinamskih tehnologija kompanije Edwards.

Ovo uputstvo je sacinjeno za upotrebu sa uredajem za napredno pracenje HemoSphere kompanije
Edwards od strane obucenih lekara u odeljenjima za intenzivau negu, medicinskih sestara i lekara u bilo
kakvom bolnickom okruzenju gde se pruza pomo¢ pacijentima u kriticnom stanju.

Ovo uputstvo daje rukovaocu uredajem za napredno pracenje HemoSphere uputstva za podesavanje
i rukovanje uredajem, objasnjava procedure za upotrebu uredaja i ukazuje na njegova ogranicenja.

NAPOMENA Slede¢e komponente mogu imati alternativne konvencije oznacavanja:
FORE-SIGHT ELITE modul za tkivau oksimetriju (FSM) moze biti obelezen
1 kao ForeSight kabl oksimetra (FSOC).
(moze biti obelezen 1 kao HemoSphere tehnoloski modul).
FORE-SIGHT ELITE senzori tkivhog oksimetra mogu biti obelezeni 1 kao
ForeSight senzori ili ForeSight Jr senzori.
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1.2 Indikacije za upotrebu

1.2.1 Uredaj za napredno pra¢enje HemoSphere sa HemoSphere
Swan-Ganz modulom

Uredaj za napredno pracenje HemoSphere, kada se koristi sa HemoSphere Swan-Ganz modulom i Edwards
Swan-Ganz kateterima, indikovan je za upotrebu kod odraslih i pedijatrijskih pacijenata na intenzivnoj nezi
kod kojih je neophodno pracenje minutnog volumena srca (neprekidni [CO (MV)] iisprekidani [iCO (iMV)))
iizvedenih hemodinamskih parametara u bolnickom okruzenju. Moze se koristiti za pracenje
hemodinamskih parametara zajedno sa preoperativnim ciljanim terapijskim protokolom u bolnickom
okruzenju. Za informacije o ciljnoj grupi pacijenata u zavisnosti od katetera koji se koristi, pogledajte izjavu
o indikacijama za upotrebu Edwards Swan-Ganz katetera.

Za kompletnu listu izmetenih i izvedenih parametara dostupnih za svaku od grupa pacijenata pogledajte
izjavu o predvidenoj upotrebi.

1.2.2 Uredaj za napredno pra¢enje HemoSphere sa HemoSphere kablom
za oksimetriju

Kada se uredaj za napredno pracenje HemoSphere koristi zajedno sa HemoSphere kablom za oksimetriju
1 Edwards kateterima za oksimetriju indikovan je za upotrebu kod odraslih i pedijatrijskih pacijenata na
intenzivnoj nezi kod kojih je neophodno praéenje venske saturacije kiseonikom (SvO, i ScvO,) 1 izvedenih
hemodinamskih parametara u bolnickom okruzenju. Za informacije o ciljnoj grupi pacijenata u zavisnosti
od katetera koji se koristi, pogledajte izjavu o indikacijama za upotrebu Edwards katetera za oksimetriju.

Za kompletnu listu izmerenih i izvedenih parametara dostupnih za svaku od grupa pacijenata pogledajte
izjavu o predvidenoj upotrebi.

1.2.3 Uredaj za napredno praéenje HemoSphere s kablom pod pritiskom
HemoSphere

Kada se upotrebljava zajedno sa kablom pod pritiskom HemoSphere, uredaj za napredno pracenje
HemoSphere indikovan je za upotrebu kod pacijenata na intenzivnoj nezi kada je potrebna kontinuirana
procena ravnoteze izmedu sréane funkcije, statusa tecnosti, vaskularnog otpora i pritiska. Moze se
upotrebljavati za pracenje hemodinamskih parametara zajedno sa perioperativnim protokolom terapije
usmerene na cilj u bolnickom okruzenju. Za informacije o ciljnim populacijama pacijenata specificnim za
konkretni senzor/pretvarac koji se upotrebljava pogledajte izjave o indikacijama za upotrebu senzora
FloTrac, senzora Acumen 1Q 1 TruWave DPT kompanije Edwards.

Funkcija Acumen Hypotension Prediction Index kompanije Edwards klinicaru pruza fizioloski uvid

u verovatnocu da ¢e pacijent doziveti epizodu hipotenzije (definisanu kao sredniji arterijski pritisak < 65 mmHg
tokom najmanje jednog minuta) i u povezanu hemodinamiku. Funkcija Acumen HPI predvidena je za
upotrebu kod hirurskih ili nehirurskih pacijenata koji su podvrgnuti naprednom hemodinamskom pracenju.
Funkcija Acumen HPI smatra se dodatnim kvantitativnim podatkom u vezi sa fizioloskim stanjem pacijenta
samo za referencu, te se ne smeju donositi nikakve terapijske odluke iskljuc¢ivo na osnovu parametra Acumen
Hypotension Prediction Index (HPI).

Za kompletnu listu izmerenih i izvedenih parametara dostupnih za svaku od grupa pacijenata pogledajte
izjavu o predvidenoj upotrebi.
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1.2.4 Uredaj za napredno pra¢enje HemoSphere sa HemoSphere modulom za
oksimetriju tkiva

Neinvazivni ForeSight Elite modul za oksimetriju tkiva namenjen je za upotrebu kao pomoéni uredaj za
pracenje apsolutne saturacije hemoglobina kiseonikom u regiji pod senzorima kod pojedinaca kod kojih
postoji rizik od smanjenog protoka krvi ili ishemijskih stanja bez protoka krvi. Namena ForeSight Elite
modula za oksimetriju tkiva jeste da se omogudi prikazivanje StO, na HemoSphere naprednom uredaju za
pracenje pacijenata.
. Kada se koristi sa velikim senzorima, ForeSight Elite modul za oksimetriju tkiva je indikovan za
upotrebu kod odraslih osoba i adolescenata u prelaznom uzrastu telesne tezine = 40 kg.

. Kada se koristi sa senzorima srednje veli¢ine, ForeSight Elite modul za oksimetriju tkiva je
indikovan za upotrebu kod pedijatrijskih pacijenata telesne tezine = 3 kg.

. Kada se koristi sa malim senzotrima, ForeSight Elite modul za oksimettiju tkiva je indikovan za
cerebralnu upotrebu kod pedijatrijskih pacijenata telesne tezine < 8 kg i necerebralnu upotrebu kod
pedijatrijskih pacijenata telesne tezine < 5 kg.

Za kompletnu listu izmerenih i izvedenih parametara dostupnih za svaku od grupa pacijenata pogledajte
izjavu o predvidenoj upotrebi.

1.3 Kontraindikacije za upotrebu

Uredaj za napredno pracenje HemoSphere nema kontraindikacije za upotrebu.

1.4 lzjava o predvidenoj upotrebi

Platforma za napredno pracenje HemoSphere je predvidena za upotrebu od strane kvalifikovanog osoblja
ili obucenih lekara na odeljenju intenzivne nege u bolnickim uslovima.

HemoSphere platforma za napredno pracenje predvidena je za upotrebu sa kompatibilnim Edwards Swan-
Ganz kateterima i kateterima za oksimettiju, kao 1 senzorima FloTrac, Acumen 1Q, TruWave DPT i
ForeSight Elite.

Platforma za napredno pracenje HemoSphere predvidena je za upotrebu sa kompatibilnim modulom Swan-
Ganz i oksimetrijskim kateterima, te senzorima FloTrac, Acumen IQ i TruWave DPT kompanije Edwards.

Potpuna lista parametara dostupnih prti pracenju sa uredajem za napredno pracenje HemoSphere
i prikljucenim HemoSphere Swan-Ganz modulom je navedena ispod u tabela 1-1. Za populaciju
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Uredaj za napredno pracenje HemoSphere 1 Uvod
pedijatrijskih pacijenata dostupni su samo iCO, iCI, iSVR 1 iSVRL
Tabela 1-1 Lista dostupnih parametara za HemoSphere Swan-Ganz modul
Tehnologija
podsistema
koja se Grupa Bolnicko
Skraéenica Definicija upotrebljava pacijenata okruzenje
CO (Stoperica za) | neprekidni minutni volumen
sCO (MVst) STAT minutni volumen
CI (SI) neprekidni sréani indeks
sClI (Slst) STAT sr&ani indeks
EDV desni ventrikularni end dijastolni
volumen
sEDV (EDVst) STAT ventrikularni end-dijastolni
volumen
EDVI (IEDV) indeks end dijastolnog volumena
desne komore
sEDVI (EDVIst) STAT indeks end dijastolnog
volumena desne komore
HRyq prosecna vrednost pulsa samo odrasli | operaciona
LVSWI (URILK) | udarni radni indeks leve komore modul sala,
PVR pulmonalni vaskularni otpor HemoSphere irfedrlg:\(;ie
PVRI (IPVO) indeks pulmonalnog vaskularnog Swan-Ganz nege,
otpora . .
—— — hitan prijem
RVEF (EFDK) ejekciona frakcija desne komore
sRVEF (EFDKst) | STAT ejekciona frakcija desne komore
RVSWI (URIDK) | udarni radni indeks desne komore
SV (UV) udarni volumen
SVI (IUV) indeks udarnog volumena
SVR (SVO) sistemski vaskularni otpor
SVRI (ISVO) indeks sistemskog vaskularnog otpora
iCO (iMV) isprekidani minutni volumen
iCl (iSl) isprekidani sré¢ani indeks odraslii
iISVR (iSVO) isprekidani sistemski vaskularni otpor pedijatrijski
iISVRI (iISVO) indeks isprekidanog sistemskog
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1 Uvod
Potpuna lista parametara dostupnih pri pracenju sa uredajem za napredno prac¢enje HemoSphere
i priklju¢enim HemoSphere kablom za oksimetriju za odrasle 1 pedijatrijske pacijente je navedena
ispod u tabela 1-2.
Tabela 1-2 Lista dostupnih parametara za HemoSphere kabl za oksimetriju
Tehnologija
podsistema
koja se Grupa Bolni¢ko
Skraéenica Definicija upotrebljava pacijenata okruzenje
SvO, (MVSK) mesSana venska saturacija kiseonikom operaciona
ScvO, centralna venska saturacija oksimetrijski draslii . s;alg,
kiseonikom kabl odraslii jedinica
pedijatrijski intenzivne
HemoSphere
nege,
hitan prijem
Potpuna lista parametara dostupnih pri pracenju sa uredajem za napredno pracenje HemoSphere
i priklju¢enim HemoSphere Swan-Ganz modulom i kablom za oksimetriju za odrasle i pedijatrijske
pacijente je navedena ispod u tabela 1-3.
Tabela 1-3 Lista dostupnih parametara za HemoSphere Swan-Ganz modul
sa kablom za oksimetriju
Tehnologija
podsistema
koja se Grupa Bolni¢ko
Skraéenica Definicija upotrebljava pacijenata okruzenje
DO, dotok kiseonika
DOl (IDK) indeks dotoka kiseonika
L . modul operaciona
VO, potrosnja kiseonika HemoSphere sala,
VO,e procenjena potro$nja kiseonika kod Swan-Ganz i odrasli i jedinica
merenja ScvO, oksimetrijski pedijatrijski intenzivne
- — - kabl nege,
VO, indeks potrosnje kiseonika HemoSphere hitan prijem
VO,le indeks procenjene potroSnje

kiseonika kod merenja ScvO,

Potpuna lista parametara dostupnih pri pracenju sa uredajem za napredno prac¢enje HemoSphere
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Uredaj za napredno pracenje HemoSphere

i priklju¢enim HemoSphere kablom za pracenje pritiska je navedena ispod — tabela 1-4.

1 Uvod

Tabela 1-4 Lista dostupnih parametara za HemoSphere kabl za praéenje pritiska

KoriSéena
tehnologija | Grupa Bolni¢ko

Skracéenica Definicija podsistema | pacijenata | okruzenje
CO (MV) neprekidni minutni volumen’
Cl(sI) neprekidni sréani indeks’
CVP centralni venski pritisak
DIAART sistemski arterijski dijastolni

krvni pritisak
DIAppp dijastolni krvni pritisak

pulmonalne arterije
dP/dt sistolna kosina?
Eagyn dinamicka arterijska elastinost?
MAP (SAP) srednja vrednost arterijskog pritiska operaciona
MPAP (MVAP) | srednja vrednost pritiska u HemoSphere sala, jedinica

pulmonalnoj arteriji kabl za samo odrasli intenzivne

pracenje nege, soba za

PPV varijacija pritiska puIsa’ pritiska hithe
PR (P) puls intervencije
SV (UV) udarni volumen’
SVI(IUV) indeks udarnog volumena’
SVR (8VO) sistemski vaskularni otpor?
SVRI (ISVO) indeks sistemskog vaskularnog otpora’
SVV (VUV) varijacija udarnog volumena’
SYSaART sistemski arterijski sistolni krvni pritisak
SYSpap sistolni krvni pritisak pulmonalne arterije
HPI

Acumen Hypotension Prediction Index?

"FloTrac parametri su dostupni kada se koristi FloTrac/Acumen IQ senzor i ako je funkcija FloTrac aktivirana.
2Hpy parametri su dostupni kada se koristi Acumen IQ senzor i ako je funkcija HPI aktivirana. Aktiviranje je dostupno samo
u odredenim oblastima. Za vise informacija o omogucavanju ove napredne funkcije obratite se lokalnom predstavniku
kompanije Edwards.
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1 Uvod

Potpuna lista parametara dostupnih pri pracenju sa uredajem za napredno prac¢enje HemoSphere
i priklju¢enim HemoSphere kablom za pracenje pritiska i kablom za oksimetriju za odrasle pacijente
je navedena ispod — tabela 1-5.

Tabela 1-5 Lista dostupnih parametara za HemoSphere kabl za pra¢enje pritiska
sa kablom za oksimetriju

Tehnologija
podsistemakoja | Grupa Bolnicko
Skraéenica | Definicija se upotrebljava | pacijenata okruzenje
DO, dotok kiseonika
DO, (IDK) indeks dotoka kiseonika .
operaciona
VO, potrosnja kiseonika kabl pod pritiskom sala,
VOse procenjena potro$nja kiseonika HemoSphere i samo odrasli jedinica
kod merenja ScvO, oksimetrijski kabl intenzivne
- —— - HemoSphere nege,
VOl indeks potrosnje kiseonika hitan prijem
VO,le indeks procenjene potrosnje
kiseonika kod merenja ScvO,

Saturacija tkiva kiseonikom, StO,, moze se pratiti pomocu naprednog HemoSphere uredaja za pracenje,
povezanog HemoSphere modula za oksimetriju tkiva i ForeSight Elite modula za oksimetriju tkiva kao $to

je navedeno u nastavku u tabela 1-6.

Tabela 1-6 Lista dostupnih parametara za HemoSphere modul za oksimetriju tkiva

Podsistemska
tehnologija Grupa Bolnicko
Skraéenica Definicija koja se koristi pacijenata | okruzenje
StO, saturacija tkiva kiseonikom operaciona sala,
HemoSphere . NSARRE .
odrasli i jedinica intenzivne
modul za P
. P pedijatrijski nege, soba za
oksimetriju tkiva e -
hitne intervencije
NAPOMENA Parametri oksimetrije tkiva su dostupni kada se koriste ForeSight Elite modul i
senzor i ako je aktivirana funkcija oksimetrije tkiva. Aktiviranje je dostupno samo
u odredenim oblastima. Za vise informacija o omogucavanju ove napredne
funkcije obratite se lokalnom predstavniku kompanije Edwards.
UPOZOREN]JE Nepravilna upotreba uredaja za napredno pracenje HemoSphere moze

predstavljati opasnost za pacijenta. Pre koris¢enja platforme pazljivo

procitajte odeljak ,,upozorenja® ovog prirucnika koji se nalazi u poglavlju 2.

Uredaj za napredno pracenje HemoSphere je namenjen samo za procenu
stanja pacijenta. Ovaj instrument se mora koristiti zajedno sa priru¢nim
fizioloskim uredajem za pracenje i/ili klinickim znacima i simptomima pacijenta.
Ako hemodinamske vrednosti dobijene pomocu uredaja nisu u skladu

sa klinickim stanjem pacijenta, uzmite u obzir resavanje eventualnih problema

sa uredajem pre davanja tretmana.
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Ulazni EKG signal i svi parametri izvedeni iz izmerene vrednosti pulsa
nisu procenjeni za pedijatrijske pacijente, pa stoga nisu za njih dostupni.

1.5 Ocekivana klinicka korist

HemoSphere napredna platforma za pracenje pacijenata omogucava vam da vidite hemodinamske parametre
pacijenta i intervenisete u vezi sa njima. Zajedno sa kompatibilnim senzorima i prediktivnim softverom za
pomo¢ pri donosenju odluka, modularna HemoSphere platforma olaksava proaktivno donosenje klinickih

odluka 1 uvid u individualizovanu negu pacijenata.

1.6 Prikljucci hemodinamske tehnologije uredaj za napredno
praéenje HemoSphere

Uredaj za napredno pracenje HemoSphere ima tri otvora za tehnoloske ekspanzione module (dva standardne
veli¢ine i jedan veliki (L-Tech) i dva prikljucka za kablove. Tacke za prikljuc¢ivanje modula i kablova se nalaze

na levom bo¢nom panelu. Videti: slika 1-1.

L-Tech otvor

za ekspanzioni L-Tech
modul (1) “ & <—— ekspanzioni
modul
.y ° |
0.
e
Z}(Vs(::)r;:ioni - : ; A
—
modul (2) =§§ modul (2)
S

prikljucci za
kablove (2)

Slika 1-1 Prikljuéci hemodinamske tehnologije uredaj za napredno
pra¢enje HemoSphere

Svaki modul/kabl je u vezi sa posebnom tehnologijom za hemodinamsko pracenje kompanije Edwards.
Trenutno dostupni moduli obuhvataju HemoSphere Swan-Ganz modul, predstavljen u narednom tekstu i
detaljno u poglavlje 9, Pracenje preko HemoSphere Swan-Ganz modula, a HemoSphere modul za oksimetriju tkiva,
napredna i specijalna tehnologija, predstavljen je u nastavku i detaljno u poglavlje 12, Oksimetrijsko pracenje
thiva pomoiu HemoSphere modula. Trenutno dostupni kablovi ukljucuju HemoSphere Swan-Ganz kabl za
pracenje pritiska, predstavljen u narednom tekstu i detaljno opisan u poglavlje 10, Pracenje sa HemoSphere
kablom za pralenje pritiska, kao 1 HemoSphere kabl za oksimettiju, predstavljen u narednom tekstu i detaljno

opisan u poglavlje 11, Oksimetrijsko pracenje venske krvi.
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1.6.1

HemoSphere Swan-Ganz modul omogucava pracenje
neprekidnog minutnog volumena (CO (MV)) i isprekidanog
minutnog volumena (iCO (iMV)) uz pomoé¢ Edwards CCO
kabla za pacijenta 1 kompatibilnog Swan-Ganz katetera.

HemoSphere Swan-Ganz modul

Pracenje end dijastolnog volumena desne komore (EDV)
je moguce uz upotrebu podataka uvedenog signala pulsa (HR_,,) sa priru¢nog uredaja za pracenje
pacijenta. HemoSphere Swan-Ganz modul staje u standardni otvor za modul. Za dodatne informacije
procitajte poglavlje 9, Pracenje preko HemoSphere Swan-Ganz, modula. Tabela 1-7 daje listu dostupnih parametara
pri upotrebi HemoSphere Swan-Ganz modula.

1 Uvod

Tabela 1-7 HemoSphere Swan-Ganz modul opis parametara

Parametar

Opis

Tehnologija

neprekidni minutni
volumen (CO (MV))

neprekidna procena, putem napredne
termodilucione tehnologije, zapremine
krvi koju srce pumpa, izrazena u litrima
po minutu

Swan-Ganz CCO i CCOmbo kateteri

neprekidni sr€ani indeks
(CI(SI))

neprekidni minutni volumen u odnosu
na povrsinu tela (BSA (PT))

Swan-Ganz CCO i CCOmbo kateteri

isprekidani minutni
volumen (iCO (iMV))

isprekidana procena, putem bolus
termodilucione tehnike, zapremine
krvi koju srce pumpa, izrazena u litrima
po minutu

Swan-Ganz termodilucioni kateteri

isprekidani sréani indeks

isprekidani minutni volumen u odnosu

Swan-Ganz termodilucioni kateteri

analize, procenta zapremine krvi izbacene
iz desne komore tokom sistole

(iCl (1SI)) na povrsinu tela (BSA (PT))
ejekciona frakcija desne neprekidna procena, putem napredne Swan-Ganz CCOmbo V kateteri
komore (RVEF (EFDK)) termodilucione tehnologije i algoritamske sa ulaznim EKG signalom

end dijastolni volumen
desne komore (EDV)

neprekidna procena zapremine krvi u desnoj
komori na kraju dijastole izracunata
deljenjem udarnog volumena (mL/otkucaj)
sa RVEF (EFDK) (%)

Swan-Ganz CCOmbo V kateteri
sa ulaznim EKG signalom

udarni volumen (SV (UV))

koli€¢ina krvi izbacena iz komora pri svakoj
kontrakciji dobijena iz procene CO (MV)
i pulsa (SV (UV) = CO (MV)/HR x 1000)

Swan-Ganz CCO, CCOmbo
i CCOmbo V kateteri sa ulaznim
EKG signalom

(SVI (IUV))

indeks udarnog volumena

udarni volumen u odnosu na povrsinu
tela (BSA (PT))

Swan-Ganz CCO, CCOmbo
i CCOmbo V kateteri sa ulaznim
EKG signalom

(SVR (SVO))

sistemski vaskularni otpor

izvedena mera otpora protoka krvi iz leve
sréane komore

Swan-Ganz CCO i CCOmbo kateteri
sa analognim ulaznim signalima
MAP (SAP) i CVP

indeks sistemskog
vaskularnog otpora
(SVRI (ISVO))

sistemski vaskularni otpor u odnosu
na povrsinu tela (BSA (PT))

Swan-Ganz CCO i CCOmbo kateteri
sa analognim ulaznim signalima
MAP (SAP)i CVP
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1.6.2

HemoSphere kabl za praéenje pritiska omogucava pracenje
vaskularnog pritiska uz pomo¢ kompatibilnog Edwards
pretvaraca pritiska/senzora i katetera. Prikljuceni FloTrac

ili Acumen IQ senzor obezbeduje neprekidno merenje
minutnog volumena (CO (MV)) 1 povezanih hemodinamskih
parametara. Prikljuceni TruWave pretvara¢ obezbeduje
vrednost intravaskularnog pritiska na zeljenim lokacijama.

HemoSphere kabl za pra¢enje pritiska

HemoSphere kabl za pradenje pritiska se prikljucuje na
prikljucak za kabl za pracenje. Za dodatne informacije pogledajte poglavlje 10, Pracenje sa HemwoSphere kablon
za pracenje pritiska. Tabela 1-8 navodi parametre dostupne pri upotrebi HemoSphere kabla za pracenje pritiska.

1 Uvod

Tabela 1-8 Opis kljuénih parametara HemoSphere kabla za pracenje pritiska

Parametar

Opis

Tehnologija

neprekidni minutni
volumen (CO (MV))

neprekidna procena zapremine krvi koju
pumpa srce izmerena u litrima po minutu
pomocu postojece talasne funkcije
arterijskog pritiska i algoritma

sistema FloTrac

FloTrac ili Acumen IQ senzor

neprekidni sr€ani indeks
(CI(SI))

neprekidni minutni volumen u odnosu na
povrsinu tela (BSA (PT))

FloTrac ili Acumen IQ senzor

centralni venski pritisak
(CVP)

centralni venski krvni pritisak

TruWave pretvarac pritiska na liniji
centralnog venskog katetera

dijastolni krvni pritisak
(DIAART/DIARAPR)

dijastolni krvni pritisak izmeren na
pulmonalnoj arteriji (PAP) ili sistemskoj
arteriji (ART)

FloTrac senzor, Acumen 1Q senzor
ili TruWave pretvarac pritiska

sistolna kosina (dP/dt)*

maksimalna uzlazna linija talasnog oblika
arterijskog pritiska izmerena na perifernoj
arteriji*

Acumen 1Q senzor

dinamicka arterijska
elasti¢nost (Eagyn)*

Indeks koji predstavlja vjerojatnost da bi
bolesnik mogao dozivjeti epizodu
hipotenzije (MAP<65 mmHg tokom
najmanje jednog minuta)*

Acumen IQ senzor

Acumen Hypotension
Prediction Index (HPI)*

Indeks koji predstavlja verovatno¢u da
bi pacijent mogao da dozZivi epizodu
hipotenzije (MAP < 65 mmHg tokom
najmanje jednog minuta)*

Acumen IQ senzor

srednja vrednost
arterijskog pritiska (MAP
(SAP))

srednja vrednost sistemskog krvnog
pritiska u jednom sréanom ciklusu

FloTrac senzor, Acumen IQ senzor
ili TruWave pretvarac pritiska

srednja vrednost
pulmonalnog arterijskog
pritiska (MPAP)

prosec€na vrednost krvnog pritiska
u pulmonalnoj arteriji tokom jednog
sré¢anog ciklusa

Pretvarag pritiska TruWave
u kateterskom vodu u pluénoj arteriji

varijacija pritiska pulsa
(PPV)

razlika u procentima izmedu minimalnog
PP i maksimalnog PP u odnosu na sredniji
PP, gde je PP = SYS-DIA (SKP-DKP)

Acumen IQ senzor

puls (P)

broj pulsiranja arterijskog krvnog pritiska
u minutu

FloTrac senzor, Acumen IQ senzor
ili TruWave pretvarac pritiska

udarni volumen (SV (UV))

zapremina krvi ispumpana svakim
otkucajem srca

FloTrac ili Acumen IQ senzor

indeks udarnog volumena
(SVI (IUV))

udarni volumen u odnosu na povrsinu
tela (BSA (PT))

FloTrac ili Acumen IQ senzor
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Tabela 1-8 Opis kljuénih parametara HemoSphere kabla za pracenje pritiska (nastavak)

Parametar Opis Tehnologija
sistemski vaskularni otpor | izvedena mera otpora protoka krvi iz leve FloTrac ili Acumen 1Q senzor
(SVR (SV0O)) sréane komore
indeks sistemskog sistemski vaskularni otpor u odnosu FloTrac ili Acumen 1Q senzor
vaskularnog otpora (SVRI | na povrsinu tela (BSA (PT))
(ISvO))
varijacija udarnog razlika u procentima izmedu minimalnog FloTrac ili Acumen 1Q senzor
volumena (SVV (VUV)) i maksimalnog SV (UV) u odnosu na
srednji SV (UV)
sistolni pritisak sistolni krvni pritisak izmeren na FloTrac senzor, Acumen |1Q senzor
(SYSART/SYSpap) pulmonalnoj arteriji (PAP) ili sistemskoj ili TruWave pretvarac pritiska
arteriji (ART)
*HPI parametri su dostupni kada se koristi Acumen IQ senzor i ako je funkcija HPI aktivirana. Aktiviranje je dostupno
samo u odredenim oblastima. Za vise informacija 0 omogucavanju ove napredne funkcije obratite se lokalnom
predstavniku kompanije Edwards.

NAPOMENA Minutni volumen izrac¢unat uz pomo¢ HemoSphere kabla za pracenje pritiska
se moze razlikovati od onog izra¢unatog pomo¢u HemoSphere Swan-Ganz
modula usled metodoloskih i algoritamskih razlika.

1.6.3 HemoSphere kabl za oksimetriju

HemoSphere kabl za oksimettiju omogucava pracenje
mesane venske saturacije kiseonikom (SvO,) ili centralne
venske saturacije kiseonikom (ScvO,) uz pomoé
kompatibilnog Edwards oksimetrijskog katetera.
HemoSphere kabl za oksimetriju se prikljucuje na prikljucak
kabla za pradenje i moze se koristiti zajedno sa drugim

tehnologijama za hemodinamsko pracenje. Za vise
informacija o pracenju oksimetrije pogledajte poglavlje 11,
Oksimetrifsko pracenje venske krvi. Tabela 1-9 navodi parametre dostupne pti upotrebi HemoSphere kabla za
oksimetriju.

Tabela 1-9 Opis parametara HemoSphere kabla za oksimetriju

Parametar Opis

centralna venska oksimetrija | venska saturacija kiseonikom izmerena u gornjoj Supljoj veni
(Scv0»)

mesana venska oksimetrija venska saturacija kiseonikom izmerena u pulmonalnoj arteriji
(SvOy)

potrosnja kiseonika (VO,) koli¢ina kiseonika koju telo potrosi svakog minuta
procenjena potrosnja procenjena koli¢ina kiseonika koju telo potrosi svakog minuta
kiseonika (VOoe (PPK)) (samo pri pra¢enju ScvO, )

indeks potrosnje kiseonika koli€¢ina kiseonika koju telo potrosi svakog minuta indeksirana
(VOal) u odnosu na povrsinu tela (BSA (PT))

indeks procenjene potroSnje | procenjena koli€ina kiseonika koju telo potro$i svakog minuta
kiseonika (VOsle (IPPK)) indeksirana u odnosu na povrsinu tela (BSA (PT))
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1.6.4 Modul za oksimetriju tkiva

HemoSphere D —

FORE-SiGHT, °
HemoSphere modul za oksimetriju tkiva omogucava pracenje \ °
oksimetrije tkiva (StO,) pomocu ForeSight Elite modula za :
oksimetriju tkiva (FSM) i kompatibilnih senzora za oksimetriju ® " B oA

tkiva. Modul za oksimetriju tkiva HemoSphere staje u

standardni otvor za modul. Pracenje pomocu modula za oksimetriju tkiva HemoSphere je napredna funkcija.
Aktiviranje je dostupno samo u odredenim oblastima. Za vise informacija o omoguéavanju ove napredne
funkcije obratite se lokalnom predstavniku kompanije Edwards. Za dodatne informacije pogledajte
odeljak poglavlje 12, Oksimetrijsko pracenje thkiva pomoin HemoSphere modula. Tabela 1-10 navodi listu dostupnih
parametara pri upotrebi modula za oksimetriju tkiva HemoSphere.

NAPOMENA Slede¢e komponente mogu imati alternativne konvencije oznacavanja:
FORE-SIGHT ELITE modul za tkivhu oksimetriju (FSM) moze biti obelezen
1 kao ForeSight kabl oksimetra (FSOC).
(moze biti obelezen 1 kao HemoSphere tehnoloski modul).
FORE-SIGHT ELITE senzori tkivhog oksimetra mogu biti obeleZeni 1 kao
ForeSight senzori ili ForeSight Jr senzori.

Tabela 1-10 Opis parametara modula za oksimetriju tkiva HemoSphere

Parametar Opis Tehnologija

oksimetrija tkiva (StO,) apsolutna zasi¢enost tkiva kiseonikom, Detekcija refleksije skoro
izmerena na anatomskoj povrsini ispod infracrvenog svetla pomocu
lokacije senzora CAS medicinskog senzora

1.6.5 Dokumentacija i obuka

Dostupna dokumentacija i obuka za uredaj za napredno pracenje HemoSphere obuhvata:
. Korisnicko uputstvo za uredaj za napredno pracenje HemoSphere
. Vodi¢ za brzo pokretanje uredaja za napredno pracenje HemoSphere

. Uputstvo za upotrebu za HemoSphere kabl za izlazni signal pritiska

. Uputstvo za upotrebu za bateriju za HemoSphere uredaj
. Uputstvo za upotrebu za postolje sa tocki¢ima za HemoSphere uredaj
. Uputstvo za upotrebu HemoSphere postolja za oksimetriju

Uputstva za upotrebu su priloZzena uz komponente uredaja za napredno pracenje HemoSphere. Videti:
tabela B-1, ,,Brojevi modela komponenti uredaja za napredno prac¢enje HemoSphere®, na strani 297. Za vise
informacija o dobijanju obuke i dostupnoj dokumentaciji za uredaj za napredno pracenje HemoSphere
obratite se lokalnom predstavniku kompanije Edwards ili tehnickoj podrsci kompanije Edwards. Pogledajte
prilog F, Odrgavanje sistema, servisiranje i podrska.
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1 Uvod

1.7 Stilske konvencije uputstva

Tabela 1-11 daje listu stilskih konvencija koje se koriste u ovom uputstvu.

Tabela 1-11 Stilske konvencije korisnickog uputstva

Konvencija

Opis

Podebljano

Podebljani tekst oznaCava softverski termin. Ova rec ili fraza ¢e se na
ekranu prikazati u tom obliku.

Podebljano dugme

Dugme je tacka pristupa na ekranu osetljivom na dodir za opciju koja
je napisana podebljano. Na primer, dugme Review (Pregled) se na ekranu
prikazuje kao:

Review

|

Izmedu dve opcije menija na ekranu koje korisnik treba da izabere jednu
za drugom prikazuje se strelica.

{%

Ikona je tacka pristupa na ekranu osetljivom na dodir za meni ili graficki
predstavljeno sredstvo za navigaciju. Kompletnu listu ikona menija koje
se prikazuju na uredaju za napredno pracenje HemoSphere navodi
tabela 2-1 na strani 47.

(Kalibracija oksimetrije venske
krvi)

Ikona Venous Oximetry Calibration

Podebljani tekst sa ikonama menija ukazuje na ikonu koja je uparena sa
softverskim izrazom ili frazom koja se prikazuje na ekranu. Na primer,
ikona Venous Oximetry Calibration (Kalibracija oksimetrije venske
krvi) se na ekranu prikazuje kao:

B

Venous Oximetry
Calibration

1.8 Skraéenice koriséene u ovom uputstvu

Tabela 1-12 Akronimi,

Tabela 1-12 Akronimi,

skraéenice skrac¢enice (nastavak)
Skraéenica Definicija Skracenica Definicija
A/D analogno/digitalno CPO (SSI) sréana snaga izlazna
ART sistemski arterijski krvni pritisak CcvP centralni venski pritisak
BSA (PT) povrsina tela DIApRT sistemski arterijski dijastolni krvni pritisak
BT (TK) temperatura krvi DIApap dijasF.oIni krvni pritisak pulmonalne
CaO, sadrzaj arterijskog kiseonika arterije
DO, dotok kiseonika

CI (SI) sréani indeks
CO (MV) minutni volumen DOl indeks dotoka kiseonika
cco neprekidni minutni volumen dP/dt sistolna kosina (maksimalna uzlazna

(koristi se pri opisu odredenih Swan- linija talasnog oblika arterijskog pritiska)

Ganz katetera i CCO kabla za pacijenta) DPT pretvarac pritiska za jednokratnu upo-
CPI (ISS) indeks sréane snage trebu
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Tabela 1-12 Akronimi,
skrac¢enice (nastavak)

Skracenica Definicija

Eadyn dinami¢ka arterijska elasti¢nost

EDV end dijastolni volumen

EDVI indeks end dijastolnog volumena

ESV end sistolni volumen

ESVI indeks end sistolnog volumena

efu jedinica ejekcione frakcije

FSE ForeSight Elite

FSM ForeSight Elite modul

(FSOC*) (*moze biti obelezen i kao ForeSight kabl
oksimetra)

FRT Fluid Responsiveness Test (Test odgov-
ora na te¢nost)

FT-CO FloTrac autokalibrisani minutni volumen
arterijskog pritiska

GDT terapija usmerena ka cilju

Hct hematokrit

HIS bolni€ki informativni sistemi

HGB hemoglobin

HPI Acumen Hypotension Prediction Index

HR puls

HRavg prose¢na vrednost pulsa

1A analiza intervencije

iCl (iSI) isprekidani sréani indeks

iCO (iIMV) isprekidani minutni volumen

IEC Medunarodna elektrotehnic¢ka komisija

IT temperatura injektata

LED dioda koja emituje svetlost

LVSWI indeks udarnog rada leve komore

(IURLK)

MAP (SAP) sredniji arterijski pritisak

MPAP srednji pulmonalni arterijski pritisak

(MVAP)

OR (0S) operaciona sala

PA pulmonalna arterija

PAP pritisak u pulmonalnoj arteriji

PaO, parcijalni pritisak arterijskog kiseonika

PAWP pulmonalni arterijski okluzivni (wedge)
pritisak

PPV varijacija pritiska pulsa

PR (P) puls

POST samotestiranje po ukljuivanju

PvO, delimi€an pritisak venskog kiseonika

PVR pulmonalni vaskularni otpor

PVRI indeks pulmonalnog vaskularnog otpora

RV desno ventrikularno

RVEF (EFDK) | ejekciona frakcija desne komore

1 Uvod

Tabela 1-12 Akronimi,
skrac¢enice (nastavak)

Skracenica Definicija

RVSWI indeks udarnog rada desne komore

(IURDK)

Sa0, zasi¢enost kiseonikom

sClI (Slst) STAT sréani indeks

sCO (MVst) STAT minutni volumen

ScvO, centralna venska oksimetrija

sEDV STAT end dijastolni volumen

(EDVst)

sEDVI Indeks STAT end dijastolnog volumena

(EDVist)

SQl (IKS) indikator kvaliteta signala

sRVEF STAT ejekciona frakcija desne komore

(EFDKst)

ST (PT) povrsinska temperatura

STAT brza procena vrednosti parametra

StO, zasi¢enost tkiva kiseonikom

SV (UV) udarni volumen

SVI (IUV) indeks udarnog volumena

SvO, (SKMV) | saturacija kiseonikom meSane venske
krvi

SVR (SVO) sistemski vaskularni otpor

SVRI (ISVO) indeks sistemskog vaskularnog otpora

SVWV (VUV) varijacija udarnog volumena

SYSpRT sistemski arterijski sistolni krvni pritisak

SYSpap sistolni krvni pritisak pulmonalne arterije

Dodir Rukuijte uredajem za napredno praéenje
HemoSphere dodirivanjem ekrana.

TD termodilucija

UsB Univerzalna serijska magistrala

VO, potrosnja kiseonika

VO,l indeks potrosnje kiseonika

VOje procenjena potrosnja kiseonika

VO,le indeks procenjene potro$nje kiseonika
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2.1 Definicije bezbednosnih signalnih re

21.1 Upozorenje

Upozorenje ukazuje da treba izbegavati odredene postupke ili situacije koje mogu dovesti do povrede ili smrti.

UPOZOREN]JE Ovako su prikazana upozorenja u ovom uputstvu.

21.2 Oprez

Mera opreza ukazuje da treba izbegavati postupke ili situacije koje mogu ostetiti opremu, dati neprecizne
podatke ili obezvrediti proceduru.

OPREZ Ovako su prikazane mere opreza u ovom uputstvu.

2.1.3 Napomena

Napomena ukazuje na korisne informacije u vezi sa funkcijom ili procedurom.

NAPOMENA Ovako su prikazane napomene u ovom uputstvu.
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3
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Uredaj za napredno pracenje HemoSphere 2 Bezbednost i simboli

2.2 Upozorenja

Slede upozorenja koja se koriste u kotisnickom uputstvu za uredaj za napredno pracenje HemoSphere.
Nalaze se u uputstvu pored funkcije ili procedure na koju se odnose.

. Pazljivo procitajte ovo korisnicko uputstvo pre nego $to pokusate da upotrebite uredaj za napredno
pracenje HemoSphere kompanije Edwards.

. Pogledajte uputstva za upotrebu koja su prilozena uz svaki komad kompatibilnog dodatnog pribora
pre upotrebe sa uredajem za napredno pracenje HemoSphere.

. Da bi se sprecile povrede pacijenta ili korisnika, ostecenje platforme ili neprecizno merenje,
nemoijte koristiti osteceni ili nekompatibilni dodatni pribor, komponente ili kablove.

. Nepravilna upotreba uredaja za napredno pracenje HemoSphere moze predstavljati opasnost
za pacijenta. Pre kori$éenja platforme pazljivo procitajte odeljak ,,upozorenja“ ovog
prirucnika koji se nalazi u poglavlju 2. (poglavlje 1)

. Uredaj za napredno prac¢enje HemoSphere je namenjen samo za procenu stanja pacijenta.
Ovaj instrument se mora koristiti zajedno sa priru¢nim fizioloskim uredajem za pracenje i/ili
klinickim znacima i simptomima pacijenta. Ako hemodinamske vrednosti dobijene pomocéu
uredaja nisu u skladu sa klinickim stanjem pacijenta, uzmite u obzir resavanje eventualnih
problema sa uredajem pre davanja tretmana. (poglavlje 1)

. Ulazni EKG signal 1 svi parametri izvedeni iz izmerene vrednosti pulsa nisu procenjeni
za pedijatrijske pacijente, pa stoga nisu za njih dostupni. (poglavlje 1)
. Opasnost od strujnog udara! Ne pokusavajte da prikljucite/iskljucite kablove sistema mokrim

rukama. Uverite se da su vam ruke suve pre isklju¢ivanja kablova sistema. (poglavlje 3)

. Opasnost od eksplozije! Nemoijte koristiti uredaj za napredno pracenje HemoSphere u prisustvu
zapaljivih mesavina anestetickih sredstava sa vazduhom, kiseonikom ili azot-suboksidom. (poglavlje 3)

. Ovaj proizvod sadrzi metalne delove. NEMOJTE ga koristiti u okolini uredaja za magnetnu

rezonancu (MR). (poglavlje 3)

. Uverite se da je uredaj za napredno pracenje HemoSphere bezbedno postavljen ili pricvrséen
1 da su svi kablovi uredaja za praéenje i dodatnog pribora pravilno rasporedeni da bi se smanjio
rizik od povrede pacijenata ili korisnika ili ostecenja opreme. (poglavlje 3)

. Nemojte da stavljate dodatnu opremu ili predmete na povrsinu uredaja za napredno pracenje
HemoSphere. (poglavlje 3)

. Uredaj za napredno pracenje HemoSphere mora biti postavljen u uspravan polozaj
da bi se osigurao nivo zastite od ulaska stranih materija IPX1. (poglavlje 3)

. Nemojte dozvoliti da te¢nost poprska ekran za pracenje. Talozenje te¢nosti moze da onemogudi
funkcionalnost ekrana osetljivog na dodit. (poglavlje 3)

. Uredaj za pracenje nemojte postavljati na nacin koji otezava pristup prikljuécima na zadnjem panelu
ili kablu za napajanje. (poglavlje 3)
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. Oprema je testirana za upotrebu sa hirurSkom opremom visoke frekvencije. Smetnje od strane
hirurske opreme visoke frekvencije mogu izazvati neprecizne rezultate merenja. Da bi se smanjila
opasnost usled upotrebe hirurske opreme visoke frekvencije, koristite samo neoste¢ene kablove za
pacijente i dodatni pribor koji su prikljuceni na nacin naveden u ovom uputstvu za rukovanje.
(poglavlje 3)

. Ovaj sistem je testiran za upotrebu sa defibrilatorima. Da bi se osigurao rad na koji defibrilatori nece
uticati, koristite samo neostecene kablove za pacijente i dodatni pribor koji su prikljuc¢eni na nacin
naveden u ovom uputstvu za rukovanje. (poglavlje 3)

. Sva oprema uskladena sa standardom IEC/EN 60950, ukljucujuéi Stampace, mora biti udaljena
bar 1,5 metar od kreveta pacijenta. (poglavlje 3)

. Uverite se da je baterija pravilno ubacena i da su vrata za bateriju dobro zatvorena. Baterija koja
padne na pacijenta ili lekara moze tesko da ga povredi. (poglavlje 3)

. Sa uredajem za napredno pracenje HemoSphere koristite samo baterije odobrene od strane
kompanije Edwards. Bateriju nemojte puniti van uredaja za pracenje. To moze da dovede
do ostecenja baterije ili povrede korisnika. (poglavlje 3)

. Da bi se sprecili prekidi pracenja usled gubitka napajanja, preporucuje se da uredaj za napredno
pracenje HemoSphere koristite sa ubacenom baterijom. (poglavlje 3)

. U sluc¢ajevima gubitka napajanja i potpunog praznjenja baterije, uredaj za pracenje ¢e izvrsiti
kontrolisanu proceduru gasenja. (poglavlje 3)

. Ne koristite HemoSphere platformu za napredno pracenje ako nije postavljen poklopac prikljucka
za napajanje. U suprotnom, moze da dode do ulaska tecnosti. (poglavlje 3)

. Kabl za napajanje nemoijte prikljucivati u produzni kabl sa jednom ili vi$e uticnica. Nemoijte koristiti
odvoijive kablove za napajanje, sem prilozenog kabla za napajanje. (poglavlje 3)

. Da biste izbegli rizik od strujnog udara, uredaj za napredno pracenje HemoSphere se moze
prikljuciti samo u uzemljenu uti¢nicu (zastitno uzemljenje). Nemojte koristiti adaptere pomocu
kojih se utika¢ sa tri viljuske prikljucuje u uticnice sa dve viljuske. (poglavlje 3)

. Pouzdanost uzemljenja se moze posti¢i samo kada je instrument prikljucen u uti¢nicu koja je
oznacena kao ,,samo za bolnice®, ,,za bolnicke uslove ili ekvivalentnom oznakom. (poglavlje 3)

. Iskljucite uredaj za praenje sa izvora napajanja naizmeni¢nom strujom tako $to Cete iskljuciti kabl
za napajanje iz uti¢nice. Dugme za ukljucivanje/iskljucivanje uredaja za praéenje ne iskljucuje sistem
sa napajanja naizmenicnom strujom. (poglavlje 3)

. Uz uredaj za napredno pracenje HemoSphere koristite samo dodatni pribor, kablove i/ili
komponente koje su isporucene i obelezene od strane kompanije Edwards. Upotreba drugog,
neobelezenog dodatnog pribora, kablova i/ili komponenti moze uticati na bezbednost pacijenta
1 preciznost merenja. (poglavlje 3)

. Nakon iniciranja nove sesije pacijenta treba proveriti podrazumevanu gornju i donju granicu
za aktiviranje fizioloskog alarma, da biste bili sigurni da odgovaraju pacijentu (poglavlje 6)

. Izvrsite postavljanje New Patient (Novi pacijent) ili uklonite profil pacijenta uvek kada
se novi pacijent poveze sa uredajem za napredno pracenje HemoSphere. Ako to ne uradite,
podaci o prethodnom pacijentu ¢e se pojaviti medu istorijskim podacima. (poglavlje 6)
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. Prikljucci za analogne signale na uredaju za napredno pracenje HemoSphere dele uzemljenje
koje je izolovano od elektronskih prikljuc¢aka katetera. Ako je na uredaj za napredno pracenje
HemoSphere prikljuc¢eno vise uredaja, svi oni moraju da imaju izolovano napajanje da bi se
izbegli problemi sa elektri¢nom izolacijom bilo kog od povezanih uredaja. (poglavlje 6)

. Rizik i curenje struje krajnje konfiguracije sistema moraju biti u skladu sa standardom
IEC 60601-1:2005/A1:2012. Korisnik je odgovoran za uskladenost sa tim standardom.
(poglavlje 6)

. Dodatna oprema prikljuc¢ena na uredaj za pracenje mora biti sertifikovana prema standardu
IEC/EN 60950 za optemu za obradu podataka ili standardu IEC 60601-1:2005/A1:2012
za elektromedicinsku opremu. Sve kombinacije opreme moraju biti uskladene sa standardom
IEC 60601-1:2005/A1:2012 za zahteve sistema. (poglavlje 6)

. Prilikom prebacivanja na drugi prirucni uredaj za pracenje, uvek proverite da li su podrazumevane
vrednosti sa liste i dalje odgovarajuce. Ako je neophodno, ponovo konfigurisite opseg napona
1 odgovarajuci opseg parametara ili izvtsite kalibraciju. (poglavlje 6)

. Nemoijte iskljucivati zvucne alarme u situacijama u kojima bezbednost pacijenta moze biti ugrozena.
(poglavlje 7)
. Nemoijte smanjivati jacinu zvuka alarma na nivo koji sprecava adekvatno pracenje alarma.

Ako to ne uradite moze dodi do situacije u kojoj je bezbednost pacijenta ugrozena. (poglavlje 7)

. Vizuelni 1 zvuéni fizioloski alarmi se aktiviraju samo ako je parametar konfigurisan na ekranu kao
klju¢ni parametar (parametri od 1 do 48 prikazani u kruznim plocicama parametara). Ako parametar
nije izabran i prikazan kao kljucni parametar, zvucni i vizuelni fizioloski alarmi se ne aktiviraju za
taj parametar. (poglavlje 7)

. Uverite se da Demo Mode (Rezim za demonstraciju) nije pokrenut u klinickom okruzenju da biste
bili sigurni da simulirani podaci nece biti zamenjeni za klinicke podatke. (poglavlje 7)

. Nemojte sa koristite uredaj za napredno pracenje HemoSphere kao deo Distribuiranog alarmnog
sistema. Uredaj za napredno pracenje HemoSphete ne podrzava daljinske sisteme za nadzor/
upravljanje alarmom. Podaci se evidentiraju i prenose samo za svrhu belezenja. (poglavlje 8)

. Uskladenost sa standardom IEC 60601-1 odrzava se samo kada je HemoSphere Swan-Ganz modul
(dodatak koji je primenjeni deo, otporan na defibrilaciju) povezan sa kompatibilnom platformom
za pracenje. Prikljucivanje spoljne opreme ili konfigurisanje sistema na nacin koji nije opisan u ovom
uputstvu nece ispuniti uslove ovog standarda. Koriséenje ovog uredaja suprotno uputstvima moze
povecati rizik od strujnog udara pacijenta/rukovaoca. (poglavlje 9)

. Ni na koji nacin nemojte prepravljati, servisirati ili menjati proizvod. Servisiranje, izmena ili prepravka
moze imati uticaja na bezbednost pacijenta/rukovaoca i/ili ucinak proizvoda. (poglavlje 9)

. Pracenje CO (MV) treba uvek prekinuti kada se protok krvi oko termalnog vlakna prekine.
Klinic¢ke situacije kada pracenje CO (MV) treba prekinuti ukljucuju, izmedu ostalog: * periode kada

je pacijent na kardiopulmonalnom bajpasu ¢ situacije kada je kateter delimi¢no izvucen i termistor
se ne nalazi u pulmonalnoj arteriji * prilikom uklanjanja katetera iz pacijenta (poglavlje 9)

. PACIJENTI SA PEJSMEJKEROM — Meraci brzine mogu da nastave da broje brzinu pejsmejkera
tokom sréanog zastoja ili nekih aritmija. Nemoijte u potpunosti da se oslanjate na prikazani puls.
Budno motrite na pacijente sa pejsmejkerom. Pogledajte tabela A-5 na strani 290 za izjavu
o sposobnosti odbacivanja pulsa pejsmejkera ovog instrumenta. (poglavlje 9)
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. Za pacijente kojima je potrebna interna ili eksterna podrska stimulacijom, HemoSphere napredna
platforma nadzora se ne sme koristi kako bi se dobila brzina otkucaja srca i izvedeni parametri
otkucaja srca prema slede¢im uslovima: ¢ izlaz sinhronizacije impulsa pejsera sa nadzora pored
kreveta obuhvata puls pejsera, medutim, karakteristeke su van specifikacija za mogucénosti
odbacivanja pulsa pejsmejkera navedenih u tabeli A-5 ¢ karakteristike izlaza pulsa pejsera sa nadzora
pored kreveta se ne mogu odrediti (poglavlje 9)

. Zabelezite sva odstupanja u brzini otkucaja srca (HRavg) sa monitorom za pacijenta HR i prikazom
EKG talasnog oblika kada tumacite izvedene parametre kao $to su SV, EDV, RVEF i povezani
parametri indeksa. (poglavlje 9)

. Nemojte ponovo sterilizovati ili ponovo koristiti bilo koji FloTrac senzor, Acumen 1Q senzor,
TruWave pretvarac ili kateter; pogledajte ,,uputstvo za upotrebu® katetera. (poglavlje 10)

+  Nemojte koristiti FloTrac senzor, Acumen 1Q senzor, TruWave pretvarac ili kateter koji je vlazan,
ostecen ili na kome su elektri¢ni kontakti ogoljeni. (poglavlje 10)

. Pogledajte uputstva prilozena uz svaki deo dodatnog pribora da biste videli posebna uputstva
o postavljanju i koridéenju i relevantna UPOZOREN]JA, stvari na koje treba obratiti PAZNJU
1 specifikacije. (poglavlje 10)

. Kada kabl za pracenje pritiska nije u upotrebi, zastitite izlozeni konektor kabla od tecnosti.
Vlaga u konektoru moze dovesti do kvara kabla ili nepreciznog merenja pritiska. (poglavlje 10)

. Uskladenost sa standardom IEC 60601-1 odrzava se samo kada je HemoSphere kabl za pracenje
pritiska (dodatni pribor koji je primenjeni deo, otporan na defibrilaciju) povezan sa kompatibilnom
platformom za pracenje. Prikljucivanje spoljne opreme ili konfigurisanje sistema na nacin koji nije
opisan u ovom uputstvu nece ispuniti uslove ovog standarda. Koriséenje ovog uredaja suprotno
uputstvima moze povecat rizik od strujnog udara pacijenta/rukovaoca. (poglavlje 10)

. Nemojte koristiti HemoSphere platformu za napredno pracenje kao uredaj za pracenje pulsa ili
krvnog pritiska. (poglavlje 10)

. Uskladenost sa standardom IEC 60601-1 odrzava se samo kada je HemoSphere kabl za oksimettiju
(dodatni pribor koji je primenjeni deo, otporan na defibrilaciju) povezan sa kompatibilnom
platformom za pracenje. Priklju¢ivanje spoljne opreme ili konfigurisanje sistema na nacin koji nije
opisan u ovom uputstvu nece ispuniti uslove ovog standarda. Koriséenje ovog uredaja suprotno
uputstvima moze povecati rizik od strujnog udara pacijenta/rukovaoca. (poglavlje 11)

. Nemoijte umotavati telo kabla za oksimetriju u tkaninu ili ga stavljati direktno na kozu pacijenta.
Povrsina se zagreva (do 45 °C), a toplota mora da se rasipa radi odrzavanja nivoa unutrasnje
temperature. Ukoliko temperatura prede ogranicenje, aktivirace se softverska greska. (poglavlje 11)

. Pre nego $to dodirnete Yes (Da) da biste ucitali podatke oksimetrije, potvrdite da prikazani podaci
odgovaraju trenutnom pacijentu. Uéitavanje netacnih podataka za kalibraciju oksimettije
1 demografskih podataka pacijenta prouzrokovacée netacno merenje. (poglavlje 11)

. Uskladenost sa standardom IEC 60601-1 odrzava se samo kada je HemoSphere modul za oksimetriju
tkiva (dodatak koji je primenjeni deo, otporan na defibrilaciju) povezan sa kompatibilnom platformom
za pracenje. Prikljucivanje spoljne opreme ili konfigurisanje sistema na nacin koji nije opisan u ovom
uputstvu nece ispuniti uslove ovog standarda. Koris¢enje ovog uredaja suprotno uputstvima moze
povecati tizik od strujnog udara pacijenta/rukovaoca. (poglavlje 12)

39



Uredaj za napredno pracenje HemoSphere 2 Bezbednost i simboli

. Pregledajte sve kablove ForeSight Elite modula u pogledu ostecenja pre ugradnje. Ako primetite
neko ostecenje, modul se ne sme koristiti dok neispravni deo ne bude servisiran ili zamenjen.
Obratite se tehnickoj podrsci kompanije Edwards. Postoji rizik da osteceni delovi smanje ucinak
modula ili predstavljaju opasnost po bezbednost. (poglavlje 12)

. Da biste otklonili svaku moguénost kontaminacije izmedu pacijenata, ForeSight Elite modul i
kablove treba cistiti posle svake upotrebe. (poglavlje 12)

. Da biste smanjili rizik od kontaminacije i unakrsne infekcije, ako su modul ili kablovi jako
kontaminirani krvlju ili drugim telesnim te¢nostima, treba ih dezinfikovati. Ako dezinfekcija
ForeSight Elite modula ili kablova nije moguca, treba ih servisirati, zameniti ili odbaciti. Obratite se
tehnickoj podrsci kompanije Edwards. (poglavlje 12)

. Da biste smanjili rizik od osteenja unutrasnjih elemenata kablovskih sklopova u ForeSight Elite
modulu, izbegavajte prekomerno povlacenje, savijanje ili druge tipove naprezanja kablova modula.
(poglavlje 12)

«  Ni na koji na¢in nemoijte prepravljati, servisirati ili menjati proizvod. Servisiranje, izmena ili prepravka
moze imati uticaj na bezbednost pacijenta/rukovaoca i/ili u¢inak proizvoda (poglavlje 12)

. Senzori nisu sterilni 1 zato ih ne treba postavljati na kozu koja je pretrpela abraziju, ima naprsline ili
laceracije. Budite obaztivi pti postavljanju senzora na mesto sa osetljivom kozom. Postavljanje
senzora, trake ili primena pritiska na takvo mesto moze da smanji cirkulaciju i/ili izazove o$teéenje
koze. (poglavlje 12)

. Nemojte postavljati senzor preko tkiva sa slabom perfuzijom. Izbegavajte neravne povrsine koze
kako bi senzor $to bolje prionuo. Nemoijte postavljati senzor na mesta gde je prisutan ascit, celulit,
pneumoencefalus ili edem. (poglavlje 12)

. Ako ¢e biti obavljeni zahvati elektrokauterizacije, senzore 1 elektrode za elektrokauterizaciju treba
postaviti na $to je moguce vecoj medusobnoj udaljenosti kako bi se sprecile nezeljene opekotine na
kozi, a preporucuje se razmak od najmanje 15 cm (6 in). (poglavlje 12)

. Uz ForeSight Elite modul koristite isklju¢ivo dodatnu opremu koju isporucuje kompanija Edwards.
Dodatna oprema koju isporucuje kompanija Edwards osigurava bezbednost pacijenta i odrzava
celovitost, ta¢nost i elektromagnetnu kompatibilnost ForeSight Elite modula. Povezivanje senzora
koji nije isporucila kompanija Edwards dovesée do odgovarajuée uzbune na tom kanalu i vrednosti
StO2 nece biti snimljene. (poglavlje 12)

. Senzori su predvideni za upotrebu na jednom pacijentu i ne obraduju se izmedu upotreba — senzori
koiji se visekratno koriste predstavljaju rizik od unakrsne kontaminacije ili infekcije. (poglavlje 12)

. Koristite novi senzor za svakog pacijenta i bacite ga posle upotrebe. Odlaganje na otpad treba
obaviti u skladu sa lokalnim smernicama bolnice i ustanove. (poglavlje 12)

. Ako se ¢ini da je senzor oste¢en na bilo koji nacin, ne sme se koristiti. (poglavlje 12)
. Uvek procitajte natpise na pakovanju senzora. (poglavlje 12)
. Budite krajnje pazljivi pri postavljanju senzora. Senzorska kola su provodljiva i ne smeju da dodu u

kontakt sa drugim uzemljenim, provodljivim delovima osim EEG i uredaja za pracenje entropije.
Taj kontakt bi premostio izolaciju pacijenta i ponistio zastitu koju obezbeduje senzor. (poglavlje 12)

. Nepravilno postavljanje senzora moze za posledicu da ima netacno merenje. Pogresno postavljeni
senzori ili senzori koji se delimi¢no pomere mogu da dovedu do ocitavanja nizih ili visih vrednosti
saturacije kiseonikom. (poglavlje 12)
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. Nemoijte postavljati senzor tako da trpi tezinu pacijenta. U duzim periodima pritiska (kao u slucaju
lepljenja senzora trakom ili lezanja pacijenta na senzoru) tezina se sa senzora prenosi na kozu, $to
moze da dovede do povrede koze i smanjenog ucinka senzora. (poglavlje 12)

. Mesto senzora mora da se pregleda najmanje na svakih 12 sati kako bi se smanjio rizik od
neodgovarajuéeg prianjanja, cirkulacije ili celovitosti koze. Ako su stanje cirkulacije ili celovitost
koze smanjeni, senzor treba postaviti na drugo mesto. (poglavlje 12)

. Nemojte povezivati viSe pacijenata na ForeSight Elite modul, jer to moze da dovede u pitanje
izolaciju pacijenta 1 ponisti zastitu koju obezbeduje senzor. (poglavlje 12)

. Modul je projektovan tako da unapredi bezbednost pacijenta. Svi delovi modula su ,,tipa BF otporni
na defibrilaciju® i zastieni su od dejstava praznjenja defibrilatora te mogu ostati pri¢vrséeni na
pacijentu. Rezultati koje modul o¢itava mogu biti netacni prilikom kori§éenja defibrilatora i do
dvadeset (20) sekundi nakon toga. (poglavlje 12)

. Kada se oprema koristi sa defibrilatorom, nisu potrebne posebne radnje, ali se radi odgovarajuce
zatite od efekata sréanog defibrilatora moraju koristiti iskljucivo senzoti koje isporucuje kompanija
Edwards. (poglavlje 12)

. Vodite racuna da ne dodete u kontakt sa pacijentima tokom defibrilacije, jer moze doéi do ozbiljne
povrede ili smrti. (poglavlje 12)

. Ako je ta¢nost bilo koje vrednosti prikazane na uredaju za pracenje upitna, odredite vitalne znake
pacijenta alternativnim sredstvima. Funkcije alarmnog sistema za pracenje pacijenta moraju se
proveravati u redovnim intervalima i uvek kada se sumnja u celovitost proizvoda. (poglavlje 12)

. Ispitivanje funkcionisanja ForeSight Elite modula treba obavljati najmanje jednom u svakih 6
meseci, kao $to je opisano u priru¢niku za servisiranje HemoSphere sistema. Ukoliko se to ne ¢ini,
moze dod¢i do povrede. Ako modul ne reaguje, ne sme se koristiti dok ne bude pregledan i servisiran
ili zamenjen. Pogledajte podatke za kontakt u vezi sa tehnickom podrskom na unutrasnjoj strani
korica. (poglavlje 12)

. Acumen Hypotension Prediction Index, HPI, ne sme da se koristi kao jedini parametar za lecenje
pacijenata. Pre pokretanja lecenja preporucuje se pregled hemodinamskog stanja pacijenta.
(poglavlje 13)

. Uz uredaj za napredno pracenje HemoSphere koristite samo odobreni dodatni pribor, kablove i/ili
komponente koji su isporuceni i obeleZeni od strane kompanije Edwards. Upotreba neodobrenog
dodatnog ptibora, kablova i/ili komponenti moze uticati na bezbednost pacijenta i preciznost
merenja. (prilog B)

. Uredaj za napredno prac¢enje HemoSphere ne sadrzi delove koje moze servisirati korisnik. Uklanjanje
poklopca ili bilo kakvo drugo rasklapanje ¢e vas izloziti opasnim naponima. (prilog F)

. Opasnost od strujnog udara ili pozaral Nemoijte potapati uredaj za napredno pracenje HemoSphere,
module ili kablove platforme ni u kakav tecni rastvor. Nemojte dozvoliti da te¢nosti udu u instrument.
(prilog 1)

. Ni u kojim okolnostima nemoijte obavljati ¢is¢enje ili odrzavanje FSM-a dok se uredaj za pracenje

koristi za pracenje pacijenta. Modul mora da se iskljuci i kabl za napajanje HemoSphere naprednog
uredaja za pracenje pacijenta mora da se odvoji od monitora, a senzoti moraju da se uklone sa
pacijenta. (prilog F)
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. Pre nego $to zapocnete ¢iscenje ili odrzavanje bilo koje vrste, proverite FSM, kablove, senzore i
drugu dodatnu opremu u pogledu ostecenja. Proverite da li u kablovima ima savijenih ili pokidanih
provodnika, naprslina ili da li su raspleteni. Ako primetite neko ostecenje, modul se ne sme koristiti
dok ne bude pregledan i servisiran ili zamenjen. Obratite se tehnic¢koj podrsci kompanije Edwards.

(prilog F)
. U slucaju nepridrzavanja ove procedure, postoji rizik od ozbiljne povrede ili smrti. (prilog F)
. Opasnost od eksplozije! Nemojte otvarati bateriju, bacati je u vatru, ¢uvati na visokim temperaturama

ili izazivati kratak spoj. Ona se moze zapaliti, eksplodirati, procureti ili se zagrejati, sto moze da izazove
teske povrede ili smrt. (prilog F)

+  Upotreba dodatne opreme, senzora i kablova razli¢itih od navedenih moze izazvati pojacane
elektromagnetne emisije ili smanjen elektromagnetni imunitet. (prilog G)

. Nisu dozvoljene nikakve modifikacije uredaja za napredno pracenje HemoSphere. (prilog G)

. Prenosna 1 mobilna RF komunikaciona oprema, kao i drugi izvori elektromagnetnih smetnji poput
opreme za dijatermiju, litotripsiju, RFID, elektromagnetnih sistema protiv krade i detektora metala,
moze potencijalno uticati na svu elektronsku medicinsku opremu, ukljucujuéi uredaj za napredno
pracenje HemoSphere. Smernice za odrzavanje odgovarajuce udaljenosti izmedu komunikacione
opreme i uredaja za napredno pracenje HemoSphere date su u tabela G-3. Efekti drugih RF emitera
su nepoznati i mogu da uticu na rad i bezbednost HemoSphere platforme za pracenje. (prilog G)

2.3 Mere opreza

Slede mere opreza koja se koriste u korisnickom uputstvu za uredaj za napredno pracenje HemoSphere.
Nalaze se u uputstvu pored funkcije ili procedure na koju se odnose.

. Savezni zakoni SAD ograni¢avaju prodaju ovog uredaja na prodaju po nalogu ili od strane lekara.

. Pre upotrebe, pregledajte da li ima znakova oste¢enja na HemoSphere uredaju za napredno praéenje
i dodatnom priboru i opremi koja se koristi uz uredaj. Osteéenja mogu ukljucivati pukotine,
ogrebotine, ulubljenja, ogoljene elektricne kontakte ili znake ostecenja kudista.

. Prilikom priklju¢ivanja ili iskljucivanja kabla uvek drzite konektor, a ne kabl. Nemojte uvrtati
ili savijati konektore. Pre upotrebe potvrdite da su svi senzori 1 kablovi pravilno prikljuceni

1 neosteceni. (poglavlje 3)

. Da bi se izbeglo ostecenje podataka na uredaju za napredno pracenje HemoSphere, uvek iskljucujte
CCO kabl za pacijenta i kabl za oksimettiju sa uredaja za pracenje pre upotrebe defibrilatora.
(poglavlje 3)

. Nemoijte izlagati uredaj za napredno pra¢enje HemoSphere ekstremnim temperaturama.

Ekoloske specifikacije pogledajte u prilogu A. (poglavlje 3)

. Nemojte izlagati uredaj za napredno pracenje HemoSphere prljavoj ili prasnjavoj sredini. (poglavlje 3)
. Nemoijte blokirati ventilacione otvore uredaja za napredno pracenje HemoSphere. (poglavlje 3)
. Nemoijte koristiti uredaj za napredno pracenje HemoSphere u prostoru gde jako osvetljenje otezava

citanje sadrzaja LCD ekrana. (poglavlje 3)

. Uredaj za pracenje nemoijte koristiti drzeéi ga u ruci. (poglavlje 3)
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. Prilikom pomeranja instrumenta, obavezno iskljucite napajanje i uklonite prikljuceni kabl
za napajanje. (poglavlje 3)

. Prilikom prikljucivanja uredaja za napredno pracenje HemoSphere na spoljne uredaje, kompletna
uputstva potrazite u uputstvu za upotrebu datog spoljnog uredaja. Pre klinicke upotrebe proverite
da li sistem radi pravilno. (poglavlje 0)

. Samo osoblje koje je zavriilo odgovarajucu obuku treba da vrsi kalibraciju analognih prikljucaka
uredaja za napredno praéenje HemoSphere. (poglavlje 6)

. Preciznost neprekidnog pracenja SVR (SVO) tokom pracenja sa HemoSphere Swan-Ganz modulom
zavisi od kvaliteta 1 preciznosti podataka o MAP (SAP) i CVP koji se dobijaju sa spoljnjih uredaja za
pracenje. Posto kvalitet analognih signala MAP (SAP) i CVP sa spoljnih uredaja za pracenje ne moze
biti potvrden od strane uredaja za napredno pra¢enje HemoSphere, stvarne vrednosti i vrednosti
(ukljucujudi sve izvedene parametre) prikazane na uredaju za napredno pracenje HemoSphere mogu
biti neuskladene. Stoga, preciznost neprekidnog merenja SVR (SVO) se ne moze garantovati. Da bi se
pomoglo pri odredivanju kvaliteta analognih signala, redovno uporedujte vrednosti MAP (SAP) 1 CVP
prikazane na spoljnom uredaju za pracenje sa vrednostima prikazanim na ekranu za pracenje
fiziolokih odnosa na uredaju za napredno prac¢enje HemoSphere. Pogledajte korisnicko uputstvo
spoljnog ulaznog uredaja za detaljne informacije u vezi sa preciznoscu, kalibracijom i drugim
promenljivim koje mogu imati uticaja na izlazni analogni signal sa spoljnog uredaja za pracenje.
(poglavlje 6)

. Pre priklju¢ivanja, skenirajte svaku USB memoriju antivirusom da biste sprecili inficiranje virusima
ili malverom. (poglavlje 8)

. Modul nemoijte gurati na silu u otvor. Ravnomerno pritiskajte modul dok ga gurate na svoje mesto
dok ne skljocne. (poglavlje 9)

. Neprecizno merenje minutnog volumena moze biti izazvano: ¢ nepravilnim postavljanjem ili
polozajem katetera * prevelikim promenama temperature krvi u pulmonalnoj arteriji. Neki
od primera koji izazivaju promenu TK ukljucuju, izmedu ostalog: * status nakon operacije
koja ukljucuje kardiopulmonalni bajpas * centralno primenjeni ohladeni ili zagrejani rastvori
proizvoda krvi * upotreba sekvencijalnih kompresionih sredstava * formiranje ugruska
u termistoru * anatomske abnormalnosti (na primer, sréani Santovi) ® preterano pomeranje
pacijenta ¢ smetnje usled upotrebe uredaja za elektrokauterizaciju ili elektrohirurske opreme
* brze promene minutnog volumena (poglavlje 9)

. Pogledajte Prilog E da biste se uverili da je racunska konstanta ista kao ona navedena u umetku
u ambalaZi katetera. Ako se racunske konstante razlikuju, Zeljenu racunsku konstantu unesite rucno.
(poglavlje 9)

. Nagle promene temperature krvi u PA, kao $to su promene izazvane pomeranjem pacijenta ili bolus

primenom lekova, mogu prouzrokovati izrac¢unavanje vrednosti iCO (iMV) ili iCI (iSI). Da biste
izbegli izracunavanje prema pogresno izabranim krivama, ubrizgavanje izvrsite odmah nakon
pojavljivanja poruke Inject (Ubrizgaj). (poglavlje 9)

. Nemoijte koristiti FloTrac senzor ili TruWave pretvarac¢ nakon oznacenog roka upotrebe. Proizvodi
koiji se koriste nakon isteka tog roka mogu imati slab ucinak pretvaraca ili creva ili im moze biti
narus$ena sterilnost. (poglavlje 10)
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. Cesto ispustanje HemoSphere kabla za pracenje pritiska za posledicu moze imati o$tecenje i/ili kvar

kabla. (poglavlje 10)
. Efikasnost merenja FT-CO kod pedijatrijskih pacijenata nije procenjena. (poglavlje 10)

. Neprecizna merenja FT-CO mogu biti izazvana slede¢im faktorima: ® Nepravilno nulovan i/ili
nepravilno poravnat senzor/pretvarac * Previse ili premalo prigusene linije pritiska * Prekomerne
varijacije krvnog pritiska. Neka stanja koja izazivaju varijacije KP ukljucuju, ali nisu ogranicene na:
* Intra-aortne balon pumpe ¢ Bilo kakva situacija gde je procenjeno da arterijski pritisak nije
precizno izmeren ili da ne predstavlja pritisak u aorti, ukljuc¢ujuéi, izmedu ostalog: * Ekstremnu
perifernu vazokonstrikciju koja prouzrokuje slabljenje talasne funkcije pritiska u radijalnoj arteriji
* Hiperdinamicka stanja koja se mogu javiti nakon transplantacije jetre ® preterano pomeranje
pacijenta ¢ smetnje usled upotrebe uredaja za elektrokauterizaciju ili elektrohirurske opreme
Regurgitacija zaliska na aorti moze izazvati precenjivanje izra¢unatog udarnog volumena/srcanog
protoka u zavisnosti od kolic¢ine valvularnog ostecenja i zapremine krvi vracene u levu komoru.
(poglavlje 10)

. Prilikom prikljucivanja ili isklju¢ivanja kabla, uvek se uhvatite za konektor, a ne za kabl. (poglavlje 10)

. Nemojte uvrtati ili savijati konektore. (poglavlje 10)

. Nemoijte delovati prekomernom silom na nulto dugme kabla za pracenje pritiska da biste spre¢ili
ostecenje kabla. (poglavlje 10)

. Uverite se da je kabl za oksimetriju bezbedno stabilizovan da biste sprecili nepotrebno pomeranje
pricvrséenog katetera. (poglavlje 11)

. Vrh katetera ili kalibraciona Solja ne smeju da se ovlaze pre obavljanja in vitro kalibracije. Kateter
1 $olja za kalibraciju moraju biti suvi da bi se dobila precizna oksimetrijska in vitro kalibracija.
Isperite lumen katetera tek po zavrsetku in vitro kalibracije. (poglavlje 11)

. Obavljanje in vitro kalibracije nakon $to se oksimetrijski kateter uvede u pacijenta dovesée
do neprecizne kalibracije. (poglavlje 11)

. Upotreba elektrohirurskih jedinica moze uticati na IKS signal. Probajte da udaljite opremu i kablove
za elektrokauterizaciju od uredaja za napredno pracenje HemoSphere i da prikljucite kablove
za napajanje u razlicite strujne utic¢nice, ako je to moguce. Ako se problemi sa kvalitetom signala
nastave, pozovite lokalnog predstavnika kompanije Edwards Lifesciences za pomo¢. (poglavlje 11)

. Nemojte iskljucivati kabl za oksimetriju tokom kalibracije ili vracanja podataka. (poglavlje 11)

. Ako se kabl za oksimetriju prenosi sa uredaja za napredno pracenje HemoSphere na drugi uredaj
za napredno pracenje HemoSphere, pre pocetka pracenja proverite da li su visina, tezinai BSA (PT)
pacijenta odgovarajuéi. Ako je potrebno, ponovo unesite podatke o pacijentu. (poglavlje 11)

. Izbegavajte postavljanje ForeSight Elite modula na mesta gde LED indikatori statusa ne mogu lako
da se vide. (poglavlje 12)

. Ako se primeni preveliki pritisak, drzeéi jezicak moze da se polomi, $§to moze da predstavlja rizik
od padanja modula na pacijenta, osobu koja stoji sa strane ili rukovaoca. (poglavlje 12)

. Nemojte podizati ili povladiti ForeSight Elite modul koriste¢i bilo koji kabl, niti postavljati modul u

bilo kojem polozaju koji moze da predstavlja rizik da modul moze da padne na pacijenta, osobu koja
stoji sa strane ili rukovaoca. (poglavlje 12)
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. Izbegavajte postavljanje ForeSight Elite modula ispod ¢arsava ili éebeta koji mogu da ogranice
protok vazduha oko modula i tako povecéaju temperaturu u kucistu modula, $to moze da dovede do
povrede. (poglavlje 12)

. Modul nemoijte gurati na silu u otvor. Ravnomerno pritiskajte modul dok ga gurate na svoje mesto
dok ne nalegne. (poglavlje 12)

. Senzore ne treba postavljati na povrsine sa gustim dlakama. (poglavlje 12)

. Neophodno je da senzor u potpunosti nalegne na cistu, suvu kozu. Svi ostaci, losion, ulje, puder,
znoj ili dlake koji spre¢avaju dobar kontakt izmedu senzora i koze uticace na validnost prikupljenih
podataka i mogu da dovedu do prikazivanja poruke alarma. (poglavlje 12)

. Kada se senzori koriste u okruzenjima sa LED osvetljenjem, moze biti neophodno da se pre
povezivanja na kabl senzora pokriju nekim materijalom koji blokira svetlost, jer neki sistemi velikog
intenziteta mogu da ometaju senzorsko prepoznavanje jedva vidljive infracrvene svetlosti.
(poglavlje 12)

. Nemojte podizati ili povlaciti ForeSight Elite modul koristeéi bilo koji kabl, niti postavljati
ForeSight Elite modul u bilo koji polozaj koji moze da predstavlja rizik da modul padne na pacijenta,
osobu koja stoji sa strane ili rukovaoca. (poglavlje 12)

. Nakon §to praéenje pacijenta pocne, nemojte zamenjivati senzor ili odvajati senzor na duze od
10 minuta kako biste izbegli ponovno pokretanje 1 pocetno izracunavanje StO2. (poglavlje 12)

. Prisustvo jakih elektromagnetnih izvora, kao $to je oprema za elektrohirurgiju, moze da utice na
merenja i ona mogu da budu neta¢na tokom koriscenja te opreme. (poglavlje 12)

. Poviseni nivoi karboksihemoglobina (COHD) ili methemoglobina (MetHb) mogu da dovedu do
netacnih ili pogresnih merenja, a ona su moguca i u prisustvu intravaskularnih boja ili bilo koje
materije koja sadrzi boje koje menjaju uobicajenu pigmentaciju krvi. Ostali faktori koji mogu da
utiu na tacnost merenja obuhvataju: mioglobin, hemoglobinopatije, anemiju, nakupljenu krv ispod
koze, smetnje od stranih predmeta na senzorskoj putanji, bilirtubinemiju, boje ptimenjene spolja
(tetovaza), visoke nivoe Hgb-a ili HCt-a i urodene belege. (poglavlje 12)

. Kada se senzori koriste u okruzenjima sa LED osvetljenjem, moze biti neophodno da se pre
povezivanja na kabl senzora pokriju nekim materijalom koji blokira svetlost, jer neki sistemi velikog
intenziteta mogu da ometaju senzorsko prepoznavanje jedva vidljive infracrvene svetlosti.
(poglavlje 12)

. Kada se uporedi sa starijim verzijama softvera, ForeSight Elite modul oksimetra sa verzijom softvera
3.0.7 ili novijom koji se koristi sa pedijatrijskim senzorima (malim i srednjim) ima bolji odziv na
prikazu vrednosti StO2. Narocito u opsegu ispod 60%, prijavljene izmerene vrednosti StO2 mogu biti
nize od vrednosti u ranijim verzijama softvera. Medicinski radnici treba da uzmu u obzir brzi odziv
1 potencijalno izmenjene vrednosti StO2 ako koriste verziju softvera 3.0.7, narocito ako imaju iskustva
u radu sa ranijim verzijama softvera ForeSight Elite modula oksimetra. (poglavlje 12)

. Efikasnosti HPI parametara je utvtdena pomocu podataka talasne funkcije radijalnog atterijskog
pritiska. Efikasnost HPI parametra kada se koristi arterijski pritisak s drugth mesta (npr. femoralni)
nije procenjena. (poglavlje 13)
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. Moguce je da parametar HPI ne obezbedi obavestenje unapred o trendu koji se krece prema
hipotenzivnom dogadaju u situacijama u kojima klinicka intervencija dovede do naglog
nefizioloskog hipotenzivnog dogadaja. Ako se to dogodi, funkcija HPI ée bez odlaganja dati
sledece: iskac¢ucu poruku sa veoma vaznim upozorenjem, alarm visokog prioriteta, a prikazace se i
HPI vrednost od 100 kao znak da je kod pacijenta u toku hipotenzivni dogadaj. (poglavlje 13)

. Obratite paznju kada dP/dt koristite kod pacijenata sa teskom aortnom stenozom posto ona moze
umanjiti vezu izmedu leve sr¢ane komore i otpora protoku krvi iz nje. (poglavlje 13)

. Na parametar dP/dt, iako se u vecini slu¢ajeva utvrduje promenama u kontraktivnosti leve komore,
mogu da uticu naknadna opterecenja u periodima vazoplegicnih stanja (vensko-arterijsko odvajanje).
Tokom tih perioda, moguce je da dP/dt ne odrazava promene u kontraktivnosti leve komore.
(poglavlje 13)

. Informacije o parametru HPI navedene u tabela 13-11 i tabela 13-12 navedene su kao opste smernice
1 ne predstavljaju pojedinacna iskustva. Preporucuje se da se pre nego sto se zapocne lecenje proveri
hemodinamsko stanje pacijenta. Videti Kiznitka primena na strani 212. (poglavlje 13)

. Nakon svake upotrebe odistite instrument i dodatni pribor i stavite ih na bezbedno mesto. (prilog I)

. Moduli i kablovi platforme uredaja za napredno pracenje HemoSphere su osetljivi na
elektrostaticko praznjenje (ESD). Nemojte pokusavati da otvorite kabl ili kuciste modula ili da
upotrebljavate modul cije je kudiste osteceno. (prilog F)

. Nemojte posipati ili prskati tecnost ni na koji deo uredaja za napredno pracenje HemoSphere,
dodatni pribor, module ili kablove. (prilog F)

. Nemoijte koristiti druga sredstva za dezinfekciju sem propisanih. (prilog F)

. NEMOJTE: Dozvoliti da te¢nost dode u dodir sa konektorom za napajanje Dozvoliti da tecnost
prodre u konektore ili otvore kucista uredaja za pracenje ili modula Ako te¢nost dode u dodir sa bilo
kojom od gore navedenih stavki, NEMOJTE koristiti uredaj za pracenje. Odmah iskljucite napajanje 1
pozovite vase biomedicinsko odeljenje ili lokalnog predstavnika kompanije Edwards. (prilog )

. S vremena na vreme proverite da li su kablovi osteceni. Prilikom ¢uvanja, kablove nemoijte jako
namotavati. (prilog F)

. Nemojte koristiti bilo kakvo drugo sredstvo za ¢is¢enje, nemoijte prskati ili sipati rastvor za ¢iséenje
direktno na kablove platforme. Kablove platforme nemoijte ¢istiti parom, zrac¢enjem ili sterilizovati
etilen-oksidom. Nemojte potapati kablove platforme u te¢nost. (prilog I)

. HemoSphere kabl za oksimettiju nemoijte stetilisati parom, ozracivanjem ili etilen-oksidom.
HemoSphere kabl za oksimetriju nemojte potapati u te¢nost. (prilog F)

. Ako u konektore kabla, dok su prikljuceni na uredaj za pracenje, ude elektrolitski rastvor, na primer
Ringerov laktat, a uredaj za pracenje se ukljuci, napon pobude moze izazvati elektrolitsku koroziju
i ubrzano propadanje elektricnih kontakata. (prilog F)

. Nijedan konektor kabla nemoijte potapati u deterdzent, izopropil-alkohol ili glutar-aldehid. (prilog F)

. Konektore kablova nemoijte susiti fenom. (prilog F)
. Reciklirajte ili odlozite litijum-jonsku bateriju u skladu sa saveznim, drzavnim i lokalnim zakonima.
(prilog F)
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. Instrument je testiran i u saglasnosti je sa ogranicenjima standarda IEC 60601-1-2. Ta ogranicenja

su projektovana da pruze razumnu zastitu od Stetnih uticaja u uobicajenim medicinskim

instalacijama. Ova oprema stvara, koristi i moze da emituje radiofrekventnu energiju i, ako se ne

instalira i koristi u skladu sa uputstvima, moze izazvati Stetne smetnje na drugim uredajima u

okolini. Ipak, ne postoji garancija da do smetnji ne¢e dodi pti upotrebi sistema koji je instaliran na

odredeni nacin. Ako ova oprema izaziva Stetne smetnje na drugim uredajima, sto se moze utvrditi

ukljucivanjem i isklju¢ivanjem opreme, korisniku se preporucuje da pokusa da otkloni smetnje

sprovodedi bar jednu od slede¢ih mera: - Promena otijentacije ili polozaja uredaja koji prima

smetnje. - Povecanje udaljenosti izmedu opreme. - Obracanje proizvodacu za pomoé. (prilog G)

2.4 Simboli korisnickog interfejsa

Sledece ikone se prikazuju na ekranu uredaja za napredno pracenje HemoSphere. Za vise informacija
o izgledu ekrana i navigaciji pogledajte poglavlje 5, Navigacija n naprednom uredaju za praienje HemoSphere.
Odredene ikone se prikazuju samo prilikom pracenja uz pomo¢ odredenog navedenog hemodinamskog

tehnoloskog modula ili kabla.

Tabela 2-1 Simboli na ekranu uredaja za

pracenje

Simbol

Opis

lkone na navigacionoj traci

izbor reZzima pracenja

zapocinjanje pra¢enja CO (MV)
(HemoSphere Swan-Ganz modul)

zaustavljanje pracenja CO (MV) pomocu
Stoperice za odbrojavanje merenja CO (MV)
(pogledajte Stoperica za merenje CO (MV)
na strani 150)

(HemoSphere Swan-Ganz modul)

Zero & Waveform (Nulovanje i talasna
funkcija)

GDT pracenje

meni postavki

home (povratak na glavni ekran za pracenje)

prikaz talasne funkcije pritiska

Tabela 2-1 Simboli na ekranu uredaja za

prac¢enje (nastavak)

Simbol

Opis

sakrivanje talasne funkcije pritiska

pauziranje zvuénih alarma

alarmi pauzirani (utiSani) sa Stopericom za
odbrojavanje (Pogledajte Pauziraj zvucne
alarme na strani 79)

EEE

nastavak pracenja sa vremenom proteklim
od pauze pracenja

00:00:47
lkone menija za klini¢ke alatke
— Select Monitoring Mode (lzaberite rezim
& X pracenja)
Al
= iCO (isprekidani minutni volumen)
2 (HemoSphere Swan-Ganz modul)

Oximetry Calibration (Kalibracija oksimetrije)
(HemoSphere kabl za oksimetriju)

Unosenje CVP vrednosti

HED

Derived Value Calculator (Kalkulator
izvedenih vrednosti)
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Tabela 2-1 Simboli na ekranu uredaja za Tabela 2-1 Simboli na ekranu uredaja za
praéenje (nastavak) praéenje (nastavak)

Opis Simbol Opis

Event Review (Pregled dogadaja) stavka nije omogucena

Zero & Waveform (Nulovanje i talasna sat/talasna funkcija — Omogucava korisniku

funkcija) da vidi istorijske podatke ili isprekidane
podatke

Patient CCO Cable Test (Test CCO kabla za Ikone plocice parametra

pacijenta) Meni Alarms/Targets (Alarmi/Ciljevi):

(HemoSphere Swan-Ganz modul) Indikator zvu€nog alarma za parametar je

HPI secondary screen (Sekundarni ekran omogucen

Meni Alarms/Targets (Alarmi/Ciljevi):
Indikator zvu€nog alarma za parametar je

HPI-a)
(HemoSphere kabl za pracenje pritiska)

onemogucen

Fluid Responsiveness Test (Test odgovora
na te¢nost)
(napredna funkcija)

traka indikatora kvaliteta signala
Pogledajte Indikator kvaliteta signala
na strani 177

lkone za navigaciju u meniju (HemoSphere kabl za oksimetriju)

povratak na glavni ekran za pracenje Indikator o predenoj normi SVV (VUV): Veliki
stepen varijacija pulsa moze uticati na vrednosti

SVV (VUV)

povratak na prethodni meni Venous Oximetry Calibration
(Kalibracija oksimetrije venske krvi)

(HemoSphere kabl za oksimetriju)

o< HEE

otkaZi — =
lkone na traci informacija

Ikona za omoguceni HIS na traci informacija

W
il

Pogledajte Tabela 8-2 na strani 140

!

/oD ImEER!

pomeranje za izbor stavke na vertikalnoj listi

slikanje (slika sadrzaja ekrana)

[

vertikalno pomeranje stranice

>
<
<

ikone za indikaciju napunjenosti baterije na

I
Al

traci informacija

horizontalno pomeranje stranice ! )
Pogledajte Tabela 5-5 na strani 108

A
v

osvetljenost ekrana
unos

jacina zvuka alarma

taster za unos na tastaturi — .
zaklju€avanje ekrana

taster za brisanje na tastaturi precica za meni pomodi

pomeranje kursora za 1 znak nalevo pregled dogadaja

puls od otkucaja do otkucaja srca
(HemoSphere Swan-Ganz modul sa ulaznim
signalom EKG-a)

U ;
mEQEE,

pomeranje kursora za 1 znak nadesno

Wi-Fi signal
Pogledajte Tabela 8-1 na strani 139

taster za otkazivanje na tastaturi

\
i

lkone za analizu intervencije

stavka je omoguéena — -
dugme za analizu intervencije

OCEFtalgO
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praéenje (nastavak)

2 Bezbednost i simboli

Tabela 2-1 Simboli na ekranu uredaja za

praéenje (nastavak)

Opis

Simbol

Opis

indikator tipa analize intervencije za
prilagodeni dogadaj (sivi)

indikator tipa analize intervencije za test
polozaja (ljubiCasti)

indikator tipa analize intervencije za test
te¢nosti (plavi)

indikator tipa analize intervencije za
intervenciju (zeleni)

indikator tipa analize intervencije za
oksimetriju (crveni)

indikator tipa analize intervencije za dogadaj
(2uti)

ikona za uredivanje u oblaku sa
informacijama o intervenciji

f oO<d44 444}

ikona tastature za unos napomena na ekranu
za uredivanje podataka o intervenciji

lkone za GDT pracenje

Dugme za dodavanije cilja na ekranu GDT
pracenja

Dugme za vrednosti cilja na ekranu GDT pracéenja

Dugme za izlaz iz izbora cilja na ekranu GDT
prac¢enja

Dugme za izmenu cilja na ekranu GDT pracenja

Simbol Time-In-Target na ekranu za GDT pracenje

HPI ikone

taster precice za sekundarni ekran HPI

2.5 Simboli na oznakama proizvoda

Ovaj odeljak prikazuje simbole koji se nalaze na uredaju za napredno pracenje HemoSphere i drugom
dostupnom dodatnom priboru za HemoSphere platformu za napredno pracenje.

Tabela 2-2 Simboli na oznakama

proizvoda

Simbol

Opis

Proizvodac

aaall
o]

Datum proizvodnje

RX Onl Oprez: Savezni zakoni SAD ograni¢avaju
y prodaju ovog uredaja na prodaju po
nalogu ili od strane lekara.
IPX1 Pruza zastitu od vode koja pada vertikalno
prema standardu IPX1
IPX4 Pruza za$titu od prskanja vode iz bilo

kog pravca prema standardu IPX4

Tabela 2-2 Simboli na oznakama

proizvoda (nastavak)

Opis

Posebno prikupljanje elektricne
i elektronske opreme u skladu
sa direktivom EZ 2012/19/EU.

Uskladenost sa Direktivom za opasne
materije (RoHS) — samo u Kini

T

Uskladenost sa odredbama Savezne
komisije za komunikacije (FCC) —
samo u SAD

=

O
=

Ovaj uredaj sadrzi predajnik koji emituje
nejonizujuce zracenje koje moze da
izazove radio-frekventne smetnje kod
drugih uredaja u okolini.

@ eifu.edwards.com
+18885704016

Pratite uputstvo za upotrebu na
veb-stranici
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Tabela 2-2 Simboli na oznakama

proizvoda (nastavak)

2 Bezbednost i simboli

Tabela 2-2 Simboli na oznakama

proizvoda (nastavak)

Simbol Opis Simbol Opis
Uputstva za upotrebu su dostupna Medicinski uredaj
“-.-‘-E u elektronskom obliku pozivom na MD

telefonski broj ili na veb stranici.

D).

isTeo!

Intertek ETL

Intertek
Kataloski broj
REF
Serijski broj
SN

Ovlasceni predstavnik u Evropskoj
Zajednici

Nije bezbedno za MR

q3

0123

Conformité Européenne (CE znak)
kompanije TUV SUD Product Service
GmbH (ovlaséeno telo)

C€

Conformité Européenne (CE znak)

Broj partije
LOT

Broj dela
PN

Koli¢ina

Ne sadrzi olovo

Oznaka sertifikata proizvoda kompanije
Underwriters Laboratories

Litijum-jonska baterija pogodna za
reciklazu

Oznaka usaglasenosti sa tehni¢kim
propisima (Japan)

Ne rastavljati

Ne spaljivati

Oznake za identifikaciju konektora

v

Ekvipotencijalni terminalni prikljucak

-~

USB 2.0

SS<%-

USB 3.0

Ethernet veza

Analogni ulazni signal 1

Analogni ulazni signal 2

Izlazni signal pritiska (DPT)

Primenjeni deo ili prikljucak tipa CF
otporan na defibrilaciju

ECG Ulazni EKG signal sa spoljnog uredaja
_6 za pracenje
HDmi Izlazni signal za multimedijalni prikljuc¢ak

visoke definicije

Cx

Konektor: serijski COM izlazni (RS232)

Dodatne oznake na ambalazi

]
PR

Cuvati na suvom

<3

Lomljivo, rukovati pazljivo

—
—

Ovaj kraj ide gore

Nemoijte Kkoristiti ako je ambalaza
oStecena

50




Uredaj za napredno pracenje HemoSphere 2 Bezbednost i simboli

Tabela 2-2 Simboli na oznakama
proizvoda (nastavak)

Simbol Opis

Kutija napravljena od recikliranog kartona

Drzati dalje od sunceve svetlosti.

<0
O~

ZX

a
y Ogranicenje temperature
/ﬂ/ (X = donja granica, Y = gornja granica)
X

Ogranicenje vlaznosti vazduha

y
(X = donja granica, Y = gornja granica)

NAPOMENA Za sve oznake na dodatnom priboru pogledajte tabelu sa simbolima koja se nalazi
u uputstvu za upotrebu dodatnog pribora.

2.6 Primenljivi standardi

Tabela 2-3 Primenljivi standardi

Standard Naziv

IEC 60601-1:2005/A1:2012 Elektromedicinska oprema — Deo 1: Opsti zahtevi za osnovnu bezbednost
i radni u¢inak + amandman 1 (2012)

IEC 60601-1-2:2014 Elektromedicinska oprema — Deo 1-2: Opsti zahtevi za osnovnu
bezbednost i radni u€inak — dodatni standard: Elektromagnetska
kompatibilnost — zahtevi i testiranja

IEC 60601-2-34:2011 Elektromedicinska oprema — Deo 2-34: Posebni zahtevi za osnovnu
bezbednost i u€inak opreme za invazivno pracenje krvnog pritiska

IEC 60601-2-49:2011 Posebni uslovi za osnovnu bezbednost i u¢inak multifunkcionalne
opreme za pracenje pacijenata

IEEE 802.11 b/g/n Telekomunikaciona razmena i razmena informacija izmedu mreza
sistema na lokalnom i gradskom podrucju — Posebni zahtevi, deo 11:
Specifikacije za Medium Access Control (MAC) i Physical Layer (PHY)
bezi€ne LAN mreze
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2.7 Osnovni u€inak uredaja za napredno praéenje HemoSphere

Ova platforma pruza neprekidni i isprekidani prikaz CO (MV) pomocu kompatibilnog Swan-Ganz katetera,
prema specifikacijama datim u prilogu A. Ova platforma daje prikaz intravaskularnog krvnog pritiska
pomocu kompatibilnog FloTrac ili Acumen IQ senzora ili kompatibilnog TruWave DPT uredaja, prema
specifikacijama datim u prilogu A. Ova platforma daje ptikaz SvO,/ScvO, pomocu kompatibilnog katetera
za oksimetriju, prema specifikacijama datim u prilogu A. Ova platforma daje prikaz SvO, pomocu
kompatibilnog modula i senzora za oksimetriju, prema specifikacijama datim u prilogu A. Ova platforma daje
alarme, uzbune, indikacije i/ili status sistema kada nije u moguénosti da pruzi precizne podatke merenja
primenljivih hemodinamskih parametara. Za vise informacija pogledajte pogledajte Osnovne radne
karakteristife na strani 288.

Ucinak uredaja, ukljuc¢ujuéi njegove radne karakteristike, potvrden je u sveobuhvatnoj seriji testova kako bi
se potvrdili u¢inak i bezbednost uredaja za njegovu namenu kada se koristi u skladu sa utvrdenim uputstvom
za upotrebu.
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3.1 Otpakivanje

Pregledajte da li na ambalazi ima osteéenja do kojih je mozda doslo tokom transporta. Ako primetite ostecenje,
slikajte ambalaZzu 1 obratite se tehnickoj podrsci kompanije Edwards za pomo¢. Nemojte koristiti ako su
pakovanje ili sadrzaj osteceni. Osteéenja mogu obuhvatati pukotine, ogrebotine, ulubljenja ili znake ostecenja
uredaja za pracenje, modula ili omotaca kabla. Prijavite sve dokaze spoljnih ostecenja.

3.1.1 Sadrzaj ambalaze

HemoSphere platforma za napredno praéenje je modularni uredaj, pa se konfiguracije ambalaze mogu
razlikovati u zavisnosti od narucenog kompleta. HemoSphere sistem za napredno pracenje, koji predstavlja
osnovnu konfiguraciju kompleta, sadrzi uredaj za napredno pracenje HemoSphere, kabl za napajanje,
poklopac prikljucka za napajanje, HemoSphere bateriju, dva ekspanziona modula, jedan L-Tech ekspanzioni
modul, vodi¢ za brzo pokretanje 1 USB memoriju koja sadrzi ovo korisnicko uputstvo. Videti: tabela 3-1.
Dodatne stavke koje mogu biti ukljucene i isporucene u drugim konfiguracijama kompleta ukljucuju
HemoSphere Swan-Ganz modul, CCO kabl za pacijenta i HemoSphere kabl za oksimetriju. Pribor za
jednokratnu upotrebu i dodatni pribor mogu biti isporuceni zasebno. Preporucuje se da korisnik potvrdi
prijem sve narucene opreme. Kompletnu listu dostupnog dodatnog pribora navodi prilog B: Dodatni pribor.

Tabela 3-1 HemoSphere napredne komponente za pracenje

HemoSphere sistem za napredno praéenje
(osnovni komplet)

uredaj za napredno prac¢enje HemoSphere
HemoSphere baterija
» Kabl za napajanje
» poklopac priklju¢ka za napajanje
* L-Tech ekspanzioni modul
ekspanzioni modul (2)
vodi¢ za brzo pokretanje
korisnicko uputstvo (na USB memoriji)
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3.1.2 Neophodni dodatni pribor za module i kablove platforme

Sledece tabele ukazuju na dodatni pribor koji je neophodan za prikazivanje posebnih pracenih i izracunatih
parametara za posebne hemodinamske tehnoloske module ili kablove:

Tabela 3-2 Kablovi i kateteri neophodni za praéenje parametara sa
HemoSphere Swan-Ganz modulom

Praceni i izraGunati parametri

Neophodni kabl/kateter

Cco
(MV)

EDV

RVEF
(EFDK)

SVR
(SVO)

iCO
(iMV)

SV
(V)

CCO kabl za pacijenta

EKG kabl

analogni ulazni kabl(ovi) za
signal pritiska

sonda za temperaturu injektata

Swan-Ganz termodilucioni kateter

Swan-Ganz CCO kateter ili

Swan-Ganz CCOmbo kateter

Swan-Ganz CCOmbo V kateter

NAPOMENA Kod pedijatrijskih pacijenata se ne mogu pratiti ili izracunavati svi parametri.

Za dostupne parametre pogledajte tabelu 1-1 na strani 24.

Tabela 3-3 Opcije senzora za praéenje parametara sa HemoSphere
kablom za pracéenje pritiska

Praceni i izracunati parametri

Opcije senzoral/ CO
pretvaraca pritiska (MV)

SV
(Uv)

SW
(VUV)/
PPV

SVR | PR
(SVO) | (P)

SYS (SKP)/
DIA (DKP)/
MAP (SAP)

MPAP
(MVAP)

CVP | HPI/dP/
dt/
Eadyn

FloTrac senzor o

TruWave pretvaraé

Acumen 1Q senzor .

*NAPOMENA CVP analogni ulazni signal, pra¢enje CVP-a ili ru¢ni unos vrednosti CVP
neophodni su za izracunavanje SVR (SVO).
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Tabela 3-4 Kateteri neophodni za pra¢enje parametara
sa HemoSphere kablom za oksimetriju

Praceni i izraGunati parametri

Neophodni kateter ScvO, SvO3 (mvsk)

PediaSat oksimetrijski kateter ili kompatibilni .
centralni venski oksimetrijski kateter

Swan-Ganz oksimetrijski kateter .

Tabela 3-5 Dodatni pribor neophodan za praéenje parametara sa HemoSphere modulom
za oksimetriju tkiva

Neophodni dodatni pribor Oksimetrija tkiva (StO,)
ForeSight Elite modul o
ForeSight Elite senzor o

UPOZOREN]JE Opasnost od strujnog udara! Ne pokusavajte da prikljuéite/iskljucite kablove
sistema mokrim rukama. Uverite se da su vam ruke suve pre iskljucivanja
kablova sistema.

OPREZ Prilikom prikljucivanja ili isklju¢ivanja kabla uvek drzite konektor, a ne kabl. Nemojte
uvrtati ili savijati konektore. Pre upotrebe potvrdite da su svi senzori i kablovi pravilno
prikljuceni i neosteceni.

Da bi se izbeglo osteéenje podataka na uredaju za napredno prac¢enje HemoSphere, uvek

iskljucujte CCO kabl za pacijenta i kabl za oksimettiju sa uredaja za pracenje pre upotrebe
defibrilatora.

3.2 Prikljucci uredaja za napredno pra¢enje HemoSphere

Sledece slike uredaja za pracenje prikazuju prikljucke uredaja za pracenje i druge kljucne stavke na prednjem,
zadnjem i bo¢nim panelima uredaja za napredno pracenje HemoSphere.
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3.21 Prednja strana uredaja za pracenje

3 Instalacija i podesavanje

® vizuelni indikator alarma
@ dugme za ukljucivanije

@

Slika 3-1 Izgled prednje strane uredaja za napredno pracenje HemoSphere

3.2.2 Zadnja strana uredaja za pracenje

e

© ® 6 0

)

prikljucak za napajanje
(sa skinutim poklopcem
prikljucka za napajanje)
HDMI prikljucak
Ethernet prikljucak
USB prikljucak

COM1 serijski
prikljucak (RS-232)
prikljucak analognog
ulaznog signala 1
prikljucak analognog
ulaznog signala 2
priklju¢ak EKG
ulaznog signala
prikljucak izlaznog
signala pritiska
ekvipotencijalni

terminalni
prikljucak veza

Slika 3-2 Izgled zadnje strane uredaja za napredno pra¢enje HemoSphere

(prikazan sa HemoSphere Swan-Ganz modulom)
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3.2.3 Desni panel uredaja za pra¢enje

i

@

=

3 Instalacija i podesavanje

@ USB prikljucak
@ vrata za bateriju

Slika 3-3 Desni panel uredaja za napredno pra¢enje HemoSphere

3.2.4 Levi panel uredaja za praéenje

el
O—| =rtes

®e ©

otvor za [.-Tech
ekspanzioni modul

otvorti za ekspanzione module (2)
prikljucci za kablove (2)

it

Slika 3-4 Levi panel uredaja za napredno pra¢enje HemoSphere
(prikazan bez modula)
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3.3 Postavljanje HemoSphere uredaja za napredno pracenje

3.3.1 Opcije i preporuke za postavljanje

Uredaj za napredno praéenje HemoSphere treba postaviti na stabilnu, ravnu povrsinu ili bezbedno pri¢vrstiti
na kompatibilno postolje, u skladu sa praksom vase ustanove. Rukovalac tokom upotrebe treba da se nalazi
ispred i u blizini uredaja za praenje. Uredaj je predviden za istovremenu upotrebu od strane samo jednog
korisnika. Postolje sa tocki¢ima za uredaj za napredno pracenje HemoSphere je dostupno kao opcioni
dodatni pribor. Odeljak Opis dodatnog pribora na strani 298 navodi vise informacija. Obratite se lokalnom
predstavniku kompanije Edwards za preporuke o dodatnim opcijama za postavljanje.

UPOZOREN]JE Opasnost od eksplozije! Nemoijte koristiti uredaj za napredno pracenje
HemoSphere u prisustvu zapaljivih mesavina anestetickih sredstava
sa vazduhom, kiseonikom ili azot-suboksidom.

Ovaj proizvod sadrzi metalne delove. NEMOJTE ga koristiti u okolini uredaja
za magnetnu rezonancu (MR).

Uverite se da je uredaj za napredno prac¢enje HemoSphere bezbedno postavljen
ili pri¢vrséen i da su svi kablovi uredaja za pracenje i dodatnog pribora pravilno
rasporedeni da bi se smanjio rizik od povrede pacijenata ili korisnika ili
ostecenja opreme.

Nemojte da stavljate dodatnu opremu ili predmete na povrsinu uredaja
za napredno pracenje HemoSphere.

Uredaj za napredno praéenje HemoSphere mora biti postavljen u uspravan
polozaj da bi se osigurao nivo zastite od ulaska stranih materija IPX1.

Nemoijte dozvoliti da te¢nost poprska ekran za pracenje. Talozenje te¢nosti
moze da onemogudi funkcionalnost ekrana osetljivog na dodir.

Uredaj za pracenje nemojte postavljati na nacin koji otezava pristup prikljuécima
na zadnjem panelu ili kablu za napajanje.

Oprema je testirana za upotrebu sa hirurskom opremom visoke frekvencije.
Smetnje od strane hirurske opreme visoke frekvencije mogu izazvati neprecizne
rezultate merenja. Da bi se smanjila opasnost usled upotrebe hirurske opreme
visoke frekvencije, koristite samo neostecene kablove za pacijente i dodatni
pribor koji su prikljuceni na nacin naveden u ovom uputstvu za rukovanje.

Ovaj sistem je testiran za upotrebu sa defibrilatorima. Da bi se osigurao rad
na koji defibrilatori nece uticati, koristite samo neosteéene kablove za pacijente
i dodatni pribor koji su prikljuceni na nacin naveden u ovom uputstvu

za rukovanje.

Sva oprema uskladena sa standardom IEC/EN 60950, ukljuc¢ujudi stampace,
mora biti udaljena bar 1,5 metar od kreveta pacijenta.
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OPREZ Nemoijte izlagati uredaj za napredno pracenje HemoSphere ekstremnim temperaturama.
Ekoloske specifikacije pogledajte u prilogu A.

Nemoite izlagati uredaj za napredno prac¢enje HemoSphere prljavoj ili prasnjavoj sredini.
Nemojte blokirati ventilacione otvore uredaja za napredno pracenje HemoSphere.

Nemojte koristiti uredaj za napredno prac¢enje HemoSphere u prostoru gde jako osvetljenje
otezava Citanje sadrzaja LCD ekrana.

Uredaj za pracenje nemoijte koristiti drzeéi ga u ruci.

3.3.2 Postavljanje baterije

Otvorite vrata za bateriju (slika 3-3) i ubacite bateriju na mesto, vodedi ra¢una da je baterija u potpunosti
ubacena i da se nalazi na odgovarajuem mestu. Zatvorite vrata za batetiju i uverite se da je bravica dobro
zatvorena. Primenite dolenavedena uputstva za prikljucivanje kabla za napajanje, a zatim u potpunosti
napunite bateriju. Nemoijte koristiti novu bateriju za napajanje pre nego $to je u potpunosti napunite.

NAPOMENA Da biste osigurali da je nivo napunjenosti baterije prikazan na uredaju za pracenje
tacan, pre prve upotrebe formirajte batetiju. Za informacije o odrzavanju
i formiranju baterije pogledajte odeljak Odravanje baterije na strani 320.

HemoSphere baterija je predvidena da sluzi kao rezervni izvor napajanja prilikom
prekida napajanja i moze obezbedivati napajanje samo u ogranicenom periodu.

UPOZOREN]JE Uverite se da je baterija pravilno ubacena i da su vrata za bateriju dobro zatvorena.
Baterija koja padne na pacijenta ili lekara moze tesko da ga povredi.

Sa uredajem za napredno pracenje HemoSphere koristite samo baterije odobrene
od strane kompanije Edwards. Bateriju nemojte puniti van uredaja za pracenje.
To moze da dovede do ostecenja baterije ili povrede korisnika.

Da bi se sprecili prekidi pracenja usled gubitka napajanja, preporucuje se
da uredaj za napredno prac¢enje HemoSphere koristite sa ubacenom baterijom.

U slucajevima gubitka napajanja i potpunog praznjenja baterije, uredaj
za pracenje Ce izvrsiti kontrolisanu proceduru gasenja.

3.3.3 Prikljuéivanje kabla za napajanje

Pre prikljuc¢ivanja kabla za napajanje na zadnji panel monitora, obezbedite da je ugraden poklopac prikljucka
za napajanje:

1 Ako je poklopac prikljucka za napajanje ve¢ ugraden, uklonite dva zavrtnja (slika 3-5)
koiji pri¢vrséuju poklopac prikljucka za napajanje za zadnji panel uredaja za pracenje.

2 Prikljucite odvojivi kabl za napajanje. Proverite da li je utika¢ pravilno usao u prikljucak.
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3 Pric¢vrstite poklopac prikljucka za napajanje preko utikaca tako $to Cete provudi kabl za napajanje
kroz otvor poklopca, a zatim postaviti poklopac 1 podlosku na zadnji panel uredaja za pracenje,

uz poravnavanje dve rupe za zavrtnje.
4 Ubacite zavrtnje 1 njima pricvrstite poklopac za uredaj za pracenje.

5 Prikljucite kabl za napajanje u bolni¢ku uti¢nicu.

UPOZOREN]JE Ne koristite HemoSphere platformu za napredno pracenje ako nije postavljen
poklopac prikljucka za napajanje. U suprotnom, moze da dode do ulaska te¢nosti.

Slika 3-5 Poklopac za kabl za napajanje HemoSphere uredaja
za napredno pracenje - polozaj zavrtanja

3.3.3.1 Veza sa ekvipotencijalnim uzemljenjem

Ovaj uredaj za pracenje MORA da ima uzemljenje dok radi (oprema klase I prema standardu IEC 60601-1).
Ako nije dostupna bolnicka uti¢nica ili tropolna uti¢nica, potrebno je da bolnicki elektricar obezbedi
odgovarajuce uzemljenje. Terminal za ekvipotencijalno uzemljenje nalazi se na zadnjoj strani uredaja

za pracenje (slika 3-2) i on se povezuje sa sistemom ekvipotencijalnog uzemljenja (ekvipotencijalni kabl).

UPOZOREN]JE Kabl za napajanje nemojte prikljucivati u produzni kabl sa jednom ili vise uti¢nica.
Nemojte koristiti odvojive kablove za napajanje, sem prilozenog kabla za napajanje.

Da biste izbegli rizik od strujnog udara, uredaj za napredno pracenje HemoSphere
se moze prikljuciti samo u uzemljenu uti¢nicu (zastitno uzemljenje). Nemoijte koristiti
adaptere pomocu kojih se utika¢ sa tri viljuske prikljucuje u uti¢nice sa dve viljuske.

Pouzdanost uzemljenja se moze posti¢i samo kada je instrument prikljucen
u uti¢nicu koja je oznacena kao ,,samo za bolnice®, ,,za bolnicke uslove*
ili ekvivalentnom oznakom.

Iskljucite uredaj za pracenje sa izvora napajanja naizmeni¢nom strujom tako $to
Cete iskljuciti kabl za napajanje iz uticnice. Dugme za ukljuéivanje/isklju¢ivanje
uredaja za pracenje ne iskljuCuje sistem sa napajanja naizmeni¢nom strujom.

OPREZ Prilikom pomeranja instrumenta, obavezno iskljucite napajanje i uklonite prikljuc¢eni

kabl za napajanje.
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3.3.4 Prikljucivanje i iskljuc¢ivanje modula za hemodinamsko prac¢enje

Uredaj za napredno pracenje HemoSphere se isporucuje sa dva standardna ekspanzionog modula i jednim
L-Tech ekspanzioni modul. Pre prikljué¢ivanja novog modula za praéenje, uklonite ekspanzioni modul
pritiskom na dugme za otpustanje i izvlacenjem praznog modula napolje.

Pre ubacivanja, proverite da li na novom modulu postoje znaci ostecenja. Ubacite Zeljeni modul za pracenje
u slobodan otvor tako $to ¢ete modul, uz ravnomeran pritisak, ubaciti u otvor 1 gurati ga dok ne skljocne.

3.3.5 Priklju¢ivanje i isklju€ivanje kabla za hemodinamsko praéenje

Oba prikljucka za kablove za pracenje su opremljena mehanizmom sa magnetnom bravom. Pre prikljucivanja
proverite da li na kablu postoje znaci ostecenja. Kada se kabl pravilno ubaci u prikljucak, on ¢ée se zakljucati
na odgovarajuéem mestu. Da biste iskljucili kabl, uhvatite ga za utikac i povucite ga suprotno od uredaja
za pracenje.

3.3.6 Prikljuc¢ivanje kablova spoljnih uredaja

Uredaj za napredno pracenje HemoSphere koristi uvedene signale sa podacima pracenja za izracunavanje
odredenih parametara pracenja. Tu spadaju podaci iz prikljucaka za podatke o pritisku i prikljucka EKG
uredaja za pracenje. Svi prikljucci za uvedene signale se nalaze na zadnjem panelu monitora (slika 3-2).
Pogledajte Neophodni dodatni pribor za module i kablove platforme na strani 54 za listu svih izracunatih parametara
dostupnih sa odredenim kablovima. Za vise informacija o konfigurisanju analognih prikljucaka za prijem
podataka o pritisku, pogledajte Analogni nlazni signal pritiska na strani 121.

VAZNA NAPOMENA Uredaj za napredno prac¢enje HemoSphere je kompatibilan sa analognim
podredenim ulaznim signalima pritiska i EKG-a sa svih spolja$njih
uredaja za pracenje stanja pacijenata koji imaju prikljucke za analogne
podredene izlazne signale koji ispunjavaju specifikacije za ulazne

signale naznacene u prilogu A, tabela A-5 ovog priru¢nika za rukovaoca.
Oni pruZaju pogodno sredstvo za upotrebu informacija pracenja pacijenta

kako bi se izraCunali dodatni hemodinamski parametri za prikaz.
Ovo je opciona funkcija koja ne uti¢e na primarnu funkciju pra¢enja sr€anog
ritma uredaja za napredno pracenje HemoSphere (sa HemoSphere
Swan-Ganz modulom) ili venske zasi¢enosti kiseonikom

(sa HemoSphere kablom za oksimetriju).

UPOZOREN]JE Uz uredaj za napredno pracenje HemoSphere koristite samo dodatni pribor,
kablove i/ili komponente koje su isporucene i obelezene od strane kompanije
Edwards. Upotreba drugog, neobelezenog dodatnog pribora, kablova i/ili
komponenti moze uticati na bezbednost pacijenta i preciznost merenja.
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3.4 Pocetna inicijalizacija

3.4.1 Procedura inicijalizacije

......

panelu. Nakon ukljucivanja uredaja za pracenje, prikazuje se Edwards ekran, a zatim se pokrece ekran
samotestiranja po uklju¢ivanju (POST). POST potvrduje da uredaj za pracenje ispunjava osnovne radne
zahteve testiranjem klju¢nih hardverskih komponenti i obavlja se svaki put kada se sistem ukljuci.
POST statusna poruka se prikazuje na ekranu pri inicijalizaciji zajedno sa informacijama o sistemu,

kao sto su serijski brojevi i verzije softvera.

Edwards

Slika 3-6 Ekran pri inicijalizaciji

NAPOMENA Ako dijagnosticki test otkrije gresku, ekran sa greSkom sistema ¢e zameniti ekran pri
inicijalizaciji. Pogledajte deljak 14: Resavanje problema ili prilog ¥: Odrgavane sistema, servisiranje
7 podrita. U protivnom, pozovite predstavnika kompanije Edwards Lifesciences za pomoc¢.

3.4.2 Izbor jezika

Po pocetnoj inicijalizaciji uredaja za napredno pracenje HemoSphere, bi¢e vam ponudene opcije jezika koje
uticu na jezik prikaza, formate vremena i datuma i merne jedinice. Ekran za izbor jezika prikazuje se nakon
inicijalizacije softvera i zavrsetka POST testa. Izbor jezika takode podesava jedinice prikaza i format vremena
i datuma na podrazumevane postavke za taj jezik (pogledajte prilog D: Podesavanja uredaja a pracenje

i podragumevane vrednosts).

Svaka od postavki vezanih za jezik se moze kasnije promeniti na ekranu Date/Time (Datum/vreme)
na ekranu Monitor Settings (Postavke uredaja za pracenje) i u opcijama jezika na putanji Monitor
Settings (Postavke uredaja za pracenje) > General (Opste postavke).
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Kada se prikaze ekran za izbor jezika, dodirnite jezik koji Zelite da koristite.

English (US) English (UK)
Francais Italiano
Deutsch Nederlands
E(I \\Vfll'ds Espaiiol Svenska
EAAnvIka Portugués
AXFE 32
Polski Cestina
Dansk Suomi
Eesti Lietuviy
Latviesu Norsk

Slika 3-7 Ekran za izbor jezika

NAPOMENA Slika 3-6 i slika 3-7 su primeri ekrana pri inicijalizaciji i ekrana za izbor jezika.
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Brzo pokretanje uredaja

Zd

napredno pracenje

HemoSphere

Sadrzaj
Pracenje minutnog volumena pomoc¢u HemoSphere Swan-Ganzmodula......................... 65
Pracenje sa HemoSphere kablom za pracenje pritiska . . ....... ... ... o i i 68
Prac¢enje pomoc¢u HemoSphere kabla za oksimetriju......... ... . ... oo i i 70
Oksimetrijsko pracenje tkiva pomoc¢u HemoSphere modula. . ......... ... ... ..o o o .. 73

NAPOMENA  Ovo poglavlje je predvideno za iskusne medicinske radnike. Daje kratka uputstva
za upotrebu uredaja za napredno pracenje HemoSphere. Za detaljnije informacije,

upozorenja i mere opreza pogledajte poglavlja u uputstvu.
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Uredaj za napredno pracenje HemoSphere 4 Brzo pokretanje uredaja za napredno pra¢enje HemoSphere

4.1 Praéenje minutnog volumena pomoéu HemoSphere
Swan-Ganz modula

Prikljucke za pracenje pomoc¢u HemoSphere Swan-Ganz modula prikazuje slika 4-1.

—m—

o O,
0

@li%l%- S |

' (Do

=t Vi

@ priklju¢ak za termistor @ CCO kabl za pacijenta @
@ prikljucak za termalno ® HemoSphere

vlakno Swan-Ganz modul
® priklju¢ak za sondu za ® uredaj za napredno

temperaturu injektata pracenje HemoSphere

Slika 4-1 Pregled prikljuc¢aka za prac¢enje preko HemoSphere Swan-Ganz modula

1 Ubacite HemoSphere Swan-Ganz modul u uredaj za pracenje. Modul ¢e skljocnuti kada
se pravilno ubaci.

2 Pritisnite dugme za uklju¢ivanje da biste ukljucili uredaj za napredno pracenje HemoSphere.
Svim funkcijama se pristupa preko ekrana osetljivog na dodir.

3 Pritisnite dugme Continue Same Patient (Nastavi sa istim pacijentom) ili dugme New Patient
(Novi pacijent) da biste uneli podatke o novom pacijentu.

4 Prikljucite CCO kabl za pacijenta na HemoSphere Swan-Ganz modul.

5 Izaberite dugme rezima pracenja Invasive (Invazivno) u prozoru Monitoring Mode Selection
(Izbor rezima pracenja).

6 Dodirnite Start monitoring (Pokreni pracenje) da biste zapoceli pracenje.

7 Doditnite ikonu postavki - karticu Select Screens (Izbor ekrana) S8

da biste izabrali Zeljeni ekran za pracenje.
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8 Dodirnite prostor unutar plocice parametra da biste izabrali Zeljeni klju¢ni parametar u meniju
za konfiguraciju na plocici parametra.

9 Dodirnite mesto u okviru plocice parametra da biste prilagodili opciju Alarms/Targets
(Alarmi/ Ciljevi).

10 U zavisnosti od tipa katetera, predite na korak 11 u jednom od slede¢ih odeljaka:
e odeljak 4.1.1 za pracenje CO (MV)
* odeljak 4.1.2 za pracenje iCO (iMV)
* odeljak 4.1.3 za pracenje EDV

4.1.1 Neprekidno pra¢enje minutnog volumena

11 Prikljucak za termistor @ i termalno vlakno @ na Swan-Ganz CCO kateteru (slika 4-1) prikljucite
na CCO kabl za pacijenta.

12 Uverite se da je kateter pravilno uveden u telo pacijenta.

13 Dodirnite ikonu za pokretanje pracenja m Na ikoni za prestanak pracenja @ pojavice

0:19
se Stoperica koja ukazuje na vreme do merenja prve vrednosti CO (MV). Nakon priblizno

5 do 12 minuta, kada se pribavi dovoljna koli¢ina podataka, vrednost CO (MV) e biti prikazana
na plodici parametra.

14 Ispod ikone za prestanak pracenja @ se prikazuje vreme do narednog merenja CO (MV).

0:19
Ako je izmedu dva izra¢unavanja proslo krace vreme, izaberite STAT CO (sCO) kao klju¢ni
parametar. sCO (MVst) je brza procena vrednosti CO (MV).

15 Dodirnite ikonu za zaustavljanje pracenja @ da biste zaustavili pracenje CO (MV).

0:19
4.1.2 Isprekidano pra¢enje minutnog volumena
Pre nego $to nastavite, primenite korake od 1 do 10 (odeljak 4.1).

11 Prikljucite prikljucak za termistor na Swan-Ganz kateteru (O, slika 4-1) na CCO kabl za pacijenta.

12 Prikljucite sondu za temperaturu injektata na odgovarajudi prikljucak @ na CCO kablu za
pacijenta. Vrsta sistema za injektat (linijski ili potopni) se automatski detektuje.

13 Dodirnite ikonu postavki - kartica Clinical Tools (Klinicke alatke) >
ikona iCO .

14 Izaberite sledece postavke na ekranu za konfiguraciju novog niza:
* Injectate Volume (Zapremina injektata): 10 mL, 5 mL ili 3 mL (samo za
potopnu sondu)
e Catheter Size (Veli¢ina katetera): 5,5F, 6F, 7F, 7,5F ili 8F

e Comp Constant (Ra¢unarska konstanta): Auto (Automatski); ako se izabere rucni
unos, pojavljuje se tastatura
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NAPOMENA  Racunska konstanta se automatski izracunava prema vrsti sistema za injektat,
zapremini injektata i veli¢ini katetera. Ako se racunska konstanta unosi ru¢no, izbor
zapremine injektata i veli¢ine katetera se pode$ava na Auto (Automatski).

¢ Bolus Mode (Bolus reZim): Auto (Automatski) ili Manual (Rucni)
15 Dodirnite dugme Start Set (Zapocni niz).

16 Ako je izabran automatski bolus rezim, Wait (Sacekaj) se prikazuje naglaseno (- wait+ ) dok se ne

postigne termalna osnova. Ako je izabran rucni bolusni rezim, oznaka Ready (Spreman) ( | Ready )
¢e biti istaknuta kada se postigne termalna osnova. Prvo dodirnite dugme Inject (Ubrizgaj) da biste
pokrenuli proceduru bolusa.

17 Kada Inject (Ubrizgaj) postane naglaseno (| njeet ), brzim, ravnomernim, neprekidnim
pokretom ubrizgajte bolus prethodno izabrane zapremine.

18 Computing (Izracunavanje) se naglasava ( Computing ), a zatim se prikazuje izmerena vrednost
iCO (iMV).

19 Ponovite korake od 16 do 18 najvise Sest puta, prema potrebi.

20 Dodirnite dugme Review (Pregled) i, ako je neophodno, izmenite niz bolusa.

21 Dodirnite dugme Accept (Prihvati).

4.1.3 Pracenje end dijastolnog volumena

Pre nego $to nastavite, primenite korake od 1 do 10 (odeljak 4.1). Da biste dobili parametre EDV/RVEF,
morate da koristite Swan-Ganz CCO kateter koji ima RVEDV (DVEDYV).

11 Prikljucak za termistor @ i termalno vlakno @ na Swan-Ganz volumetrtijskom kateteru (slika 4-1)
prikljucite na CCO kabl za pacijenta.

12 Uverite se da je kateter pravilno uveden u telo pacijenta.

13 Prikljucite jedan kraj kabla za EKG na zadnji panel uredaja za napredno pracenje HemoSphere,
a drugi na prikljucak za izlazni EKG signal prirucnog uredaja za pracenje.

14 Dodirnite ikonu za pokretanje pracenja B da biste pokrenuli pracenje CO (MV)/EDV.

15 Na ikoni za prestanak pracenja [RVAMll pojavice se Stoperica koja ukazuje na vreme do merenja

prve vrednosti CO (MV)/EDV. Nakon priblizno 5 do 12 minuta, kada se pribavi dovoljna
koli¢ina podataka, vrednost EDV i/ili RVEF (EFDK) ¢e se prikazati na plo¢icama konfigurisanih
parametara.

16 Na traci informacija prikazano je vreme do narednog merenja CO (MV). Ako je izmedu dva
izra¢unavanja proslo duze vreme, izaberite STAT parametre (sCO, sEDV i sSRVEF) kao klju¢ne
parametre. sCO (MVst), sEDV (EDVst) i SRVEF (EFDKst) su brze procene vrednosti CO (MV),
EDV i RVEF (EFDK).

17 Dodirnite ikonu za zaustavljanje pracenja [y, W da biste zaustavili pracenje CO (MV)/EDV.
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4.2 Pracéenje sa HemoSphere kablom za prac¢enje pritiska

@ prikljuéak senzora/pretvaraca pritiska

@ umetak u boji za tip pritiska
® dugme za nulovanje/LED lampica statusa
@ HemoSphere kabl za pracenje pritiska

® HemoSphere uredaj za napredno pracenje

Slika 4-2 Pregled prikljuc¢ka kabla za prac¢enje pritiska

4.2.1 PodesSavanje kabla za prac¢enje pritiska

1 Prikljucite kraj kabla za pracenje pritiska sa prikljuckom za uredaj za pracenje na HemoSphere
uredaj za napredno pracenje.

2 Pritisnite dugme za uklju¢ivanje da biste ukljucili uredaj za napredno pracenje HemoSphere.
Svim funkcijama se pristupa preko ekrana osetljivog na dodir.

3 Pritisnite dugme Continue Same Patient (Nastavi sa istim pacijentom) ili dugme New Patient
(Novi pacijent) da biste uneli podatke o novom pacijentu.

4 Jzaberite dugme rezima pra¢enja Minimally-Invasive (Minimalno invazivno) u prozoru
Monitoring Mode Selection (Izbor rezima pracenja) i dodirnite Start monitoring (Pokreni
pracenje). Prikazace se ekran Zero & Waveform (Nulovanje i talasna funkcija).

5 Prikljucite pripremljeni senzor pritiska na kabl za pracenje pritiska. LED lampica kabla za praéenje
pritiska koja okruzuje dugme za nulovanje kod @ ¢e treptati zelenom bojom, §to ukazuje da je
senzor pritiska detektovan.

6 Pratite sva uputstva za upotrebu katetera za pracenje pritiska i procedure pripreme i
uvodenja katetera.

HemoSphere kabl za pradenje pritiska se mora nulovati pre svake sesije pracenja.
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4.2.2 Nulovanje kabla za pracéenje pritiska

1

Dodirnite ikonu za nulovanje i talasnu funkciju , koja se nalazi na traci za navigaciju ili
u meniju Clinical Tools (Klinicke alatke).
ILI
Pritisnite fizicko dugme za nulovanje | <= | direktno na kablu za pracenje pritiska i zadrzite ga tri
sekunde (pogledajte slika 4-2).

Izaberite tip/lokaciju senzora pritiska koji se kotisti pored prikazanog priklju¢ka povezanog
HemoSphere kabla za pracenje pritiska. Mogudi izbor je:

e ART
e CVP
e PAP

Ovaj korak se moze preskociti prilikom pracenja sa FloTrac ili Acumen IQ senzorom. Ako je
FloTrac ili Acumen 1Q senzor prikljucen, ART je jedina dostupna opcija za pracenje pritiska
1 automatski je izabrana.

Ventil poravnajte sa polozajem flebostatske ose pacijenta prema uputstvima za upotrebu.

Otvorite zaporni ventil da biste izmerili atmosferski pritisak.

Pritisnite i zadrzite fizicko dugme za nulovanje | «Q= | direktno na kablu za pracenje pritiska ili

dodirnite dugme za nulovanje koje se nalazi na ekranu. Kada se nulovanje zavrsi,

oglasava se ton i prikazuje se poruka ,,Zeroed* (Nulovano) sa vremenom i datumom. LED
lampica dugmeta za nulovanje e prestati da treperi i iskljucice se kada se nulovanje uspesno izvrsi.

Potvrdite stabilan nulti pritisak i zaporni ventil okrenite tako da senzor ocitava intravaskularni

pritisak pacijenta.

Dodirnite ikonu pocetnog ekrana da biste pokrenuli pracenje.

Dodirnite ikonu postavki {z’}; - karticu Select Screens (Izbor ckrana)

da biste izabrali zeljeni ekran za pradenje.

Dodirnite prostor unutar plocice parametra da biste izabrali Zeljeni klju¢ni parametar u meniju
za konfiguraciju na plocici parametra.

10 Dodirnite mesto u okviru plocice parametra da biste prilagodili opciju Alarms/Targets

(Alarmi/Ciljevi).

NAPOMENA  Ogranicenja alarma za parametar Hypotension Prediction Index (HPI) ne mogu se

menjati.
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4.3 Praéenje pomoc¢u HemoSphere kabla za oksimetriju

@ kompatibilni oksimetrijski kateter
®© opticki konektor
® HemoSphere kabl za oksimetriju

@ napredni uredaj za pra¢enje HemoSphere

4 N
~
s

ﬁ

Slika 4-3 Pregled priklju¢aka za oksimetriju

1 Prikljucite HemoSphere kabl za oksimetriju na levu stranu uredaja za napredno pracenje
HemoSphere. Pogledajte slika 4-3.

2 Pritisnite dugme za uklju¢ivanje da biste ukljucili uredaj za napredno prac¢enje HemoSphere.
Svim funkcijama se pristupa preko ekrana osetljivog na dodir.

3 Pritisnite dugme Continue Same Patient (Nastavi sa istim pacijentom) ili dugme New Patient
(Novi pacijent) da biste uneli podatke o novom pacijentu.

4 Izaberite dugme rezima pracenja Invasive (Invazivno) ili Minimally Invasive (Minimalno
invazivno) u prozoru Monitoring Mode Selection (Izbor rezima pracenja) u zavisnosti od
primenljivosti.

5 Dodirnite Start monitoring (Pokreni pracenje).

6 HemoSphere kabl za oksimetriju mora da se kalibrise pre svake sesije pracenja. Uputstva za in
vitro kalibraciju navodi odeljak 4.3.1, a uputstva za in vivo kalibraciju navodi odeljak 4.3.2.
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4.3.1 In vitro kalibracija

Uklonite deo poklopca posude sa kateterom da biste otkrili opticki konektor.

2 Ubacite opticki konektor sa gornje strane katetera u kabl za oksimettiju i zatvorite kuéiste.

3 Dodirnite ikonu kalibracije oksimetrije O na ploéici parametra ScvO,/SvO, ili dodirnite

ikonu postavki - kartica Clinical Tools (Klinicke alatke) - Ikona

Venous Oximetry Calibration (Kalibracija oksimetrije venske krvi) n

4 Izaberite stavku Oximetry Type (Vrsta oksimetrije): ScvOj ili SvO,.
Dodirnite dugme In vitro Calibration (In vitro kalibracija).

6 Unesite ili vrednost hemoglobina (HGB) ili hematokrita (Hct) pacijenta. Podrazumevana
vrednost se moze koristiti dok HGB i Hct pacijenta ne budu dostupni.

7 Dodirnite dugme Calibrate (Kalibrisi).

Po uspesnom zavrsetku kalibracije, prikazuje se slede¢a poruka:
In vitro Calibration OK, insert catheter
(In vitro kalibracija je u redu, uvedite kateter)

9 Uvedite kateter na nacin opisan u uputstvu za upotrebu katetera.
10 Dodirnite dugme Start.

11 Ako ScvO,/SvO, trenutno nisu kljuéni parametri, doditnite oznaku prikazanog parametra koja
se nalazi unutar bilo koje plo¢ice parametra da biste izabrali ScvO,/SvO, kao kljuéni parametatr
u meniju za konfigurisanje na plocici parametra.

12 Dodirnite mesto u okviru plocice parametra ScvO,/SvO, da biste izmenili stavku Alarms/
Targets (Alarmi/Ciljevi).

4.3.2 In vivo kalibracija

1 Uvedite kateter na nacin opisan u uputstvu za upotrebu katetera.

2 Ubacite opticki konektor sa gornje strane katetera u kabl za oksimetriju i zatvorite kuéiste.

3 Dodirnite ikonu kalibracije oksimetrije O na ploéici parametra ScvO,/SvO, ili dodirnite

ikonu postavki - kartica Clinical Tools (Klinicke alatke) - lkona

Venous Oximetry Calibration (Kalibracija oksimetrije venske krvi) n

4 [Izaberite stavku Oximetry Type (Vrsta oksimetrije): ScvO, ili SvO,.
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5 Dodirnite dugme In vivo Calibration (In vivo kalibracija).

Ako je podesavanje neuspesno, prikazace se jedna od sledecih poruka:
Warning: Wall Artifact or Wedge Detected. Reposition catheter.
(UPOZOREN]JE: Otkriven je artefakt zida krvnog suda ili okluzija.
Promenite poloZaj katetera.)
ILI
Warning: Unstable Signal. (Upozorenje: Nestabilan signal.)
6 Ako se pojavi poruka ,,Wall Artifact or Wedge Detected (Otkriven je artefakt zida krvnog suda

ili ra¢vanje) ili ,,Unstable Signal“ (Nestabilan signal), probajte da resite problem prema uputstvima
u “Poruke o greskama u vezi sa oksimetrijom venske krvi” na strani 276 1 dodirnite dugme

Recalibrate (Ponovo kalibrisi) da biste ponovo poktrenuli podesavanje osnove.
ILI
Dodirnite dugme Continue (Nastavi) da biste pristupili postupku vadenja.
7 Kada se kalibracija osnove uspesno izvrsi, dodirnite dugme Draw (Izvlacenje), a zatim izvadite
uzorak krvi 1 posaljite ga u laboratoriju na analizu kooksimetrom.
8 Unesite HGB ili Hct i ScvO,/SvO, kada dobijete vrednosti iz laboratotije.
Dodirnite dugme Calibrate (Kalibrisi).

10 Dodirnite ikonu postavki - karticu Select Screens (Izbor ekrana)

da biste izabrali Zeljeni ekran za pracenje.

11 Dodirnite oznaku prikazanog parametra koja se nalazi unutar bilo koje plocice parametra da biste
izabrali ScvO,/SvO, kao kljuéni parametar u meniju za konfigurisanje na plocici parametra.

12 Dodirnite mesto u okviru plocice parametra ScvO,/SvO, da biste izmenili stavku Alarms/
Targets (Alarmi/Ciljevi).
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4.4 Oksimetrijsko praéenje tkiva pomoéu HemoSphere modula

HemoSphere modul za oksimetriju tkiva je kompatibilan sa ForeSight Elite modulom za oksimetriju tkiva
(FSM) i ForeSight Elite senzorima za oksimetriju tkiva (FSE senzori). HemoSphere modul za oksimetriju
tkiva staje u standardni otvor za modul.

NAPOMENA Slede¢e komponente mogu imati alternativne konvencije oznacavanja:
FORE-SIGHT ELITE modul za tkivahu oksimetriju (FSM) moze biti obelezen
i kao ForeSight kabl oksimetra (FSOC).
(moze biti obelezen 1 kao HemoSphere tehnoloski modul).
FORE-SIGHT ELITE senzori tkivhog oksimetra mogu biti obeleZeni 1 kao
ForeSight senzori ili ForeSight Jr senzori.

441 Prikljuivanje modula za oksimetriju tkiva HemoSphere

(m———

@ ForeSight Elite senzor za @ prikljuéci ForeSight Elite !
oksimetriju tkiva modula (2)

@ priklju¢cei ForeSight Elite ® modul za oksimettiju @
senzora (2) tkiva HemoSphere

® ForeSight Elite modul ® uredaj za napredno
(FSM) pracenje HemoSphere

Slika 4-4 Pregled priklju¢aka modula za oksimetriju tkiva HemoSphere

1 Ubacite modul za oksimetriju tkiva HemoSphere u uredaj za pracenje. Modul ¢e skljocnuti kada
se pravilno ubaci.

2 Pritisnite dugme za uklju¢ivanje da biste ukljucili uredaj za napredno prac¢enje HemoSphere.
Svim funkcijama se pristupa preko ekrana osetljivog na dodir.

3 Pritisnite dugme Continue Same Patient (Nastavi sa istim pacijentom) ili dugme New Patient
(Novi pacijent) da biste uneli podatke o novom pacijentu.

4 Povedite racuna da ga pravilno okrenete, a zatim prikljucite mati¢ni kabl ForeSight Elite modula
(FSM) u modul za oksimetriju tkiva. Na svaki modul za oksimetriju tkiva mogu da se prikljuce
najvise dva ForeSight Elite modula.
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5 Povezite kompatibilni ForeSight Elite senzor(e) (FSE) na FSM. Na svaki FSM mogu da se povezu
najvise dva FSE senzora. Pogledajte “Pri¢vricivanje senzora na pacijenta” na strani 191 i potrazite
uputstva za pravilnu primenu u uputstvu za upotrebu FSE senzora.

6 Izaberite dugme rezima pracenja Invasive (Invazivno) ili Minimally Invasive (Minimalno
invazivno) u prozoru Monitoring Mode Selection (Izbor rezima pracenja) u zavisnosti od
primenljivosti.

7 Dodirnite Start Monitoring (Pokreni pracenje).

8 Ako StO, trenutno nije kljucni parametar, dodirnite oznaku prikazanog parametra koja se nalazi
unutar bilo koje plocice parametra da biste izabrali StO, <Ch> kao kljuc¢ni parametar na kartici
Select Parameter (Izbor parametra) u meniju za konfigurisanje na plocici, gde je <Ch> kanal
senzora. Opcije kanala su Ali A2 za FSE modul A i B1i B2 za FSE modul B.

9 Kanal ¢e se pojaviti u gornjem levom uglu plocice parametra. Dodirnite sli¢icu

pacijenta I na plocici parametra da biste pristupili kartici Sensor Location

(Lokacija senzora) u meniju za konfiguraciju na plocici.

10 Izaberite rezim pracenja pacijenta: odrasli m ili pedijatrijski m

11 Izaberite anatomsku lokaciju senzora. Listu dostupnih lokacija senzora navodi tabela 12-1 na
strani 189.

12 Dodirnite ikonu pocetnog ekrana da biste se vratili u prozor za pracenje.

13 Dodirnite bilo koje mesto na plocici parametra StO, = kartica Sensor Location (Lokacija

senzora) da biste podesili stavke Skin Check Reminder (Podsetnik za proveru

koze) ili Averaging (Izracunavanje proseka) za taj senzor.

14 Dodirnite bilo koje mesto na plocici parametra StO, - kartica Set Targets (Podesavanje ciljeva)

da biste podesili opciju Alarms/Targets (Alarmi/Ciljevi) za StO,.
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5.1 lzgled ekrana naprednog uredaja za pra¢enje HemoSphere

Sve funkcije pradenja se pokre¢u dodirom na odgovarajucu oblast na ekranu osetljivom na dodir.
Navigaciona traka, koja se nalazi sa leve strane ekrana, sadrzi razne komande za zaustavljanje i pokretanje
pracenja, pomeranje 1 izbor ekrana, izvodenje klinickih postupaka, prilagodavanje postavki sistema, slikanje
sadrzaja ckrana i isklju¢ivanje zvuka alarma. Glavne komponente ekrana naprednog uredaja za pracenje
HemoSphere su prikazane u nastavku (slika 5-1). Glavni prozor prikazuje trenutni prikaz pracenja ili ekran
menija. Pojedinosti o vrstama prikaza pracenja potrazite u odeljku Prikazi na uredaju 3a pracenje na strani 80.
Pojedinosti o ostalim funkcijama ekrana potrazite u odeljcima na koje upucuje slika 5-1.
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Traka statusa (odeljak 5.7) T#alfie -
informacijama

Acumen 1Q ) (odeljak 56)

Plocica
parametra

(odeljak 5.3.1)

3:38:43 PM

Navigaciona traka Glavni prozor

(odeljak 5.2)

Slika 5-1 Funkcije ekrana naprednog uredaja za praéenje HemoSphere
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5.2 Navigaciona traka

Navigaciona traka je prisutna na vecini ekrana. Izuzeci su ekran pri inicijalizaciji i ekrani koji ukazuju da je
napredni uredaj za pracenje HemoSphere prekinuo pracenje.

HemoSphere invazivno pracenje HemoSphere minimalno
invazivno pracenje

Izbor rezima Izbor rezima

pracenja —> pracenja I ’ -
Pokreni/zaustavi Zero & Waveform
pracenje > (Nulovanje i talasna »
funkcija)
GDT pracenje > 4\5} GDT pracenje — 3

Analiza intervencije

Prikaz talasnog oblika —p
krvnog pritiska

Postavke —————p {:0}5} Pocetni ekran — /ﬁ\

Pauziraj zvucni
alarm

Pauziraj zvucni
alarm

- A\
— P — AN

Slika 5-2 Navigaciona traka

Izbor rezima praéenja. Dodirnite ovde da biste smenjivali rezime pracenja. Videti Izaberite regim pracenja
na strani 102.

Pokretanje pracenja CO (MV). Prilikom pracenja putem HemoSphere Swan-Ganz modula, ikona za
pokretanje prac¢enja CO (MV) omogucava korisniku da pokrene pracenje CO (MV) direktno iz navigacione
trake. Videti Neprekidni minutni volumen na strani 147.

Zaustavljanje pracenja CO (MYV). Ikona za zaustavljanje pracenja ukazuje da je pracenje CO (MV) uz
pomo¢ HemoSphere Swan-Ganz modula u toku. Korisnik moze odmah da prekine prac¢enje dodirom na ovu
ikonu i zatim dodirom na OK na iskacu¢em prozoru za potvrdu.

Zero & Waveform (Nulovanje i talasna funkcija). Ova ikona kotisniku omoguéava da pristupi ekranu
Zero & Waveform (Nulovanje i talasna funkcija) direktno sa navigacione trake. Videti Ekran ,,Zero &
Waveform Screen (Nulovanje i talasna funkcija) na strani 170.

Analiza intervencije. Ova ikona omogucava korisniku da pristupi meniju Intervention Analysis (Analiza
intervencije). U njemu mogu da se evidentiraju klinicke intervencije. Videti Dogadaji intervencija na strani 86.
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Prikaz talasnog oblika krvnog pritiska. Ova ikona omogucava korisniku da prikaze talasni oblik krvnog
pritiska kada su prikljuceni HemoSphere kabl za praéenje pritiska i kompatibilni senzor. Videti Prikaz talasnog
oblika krvnog pritiska ngivo na strani 89.

GDT pracenje. Ova ikona prikazuje meni za GDT pracenje. Napredno pracenje parametara omogucava
korisniku da upravlja klju¢nim parametrima u optimalnom opsegu. Videti Napredno pracenje parametara

na strani 231.

Pocetni ekran. Ova ikona vraca korisnika na glavni ekran za pracenje.

Postavke. Ikona postavki omogucava pristup slede¢im ekranima za konfigurisanje kojih ima Cetiri, a to su:

= Clinical Tools (Klini¢ke alatke). Ekran za klinicke postupke omogucava pristup slede¢im
Rl L<linickim alatkama:

. Izaberite reZim pracenja
. iCO (iMV) (HemoSphere Swan-Ganz modul)
. Zero & Waveform (Nulovanje i talasna funkcija)

. Venous Oximetry calibration (Kalibracija oksimetrije venske krvi) (hemosphere kabl za
oksimetriju)

. Enter CVP (Unos CVP-a)

. Derived Value Calculator (Kalkulator izvedenih vrednosti)

. Event Review (Pregled dogadaja)

. Patient CCO Cable Test (Test CCO kabla za pacijenta) (HemoSphere Swan-Ganz modul)

. Fluid Responsiveness Test (Test odgovora na te¢nost) (napredna funkcija — videti Fiuid
Responsiveness Test (Lest odgovora na tetnost) na strani 235)

. Patient Data (Podaci o pacijentu) (pogledati odeljak Podaci o pacijentn na strani 114)

. HPI Secondary Screen (Sekundarni ekran HPI-a) (HemoSphere kabl za praéenje pritiska —
napredna funkcija)

NAPOMENA HPI Secondary Screen (Sekundarni ekran HPI-a) je dostupan ako je aktivirana
funkcija Acumen HPI. Aktiviranje je dostupno samo u odredenim oblastima.
Videti Softverska funkcija Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) na strani 202.
Za vise informacija o omogucavanju ove napredne funkcije obratite se lokalnom
predstavniku kompanije Edwards.

Opis funkcija Izaberite reZim pracenja, Unos CVP-a, Kalkulator izvedenih vrednosti, Pregled
dogadaja, i Unos CVP-a moze se naci u ovom poglavlju (videti Kiinicke alatke na strani 102). Dodatne
informacije o preostalim klinickim postupcima potrazite u odeljcima o posebnim modulima ili kablovima.
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Izbor ekrana. Kartica za izbor ekrana omogucava korisniku da izabere Zeljeni broj
prikazanih parametara za pracenje i vrstu prikaza pracenja koji se koristi za njihovo
prikazivanje, sto je oznaceno bojom (slika 5-3, ,,Primer prozora za izbor ekrana za
pracenje, na strani 80). Kada se izabere ekran prikaza za pracenje, taj rezim pracenja se odmah prikazuje.

£ Postavke. Ikona postavki daje pristup ekranima za konfigurisanje, koji obuhvataju:
°f  Setiings

. General Monitor Settings (Opste postavke uredaja za pracenje): Pogledajte odeljak 6: Postavke
korisnickog interfejsa
. Advanced Setup (Napredna podesavanja): Pogledajte odeljak 7: Alarmi/ ciljevi , poglavlje 7: Promena
mernog opsega 1 poglavlje 8: Izvog podataka i postavke povezivanja
. Export Data (Izvoz podataka): Pogledajte odeljak 8: Izv0z podataka i postavke povezivanja
. Demo Mode (Rezim za demonstraciju): Pogledajte odeljak 7: Regim za demonstraciju
Advanced Setup (Napredno podesavanje) i Export Data (Izvoz podataka) su opcije menija koje su

zastiene lozinkom. Videti Zas#ita loginkom na strani 112.

Help (Pomo¢). Pogledajte odeljak 14: Pomoé na ekrann

O) Help

Pauziraj zvuéne alarme. Ova ikona pauzira sve zvucne i vizuelne alarme najvise pet minuta. Mogudi intervali
pauze su 1, 2, 3,415 minuta. Novi fizioloski alarmi se ne oglasavaju tokom perioda pauze. Alarmi ¢e nastaviti
da se oglasavaju kada period pauze istekne. Pauziraju se i greske sve dok se ne izbrisu ili dok se ne jave
ponovo. Ako dode do nove greske, zvuk alarma ¢e se ponovo oglasiti.

Zvuc¢ni alarmi su pauzirani. Ukazuje da su alarmi privremeno pauzirani. Prikazuje se Stoperica za
g odbrojavanje i1 poruka ,,Alarms Paused (Alarmi su pauzirani). Indikator pauziranog alarma .
¢e se prikazati na svakoj plocici parametra za koji je trenutno aktivan alarm.

Dodirnite ikonu za pauziranje zvucnih alarma i zadrzite je pet sekundi da biste prikazali dodatne opcije za
utiSavanje alarma (u nastavku).

A~

b5

Trajno iskljudi sve zvuéne alarme. Dodirnite ovu ikonu u prosirenom meniju alarma da biste iskljucili sve
é g alarme na neogranic¢eno vreme. Za izbor ove opcije pauziranja alarma potrebna je lozinka za korisnicki status
O Super User (Super korisnik). Videti Zastita loginkom na strani 112.

Pauza u pracenju. Dodirnite ovu ikonu da biste pauzirali pracenje. Prikazace se natpis sa potvrdom pauze u

pracenju kao potvrda da su operacije pracenja obustavljene.

Nastavak pracenja. Nakon sto se potvrdi pauza u pracenju, na navigacionoj traci ¢e se prikazati ikona za
nastavak pracenja i proteklo vreme. Prikazace se natpis ,,Monitoring Pause‘ (Pauza u pracenju). Da biste

se vratili na pracenje, dodirnite ikonu za nastavak pracenja.
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5.3 Prikazi na uredaju za prac¢enje

Postoji osam klasi¢nih prikaza pracenja: graficki prikaz tendencija, tabelarni prikaz tendencija, podeljeni
ekran sa grafickim i tabelarnim prikazom tendencija, fiziologija, u stilu upravljacke kabine, fizioloski odnosi,
postavljanje ciljeva 1 glavni prikaz pracenja koji je podeljen na graficki i prikaz u stilu upravljacke kabine.

U zavisnosti od izabranog prikaza praéenja, moguce je prikazivanje najviSe osam parametara koji se prate.
Pored ovih klasi¢nih formata prikaza pracenja, dostupna su tri dodatna fokusirana prikaza praéenja.

Oni korisniku omogucéavaju da vidi vrednosti atrterijskog krvnog pritiska uporedo sa tri parametra u

jednostavnom i fokusiranom rasporedu prikaza na ekranu. Videti Fokusirani glavni ekran na strani 100, Ekran
sa_fokusiranim grafickim prikazom tendencije na strani 100 1 Fokusirani ekran sa tabelarnim prikazom na strani 101,

Da biste prelazili izmedu prikaza pracenja, povucite preko ekrana sa tri prsta. Ili, da biste izabrali
prikaz pracenja:

1 Dodirnite ikonu postavki {:‘;};} - kartica Select Screens (Izbor ckrana)l

Meni za izbor ekrana uredaja za pracenje sadrzi ikone koje podsecaju na izgled ekrana za pracenje.

Chinical Tools | Select Screens 01

Slika 5-3 Primer prozora za izbor ekrana za praéenje

2 Dodirnite zaokruzeni broj, 1, 2, 3 ili 4, koji predstavlja broj klju¢nih parametara koji ¢e biti
prikazani na plo¢icama parametara na ekranima za pracenje. Na fokusiranim ekranima, prikazanim
u dnu prozora za izbor, uvek se prikazuju 3 kljucna parametra.

3 Izaberite i dodirnite dugme ekrana uredaja za pracenje da biste prikazali klju¢ne parametre u tom
formatu ekrana.
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5.3.1 Plocice parametara

Plocice parametara se nalaze sa desne strane vecine ekrana za pracenje. Prikaz za pracenje u stilu upravljacke
kabine sastoji se od vecih krugova parametara koji funkcioni$u na nacin opisan u nastavku.

5.3.1.1 Promena parametara

1 Dodirnite prikazanu oznaku parametra koja se nalazi u plocici parametra da biste izabrali
drugi parametar.

2 U meniju za konfigurisanje plocica prikazace se izabrani parametar istaknut u boji, a ostali
parametri koji su trenutno prikazani uokvireni u boji. Dostupni parametri nisu oznaceni bojom
na ekranu. Slika 5-4 prikazuje katticu za izbor parametara u meniju za konfigurisanje koja ¢e
se prikazati prilikom izbora neprekidnih parametara i pracenja pomoc¢u modula HemoSphere
Swan-Ganz. Izgled ovog prozora prilikom prac¢enja drugim HemoSphere modulima ili kablovima
razlikuje se od prikaza na slika 5-4.

Parametri su organizovani u kategorije. Dostupne kategorije zavise od trenutnog rezima pracenja.
Kategorije koje su navedene u nastavku grupisane su u meniju za izbor i konfigurisanje
parametara. Videti slika 5-4.

FLOW (PROTOK). Parametri protoka mere protok krvi iz leve sr¢ane komore i obuhvataju CO
(MV), CI (SI), SV (UV), SVI dUV) 1 SVV (VUV).

RESISTANCE (OTPOR). Parametri otpora SVR (SVO) i SVRI (ISVO) odnose se na otpor sistema
na protok krvi.

RV FUNCTION (FUNKCIJA DESNE SRCANE KOMORE). Ovi parametti koji obuhvataju EDV,
EDVI (IEDV) i RVEF (EFDK) su volumetrijski indikatori desne sr¢ane komore (RV).

ACUMEN. Parametri koji su navedeni ovde dostupni su samo uz prikljuceni Acumen 1Q senzor
i omogucenu funkciju HPI. To su HPI, Eadyn idP/dt.

PRESSURE (PRITISAK). Ovi parametri krvnog pritiska obuhvataju SYS (SKP), DIA (DKP),
MAP (SAP), MPAP (SPPA), PR (P), CVP i PPV.
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OXIMETRY (Oksimetrija). Parametti oksimettije obuhvataju vensku oksimettiju (SvO,/ScvO,)
i oksimetriju tkiva (StO,) kada je omogucena.

Select Parameler Set Targets Intervals / Averaging

(ol0] Pressure Resistance
ART > PR SvR SVRI

B
5.0

Slika 5-4 Primer menija za konfigurisanje sa plo¢icama za
izbor kljuénih parametara

Dodirnite dostupni parametar da biste izabrali parametar za zamenu.

Da biste promenili mesto na kojem se pojavljuje neki klju¢ni parametar, dodirnite i zadrzite
plocicu parametra dok se oko plocice ne prikaze plavi okvir. Prevucite i spustite plo¢icu parametra
na novo zeljeno mesto da biste azurirali redosled kljuénih parametara.

5.3.1.2 Promena alarma/cilja

Ekran Alarms/Targets (Alarmi/Ciljevi) omogucava kotisniku da vidi i podesi alarme i ciljeve za izabrani
parametar ili omoguéi/onemogudi zvucni alarm i postavke ciljeva. Takode, postavke ciljeva se mogu
prilagoditi pomocu tastature ili dugmadi za pomeranje kada je potrebno malo prilagodavanje. Ovom ekranu
se pristupa tako $to se dodirne vrednost parametra na plocici parametra ili preko ekrana za postavke
parametara. Vise informacija potrazite u odeljku Alarmi/ ciljevi na strani 126.

NAPOMENA  Ovaj eckran menija se gasi nakon dva minuta neaktivnosti.

Ogranicenja alarma i ciljni opsezi za funkciju Acumen Hypotension Prediction

Index, HPI, ne mogu da se podesavaju.
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5.3.1.3 Indikatori statusa

Ploc¢ica parametra je uokvirena u boji koja oznacava status pacijenta: Boja se menja zajedno sa statusom
pacijenta. Stavke na plocici koje su podvucene mogu da se dodirnu radi pristupa meniju za konfigurisanje.
Na plocicama mogu da se prikazuju dodatne informacije:

Norma SVV (VUV) Indikator zvu¢nog alarma — alarmi su iskljuceni
je predena = . .
Indikator 11 Dodatni simboli

SQl (IKS) traka
Interval .

(samo ScvO,/SvO,/StO,)
neprekidnog

merenja promene

. Indikator zvuénog alarma
— alarmi su pauzirani

Precica za kalibraciju oksimetrije
U venske krvi

Vrednost
parametra

Naziv parametra

Indikator ciljnog statusa (uokviren) Jedinice

Slika 5-5 Plocica parametara

Poruke na traci statusa. Kada dode do greske, stanja koje aktivira uzbunu ili alarma, na traci statusa se
prikazuje poruka(e) dok se stanje koje je do nje dovelo ne otkloni. Kada postoji vise od jedne greske,
uzbune ili alarma, poruke se smenjuju na svake dve sekunde.

Kada dode do greske, izracunavanje parametara se zaustavlja i svako od plocica parametara na koje ovo
utice prikazuje poslednju izmerenu vrednost, vreme i datum njenog merenja.

Interval neprekidnog merenja promene. Ovaj indikator prikazuje procenat promene ili apsolutnu vrednost
promene, pracenu vremenskim periodom tokom kog se promena desila. Opcije konfigurisanja potrazite
u odeljku Time Intervals/ Averaging (Vremenski intervali/ Izraiunavanje proseka) na strani 119.

=

Indikator o predenoj normi SVV (VUYV). Simbol indikatora o predenoj normi SVV (VUV) prikazuje

se na plocici parametra SVV (VUV) ako se otkrije visok nivo varijabilnosti pulsa koji bi mogao da uti¢e na

vrednost SVV (VUV).

SQI (IKS) traka. SQI (IKS) traka . oslikava kvalitet signala tokom pracenja oksimetrije. Kvalitet signala
zavisi od stanja i polozaja katetera u krvnom sudu kod intravaskularne oksimetrije ili od indeksa perfuzije
tkiva skoro infracrvenog svetla kod oksimetrije tkiva. Indikativne nivoe prikazuje tabela 11-3, ,,Nivoi
indikatora kvaliteta signala,” na strani 177.

Indikatori ciljnog statusa. Indikator u boji koji uokviruje svaku ploc¢icu parametra pracenja pokazuje klinicki
status pacijenta. Boje indikatora i njthove klinicke indikacije navodi tabela 7-2, ,,Boje indikatora ciljnog
statusa,” na strani 129,
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NAPOMENA Kada koristite parametar Acumen Hypotension Prediction Index, HPI, indikatori
stanja pacijenta se razlikuju od opisanih. Pogledajte Softverska funkcija Acumen
Hypotension Prediction Index (HPI) na strani 202 gde Cete videti dostupne indikatore
stanja pacijenta kada se koristi Acumen Hypotension Prediction Index.

5.3.2 Glavni prikaz pra¢enja

Na glavnom prikazu praéenja prikazuje se kombinacija prikaza pracenja u grafickom formatu tendencija
(pogledajte Ekran za pracenje sa grafickim prikazom tendencija na strani 85) 1 polukruzna varijacija prikaza

u formatu upravljacke kabine (pogledajte Ekran u stilu upravjjalke kabine na strani 93). Brojcanici u stilu
upravljacke kabine koji se prikazuju u dnu glavnog prikaza pracenja imaju oblik polukruznih mernih
instrumenata. Videti slika 5-6. Klju¢ni parametri koji se prikazuju na broj¢anicima parametara u dnu glavnog
prikaza pracenja mogu da budu dodatna Cetiri klju¢na parametra pored onih koiji se prate u delu grafickog
prikaza trendova i plocice parametara prikazanih na ekranu. Na glavnom prikazu pracenja moze da se prikaze
najvise osam klju¢nih parametara. Polozaj bilo kog klju¢nog parametra na ekranu moze da se promeni tako
sto se dodirne i zadrzi plocica parametra ili broj¢anik parametra, a zatim se on prevuce i spusti na novo
zeljeno mesto.

6. 04/18/19 =
Acumen 1Q B 009 o asm @

[HP136/

20

4:22:53PM szrsam

“

=

Slika 5-6 Glavni ekran uredaja za praéenje
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5.3.3 Ekran za pracenje sa grafickim prikazom tendencija

Ekran sa grafickim prikazom tendencija prikazuje trenutni status i istotiju pra¢enih parametara.
Duzina istorije prikazana za praéene parametre se moze konfigurisati prilagodavanjem vremenskog opsega.

Kada je ciljni opseg parametra omogucen, linija grafika postaje obojena, gde zelena oznacava da je parametar
u okviru ciljnog opsega, zuta oznacava da je vrednost van ciljnog opsega, ali u opsegu fizioloskog alarma,
a crvena oznacava da je vrednost van opsega alarma. Kada je ciljni opseg parametra onemogucen, linija
grafika je bela. Iscrtavanje u boji moze da se onemogudi u opstim postavkama. Boje odgovaraju bojama
indikatora klinickih ciljnih vrednosti (okvir plocice parametra) na ploc¢icama klju¢nih parametara na
grafickom prikazu tendencije kada su ciljne vrednosti omoguéene za parametar. Ogranic¢enja alarma za
svaki parametar su prikazana u obliku obojenih strelica na y-osi grafika.

NAPOMENA  Graficki prikaz tendencije za parametar Acumen Hypotension Prediction Index,
HPI, prikazuje se kao bela linija tendencije kada nije u opsegu za alarm, a kao crvena

linija tendencije kada se nalazi u opsegu za alarm.

= o0 L S O
[HPI49 /w | =

Acumen IQ

6.6

e w1409 P 049 P 42149 M wvsoen  4q

Slika 5-7 Ekran sa grafickim prikazom tendencija

Da biste promenili vremenski opseg za prikazane parametre, dodirnite prostor van oblasti grafickog prikaza,
duz x ili y ose i prikazace se iskacuci meni za opseg. Dodirnite stranu vrednosti dugmeta Graphical Trend
Time (Vreme grafickog prikaza tendencije) da biste izabrali drugi period. Da biste promenili redosled
grafickih prikaza tendencije, zadrzite graficki prikaz i prevucite ga i spustite na novo mesto.

Da biste kombinovali graficke prikaze, spustite graficki prikaz parametra na drugi graficki prikaz tendencije

ili dodirnite ikonu za kombinovanje koja se nalazi izmedu grafickih prikaza. Vrednosti y-ose za drugi

parametar Ce se prikazati na desnoj strani grafickog prikaza. Da biste vratili zasebne graficke prikaze
tendencije, dodirnite ikonu povecanja .
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5.3.3.1 ReZim pomeranja ekrana sa grafickim 0 _
‘ > X ’
prikazom tendencija 4 | ol >

Pomeranjem ckrana unazad mozete videti podatke za pradene parametre u trajanju od 72 ¢asa. Da biste
zapoceli pomeranje prikaza, povucite prstom udesno/ulevo ili dodirnite odgovarajuée dugme rezima
pomeranja prikaza kao $to je gore prikazano. Nastavite da drzite dugme rezima pomeranja da biste povecali
brzinu pomeranja. Ekran e se vratiti u rezim pracenja uzivo dva minuta nakon dodirivanja dugmeta za
pomeranje ili ako se dodirne ikona za otkazivanjee. Brzina pomeranja Ce se prikazati izmedu dugmadi
za pomeranje.

Tabela 5-1 Brzina pomeranja ekrana sa grafi¢kim prikazom tendencija

Postavka pomeranja | Opis

Pomeranje za dve duZine trenutnog mernog
opsega vremena

Pomeranje za jednu duZzinu trenutnog opsega
vremena (jedna duzina grafika)

Pomeranje za polovinu duzine trenutnog opsega
vremena (jedna duzina grafika)

v
H !

Kada je u rezimu pomeranja, korisnik moze pomeriti grafik do podataka koji su stariji od trenutno
prikazanog mernog opsega vremena.

NAPOMENA Nije moguée pomeranje nakon najnovijih podataka niti pre najstatijih dostupnih
podataka. Grafik ¢e se pomerati samo u meri u kojoj su podaci dostupni.

5.3.3.2 Dogadaji intervencija
Kada se na ekranu grafickog prikaza tendencije ili drugim prikazima pradenja koji sadrze graficke prikaze
tendencije kao $to je glavni prikaz pracenja izabere ikona intervencije , otvara se meni tipova

intervencije 1 odeljak sa detaljima i beleSkama.

New Intervention Detail

Unspecified

Inotrope

Vasopressor

Red Blood Cells

Colloid

Crystalloid

Slika 5-8 Grafi€ki prikaz tendencije — prozor intervencija
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Da biste uneli New Intervention (Nova intervencija):

1 Izaberite vrstu Intervention (Intervencija) u meniju New Intervention (Nova intervencija)
sa leve strane. Da biste prikazali sve dostupne tipove opcije Intervention (Intervencija),
koristite strelice za pomeranje po vertikali.

2 Jzaberite Detail (Detalj) na desnoj kartici menija. Podrazumevana vrednost je Unspecified
(Nije navedeno).

3 Izaberite ikonu da biste uneli beleske (opciono).

4 Dodirnite ikonu za potvrdu o

Da biste uneli prethodno koriséenu Intervention (Intervencija):

1 Izaberite Intervention (Intervencija) na listi kartice Recents (Nedavno koris¢ene intervencije).

2 Da biste dodali, uredili ili uklonili napomenu, dodirnite ikonu tastature .

3 Dodirnite ikonu za potvrdu o
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Tabela 5-2 Dogadaji intervencija

Intervencija Indikator Vrsta
Intervencija Inotrop
v Vazodilatator
(zeleni) Vazopresor
Poziciona Pasivno podizanje nogu
v Trendelenburg
(ljubicasti)
Te€nosti Crvena krvna zrnca
v Koloid
(plavi) Krlstavlmd '
Bolus te¢nosti*
Oksimetrija In vitro kalibracija*
' Vadenje krvi*
(crveni) In YIV.O ka.llbracua
AZuriranje HGB*
Ponovno prikazivanje
oksimetrijskih podataka*®
Dogadaj PEEP
\/ Indukcija
(3uta) Kanulacija
CPB
Postavljanje unakrsne hvataljke
Kardioplegija
Protok pumpe
Zastoj u cirkulaciji
Zagrevanje
Hladenje
Selektivna cerebralna perfuzija
Prilagodeno v Prilagodeni dogadaj
(sivi)
*Sistem generisSe markere

NAPOMENA Intervencije pokrenute preko menija klinickih alatki, kao $to su testovi oksimetrije
ili reagovanja ta¢nosti, generise sistem i ne mogu se uneti preko menija za
analizu intervencije.

Nakon izbora vrste intervencije, oznake koje ukazuju na intervenciju se prikazuju na svim graficima.

Ove oznake se mogu izabrati da bi se dobilo vise informacija. Kada dodirnete oznaku, pojavljuje se oblak
sa informacijama. Videti slika 5-9: ,,Ekran sa grafickim prikazom tendencija — oblak sa informacijama o
intervenciji“. Oblak sa informacijama prikazuje konkretnu intervenciju, datum, vreme i napomene koje se
odnose na tu intervenciju. Dodirom na dugme za izmenu korisnik moze da izmeni vreme, datum i napomene
vezane za intervenciju. Dodirom na dugme za izlaz, oblak se zatvara.

NAPOMENA  Oblak za informacije o intervenciji se sam zatvara nakon 2 minuta.

88



Uredaj za napredno pracenje HemoSphere 5 Navigacija u naprednom uredaju za pracenje HemoSphere
Uredivanje intervencije. Vreme, datum i napomena vezana za svaku od intervencija se mogu izmeniti nakon
pocetnog unosa:

1 Dodirnite indikator za dogadaj intervencije v povezan sa intervencijom koju Zelite da izmenite.
2 Dodirnite ikonu za izmenu @ koja se nalazi na oblaku za informacije.

3 Da biste izmenili vreme izabrane intervencije, dodirnite Time Adjust (Prilagodavanje vremena)
1 unesite azurirano vreme pomocu tastature.

4 Da biste izmenili datum, dodirnite Date Adjust (Prilagodavanje datuma) i unesite azurirani datum
pomocu tastature.

NAPOMENA  Markeri datuma i vremena intervencije koje generise sistem ne mogu da se ureduju.

5 Dodirnite ikonu tastature da biste uneli ili izmenili napomene.

6 Doditnite ikonu za potvrdu o

10/10/2018 - 9:43 am [Inotrope Unspecified]
CORDARONE 200MG m

Slika 5-9 Ekran sa grafi¢kim prikazom tendencija — oblak sa informacijama
o intervenciji

5.3.3.3 Prikaz talasnog oblika krvnog pritiska uzivo

Da biste prikazali talasnu funkciju krvnog pritiska u realnom vremenu dok uredaj koristite u rezimu

minimalno invazivnog pracenja, dodirnite ikonu za prikazivanje talasne funkcije pritiska JiNIM. Tkona za

prikazivanje talasnog oblika pojavljuje se na navigacionoj traci tokom pracenja uz graficki prikaz tendencije
ili glavne ekrane pracenja. Iznad grafikona prvog pracenog parametra prikazace se panel sa grafickim
prikazom talasnog oblika pritiska uzivo. Numericki prikaz vrednosti sistolnog, dijastolnog i srednjeg
arterijskog pritiska od otkucaja do otkucaja bice prikazan iznad prvog pracenog polja parametra. Da biste
izmenili brzinu pomeranja (x osu) grafika, dodirnite oblast ose grafikona 1 pojavice se iskac¢uéi prozor koji ¢e
vam omoguditi unos nove brzine pomeranja. Ako je povezano vise kablova za pritisak, dodirnite naziv
parametra na plocici parametra talasnog oblika da biste smenjivali talasne oblike pritiska koje pratite.

Da biste prekinuli prikazivanje talasnog oblika pritiska uzivo, dodirnite ikonu za sakrivanje talasnog
oblika pritiska '

NAPOMENA  Ako se 4 klju¢na parametra prikazuju kada se dodirne dugme za prikazivanje talasnog

oblika pritiska, prikazivanje 4. kljuénog parametra se privremeno prekida i graficki
prikaz talasnog oblika krvnog pritiska se postavlja iznad grafickih prikaza tendencija
3 preostala klju¢na parametra.
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5.3.4 Tabelarni prikaz tendencija

Ekran sa tabelarnim podacima o tendencijama prikazuje izabrane kljuéne parametre i njihov istorijat u
obliku tabele.

Slika 5-10 Ekran sa tabelarnim podacima o tendencijama

1 Da biste promenili interval izmedu vrednosti, dodirnite unutar tabele.

2 Izaberite vrednost na iskacuem prozoru Tabular Increment (Tabelarno povecanje).

Tabular Increment

1 Minute

5 Minutes

’ 10 Minutes

30 Minutes
60 Minutes

X

Slika 5-11 Iskacuci prozor za tabelarno povec¢anje
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5.3.4.1 Rezim pomeranja ekrana sa tabelarnim
> , ]
podacima o tendencijama ‘ ‘ x ’ ’

Pomeranjem ekrana unazad mozete videti podatke koji pokrivaju do 72 sata. Rezim pomeranja je zasnovan
na broju ¢éelija. Dostupne su tri brzine pomeranja ekrana: 1x, 6x 1 40x.

Tokom pomeranja ekrana, datum se prikazuje iznad tabele. Ako se period proteze na dva dana, na ekranu ¢e
biti prikazana oba datuma.

1 Da biste zapoceli pomeranje, dodirnite i zadrZite jednu od duplih strelica ispod plocice parametra.
Brzina pomeranja ¢e se prikazati izmedu ikona za pomeranje.

Tabela 5-3 Brzina pomeranja ekrana sa tabelarnim podacima o tendencijama

Postavka Vreme Brzina

jedna ¢elija sporo
- Sest celija srednje brzo

(— >> Cetrdeset celija brzo

2 Dabiste izasli iz rezima za pomeranje ekrana, prestanite da dodirujete strelicu za pomeranje ekrana
ili dodirnite ikonu za otkazivanje 0

NAPOMENA  Ekran Ce se vratiti u rezim pracenja uzivo dva minuta nakon poslednjeg dodirivanja
ikone sa strelicom ili ako se dodirne ikona za otkazivanje.

5.3.5 Grafi¢kal/tabelarna podela tendencija

Podeljeni ekran grafickog/tabelarnog prikaza tendencija predstavlja kombinaciju ekrana za pracenje
grafickih podataka o tendencijama i ekrana za pracenje tabelarnih podataka o tendencijama. Ovaj prikaz je
koristan za graficki pregled trenutnog statusa i istorijata izabranih parametara koji se prate i istovremeni
pregled izabranih parametara u tabeli.

Ako su izabrana dva klju¢na parametra, prvi klju¢ni parametar je prikazan u formatu grafickog prikaza
tendencija, a drugi u formatu tabelarnog prikaza tendencija. Klju¢ni parametri mogu da se promene tako §to
se dodirne oznaka parametra koja se nalazi u plocici parametra. Ako su izabrana vise od dva kljucna parametra,
prva dva parametra su prikazana u formatu grafickog prikaza tendencija, a trecii cetvrti — ako je cetvrti izabran
— su prikazani u formatu tabelarnog prikaza tendencija. Vremenska skala prikazanih podataka u gratickom
prikazu (ili prikazima) datog klju¢nog parametra ne zavisi od vremenske skale prikazane u tabelarnom prikazu
(ili prikazima) tendencija. Dodatne informacije o grafickom prikazu tendencija navedene su u odeljku
Ekran za pracenje sa grafiikim prikagom tfendencija na strani 85. Dodatne informacije o tabelarnom prikazu
tendencija navedene su u odeljku Tabelarni prikaz tendencija na strani 90.
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5.3.6 Ekran Fiziologija

Ekran Fiziologija predstavlja animaciju koja prikazuje medusobno delovanje srca, krvi i vaskularnog sistema.
Izgled ovog ekrana se razlikuje u zavisnosti od tehnologije pracenja koja se koristi. Na primet, ako se omogudi
funkcija oksimetrije tkiva, koriste se tri dodatne animacije za prikazivanje dostupnih mesta za merenje
oksimetrije tkiva sa hemodinamskim parametrima. Videti Ekran fiziologije 3a oksimetriju thiva na strani 201.
Vrednosti neprekidnih parametara se prikazuju zajedno sa animacijom.

Slika 5-12 Ekran Fiziologija tokom prac¢enja sa
HemoSphere Swan-Ganz modulom

Na ekranu fiziologije, slika srca koje kuca je vizuelna predstava pulsa i ne odrazava tacno broj otkucaja po
minutu. Kljuéne numerisane funkcije ovog ekrana prikazuje slika 5-12. U ovom primeru je prikazan ekran
fiziologije sa neprekidnim merenjem tokom aktivnog pracenja pomoc¢u HemoSphere Swan-Ganz modula
i uvedenih EKG, MAP (SAP) i CVP signala.

1 Podaci o paramettima ScvO, /SvO, i indikator kvaliteta signala (SQI) ptikazuju se ovde dok je prikl-
jucen HemoSphere kabl za oksimetriju i dok se aktivno prati saturacija venske krvi kiseonikom.

2 Minutni volumen (CO (MV)/CI (SI) je naznacen na arterijskoj strani animacije vaskularnog
sistema. Brzina animacije protoka krvi ¢e se kotigovati na osnovu vrednosti CO (MV)/CI (SI)
i maksimalne/minimalne ciljne vrednosti izabrane za taj parametat.

3 Sistemski vaskularni otpor, prikazan na sredini animacije vaskularnog sistema, dostupan je tokom
pracenja CO (MV)/CI (S]) i koristi analogne ulazne signale pritisaka MAP (SAP) i CVP sa
priklju¢enog uredaja za pracenje pacijenta ili dva HemoSphere kabla za pradenje pritiska, prema
jednacini SVR (SVO) =[MAP (SAP) - CVP)/CO (MV)]*80. Kada uredaj kotistite u rezimu
minimalno invazivnog pracenja, potreban je samo CVP i on se moze dobiti preko ekrana za unos
CVP-a, pracenja CVP-a preko HemoSphere kabla za pradenje pritiska ili preko analognog ulaza.
Nivo suzenja prikazan na krvnom sudu korigovace se na osnovu izvedene vrednosti SVR (SVO)

i maksimalne/minimalne ciljne vrednosti izabrane za taj parametar.

NAPOMENA  Podesavanja alarma/ciljeva mogu da se koriguju putem ekrana za podesavanje
Alarms / Tatgets (Alarmi/Ciljevi) (pogledajte odeljak Konfignracija svib ciljeva na
strani 130) ili tako Sto se izabere Zeljeni parametar kao kljuéni parametar i pristupi se
iskac¢uéem prozoru Alarms/Tatgets (Alarmi/Ciljevi) dodirom na plocicu parametra.
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Primer koji prikazuje slika 5-12 odnosi se na pracenje sa HemoSphere Swan-Ganz
modulom. Postojace razlike u izgledu i parametrima u drugim rezimima pracenja.

Na primer, tokom pracenja u rezimu FloTrac senzora, HR,, se zamenjuje sa PR (P), PPV
1SVV (VUV) se prikazuju (ako su konfigurisani),a EDV i RVEF (EFDK) se ne prikazuju.

5.3.6.1 Indikator grafikona SVV (VUV)

Indikator grafikona SVV (VUV) je vizuelni prikaz Frank-Starlingove krive koja se koristi za
procenu vrednosti varijacije udarnog volumena SVV (VUV). On se prikazuje na ekranu
fiziologije u rezimu pracenja FloTrac senzora. Boja lampe se menja u zavisnosti od podesenog
cilinog opsega. Vrednost SVV (VUV) od 13% je prikazana priblizno u tacki infleksije krive. Indikator je
prikazan na ekranima fiziologije i ranijih fizioloskih podataka.

Korisnik ima moguénost da omoguci ili onemogucdi prikazivanje SVV (VUV) lampe, vrednosti parametra i
indikatora o predenoj normi SVV (VUYV) iz menija postavki uredaja za pracenje — postavke ekrana uredaja
za pracenje. Podrazumevana vrednost je omogucena. Sistem nece prikazati SVV (VUV) lampu na indikatoru
grafikona SVV (VUV) kada je indikator o predenoj normi SVV (VUV) ukljucen.

5.3.7 Ekran u stilu upravljacke kabine

Owaj ekran za pracenje, koji prikazuje slika 5-13, prikazuje velike krugove parametara sa vrednostima
parametara koji se prate. Krugovi parametara na ekranu u stilu upravljacke kabine prikazuju opsege i vrednosti
alarma/ciljeva i kotiste indikatore u obliku igle da pokazu gde se nalazi trenutna vrednost parametra.

Sli¢no standardnim plocicama parametara, vrednost u krugu Ce treptati kada je ukljucen alarm parametra.

dyne-s/cm®

1500 * 20
5 \
1000 0

1

153% (10 min)

500

SVRI

dyne-s-m?/cm®

Slika 5-13 Ekran za pracenje u stilu
upravljaéke kabine

Krugovi klju¢nih parametara prikazani na ekranu u stilu upravljacke kabine prikazuju kompleksniji indikator
ciljne vrednosti i alarma nego standardne plocice parametara. Pun opseg prikaza parametra se koristi da bi
se kreirao merac iz postavki minimalnih i maksimalnih grafickih podataka o tendencijama. Igla oznacava
trenutnu vrednost na kruznom meracu. Kada su aktivni ciljni opsezi, crvena (zona alarma), Zuta (ciljna zona
upozorenja) i zelena (prihvatljiva ciljna zona) boja se koriste za oznacavanje ciljne i oblasti alarma u okviru
kruzne skale. Kada su ciljni opsezi onemoguceni, oblast kruznog meraca je siva i indikatori ciljnih vrednosti
i alarma su uklonjeni. Strelica indikatora vrednosti se menja da bi ukazala kada vrednost prede ogranicenje
mernog opsega meraca.
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5.3.8 Fizioloski odnosi

Ekran za pracenje fizioloskih odnosa prikazuje odnos izmedu dotoka kiseonika (DO,) i potrosnje kiseonika
(VO,). On se automatski azutira pri promeni vrednosti parametara, $to znaci da su prikazane vrednosti uvek
aktuelne. Veze naglasavaju odnose izmedu parametara.

5.3.8.1  Neprekidni i istorijski rezim

Ekran fizioloskih odnosa ima dva rezima: neprekidni i istorijski. Kada je u neprekidnom rezimu, isprekidane
iizvedene vrednosti su uvek prikazane kao nedostupne. HGB je izuzetak 1 prikazuje se kao povremeni
parametar u neprekidnom rezimu sa vremenskim zigom poslednje izracunate/unete vrednosti.

&
B

=Cl 2'1 *HGB 1 1 l5 SpO=

10:39:10 am

=EDVI 60 SVRI % =RVEF 4§

CvpP *MAP

Preload Afterload Contractility

Slika 5-14 Ekran fizioloSkih odnosa tokom praéenja sa
HemoSphere Swan-Ganz modulom

1 Vertikalne linije iznad i ispod parametara se prikazuju u istoj boji kao i lampa parametra.

2 Vertikalne linije koje direktno povezuju dva parametra ¢e se prikazati obojene istom bojom kao
lampa parametra koja se nalazi ispod (na primer, izmedu SVRI (ISVO) i MAP (SAP), slika 5-14).

Hortizontalne linije su iste boje kao linije iznad njih.

4 'Traka sa leve strane se prikazuje kada se izvrsi niz bolusa. Dodirnite ikonu sata/talasne funkcije
da biste prikazali ranije podatke, kada su dostupni (slika 5-14).

5 Dodirnite ikonu iCO (iMV), kada je dostupna, da biste otvorili ekran za konfigurisanje novog niza
za termodiluciju.

NAPOMENA  Primer koji prikazuje slika 5-14 odnosi se na pracenje sa HemoSphere Swan-Ganz
modulom. Postojace razlike u izgledu i parametrima u drugim rezimima pracenja.
Na primer, tokom pracenja u rezimu FloTrac senzora, HR, se zamenjuje sa PR (P),
PPV iSVV (VUV) se prikazuju (ako su konfigurisani), a EDV i RVEF (EFDK) se
ne prikazuju.
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NAPOMENA

Pre izvr$avanja niza za termodiluciju i pre unosa vrednosti (pogledajte odeljak 5.3.8.2
Pravougaonici sa parametrima u nastavku), ikone sata/talasne funkcije i iCO (iMV) se ne
prikazuju. Prikazuju se samo dostupni neprekidni parametri.

P

10:50 am
09/17/18

iSVRI 3435 RVEF

=MAP

Preload Afterload Contractility

Slika 5-15 Ekran sa istorijskim podacima prac¢enja
fizioloskih odnosa

NAPOMENA

Ekran sa istorijskim podacima pracenja fizioloskih odnosa prikazuje veéinu parametara
dostupnih u sistemu u datom trenutku. Na ekranu se prikazuju linije koje povezuju
parametre, koje naglasavaju odnose izmedu parametara. Ekran sa istorijskim podacima
pracenja fizioloskih odnosa prikazuje konfigurisane klju¢ne parametre (najvise osam
njih) na desnoj strani ekrana. Horizontalna traka na vrhu ekrana omogucava korisniku
da se krece kroz bazu istorijskih podataka. Vreme evidentiranja odgovara vremenu
1zvrienja termodilucionih bolus nizova 1 izracunavanja izvedenih vrednosti.

Ekran sa istorijskim podacima pracenja fizioloskih odnosa omogucava korisniku da
unese parametre koji se koriste za izracunavanje izvedenih parametara DO, i VO,,

samo za najnovije evidentirane vrednosti. Unete vrednosti vaze za vreme

evidentiranja, a ne za trenutno vreme.

Ekranu sa istorijskim podacima o praéenju fizioloskih odnosa se pristupa putem
ikone sata/talasne funkcije na ekranu za neprekidno pracenje fizioloskih odnosa.

Dodirnite ikonu za povratak da biste se vratili na ekran za neprekidno pracenje

fizioloskih odnosa. Ovaj ekran se ne gasi nakon 2 minuta bez aktivnosti.

Za izracunavanje DO, 1 VO,, potreban je parcijalni pritisak kiseonika u arterijskoj
(PaOy) i venskoj krvi (PvO,). Za ekran istorijskog fizioloskog odnosa koristi se
vrednost nula (0) za PaO, 1 PvO,. Za izracunavanje DO, i VO, pomoc¢u drugih
vrednosti umesto nule (0) za PaO, i PvO,, koristite Detived Value Calculator

(Kalkulator za izvedenu vrednost) (pogledajte odeljak 5.5.3 na strani 103).
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5.3.8.2 Pravougaonici sa parametrima

Svaki mali pravougaonik parametra prikazuje:

. Naziv parametra
+  Jedinice parametra
. Vrednost parametra (ako je dostupna)

. Klinicki indikator ciljnog statusa (ako je vrednost dostupna)
. Indikator SVV (VUV) (kada je primenljivo)
. Vremenski zig parametra (za HGB)

Ako je parametar u stanju greske, vrednost je prazna, §to ukazuje da je trenutno nedostupna ili da je bila
nedostupna u vreme prikazivanja.

Parametar Vrednost
Indikator
cilinog statusa T Greska ili Indikator o
(uokviren) Jedinice vrednost nije predenoj normi
dostupna SVV (VUV)

Slika 5-16 Pravougaonici parametara fizioloskih odnosa

5.3.8.3 Podesavanje ciljeva i unos vrednosti parametara

Da biste izmenili postavke ciljnih vrednosti ili uneli vrednost, dodirnite parametar da bi se prikazao iskacuéi
prozor za cilj/unos. Iskac¢udi prozor za cilj/unos fizioloskih odnosa ¢e se prikazati kada se dodirnu mali
pravougaonici sa parametrima sledecih fizioloskih odnosa:

. HGB

. Sa0,

. SvO,/ScvO, (kada nije dostupan HemoSphere kabl za oksimettijsko metenje)

Set Targets

Enter Value

Slika 5-17 Iskacuci prozor za cilj/lunos fizioloSkih odnosa
Kada je vrednost prihvaéena, stvara se nova evidencija istorijskih podataka pracenja fizioloskih odnosa sa
vremenskom oznakom. Ona ukljucuje:
. Trenutne podatke za neprekidno praéene parametre
. Unetu vrednost i sve izracunate izvedene vrednosti.

Prikazuje se ekran sa istorijskim podacima pracenja fizioloskih odnosa sa novim izvestajem; zatim mozete
ru¢no uneti ostale vrednosti da bi se izra¢unale izvedene vrednosti.
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5.3.9 Ekran za postavljanje ciljeva

Ekran za postavljanje ciljeva korisniku omogucava da prati i nadgleda odnos dva klju¢na parametra
ucrtavajudi ih zajedno u pravougaonom koordinatnom sistemu.

Jedna pulsirajuca plava tacka predstavlja tacku preseka dva parametra i pomera se u realnom vremenu kako se
vrednosti parametra menjaju. Dodatni krugovi predstavljaju promene vrednosti parametra tokom vremena,
pri cemu manji krugovi oznacavaju starije podatke.

Zeleni ciljni pravougaonik predstavlja presek zelene ciljne zone parametra. Crvene strelice na X 1Y
osama predstavljaju ogranicenja alarma parametra.

Prva dva izabrana kljucna parametra predstavljaju vrednosti parametara unete na y i x osi, tim redom, kao
sto prikazuje slika 5-18.

Slika 5-18 Ekran za postavljanje ciljeva

Na ovom ekranu se mogu praviti slede¢a prilagodavanja:

«  Dabiste prilagodili vremenski interval izmedu krugova ranijih tendencija, dodirnite ikonu intervala

tendencija @@@ee- prikazanu na ekranu.

. Da biste iskljucili krugove ranijih tendencija, nastavite da dodirujete ikonu intervala tendencija dok
se ne pojavi Off (Iskljuceno).

. Da biste korigovali opseg X ili Y ose, dodirnite neko mesto duz odgovarajuce ose.

. Ako trenutni presek parametara izade izvan opsega X/Y ravni, pojavice se poruka koja korisnika
obavestava o tome.
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5.4 Fokusirani format praéenja

Fokusirani format prac¢enja omogucava korisniku da vidi vrednosti arterijskog krvnog pritiska uz podatke
koje prati za najvise tri klju¢na parametra u jednostavnom prikazu na ekranu.

5.4.1 Izbor prikaza prac¢enja

Da biste izabrali prikaz pracenja u fokusiranom formatu pracenja, dodirnite ikonu postavki {{’% - kartica

Select Screens (Izbor ckrana) . Videti slika 5-3 na strani 80.

Fokusirani prikaz pracenja ima tri dostupna prikaza pracenja:

1 Glavni fokusirani prikaz (videti Fokusirani glavni ekran na strani 100)

2 Fokusirani graficki prikaz tendencije (videti Ekran sa fokusiranim grafiikim prikazom

[

tendencije na strani 100)

3 Fokusirani tabelarni prikaz (videti Fokusirani ekran sa tabelarnim prikazonm:
na strani 101)

Tri fokusirana formata pracenja prikazuju se u donjem delu menija za izbor pracenja sa dugmadima koja se
zasnivaju na izgledu ekrana pracenja. Dodirnite dugme ekrana uredaja za pracenje da biste prikazali kljucne
parametre u tom formatu ekrana.

NAPOMENA  Ako se izaberu Cetiri parametra tokom pracenja uz koriS¢enje formata opisanih u
odeljku Prikazi na nredaju za pralenje na strani 80 1 pracenje se prebaci na format
fokusiranog pracenja, prikazuju se samo ptva tti izabrana parametra.

5.4.2 Plocica talasnog oblika krvnog pritiska

Svi fokusirani prikazi pracenja sadrze prikaz talasnog oblika krvnog pritiska. Videti Prikaz talasnog oblika
krvnog pritiska ugivo na strani 89. Fokusirani talasni oblik krvnog pritiska koristi format koji je slican
fokusiranoj plocici parametra, koja je opisana u nastavku, radi prikaza numerickih vrednosti krvnog pritiska.
Fokusirana plocica parametra
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5.4.3 Plocica talasnog oblika krvnog pritiska

Kljucni element u fokusiranom prikazu pracenja je fokusirana plocica parametra. Na fokusiranoj plocici
parametra prikazuju se informacije slicne klasicnoj plocici parametra opisanoj u odeliku Plodice parametara
na strani 81. U fokusiranom prikazu, boja kompletne plocice se menja tako da se podudara sa bojom ciljnog
statusa. Na primer, boja pozadine prikazane plocice slika 5-19 je zelena; vrednost je u okviru ciljnog opsega.
Ako je pracenje onemoguceno ili pauzirano, pozadina je crna.

Naziv parametra

Indikator zvuénog
alarma

Vrednost parametra

3.2

1 8%

| @mn L,

<4— Jedinice

Indikator neprekidnog
merenja promene u %

Slika 5-19 Fokusirana plocica parametra

5.44 Promena parametara

Da biste promenili parametre dok je aktiviran fokusirani prikaz pracenja, dodirnite bilo gde iznad centralne
linije plocice parametra, gde je prikazan naziv parametra. Videti slika 5-20.

CI <4——— Dodirnite iznad linije da

biste izmenili parametar

Dodirnite ispod linije da
<4——— biste izmenili vrednosti
. za alarm/cilj
L/min/m?

Slika 5-20 Fokusirana plo€ica parametra — odeljak parametra i alarmal/cilja

Prikazace se meni za izbor parametara. Videti slika 5-4. U meniju za izbor parametara, parametri
su organizovani u kategorije. Potrazite opis tih kategorija u odeljku Promena parametara na strani 81.
Trenutno izabrani parametti su istaknuti u plavoj boji. Ostali parametri koji se prate uokvireni su
plavom bojom. Izaberite bilo koji dostupan parametar — onaj koji nije istaknut — da biste aktivnho
pratili taj parametar.

5.4.5 Promena alarmalciljeva

Da biste promenili alarme ili ciljeve za klju¢ni parametar dok je aktiviran fokusirani prikaz pracenja,
dodirnite bilo gde ispod centralne linije plo¢ice parametra, gde je prikazan naziv parametra. Prikazace se
meni Alarms / Targets (Alarmi /Ciljevi) za taj parametar. Vise informacija o ovom meniju potrazite

u odeljku Alarmi/ ciljevi na strani 126.
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5.4.6 Fokusirani glavni ekran

Na fokusiranom glavnom ekranu prikazuju se najvise tri parametra u kolonama, a arterijski talasni oblik se
prikazuje u gornjem delu ekrana. Svaka kolona sadrzi kategotiju parametra kao naslov (na primer: Flow
(Protok), Resistance (Otpor), ili Pressure (Pritisak)) i prikazuje centriranu plocicu parametra, neprekidnu
promenu u % ili referentnu vrednost (ako je omogucena) i vertikalni merac ciljnih vrednosti sa leve strane
kolone. Videti slika 5-21.

107/56
(76)
Dodirnite neprekidni
OXIMETRY RESISTANCE . .
indikator promene

vrednosti da biste

“ V O > o0 aqe .
. @ prelazili izmedu
7*5 dostupnih intervala

Vertikalni merac ciljnih vrednosti sa strane prikazuje trenutnu
vrednost parametra kod pacijenta i istiCe zonu

Slika 5-21 Fokusirani glavni ekran

Vertikalnim meracem istice se ciljna zona trenutne vrednosti. Ona ¢e odgovarati boji plocice parametra. Da
biste promenili vrednost parametra promene intervala — koiji je prikazan kao procenat ili kao vrednost —
dodirnite prikazanu vrednost na dnu kolone parametra da biste promenili opcije intervala (0, 5, 10, 15, 20,
30 minuta, ili vrednost reference kada se prikazuje promena vrednosti). Videti Time Intervals/ Averaging
(V'remenski intervali/ I3ralunavanje proseka) na strani 119.

5.4.7 Ekran sa fokusiranim grafickim prikazom tendencije

Ekran sa fokusiranim grafickim prikazom tendencija prikazuje graficki prikaz parametra tokom vremena.
Elementi ovog prikaza podudaraju se sa grafickim trendovima opisanim u odeljku Eran za praienje sa
grafickim prikazom tendencija na strani 85. Informacije o temama Dogadaji intervencija i Rezim pomeranja
ekrana sa grafickim prikazom tendencija potrazite u tom odeljku.

w
%
7
17
w
4

Slika 5-22 Ekran sa fokusiranim grafi¢kim
prikazom tendencije
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Fokusirani graficki prikaz se prikazuje u neobradenom formatu sa kategorijom parametra i vertikalnim meracem
sa leve strane, grafickim prikazom trenda u sredini i plo¢icom parametra sa desne strane. Videti slika 5-22.
Prilagodite vremensku skalu ili gornju/donju granicu prikaza vrednosti parametra tako $to éete dodirnuti bilo
gde na x ili y osi grafickog prikaza parametra. Informacije o podesavanju opsega prikaza za sve parametre
potrazite u odeljku Promena mernog opsega na strani 133. Opcije menija izabrane preko menija postavki parametara
uticu na prikaze u svim formatima grafickog prikaza — ekran sa fokusiranim grafickim prikazom i sa grafickim
prikazom tendencije opisan u odeljku Ekran za praienje sa grafickim prikazom tendencija na strani 85.

5.4.8 Fokusirani ekran sa tabelarnim prikazom

Fokusirani ekran sa tabelarnim prikazom prikazuje sve dostupne parametre za najvise tri kategorije
parametara opisane u odeljku Promena mernog opsega na strani 133. Samo gornji parametar, koji se prikazuje
kao plocica parametra, moze da se konfigutise kao kljucni parametar i prikazuje/oglasava alarme

(ima moguénost alarma). Da biste promenili kljucni parametar, dodirnite naziv parametra iznad reda plocice
parametra. Meni za izbor parametara za fokusirani tabelarni prikaz prikazuje samo one parametre koji su
dostupni u izabranoj kategoriji parametara. Boja fonta vrednosti parametara koja se prikazuje ispod gornje
plocice parametra pokazuje boju trenutnog ciljnog opsega. Ciljne vrednosti za te nekonfigurisane parametre
mogu da se podese tako §to se dodirne bilo gde u manjoj plocici parametra i pristupi meniju za konfigurisanje
Alarms / Targets (Alarmi/Ciljevi) za taj parametat.

139/75
(103)

P ART
FLOW B RESISTANCE B PRESSURE (4]

mmHg

Slika 5-23 Fokusirani ekran sa tabelarnim prikazom

Da biste promenili prikazanu kategoriju parametara, dodirnite trenutno konfigurisanu kategoriju parametara
prikazanu na vrhu kolone. Pojavice se iska¢uéi meni (slika 5-24). Dodirnite zamensku kategoriju parametara.

FLOW PRESSURE OXIMETRY

RESISTANCE RV FUNCTION b 4

Slika 5-24 Fokusirani tabelarni prikaz — Konfigurisanje kolona
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5.5 Klinicke alatke

Vedina opcija iz menija klinickih postupaka je povezana sa trenutnim rezimom pracenja (npr. dok visite
pracenje uz pomo¢ HemoSphere Swan-Ganz modula). Slededi klini¢ki postupci su dostupni u svim
rezimima pracenja.

5.5.1 lzaberite rezim prac¢enja

Stranica Select Monitoring Mode (Izaberite rezim pracenja) omogucava korisniku da menja rezime pracenja.
Ovaj ekran ¢e se prikazati pre pokretanja novog ekrana pracenja. Ovom ekranu se takode moze pristupiti:

a didirivanjem ikone za izbor rezima pracenja u vrhu navigacione trake

11

b dodirivanjem ikone postavki {‘?{?} - kartica Clinical Tools (Klinicke alatke) >

ikona Select Monitoring Mode (Izaberite rezim pracenja)
ad

Sa ovog ekrana korisnik moze da izabere jednu od priklju¢enih tehnologija pracenja. Praéenje oksimetrije je
dostupno u svim rezimima pracenja.

Dugme za minimalno invazivni reZim pracenja. Korisnik moze pritisnuti ovo dugme za
minimalno invazivno hemodinamsko prac¢enje pomoc¢u HemoSphere kabla za pracenje
pritiska. Pracenje sa TruWave DPT je takode dostupno u ovom rezimu.

Dugme za invazivni reZim pracenja. Korisnik moze pritisnuti ovo dugme za invazivno
hemodinamsko pracenje pomo¢u HemoSphere Swan-Ganz modula.

Dodirnite ikonu pocetnog ekrana da biste nastavili sa koris¢enjem izabranog rezima pracenja. Ili, ako

je izabrana samo oksimetrija, dodirnite Start Monitoring (Po¢ni pracenje). Slovo ,,S* (S ) ée se prikazati na

x-osi grafickog prikaza pracenja tendencija u trenutku kada je doslo do promene rezima pracenja.
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5.5.2 Unos CVP-a

Ekran za unos CVP-a korisniku omogucava da unese vrednost CVP-a pacijenta radi neprekidnog
izra¢unavanja vrednosti SVR (SVO)/SVRI (ISVO) kada su dostupni i podaci za MAP (SAP).

1 Dodirnite ikonu postavki - kartica Clinical Tools (Klinicke alatke) >

ikona Enter CVP (Unos CVP-2) ‘g{ .

2 Unesite vrednost CVP-a.
3 Dodirnite ikonu pocetnog ekrana da biste se vratili na glavni ekran za pracenje.

NAPOMENA  Unos vrednosti CVP nije neophodan kada se za prikaz podataka CVP koristi
analogni ulazni signal (pogledajte Analogni ulazni signal pritiska na strani 121) ili kada
se za pracenje vrednosti CVP koriste HemoSphere kabl za pracenje pritiska i
TruWave pretvarac (pogledajte Pracenje pomoén kabla za pracenje pritiska sa TruWave DPT
na strani 168).

5.5.3 Kalkulator izvedenih vrednosti

Derived Value Calculator (Kalkulator izvedenih vrednosti) omogucava korisniku da izracuna odredene
hemodinamske parametre i daje praktican nacin prikazivanja ovih parametara za jednokratna izracunavanja.

Izracunati parametri zavise od rezima pracenja i mogu ukljucivati: CPO/CPI (SSI/ISS), DO,/DO,I, ESV/
ESVI, SVI/SV (IUV/UV), VO,/VO,I, VO,e/VO,le, SVR/SVRI (SVO/ISVO), LVSWI (IURLK),
RVSWI (IUDLK) i PVR (PVO).

1 Dodirnite ikonu postavki - kartica Clinical Tools (Klinicke alatke) >

ikona Derived Value Calculator (Kalkulator izvedenih vrednosti) .

2 Unesite trazene vrednosti 1 izracunate izvedene vrednosti ¢e se prikazati automatski.

3 Dodirnite ikonu pocetnog ekrana da biste se vratili na ekran za pracenje.

5.5.4 Pregled dogadaja

Event Review (Pregled dogadaja) mozZete koristiti za prikazivanje dogadaja u vezi sa parametrima i sistemskih
dogadaja koiji su se dogodili tokom pracenja. To obuhvata vreme pocetka i zavrsetka svih gresaka, alarma,
fizioloskih alarma ili sistemskih poruka. Cuvaju se dogadaji koji su se dogodili u poslednja do 72 sata i poruke
alarma po redosledu sa najnovijim dogadajem na vrhu liste.

1 Dodirnite ikonu postavki {?{E‘} - kartica Clinical Tools (Klinicke alatke) >

ikona Event Review (Pregled dogadaja) E

ILLI
dodirnite precicu za pregled dogadaja na traci sa informacijama E
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2 Da biste prikazali sistemski evidentirane dogadaje (pogledajte tabela 5-4), izaberite karticu Events

(Dogadaji). Da biste prikazali sistemski generisane poruke, dodirnite karticu Alarms (Alarmi).

Da biste pomerili prikaz nagore ili nadole na bilo kom ekranu, dodirnite tastere sa strelicama.

3 Dodirnite ikonu pocetnog ekrana da biste se vratili na ekran za pracenje.

Sledeéi dogadaji su obuhvaceni na kartici Events (Dogadaji) evidencije za pregled dogadaja.

Tabela 5-4 Pregledani dogadayji

Dogadaj

Vreme evidentiranja

Arterial Pressure Zeroed
(Arterijski pritisak je nulovan)

TruWave pretvarac pritiska je nulovan i oznaka je ART

Averaging Time — 5 seconds
(Vreme izraCunavanja prosecne
vrednosti — 5 sekundi)

Vreme izraCunavanja prosec¢ne vrednosti CO (MV)/pritiska se menja na
5 sekundi

Averaging Time — 20 seconds
(Vreme izraCunavanja prose¢ne
vrednosti — 20 sekundi)

Vreme izraCunavanja prosecne vrednosti CO (MV)/pritiska se menja na
20 sekundi

Averaging Time — 5 minutes
(Vreme izraCunavanja prosecne
vrednosti — 5 minuta)

Vreme izraCunavanja prosec¢ne vrednosti CO (MV)/pritiska se menja na
5 minuta

BSA Change (Promena BSA (PT))

Vrednost BSA (PT) se menja sa prethodno unete vrednosti BSA (PT)
(uklju€ujuci slu€aj kada se BSA (PT) menja na nepoznatu vrednost/sa
nepoznate vrednosti)

Central Venous Pressure Zeroed
(Centralni venski pritisak je nulovan

TruWave pretvarac pritiska je nulovan i oznaka je CVP

CO Cable Test Passed
(Test kabla za CO (MV) je uspeo)

Kada se uspesno izvrsi test CCO kabla za pacijenta

CO Monitoring Started
(Pragenje CO (MV) je pocelo)

Kada pracenje CO (MV) pocne

CO Monitoring Stopped
(Pragenje CO (MV) je stalo)

Kada korisnik ili sistem zaustavi pracenje CO (MV)

CVP cleared
(Vrednost CVP izbrisana)

Korisnik je izbrisao rué¢no unetu vrednost CVP

CVP entered <value><units>
(CVP unet <vrednost><jedinice>)

Vrednost CVP je uneta ruéno, uz prikaz vrednosti i jedinice

[IA#N]Draw Blood
([IA#N]Vadenje krvi)

Opcija vadenja je izabrana na ekranu in vivo kalibracije vadenja.
Evidentira se kao analiza intervencija gde je #N brojna oznaka intervencija
za tog pacijenta.

FloTrac Sensor Zeroed
(Senzor FloTrac je nulovan)

FloTrac ili Acumen IQ senzor je nulovan

FRT Start Baseline (Pocetak
osnovne temperature FRT)

Pocinje merenje osnovne temperature FRT

FRT End Baseline (ZavrSetak
osnovne temperature FRT)

Merenje osnovne temperature FRT se zavrSava sa valjanim merenjem

FRT Cancel Baseline (Otkazivanje
osnovne temperature FRT)

Merenje osnovne temperature FRT se otkazuje

FRT Unstable Baseline (Nestabilna
osnovna temperatura FRT)

Merenje osnovne temperature FRT je prekinuto uz valjano merenje,
medutim, merenje je nestabilno

FRT Start Challenge
(Pokretanje testa FRT)

Pocinje test merenje FRT.

FRT End Challenge
(ZavrSetak testa FRT)

Test merenje FRT se zavrSava sa valjanim merenjem. To se deSava na
kraju trajanja testa ili kada korisnik dodirne End Now (Zavrsi odmah).

FRT Cancel Challenge
(Otkazivanje testa FRT)

Merenje FRT se otkazuje
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Tabela 5-4 Pregledani dogadaiji (nastavak)

Dogadaj

Vreme evidentiranja

FRT Insufficient Data
(Nedovoljno FRT podataka)

FRT merenje se prekida i nevazece je

GDT Session Started: #nn
(GDT sesija je pokrenuta: #nn)

Sesija GDT pracenja je pokrenuta. ,nn" je broj sesije GDT pracenja za
trenutnog pacijenta

GDT Session Stopped: #nn
(GDT sesija je pokrenuta: #nn)

Sesija GDT pracenja je zaustavljena. ,nn“ je broj sesije pra¢enja za
trenutnog pacijenta

GDT Session Paused: #nn
(GDT sesija je pauzirana: #nn)

Sesija GDT pracenja je pauzirana. ,nn“ je broj sesije pracenja za trenutnog
pacijenta

GDT Session Resumed: #nn (GDT
sesija je nastavljena: #nn)

Sesija GDT pracenja je nastavljena. ,nn“ je broj sesije praéenja za
trenutnog pacijenta

GDT Session Targets Updated:
#nn; <pppp>:<qqg><uuu><...>
(Ciljevi GDT sesije su azurirane:
#nn; <pppp>:<qqg><uuu>,<...>)

Ciljevi GDT sesije su azurirani. ,nn“ je broj sesije pracenja za trenutnog

pacijenta, <pppp> je parametar &iji je ciljni opseg <qqg> u jedinici <uuu>
azuriran. <...> dodatni ciljevi su azurirani

[IA#N] HGB Update
(Azuriranje HGB)

AZuriranje kabla za oksimetriju se zavrSava nakon zavrdetka procesa
azuriranja HGB

HPI Alert (Upozorenje HPI -a)

Uzbuna za parametar Acumen Hypotension Prediction Index, HPI, postaje
aktivna. [samo HPI]

HPI Alert Acknowledged*
(Upozorenje HPI -a potvrdeno®)

Upozorenje Acumen indeksa predvidanja hipotenzije, HPI, je potvrdeno*

HPI Alert Cleared (Acknowledged*)
(Upozorenje HPI -a izbrisano
(potvrdeno™))

Upozorenje Acumen indeksa predvidanja hipotenzije, HPI, briSe se kada je
vrednost HPI -a niza od 75 pri poslednja dva uzastopna 20-sekundna
azuriranja. Iskacuci prozor upozorenja za HPI potvrden* je pre brisanja
upozorenja. [Samo HPI]

HPI Alert Cleared (Not
Acknowledged*) (Uzbuna za HPI je
obrisana (nije potvrdena*))

Upozorenje Acumen indeksa predvidanja hipotenzije, HPI, briSe se kada je
vrednost HPI -a niza od 75 pri poslednja dva uzastopna 20-sekundna
azuriranja. Iskacuci prozor upozorenja za HPI nije potvrden* pre brisanja
upozorenja. [Samo HPI]

iCO Bolus Performed
(iCO (iMV) bolus je izvrsen)

Kada se obavi iCO (iMV) bolus

In vitro Calibration
(In vitro kalibracija)

Kada se azuriranje kabla za oksimetriju zavrSi nakon in vitro kalibracije

In vivo Calibration
(In vivo kalibracija)

Kada se azuriranje kabla za oksimetriju zavrSi nakon in vivo kalibracije

[IA#N] <sub-type> <detail>
<note> ([IA#N] <podtip>
<pojedinost> <napomena>)

Izvr8ava se analiza intervencija gde je #N brojna oznaka intervencija

za tog pacijenta

<podtip> je izabrani podtip intervencije (za opste intervencije: inotrop,
vazodilator ili vazopresor; za analizu te€nosti: eritrociti, koloidi ili kristaloidi;
za polozaj: pasivno podizanje noge ili trendelenburg; za dogadaj: PEEP,
indukcija, kanulacija, CPB, postavljanje unakrsne hvataljke, kardioplegija,
protok pumpe, zastoj u cirkulaciji, zagrevanje, hladenje, selektivna
cerebralna perfuzija)

<pojedinost> je izabrana pojedinost

<napomena> je hapomena korisnika

[IA#N] Custom <detail>
<note> ([IA#N] Prilagodeno
<pojedinost> <napomena>)

IzvrSava se analiza prilagodenih intervencija gde je #N brojna oznaka
intervencija za tog pacijenta

<pojedinost> je izabrana pojedinost

<napomena> je napomena korisnika

[IA#N Updated] Note: <updated
note> ([IA#N azurirano] Napomena:
<azurirana napomena>)

Napomena u vezi sa n-tom intervencijom je izmenjena, ali vreme i datum
nisu izmenjeni. Evidentira se kada se omogudi i dodirne dugme za
prihvatanje u iskacuéem prozoru za izmenu intervencije. N je brojna oznaka
prvobitne intervencije.
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Tabela 5-4 Pregledani dogadaiji (nastavak)

Dogadaj

Vreme evidentiranja

[IA#N Updated] Time: <Updated
date> - <Updated Time> ([IA#N
azurirano] Vreme: <azurirani
datum> - <azurirano vreme>)

Datum i vreme n-te intervencije je izmenjeno, ali napomena nije izmenjena.
Evidentira se kada se omoguci i dodirne dugme za prihvatanje u iskacuéem
prozoru za izmenu intervencije. N je brojna oznaka prvobitne intervencije.

[IA#N Updated] Time: <Updated
date> - <Updated Time>;

Note: <updated note>

([IA#N azurirano] Napomena:
<azurirana hapomena>)

(Vreme ILI datum) | napomena u vezi sa n-tom intervencijom su izmenjeni.
Evidentira se kada se omoguc¢i i dodirne dugme za prihvatanje u iskacuéem
prozoru za izmenu intervencije. N je brojna oznaka prvobitne intervencije.

Light Out of Range
(Svetlost van opsega)

Kada dode do greSke opsega svetlosti za oksimetriju

Monitoring Mode Switched from
Minimally-Invasive to Invasive
(Rezim pracenja je prebacen iz
minimalno invazivnog u invazivan)

Korisnik prebacuje rezime pracenja iz minimalno invazivnog rezima
(sa FloTrac/Acumen IQ senzorom ili TruWave DPT) u invazivni rezim
(sa Swan-Ganz kateterom)

Monitoring Mode Switched from
Invasive to Minimally-Invasive
(Rezim pracenja je prebacen iz
invazivnog u minimalno invazivan)

Korisnik prebacuje rezime pracenja iz invazivnog rezima (sa Swan-Ganz
kateterom) u minimalno invazivan rezim (sa FloTrac/Acumen IQ senzorom
ili TruWave DPT)

Monitoring Paused
(Pracenje je pauzirano)

Aktivno pracenje je pauzirano radi spreCavanja zvuénih alarma i praéenja
parametara

Monitoring Resumed
(Pracenje je nastavljeno)

Normalno pracenje je nastavljeno. Zvucni alarmi i pracenje parametara
su aktivni

Oximetry Disconnected
(Oksimetrija je iskljucena)

Otkriveno je da kabl za oksimetriju nije prikljucen

Pulmonary Artery Pressure Zeroed
(Pritisak u pluénoj arteriji je nulovan)

TruWave pretvarac pritiska je nulovan i oznaka je PAP

[IA#N] Recall Oximetry Data ([IA#N]
Ponovno prikazivanje oksimetrijskih
podataka)

Kada korisnik prihvati ponovno prikazivanje podataka o kalibraciji oksimetrije

System Restart Recovery
(Oporavak sistema nakon
ponovnog pokretanja)

Kada sistem nastavi sa pra¢enjem bez dijaloga nakon isklju¢ivanja
i ukljucivanja

Monitoring Mode Switch Occurred
(Doslo je do promene rezima
pracenja)

Rezim praéenja je promenjen

Time Change (Promena vremena)

Sistemski ¢asovnik je azuriran

* Potvrdivanje se evidentira kada korisnik dodirne bilo koje dugme u iskaCu¢em prozoru uzbune visokog prioriteta za HPI.

5.6 Traka sa informacijama

Traka sa informacijama se prikazuje na svim aktivnim ekranima za pracenje i vecini ekrana sa klinickim
alatkama. Na njoj se prikazuju trenutno vreme, datum, status baterije, precica za meni za podesavanje
osvetljenosti ekrana, precica za meni za podesavanje jacine zvuka alarma, precica za ekran sistema pomodi, precica za
pregled dogadaja i simbol zakljucanog ekrana. Informacije o promeni rezima pracenja potrazite u odeljku
Izaberite regim pracenja na strani 102. Tokom pracenja pomocéu modula HemoSphere Swan-Ganz, na traci sa
informacijama o parametrima moze da se prikaze temperatura krvi kao sporedni podatak u pulsu. Tokom
pracenja pomoc¢u HemoSphere kabla za praenje pritiska, u rezimu pracenja FloTrac senzora, na traci sa
informacijama o parametrima mogu se prikazivati vteme izra¢unavanja prosecne vrednosti CO (MV)/
pritiska i HPI parametra. Vise informacija o funkciji Acumen Hypotension Prediction Index (HPI),

koja predstavlja naprednu funkciju, potrazite u odeljku Softverska funkcija Acumen Hypotension Prediction Index
(HPI) na strani 202. Kada uredaj za pracenje ima aktiviranu HIS ili Wi-Fi vezu, status te veze Ce biti prikazan.
Simbole Wi-Fi statusa potrazite u odeljku tabela 8-1 na strani 139, a simbole statusa povezivanja HIS
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u odeljku tabela 8-2 na strani 140. Slika 5-25 prikazuje primer trake sa informacijama prilikom pracenja uz
pomo¢ HemoSphere Swan-Ganz modula sa uvedenim signalom EKG pulsa. Slika 5-26 prikazuje primer
trake sa informacijama tokom pra¢enja pomocu HemoSphere kabla za praenje pritiska.

g g 10/11/18 =
=) ',O,' i of 2:?_5:3épm (O =

¥ 75 0m BT:37.0%

Slika 5-25 Traka sa informacijama — HemoSphere Swan-Ganz modul

PYIPEIT P LY

10/11/18
o= O < 1D1SD;pm

@ 97 vom [HPI 86 /100 | 20sec

Slika 5-26 Traka informacija — HemoSphere kabl za praéenje pritiska

@ senzorska tehnologija ® osvetljenost ekrana @ pregled dogadaja

®@ status HIS @ jagina zvuka alarma ® puls

® status Wi-Fi veze zakljuCavanje ekrana  ® temperatura krvi

® status baterije ® datum/vreme parametar HPI

® snimak prikaza na meni pomogi ® vreme uprosecavanja
ekranu

NAPOMENA  Slika 5-25 i slika 5-26 su primeri traka sa informacijama sa standardnim
podrazumevanim vrednostima za SAD. Podrazumevane postavke za sve jezike
navodi tabela D-0, ,,Podrazumevane postavke jezika,” na strani 310.
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Napredni uredaj za pra¢enje HemoSphere omogucava neprekidno pracenje tokom nestanka napajanja kada
je priklju¢ena HemoSphere baterija. Napunjenost baterije je naznacena na traci sa informacijama pomocu
simbola koje prikazuje tabela 5-5. Vise informacija o ubacivanju baterije potrazite u odeljku Postavijanje baterije
na strani 59. Da bi se osiguralo da je status napunjenosti baterije prikazan na uredaju za pracenje tacan,
preporucuyje se da se izvr$avaju povtemene provere stanja baterije putem formiranja baterije.

Informacije o odrzavanju i formiranju baterije potrazite u odeljku Odrzavanje baterije na strani 320.

Tabela 5-5 Status baterije

Simbol baterije

Indikacija

-

Baterija je napunjena viSe od 50%.

Baterija je napunjena manje od 50%.

Baterija je napunjena manje od 20%.

Baterija se puni i prikljuéena je na
izvor napajanja.

Baterija je puna i priklju¢ena je na
izvor napajanja.

LT

Baterija nije ubacena.

UPOZOREN]JE Da bi se sprecili prekidi pracenja usled gubitka napajanja, uvek koristite napredni
uredaj za pracenje HemoSphere sa ubacenom baterijom.

U sluc¢ajevima gubitka napajanja i potpunog praznjenja baterije, uredaj za pracenje

¢e izvrsiti kontrolisanu proceduru gasenja.

5.6.2 Osvetljenost ekrana

Da biste prilagodili osvetljenost ekrana, dodirnite prec¢icu koja se nalazi na traci sa informacijama m

5.6.3 Jacdina zvuka alarma

Da biste prilagodili jac¢inu zvuka alarma, dodirnite precicu koja se nalazi na traci sa informacijama .

5.6.4 Snimanje prikaza na ekranu

Ikona za slikanje pravi sliku trenutnog sadrzaja ekrana. USB memortija prikljucena na jedan od dva USB
prikljucka (zadnji i desni panel) naprednog uredaja za pracenje HemoSphere je neophodna da bi se
sacuvala slika. Dodirnite ikonu za slikanje na traci sa informacijama .
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5.6.5 Zaklju€avanje ekrana

Ako se uredaj za pracenje Cisti ili pomera, zakljucajte ekran. Uputstva za ¢is¢enje potrazite u odeljku
Cistenje nredaja 3a pracenje i modnla na strani 315. Ekran ¢e se automatski otkljucati nakon isteka vremena na
internom brojacu.

1 Dodirnite ikonu za zaklju¢avanje ckrana .

2 Dodirnite period vremena tokom koga ¢e ekran biti zaklju¢an na iskacuc¢em prozoru Lock Screen
(Zakljucavanje ekrana).

Lock Screen

Remain Locked

Slika 5-27 Iskacuci prozor za zaklju¢avanje ekrana
3 Na traci sa informacijama Ce se prikazati crvena ikona katanca.
4 Da biste otkljucali ekran, dodirnite crvenu ikonu za zakljucavanje E idodirnite Unlock Screen

(Otkljucaj ekran) u meniju Lock Screen (Zakljucavanje ekrana).

5.7 Traka statusa

Traka statusa se prikazuje u vrhu svakog aktivnog ekrana pracenja ispod trake sa informacijama.
Prikazuje greske, alarme, neka upozorenja i obavestenja. Kada postoji vise gresaka, uzbuna ili alarma,
poruka se pojavljuje na svake dve sekunde. Broj poruke od ukupnog broja poruka prikazuje se s leve
strane. Dodirnite taj broj da biste prikazivali trenutne poruke jednu za drugom. Dodirnite ikonu upitnika
da biste pristupili ekranu sistema pomo¢i za poruke nefizioloskog alarma.

Connect oximetry cable for oximetry monitoring

Slika 5-28 Traka statusa
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5.8 Navigacija na ekranu uredaja za praéenje

OO0OHR

Postoji nekoliko standardnih procedura za navigaciju na ekranu.

5.8.1  Vertikalno pomeranje ekrana

Neki ekrani ¢e sadrzati vise informacija nego $to moze odjednom da stane na ekran. Ako se na listi za pregled
prikazu vertikalne strelice, dodirnite strelicu nagore ili nadole da biste videli narednu grupu stavki.

Ako pravite izbor sa liste, strelice za vertikalno pomeranje pomeraju jednu po jednu stavku.

A Vv

5.8.2 lkone za navigaciju

Neka dugmad uvek obavljaju istu funkciju:

Pocetni ekran. Ikona za pocetni ekran vas prebacuje na najskorije aktivni ekran za pracenje i cuva
sve promene podataka na ekranu.

Povratak. Ikona za povratak vas prebacuje na prethodni ekran menija i cuva sve promene podataka
na ekranu.

Unesi. Ikona za unos cuva sve izmene podataka na ekranu i prikaz vraca na ekran za pracenje ili otvara
naredni ekran menija.

Otkazi. Ikona za otkazivanje prouzrokuje odbacivanje svih unosa.

Na nekim ekranima, na primer ekranu sa podacima o pacijentu, dugme za otkazivanje ne postoiji.
Sistem ¢uva podatke o pacijentu ¢im se unesu.

Dugmad sa listom. Na nekim od ekrana se nalaze dugmad koja se pojavljuju pored teksta menija.

Language English (US)

U tim slucajevima, dodirivanjem bilo gde na dugme otkriva se lista stavki povezanih sa tekstom menija koje
se mogu izabrati. Dugme prikazuje trenutni izbor.

Dugme vrednosti. Necki ckrani imaju kvadratnu dugmad, kao $to je prikazano ispod. Dodirnite dugme da bi

se prikazala tastatura.

Dugme prekidaca. Kada postoji izbor dve opcije, kao §to je ukljuc¢eno/iskljuc¢eno, prikazuje se dugme prekidaca.

S—

Dodirnite suprotnu stranu dugmeta da biste promenili izbor.
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Tastatura. Dodirujte tastere na tastaturi da biste uneli numericke podatke.

tip podataka
jedinice
otkazi brisanje
unos

decimalni zarez

Tastatura. Dodirujte tastere na tastaturi da biste uneli alfanumericke podatke.

tip podataka Patient ID
brisanje
.. nos
otkazi u
kutsor kursor
levo desno
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6.1 Zastita lozinkom

Uredaj za napredno praéenje HemoSphere ima tri nivoa zastite lozinkama.

Tabela 6-1 Nivoi zastite lozinkama uredaja za napredno pra¢enje HemoSphere

Potreban broj
Nivo cifara Opis korisnika
Super User (Super korisnik) Cetiri Medicinski radnici
Secure User (Bezbedni korisnik) | osam Ovlascéeno bolni¢ko osoblje
Edwards User (Korisnik iz lozinka koja se Samo za internu upotrebu u kompaniji
kompanije Edwards) menja Edwards

Sve postavke ili funkcije opisane u ovom uputstvu za koje je potrebna lozinka predstavljaju funkcije na nivou
Super User (Super korisnik). Lozinke za nivo Super User (Super korisnik) i Secure User (Bezbedni
korisnik) moraju da se postave prilikom inicijalizacije sistema kada se prvi put pristupi ekranu sa lozinkom.
Zatrazite lozinke od bolnickog administratora ili IT sluzbe. Ako se lozinka unese neispravno deset puta,
tastatura za unosenje lozinke ce se zakljucati na odredeni vremenski period. Pracenje pacijenta ¢e ostati
aktivno. U slucaju da zaboravite lozinke, obratite se lokalnom predstavniku kompanije Edwards.

Lozinkom su zasti¢ene dve opcije menija za podesavanje: Advanced Setup (Napredno podesavanje)
i Export Data (Izvoz podataka).
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Da biste pristupili funkcijama Advanced Setup (Napredno podesavanje) opisanim u nastavku u tabeli 6-2,

dodirnite ikonu podesavanja - karticu Settings (Postavke) - dugme Advanced

Setup (Napredno podesavanje).

Tabela 6-2 Kretanje u meniju za napredno podesavanje i zastita lozinkom

Edwards
Secure User

Izbor menija za Super User | User (Korisnik iz
napredno (Super (Bezbedni kompanije
podesSavanje Izbor podmenija korisnik) korisnik) Edwards)
Parameter Settings Alarms / Targets (Alarmi/ciljevi) v v v
(Postavke Alarms / Targets = Configure All nema pristup 4 v
parametra) (Alarmi/Ciljevi = Konfigurii sve)

Adjust Scales (Promena mernog v v v

opsega)

HPI Settings (Postavke HPI) v v 4

SVV/PPV v v v
GDT Settings (Postavke GDT) v v v
Analog Input (Analogni ulazni signal) v v v
Setting Profile (PodeSavanije profila) nema pristup v v
System Reset Restore Factory Defaults nema pristup 4 v
(Resetovanje (Vracanje fabrickih postavki)
sistema) Data Wipe (Brisanje podataka) nema pristup v v

Decommission Monitor nema pristup | nema pristup v

(Izbacivanje uredaja za praéenje

pacijenta iz upotrebe)
Connectivity Wireless (Bezi¢na veza) nema pristup v'(ako je v
(Povezivanje) omoguéeno)

Serial Port Setup (PodeSavanje nema pristup 4 v

serijskog prikljucka)

HL7 Setup (Pode$avanje HL7) nema pristup v'(ako je v

omoguéeno)
Manage Features (Upravljanje funkcijama) nema pristup v v
System Status (Status sistema) nema pristup v v
Change Passwords (Promena lozinki) nema pristup 4 v
Engineering Alarm Settings (Postavke alarma) | nema pristup v v
(InZenjering) Tissue Oximetry nema pristup v 4
(Oksimetrija tkiva)
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Da biste pristupili funkcijama Export Data (Izvoz podataka) opisanim u nastavku u tabeli 6-3, dodirnite

ikonu podesavanja - karticu Settings (Postavke) - dugme Export Data

(Izvoz podataka).
Tabela 6-3 Kretanje u meniju za izvoz podataka i zastita lozinkom
Edwards
Secure User
Super User | User (Korisnik iz

Izbor menija za izvoz (Super (Bezbedni kompanije

podataka korisnik) korisnik) Edwards)

Diagnostics Export (Izvoz v v v

dijagnosti¢kih podataka)

Data Download 4 v 4

(Preuzimanje podataka)

Manage Clinical Data nema pristup v'(ako je v

(Upravljanje vaznim omoguceno)

podacima)

Export Service Data nema pristup v v

(Izvoz servisnih podataka)

6.1.1 Promena lozinki

Za promenu lozinki potreban je pristup nivoa Secure User (Bezbedni korisnik). Zatrazite lozinku od
bolnickog administratora ili I'T sluzbe. Da biste promenili lozinke:

1 Dodirnite ikonu podesavanja - karticu Settings (Podesavanja) QTS - dugme
Advanced Setup (Napredno podesavanje).
Unesite lozinku korisnika nivoa Secure User (Bezbedni korisnik).
Dodirnite dugme Change Passwords (Promeni lozinke).

4 Unesite cifre novih lozinki nivoa Super User (Super korisnik) i/ili Secure User (Bezbedni
korisnik) u oba polja za vrednosti tako da se prikaze zeleni znak potvrde. Znak potvrde potvrduje
da je zadovoljen zahtev u pogledu minimalnog broja cifara i da su oba unosa zeljene lozinke
identi¢na.

5 Dodirnite dugme Confirm (Potvrdi).

6.2 Podaci o pacijentu

Nakon ukljucivanja sistema, korisnik ima moguénost da nastavi pracenje poslednjeg pacijenta ili da pokrene
pracenje novog pacijenta. Videti: slika 6-1 ispod.
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NAPOMENA Ako su podaci o poslednjem prac¢enom pacijentu stari 12 ili vise sati,
jedina moguénost je pokretanje pracenja novog pacijenta.

= G a2

HemoSphere

Copyright © 2018 Edwards Lifesciences LLC

Last Patient

Patient ID: Unknown ID
Gender: Male
Age: 56 years
Height: 69 in
Weight: 159 Ibs

BSA: 187 m?

New Patient Continue Same Patient

Slika 6-1 Ekran za izbor novog ili nastavak praéenja
starog pacijenta

6.2.1 Novi pacijent

Pokretanje pracenja novog pacijenta brise sve podatke o prethodnom pacijentu. Ogranicenja alarma
i parametri za neprekidno pracenje se podesavaju na podrazumevane vrednosti.

UPOZOREN]JE Nakon iniciranja nove sesije pacijenta treba proveriti podrazumevanu
gornju i donju granicu za aktiviranje fizioloskog alarma, da biste bili sigurni
da odgovaraju pacijentu

Korisnik ima mogucénost da unese novog pacijenta nakon pocetnog pokretanja sistema ili tokom rada sistema.

UPOZOREN]JE 1zvrsite postavljanje New Patient (Novi pacijent) ili uklonite profil pacijenta uvek
kada se novi pacijent poveze sa uredajem za napredno pracenje HemoSphere.
Ako to ne uradite, podaci o prethodnom pacijentu ¢e se pojaviti medu
istorijskim podacima.

1 Nakon ukljucivanja uredaja za pracenje prikazuje se ekran za pokretanje novog ili nastavak
pracenja starog pacijenta (slika 6-1). Dodirnite New Patient (Novi pacijent) i nastavite do koraka 6.
ILI

1 Ako je uredaj za pracenje ve¢ ukljucen, dodirnite ikonu podesavanja - karticu

Clinical Tools (Klinicke alatke) i produzite na korak 2.

2 Dodirnite ikonu Patient Data (Podaci o pacijentu) .
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3 Dodirnite dugme New Patient (Novi pacijent).
4 Dodirnite dugme Yes (Da) na ekranu za potvrdu da biste pokrenuli pracenje novog pacijenta.

5 Pojavice se ekran New Patient Data (Podaci o novom pacijentu). Videti: slika 6-2.

) -6 09/17/18
) O D) o243am

HemoSphere

Copyright © 2018 Edwards Lifesciences LLC

Edwards

New Patient Data
Patient ID Unknown ID

Optional

Age Gender

= BSA (DuBois)

Slika 6-2 Ekran sa podacima o novom pacijentu

6 Dodirnite taster Enter na tastaturi da biste sacuvali izabranu vrednost demografskih
podataka o svakom pacijentu i vratili se na ekran sa podacima o pacijentu.
7 Dodirnite dugme Patient ID (ID pacijenta) i pomocu tastature unesite bolnicki ID pacijenta.

8 Dodirnite dugme Height (Visina) i pomocu tastature unesite visinu pacijenta. Podrazumevana
jedinica mere za vas jezik je prikazana u gornjem desnom delu tastature. Dodirnite je da biste

promenili jedinicu mere.
9 Dodirnite Age (Starost) i pomocu tastature unesite starost pacijenta.

10 Dodirnite Weight (Tezina) i pomocu tastature unesite tezinu pacijenta. Podrazumevana jedinica
mere za vas$ jezik je prikazana u gornjem desnom delu tastature. Dodirnite je da biste promenili

jedinicu mere.
11 Dodirnite Gender (Pol) i izaberite Male (Muski) ili Female (Zenski).
12 BSA (PT) se izracunava iz visine i tezine pomoc¢u Duboa formule.

13 Dodirnite dugme Next (Sledece).

NAPOMENA Dugme Next (Sledece) je onemoguceno dok se ne unesu svi podaci o pacijentu.

14 Izaberite odgovarajudi rezim pracenja u prozoru Monitoring Mode Selection (Izbor rezima
pracenja). Pogledajte Izaberite regim pracenja na strani 102. Pogledajte uputstva za pokretanje
pracenja sa zeljenom tehnologijom za hemodinamsko pracenje.
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6.2.2 Nastavak pra¢enja pacijenta

Ako podaci o poslednjem pacijentu nisu stariji od 12 ¢asova, demografski podaci i ID pacijenta ¢e biti
prikazani kada se sistem ukljuci. Kada se nastavi pracenje poslednjeg pacijenta, podaci pacijenta se ucitavaju
i preuzimaju se podaci o tendencijama. Prikazuje se najskorije otvoreni ekran za pracenje. Dodirnite
Continue Patient (Nastavi sa pacijentom).

6.2.3 Pregled podataka o pacijentu

1 Dodirnite ikonu podesavanja - karticu Clinical Tools (Klinicke alatke) .

2 Dodirnite dugme Patient Data (Podaci o pacijentu) . da biste videli podatke o pacijentu.
Na ekranu ¢e se prikazati i dugme New Patient (Novi pacijent).

3 Dodirnite ikonu za povratak da biste se vratili na ekran postavki. Prikazace se iskac¢uéi ekran

za demografske podatke o pacijentu. Ako se vracate na istog pacijenta, pregledajte demografske
podatke o pacijentu i pritisnite Yes (Da) ako su tacni.

6.3 Opste postavke uredaja za pracenje

Opste postavke uredaja za pracenje su one koje imaju uticaja na svaki ekran. To su jezik ekrana, upotreba
jedinica, jacina zvuka alarma, zvuk slikanja, postavke vremena/datuma, osvetljenje ekrana i postavke prikaza
ekrana za pracenje.

Interfejs uredaja za napredno pracenje HemoSphere je dostupan na vise jezika. Ekran za izbor jezika se
prikazuje prvi put kada se uredaj za napredno pracenje HemoSphere ukljuci. Videti: slika 3-7, ,,Ekran za izbor
jezika“, na strani 63. Ekran sa jezicima se nece prikazati ponovo, ali jezik na ekranu se moze promeniti

u bilo kom trenutku.

Izabrani jezik odreduje podrazumevani format vremena i datuma. Ti formati se takode mogu promeniti
nezavisno od izabranog jezika.

NAPOMENA Ako dode do prekida i ponovnog uspostavljanja napajanja uredaja za napredno
pracenje HemoSphere, postavke sistema pre gubitka napajanja, ukljuc¢ujuci postavke
alarma, jacinu zvuka alarma, postavke ciljeva, ekran za praéenje, konfiguraciju
parametara, jezik i izbor jedinica, automatski se vracaju na poslednje
konfigurisane postavke.

6.3.1 Promena jezika

1 Dodirnite ikonu postavki - kartica Settings (Postavke) EOIEE=T
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2 Dodirnite dugme General (Opste).

, Select Screens @ Settings. [6)

General Settings

Language English (US) Date Format MM/DD/YYYY
Temperature °C Time Format 12 Hour
Alarm Volume Medium Date Adjust 09/13/2018

Snapshot Sound On Time Adjust 10:54:32 am

Indexed or Non-
N Indexed
Indexed
Plot Trends using oF
target colors o

Screeh Brgtinens .‘

Slika 6-3 Opste postavke uredaja za pra¢enje

3 Dodirnite odeljak sa vrednostima dugmeta Language (Jezik) i izaberite Zeljeni jezik.

4 Dodirnite ikonu pocetnog ekrana da biste se vratili na ekran za pracenje.

NAPOMENA Prilog D navodi sve podrazumevane postavke jezika.

6.3.2 Promena prikaza datuma i vremena

Engleski (SAD) datum ima podrazumevani format MM/DD/YYYY (MM/DD/GGGG), a vteme ima
12 Hour (dvanaestocasovni) format.

Kada je izabran jedan od medunarodnih jezika, datum se vraca na format koji navodi prilog D: Podesavanja
uredaja a pracenje i podrazumevane vrednosti, a vreme se vraca na 24-casovni format.

1 Dodirnite ikonu postavki - kartica Settings (Postavke) EQS

2 Dodirnite dugme General (Opste).

3 Dodirnite odeljak sa vrednostima dugmeta Date Format (Format datuma) i dodirnite
zeljeni format.

4 Dodirnite odeljak sa vrednostima dugmeta Time Format (Format vremena) i dodirnite
zeljeni format.

5 Dodirnite ikonu pocetnog ekrana da biste se vratili na ekran za pracenje.

6.3.2.1 Podesavanje datuma ili vremena

Vreme sistema se prema potrebi moze resetovati. Kada se vreme ili datum promene, podaci o tendencijama
promene parametara se azuriraju da bi odrazavali te promene. Svi memorisani podaci se azuriraju
da bi odrazavali promenu.
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NAPOMENA Sat uredaja za napredno pracenje HemoSphere se ne uskladuje automatski sa
prelaskom na letnje racunanje vremena. Uskladivanje se mora izvrsiti na nacin
naveden ispod.

1 Dodirnite ikonu postavki {z’g - kartica Settings (Postavke) .

2 Dodirnite dugme General (Opste).

3 Da biste promenili datum, dodirnite stranu dugmeta sa vrednostima Date Adjust
(Promena datuma) i na tastaturi unesite datum.

4 Da biste promenili vreme, dodirnite stranu dugmeta sa vrednostima Time Adjust
(Promena vremena) i na tastaturi unesite vreme.

NAPOMENA Vreme i datum mogu da se podese i tako $to ¢ete dodirnuti vteme/datum direktno
na traci informacija.

5 Dodirnite ikonu pocetnog ekrana da biste se vratili na ekran za pracenje.

6.3.3 Postavke ekrana za pracenje

Sa ekrana General Settings (Opste postavke), korisnik moze da podesi i opcije ekrana za pracenje
fizioloskih procesa i fizioloskih odnosa, kao i ekrana za pracenje sa grafickim prikazom tendencija.

1 Dodirnite ikonu postavki % - kartica Settings (Postavke) EQOJMEEETS

2 Dodirnite dugme General (Opste).

3 Izaberite prekida¢ Indexed or Non-Indexed (Indeksirani ili neindeksirani) za parametre
na ekranima Pracenje fizioloskih procesa i Pradenje fizioloskih odnosa.

4 Pored opcije Plot trends using target colors (Iscrtaj trendove pomocu ciljnih boja) izaberite
On (Ukljuci) ili Off (Iskljuci) da bi se na ekranima za pracenje grafickog prikaza tendencije
prikazale ciljne boje.

6.3.4 Time Intervals/Averaging (Vremenski intervali/lzraGunavanje proseka)

Ekran Time Intervals/Averaging (Vremenski intervali/Izracunavanje proseka) omogucava kotisniku
da izabere interval neprekidnog merenja promene u %. U rezimu pracenja FloTrac senzora, korisnik takode
moze da izmeni vreme izraCunavanja prosecne vrednosti CO (MV)/pritiska.

NAPOMENA Bicete vraceni na ekran za pracenje nakon dva minuta bez aktivnosti.

Dugme vrednosti za vreme izracunavanja prose¢ne vrednosti CO
(MYV) /pritiska je dostupno samo u rezimu pracenja FloTrac senzora.

1 Dodirnite unutar plocice za postavljanje parametara da biste pristupili meniju za konfiguraciju
parametara.
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2 Dodirnite karticu Intervals / Averaging (Intervali / Izracunavanje proseka).

6.3.4.1 Prikaz promene vrednosti parametra

Promena vrednosti ili procentualna promena vrednosti klju¢nog parametra moze da se prikaze na plocici

parametra.

1 Dodirnite dugme menija Change Display (Promena prikaza) da biste izabrali format za koji se
prikazuje interval promene: % Changed (Procenat promene) ili Value Difference (Razlika u

vrednosti).

2 Dodirnite dugme vrednosti Change Interval (Interval promene) i dodirnite jednu od sledeéih

opcija za interval:

¢ Nista

+ Referenca

1 min.
e 3 min.
e 5 min.

10 min.
15 min.
20 min.

30 min.

Ako izaberete Reference (Referenca), izracunace se interval promene od pocetka pracenja.
Reference Value (Referentna vrednost) moze da se prilagodi na kartici Intervals/Averaging
(Vtemenski intervali/Izracunavanje proseka) menija za konfigurisanje plocice.

6.3.4.2 Vreme za merenje prosec¢ne vrednosti CO (MV)/pritiska

Dodirnite desnu stranu dugmeta vrednosti CO /Pressure Averaging Time (Vreme izracunavanja prose¢ne
vrednosti CO (MV)/pritiska) i dodirnite jednu od slede¢ih opcije intervala:

+ 5sek.

+ 20 sek. (podrazumevanaipreporucena vrednost

vremenskog intervala)

5 min.

Izbor CO/Pressure Averaging Time (Vreme izracunavanja prosecne vrednosti CO (MV)/pritiska) utice
na interval izracunavanja prosecne vrednosti 1 azuriranja prikaza CO (MV) i drugih dodatnih parametara u
rezimu minimalno invanzivnog pracenja. Pogledajte slika 6-1 ispod za pojedinosti o parametrima na koje
brzina izracunavanja prosec¢nih vrednosti i brzina azuriranja uticu, na osnovu izbora u meniju.

Tabela 6-4 Vreme izraGunavanja prosec¢ne vrednosti CO (MV)/pritisak i brzina azuriranja
prikaza — minimalno invazivni rezim praéenja

Brzina azuriranja parametra
Izbor opcije menija za vreme za merenje 5 sek. 20 sek. 5 min.
proseéne vrednosti CO (MV)/pritiska
Minutni volumen (CO (MV)) 2 sek. 20 sek. 20 sek.
Udarni volumen (SV (UV)) 2 sek. 20 sek. 20 sek.
Sistolni pritisak (SYS (SKP)) 2 sek. 20 sek.” 20 sek.”
Dijastolni pritisak (DIA (DKP)) 2 sek. 20 sek.” 20 sek.”
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Tabela 6-4 Vreme izraéunavanja prosec¢ne vrednosti CO (MV)/pritisak i brzina azuriranja
prikaza — minimalno invazivni rezim praéenja (nastavak)

Brzina azuriranja parametra

Srednja vrednost arterijskog pritiska 2 sek. 20 sek.” 20 sek.”
(MAP (SAP))

Puls (P) 2 sek. 20 sek." 20 sek.”
Centralni venski pritisak (CVP) 2 sek. 2 sek.t 2 sek.t
Srednja vrednost pulmonalnog arterijskog 2 sek.

pritiska (MPAP) 2 sek.T 2 sek.m
Varijacija udarnog volumena (SVV (VUV)) 20 sek.* 20 sek.* 20 sek.
Varijacija pritiska pulsa (PPV) 20 sek.” 20 sek.* 20 sek.

*lzraCunavanje proseka vrednosti u intervalu od 5 i 20 sekundi nije dostupno za SVV (VUV)

i PPV. Ako je izabran interval od 5 ili 20 sekundi, prosek vrednost SVV (VUV) i PPV ¢e biti
izracunavan na 1 minutu.

tiInterval izraCunavanja proseka vrednosti parametara je uvek 5 sekundi, sa brzinom azuriranja
za CVP i MPAP od 2 sekunde.

APrilikom upotrebe TruWave pretvaraca, izraunavanje prose¢ne vrednosti je dostupno samo
u intervalu od 5 sekundi, uz brzinu aZuriranja od 2 sekunde.

NAPOMENA Za talasnu funkciju krvnog pritiska koja se izracunava u stvarnom vremenu i koja
se prikazuje na prikazu talasne funkcije krvnog pritiska (pogledajte poglavlje Prikaz
talasnog oblika krvnog pritiska ngivo na strani 89) ili na ekranu Zero & Waveform

(Nulovanje i talasna funkcija) (pogledajte poglavlje Ekran ,, Zero & Waveform Screen

(Nulovanje i talasna funkcija) na strani 170), brzina azuriranja je uvek 2 sekunde.

Dodirnite ikonu pocetnog ekrana da biste se vratili na ekran za pracenje.

6.3.5 Analogni ulazni signal pritiska

Tokom pracenja CO (MV), uredaj za napredno pracenje HemoSphete takode moze da izra¢unava SVR
(SVO) upotrebom analognog ulaznog signala sa prikljucenog uredaja za pracenje pacijenta.

NAPOMENA Prikljucivanje na spoljne ulazne uredaje omogucava prikazivanje dodatnih

informacija. Na primer, prilikom pracenja sa HemoSphere Swan-Ganz modulom i
kada su MAP (SAP) i CVP neprekidno dostupni sa priruénog uredaja za pracenje,
SVR (SVO) se prikazuje ako je konfigurisan za prikazivanje na plocici parametra.
MAP (SAP) i CVP se prikazuju na ekranu za pracenje fizioloskih odnosa i ekranu

za pracenje fiziologije.

UPOZOREN]JE Prikljucci za analogne signale na uredaju za napredno prac¢enje HemoSphere
dele uzemljenje koje je izolovano od elektronskih prikljucaka katetera. Ako je
na uredaj za napredno praéenje HemoSphere priklju¢eno vise uredaja, svi oni
moraju da imaju izolovano napajanje da bi se izbegli problemi sa elektri¢cnom

izolacijom bilo kog od povezanih uredaja.
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Rizik i curenje struje krajnje konfiguracije sistema moraju biti u skladu sa
standardom IEC 60601-1:2005/A1:2012. Kotisnik je odgovoran za uskladenost
sa tim standardom.

Dodatna oprema prikljucena na uredaj za pracenje mora biti sertifikovana
prema standardu IEC/EN 60950 za opremu za obradu podataka ili standardu
IEC 60601-1:2005/A1:2012 za elektromedicinsku opremu. Sve kombinacije
opreme moraju biti uskladene sa standardom IEC 60601-1:2005/A1:2012

za zahteve sistema.

OPREZ Prilikom prikljucivanja uredaja za napredno pracenje HemoSphere na spoljne uredaje,
kompletna uputstva potrazite u uputstvu za upotrebu datog spoljnog uredaja.
Pre klinicke upotrebe proverite da li sistem radi pravilno.

Nakon §to je prirucni uredaj za pracenje konfigurisan za zeljene izlazne parametre, prikljucite uredaj za
pracenje putem kabla na izabrani analogni ulazni prikljucak uredaja za napredno praéenje HemoSphere.

NAPOMENA Kompatibilni monitor za upotrebu pored kreveta mora da pruzi analogni izlaz signala.

Obratite se lokalnom predstavniku kompanije Edwards da biste dobili odgovarajuci
analogni ulazni kabl za povezivanje uredaja za napredno pra¢enje HemoSphere
i priru¢nog uredaja za pracenje.

Sledeca procedura opisuje kako da konfiguriSete analogne ulazne prikljucke uredaja za napredno pracenje
HemoSphere.

1 Dodirnite ikonu postavki ﬁ}} -> kartica Settings (Postavke) .

2 Dodirnite dugme Advanced Setup (Napredna podesavanja) i unesite zahtevanu lozinku.
Sve lozinke se postavljaju prilikom inicijalizacije sistema. Zatrazite lozinku od bolni¢kog
administratora ili I'T sluzbe.

3 Dodirnite dugme Analog Input (Analogni ulaz).

4 Ako se pracenje vr$i pomocéu HemoSphere Swan-Ganz modula, izaberite MAP (SAP) sa dugmeta
liste Parameter (Parametar) za brojem oznaceni analogni prikljucak na koji je priklju¢en MAP
(SAP) (11li 2). Bice prikazane podrazumevane vrednosti postavki za MAP (SAP).

NAPOMENA Kada ste u rezimu pracenja FloTrac senzora, podaci o MAP (SAP) putem
analognog ulaznog signala nisu dostupni.

Ako se na izabranom prikljucku ne detektuje analogni signal, prikazace se poruka
,,INot Connected* (Njje prikljucen) ispod dugmeta sa listom Port (Prikljucak).

Kada se prvi put detektuje prekid ili uspostavljanje analognog ulaznog signala, na
traci statusa ¢e se nakratko pojaviti poruka obavestenja.
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5 Izaberite CVP sa dugmeta sa listom Parameter (Parametar) za analogni priklju¢ak oznacen

brojem na koji je CVP prikljucen. Bice prikazane podrazumevane vrednosti postavki za CVP.

NAPOMENA Isti parametar ne moze biti istovremeno konfigurisan za vise od jednog analognog

ulaza.

Kada ste u rezimu pracenja FloTrac senzora i prikljucen je TruWave DPT

za pracenje CVP, podaci o CVP putem analognog ulaznog signala nisu dostupni.

6 Ako su podrazumevane vrednosti tacne za prirucni uredaj za pracenje koji se koristi, dodirnite

ikonu pocetnog ekrana .

Ako podrazumevane vrednosti nisu tacne za prirucni uredaj za pracenje koji se koristi (pogledajte

korisnicko uputstvo priru¢nog uredaja za pracenje), korisnik moze da izmeni opseg napona,

pun opseg merenja ili da izvrsi opciju kalibracije opisanu u odeljku 6.3.5.1 ovog poglavlja.

Dodirnite dugme za vrednost Full Scale Range (Pun opseg skale) da promenite prikazanu

vrednost signala pune skale. Tabela 6-5 u nastavku pokazuje dostupne vrednosti ulaza za opseg

pune skale na osnovu izabranog parametra.

Tabela 6-5 Opsezi parametara analognih ulaznih signala

Parametar Pun opseg merenja
MAP (SAP) od 0 do 510 mmHg (od 0 kPa do 68 kPa)
CVP od 0 do 110 mmHg (od 0 kPa do 14,6 kPa)
NAPOMENA Napon koji se ocitava kao nula se automatski podesava na minimalni pritisak

od 0 mmHg (0 kPa). Full Scale Range (Pun opseg skale) predstavlja signal pune

skale ili o¢itavanje maksimalnog pritiska za izabrani Voltage Range (Opseg napona).

Dodirnite dugme sa listom Voltage Range (Opseg napona) da biste izmenili prikazani
opseg napona. Opsezi napona koji se mogu izabrati za sve parametre su:

« 0-1volt
« 0-5volti
« 0-10 volt

+ Prilagodeni opseg (videti: 6.3.5.7: Kalibracija)

UPOZOREN]JE Prilikom prebacivanja na drugi prirucni uredaj za pracenje, uvek proverite da

li su podrazumevane vrednosti sa liste i dalje odgovarajuce. Ako je neophodno,

ponovo konfiguriSite opseg napona i odgovarajuci opseg parametara ili

izvrsite kalibraciju.
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6.3.5.1 Kalibracija

Opcija kalibracije je neophodna kada su podrazumevane vrednosti netacne ili opseg napona nije
poznat. Kalibracijom se uredaj za napredno pra¢enje HemoSphere konfigurise za rad sa analognim
signalom sa priru¢nog uredaja za pracenje.

NAPOMENA Ako su podrazumevane vrednosti tacne, nemojte visiti kalibraciju.

OPREZ Samo osoblje koje je zavrsilo odgovaraju¢u obuku treba da vrsi kalibraciju analognih
prikljucaka uredaja za napredno praéenje HemoSphere.

1 Dodirnite ikonu postavki - kartica Settings (Postavke) .

2 Dodirnite dugme Advanced Setup (Napredna podesavanja) 1 unesite zahtevanu lozinku.
Sve lozinke se postavljaju prilikom inicijalizacije sistema. Zatrazite lozinku od bolnickog
administratora ili I'T sluzbe.

3 Doditnite dugme Analog Input (Analogni ulaz).

4 Izaberite broj zeljenog prikljucka (11l 2) sa dugmeta sa listom Port (Prikljucak) i odgovarajudi
parametar (MAP (SAP) ili CVP) sa dugmeta liste Parameter (Parametar).

5 Izaberite Custom (Prilagodeno) sa iskacuceg ekrana za vrednost napona. Prikazace se ekran
Analog Input Custom Settings (Prilagodene postavke).

6 Simulirajte signal punog opsega sa priru¢nog uredaja za pracenje na izabrani analogni prikljucak
uredaja za napredno pracenje HemoSphere.

7 Unesite maksimalnu vrednost parametra jednaku vrednosti signala punog opsega.

8 Dodirnite dugme Calibrate Maximum (Kalibracija maksimuma). Vrednost Maximum A/D
(Maksimum A/D) e se ptikazati na ekranu Analog Input Custom Settings (Prilagodene postavke).

NAPOMENA Ako se ne detektuje analogna veza, dugmad Calibrate Maximum (Kalibracija
maksimuma) i Calibrate Minimum (Kalibracija minimuma) nece biti
dostupna, a vrednost Maximum A/D (Maksimum A /D) ¢e biti prikazana
kao Not Connected (Nije povezano).

9 Ponovite proces za kalibraciju minimalnih vrednosti parametra.

10 Dodirnite dugme Accept (Prihvati) da biste prihvatili prikazane prilagodene postavke 1 vratili
se na ekran za analogne ulaze.
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11 Ponovite korake od 4 do 10 da biste izvrsili kalibraciju drugog prikljucka, ako je to neophodno,

OPREZ

ili dodirnite ikonu pocetnog ekrana da biste se vratili na ekran za pracenje.

Preciznost neprekidnog pracenja SVR (SVO) tokom pracenja sa HemoSphere
Swan-Ganz modulom zavisi od kvaliteta i preciznosti podataka o MAP (SAP) i CVP
koji se dobijaju sa spoljnjih uredaja za pracenje. Posto kvalitet analognih signala MAP
(SAP) 1 CVP sa spoljnih uredaja za pracenje ne moze biti potvrden od strane uredaja za
napredno pracenje HemoSphere, stvarne vrednostiivrednosti (ukljucujudi sve izvedene
parametre) prikazane na uredaju za napredno prac¢enje HemoSphere mogu biti
neuskladene. Stoga, preciznost neprekidnog merenja SVR (SVO) se ne moze
garantovati. Da bi se pomoglo pri odredivanju kvaliteta analognih signala, redovno
uporedujte vrednosti MAP (SAP) i CVP prikazane na spoljnom uredaju za pracenje
sa vrednostima prikazanim na ekranu za pracenje fizioloskih odnosa na uredaju za
napredno pracenje HemoSphere. Pogledajte korisnicko uputstvo spoljnog ulaznog
uredaja za detaljne informacije u vezi sa preciznoscu, kalibracijom i drugim promenljivim
koje mogu imati uticaja na izlazni analogni signal sa spoljnog uredaja za pracenje.
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7.1 Alarmil/ciljevi

Postoje dve vrste alarma inteligentnog sistema alarma HemoSphere uredaja za napredno pracenje:
1 Fizioloski alarmi: Njih postavlja lekar i predstavljaju gornja i/ili donja ogranic¢enja opsega alarma
za konfigurisane klju¢ne neprekidne parametre.
2 Tehnicki alarmi: Ovaj alarm predstavlja gresku ili uzbunu uredaja.

Fizioloski alarmi mogu da budu srednjeg ili visokog prioriteta. Samo parametri prikazani na plo¢icama
(klju¢ni parametri) imaju aktivne vizuelne i zvucne alarme.

Od tehnickih alarma, greske imaju srednji ili visok prioritet i zaustavice rad povezane aktivnosti pracenja.
Uzbune imaju nizak prioritet i nece zaustaviti aktivnost pracenja.

Svi alarmi su povezani sa tekstom koji se prikazuje na traci statusa. Inteligentni sistem alarma ¢e aktivno
jedan za drugim prikazivati tekst svakog aktivnog alarma na traci statusa. Takode, alarmi ¢e generisati

1 vizuelni indikator alarma prikazan u tabela 7-1 ispod. Za dodatne informacije pogledajte

tabela 14-1 na strani 240.

Tabela 7-1 Boje vizuelnih indikatora alarma

Prioritet alarma Boja Sema ukljuéivanja lampice
Visok crvena Pali se/gasi se (trepti)
Sredniji zuta Pali se/gasi se (trepti)
Nizak Zuta Stalno sija

126




Uredaj za napredno pracenje HemoSphere 7 Napredne postavke

Vizuelni indikator alarma ¢e ukazivati na aktivan alarm najviseg prioriteta. Poruke alarma koje se prikazuju
na traci statusa uokvirene su bojom za prioritet alarma, kao $to je navedeno u tabela 7-1. Oglasavace se
zvucni signal povezan sa aktivnim alarmom najviseg prioriteta. Kada je nivo prioriteta isti, fizioloski alarmi
imaju visi prioritet u odnosu na greske i uzbune. Svi tehnicki alarmi se generisu kada ih sistem otkrije; ne
postoji kasnjenje oglasavanja alarma u odnosu na njegovo otkrivanje. Kod fizioloskih alarma postoji
kasnjenje koje traje onoliko dugo koliko je potrebno da se izracuna naredni fizioloski parametar nakon sto
je dati parametar van opsega neprekidno tokom pet ili vise sekundi:

. Neprekidni CO (MV) i povezani parametri HemoSphere Swan-Ganz modula: varira, ali je obicno
oko 57 sekundi (pogledajte Stoperica za merenje CO (M17) na strani 150).

. Neprekidni CO (MV) HemoSphere kabla za pracenje pritiska i povezani parametri koje meri
FloTrac senzor: varira u zavisnosti od izbora u meniju za vreme izracunavanja prosecne vrednosti
CO (MV)/pritiska i povezane brzine azuriranja (Tabela 6-4, “Vreme izracunavanja proseéne
vrednosti CO (MV)/pritisak i brzina azuriranja prikaza — minimalno invazivni rezim pracenja”, na
strani 120).

. Parametri arterijskog pritiska HemoSphere kabla za pracenje pritiska (SYS (SKP)/DIA
(DKP)/MAP (SAP)) kada je prikazana artetijska talasna funkcija: 2 sekunde

. Parametri koje meri HemoSphere kabl za pracenje pritiska sa TruWave DPT: 2 sekunde
. Oksimetrija: 2 sekunde

Svi alarmi odredenog pacijenta se unose u evidenciju i ¢uvaju, a njima se moze pristupiti putem funkcije
Preuzimanje podataka (pogledajte Preuzimanje podataka na strani 137). Evidencija Preuzimanja podataka
se brise prilikom pokretanja novog pacijenta (Nowi pacijent na strani 115). Podacima o trenutno aktivhom
pacijentu se moze pristupiti u roku od 12 sati od isklju¢ivanja sistema.

UPOZOREN]JE Nemojte koristiti postavke/prethodno odredena podesavanija koja se razlikuju
od onih na istoj ili sli¢noj opremi u bilo kom prostoru, npr. odeljenju intenzivne
nege ili kardioloskoj operacionoj sali. Neusaglaseni alarmi mogu uticati
na bezbednost pacijenata.

7.1.1 Pauziranje alarma

7.1.1.1 Fiziolo$ki alarmi
Fizioloski alarmi se mogu pauzirati direktno na ekranu za pracenje dodirom na ikonu za pauziranje zvucnih
alarma . Zvuk zvuénog fizioloskog alarma se pauzira tokom vremena za pauziranje alarma koje izabere

korisnik. U toku tog perioda pauziranja alarma nece se oglasavati zvucni signal bilo kog fizioloskog alarma,
ukljucujudi i nove fizioloske alarme koji su aktivirani u tom periodu. Ako se tokom ovog perioda pauziranja
alarma aktivira tehnicki alarm, pauziranje zvucnih alarma se ukida, $to omogucava nastavak oglasavanja
zvucnih signala. Korisnik takode moze da ru¢no otkaze ovaj period pauziranja alarma tako sto ¢e ponovo
pritisnuti dugme za pauziranje zvucnih alarma. Kada period pauziranja alarma istekne, aktivni fizioloski
alarmi e nastaviti da se oglasavaju zvu¢nim signalima.

Ako fizioloski alarm ima srednji prioritet, vizuelni indikator alarma (koji treperi zutom bojom) se takode
onemogucava tokom perioda pauziranja alarma. Visokoprioritetni vizuelni indikatori alarma (trepéuéi
crveni) ne mogu da se deaktiviraju. Za informacije o priotitetima fizioloskih alarma pogledajte odeljak
Prioriteti alarma na strani 309.
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NAPOMENA Fizioloski parametri se mogu konfigurisati tako da nemaju alarme. Pogledajte
odeljke 7.1.51 7.1.6.

UPOZOREN]JE Nemojte iskljucivati zvucne alarme u situacijama u kojima bezbednost pacijenta
moze biti ugrozena.

7.1.1.2 Tehnicki alarmi

Kada je tehnicki alarm aktivan, korisnik moze da iskljuci zvucni signal i otkaze vizuelni indikator alarma

-~

(srednjeg i niskog prioriteta) dodirom na ikonu za pauziranje zvucnih alarma . Vizuelni indikator
5

alarma i zvucni signal ¢e ostati neaktivni osim u slucaju da se aktivira neki drugi tehnicki ili fiziolo$ki alarm,
ili ako se pocetni tehnicki alarm ne resi i aktivira ponovo.

7.1.2 PodesSavanje ja€ine zvuka

Jacina zvuka alarma ide od niske do visoke, s tim §to je podrazumevana vrednost srednja jac¢ina. To se odnosi
kako na fizioloske alarme, tako i na tehnicke greske i uzbune. Jacina zvuka alarma se moze izmeniti u svakom
trenutku.

1 Dodirnite ikonu postavki {o%} - kartica Settings (Postavke) EQEEENS

2 Dodirnite dugme General (Opste postavke).

3 Dodirnite desnu stranu dugmeta liste Alarm Volume (Jacina zvuka alarma) da biste izabrali

zeljenu jacinu zvuka.

4 Dodirnite ikonu pocetnog ekrana da biste se vratili na ekran za pracenje.

UPOZOREN]JE Nemojte smanjivati jacinu zvuka alarma na nivo koji sprecava adekvatno pracenje
alarma. Ako to ne uradite moze dodéi do situacije u kojoj je bezbednost
pacijenta ugrozena.

7.1.3 PodesSavanje ciljeva

Ciljevi su vizuelni indikatori (lampe) podesent od strane medicinskog osoblja, koji ukazuju da li je pacijent
u idealnoj ciljnoj zoni (zelenoj), ciljnoj zoni upozorenja (zutoj) ili zoni alarma (crvenoj). Ciljne boje se
prikazuju kao zasenceni okviri oko plocica parametara (pogledajte sliku 5-7). Lekar moze da omogudi

i onemogudi upotrebu zona opsega ciljeva. Alarmi (visokog/niskog priotiteta) se razlikuju od ciljnih

zona po tome §to kod alarma vrednost parametra trepti i oglasava se zvucni alarm.

Parametri koji mogu aktivirati alarm su oznaceni ikonom zvona #' na ckranu postavki Alarms /Tatgets
(Alarmi/ciljevi). Alarmi visokog/niskog ptiotiteta takode predstavljaju podrazumevane vrednosti za opsege
crvene zone opreznosti za dati parametar. Parametri koji NEMAJU moguénost postavljanja visokog/niskog
priotiteta alarma nece imati ikonu zvona na ekranu postavki Alarms /Targets (Alarmi/ ciljevi) za taj parametat,
ali za njih se i dalje mogu podesiti ciljni opsezi.
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Ciljno ponasanje i opseg parametra HPI su opisani u odeljku Parametar HPI na traci informacija na strani 208.

Tabela 7-2 Boje indikatora ciljnog statusa

Boja

Indikacija

Zelena

Prihvatljivo — Zelena ciljna zona se smatra idealnim opsegom za parametar, prema podeSavanjima
medicinskog radnika.

Zuta

Siva

Zuta cilina zona se smatra da je u opsegu upozorenja i vizuelno ukazuje na to da je pacijent izadao
iz idealnog opsega, ali da nije uSao u opseg alarma ili opreznosti, prema podeSavanjima
medicinskog radnika.

Crveni alarm i/ili ciljna zona se moze smatrati parametrima ,,Alarma“ oznacenim ikonom zvona na
ekranu postavki Alarms/Targets (Alarmi/ciljevi). Alarmi visokog/niskog prioriteta takode
predstavljaju podrazumevanu vrednost za opseg crvene zone opreznosti za dati parametar.
Parametri koji NEMAJU moguénost postavljanja visokog/niskog prioriteta alarma nec¢e imati ikonu
zvona na ekranu postavki Alarms/Targets (Alarmi/ciljevi) za taj parametar, ali za njih se i dalje mogu
podesiti ciljni opsezi. Opsege za alarm i/ili ciljinu zonu podeSava medicinski radnik.

Ako cilj nije podesen, indikator statusa je siv.

7.1.4 Ekran za podesavanje alarmalciljeva

Ekran za podesavanje Alarms/Targets (Alarmi/ciljevi) vam omoguéava da vidite i podesite alarme i ciljeve
za svaki kljuéni parametar. Sa ekrana Alarms/Targets (Alarmi/ciljevi), u okviru menija Advanced Setup
(Napredna podesavanja), korisnik moze prilagoditi ciljeve i ukljuciti/iskljuéiti zvucne alarme. Sve funkcije
kojima se pristupa putem menija Advanced Setup (Napredna podesavanja) su zasticene lozinkom 1 treba
da ih menjaju samo iskusni lekari. Postavke za svaki kljucni parametar su prikazane u pravougaoniku
parametra. Trenutno konfigurisani kljucni parametri su prvi set kljuénih parametara koji se prikazuje.
Preostali klju¢ni parametri se prikazuju prema definisanom redosledu. Parametri takode ukazuju prema
¢emu su ciljni opsezi odredeni: Prilagodeni podrazumevani, Edwards podrazumevani i modifikovani.

Tabela 7-3 Podrazumevane ciljne vrednosti

Naziv podrazumevane
vrednosti Opis

Specijalna podrazumevana | Prilagodeni podrazumevani ciljni opseg je podesen za parametar,
vrednost a ciljni opseg parametra nije izmenjen od podrazumevanog.

Edwards podrazumevana Ciljni opseg parametra nije izmenjen u odnosu na generalna
vrednost podeSavanja.

Modifikovani Ciljni opseg parametra je izmenjen za ovog pacijenta.

NAPOMENA Postavke vizuelnih 1 zvuénih alarma su primenljive samo za prikazane parametre.

Da biste modifikovali Alarms/Targets (alarme/ciljeve):

1 Dodirnite ikonu postavki - kartica Settings (Postavke) .

2 Dodirnite dugme Advanced Setup (Napredna podesavanja) i unesite zahtevanu lozinku.

3 Dodirnite dugme Parameter Settings (Postavke parametara) > dugme Alarms/Targets
(Alarmi/ ciljevi).
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4 Dodirnite bilo koje mesto u pravougaoniku parametra da bi se ptikazao meni Alarms /
Targets (Alarmi/Ciljevi) za taj parametar.

B  Clinical Tools , SelectSaeens {8%  Setiings

= Alarms / Targets

Touch Parameter below to modify:

CvP HGB DO:I St0: A2
mmHg gL miL Ox/min/m® %

i g §np

- iR

Edwards Default Edwards Default Edwards Default

Page 30of9

Configure All

Slika 7-1 Konfiguracija Alarms / Targets
(Alarmi/Ciljevi)

NAPOMENA Ovaj ekran se gasi nakon 2 minuta neaktivnosti.

Crveni, zuti i zeleni pravougaonici su utvrdeni oblici i ne mogu menjati velicinu/oblik.

7.1.5 Konfiguracija svih ciljeva

Alarms/Targets (Alarmi/Ciljevi) se lako mogu istovremeno konfigurisati ili izmeniti. Na ekranu
Configure All (Konfiguridi sve), korisnik moze da:

*  Vrati sve postavke alarma i ciljeva parametara na prilagodene podrazumevane vrednosti.

*  Vrati sve postavke alarma i ciljeva parametara na podrazumevane vrednosti koje je pode-

sila kompanija Edwards.

*  Omogudi ili onemoguci zvucne fizioloske alarme za sve primenljive parametre.

*  Omogudi ili onemogudi sve zvucne alarme.

1 Dodirnite ikonu postavki - kartica Settings (Postavke) .

2 Dodirnite dugme Advanced Setup (Napredna podesavanja) 1 unesite trazenu lozinku za
korisnicki status Secure User (Bezbedni korisnik).

3 Dodirnite dugme Parameter Settings (Postavke parametara) - dugme Alarms/Targets
(Alarmi/ciljevi).
4 Dodirnite dugme Configure All (Konfigurisi sve).
e Da biste omogudili ili onemoguéili zvucne fizioloske alarme za sve parametre, dodirnite

dugme Disabled (Onemoguceno)/Enabled (Omoguceno) za Targets (Ciljevi) u polju
Audible Alarm (Zvucni alarm).

e Da biste omogudili ili onemoguéili zvucne tehnicke alarme za sve parametre, dodirnite

dugme Disabled (Onemogucéeno)/Enabled (Omogucéeno) za All Alarms (Svi alarmi) u
polju Audible Alarm (Zvucni alarm).
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*  Da biste vratili sve postavke na prilagodene podrazumevane vrednosti, dodirnite Restore
All to Custom Defaults (Vrati sve na prilagodene podrazumevane vrednosti). Prikazace
se poruka ,, This action will restore ALL Alarms and Targets to the Custom
Defaults“ (Ovaj postupak Ce vratiti SVE alarme i ciljeve na prilagodene podrazumevane
vrednosti). Dodirnite dugme Continue (Nastavi) u iskacuéem prozoru za potvrdu da
biste vratili vrednosti.

e Da biste vratili sve postavke na Edwards podrazumevane vrednosti, dodirnite Restore
All to Edwards Defaults (Vrati sve Edwards podrazumevane vrednosti). Prikazace se
poruka ,, This action will restore ALL Alarms and Targets to the Edwards’
Defaults* (Ovaj postupak ¢e vratiti SVE alarme i ciljeve na Edwards podrazumevane
vrednosti). Dodirnite dugme Continue (Nastavi) u iskacucem prozoru za potvrdu da
biste vratili vrednosti.

7.1.6 Konfiguracija ciljeva i alarma za jedan parametar

Meni Alarms/Targets (Alarmi/Ciljevi) omogucava kotisniku da podesi alarme i ciljne vrednosti za izabrani
parametar. Korisnik takode moze da omoguéiili onemogudéi zvuéni alarm. Postavke ciljeva mozete promeniti
upotrebom numericke tastature ili dugmadi za pomeranje ekrana, ako je potrebna manja promena.

1 Dodirnite mesto unutar plocice da biste otvorili meni za alarme/ciljeve za taj parametar. Meni za
alarme/ciljeve je dostupan i na ekranu za pracenje fizioloskih odnosa dodirom na pravougaonik
sa parametrom.

2 Da biste onemogudili zvucni alarm za parametar, dodirnite ikonu Audible Alarm (Zvucni alarm)

- u gornjem desnom uglu menija.

NAPOMENA Parametri koji NEMAJU moguénost postavljanja visokog/niskog prioriteta alarma
neée imati ikonu Audible Alarm (Zvucni alarm) - u meniju Alarms/Targets

(Alarmi/Ciljevi).
Ogranicenja alarma za Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) ne mogu se

menjati. Ciljno ponasanje 1 opseg parametra HPI su opisani u odeljku HPI alarm na
strani 207.

3 Da biste onemoguéili vizuelne ciljeve parametra, dodirnite ikonu za omogucéeni Target (Cilj) O
u gornjem levom uglu menija. Indikator cilja za taj parametar e postati siv.
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4 Pomocu strelica promenite postavke zona ili dodirnite dugme vrednosti da biste otvorili
numericku tastaturu.

Bl  Clinical Tools , SelectSceens  {3%  Serings

Alarms / Targets: CO

. Target Audible
Alarm

L/min

10.3 —[—l—
T

|

Slika 7-2 Podesavanje alarmai ciljeva
pojedinacnih parametara

5 Kada podesite ta¢ne vrednosti, dodirnite ikonu za potvrdu o
6 Da biste otkazali, dodirnite ikonu za otkazivanje 0

UPOZOREN]JE Vizuelni i zvucni fizioloski alarmi se aktiviraju samo ako je parametar
konfigurisan na ekranu kao klju¢ni parametar (parametri od 1 do 48 prikazani
u kruznim ploc¢icama parametara). Ako parametar nije izabran i prikazan kao
klju¢ni parametar, zvucni i vizuelni fizioloski alarmi se ne aktiviraju za
taj parametar.
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7.2 Promena mernog opsega

Graficki podaci o tendenciji popunjavaju grafik sleva nadesno, pri ¢emu su najnoviji podaci na desnoj strani.
Merni opseg patrametra je na vertikalnoj osi, dok je merni opseg vtemena na horizontalnoj.

£ X Acumen IQ
-

™S

&

Slika 7-3 Ekran sa grafi€kim
prikazom tendencija

Ekran za podesavanje mernih opsega omogucava korisniku da podesi i parametar i vremenski opseg.
Kljucni parametri se nalaze na vrhu liste. Pomoc¢u dugmeta za horizontalno pomeranje mozete videti

i dodatne parametre.
1 Dodirnite ikonu postavki {';é} - kartica Settings (Postavke) {% Settings

2 Dodirnite dugme Advanced Setup (Napredna podesavanja) 1 unesite zahtevanu lozinku.
3 Dodirnite dugme Parameter Settings (Postavke parametara) 2 dugme Adjust Scales

(Promena mernog opsega).

3% Sctings

Adjust Scales

Scale Range

Upper

dyne-sfcm® 1500 Gr’p'fri:';:""d 30 minutes

co
{ 12.0

Limin

MAP
mmHg

Cl
Uminm® 120 Tabular Increment 1 Minute
u Page 1 of 10

Slika 7-4 Promena mernog opsega
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NAPOMENA Bicete vraceni na ekran za pradenje nakon dva minuta bez aktivnosti.

4 Zasvaki parametar, dodirnite dugme Lower (Donja) da biste uneli minimalnu vrednost koja ¢e se
prikazati na vertikalnoj osi. Dodirnite dugme Upper (Gornja) da biste uneli maksimalnu vrednost.

Pomocu ikona za horizontalno pomeranje | ] p mozete videti i dodatne parametre.

5 Dodirnite desnu stranu dugmeta vrednosti Graphical Trend Time (Vreme grafickog prikaza
tendencije) da biste podesili ukupno vreme prikazano na grafiku. Opcije su:

* 3 minuta « 1cas « 12 Casova
* 5 minuta e 2 casa(podrazumevano) -+ 18 Casova
« 10minuta « 4casa e 24 Casa

e 15minuta e« 6 cCasova e 48 Casova

« 30 minuta

6 Dodirnite desnu stranu ikona vrednosti Tabular Increment (Tabelarno povecanje) da biste
dodelili vreme svakoj od vrednosti u tabeli. Opcije su:

e 1 minut (podrazumevano) + 30 minuta
* 5 minuta e 60 minuta

« 10 minuta

Tabular Increment

1 Minute

5 Minutes

10 Minutes

30 Minutes

60 Minutes

Slika 7-5 Iska€ucéi prozor za tabelarno
povecéanje

7 Da biste presli na sledeci set parametara, dodirnite strelicu u donjem levom uglu.

8 Dodirnite ikonu pocetnog ekrana da biste se vratili na ekran za pracenje.
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7.3 Postavke parametara SVV/PPV na ekranu za fiziologiju
i fizioloSke odnose

1 Dodirnite ikonu postavki - kartica Settings (Postavke) EQOJMEESTS

Dodirnite dugme Advanced Setup (Napredna podesavanja) i unesite zahtevanu lozinku.
3 Dodirnite dugme Parameter Settings (Postavke parametara) > dugme SVV/PPV.

4 Da biste indikator za SVV (VUV) prebacili na On (Ukljuceno) ili Off (Iskljuceno), dodirnite
prekida¢ SVV: Physiology and Physio Relationship Screens (VUV: ekrani Fiziologija i
Pracenje fizioloskih odnosa).

5 Da biste podatke PPV prebacili na On (Ukljuceno) ili Off (Iskljuceno), dodirnite prekida¢ PPV:
Physiology and Physio Relationship Screens (PPV: ckrani Fiziologija i Pracenje fizioloskih
odnosa).

7.4 Rezim za demonstraciju

Rezim za demonstraciju se koristi za prikazivanje simuliranih podataka o pacijentu kao pomo¢ pri obuci
i demonstraciji mogucnosti.

Rezim za demonstraciju prikazuje podatke iz sacuvanog seta i neprekidno prikazuje unapred definisan skup
podataka u krug. Dok je aktivan Demo Mode (Rezim za demonstraciju), korisnicki interfejs HemoSphere
platforme za napredno pracenje ima istu funkcionalnost kao puna verzija platforme. Simulirani demografski
podaci pacijenta se moraju uneti da bi se prikazale funkcije izabranog rezima pracenja. Korisnik moze

da dodiruje komande kao da se pacijent prati.

Kada je Demo Mode (Rezim za demonstraciju) aktivan, podaci o tendencijama i dogadaji se vise ne
prikazuju 1 ne ¢uvaju do povratka na pracenje pacijenta.

1 Dodirnite ikonu postavki - kartica Settings (Postavke) EQOJMEESTS

2 Dodirnite dugme Demo Mode (Rezim za demonstraciju).

NAPOMENA Dok HemoSphere platforma za napredno pracenje radi u reZimu za demonstraciju,
svi zvucni alarmi su neaktivni

3 Izaberite rezim pracenja za demonstraciju:

Invazivno: Pogledajte odeljak 9: Pracenje preko HemoSphere Swan-Gang modula za pojedinosti o
pracenju pomo¢u HemoSphere Swan-Ganz modula i rezimu pracenja Invasive (Invazivno).

Minimalno invazivno: Pogledajte odeljak 10: Pradenje sa HemoSphere kablom za pracenje pritiska za
pojedinosti o prac¢enju pomoc¢u HemoSphere kabla za pracenje pritiska i rezimu pracenja
Minimally-Invasive (Minimalno invazivno).

NAPOMENA Ako se izabere minimalno invazivni rezim demonstracije, simulira se koris¢enje
Acumen 1Q senzora kada je HPI funkcija aktivirana.
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4 Dodirnite Yes (Da) na ekranu za potvrdu Demo Mode (Rezim za demonstraciju).

5 HemoSphere platforma za napredno pracenje mora da se iskljuci pa ponovo ukljuci pre pocetka
pracenja pacijenta.

UPOZOREN]JE Uverite se da Demo Mode (Rezim za demonstraciju) nije pokrenut u klinickom
okruzenju da biste bili sigurni da simulirani podaci nece biti zamenjeni
za klinic¢ke podatke.
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8.1 lzvoz podataka

Ekran Export Data (Izvoz podataka) sadrzi listu funkcija za izvoz podataka uredaja za napredno pracenje
HemoSphere. Taj ekran je zasticen lozinkom. Sa tog ekrana lekari mogu da izvoze dijagnosticke izvestaje,
brisu sesije pracenja ili izvoze izvestaje sa podacima dobijenim praéenjem. Za vise informacija o izvozu
izvestaja sa podacima procitajte tekst ispod.

8.1.1 Preuzimanje podataka

Ekran Data Download (Preuzimanje podataka) omogucava korisniku da izveze podatke pracenja
o pacijentu na USB uredaj u formatu Windows Excel XML 2003.

NAPOMENA Bicete vraceni na ekran za pradenje nakon dva minuta bez aktivnosti.

1 Dodirnite ikonu postavki - kartica Settings (Postavke) {E}, Settings
2 Dodirnite dugme Export Data (Izvezi podatke).

3 Kada se to od vas zatrazi, unesite lozinku u iskacuéi prozor Export Data Password
(Lozinka za izvoz podataka). Sve lozinke se postavljaju prilikom inicijalizacije sistema.
Zatrazite lozinku od bolnickog administratora ili I'T sluzbe.

4 Uverite se da je ubaceni USB uredaj odobren od strane kompanije Edwards.

OPREZ Pre prikljucivanja, skenirajte svaku USB memoriju antivirusom da biste sprecili
inficiranje virusima ili malverom.

5 Dodirnite dugme Data Download (Preuzimanje podataka).

[ [ 2N
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Monitoring Data (Pracenje podataka). Da biste napravili tabelu sa pra¢enim podacima pacijenta:

1 Dodirnite stranu sa vrednostima dugmeta Interval i izaberite ucestalost preuzimanja zeljenih
podataka. Sto je ucestalost veca, to je veéa i koli¢ina podataka. Opcije su:
e 20 sekundi (podrazumevano)
¢ 1 minut

* 5 minuta
2 Dodirnite dugme Start Download (Pokreni preuzimanije).

NAPOMENA Svi alarmi odredenog pacijenta se unose u evidenciju i ¢uvaju, a njima se moze
pristupiti putem funkcije za preuzimanje podataka Monitoring Data (Podaci o
pracenju). Evidencija podataka o alarmima odbacuje starije podatke kada se
evidencija popuni. Evidencija za Monitoring Data (Podaci o pracenju) se brise
prilikom pokretanja novog pacijenta. Podacima o trenutno aktivnom pacijentu se
moze pristupiti u roku od 12 sati od iskljucivanja sistema. Ova evidencija sadrzi
i stanja alarma sa oznakama vremena, kao i vreme isklju¢ivanja sistema.

Izvestaj o slucaju. Da biste napravili izvestaj o kljuénim parametrima:
1 Dodirnite dugme Case Report (Izvestaj o slucaju).

2 Izaberite Zeljene parametre iz iska¢uéeg menija izvestaja o slucaju. Mozete da izaberete najvise

tri parametra.
3 Oznacite De-Identify (Izbrisi identifikacione podatke) O da biste iskljucili demografske
podatke o pacijentu.

4 Dodirnite ikonu za potvrdu o da biste izvezli PDF datoteku.

GTD izvestaj. Da biste napravili izvestaj o sesiji GDT pracenja:
1 Dodirnite dugme GDT Report (Izvestaj o GDT pracenju).

2 Izaberite zeljene GDT sesije pracenja iz iskacuceg menija izvestaja o GDT prac¢enju. Dugmadima
za pomeranje ekrana izaberite starije sesije pracenja.

3 Oznacite De-Identify (Izbrisi identifikacione podatke) O da biste iskljucili demografske

podatke o pacijentu.
4 Dodirnite ikonu za potvrdu o da biste izvezli PDF datoteku.

NAPOMENA Ne iskljucujte USB uredaj pre nego $to se prikaze poruka ,,Download complete*
(Preuzimanje je gotovo).

Ako se pojavi poruka koja kaze da na USB uredaju nema slobodnog prostora,
ubacite drugi USB uredaj i ponovo pokrenite preuzimanije.

Korisnik moze izbrisati sve pracene podatke o pacijentu. Dodirnite dugme Clear All (Izbrisi sve)
i potvrdite brisanje.
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8.1.2 lzvoz dijagnostickih podataka

Snimanje svih dogadaja, upozorenja, alarma i aktivnosti pracenja evidentira se u dnevniku za slucaj da budu
potrebni istraga ili detaljno otklanjanje problema. Obezbedena je opcija Diagnostics Export (Izvoz
dijagnostickih podataka) u meniju postavki Export Data (Izvoz podataka) gde se te informacije mogu
preuzeti u dijagnosticke svrhe. Ove informacije mogu biti potrebne servisnom osoblju kompanije Edwards
kao pomocéno sredstvo pri otklanjanju problema. Osim toga, u ovom odeljku za inzenjere navedene su

detaljne informacije o revizijama softvera povezanih komponenti platforme.

1 Dodirnite ikonu postavki - kartica Settings (Postavke) EOSEE= T

Dodirnite dugme Export Data (Izvezi podatke).

3 Unesite lozinku korisnika sa statusom Super User (Super korisnik). Sve lozinke se postavljaju
prilikom inicijalizacije sistema. Zatrazite lozinku od bolnickog administratora ili IT sluzbe.

4 Dodirnite dugme Diagnostics Export (Izvoz dijagnostickih podataka).

Umetnite USB fles-disk koji je odobrila kompanija Edwards u jedan od USB prikljuc¢aka dostupnih
na uredaju za pracenje pacijenta.

6 Sacekajte da se izvoz dijagnostickih podataka zavrsi i da se to prikaze na ekranu.

Dijagnosticki podaci ¢e se nalaziti u fascikli oznacenoj serijskim brojem uredaja za pracenje pacijenta na USB
fles-disku.

8.2 Postavke za beziéno povezivanje

Uredaj za napredno pracenje HemoSphere moze da se povezuje na dostupne bezicne mreze. Informacije o
povezivanju na bezi¢nu mrezu zatrazite od lokalnog predstavnika kompanije Edwards.

Tabela 8-1 navodi simbole statusa Wi-Fi mreze, koji se prikazuju na traci informacija.

Tabela 8-1 Status Wi-Fi mreze

Wi-Fi simbol Indikacija

veoma jak signal

srednje jak signal

slab signal

veoma slab signal

nema signala

nije povezano

)1 1) 1)
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8.3 HIS veza

Uredaj za napredno pracenje HemoSphetre ima mogucnost povezivanja sa bolnickim

informativnim sistemima (HIS) radi slanja i primanja demografskih i fizioloskih podataka

o pacijentima. Uredaj za napredno pracenje HemoSphere podrzava standard Health Level 7 (HL7) za slanje
poruka i primenjuje profile klase Integrating Healthcare Enterprise (IHE). Standard za poruke HL7 verzije
2.6 je najcesce koris¢en nacin razmene elektronskih podataka u oblasti klinicke prakse. Koristite kompatibilni
interfejs za pristup ovoj funkciji. HL7 komunikacioni protokol za uredaj za napredno prac¢enje HemoSphere,
poznat i pod nazivom HIS veza, omogucava sledece vrste razmene podataka izmedu uredaja za napredno
pracenje HemoSphere i spoljnih aplikacija i uredaja:

'| =

. Slanje fizioloskih podataka sa uredaja za napredno pracenje HemoSphere na HIS i/ili
medicinske uredaje

. Slanje fizioloskih alarma i gresaka uredaja sa uredaja za napredno prac¢enje HemoSphere na HIS
. Preuzimanje podataka o pacijentima od strane uredaja za napredno prac¢enje HemoSphere sa HIS-a.

Upite o statusu HIS veze treba upudivati putem menija postavki uredaja za pracenje tek kada funkcija
HL7 povezivanja bude konfigurisana i testirana od strane administratora mreze ustanove. Ako se posalje upit
o statusu HIS veze kada podesavanje funkcije nije zavrseno, ekran statusa veze e ostati otvoren 2 minuta
pre nego Sto se ugasi zbog isteka vremena.

E HemoSphere

Copyright © 2018 Edwards Lifesciences LLC

Edwards New Patient Data

Patient ID

First Name

Manual Entry

Slika 8-1 HIS — Ekran za pretragu pacijenata

Tabela 8-2 navodi simbole statusa HIS veze, koji se prikazuju na traci informacija.

Tabela 8-2 Status HIS veze

HIS simbol Indikacija
N d Veza sa svim konfigurisanim HIS uredajima je dobra.
|. 4 Uspostavljanje veze sa konfigurisanim HIS uredajima
S nije moguce.
N ID pacijenta je pode3en na ,Nepoznat u svim odlaznim
~ HIS porukama.
p'd Povremeno dolazi do greSaka pri komunikaciji
~ ' sa konfigurisanim HIS uredajima.
B o Neprekidno dolazi do greSaka pri komunikaciji

sa konfigurisanim HIS uredajima.
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8.3.1 Demografski podaci o pacijentu

Uredaj za napredno pracenje HemoSphere, sa aktivnom HIS vezom, moze da preuzima demografske podatke
o pacijentima sa povezanih aplikacija. Kada se HIS veza uspostavi, dodirnite dugme Query (Pretraga).

Ekran Patient Query (Pretraga pacijenata) omogucava korisniku da pretrazuje pacijente na osnovu imena,
ID-a pacijenta ili broja sobe ili kreveta. Ekran Patient Query (Pretraga pacijenata) se moze koristiti

za preuzimanje demografskih podataka o pacijentu prilikom prijave novog pacijenta ili za povezivanje
fizioloskih podataka o pacijentu koji se prate putem uredaja za napredno pracenje HemoSphere

sa medicinskim kartonom pacijenta preuzetim sa HIS-a.

NAPOMENA Zaustavljanje nezavrSene pretrage pacijenta moze dovesti do greske u vezi. Ako do
toga dode, zatvorite prozor greske i ponovo pokrenite pretragu.

Kada se pacijent izabere iz rezultata pretrage, demografski podaci o pacijentu se prikazuju na ekranu New
Patient Data (Podaci o novom pacijentu).

Da biste zavrsili pretragu, konfigurisani HIS mora imati vrednost pola ,,M*, ,,F“ ili praznu. Ukoliko trajanje
pretrage prede maksimalno vreme definisano u konfiguracionoj datoteci HIS-a, prikazace se poruka o gresci
da bi se zatrazio ruc¢ni unos podataka o pacijentu.

Copyright © 2018 Edwards Lifesciences LLC

:@ HemoSphere

Edwards New Patient Data

Patient ID Unknown ID
Optional

Age

Height
= BSA (DuBois)
Weight

Room

YA O

Slika 8-2 HIS — Ekran sa podacima
0 nhovom pacijentu

Korisnik na ovom ekranu moze uneti ili izmeniti podatke o visini, tezini, godinama, polu, broju sobe ili
krevetu pacijenta. Izabrani ili azurirani podaci o pacijentu mogu da se sacuvaju dodirom ikone za pocetni

ekran . Kada se podaci o pacijentu sacuvaju, uredaj za napredno pra¢enje HemoSphere generise

jedinstvene identifikatore za izabranog pacijenta i $alje ove informacije povezanim aplikacijama, putem
odlaznih poruka sa fizioloskim podacima.

8.3.2 Fizioloski podaci o pacijentu

Uredaj za napredno pracenje HemoSphere moze da salje pracene i izracunate fizioloske parametre u odlaznim
porukama. Poruke mogu da se $alju ka jednoj ili vise konfigurisanih povezanih aplikacija. Parametri koji

se neprekidno prate i iztaCunavaju od strane uredaja za napredno pracenje HemoSphere mogu da se salju
na povezane aplikacije.
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8.3.3 Fizioloski alarmi i greSke uredaja

Uredaj za napredno pracenje HemoSphere moze da $alje fizioloske alarme i greske uredaja na konfigurisane
HIS uredaje. Alarmii greske mogu da se $alju ka jednom ili vise konfigurisanih HIS-ova. Statusi pojedinac¢nih
alarma, ukljucujudi i promene stanja, $alju se povezanim aplikacijama.

Za vise informacija o tome kako da dobijete pristup HIS vezi obratite se lokalnom predstavniku kompanije
Edwards ili tehnickoj sluzbi kompanije Edwards.

UPOZOREN]JE Nemojte sa koristite uredaj za napredno prac¢enje HemoSphere kao deo
Distribuiranog alarmnog sistema. Uredaj za napredno pracenje HemoSphere
ne podrzava daljinske sisteme za nadzot/upravljanje alarmom. Podaci se
evidentiraju i prenose samo za svrhu belezenja.

8.4 Visokotehnoloska bezbednost

Ovo poglavlje opisuje nacine na koje podaci o pacijentu mogu da se $alju na uredaj za napredno pracenje
HemoSphere i preuzimaju sa njega. Vazno je primetiti da ustanova koja koristi uredaj za napredno pracenje
HemoSphere mora preduzeti mere da zastiti privatnost licnih podataka o pacijentima u skladu sa propisima
date drzave i pravilima ustanove za upravljanje tim informacijama. U korake koji se mogu preduzeti radi
zastite ovih informacija 1 opste bezbednosti uredaja za napredno pracenje HemoSphete spadaju:

. Fizi¢ki pristup: Ogranicavanje upotrebe uredaja za napredno pracenje HemoSphere samo
na ovlaséene korisnike. HemoSphere napredni uredaj za pracenje pacijenta ima zastitu lozinkom
za odredene ekrane za konfigurisanje. Lozinke treba da budu zasti¢ene. Vise informacija potrazite
u odeljku Zastita loginkom na strani 112.

. Aktivna upotreba: Korisnici uredaja za pracenje treba da preduzmu mere da ogranice koli¢inu
podataka o pacijentima koji se cuvaju. Podaci o pacijentima koji su otpusteni sa lecenja ili cije je
pracenje zavr$eno treba da budu izbrisani sa uredaja za pracenje.

. Bezbednost mreze: Ustanova mora preduzeti mere da osigura bezbednost svake deljene mreze
sa kojom se uredaj za pracenje povezuje.

. Bezbednost uredaja: Korisnici treba da koriste samo dodatni pribor odobren od strane kompanije
Edwards. Takode, osigurajte da na povezanim uredajima nema malvera.

Upotreba interfejsa uredaja za napredno prac¢enje HemoSphere u svrhe koje nisu predvidene moze da stvori
rizik po visokotehnolosku bezbednost. Nijedan prikljucak uredaja za napredno pracenje HemoSphere nije
predviden za kontrolisanje rada drugih uredaja. Sve dostupne interfejse prikazuje odeljak Prigljucci uredaja
za napredno pracenje HemoSphere na strani 55, a specifikacije tih interfejsa navodi tabela A-5, ,, Tehnicke
specifikacije uredaja za napredno pracenje HemoSphere®, na strani 291.

8.4.1 Zakon HIPAA

Zakon o prenosivosti i odgovornosti zdravstvenog osiguranja (Health Insurance Portability and Accountability
Act, HIPAA) iz 1996. godine, usvojen od strane Ministarstva za zdravstvo 1 socijalnu politiku vlade SAD,
navodi vazne standarde za zastitu licnih zdravstvenih informacija. Ako su primenljivi, te standarde treba
postovati prilikom upotrebe uredaja za pracenje.
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9.1 Prikljuivanje HemoSphere Swan-Ganz modula

HemoSphere Swan-Ganz modul je kompatibilan sa svim odobrenim Edwards Swan-Ganz pulmonalnim
arterijskim kateterima. HemoSphere Swan-Ganz modul prikuplja i obraduje signale koji idu ka i dolaze od
kompatibilnih Edwards Swan-Ganz katetera za pracenje vrednosti CO (MV), iCO (iMV) i EDV/RVEF
(EFDK). Ovaj odeljak daje pregled priklju¢aka HemoSphere Swan-Ganz modula. Videti: slika 9-1.

UPOZOREN]JE  Uskladenost sa standardom IEC 60601-1 odrzava se samo kada je HemoSphere
Swan-Ganz modul (dodatak koji je primenjeni deo, otporan na defibrilaciju)
povezan sa kompatibilnom platformom za pracenje. Prikljuc¢ivanje spoljne opreme
ili konfigurisanje sistema na nacin koji nije opisan u ovom uputstvu nece ispuniti
uslove ovog standarda. Koriséenje ovog uredaja suprotno uputstvima moze
povecat rizik od strujnog udara pacijenta/rukovaoca.

Ni na koji nacin nemojte prepravljati, servisirati ili menjati proizvod. Servisiranje,
izmena ili prepravka moze imati uticaja na bezbednost pacijenta/rukovaoca i/ili

ucinak proizvoda.
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® prikljucak za termistor Swan-Ganz modul

@ uredaj za napredno
pracenje HemoSphere

Slika 9-1 Pregled prikljuéaka HemoSphere Swan-Ganz modula

NAPOMENA Izgled katetera i sistema za injektat prikazanih u ovom poglavlju predstavlja samo
primer. Stvarni izgled se moze razlikovati u zavisnosti od modela katetera 1 sistema
za injektat.

Kateteri za pulmonalnu arteriju su PRIMENJENI DELOVI TIPA CF otporni na
defibrilaciju. Kablovi za pacijente koji se povezuju sa kateterom, kao $to je CCO kabl
za pacijenta, nisu namenjeni za koriséenje kao primenjeni delovi, ali mogu da dodu u

dodir sa pacijentom, pa su uskladeni sa relevantnim zahtevima za prmenjene delove
prema IEC 60601-1.

1 Ubacite HemoSphere Swan-Ganz modul u uredaj za napredno pracenje HemoSphere.
Modul ¢e $kljocnuti kada se pravilno ubaci.

OPREZ Modul nemoijte gurati na silu u otvor. Ravnomerno pritiskajte modul dok ga gurate
na svoje mesto dok ne Skljocne.

2 Pritisnite dugme za uklju¢ivanje da biste ukljucili uredaj za napredno prac¢enje HemoSphere
i primenite uputstva za unos podataka o pacijentu. Pogledajte odeljak Podaci o pacijentu
na strani 114. Prikljucite CCO kabl za pacijenta na HemoSphere Swan-Ganz modul.
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3 Prikljucite kompatibilni Swan-Ganz kateter na CCO kabl za pacijenta. Dostupne parametre
i neophodne prikljucke prikazuje tabela 9-1 navedena ispod.

Tabela 9-1 Dostupni parametri i neophodni prikljuéci HemoSphere Swan-Ganz Modula

Parametar | Neophodan priklju¢ak Videti
CO (MV) priklju¢ak za termistor i termalno viakno Neprekidni minutni volumen na strani 147
iCO (iMV) termistor i sonda za injektat (za potapanije ili linijska) Isprekidani minutni volumen na strani 150
EDV/RVEF priklju¢ak za termistor i termalno vlakno Pracenje EDV/RVEF (EFDK) na strani 156
(EFDK) *Puls uveden putem uredaja za napredno pracéenje
(SV (UV)) HemoSphere
SVR (SVO) priklju¢ak za termistor i termalno viakno SVR (SVO) na strani 160

*MAP (SAP) i CVP uvedeni putem uredaja za napredno

praéenje HemoSphere

NAPOMENA Podaci o pritisku u pulmonalnoj arteriji su dostupni kada je prikljuc¢en HemoSphere
kabl za pracenje pritiska. Za viSe informacija pogledajte odeljak Pracenje pomoin
kabla za pracenje pritiska sa TruWave DPT na strani 168.

4 Pratite neophodna uputstva za pracenje. Pogledajte odeljak Nepregidni minutni volumen na strani 147,
Isprekidani minutni volumen na strani 150 ili Pradenje ED1//RIVVEF (EFDK) na strani 156.

9.1.1 Test CCO kabla za pacijenta

Za testiranje integriteta Edwards CCO kabla za pacijenta izvrsite test integtiteta kabla. Preporucuje se za
testiranje integriteta kabla u sklopu procesa resavanja problema. Time se ne testira veza kabla sa sondom
za temperaturu injektata.
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Za pristup prozoru za testiranje CCO kabla za pacijenta, dodirnite ikonu za postavke {{’E} - karticu
Clinical Tools (Klinicke alatke) - ikonu Patient CCO Cable Test (Test CCO kabla za

pacijenta) lLFl. Prikljucke oznacene brojevima prikazuje slika 9-2.

Slika 9-2 Povezivanje za test CCO kabla za pacijenta

1 Prikljucite CCO kabl za pacijenta u ubaceni HemoSphere Swan-Ganz modul @.

2 Povezite prikljucak za termalno vlakno CCO kabla za pacijenta @ i priklju¢ak za termistor @
sa odgovarajuéim prikljuc¢cima na HemoSphere Swan-Ganz modulu.

3 Dodirnite dugme Start da biste pokrenuli test kabla. Prikazace se traka toka.
4 Ako CCO kabl za pacijenta ne radi ispravno, ponovo ga povezite i ponovo obavite test CCO kabla
za pacijenta. Ukoliko CCO kabl za pacijenta ne prode test vise puta, zamenite ga.

5 Dodirnite ikonu za potvrdu o kada kabl prode test. Iskljucite prikljucak za termalno vlakno

kabla za pacijenta i prikljucak za termistor iz HemoSphere Swan-Ganz modula.

9.1.2 Meni za izbor parametara

Kategorije parametara prilikom pracenja pomocu Swan-Ganz modula su Flow (Protok) (pogledajte
Neprekidni minutni volumen na strani 147), Resistance (Otpor) (pogledajte ST'K (§T70) na strani 160) i RV
Function (Funkcija RV) (Praéenje ED1”/RIVEF (EFDK) na strani 156). Oximetry (Oksimettija) je takode
dostupna ako su povezani kabl za oksimetriju ili modul za oksimetriju tkiva (pogledajte Oksimetrijsko pracenje
venske krvi na strani 172). Dodirnite dugmad parametara da bi se prikazala strelica ( » ) za prikazivanje
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dodatnih opcija pracenja za taj parametar na osnovu brzine azuriranja prikaza i vremena uprosecavanja.

f)iledajte STAT CO na strani 150 1 ST AT EDV i RVEF (EFDK) na strani 160. Dodirnite plavu strelicu

) da biste videli definicije tih opcija pracenja ili ikonu pomoc¢i (0) da biste dobili vise informacija.

Select Parameter Set Targets Intervals / Averaging

co ST ST ST

. e - B
rox

Slika 9-3 Prozor za izbor kljuénih parametara HemoSphere Swan-Ganz modula

9.2 Neprekidni minutni volumen

Uredaj za napredno pracenje HemoSphere neprekidno meri minutni volumen emitovanjem malih udara
energije u krvotok i merenjem temperature krvi putem pulmonalnog arterijskog katetera. Maksimalna
povrsinska temperatura termalnog vlakna koje se koristi za emitovanje ovih udara energije u krvi je 48 °C.
Minutni volumen se izra¢unava pomocu dokazanih algoritama izvedenih iz principa o¢uvanja toplote

i dilucionih krivih indikatora koje se dobijaju ukr§tenom korelacijom talasnih funkcija unete energije

i temperature krvi. Nakon pokretanja, uredaj za napredno pracenje HemoSphere neprekidno meri i prikazuje
minutni volumen u litrima po minutu bez kalibracije ili intervencije rukovaoca.

9.2.1 Priklju€ivanje kablova pacijenta

1 Prikljucite CCO kabl za pacijenta na ubac¢eni HemoSphere Swan-Ganz modul, kao $to je prethodno

opisano u odeljku 9.1.

2 Prikljucite kraj kabla za pacijenta sa kateterom na prikljucke za termistor i termalno vlakno
na Swan-Ganz CCO kateteru. Ovi prikljucci su oznaéeni brojevima @ i ® (slika 9-4 na strani 148).
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3 Upverite se da je CCO kateter pravilno uveden u pacijenta.
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[y ® Swan-Ganz @ CCO kabl za pacijenta
| CCO kateter ® HemoSphere
@ prikljucak za Swan-Ganz modul

termalno vlakno ® uredaj za napredno

® prikljucak za termistor pracenje HemoSphere

Slika 9-4 Pregled priklju¢aka za CO (MV)

9.2.2 Pokretanje pra¢enja

UPOZORENJE Pracenje CO (MV) treba uvek prekinuti kada se protok krvi oko termalnog vlakna
prekine. Klinicke situacije kada pracenje CO (MV) treba prekinuti ukljucuju,
izmedu ostalog:

* periode kada je pacijent na kardiopulmonalnom bajpasu

* situacije kada je kateter delimi¢no izvucen i termistor se ne nalazi
u pulmonalnoj arteriji

* prilikom uklanjanja katetera iz pacijenta

Kada je sistem pravilno prikljucen, dodirnite ikonu za pokretanje pracenja E da biste zapoceli pracenje

CO (MV). Na ikoni za zaustavljanje pracenja prikazace se stoperica za odbrojavanje merenja CO (MV).
Nakon priblizno 5 do 12 minuta, kada se pribavi dovoljna koli¢ina podataka, vrednost CO (MV) e biti
prikazana na plocici parametra. Vrednost CO (MV) prikazana na ekranu azurirace se na oko 60 sekundi.

NAPOMENA Vrednost CO (MV) nece biti prikazana sve dok ne budu dostupni prosecni podaci
izracunati u odnosu na proteklo vreme.
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9.2.3 Uslovi za dobijanje termalnog signala

U nekim situacijama kada stanje pacijenta u toku nekoliko minuta stvara velike promene temperature krvi
u pulmonalnoj arteriji, uredaju za pracenje moze trebati vise od 6 minuta da utvrdi pocetnu vrednost
CO (MV). Kada je prac¢enje CO (MV) u toku, azuriranje vrednosti CO (MV) takode moze biti odlozeno
zbog nestabilnosti temperature krvi u pulmonalnoj arteriji. Bice prikazana poslednja izmerena vrednost
CO (MV) i vreme merenja umesto azurirane vrednosti CO (MV). Tabela 9-2 prikazuje poruke o gresci/
uzbuni koje se prikazuju na ekranu u razli¢itim trenucima dok se signal ne stabilizuje. Tabela 14-8,
,»,Greske/uzbune HemoSphere Swan-Ganz modula u vezi sa minutnim volumenom®, na strani 251 navodi
vise informacija o greSkama i uzbunama u vezi sa CO (MV).

Tabela 9-2 Vreme kasSnjenja usled nestabilnog termalnog signala za poruke o uzbunama
i greSkama u vezi sa CO (MV)

Fault CO
Alert CO (Uzbuna u vezi sa (Greska u vezi
Obavestenje CO (MV)) sa CO (MV))
Cardiac Output Signal Unstable Blood Thermal
calculation in Adapting — Temp. — Sianal Loss
progress (U toku | Continuing Continuing (G?Jbitak
je izraGunavanje | (Adaptacija (Nestabilna termalno
minutnog signala — temperatura krvi signala) g
Stanje volumena) nastavak) — nastavak) g
Monitoring 3 % minuta 6 minuta 15 minuta 30 minuta
Commencing
(Pokretanje pracenja):
vreme od pokretanja
bez merenja CO (MV)
Monitoring in 5 sekundi od isteka nije primenljivo 6 minuta 20 minuta
Progress (Pracenje Stoperice za
u toku): vreme od merenje CO (MV)
poslednjeg azuriranja
CO (MV)

Greska prekida pracenje. Do greske moze doéi usled pomeranja vrha katetera u mali krvni sud, $to sprecava
termistor da precizno odredi termalni signal. Proverite polozaj katetera i, ako je neophodno, pomerite ga.
Nakon potvrde statusa pacijenta i polozaja katetera, pracenje CO (MV) se moze nastaviti dodirom na ikonu

za pokretanje pracenja m

OPREZ Neprecizno merenje minutnog volumena moze biti izazvano:
* nepravilnim postavljanjem ili polozajem katetera
* prevelikim promenama temperature krvi u pulmonalnoj arteriji. Neki od primera koji
izazivaju promenu TK ukljucuju, izmedu ostalog:
* status nakon operacije koja ukljucuje kardiopulmonalni bajpas
* centralno primenjeni ohladeni ili zagrejani rastvori proizvoda krvi
* upotreba sekvencijalnih kompresionih sredstava
* formiranje ugruska u termistoru
* anatomske abnormalnosti (na primer, stéani Santovi)
* preterano pomeranje pacijenta
* smetnje usled upotrebe uredaja za elektrokauterizaciju ili elektrohirur§ke opreme
*  brze promene minutnog volumena
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9.2.4 Stoperica za merenje CO (MV)

Stoperica za merenje CO (MV) se nalazi na ikoni za zaustavljanje pracenja . Ova §toperica obavestava
0:19

korisnika kada ¢e biti izvrSeno sledece merenje CO (MV). Vreme narednog merenja CO (MV) varira od

60 sekundi do 3 minuta ili duze. Hemodinamski nestabilan termalni signal poze odgoditi izracunavanje

CO (MV).

9.2.5 STATCO

Za duze periode izmedu merenja CO (MV) dostupan je STAT CO. STAT CO (sCO (MVst) je brza procena
vrednosti CO (MV) i azurira se na svakih 60 sekundi. Izaberite sCO (MVst) kao klju¢ni parametar da biste
videli vrednosti STAT CO. Izaberite CO (MV) i sCO (MVst) kao klju¢ne parametre dok je otvoren
podeljeni ekran grafickog/tabelarnog prikaza tendencija i dok se zabelezeni podaci o CO (MV) graficki
iscrtavaju pored tableranih/numerickih podataka za STAT vrednosti sSCO (MVst). Pogledajte Graficka/
tabelarna podela tendencija na strani 91

9.3 Isprekidani minutni volumen

HemoSphere Swan-Ganz modul isprekidano meri minutni volumen upotrebom bolus termodilucione
tehnike. U toj tehnici, mala kolic¢ina sterilnog fizioloskog rastvora (npr. normalnog rastvora ili rastvora
dekstroze) poznate zapremine i temperature — nize od temperature krvi — ubrizgava se kroz otvor katetera
za injektat, a posledi¢no smanjenje temperature krvi se meri termistorom u pulmonalnoj arteriji (PA).

U jednom nizu se moze izvrsiti do Sest bolusnih injekcija. Prikazuje se prosecna vrednost za injekciju u nizu.
Rezultati bilo kog niza se mogu pregledati i korisnik moze ukloniti pojedinacne vrednosti iCO (iMV) (bolus)
koje mozda nisu valjane (npr. usled kretanja pacijenta, dijatermije ili greske rukovaoca).

9.3.1 Priklju€ivanje kablova za pacijenta

1 Prikljucite CCO kabl za pacijenta na ubaceni HemoSphere Swan-Ganz modul, kao $to
je prethodno opisano u odeljku 9.1.

2 Prikljucite kraj CCO kabla za pacijenta na prikljucak za termistor na Swan-Ganz iCO (iMV)
kateteru kao §to prikazuje @ na (slika 9-5).

3 Uverite se da je kateter pravilno uveden u pacijenta.
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Slika 9-5 Pregled prikljuc¢aka za iCO (iMV)

9.3.1.1 Izbor sonde

Sonda za temperaturu injektata meri temperaturu injektata. Izabrana sonda se priklju¢uje na CCO kabl
za pacijenta (slika 9-5). Moze se koristiti bilo koja od dve sonde:

. Linijska sonda se prikljucuje na proto¢no kudiste na CO-Set/CO-Set+ sistem za isporuku injektata.

. Sonda za potapanje meri temperaturu rastvora injektata. Sonde za potapanje su predvidene da mere
temperaturu uzorka rastvora koji se odrzava na istoj temperaturi kao sterilni rastvor koji se koristi
kao injektat prilikom izracunavanja bolus minutnog volumena.

Prikljucite sondu za temperaturu injektata (linijsku ili za potapanje) na prikljucak za sondu za temperaturu
injektata na CCO kablu za pacijenta koji je oznacen sa @ (slika 9-5).

9.3.2 Postavke konfiguracije

Uredaj za napredno pracenje HemoSphere daje rukovaocu izbor unosa posebne racunske konstante ili
konfigurisanja HemoSphere Swan-Ganz modula koji ¢e mu omoguditi da automatski odredi racunsku
konstantu izborom zapremine injektata 1 veli¢ine katetera. Rukovalac takode moze izabrati vrstu prikaza
parametara i rezim bolusa.
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Dodirnite ikonu postavki - kartica Clinical Tools (Klinicke alatke) - ikona
ico .

", Select Screens {F} Settings

Swan-Ganz iCO
4 r

Recommended injectate volume:5 mL

Injectate Volume 10 mL
Catheter Size
Comp Constant

Bolus Mode

Slika 9-6 Ekran za konfigurisanje novog niza za iCO (iMV)

OPREZ Pogledajte Prilog E da biste se uverili da je racunska konstanta ista kao ona navedena
u umetku u ambalazi katetera. Ako se racunske konstante razlikuju, Zeljenu racunsku
konstantu unesite rucno.

NAPOMENA HemoSphere Swan-Ganz modul ée automatski prepoznati vrstu temperaturne
sonde koja se koristi (za potapanje u led ili linijska). Modul ¢e upotrebiti
te informacije za odredivanje racunske konstante.

Ako uredaj za pracenje ne detektuje sondu za temperaturu injektata (TT), pojavice
se poruka ,,Connect injectate probe for iCO monitoring® (Prikljucite sondu
za injektat radi pracenja iCO (IMV)).

9.3.2.1 Izbor zapremine injektata

Izaberite vrednost sa dugmeta sa listom Injectate Volume (Zapremina injektata). Dostupan je izbot:

. 10 mL
. 5 mL
. 3 mL (samo za potopnu sondu)

Kada se vrednost izabere, racunska konstanta se podesava automatski.
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9.3.2.2 Izbor veli¢ine katetera

Izaberite velicinu katetera sa dugmeta sa listom Catheter Size (Veli¢ina katetera). Dostupan je izbot:

. 55F
. 6F
. 7F
. 175F
. 8F

Kada se vrednost izabere, racunska konstanta se podesava automatski.

9.3.2.3 Izbor racunske konstante

Da biste ru¢no uneli racunsku konstantu, dodirnite dugme vrednosti Comp Constant (Racunska konstanta)
i unesite vrednost pomocu tastature. Ako se racunska konstanta unese ruc¢no, zapremina injektata i velicina
katetera se podesavaju automatski, a postavka se podesava na Auto (Automatski).

9.3.2.4 Izbor rezima

Izaberite Auto (Automatski) ili Manual (Ruc¢ni) sa dugmeta sa listom Mode (Rezim). Podrazumevani rezim
je Auto (Automatski). U rezimu Auto (Automatski), uredaj za napredno pra¢enje HemoSphere automatski
naglasava poruku Inject (Ubrizgaj) nakon postizanja osnovne temperature krvi. Rad u rezimu Manual
(Rucni) je slican radu u rezimu Automatic (Automatski) osim $to korisnik mora da dodirne dugme Inject
(Ubrizgaj) pre svakog ubrizgavanja. Slededi odeljak daje uputstva za oba bolus rezima.

9.3.3 Uputstva za rezime bolus merenja

Fabricka vrednost postavke HemoSphere Swan-Ganz modula za bolus merenje je rezim Auto (Automatski).
U ovom rezimu, uredaj za napredno pracenje HemoSphere naglasava poruku Inject (Ubrizgaj) nakon
postizanja osnovne temperature krvi. U rezimu Manual (Rucni), rukovalac inicira ubrizgavanje dodirom
na dugme Inject (Ubrizgaj). Kada se ubrizgavanje zavrsi, modul izra¢unava vrednost i spreman je da obradi
jos jednu bolusnu injekciju. U jednom nizu se moze izvrsiti do Sest bolusnih injekcija.

Ispod je navedeno postupno uputstvo za bolus kardiolosko merenje sa pocetkom na ekranu za konfigurisanje
novog niza za iCO (IMV).

1 Dodirnite dugme Start Set (Zapocni niz) na dnu ekrana za konfigurisanje novog niza za iCO (iMV)
nakon izbora postavki konfiguracije termodilucije.

Dugme je nedostupno ako:

. Zapremina injektata nije valjana ili nije izabrana
. Temperatura injektata (T1) nije prikljucena
. Temperatura krvi (Tb) nije prikljuc¢ena

. Greska u vezi sa iCO (iMV) je aktivna

Ako je aktivno neprekidno merenje CO (MV), prikazace se iskacudi prozor za obavestenje
o prekidanju pracenja CO (MV). Dodirnite dugme Yes (Da).
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NAPOMENA Tokom bolus merenja CO (MV), nedostupni su svi parametri koji se izracunavaju

pomocu ulaznog EKG signala (HR ).

2

OPREZ

Ekran za konfigurisanje novog niza za iCO (IMV) se prikazuje sa naglasenim Wait
(Sacekajte) (| it )-
Kada je u automatskom rezimu i kada se odredi termalna osnova, na ekranu se naglasava Inject
(Ubrizgaj) (+ mjeet ) i 0znacava kada treba poceti niz bolusnih injekcija.
111

Kada je aktivan ru¢ni rezim, poruka Ready (Spreman) (- Ready ) Ce biti istaknuta na ekranu
kada se postigne termalna osnova. Dodirnite dugme Inject (Ubrizgaj) kada budete spremni
za ubrizgavanje, nakon cega ¢e oznaka Inject (Ubrizgaj) biti istaknuta na ekranu.

Brzim, ravnomernim, neprekidnim pokretom ubrizgajte bolus prethodno izabrane zapremine.

Nagle promene temperature krvi u PA, kao $to su promene izazvane pomeranjem
pacijenta ili bolus primenom lekova, mogu prouzrokovati izracunavanje vrednosti iCO
(iMV) ili iCI (iSI). Da biste izbegli izracunavanje prema pogresno izabranim krivama,
ubrizgavanje izvrsite odmah nakon pojavljivanja poruke Inject (Ubrizgaj).

Po ubrizgavanju bolusa, na ekranu se prikazuje termodiluciona kriva ispiranja, Computing
(Izracunavanje) je naglaseno ( computing ) 1 Prikazuje se izmerena vrednost iCO (iMV).

Kada termalna kriva ispiranja bude gotova, uredaj za napredno pracenje HemoSphere ¢e istadi
poruku Wait (Sacekajte), a zatim Inject (Ubrizgaj) —ili Ready (Spremno) u ru¢nom rezimu — kada
se ponovo dostigne stabilna termalna osnova. Ponovite korake od 2 do 4 najvise Sest puta, prema
potrebi. Istaknute poruke ¢e se ponoviti sledeé¢im redosledom:

Auto (Automatski): Wait | > Inject I > Computing |

Manual (Rucni): Ready I > Inject I > Computing |

NAPOMENA Kada je rezim bolusa podesen na Auto (Automatski), maksimalno dozvoljeno

vreme izmedu prikazivanja poruke Inject (Ubrizgajte) i ubrizgavanja bolusa je
cetiri minuta. Ukoliko se ubrizgavanje ne detektuje u tom roku, poruka Inject
(Ubrizgajte) ¢e nestati, a poruka Wait (Sacekajte) ¢e se ponovo pojaviti na ekranu.

Prilikom rada u bolus rezimu Manual (Rucni), rukovalac ima najvise 30 sekundi da
izvtsi bolusnu injekciju nakon dodira dugmeta Inject (Ubrizgaj). Ukoliko se ubrizgavanje
ne detektuje u tom roku, dugme Inject (Ubrizgaj) ponovo postaje dostupno i poruka
Inject (Ubrizgajte) se ponovo pojavljuje.

Ako bolus merenje nije pravilno izvrseno, na sta ukazuje poruka o uzbuni,
umesto vrednosti CO (MV)/CI (SI) na ekranu Ce se prikazati -

Da biste prekinuli merenje vrednosti iCO (iMV) (bolusa), dodirnite ikonu

za otkazivanje 0
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9.34

6 Nakon Zeljenog broja bolusnih injekcija, pregledajte niz krivih ispiranja dodirom na dugme

Review (Pregled).
Uklonite bilo koje od Sest ubtizgavanja iz niza tako sto ¢ete ga dodirnuti na ekranu za pregled.

SR
Dodirnite A > 3

Crveno ,,X“ se prikazuje preko talasne funkcije, sto je uklanja iz izra¢unavanja prosecne
vrednosti CO (MV)/CI (SI).

Talasne funkcije koje nisu pravilne ili su upitne tacnosti imaju Q pored skupa podataka

talasne funkcije.

Ako je potrebno, dodirnite ikonu za otkazivanje o da biste izbrisali bolus niz. Dodirnite dugme
Yes (Da) da biste potvrdili.

Dodirnite dugme Accept (Prihvati) nakon zavrsetka pregleda bolusnih injekcija da biste iskoristili
prosecéne vrednosti CO (MV)/CI (S]) ili doditnite ikonu za povratak &g da biste nastavili niz

1 dodali dodatne bolusne injekcije (najvise $est) za izracunavanje prosec¢ne vrednosti.

Zbirni ekran termodilucije

Nakon prihvatanja niza, njegov sazeti prikaz bice prikazan kao kartica sa vremenskom oznakom na
zbirnom ekranu termodilucije. Tom ekranu se moze pristupiti u svakom trenutku dodirom na ikonu istorije

r

termodilucije @ sa odredenog ekrana za pracenje ili dodirom ikone za postavke {‘-;i}} - kartica Clinical

%

|
Tools (Klinicke alatke) - ikona iCO (IMV) .

Na zbirnom ekranu termodilucije rukovaocu su dostupni sledeéi postupci:

| SelectSacens  {3%  Setings

Swan-Ganz iCO

MAP: 110 mmHg Injectates in Set: 6
BT:25.0°C CVP: 20 mmHg

Review

Slika 9-7 Zbirni ekran termodilucije
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Novi niz. Dodirnite ikonu za povratak &g ili karticu New (Novo) da biste izvsili jos jedan niz termodilucije.
Prethodno izmerena prosecna vrednost CO (MV)/CI (SI) i povezane krive ispiranja bice sacuvane kao
kartica na zbirnom ekranu termodilucije.

Review (Pregled). Pregled termalnih krivih ispitanja iz niza bolusa. Dodirnite bilo koju od kartica da biste
pregledali krive ispiranja iz drugih nizova bolusa.

CO Monitoring (Pracenje MV). Ako je sistem pravilno prikljucen za neprekidno pracenje CO (MV),
u zeljenom trenutku dodirnite ikonu za pokretanje praéenja m da biste pokrenuli pra¢enje CO (MV).

9.4 Praéenje EDV/RVEF (EFDK)

Pracenje end dijastolnog volumena desne komore (EDV) je dostupno zajedno sa rezimom pracenja CO
(MV) prilikom upotrebe Swan-Ganz CCOmbo V katetera i EKG ulaznog signala. Tokom pracenja EDV,
uredaj za napredno pracenje HemoSphere neprekidno prikazuje izmerene vrednosti EDV i ejekcione
frakcije desne komore (RVEF (EFDK)). EDV i RVEF (EFDK) su prosecne vrednosti u jedinici vremena
koje se mogu numericki prikazati na plo¢icama parametara i ¢ija se tendencija promene moze graficki
prikazati na grafickom prikazu tendencija.

Takode, procenjene vrednosti EDV i RVEF (EFDK) u intervalima od priblizno 60 sekundi se racunaju
i prikazuju izborom sEDV (EDVst) i sSRVEF (EFDKst) kao klju¢nih parametara.

9.4.1 Prikljucivanje kablova za pacijenta
1 Prikljucite CCO kabl za pacijenta na ubaceni HemoSphere Swan-Ganz modul, kao $to
je prethodno opisano odeljak 9.1.

2 Prikljucite kraj kabla za pacijenta sa kateterom na prikljucke za termistor i termalno vlakno
na Swan-Ganz CCOmbo V kateteru. Ti prikljuéci su oznaceni sa @ i @ (slika 9-8).

3 Uverite se da je kateter pravilno uveden u pacijenta.
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@ Swan-Ganz kateter ® HemoSphere

® prikljucak za Swan-Ganz modul

termalno vlakno ® uredaj za napredno
pracenje HemoSphere

@ ulazni EKG signal
sa spoljnog uredaja
za pracenje

® priklju¢ak za termistor

@ CCO kabl za pacijenta

Slika 9-8 Pregled priklju¢aka za EDV/RVEF (EFDK)

9.4.2 Priklju€ivanje EKG kabla
Prikljucite minijaturni telefonski prikljucak od 1/4 inéa kabla za EKG uredaj na ulazni prikljucak za EKG

signal na zadnjem panelu uredaja za napredno pracenje HemoSphere ECG

Prikljucite drugi kraj kabla na izlazni prikljucak signala priru¢nog EKG uredaja za pracenje. To ¢e obezbediti
merenje prosecne vrednosti pulsa (HR,,) za merenje EDV i RVEF (EFDK) na uredaju za napredno
pracenje HemoSphere. Za kompatibilne EKG kablove za povezivanje obratite se lokalnom predstavniku
kompanije Edwards.

VAZNA NAPOMENA Uredaj za napredno pracenje HemoSphere je kompatibilan sa analognim
podredenim ulaznim signalima EKG-a sa svih spoljasnjih uredaja za
pracenje stanja pacijenta koji imaju prikljucak za analogni podredeni
izlazni signal koji ispunjava specifikacije za ulazni EKG signal naznacene
u dodatku A, tabela A-5 ovog priru¢nika za rukovaoca. EKG signal se
koristi za izvodenje vrednosti pulsa koja se zatim koristi za izraCunavanje

dodatnih hemodinamskih parametara za prikaz. Ovo je opciona funkcija
koja ne utice na primarnu funkciju pracenja st€anog ritma uredaja za

napredno pracenje HemoSphere (sa HemoSphere Swan-Ganz modulom

ivensku zasi¢enost kiseonikom (sa HemoSphere kablom za oksimetriju).
Ispitivanje ucinka uredaja je sprovedeno pomoc¢u ulaznih EKG signala.
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PACIJENTI SA PEJSMEJKEROM - Meraci brzine mogu da nastave da broje
brzinu pejsmejkera tokom sréanog zastoja ili nekih aritmija. Nemojte u potpunosti
da se oslanjate na prikazani puls. Budno motrite na pacijente sa pejsmejkerom.
Pogledajte tabela A-5 na strani 291 za izjavu o sposobnosti odbacivanja pulsa
pejsmejkera ovog instrumenta.

Za pacijente kojima je potrebna interna ili eksterna podrska stimulacijom,
HemoSphere napredna platforma nadzora se ne sme koristi kako bi se dobila
brzina otkucaja srca i izvedeni parametri otkucaja srca prema sledeé¢im uslovima:
* izlaz sinhronizacije impulsa pejsera sa nadzora pored kreveta obuhvata
puls pejsera, medutim, karakteristeke su van specifikacija za moguénosti
odbacivanja pulsa pejsmejkera navedenih u tabeli A-5
* karakteristike izlaza pulsa pejsera sa nadzora pored kreveta se ne mogu odrediti

Zabelezite sva odstupanja u brzini otkucaja stca (HRavg) sa monitorom za
pacijenta HR i prikazom EKG talasnog oblika kada tumacite izvedene parametre
kao sto su SV, EDV, RVEF i povezani parametri indeksa.

Ulazni EKG signal i svi parametri izvedeni iz izmerene vrednosti pulsa nisu
procenjeni za pedijatrijske pacijente, pa stoga nisu za njih dostupni

NAPOMENA Kada se prvi put detektuje prekid ili uspostavljanje ulaznog signala za EKG,
na traci statusa ¢e se nakratko pojaviti poruka obavestenja.

SV (UV) je dostupno sa bilo kojim kompatibilnim Swan-Ganz kateterom i ulaznim
EKG signalom. Za pracenje EDV/RVEF (EFDK), neophodan je Swan-Ganz
CCOmbo V kateter.

9.4.3 Pokretanje merenja

UPOZORENJE

Pracenje CO (MV) treba uvek prekinuti kada se protok krvi oko termalnog vlakna
prekine. Klinicke situacije kada pracenje CO (MV) treba prekinuti ukljucuju,
izmedu ostalog:
* periode kada je pacijent na kardiopulmonalnom bajpasu
* situacije kada je kateter delimi¢no izvucen i termistor se ne nalazi

u pulmonalnoj arteriji
* prilikom uklanjanja katetera iz pacijenta

Kada je sistem pravilno prikljucen, dodirnite ikonu M za pokretanje pracenja da biste pokrenuli pracenje

CO (MV). Na ikoni za zaustavljanje pracenja prikazace se stoperica za odbrojavanje merenja CO (MV).
Nakon priblizno 5 do 12 minuta, kada se ptibavi dovoljna koli¢ina podataka, vrednost EDV i/ili RVEF
(EFDK) ¢e se prikazati na plocicama konfigurisanih parametara. Vrednosti EDV 1 RVEF (EFDK) prikazane
na ekranu azurirace se na oko 60 sekundi.
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NAPOMENA Vrednosti EDV i RVEF (EFDK) bice prikazane sve dok je dostupno dovoljno
podataka uprosecenih u odnosu na proteklo vreme.

U nekim situacijama kada stanje pacijenta u toku nekoliko minuta stvara velike promene temperature krvi
u pulmonalnoj arteriji, uredaju za pracenje moze trebati vise od 9 minuta da utvrdi pocetne vrednostt EDV
i RVEF (EFDK). U tim slucajevima, slede¢a poruka uzbune e se prikazati nakon 9 minuta od pocetka
pracenja:

Alert EDV: Signal Adapting — Continuing (Uzbuna: EDV — adaptacija signala — nastavak)

Uredaj za napredno pracenje ¢e nastaviti rad i intervencija korisnika nije potrebna. Kada se EDV i RVEF
(EFDK) neprekidno mere, poruka uzbune ¢e biti uklonjena i trenutne vrednosti ¢e biti prikazane i oznacene
na grafikonu.

NAPOMENA Vrednosti CO (MV) i dalje mogu biti dostupne ¢ak i kada vrednosti EDV i RVEF
(EFDK) nisu.

9.4.4 Aktivno praéenje EDV

Kada je pracenje EDV u toku, azuriranje neprekidno merenih vrednosti EDV i RVEF (EFDK) moze biti
odlozeno zbog nestabilnosti temperature krvi u pulmonalnoj arteriji. Ako vrednosti nisu azurirane 8 minuta,
prikazace se sledeca poruka:

Alert EDV: Signal Adapting — Continuing (Uzbuna: EDV — adaptacija signala — nastavak)

U slucajevima kada prosecna vrednost pulsa izade iz opsega (tj. bude niza od 30 otkucaja u minutu ili visa
od 200 otkucaja u minutu) ili kada se puls ne detektuje, prikazace se sledeca poruka:

Alert: EDV — Heart Rate Signal Missing (Uzbuna: EDV — nedostaje signal pulsa)

Vrednosti neprekidnog pra¢enja EDV i RVEF (EFDK) vise nece biti prikazane. Do ovog stanja moze doci
usled fizioloskih promena u stanju pacijenta ili usled gubitka uvedenog EKG signala. Proverite prikljucke
kabla za EKG i ponovo ih prikljucite, ako je neophodno. Nakon potvrde stanja pacijenta i prikljucaka kabla,
pracenje EDV i RVEF (EFDK) ¢e se automatski nastaviti.

NAPOMENA Vrednosti SV (UV), EDV i RVEF (EFDK) zavise od preciznog izracunavanja
vrednosti pulsa. Treba obratiti paznju da se prikazuju precizne vrednosti pulsa
i treba izbegavati duplo brojanje, posebno u slucaju AV pejsinga.

Ako pacijent ima atrijalni ili atrijalno-ventrikularni (AV) pejser, korisnik treba da proceni prisustvo duplog
otkrivanja pulsa (za precizno odredivanje vrednosti pulsa treba da se registruje samo jedan vrh signala pejsera
ili jedna kontrakcija po sréanom ciklusu). U slucaju duplog otkrivanja korisnik treba da:

. promeni polozaj referentne elektrode da bi se smanjila moguénost otkrivanja atrijalnog vrha signala;

. izabere odgovarajucu konfiguraciju elektroda radi povecavanja otkrivanja okidaca pulsa i smanjenja
otkrivanja atrijalnog vrha signala, i

. proceni odgovarajuée nivoe pejsinga u miliamperima (mA).
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Preciznost neprekidnog odredivanja EDV i RVEF (EFDK) zavisi od postojanosti EKG signala sa prirucnog
uredaja za pracenje. Dodatne moguénosti re$avanja problema navode tabela 14-9, ,,Greske/uzbune
HemoSphere Swan-Ganz modula u vezi sa EDV i SV (UV)“, na strani 256 i tabela 14-12, , Resavanje opstih
problema sa HemoSphere Swan-Ganz modulom®, na strani 260.

Ako se pracenje EDV zaustavi dodirom na ikonu za zaustavljanje pracenja ciljni indikator plocice

parametra za EDV i/ili RVEF (EFDK) ¢ée postati siv, a ispod te vrednosti ¢e biti postavljena vtemenska
oznaka sa vtemenom poslednjeg merenja.

NAPOMENA Pritisak na ikonu za zaustavljanje pracenja AVl e zaustaviti pracenje EDV,

RVEF (EFDK) i CO (MV).

Ako se pra¢enje EDV nastavi, na liniji na grafikonu tendencije ¢e se pojaviti prekid koji ukazuje na period
kada je neprekidno praéenje bilo prekinuto.

9.4.5 STAT EDV i RVEF (EFDK)

Hemodinamski nestabilan termalni signal moze odloziti prikazivanje vrednosti EDV, EDVIi/ili RVEF
(EFDK) na uredaju za napredno prac¢enje HemoSphere nakon pokretanja prac¢enja. Klinicar moze koristiti
STAT vrednosti koje predstavljaju procenjene vrednosti EDV ili EDVI i RVEF (EFDK), koje se azuriraju
na oko 60 sekundi. Izaberite sSEDV (EDVst), sEDVI (EDVIst) ili SRVEF (EFDKst) kao kljuc¢ni parametar
da biste videli STAT vrednosti. Tendencije vrednosti EDV, EDVI i RVEF (EFDK) tokom vremena mogu
da se prate, pored numerickih vrednosti sSEDV (EDVst), sEDVI (EDVIst) i sSRVEF (EFDKst), na podeljenom
ekranu grafickog/tabelarnog prikaza tendencija. Na tom ekranu mogu da se prikazuju najvise dva parametra
u tabelarnom formatu. Pogledajte Graficka/ tabelarna podela tendencija na strani 91.

9.5 SVR (SVO)

Tokom pracenja CO (MV), uredaj za napredno pracenje HemoSphere takode moze da racuna SVR (SVO)
upotrebom analognih ulaznih signala MAP (SAP) i CVP sa prikljucenog uredaja za pracenje pacijenta.
Pogledajte Analogni nlagni signal pritiska na strani 121.
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Ekran ,,Zero & Waveform Screen® (Nulovanje i talasna funkcija) .................oo oo 170

10.1 Pregled kabla za praéenje pritiska

HemoSphere kabl za pracenje pritiska je uredaj koji se moze koristiti viSe puta i koji se na jednom kraju
priklju¢uje na HemoSphere uredaj za pra¢enje @ i bilo koji odobreni Edwards pretvarac pritiska za
jednokratnu upotrebu (DPT) ili senzor na drugom kraju M. Videti slika 10-1 na strani 162. HemoSphere
kabl za pracenje pritiska prima i obraduje jedan signal pritiska sa kompatibilnog DPT-a, kao $to je TruWave
DPT ili FloTrac senzor. FloTrac ili Acumen 1Q senzor se prikljucuje na postojeci arterijski kateter radi
obezbedivanja vrednosti hemodinamskih parametara putem minimalno invazivne procedure. TruWave
pretvarac¢ se moze prikljuciti na bilo koji kompatibilan kateter za pracenje pritiska da bi se dob ile vrednosti
intravaskularnog pritiska na zeljenim lokacijama. Pogledajte uputstva za upotrebu prilozena uz svaki kateter
da biste videli posebna uputstva o postavljanju i koris¢enju katetera i relevantna upozorenja, stvari na koje
treba obratiti paznju i napomene. HemoSphere kabl za pracenje pritiska se moze pratiti putem dva
tehnoloska rezima za pracenje zasnovana na uparenim senzorima/pretvaracima: Rezim pracenja FloTrac ili
Acumen IQ senzora ili rezim pracenja Swan-Ganzkatetera. Rezim pracenja se prikazuje pri vrhu
navigacione trake (pogledajte slika 5-2 na strani 77). Izgled i prikljucke HemoSphere kabla za pracenje
pritiska prikazuje slika 10-1.

Umetak u boji za tip pritiska. Ako Zzelite, na kabl za pracenje pritiska se moze postaviti umetak
odgovarajuce boje koji ¢e ukazivati na tip pritiska koji se prati. Pogledajte ® u slika 10-1 ispod.
Boje su sledece:

. Crvena za arterijski pritisak (AP)

. Plava za centralni venski pritisak (CVP)

. Zuta za pulmonalni arterijski pritisak (PAP)
. Zelena za minutni volumen (CO (MV))

[ [ 2N
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prikljucak pretvaraca pritiska/senzora

®

dugme za nulovanje/LED lampica
statusa

®

umetak u boji za tip pritiska

®

priklju¢ci HemoSphere uredaja
za napredno pracenje

Slika 10-1 HemoSphere kabl za prac¢enje pritiska

Tabela 10-1 Konfiguracije HemoSphere kabla za praéenje pritiska
i dostupni kljuéni parametri

Dostupni Konfiguracija kabla za praéenje pritiska

kljuéni

p;rametri FloTrac/ FloTrac/ FloTrac/ TruWave TruWave TruWave

Acumen IQ (AcumenlQ |AcumeniQ |DPT DPT DPT
senzor senzorsa |senzor sa prikljuéen prikljuéen prikljuéen
unosom unosom na arterijsku | na centralnu | na kateter
vrednosti vrednosti liniju liniju pulmonalne
CVP ili CVP ili arterije
uvedenim |uvedenim
signalom signalom
CVP-a CVP-a
i kablom za
oksimetriju

CO (MV)/ . . .

CI(SI)

SV (UVY/ . . .

SVI (ILV)

SWV (VUV)/ . . .

PPV

SVR (SVO)/ . .

SVRI (ISVO)

SvO, (MVSK)/ .

ScvO; (cvsk)

PR (P) . ° . L[]

SYSagrT (SKP) . . . .

DIAsgT (DKP) . . . .

MAP (SAP) o . . o
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Tabela 10-1 Konfiguracije HemoSphere kabla za praéenje pritiska
i dostupni kljuéni parametri (nastavak)

Dostupni Konfiguracija kabla za praéenje pritiska
klju€ni
pzjarametri FloTrac/ FloTrac/ FloTrac/ TruWave TruWave TruWave
Acumen lQ |AcumenlIQ |AcumenlIQ |DPT DPT DPT
senzor senzorsa |senzor sa prikljuéen prikljuéen prikljuéen
unosom unosom na arterijsku | na centralnu | na kateter
vrednosti vrednosti liniju liniju pulmonalne
CVP ili CVP ili arterije
uvedenim |uvedenim
signalom signalom
CVP-a CVP-a
i kablom za
oksimetriju
MPAP (MVAP) .
SYSppp .
DIAppp .
CVP . o .
HPI* . N o
dP/dt* o . o
Eadyn* . . .
*NAPOMENA Parametar Acumen Hypotension Prediction Index, HPI, je napredna funkcija
koju je potrebno aktivirati pomocu senzora Acumen I1Q prikljuc¢enog na kateter
u radijalnoj arteriji. Pogledajte Soffverska funkcija Acumen Hypotension Prediction
Index (HPI) na strani 202 za vise informacija.
UPOZOREN]JE Nemojte ponovo sterilizovati ili ponovo koristiti bilo koji FloTrac senzor,

Acumen 1Q senzor, TruWave pretvarac ili kateter; pogledajte ,,uputstvo

za upotrebu® katetera.

Nemoijte koristiti FloTrac senzor, Acumen 1Q senzor, TruWave pretvarac ili
kateter koji je vlazan, ostecen ili na kome su elektri¢ni kontakti ogoljeni.

Ni na koji nacin nemojte prepravljati, servisirati ili menjati proizvod.

Servisiranje, izmena ili prepravka moze imati uticaja na bezbednost pacijenta/
rukovaoca i/ili u¢inak proizvoda.

Pogledajte uputstva prilozena uz svaki deo dodatnog pribora da biste videli
posebna uputstva o postavljanjuikoriséenjuirelevantna UPOZOREN]JA, stvari
na koje treba obratiti PAZN]JU i specifikacije.

Kada kabl za pracenje pritiska nije u upotrebi, zastitite izlozeni konektor kabla
od te¢nosti. Vlaga u konektoru moze dovesti do kvara kabla ili nepreciznog
merenja pritiska.
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Uskladenost sa standardom IEC 60601-1 odrzava se samo kada je HemoSphere
kabl za pracenje pritiska (dodatni pribor koji je primenjeni deo, otporan na
defibrilaciju) povezan sa kompatibilnom platformom za pracenje. Priklju¢ivanje
spoljne opreme ili konfigurisanje sistema na nacin koji nije opisan u ovom
uputstvu nece ispuniti uslove ovog standarda. Koris¢enje ovog uredaja suprotno
uputstvima moze povecat rizik od strujnog udara pacijenta/rukovaoca.

OPREZ Nemojte koristiti FloTrac senzor ili TruWave pretvara¢ nakon oznacenog roka
upotrebe. Proizvodi koji se koriste nakon isteka tog roka mogu imati slab ucinak
pretvaraca ili creva ili im moze biti narusena sterilnost.

Cesto ispustanje HemoSphere kabla za praéenje pritiska za posledicu moze imati
ostecenje i/ili kvar kabla.

10.2 Izbor rezima pracenja

Glavni rezim pracenja HemoSphere kabla za pracenje pritiska je rezim minimalno invazivnog pracenja sa
povezanim FloTrac ili Acumen 1Q senzorom. Kabl za pracenje pritiska se moze koristiti i za prikupljanje
podataka o intravaskularnom pritisku (CVP i/ili PAP) dok je u bilo kom rezimu pracenja pomoéu povezanog
TruWave pretvaraca pritiska. Pogledajte poglavlje Izaberite regim pralenja na strani 102 za vise informacija o
promeni rezima pracenja.

10.3 Praéenje FloTrac senzora

HemoSphere kabl za pracenje pritiska se upotrebljava kao kabl za povezivanje Edwards FloTrac senzora

sa HemoSphere platformom za napredno pracenje. HemoSphere kabl za pracenje pritiska sa priklju¢enim
FloTrac ili Acumen 1Q) senzorom kotisti postojecu talasnu funkciju arterijskog pritiska pacijenta za neprekidno
merenje minutnog volumena (automatski kalibrisan minutni volumen dobijen uz pomo¢ FloTrac senzora na
osnovu artetijskog pritiska [FT-COJ). Pomocu unete visine, tezine, godina i pola pacijenta odreduje se specificna
vaskularna komplijansa. Tehnologija za automatsko uskladivanje vaskularnog tonusa FloTrac algoritma
prepoznaje 1 prilagodava se promenama vaskularnog otpora i komplijanse. Sré¢ani protok se neprekidno
prikazuje, izracunat na osnovu proizvoda pulsa i udarnog volumena, izracunatih na osnovu talasne funkcije
pritiska. FloTrac ili Acumen 1Q) senzor meri varijacije arterijskog pritiska u proporciji sa udarnim volumenom.

HemoSphere kabl za pracenje pritiska i FloTrac ili Acumen 1Q senzor koriste postojecu talasnu funkciju
arterijskog pritiska pacijenta za neprekidno merenje varijacije udarnog volumena (SVV (VUV)). SVV (VUV)
je osetljiv indikator odziva sr¢anog volumena pacijenta u situaciji kada se na pacijentu primenjuje 100%
mehanicka ventilacija sa utvrdenom frekvencijom i respiratornim volumenom i bez spontanog disanja.
SVV (VUV) je uvek najbolje primenjivati zajedno sa procenama udarnog volumena ili sr¢anog protoka.

Kada se koristi Acumen 1Q) senzor, postojedi talasni oblik arterijskog pritiska pacijenta se koristi za neprekidno
metenje sistolne kosine (dP/dt) i dinamicke arterijske elasti¢nosti (Eag,,,). Eag,, je mera otpora arterijskog
sistema protoku krvi u levu sréanu komoru (arterijska elastiénost) u odnosu na elasti¢nost leve sréane komore
(dinamicka arterijska elasticnost). Dodatne informacije o senzoru Acumen IQ i funkcijiit Acumen
Hypotension Prediction Index (HPI) potrazite u poglavlju Softverska funkcija Acumen Hypotension Prediction Index
(HPI) na strani 202. Aktiviranje funkcije Acumen HPI dostupno je samo na odredenim podruéjima.
Informacije o aktiviranju te napredne funkcije zatrazite od lokalnog predstavnika kompanije Edwards.
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Parametri dostupni uz upotrebu FloTrac tehnologije ukljucuju minutni volumen (CO (MV)), sr¢ani indeks
(CI (SD)), udarni volumen (SV (UV)), indeks udarnog volumena (SVI (IUV)), varijaciju udarnog volumena
(SVV (VUV)), sistolni pritisak (SYS (SKP)), dijastolni pritisak (DIA (DKP)), srednju vrednost arterijskog
pritiska (MAP (SAP)) i puls (PR (P)). Kada se koristi Acumen 1Q senzor i funkcija Acumen HPI je aktivirana,
dodatni dostupni parametti obuhvataju dinamicku arterijsku elasti¢nost (Eagy,), sistolnu kosinu (dP/d¢),
varijaciju pritiska pulsa (PPV) i parametar Acumen Hypotension Prediction Index (HPI). Kada je FloTrac ili
Acumen IQ senzor uparen sa ulaznim analognim signalom za centralni venski pritisak (CVP), dostupni su i
sistemski vaskularni otpor (SVR (SVO)) 1 indeks sistemskog vaskularnog otpora (SVRI (ISVO)).

OPREZ

10.3.1

Efikasnost merenja FT-CO kod pedijatrijskih pacijenata nije procenjena.

Neprecizna merenja FT-CO mogu biti izazvana slede¢im faktorima:
* Nepravilno nulovan i/ili nepravilno poravnat senzot/pretvaraé
* Previse ili premalo prigusene linije pritiska
* Prekomerne varijacije krvnog pritiska. Neka stanja koja izazivaju varijacije KP
ukljucuju, ali nisu ogranicene na:
* Intra-aortne balon pumpe
* Bilo kakva situacija gde je procenjeno da arterijski pritisak nije precizno izmeren ili
da ne predstavlja pritisak u aorti, ukljucujudi, izmedu ostalog:
* Ekstremnu perifernu vazokonstrikciju koja prouzrokuje slabljenje talasne funkcije
pritiska u radijalnoj arteriji
* Hiperdinamicka stanja koja se mogu javiti nakon transplantacije jetre
* preterano pomeranje pacijenta
* smetnje usled upotrebe uredaja za elektrokauterizaciju ili elektrohirurske opreme
Regurgitacija zaliska na aorti moze izazvati precenjivanje izracunatog udarnog
volumena/sr¢anog protoka u zavisnosti od kolic¢ine valvularnog ostecenja i zapremine
krvi vracene u levu komoru.

Prikljuéivanje FloTrac/Acumen IQ senzora

Prikljucite jedan kraj kabla za pracenje pritiska na HemoSphere uredaj za napredno pracenje.

Da biste ispustili vazduh i pripremili kesu sa intravenskim rastvorom i FloTrac ili Acumen IQ
senzor: Okrenite naopako kesu sa fizioloskim rastvorom (sa sredstvom protiv zgrusavanja

u skladu sa pravilima ustanove). Probusite kesu uz pomo¢ kompleta za dopremanje tecnosti,
drzeéi komoru za kapanje uspravnom. Dok je kesa okrenuta naopako, jednom rukom pazljivo
istisnite vazduh iz kese dok drugom povlacite jezic¢ak za ispustanje vazduha (Snap-Tab) dok
vazduh ne izade iz kese, a komora za kapanje bude napunjena do pola.

Kesu ubacite u kesu za pritiskanje i okacite je na stalak NEMOJTE JE NADUVAVATI).

Samo pod uticajem gravitacije (bez pritiska u kesi za pritiskanje), ispustite vazduh iz FloTrac
senzora dok creva za pracenje pritiska drzite u uspravnom polozaju, a stub tecnosti prolazi
kroz creva i istiskuje vazduh dok te¢nost ne dode do kraja creva.

Podignite pritisak u kesi za pritiskanje na 300 mmHg.

Brzo ispustite vazduh iz FloTrac senzora i blago udarite creva i ventile da biste odstranili preostale
mehurice.
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7 Pravolinijskim pokretom unapred ili unazad prikljucite zeleni konektor na pripremljeni
FloTrac senzor. LED lampica kabla za pracenje pritiska koja okruzuje dugme za nulovanje
(pogledati @ na sl. 10-1) trepereée u zelenoj boji kao indikacija da je senzor pritiska otkriven. Zuta
lampica oznacava da postoji problem. Ako do toga dode, pojedinosti o gresci potrazite na traci

statusa.

8 Creva prikljucite na arterijski kateter, a zatim aspirirajte i ispustite vazduh iz sistema da biste

eliminisali zaostale mehurice.

9 Prenosenje odgovarajucih signala pritiska obezbedite putem rutinskih procedura za kalibraciju
pretvaraca (prema pravilima ustanove). Pogledajte uputstvo za upotrebu FloTrac ili

Acumen 1Q senzora.
10 Pratite uputstva za unos podataka pacijenta. Videti Podaci o pacijentn na strani 114.

11 Pratite dolenavedena uputstva za nulovanje FloTrac ili Acumen IQ senzora.

OPREZ Prilikom prikljucivanja ili isklju¢ivanja kabla, uvek se uhvatite za konektor, a ne za kabl.

Nemojte uvrtati ili savijati konektore.

10.3.2 Unesite interval izraGunavanja proseka
1 Dodirnite unutar plocice za postavljanje parametara da biste pristupili meniju za
konfiguraciju plocice.
2 Dodirnite karticu Intervals / Averaging (Intervali / Izracunavanje proseka).
3 Dodirnite dugme vrednosti CO/Pressure Averaging Time (Interval izracunavanja proseka
MV /pritiska) i doditnite jednu od sledecih opcija za interval:
* 5sek
* 20 sek. (podrazumevana i preporucena vrednost vremenskog intervala)

* 5min.
Za vise informacija o opcijama menija CO/Pressure Averaging Time (Interval izracunavanja
proseka CO (MV)/pritiska), pogledajte Time Intervals/ Averaging (V remenski intervali/ Izraiunavange
prosea) na strani 119.

4 Dodirnite ikonu za povratak .

10.3.3 Nulti arterijski pritisak
FloTrac ili Acumen 1Q senzor mora biti nulovan na atmosferski pritisak da bi se obezbedilo
precizno pracenje.
1 Dodirnite ikonu ,,Nulovanje 1 talasna funkcija® . na traci za navigaciju ili u meniju Clinical

Tools (Klinicke alatke).
ILI

Pritisnite fizicko dugme za nulovanje | <Q= | direktno na kablu za pracenje pritiska i zadrzite ga tri

sekunde (pogledajte sl. 10-1).
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OPREZ

2

3

4

Nemoijte delovati prekomernom silom na nulto dugme kabla za pracenje pritiska
da biste sprecili ostecenje kabla.

Trenutna talasna funkcija arterijskog pritiska se prikazuje i neprekidno azurira na ekranu.
Ovim se potvrduje da je postupak nulovanja uspesno izvrsen.

Izaberite ART (artetijski) pored navedenog prikljucka za koji je povezan aktivni kabl za pracenje
pritiska. Moguce je povezati najvise dva kabla za pracenje pritiska odjednom.
Uverite se da je senzor poravnat sa polozajem flebostatske ose pacijenta prema uputstvima

za upotrebu.

NAPOMENA Vazno je u svakom trenutku FloTrac ili Acumen 1Q) senzor odrzavati u nivou

flebostatske ose da bi se obezbedila preciznost dobijene vrednosti minutnog

volumena.

Otvorite ventil FloTrac senzora da biste izmerili vrednost atmosferskog pritiska. Vrednost pritiska
bi trebalo da se prikazuje kao ravna linija.

Pritisnite fizicko dugme za nulovanje | =0=  direktno na kablu za pracenje pritiska i zadrzite ga tri

sekunde ili dodirnite dugme za nulovanje koje se nalazi na ekranu. Kada se nulovanje

zavrsi, oglasava se zvucni signal i prikazuje se poruka ,,Zeroed (Nulovano) zajedno sa aktuelnim
vremenom i datumom iznad grafikona talasne funkcije za prikljucak povezanog kabla za pracenje
pritiska.

Potvrdite stabilnu nultu vrednost pritiska i okrenite ventile tako da senzoti ocitavaju
intravaskularni pritisak pacijenta.

Ako zelite, signal pritiska se moze proslediti na prikljuceni uredaj za pracenje pacijenta.
Pogledajte Iglazni signal pritiska na strani 171 za vise informacija o ovoj opciji.

Dodirnite ikonu pocetnog ekrana da biste zapoceli pra¢enje CO (MV). Kada se izracuna

naredna vrednost CO (MV), ona se prikazuje, a azurirane vrednosti ¢e se prikazivati u skladu sa
postavkom CO/Pressure Averaging Time (Intetval izratunavanja proseka MV /pritiska).

Kada se pokrene pracenje CO (MV), moze se videti i talasna funkcija ktvnog pritiska na prikazu talasne
funkcije krvnog pritiska. Videti Prikag talasnog oblika krvnog pritiska ngive na strani 89. Prilikom iskljucivanja
HemoSphere kabla za pracenje pritiska sa kompatibilnog uredaja za pracenje ili senzora sa kabla za pracenje
pritiska, uvek vucite prikljuc¢ak. Nemojte da vucete kablove ni da koristite alate prilikom iskljucivanja.
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10.3.4 Praéenje SVR (SVO)

Kada se koristi zajedno sa FloTrac ili Acumen 1Q senzorom, HemoSphere kabl za pracenje pritiska moze
da prati sistemski vaskularni otpor (SVR (SVO)) i indeks sistemskog vaskularnog otpora (SVRI (ISVO))
uz pomo¢ uvedenog signala CVP-a ili ukoliko korisnik ru¢no unese vrednost CVP-a. Za informacije

o koriséenju analognog signala sa kompatibilnog prirucnog uredaja za praéenje, pogledajte Analogni nlazni
signal pritiska na strani 121. Za ruéni unos CVP-a pacijenta:

1 Dodirnite ikonu postavki - kartica Clinical Tools (Klinicke alatke) >

ikona Enter CVP (Unesi CVP) .

2 Unesite vrednost CVP-a.
3 Dodirnite ikonu pocetnog ekrana .

Pri upotrebi funkcije Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) SVR je dostupan na sekundarnom
ekranu HPI-a.

10.4 Prac¢enje pomocéu kabla za praéenje pritiska sa TruWave DPT

HemoSphere kabl za pracenje pritiska se prikljucuje na jedan TruWave pretvarac pritiska da bi se dobile
vrednosti intravaskularnog pritiska na zeljenim lokacijama. Dostupne vrste pritisaka koje meri uredaj
TruWave DPT ukljucuju centralni venski pritisak (CVP) kada se pracenje vrsi na centralnoj venskoj liniji,
dijastolni pritisak (DIA pg), sistolni pritisak (SYS sr), stednji arterijski pritisak (MAP (SAP)), i puls (PR (P)
(P)) kada se pracenje vr$i na arterijskoj liniji i srednji pulmonalni arterijski pritisak (MPAP (MVAP)), dijastolni
pritisak (DIApp), 1 sistolni pritisak (SYSpap), kada se prac¢enje vrsi na liniji pulmonalne arterije. Pogledajte
tabela 10-1.

Dok je u rezimu pracenja pomoc¢u HemoSphere Swan-Ganz modula, kabl za pracenje pritiska se moze
prikljuciti na TruWave DPT uredaj koji se nalazi na liniji pulmonalne arterije.

10.4.1 Priklju¢ivanje TruWave DPT-a

1 Prikljudite jedan kraj kabla za pracenje pritiska na HemoSphere uredaj za napredno pracenje.

2 Da biste ispustili vazduh i pripremili kesu sa sredstvom za intravensko ispiranje i TruWave
pretvarac: Okrenite naopako kesu sa fizioloskim rastvorom (sa sredstvom protiv zgrusavanja
u skladu sa pravilima ustanove). Probusite kesu uz pomo¢ kompleta za dopremanje tecnosti,
drzeéi komoru za kapanje uspravnom. Dok je kesa okrenuta naopako, jednom rukom pazljivo
istisnite vazduh iz kese dok drugom povlacite jezicak za ispustanje vazduha (Snap-Tab)
dok vazduh ne izade iz kese, a komora za kapanje bude napunjena do Zeljenog nivoa
(do pola ili potpuno).

3 Kesu sa sredstvom za ispiranje umetnite u kesu za pritiskanje NEMOJTE JE NADUVAVATI)
i okacite je na stalak na visinu od najmanje 60 cm (2 stope) iznad pretvaraca.

4 Samo pod uticajem gravitacije (bez pritiska u kesi za pritiskanje), propustite te¢nost kroz TruWave
pretvarac¢ dok creva za pracenje pritiska drzite u uspravnom polozaju, a stub tec¢nosti prolazi kroz
creva i istiskuje vazduh dok te¢nost ne dode do kraja creva (ispiranje pod pritiskom izaziva
komesanje i pojavu mehurica).

5 Podignite pritisak u kesi za pritiskanje na 300 mmHg.
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6 Brzo ispustite vazduh iz pretvaraca i blago udarite creva i ventile da biste eliminisali preostale
mehurice.

7 Pravolinijskim pokretom unapred ili unazad prikljucite TruWave DPT na HemoSphere kabl
za pracenje pritiska. LED lampica kabla za pradenje pritiska koja okruzuje dugme za nulovanje
(pogledati @ na sl. 10-1) trepereée u zelenoj boji kao indikacija da je senzor pritiska otkriven. Zuta
lampica oznacava da postoji problem. Ako do toga dode, pojedinosti o gresci potrazite na traci
statusa.

8 Creva prikljucite na kateter, a zatim aspirirajte i ispustite vazduh iz sistema da biste obezbedili da se
kateter nalazi intravaskularno i da biste uklonili zaostale mehurice.

9 Prenosenje odgovarajucih signala pritiska obezbedite putem rutinskih procedura za kalibraciju
pretvaraca (prema pravilima ustanove). Pogledajte uputstvo za upotrebu TruWave
pretvaraca pritiska.

10 Pratite uputstva za unos podataka pacijenta. Videti Podaci o pacijentu na strani 114.

11 Pratite dolenavedena uputstva za nulovanje pretvaraca.

10.4.2 Nulujte intravaskularni pritisak

TruWave DPT mora da se nuluje na atmosferski pritisak da bi se obezbedilo precizno pracenje.

1 Dodirnite ikonu ,,Nulovanje 1 talasna funkcija® koja se nalazi na traci za navigaciju.

111

Pritisnite fizicko dugme za nulovanje | =Q=  direktno na kablu za pracenje pritiska i zadrzite ga tri
sekunde (pogledajte sl. 10-1).

OPREZ Nemojte delovati prekomernom silom na nulto dugme kabla za pracenje pritiska
da biste sprecili ostecenje kabla.

2 Trenutna talasna funkcija intravaskularnog pritiska se prikazuje i neprekidno azurira na ekranu.
Ovim se potvrduje da je postupak nulovanja uspesno izvrsen.

3 Putem dugmeta za vrstu pritiska za povezani prikljucak kabla za pracenje pritiska (1 ili 2) izaberite
tip/lokaciju senzora pritiska koji se kotisti. Boja talasnog oblika odgovara izabranoj vrsti pritiska.
Opcije za Pressure Transducer (Pretvarac pritiska) su sledece:

* ART (ctvena)
e CVP (plava)
e PAP (Zuta)
4 Postavite ventil (ventilni otvor) koji se nalazi odmah iznad TruWave pretvaraca tako da bude

u nivou flebostatske ose pacijenta, u skladu sa uputstvom za upotrebu.

5 Otvorite ventil da biste izmerili vrednost atmosferskog pritiska. Vrednost pritiska bi trebalo
da se prikazuje kao ravna linija.
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6 Pritisnite fizicko dugme za nulovanje | -()- | direktno na kablu za pracenje pritiska i zadrzite ga tri

sekunde ili dodirnite dugme za nulovanje koje se nalazi na ekranu. Kada je nulovanje

zavrseno, oglasava se zvucni signal i prikazuje se poruka Zeroed (Nulovano) zajedno sa aktuelnim
vremenom i datumom iznad grafikona talasne funkcije za prikljucak povezanog kabla za pracenje
pritiska.

7 Potvrdite stabilnu nultu vrednost pritiska 1 okrenite ventile tako da senzori ocitavaju
intravaskularni pritisak pacijenta.

8 Ako zelite, signal pritiska se moze proslediti na prikljuc¢eni uredaj za pracenje pacijenta. Pogledajte

Izlazni signal pritiska na strani 171 za vise informacija o ovoj opciji.

9 Dodirnite ikonu pocetnog ekrana da biste zapoceli pracenje. Pogledajte tabela 10-1 da biste
videli koji klju¢ni parametri su dostupni na osnovu tipa konfiguracije.

Kada se pokrene pracenje pomocu kabla za pracenje pritiska, talasna funkcija krvnog pritiska se moze videti
ina prikazu talasne funkcije krvnog pritiska. Videti Prikazg talasnog oblika krvnog pritiska ugivo na strani 89.

Vrednosti parametara koji se prate putem TruWave DPT-a predstavljaju srednje vrednosti u intervalu
od 5 sekundi, a prikazuju se na svake 2 sekunde. Videti tabela 6-4 na strani 120.

10.5 Ekran ,,Zero & Waveform Screen“ (Nulovanje i talasna
funkcija)

GincarTools ) SelectSreens {55 Setings

Zero & Waveform

PAP

77

mmig

Zeroed
7:08 pm 10/02

D 8:50 pm 10/02
! o Re-zero Patient Monitor:

- = ®

Slika 10-2 Ekran ,,Zero & Waveform Screen“ (Nulovanje i talasna funkcija)

Ovom ekranu se pristupa preko menija ,,Clinical Actions (Klinicki postupci) i on ima tri primarne funkcije:
1 Izbor pritiska 1 nulovanje senzora
2 Izlazni signal pritiska

3 Provera talasne funkcije

10.5.1 lzbor pritiska i nulovanje senzora

Kao sto je prethodno opisano, primarna funkcija ekrana ,,Zero & Waveform Screen® (Nulovanje i talasna
funkcija) je omogucavanje korisniku da nuluje prikljuceni senzor/pretvarac. Korisnik mora da nuluje senzor
pre pokretanja pracenja sa kablom za pracenje pritiska.
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10.5.2

I1zlazni signal pritiska

Ekran ,,Zero & Waveform Screen* (Nulovanje i talasna funkcija) omogucéava korisniku prenos signala
sa podacima talasne funkcije pritiska na prikljuceni uredaj za pracenje pacijenta.

1

10.5.3

Ekran Zero & Waveform (Nulovanje 1 talasna funkcija) prikazuje talasnu funkciju krvnog
pritiska. Pomocu ovog ekrana ili prikaza talasne funkcije krvnog pritiska u realnom vremenu
(pogledajte Prikaz talasnog oblika krvnog pritiska ugive na strani 89) procenite kvalitet talasne
funkcije arterijskog pritiska kada dobijete poruku ,,Fault: CO — Check Arterial Waveform®

Prikljuc¢ite HemoSphere kabl za izlazni signal pritiska na prikljucak izlaznog signala pritiska koji
se nalazi sa zadnje strane uredaja za pracenje. Pogledajte ® u slika 3-2 na strani 56.
Prikljucite prikljucak zeljenog signala pritiska na kompatibilni uredaj za pracenje pacijenta:

* arterijski pritisak (AP, crveni)

* pulmonalni arterijski pritisak (PAP, zuti)

e centralni venski pritisak (CVP, plavi)
Uverite se da je izabrani konektor dobro pri¢vrséen. Pogledajte uputstvo za upotrebu uredaja

za pracenje pacijenta.
Obavite nulovanje uredaja za pracenje pacijenta.

Proverite da li je na uredaju za pracenje pacijenta prikazana vrednost od 0 mmHg i dodirnite
dugme Confirm (Potvrdi) na panelu Transmit Pressure Waveform (Prenos talasnog oblika
pritiska) na ekranu Zero & Waveform (Nulovanje i talasni oblik).

Dodirnite ikonu Transmit Pressure Waveform (Prenos talasnog oblika pritiska) [ M | da

biste pokrenuli izlaz signala pritiska u uredaj za pracenje pacijenta. Tokom prenosenja talasnog
oblika u realnom vremenu u povezani uredaj za pracenje pacijenta bice prikazana poruka ,,Setup
Complete“ (Podesavanje je zavrseno).

Potvrda talasne funkcije

(Greska: MV — Proverite talasnu funkciju arterijskog pritiska). Ova greska se generiSe kada je kvalitet signala
arterijskog pritiska lo§ u duzem periodu vremena.

Vertikalna osa se automatski uskladuje sa prose¢nom vrednoséu KP * 50 mmHg.

Pracenje PAP u reZimu invazivnog pracenja. Ekran Zero & Waveform (Nulovanje i talasna funkcija) se
takode koristi za pracenje pulmonalnog arterijskog pritiska (PAP) prilikom koriséenja HemoSphere Swan-
Ganz modula zajedno sa kablom za pracenje pritiska. Tokom pracenja parametra PAP, dodirnite dugme
Reference (Referenca) da biste videli ekran sa talasnim funkcijama na kom se prikazuju primeri talasnih
funkcija za razlicite vrste katetera i da biste potvrdili ispravan polozaj u pulmonalnoj arteriji.

UPOZOREN]JE Nemojte koristiti HemoSphere platformu za napredno pracenje kao uredaj

za pracenje pulsa ili krvnog pritiska.
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11.1 Pregled kabla za oksimetriju

HemoSphere kabl za oksimetriju je uredaj koji se moze koristiti vise puta 1 koji se na jednom kraju prikljucuje
na HemoSphere uredaj za napredno pracenje i na bilo koji odobreni Edwards oksimetrijski kateter na
drugom kraju. HemoSphere kabl za oksimetriju je beskontaktni uredaj i ne bi trebalo da dodiruje pacijenta
tokom uobicajene upotrebe. Kabl za oksimetriju kontinuirano meri saturaciju venske krvi kiseonikom putem
reflektivne spektrofotometrije. LED lampice u kablu za oksimetriju emituju svetlost kroz optic¢ko vlakno na
distalni kraj katetera. Koli¢ina apsorbovane, refraktovane i reflektovane svetlosti zavisi od relativnih koli¢ina
oksigenisanog 1 dezoksigenisanog hemoglobina u krvi. Ove podatke o optickom intenzitetu prikuplja
oksimetrijski kateter, obraduje HemoSphere kabl za oksimetriju i oni se prikazuju na kompatibilnoj platformi
za pracenje. Izlazni parametar je saturacija mesane venske krvi kiseonikom (SvOy,) ili saturacija centralne
venske krvi kiseonikom (ScvO,).

11.2 PodeSavanje oksimetrije venske krvi

Pogledajte uputstva za upotrebu prilozena uz svaki kateter da biste videli posebna uputstva za postavljanje 1
kori$c¢enje katetera i relevantna upozorenja, mere opreza i napomene.

Mera opreza. Pazljivo razvijte kabl prilikom vadenja iz pakovanja. Nemojte vuéi kabl da biste ga razvili.
Proverite da li se vrata kudista na mestu spajanja katetera na kablu za oksimetriju slobodno kre¢u i dobro
zatvaraju. Nemojte koristiti kabl za oksimetriju ako su vrata oste¢ena, otvorena ili ih nema. Ako se vrata

ostete, obratite se sluzbi tehnicke podrske kompanije Edwards.
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HemoSphere kabl za oksimetriju mora da se kalibrise pre pracenja. Informacije o oksimetrijskom pracenju
tkiva potrazite u odeljku Oksimetrijsko pracenje thkiva pomoin HemoSphere modula na strani 181.

1 Priklju¢ite HemoSphere kabl za oksimetriju na uredaj za napredno pracenje HemoSphere.
Prikazace se sledeca poruka:

Oximetry Cable Initializing, Please Wait (Kabl za oksimetriju se pokrece, sacekajte)

2 Ako HemoSphere uredaj za napredno praéenje nije ukljucen, ukljucite ga pomocu dugmeta za
ukljucivanje i pratite korake za unosenje podataka o pacijentu. Pogledajte odeljak Podaci o pacijentu
na strani 114.

3 Uklonite deo poklopca posude sa kateterom da biste otkrili opti¢ki konektor.

4 Ubeacite opticki konektor sa ,,TOP* strane katetera u kabl za oksimetriju i zatvorite kudiste.

4 N
R
s

ﬁ

@ kompatibilni oksimetrijski kateter
@ opticki konektor
® HemoSphere kabl za oksimetriju

@ uredaj za napredno pracenje HemoSphere

Slika 11-1 Pregled povezivanja za oksimetrije venske

NAPOMENA Izgled katetera kog prikazuje slika 11-1 predstavlja samo primer. Stvarni izgled
moze varirati u zavisnosti od modela katetera.

Prilikom isklju¢ivanja HemoSphere kabla za oksimetriju sa uredaja za napredno
pracenje HemoSphere ili katetera sa kabla za oksimetriju, uvek vucite prikljucak.
Nemojte da vucete kablove ni da koristite alate prilikom iskljucivanja.

Kateteri za pulmonalnu arteriju i centralnu venu su PRIMENJENI DELOVI
TIPA CF otporni na defibrilaciju. Kablovi za pacijente koji se povezuju sa
kateterom, kao $to je HemoSphere kabl za oksimetriju, nisu namenjeni za
koris¢enje kao primenjeni delovi, ali mogu da dodu u dodir sa pacijentom, pa su
uskladeni sa relevantnim zahtevima za prmenjene delove prema IEC 60601-1.
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OPREZ Uverite se da je kabl za oksimetriju bezbedno stabilizovan da biste sprecili nepotrebno

pomeranje pri¢vrscenog katetera.

UPOZOREN]JE

Uskladenost sa standardom IEC 60601-1 odrzava se samo kada je HemoSphere
kabl za oksimetriju (dodatni pribor koji je primenjeni deo, otporan na defibrilaciju)
povezan sa kompatibilnom platformom za pracenje. Prikljucivanje spoljne opreme
ili konfigurisanje sistema na nacin koji nije opisan u ovom uputstvu nece ispuniti
uslove ovog standarda. Koris¢enje ovog uredaja suprotno uputstvima moze
povecati rizik od strujnog udara pacijenta/rukovaoca.

Nemoijte umotavati telo kabla za oksimetriju u tkaninu ili ga stavljati direktno na
kozu pacijenta. Povtsina se zagreva (do 45 °C), a toplota mora da se rasipa radi
odrzavanja nivoa unutrasnje temperature. Ukoliko temperatura prede ogranicenje,

aktivirace se softverska greska.
Ni na koji na¢in nemojte prepravljati, servisirati ili menjati proizvod. Servisiranje,
izmena ili prepravka moze imati uticaja na bezbednost pacijenta/rukovaoca i/ili

ucinak proizvoda.

11.3 In vitro kalibracija

In vitro kalibracija se obavlja pre uvodenja u pacijenta, pomocu solje za kalibraciju koja je prilozena

u ambalazi katetera.

NAPOMENA Nakon $to je kabl za oksimettiju kalibrisan in vitro ili in vivo, ako se oksimetrijski
prati venska krv bez povezanog katetera pacijenta, mogu se generisati greske ili
upozorenja.

OPREZ Vrh katetera ili kalibraciona Solja ne smeju da se ovlaze pre obavljanja in vitro kalibracije.

Kateter 1 $olja za kalibraciju moraju biti suvi da bi se dobila precizna oksimetrijska in vitro

kalibracija. Isperite lumen katetera tek po zavrsetku in vitro kalibracije.

Obavljanje in vitro kalibracije nakon $to se oksimetrijski kateter uvede u pacijenta

dovesce do neprecizne kalibracije.

1 Dodirnite ikonu kalibracije oksimetrije o na ploéici parametra ScvO,/SvO, ili dodirnite

ikonu postavki {?{?} - kartica Clinical Tools (Klinicke alatke) - Ikona

Venous Oximetry Calibration (Kalibracija oksimetrije venske krvi) n
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2

Na vrhu ekrana Oximetry Calibration (Kalibracija oksimetrije), izaberite Oximetry Type
(Vrsta oksimetrije): ScvO, ili SvO,.

Dodirnite dugme In vitro Calibration (In vitro kalibracija).

Na ekranu In vitro Calibration (In vitro kalibracija) unesite vrednost hemoglobina (HGB) ili
hematokrita (Hct) pacijenta. Hemoglobin mozete da unesete u g/dL ili u mmol/L na tastatuti.
Prihvatljive opsege navodi tabela 11-1.

Tabela 11-1 Opcije in vitro kalibracije

Opcija Opis Opseg izbora
HGB (g/dL) Hemoglobin 0d 4,0 do 20,0
HGB (mmol/L) Od 2,5 do 12,4
Hct (%) Hematokrit Od 12 do 60

Dodirnite dugme Calibrate (Kalibrisi) da biste zapoceli proces kalibracije.

Po uspesnom zavrsetku kalibracije, prikazuje se slede¢a poruka:
In vitro Calibration OK insert catheter
(In vitro kalibracija je u redu, uvedite kateter)

Uvedite kateter na nacin opisan u uputstvu za upotrebu katetera.

Dodirnite dugme Start.

11.3.1 Greska pri in vitro kalibraciji

Ako uredaj za napredno pracenje HemoSphere ne moze da izvtsi in vitro kalibraciju, prikazuje se iskacuci
ekran sa greskom.

Dodirnite dugme In vitro Calibration (In vitro kalibracija) da biste ponovili kalibraciju oksimetrije.

1.1

Dodirnite dugme Cancel (Otkazi) da biste se vratili na meni za kalibraciju oksimetrije.
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11.4 In vivo kalibracija

Pomo¢u in vivo kalibracije obavite kalibraciju nakon uvodenja katetera u pacijenta.

NAPOMENA Ovaj proces zahteva da ovlaséeno osoblje izvuce otpadnu krv (kliring zapremina)
iuzorak krvi za laboratorijsku obradu. Izmerena oksimetrijska vrednost mora biti
dobijena pomoéu CO-oksimetra.

Za optimalnu preciznost, in vivo kalibracija treba da se obavlja najmanje na svaka 24 casa.

Kvalitet signala se prikazuje tokom in vivo kalibracije. Preporucuje se da se kalibracija
obavlja samo kada je nivo SQI (IKS) 3 ili 4. Pogledajte odeljak Indikator kvaliteta signala
na strani 177.

1 Dodirnite ikonu kalibracije oksimetrije O na plo¢ici parametra ScvO,/SvO, ili dodirnite

ikonu postavki - kartica Clinical Tools (Klinicke alatke) - Ikona

Venous Oximetry Calibration (Kalibracija oksimetrije venske krvi) n

2 Na vrhu ekrana Oximetry Calibration (Kalibracija oksimetrije), izaberite Oximetry Type
(Vrsta oksimetrije): ScvO, ili SvO,.

3 Dodirnite dugme In vivo Calibration (In vivo kalibracija).

Ako je podesavanje neuspesno, prikazace se jedna od sledec¢ih poruka:

Warning: Wall Artifact or Wedge Detected. Reposition catheter.
(Upozorenje: Otkriven je artefakt zida krvnog suda ili racvanje. Promenite polozaj katetera.)
ILI
Warning: Unstable Signal. (Upozorenje: Nestabilan signal.)

4 Ako se pojavi poruka ,,Wall Artifact or Wedge Detected” (Otkriven artefakt zida krvnog suda
ili racvanje) ili ,,Unstable Signal“ (Nestabilan signal), probajte da resite problem prema uputstvima
koja navodi tabela 14-19, ,,Upozorenja u vezi sa oksimetrijom venske krvi®, na strani 280 i dodirnite
dugme Recalibrate (Ponovo kalibrisi) da biste ponovo pokrenuli podesavanje osnove.

ILI
Dodirnite dugme Continue (Nastavi) da biste pristupili postupku vadenja.

5 Kada se postupak kalibracije osnove obavi uspesno, dodirnite dugme Draw (Izvlacenje) i uzmite

uzorak krvi.

6 Polako izvucite uzorak krvi (2 kubna ml ili 2 kubna cm tokom 30 sekundji) i posaljite uzorak krvi
na laboratorijsku analizu pomoc¢u kooksimetra.

7 Kada dobijete laboratorijske vrednosti, dodirnite dugme HGB da biste uneli hemoglobin
pacijenta i doditnite g/dL ili mmol/L ili dugme Hct da biste uneli hematokrit pacijenta.
Prihvatljive opsege navodi tabela 11-2.
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Tabela 11-2 Opcije in vivo kalibracije

Opcija Opis Opseg izbora
HGB (g/dL) Hemoglobin Od 4,0 do 20,0
HGB (mmol/L) 0d2,5do 12,4
Hct (%) Hematokrit Od 12 do 60

NAPOMENA Kada se unese vrednost HGB ili Het, sistem automatski izracunava drugu vrednost.
Ako su izabrane obe vrednosti, prihvata se poslednja uneta vrednost.

8 Unesite vrednost oksimetrije iz laboratorije (ScvOj ili SvO,).

9 Dodirnite dugme Calibrate (Kalibrisi).

11.5 Indikator kvaliteta signala

Indikator kvaliteta signala (SQI (IKS)) je odraz kvaliteta signala na osnovu stanja katetera i polozaja u krvnom
sudu. Prilikom merenja oksimetrije tkiva, kvalitet signala se zasniva na koli¢ini perfuzije tkiva skoro
infracrvenim svetlom. Polja na SQI (IKS) traci se popunjavaju na osnovu nivoa kvaliteta oksimetrijskog
signala. Nivo IKS se azurira svake dve sekunde nakon zavrsetka oksimetrijske kalibracije 1 prikazivace jedan
od cetiri nivoa signala kao $to opisuje tabela 11-3.

Tabela 11-3 Nivoi indikatora kvaliteta signala

SQl (IKS) simbol | Boja Opis
. Zelena Svi aspekti signala su na optimalnom nivou
. Zelena Ukazuje na signal koji trpi umerene smetnje
u Zuta Ukazuje na lo$ kvalitet signala
Crvena Ukazuje na ozbiljne probleme sa jednim ili
viSe aspekata kvaliteta signala

Kvalitet signala tokom intravaskularne oksimetrije moze biti smanjen usled sledec¢ih faktora:
+ Pulsiranje (na primer, vrh katetera je uklesten)
+ Jacina signala (na primer, iskrivljen kateter, krvni ugrusak, hemodilucija)
« Isprekidan kontakt katetera sa zidom krvnog suda

Kvalitet signala se prikazuje tokom in vivo kalibracije i funkcije azuriranja HGB. Preporucuje se da se
kalibracija obavlja samo kada je nivo SQI (IKS) 3 ili 4. Kada SQI (IKS) iznosi 1 ili 2, pogledajte poglavlje
Poruke o greskama u vezi sa oksimetrijom venske krvi na strani 276 da biste identifikovali i resili problem.
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OPREZ Upotreba elektrohirurskih jedinica moze uticati na IKS signal. Probajte da udaljite
opremu i kablove za elektrokauterizaciju od uredaja za napredno pracenje HemoSphere
1 da prikljucite kablove za napajanje u razlicite strujne uti¢nice, ako je to moguce. Ako
se problemi sa kvalitetom signala nastave, pozovite lokalnog predstavnika kompanije
Edwards Lifesciences za pomo¢.

11.6 Recall Venous Oximetry Data (Ponovno prikazivanje podataka
oksimetrije venske krvi)

Funkcija Recall Venous Oximetry Data (Ponovno prikazivanje podataka oksimetrije venske krvi) se
moze koristiti za ponovno prikazivanje podataka sa kabla za oksimetriju nakon $to se pacijent udalji od
HemoSphere uredaja za napredno pracenje. To omogucava da se poslednja kalibracija pacijenta ponovo
prikaze zajedno sa demografskim podacima o pacijentu radi neposrednog pracenja oksimetrije. Da bi se ova
tunkcija koristila, podaci kalibracije sadrzani u kablu za oksimetriju moraju biti stari najvise 24 sata.

NAPOMENA Ako su podaci o pacijentu ve¢ uneti u uredaj za napredno pracenje HemoSphere,
ponovo se prikazuju samo informacije o kalibraciji sistema. HemoSphere kabl
za oksimetriju se azurira aktuelnim podacima o pacijentu.

1 Kada je kateter priklju¢en na HemoSphere kabl za oksimetriju, iskljucite kabl sa uredaja
za napredno pracenje HemoSphere i transportujte ga zajedno sa pacijentom. Kateter ne treba
iskljucivati sa kabla za oksimetriju.

2 Ako se kabl za oksimetriju prikljucuje na drugi uredaj za napredno pracenje HemoSphere,
obavezno izbridite podatke o prethodnom pacijentu.

3 Po zavrietku premestanja pacijenta, ponovo prikljucite kabl za oksimetriju na uredaj za napredno
pracenje HemoSphere i ukljucite ga.

4 Dodirnite sivu ikonu kalibracije oksimetrije 0 na plocici parametra ScvO,/SvO, ili dodirnite

ikonu postavki - kartica Clinical Tools (Klinicke alatke) - lkona

Venous Oximetry Calibration (Kalibracija oksimetrije venske krvi) n

5 Dodirnite dugme Recall Venous Oximetry Data (Ponovno prikazivanje podataka oksimetrije
venske krvi).

6 Ako su podaci sadrzani u kablu za oksimetriju stari manje od 24 sata, dodirnite dugme Yes (Da)
da biste zapoceli pracenje oksimetrije uz upotrebu ponovo prikazanih podataka kalibracije.
ILI
Dodirnite dugme No (Ne) i izvrsite in vivo kalibraciju.

UPOZOREN]JE Pre nego $to dodirnete Yes (Da) da biste ucitali podatke oksimetrije, potvrdite da
prikazani podaci odgovaraju trenutnom pacijentu. Ucitavanje neta¢nih podataka
za kalibraciju oksimetrije 1 demografskih podataka pacijenta prouzrokovace

netacno merenje.
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OPREZ

7

Nemojte iskljucivati kabl za oksimetriju tokom kalibracije ili vrac¢anja podataka.

U meniju za kalibraciju oksimetrije dodirnite dugme In vivo Calibration (In vivo kalibracija)
da biste ponovili kalibraciju kabla.

Da biste pregledali podatke o pacijentu koji su preneti putem kabla za oksimetriju, dodirnite ikonu

postavki {l:’:_:‘} - kartica Clinical Tools (Klinicke alatke) - ikona Patient Data

(Podaci o pacijentu) .

OPREZ Ako se kabl za oksimetriju prenosi sa uredaja za napredno pracenje HemoSphere na drugi
uredaj za napredno pracenje HemoSphere, pre pocetka pracenja proverite da li su
visina, tezina i BSA (PT) pacijenta odgovarajuci. Ako je potrebno, ponovo unesite
podatke o pacijentu.

NAPOMENA Odrzavajte vreme i datum svih uredaja za napredno pra¢enje HemoSphere tacnim.

Ako se datum i/ili vteme uredaja za napredno prac¢enje HemoSphere sa koga

se kabl transportuje razlikuje od datuma i/ili vtemena uredaja za napredno
pracenje HemoSphere na koji se kabl prenosi, moze se prikazati slede¢a poruka:
»Patient data in oximetry cable more than 24 hours old - Recalibrate.*

(Podaci o pacijentu sa kabla za oksimetriju su stariji od 24 sata — Ponovite kalibraciju.)

Ako se sistem mora ponovo kalibrisati, moze biti potrebno sacekati 10 minuta da se
kabl za oksimetriju zagreje.

11.7 Azuriranje HGB

Pomocu opcije HGB Update (Azuriranje HGB) mozete promeniti vrednost HGB ili Hct od prethodne
kalibracije. AZzuriranje se moze izvrsiti samo ako je obavljena prethodna kalibracija ili ako su podaci kalibracije
vradeni sa kabla za oksimetriju.

1

Dodirnite sivu ikonu kalibracije oksimetrije O na plocici parametra ScvO,/SvO, ili dodirnite

ikonu postavki {1}{}} - kartica Clinical Tools (Klinicke alatke) - Ikona

Venous Oximetry Calibration (Kalibracija oksimetrije venske krvi) n

Dodirnite dugme HGB Update (Azuriranje HGB).

3 Mozete koristiti prikazane vrednosti HGB 1 Het ili dodirnuti dugmad HGB ili Het da biste

uneli novu vrednost.

Dodirnite dugme Calibrate (Kalibrisi).

5 Da biste prekinuli kalibraciju, dodirnite ikonu za otkazivanje Q
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NAPOMENA Da biste postigli optimalnu preciznost, preporuc¢ujemo da vrednosti HGB 1 Het
azurirate kada dode do promene od 6% ili vece kod Hetili od 1,8 g/dL (1,1 mmol/L)
ili ve¢e kod HGB. Promena vrednosti hemoglobina takode moze uticati na SQI (IKS).
HGB Update (Azuriranje HGB) koristite za reSavanje problema sa kvalitetom signala.

11.8 Resetovanje HemoSphere kabla za oksimetriju

Resetujte HemoSphete kabl za oksimetriju kada je nivo SQI neprekidno nizak. Resetovanje kabla za
oksimetriju moze stabilizovati kvalitet signala. Ovaj postupak treba probati tek nakon sto isprobate druge
postupke za reSavanje problema niskog SQI, kao §to je definisano u odeljku Resavanje problema.

NAPOMENA Uredaj za napredno pracenje HemoSphere neée dozvoliti resetovanje kabla za
oksimetriju pre kalibracije ili vracanja podataka kalibracije sa kabla za oksimetriju.

1 Dodirnite sivu ikonu kalibracije oksimetrije O na plocici parametra ScvO,/SvO, ili dodirnite

ikonu postavki {E’;'f} - kartica Clinical Tools (Klinicke alatke) - lkona

Venous Oximetry Calibration (Kalibracija oksimetrije venske krvi) n

Dodirnite dugme Oximetry Cable Reset (Resetovanje kabla za oksimetriju).

3 Prikazace se traka toka. Nemojte iskljucivati kabl za oksimetriju.

11.9 Novi kateter

Opciju New Catheter (Novi kateter) koristite svaki put kada se na pacijentu upotrebljava novi kateter.
Nakon $to potvrdite New Catheter (novi kateter), oksimetrija se mora ponovo kalibrisati. Za postavljanje,
vrstu kalibracije 1 nacin upotrebe katetera, kao i bitna upozorenja, mere opreza i napomene, pogledajte
uputstvo za upotrebu prilozeno uz svaki kateter.

1 Dodirnite sivu ikonu kalibracije oksimetrije O na plocici parametra ScvO,/SvO, ili dodirnite

ikonu postavki {?{E - kartica Clinical Tools (Klinicke alatke) - lkona

Venous Oximetry Calibration (Kalibracija oksimetrije venske krvi) n

2 Dodirnite dugme New Catheter (Novi kateter).
3 Dodirnite dugme Yes (Da).
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12.1

Oksimetrijsko pra¢enje tkiva pomo¢u HemoSphere modula

ForeSight Elite modul za oksimetriju tkiva (FSM) neinvazivni je uredaj koji meri apsolutnu saturaciju tkiva
kiseonikom. Funkcionise na principu toga da krv sadrzi hemoglobin u dva primarna oblika — oksigenizovani
hemoglobin (HbO,) i deoksigenizovani hemoglobin (Hb) — koji apsorbuju jedva vidljivo infracrveno svetlo
na razlicite, merljive nacine.

Nivoi saturacije tkiva kiseonikom (StO,) odreduju se na osnovu odnosa oksigenizovanog hemoglobina
prema ukupnom hemoglobinu na mikrovaskularnom nivou (arteriole, venule i kapilari) u podruéju u kojem
je postavljen senzor:

Oksigenizovani
. HbO
%St0, = hemoglobin - 2 % 100
Ukupan hemoglobin HbO, + Hb

FSM sadrzi tehnologiju kompanije Edwards za projektovanje bezopasne, jedva vidljive infracrvene svetlosti
(u pet preciznih talasnih duzina) kroz oblazuée tkivo (npr. tkivo temena glave ilobanja) i u tkivo ispod njega
(npr. mozak) preko senzora za jednokratnu upotrebu na kozi pacijenta. Svetlost koja se reflektuje hvataju
detektori postavljeni na senzoru radi optimalnog prikupljanja signala. Posle analize reflektovane svetlosti,
modul $alje nivo saturacije tkiva kiseonikom u HemoSphere modul za oksimetriju tkiva i napredni uredaj za
pracenje kao apsolutni broj i daje graficki prikaz ranijih vrednosti.

Pulsni oksimetar odrazava samo saturaciju arterijske krvi kiseonikom (SpO»,) i neophodno mu je pulsiranje
da bi funkcionisao, dok FSM obavlja merenje i u stanjima bez pulsa i prikazuje odnos snabdevanja
kiseonikom i potrebe za kiseonikom u ciljnom tkivu (S§tO,), npr. mozak, abdomen, misi¢ uda. Tako vrednosti
StO, koje daje uredaj za napredno pracenje HemoSphere pokazuju opste stanje saturacije tkiva kiseonikom
kojim se dobijaju direktne povratne informacije za usmeravanje intervencija nege.

[ [ 2N
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NAPOMENA Slede¢e komponente mogu imati alternativne konvencije oznacavanja:
FORE-SIGHT ELITE modul za tkivhu oksimetriju (FSM) moze biti obelezen
i kao ForeSight kabl oksimetra (FSOC).
(moze biti obelezen 1 kao HemoSphere tehnoloski modul).
FORE-SIGHT ELITE senzori tkivhog oksimetra mogu biti obeleZeni 1 kao
ForeSight senzori ili ForeSight Jr senzori.

12.2 Pregled ForeSight Elite modula za oksimetriju tkiva

U slede¢im dijagramima dat je pregled fizickih karakteristika ForeSight Elite modula.

Slika 12-1 Izgled prednje strane ForeSight Elite tkivnog oksimetra

@ maticni prikljucak ® kuciste modula ® kablovi senzora

®@ maticni kabl @ LED prikaz ® priklju€ci senzora

NAPOMENA Modul za oksimetriju tkiva i kablovi senzora su prikazani preseceni; pogledajte
tabelu A-16 na strani 296. Opis LED indikatora statusa potrazite u odeljku
Komunikacija sa senzorom ForeSight Elite modula na strani 242.

OPREZ Izbegavajte postavljanje ForeSight Elite modula na mesta gde LED indikatori

statusa ne mogu lako da se vide.

Kliza¢ Stipaljke za Stipaljka za
postavljanje (ispod) postavljanje (odozgo)

Slika 12-2 Izgled zadnje strane ForeSight Elite tkivnog oksimetra
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NAPOMENA Slike zadnje strane kudista u ovom uputstvu su prikazane bez oznaka radi
jasnijeg prikaza.

12.2.1 Resenja za postavljanje ForeSight Elite modula

ForeSight Elite modul za oksimetriju tkiva (FSM) upakovan je zajedno sa stipaljkom za postavljanje.

Slika 12-3 i sl. 12-4 prikazuju tacke za pri¢vrséivanje na Stipaljki za postavljanje 1 kudistu modula.

Otvor
Stipaljke
za postavljanje

Drzedi
jezicak
Stipaljke
za postavljanje

Slika 12-3 Stipaljka za postavljanje — tacke za priévrséivanje navlaéenjem na modul

Udubljenje za
drzanje
Stipaljke za
postavljanje
(horizontalno)

Udubljenje

za drzanje

Stipaljke za o

postavljanje lfl.'za(.:

(vertikalno) Stipalike za
postavljanje

Izgled zadnje strane

Slika 12-4 Ku¢iste modula — tacke za priévrséivanje Stipaljke za postavljanje
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12.2.2 Ugradnja Stipaljke za postavljanje

Stipaljka za postavljanje moZe da se pri¢vrsti na FSM u vertikalnom (uobi¢ajeno za postavljanje na $inu
kreveta — pogledajte sl. 12-5) ili u horizontalnom polozaju (uobic¢ajeno za postavljanje na stub — pogledajte
sl. 12-6).
Da biste stipaljku za postavljanje pri¢vrstili u vertikalnom polozaju:
1 Na zadnjoj strani modula, postavite Stipaljku za postavljanje tako da otvor bude okrenut prema
klizacu Stipaljke za postavljanje.
2 Povucite Stipaljku za postavljanje prema gornjoj strani modula tako da se drzedi jezicak Stipaljke
za postavljenje zakljuca u vertikalnom udubljenju za drzanje Stipaljke za postavljanje.

NAPOMENA Stipaljka za postavljanje nije dizajnirana tako da se priévricuje sa otvorom
okrenutim nagore.

@ udubljenje za drzanje Stipaljke za
postavljanje (vertikalno)

@ drzedijezicak stipaljke za postavljanje

Slika 12-5 Priévrséivanje Stipaljke za postavljanje u vertikalnom polozaju
(slika u procesu)
Da biste $tipaljku za postavljanje pri¢vrstili u horizontalnom polozaju:
1 Postavite Stipaljku za postavljanje tako da drzedi jezicak Stipaljke za postavljanje bude okrenut na
suprotnu stranu od modula, bilo sa leve ili sa desne strane.

2 Povucite stipaljku za postavljanje popreko u odnosu na zadnju stranu modula tako da se drzedi
jezicak Stipaljke za postavljanje zaklju¢a u jednom od horizontalnih udubljenja za drzanje stipaljke

za postavljanje.
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NAPOMENA Stipaljku za postavljanje mozete da pricvrstite tako da otvor bude okrenut u levu
ili u desnu stranu.

gy

Drzecdijezi€ak Stipaljke za

Drzedi jezicak Stipaljke
postavljanje

za postavljanje

Udubljenje za drzanje
Stipaljke za postavljanje
(horizontalno)

Slika 12-6 Priévrséivanje Stipaljke za postavljanje u horizontalnom polozaju

12.2.3 Uklanjanje stipaljke za postavljanje
Da biste stipaljku za postavljanje uklonili sa zadnje strane modula (pogledajte sliku 12-7 na strani 1806):

1 Pazljivo podignite drzedi jezicak stipaljke tako da izade iz udubljenja.

OPREZ Ako se primeni preveliki pritisak, drzedi jezicak moze da se polomi, $to moze da
predstavlja rizik od padanja modula na pacijenta, osobu koja stoji sa strane ili
rukovaoca.

NAPOMENA Informacije o zamenskim delovima i brojevi tehnicke podrske nalaze se na

unutrasnjoj strani korica. Odobrene delove i dodatnu opremu potrazite
u tabelu B-1 na strani 297.
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2 Povucite stipaljku za postavljanje u smeru drzeéeg jezicka $tipaljke za postavljanje tako da stipaljka
za postavljanje izade iz klizaca Stipaljke za postavljanje.

Slika 12-7 Uklanjanje stipaljke za postavljanje

3 Uklonite stipaljku za postavljanje sa zadnje strane modula.

OPREZ Nemojte podizati ili povlaciti ForeSight Elite modul koristeéi bilo koji kabl, niti
postavljati modul u bilo kojem polozaju koji moze da predstavlja rizik da modul
moze da padne na pacijenta, osobu koja stoji sa strane ili rukovaoca.

Izbegavajte postavljanje ForeSight Elite modula ispod ¢arsava ili ¢ebeta koji mogu
da ogranice protok vazduha oko modula i tako povecaju temperaturu u kucistu

modula, §to moze da dovede do povrede.

12.3 Povezivanje HemoSphere modula za oksimetriju tkiva i
ForeSight Elite modula

HemoSphere modul za oksimetriju tkiva je kompatibilan sa ForeSight Elite modulom za oksimetriju tkiva
(FSM) i ForeSight Elite (FSE) senzorima za oksimetriju tkiva. HemoSphere modul za oksimetriju tkiva staje
u standardni otvor za modul.

NAPOMENA Sledeé¢e komponente mogu imati alternativne konvencije oznacavanja:
FORE-SIGHT ELITE modul za tkivau oksimetriju (FSM) moze biti obelezen
i kao ForeSight kabl oksimetra (FSOC).
(moze biti obelezen i kao HemoSphere tehnoloski modul).
FORE-SIGHT ELITE senzori tkivhog oksimetra mogu biti obeleZeni 1 kao
ForeSight senzori ili ForeSight Jr senzori.
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@@

® @
— -

@ ForeSight Elite senzor za @ Mati¢ni kabl i prikljuéci
oksimetriju tkiva ForeSight Elite modula (2)
@ Prikljucci ForeSight Elite ® HemoSphetre modul za @
senzora (2) oksimetriju tkiva
® ForeSight Elite modul ® Uredaj za napredno pracenje
HemoSphere

Slika 12-8 Pregled priklju€ivanja HemoSphere modula za oksimetriju tkiva

NAPOMENA

FSE senzori su PRIMENJENI DELOVI TIPA BF otporni na defibrilaciju.
Kablovi za pacijenta koiji se pricvr$¢uju na senzore, kao $to je ForeSight Elite
modul, nisu predvideni kao primenjeni delovi, ali mogu da dodu u kontakt sa
pacijentom i zadovoljavaju odgovarajuce zahteve za primenjene delove prema
standardu IEC 60601-1.

ForeSight Elite modul moze da ostane povezan na pacijenta tokom
defibrilacije srca.

Modul za oksimetriju tkiva isporucuje se sa ESD poklopcima za prikljucke za
povezivanje FSM-a. Nakon s$to se oni uklone prilikom prve upotrebe sistema,
preporucuje se da se Cuvaju i koriste za zastitu prikljucaka za elektri¢cno povezivanje
kada se ti prikljuéci ne koriste.
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UPOZOREN]JE

OPREZ

Uskladenost sa standardom IEC 60601-1 odrzava se samo kada je HemoSphere
modul za oksimetriju tkiva (dodatak koji je primenjeni deo, otporan na
defibrilaciju) povezan sa kompatibilnom platformom za pracenje. Prikljucivanje
spoljne opreme ili konfigurisanje sistema na nacin koji nije opisan u ovom uputstvu
nece ispuniti uslove ovog standarda. Korisé¢enje ovog uredaja suprotno uputstvima
moze povecati tizik od strujnog udara pacijenta/rukovaoca.

Pregledajte sve kablove ForeSight Elite modula u pogledu ostecenja pre ugradnje.
Ako primetite neko ostecenje, modul se ne sme koristiti dok neispravni deo ne
bude servisiran ili zamenjen. Obratite se tehnickoj podrsci kompanije Edwards.
Postoji rizik da osteceni delovi smanje u¢inak modula ili predstavljaju opasnost po
bezbednost.

Da biste otklonili svaku moguénost kontaminacije izmedu pacijenata, ForeSight
Elite modul i kablove treba ¢istiti posle svake upotrebe.

Da biste smanjili rizik od kontaminacije i unakrsne infekcije, ako su modul ili
kablovi jako kontaminirani krvlju ili drugim telesnim te¢nostima, treba ih
dezinfikovati. Ako dezinfekcija ForeSight Elite modula ili kablova nije moguca,
treba ih servisirati, zameniti ili odbaciti. Obratite se tehnickoj podrsci kompanije
Edwards.

Da biste smanjili tizik od o$teenja unutrasnjih elemenata kablovskih sklopova u
ForeSight Elite modulu, izbegavajte prekomerno povlacenje, savijanje ili druge
tipove naprezanja kablova modula.

Ni na koji na¢in nemojte prepravljati, servisirati ili menjati proizvod. Servisiranje,
izmena ili prepravka moze imati uticaj na bezbednost pacijenta/rukovaoca i/ili
ucinak proizvoda

Modul nemoijte gurati na silu u otvor. Ravnomerno pritiskajte modul dok ga gurate
na svoje mesto dok ne nalegne.

1 Pritisnite dugme za ukljucivanje da biste ukljucili uredaj za napredno pracenje HemoSphere.

Svim funkcijama se pristupa preko ekrana osetljivog na dodir.

2 Povedite ra¢una da ga pravilno okrenete, a zatim prikljucite maticni kabl ForeSight Elite modula

(FSM) u modul za oksimetriju tkiva. Na svaki modul za oksimetriju tkiva mogu da se prikljuce

najvise dva ForeSight Elite modula.

NAPOMENA

Mati¢ni kabl se prikljucuje samo na jedan nacin. Ako pri prvom pokusaju
priklju¢ivanje ne uspe, okrenite prikljucak 1 pokusajte ponovo da ga prikljucite.

Nemojte povlaciti maticni komunikacioni kabl za ForeSight Elite modul prilikom
njegovog iskljucivanja iz HemoSphere modula za oksimetriju tkiva. Ako je
neophodno da se HemoSphere modul za oksimettiju tkiva ukloni iz uredaja za
pracenje, pritisnite dugme za otpustanje da biste otkljucali 1 izvukli modul.
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Kada prikljucite mati¢ni kabl, LED indikatori statusa za kanal 1 i kanal 2 bi trebalo da se upale.
LED indikator grupnog statusa ¢e se takode upaliti, $to pokazuje da su kanali modula grupa A
(prikljuceni na prikljuc¢ak A na ubacenom modulu za oksimetriju tkiva) ili grupa B (prikljuceni na
priklju¢ak B na uba¢enom modulu za oksimetriju tkiva).

FORE-SIGHT, °

[ ]

. o

LED indikator statusa grupe ®
o) B {# A

Priklju¢ci HemoSphere modula za
oksimetriju tkiva

Zelent:

Kanali su Plavi:

povezani sa . .

prikljuckom A na Kz.mz'th su povezani sa
priklju¢kom B na modulu

modulu za

. o za oksimetriju tkiva
oksimetriju tkiva

Slika 12-9 LED indikator statusa ForeSight Elite modula

3 Izaberite dugme Continue Same Patient (Nastavi sa istim pacijentom) ili dugme New Patient
(Novi pacijent) da biste uneli podatke o novom pacijentu.

4 Povezite kompatibilni/e ForeSight Elite senzot(e) (FSE) na ForeSight Elite modul (FSM). Na
svaki FSM mogu da se povezu najvise dva FSE senzora. Moguca mesta za postavljanje senzora su
navedena u tabeli 12-1. Pogledajte odeljak Pricvrséivanje sengora na pacijenta na strani 191 1 potrazite
uputstva za pravilnu primenu senzora u uputstvu za upotrebu FSE senzora.

5 Izaberite dugme rezima pracenja Invasive (Invazivno) ili Minimally Invasive (Minimalno
invazivno) u prozoru Monitoring Mode Selection (Izbor rezima pracenja) u zavisnosti od
primenljivosti.

6 Dodirnite Start Monitoring (Poc¢ni pracenje).

Tabela 12-1 Mesta za postavljanje senzora za oksimetriju tkiva

Simbol Simbol Anatomska lokacija Anatomska lokacija
(desna (leva kod odraslog pacijenta m kod pedijatrijskog m
strana)* strana)* (=40 kg)* (veli¢ina pacijenta (< 40 kg)*

senzora) (veli¢ina senzora)

mozak (veliki) mozak (srednje veli¢ine/mali)
rame (veliki) nije primenljivo
ruka (veliki) nije primenljivo
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Tabela 12-1 Mesta za postavljanje senzora za oksimetriju tkiva (nastavak)

12 Oksimetrijsko pracenje tkiva pomoc¢u HemoSphere modula

Simbol
(desna
strana)*

Simbol
(leva
strana)*

Anatomska lokacija

kod odraslog pacijenta & 1 ‘
(=40 kg)* (veli¢ina :
senzora)

Anatomska lokacija
kod pedijatrijskog
pacijenta (< 40 kg)*
(veli¢ina senzora)

slabina (veliki)

slabina (srednje veli¢ine/mali)

nije primenljivo

abdomen (srednje veli¢ine/mali)

noga — kvadriceps (veliki)

noga — kvadriceps (srednje
veli¢ine)

noga — list (trbusasti misi¢ lista ili
golenjacni misi¢, veliki)

noga — list (trbusasti misi¢ lista ili
golenjacni misi¢, srednje
veli¢ine)

*Simboli su kodirani bojom na osnovu grupe kanala ForeSight Elite modula: zelena za
kanal A i plava (prikazana) za kanal B

7 Ako StOj nije trenutni klju¢ni parametar, dodirnite prikazanu oznaku parametra koja se nalazi na
bilo kojoj plocici parametra da biste izabrali StO, <Ch> kao klju¢ni parametar u meniju za
konfigurisanje plocice, gde je <Ch> kanal senzora. Opcije kanala su A1i A2 za FSM A i B1i B2

za FSM B.

8 Kanal ¢e se prikazati u gornjem levom uglu plocice parametra. Dodirnite figuru

pacijenta I na plocici parametra da biste pristupili prozoru Sensor Location

(Mesto senzora).

9 Izaberite rezim pracenja pacijenta: odrasli pacijent m ili pedijatrijski pacijent m

NAPOMENA

Izbor rezima senzora se obavlja automatski na osnovu unete telesne tezine

pacijenta. Rezim senzora za odrasle pacijente konfigurisan je za telesnu tezinu

= 40 kg.

10 Izaberite anatomsko mesto senzora. Listu dostupnih mesta za postavljanje senzora potrazite u

tabeli 12-1. Mesta senzora su kodirana bojom na osnovu prikljucka za povezivanje za

HemoSphere oksimetriju tkiva:

* Zeleni: Mesta senzora za FSM povezan na prikljucak A na HemoSphere modulu za
oksimetriju tkiva

* Plavi: Mesta senzora za FSM povezan na priklju¢ak B na HemoSphere modulu za
oksimetriju tkiva

11 Dodirnite ikonu pocetnog ekrana da biste se vratili na ekran za pracenje.
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12.3.1 Pric¢vrscéivanje senzora na pacijenta

U narednim odeljcima opisano je kako treba pripremiti pacijenta za pracenje. Dodatne informacije o primeni
senzora na pacijenta potrazite u uputstvu prilozenom u pakovanju ForeSight Elite senzora.

12.3.1.1 Izbor mesta za postavljanje senzora

Da biste osigurali bezbednost pacijenta i pravilno prikupljanje podataka, pri izboru mesta za postavljanje
senzora, imajte u vidu sledece stavke.

UPOZOREN]JE

OPREZ

Senzori nisu sterilni i zato ih ne treba postavljati na kozu koja je pretrpela abraziju,
ima naprsline ili laceracije. Budite obazrivi pti postavljanju senzora na mesto sa
osetljivom kozom. Postavljanje senzora, trake ili primena pritiska na takvo mesto
moze da smaniji cirkulaciju i/ili izazove o$teéenje koze.

Nemoijte postavljati senzor preko tkiva sa slabom perfuzijom. Izbegavajte neravne
povisine koze kako bi senzor $to bolje prionuo. Nemojte postavljati senzor na
mesta gde je prisutan ascit, celulit, pneumoencefalus ili edem.

Ako ¢e biti obavljeni zahvati elektrokauterizacije, senzore i elektrode za
elektrokauterizaciju treba postaviti na sto je moguce vecoj medusobnoj udaljenosti
kako bi se sprecile nezeljene opekotine na kozi, a preporucuje se razmak od
najmanje 15 cm (6 in).

Senzore ne treba postavljati na povrsine sa gustim dlakama.

Neophodno je da senzor u potpunosti nalegne na ¢istu, suvu kozu. Svi ostaci,
losion, ulje, puder, znoj ili dlake koji sprecavaju dobar kontakt izmedu senzora i
koze uticace na validnost prikupljenih podataka i mogu da dovedu do prikazivanja
poruke alarma.

NAPOMENA

Pigmentacija koze ne utice na validnost prikupljenih podataka. ForeSight Elite
modul automatski kompenzuje pigmentaciju koze.

U slucaju da mesto odabranih tkiva ne moze da opipa ili vizuelizuje, preporucuje
se da se ono potvrdi ultrazvucnim ili rendgenskim snimanjem.
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Tabela 12-2 navodi smernice za izbor senzora na osnovu rezima pracenja pacijenta, tezine pacijenta
i mesta na telu.

Tabela 12-2 Matrica za izbor senzora

Mesto na telu

Ruke/
Rezim deltoidni
pacijenta Senzor Tezina Mozak Slabina Abdomen Noge misSici
Adult (Odrasli Veliki =40 kg v v 4 4
pacijenti)
Pediatric Sredniji >3 kg v v v 4
(Pedijatrijski)
Pediatric Mali <8Kkg v
neonatal <5kg v v v
(Pedijatrijski
neonatalni)
Pediatric Mali, <8kg v
neonatal nelepljivi <5kg v v v
(Pedijatrijski
neonatalni)

NAPOMENA Ako povezete senzor neodgovarajuce velicine za trenutni rezim pracenja pacijenta,

kanal prikazuje uzbunu na statusnoj traci. Ako je to jedini povezani senzor, mozda
¢e se traziti da promenite rezim (odrasli ili pedijatrijski pacijent).

Ako povezete senzor neodgovarajuce velicine za izabrano mesto na telu, kanal
prikazuje uzbunu na statusnoj traci. Ako je to jedini povezani senzor, moze se
traziti da odaberete drugo mesto na telu ili da koristite senzor druge velicine.

UPOZOREN]JE Uz ForeSight Elite modul koristite isklju¢ivo dodatnu opremu koju isporucuje
kompanija Edwards. Dodatna oprema koju isporucuje kompanija Edwards
osigurava bezbednost pacijenta i odrzava celovitost, tacnost i elektromagnetnu
kompatibilnost ForeSight Elite modula. Povezivanje senzora koji nije isporucila
kompanija Edwards dovesée do odgovarajuée uzbune na tom kanalu i vrednosti
StO, nece biti snimljene.

Senzori su predvideni za upotrebu na jednom pacijentu i ne obraduju se izmedu
upotreba — senzori koji se viSekratno koriste predstavljaju rizik od unakrsne
kontaminacije ili infekcije.

Koristite novi senzor za svakog pacijenta i bacite ga posle upotrebe. Odlaganje na
otpad treba obaviti u skladu sa lokalnim smernicama bolnice i ustanove.

Ako se ¢ini da je senzor ostecen na bilo koji nacin, ne sme se koristiti.

Uvek procitajte natpise na pakovanju senzora.
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12.3.1.2 Priprema mesta za postavljanje senzora
Da biste pripremili kozu pacijenta za postavljanje senzora:

1 Proverite dalije povrsina koze na koju Cete postaviti senzor Cista, suva, bez ostecenja i bez pudera,
ulja ili losiona.

Po potrebi, obtijte dlake sa koze na odabranom mestu.

Odgovarajuc¢im sredstvom za ¢iséenje pazljivo ocistite mesto gde nameravate da postavite senzor.
Pakovanja velikih i malih senzora sadrze blaznice natopljene alkoholom. Nemojte koristiti
blaznicu natopljenu alkoholom na kozi novorodencadi ili osetljivoj kozi.

Kod pacijenata sa neznom kozom ili edemom ispod senzora mozete koristiti Tegaderm ili Mepitel.

4 Sacekajte da se koza potpuno osusi pre nego $to postavite senzore.

12.3.1.3 Postavljanje senzora

1 Odaberite odgovarajuéi senzor (pogledajte tabelu 12-2 na strani 192) i izvadite ga iz pakovanja.

2 Uklonite i bacite zastitnu podlogu sa senzora (sl. 12-10).

Slika 12-10 Uklanjanje zastitne podloge sa senzora

NAPOMENA Kada koristite mali nelepljivi senzot, neophodno je da odredite velic¢inu i isecete
duzinu trake senzora tako da odgovara pacijentu.

. Traku senzora skratite dalje od pacijenta. Nemojte sedi traku senzora dok je
postavljena na pacijentu i nemojte se¢i nijedan drugi deo senzora.

. Pri¢vrstite traku senzora na pacijenta tako da Stampana strana bude okrenuta
nagore.

. Nemojte preterano zatezati traku senzora jer pritisak moze da se prenese na
bebu.

3 Pri¢vrstite senzor na odabranom mestu na telu pacijenta.

Upotreba za mozak (sl. 12-11): Odaberite mesto na ¢elu iznad obrve i neposredno ispod ruba
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kose gde ¢e senzori biti linijski poravnati.

- TN
. S =) =
~~q Q fi:: fﬁ:‘j
I?\’;S =

nelepljivi mali
senzor

Slika 12-11 Postavljanje senzora (za mozak)

Upotreba za druge delove tela (sl. 12-12): Odaberite mesto koje omogucava idealan pristup
zeljenom skeletno-misi¢nom tkivu (ako se misi¢ ne moze napipati, moguée je da je prisutno
previse masnog tkiva ili edem).
* Ruka: Postavite senzor na deltoidni misi¢ (rame), biceps (gornji deo ruke) ili
brahioradijalni misic.
* Noga: Postavite senzor na kvadriceps (gornji deo noge), gastrocnemius (list) ili golenjacni
misi¢ (list). Postavite senzor tako da prikljucak bude okrenut prema stopalima.
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* Slabina/abdomen: Postavite senzor iznad sirokog lednog misica (slabina) ili spoljnog
kosog misi¢a (abdomen).

7 »;R 0

pedijatrijski/neonatalni pacijenti

nelepljivi
mali senzor —

P

Slika 12-12 Postavljanje senzora (za druge delove tela)

NAPOMENA Kod pracenja misi¢nog tkiva, postavite senzor u sredini iznad izabranog misi¢nog
leZista (npr. sredina gornje polovine donjeg dela noge kao sto je prikazano na slici).

Moguce je da misi¢no leziSte sa znatnom atrofijom ne obezbeduje dovoljno tkiva
za pracenje.

Kod pracenja efekata vaskularnog zacepljenja u udu, postavite senzor na ud koji
zelite da pratite i na suprotni ud.

UPOZOREN]JE Budite krajnje pazljivi pri postavljanju senzora. Senzorska kola su provodljiva i ne
smeju da dodu u kontakt sa drugim uzemljenim, provodljivim delovima osim EEG
i uredaja za pracenje entropije. Taj kontakt bi premostio izolaciju pacijenta i
ponistio zastitu koju obezbeduje senzor.
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Nepravilno postavljanje senzora moze za posledicu da ima neta¢no merenje.
Pogresno postavljeni senzori ili senzori koji se delimi¢no pomere mogu da dovedu
do o¢itavanja nizih ili visih vrednosti saturacije kiseonikom.

Nemoijte postavljati senzor tako da trpi tezinu pacijenta. U duzim periodima
pritiska (kao u slucaju lepljenja senzora trakom ili lezanja pacijenta na senzoru)
tezina se sa senzora prenosi na kozu, $to moze da dovede do povrede koze i
smanjenog ucinka senzora.

Mesto senzora mora da se pregleda najmanje na svakih 12 sati kako bi se smanjio
rizik od neodgovarajuéeg prianjanja, cirkulacije ili celovitosti koze. Ako su stanje
cirkulacije ili celovitost koze smanjeni, senzor treba postaviti na drugo mesto.

12.3.1.4 Povezivanje senzora na kablove

1 Povedite racuna da ForeSight Elite modul bude povezan na modul za oksimetriju tkiva i da senzori
budu pravilno postavljeni na kozu pacijenta.

2 Koristite klipse na kablu senzora za pri¢vrséivanje kabla kako biste sprecili njegovo povlacenje i
odvajanje od pacijenta.

UPOZOREN]JE Nemojte povezivati vise pacijenata na ForeSight Elite modul, jer to moze da
dovede u pitanje izolaciju pacijenta i ponisti zastitu koju obezbeduje senzor.

OPREZ Kada se senzoti koriste u okruzenjima sa LED osvetljenjem, moze biti neophodno
da se pre povezivanja na kabl senzora pokriju nekim materijalom koji blokira
svetlost, jer neki sistemi velikog intenziteta mogu da ometaju senzorsko
prepoznavanje jedva vidljive infracrvene svetlosti.

Nemojte podizati ili povlaciti ForeSight Elite modul koristeéi bilo koji kabl, niti
postavljati ForeSight Elite modul u bilo koji polozaj koji moze da predstavlja rizik
da modul padne na pacijenta, osobu koja stoji sa strane ili rukovaoca.
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3 Postavite prikljucak senzora ispred prikljucka kabla senzora i poravnajte oznake na svakom od njih
(sl. 12-13).

Slika 12-13 Povezivanje senzora na preamp kabl

4 Pazljivo gurnite prikljucak senzora pravo u prikljucak kabla senzora tako da nalegne na mesto.
Pazljivo povucite senzor unazad da biste proverili da li je senzor u potpunosti uvucen u prikljucak.

Proverite da li se boja LED indikatora statusa kanala na ForeSight Elite modulu (FSM) menja iz
bele u zelenu kada se senzor u potpunosti poveze. Videti sl. 12-14.

boje (senzor je (senzor nije
povezan) f povezan)

LED indikator za | 7 LED indikator za
kanal 1 je zelene ’ @ @ kanal 2 je bele boje

Slika 12-14 Povezivanje senzora na preamp kabl

OPREZ Nakon s§to pracenje pacijenta pocne, nemojte zamenjivati senzor ili odvajati senzor
na duze od 10 minuta kako biste izbegli ponovno pokretanje i pocetno
izracunavanje StOs.

NAPOMENA Ako FSM ne moze pravilno da procita podatke iz senzora nakon $to se zapocne
pracenje novog pacijenta, na statusnoj traci ¢e se mozda prikazati poruka da
proverite da li su senzori pravilno postavljeni na pacijenta.

Proverite da li su senzori pravilno postavljeni na pacijenta pa odbacite poruku i
zapocnite pracenje.

12.3.2 Odvajanje senzora nakon prac¢enja

Kada zavrsite sa pracenjem pacijenta, potrebno je da uklonite senzore sa pacijenta i odvojite ih od kabla
senzora kao $to je opisano u uputstvu prilozenom u pakovanju ForeSight Elite senzora.
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12.3.3 Faktori koje treba imati u vidu u vezi sa pracenjem

12.3.3.1

UPOZOREN]JE

OPREZ

12.3.3.2

Koris¢enje modula tokom defibrilacije

Modul je projektovan tako da unapredi bezbednost pacijenta. Svi delovi modula su
,»tipa BF otporni na defibrilaciju® i zasti¢eni su od dejstava praznjenja defibrilatora
te mogu ostati pri¢vrséeni na pacijentu. Rezultati koje modul ocitava mogu biti
netacni prilikom koriséenja defibrilatora i do dvadeset (20) sekundi nakon toga.

Kada se oprema koristi sa defibrilatorom, nisu potrebne posebne radnje, ali se radi
odgovarajuce zastite od efekata sr¢anog defibrilatora moraju koristiti isklju¢ivo
senzori koje isporucuje kompanija Edwards.

Vodite racuna da ne dodete u kontakt sa pacijentima tokom defibrilacije, jer moze
dodi do ozbiljne povrede ili smrti.

Smetnje

Prisustvo jakih elektromagnetnih izvora, kao $to je oprema za elektrohirurgiju,
moze da utiCe na metrenja i ona mogu da budu neta¢na tokom koriséenja te
optreme.

Poviseni nivoi karboksihemoglobina (COHDb) ili methemoglobina (MetHb) mogu
da dovedu do neta¢nih ili pogresnih merenja, a ona su moguca i u prisustvu
intravaskularnih boja ili bilo koje materije koja sadrzi boje koje menjaju uobicajenu
pigmentaciju krvi. Ostali faktori koji mogu da uticu na ta¢nost merenja obuhvataju:
mioglobin, hemoglobinopatije, anemiju, nakupljenu krv ispod koze, smetnje od
stranih predmeta na senzorskoj putanji, bilirubinemiju, boje primenjene spolja
(tetovaza), visoke nivoe Hgb-a ili HCt-a i urodene belege.

Kada se senzoti koriste u okruzenjima sa LED osvetljenjem, moze biti neophodno
da se pre povezivanja na kabl senzora pokriju nekim materijalom koji blokira
svetlost, jer neki sistemi velikog intenziteta mogu da ometaju senzorsko
prepoznavanje jedva vidljive infracrvene svetlosti.
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12.3.3.3 Tumacenje vrednosti StO,

UPOZOREN]JE Ako je tacnost bilo koje vrednosti prikazane na uredaju za praéenje upitna, odredite
vitalne znake pacijenta alternativnim sredstvima. Funkcije alarmnog sistema za
pracenje pacijenta moraju se proveravati u redovnim intervalima i uvek kada se

sumnja u celovitost proizvoda.

Ispitivanje funkcionisanja ForeSight Elite modula treba obavljati najmanje jednom
u svakih 6 meseci, kao $to je opisano u priru¢niku za servisiranje HemoSphere
sistema. Ukoliko se to ne ¢ini, moze doéi do povrede. Ako modul ne reaguje, ne
sme se koristiti dok ne bude pregledan i setvisiran ili zamenjen. Pogledajte podatke
za kontakt u vezi sa tehnickom podrskom na unutrasnjoj strani korica.

OPREZ Kada se uporedi sa starijim verzijama softvera, ForeSight Elite modul oksimetra sa
verzijom softvera 3.0.7 ili novijom koji se koristi sa pedijatrijskim senzorima
(malim i srednjim) ima bolji odziv na prikazu vrednosti StO,. Narocito u opsegu
ispod 60%, prijavljene izmerene vrednosti StO, mogu biti nize od vrednosti

u ranijim verzijama softvera. Medicinski radnici treba da uzmu u obzir brzi odziv
i potencijalno izmenjene vrednosti StO, ako koriste verziju softvera 3.0.7, narocito
ako imaju iskustva u radu sa ranijim verzijama softvera ForeSight Elite modula

oksimetra.

NAPOMENA Kod pacijenata kod kojih postoji potpuna bilateralna okluzija spoljne karotidne

arterije (SKA), izmerene vrednosti mogu biti nize od ocekivanih.

Tabela 12-3 navodi pregled nacina validacije povezanih sa FSM.

Tabela 12-3 Nacin validacije StO,

Opseg
Grupa ForeSight Cerebralna Necerebralna telesne tezine
pacijenata senzor referenca referenca Tip merenja pacijenta
Odrasli pacijenti Veliki Kooksimetrija Kooksimetrija U jednoj tacki 240 kg
uzoraka krvi centralnih
iz jugularnog LfZOI'akfi venske.z
bulbusa i arterijske krvi
i arterijske krvi
Pedijatrijski — Srednji Kooksimetrija Kooksimetrija U jednoj tacki = 3 kg
adolescenti, uzoraka krvi centralnih
deca, bebevi iz unutragnje L_|zorakf1 venskg
novorodencad jugularne i arterijske krvi
vene i arterijske
krvi
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Tabela 12-3 Nacin validacije StO; (hastavak)

Opseg

Grupa ForeSight Cerebralna Necerebralna telesne tezine
pacijenata senzor referenca referenca Tip merenja pacijenta
Pedijatrijski — Mali Kooksimetrija Kooksimetrija U jednoj tacki 3 do 8 kg
adolescenti, uzoraka krvi iz centralnih
deca, bebe i unutrasnje uzoraka venske
novorodencad jugularnevenei | i arterijske krvi

arterijske krvi
Pedijatrijski — Mali FORE-SIGHT | Kooksimetrija Podaci o StO, <5kg
novorodencad MC3010" uzoraka Krvi iz uproseceni u
(rodena na umbiliéne vene i dvominutnim
vreme, arterijske krvi periodima?
prevremeno
rodena, sa
malom tezinom
na rodenju, sa
veoma malom
tezinom na
rodenju)

1 Za razliku od studija radi validacije ForeSight Elite modula, ova studija radi validacije upotrebe za pra¢enje mozga nije
obuhvatila invazivha merenja zbog teSkoc¢a koje imaju medicinski centri kada je potrebno da dobiju pristanak za uvodenje
katetera u unutrasnju jugularnu venu kod veoma malih ispitanika.

2 prosek podataka o StO, je izracunat za dvominutni period kod novorodenc¢adi rodene na vreme, prerano rodene
novorodenc¢adi sa malom telesnom tezinom na rodenju (MTR) i veoma malom telesnom tezinom na rodenju (VMTR) iz
sledecih razloga: 1) da bi se smanijio uticaj akutnih promena vrednosti StO, usled promena u polozaju tela ili dodira, jer
hemodinamika kod prerano rodene MTR i VMTR novorodenéadi nije stabilna kao kod novorodencadi rodenih sa normalnom
tezinom, i 2) da bi se omogucila merenja i za FORE-SIGHT MC3010 i za ForeSight Elite senzore ili na viSse mesta na stomaku
u nominalno isto vreme kod najmanje novorodencadi kod kojih je moguée postavljanje samo po jednog senzora na glavi ili na
odredenom mestu na stomaku.

12.3.4 Tajmer za proveru koze

Mesta senzora za oksimettiju tkiva moraju da se pregledaju najmanje na svakih 12 sati kako bi se smanjio
rizik od neodgovarajuceg prianjanja, cirkulacije ili celovitosti koze. Funkcija Skin Check Reminder
(Podsetnik za proveru koze) podrazumevano prikazuje podsetnik na svakih 12 sati. Vremenski interval za
ovaj podsetnik moze da se menja:

1 Dodirnite bilo gde na plocici parametra StO, = kartica Sensor Location (Mesto senzora)

‘

2 Dodirnite dugme vrednosti za Skin Check Reminder (Podsetnik za proveru koze) da biste
izabrali vremenski interval izmedu obavestenja o proveri koze. Opcije su: 2 hours (2 sata), 4 hours
(4 sata), 6 hours (6 sati), 8 hours (8 sati) ili 12 hours (12 sati) (podrazumevano).

3 Da biste resetovali tajmer, odaberite opciju Reset (Resetuj) na dugmetu vrednosti Skin Check
Reminder (Podsetnik za proveru koze).
12.3.5 Podesite interval izraGunavanja proseka

Interval izracunavanja proseka koji se koristi za ujednacavanje tacaka pracenih podataka moze da se
prilagodava. Brzi intervali uprosecavanja ¢e ograniciti filter nepravilnih ili tacaka podataka sa Sumom.
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1 Dodirnite bilo gde na plo¢ici parametra StO, = kartica Sensor Location (Mesto senzora)

'

2 Dodirnite dugme vrednosti za Averaging (Izracunavanje proseka) da biste izabrali vremenski
interval izmedu obavestenja o proveri koze. Opcije su: Slow (Sporo), Normal (Normalno)

(podrazumevano) i Fast (Brzo).

12.3.6 Indikator kvaliteta signala .

Indikator kvaliteta signala (IKS), prikazan na plocicama parametara konfigurisanim za oksimetriju
tkiva je odraz kvaliteta signala koji se zasniva na koli¢ini perfuzije tkiva izrazene jedva vidljivom infracrvenom
svetloscu. Videti Indikator kvaliteta signala na strani 177.

12.3.7 Ekran fiziologije za oksimetriju tkiva

Prilikom pracenja pomocu HemoSphere modula za oksimettiju tkiva, dostupna su tri dodatna ekrana
fiziologije za prikazivanje interakcije izmedu vrednosti oksimetrije tkiva specifi¢nih za lokaciju i
kardiovaskularnog sistema. Ova tri prikaza su prikazana u nastavku na sl. 12-15. Podrazumevani ekran
fiziologije tokom pracenja pomoc¢u modula za oksimetriju tkiva je prikaz oksimetrije tkiva koji je prikazan
prvi na sl. 12-15. Dodirnite srce da biste prikazali glavni ekran fiziologije opisan u odeljku Ekran Fiziologija
na strani 92. Da biste se vratili na prikaz oksimetrije tkiva, dodirnite lupu.

oksimetrija tkiva oksimetrija mozga / oksimetrija mozga
kardiovaskularnog sistema

Slika 12-15 Ekrani fiziologije za oksimetriju tkiva

Tissue Oximetry (Oksimetrija tkiva). Ovaj prikaz prikazuje pracene vrednosti oksimetrije tkiva,
ukljucujuéi mesta cerebralnog senzora, i svih pracenih kardiovaskularnih parametara prikazanih na
glavnom ekranu fiziologije opisanom u odeljku Ekran Figiologija na strani 92. Dodirnite lupu da biste
se vratili na ovaj ekran kada su prikazani drugi ekrani fiziologije.

Cerebral Oximetry/Cardiovascular (Oksimetrija mozga / kardiovaskularnog sistema). Ovaj prikaz
je slican glavnom ekranu fiziologije, uz dodatne pracene vrednosti oksimetrije mozga, ako su
dostupne. Da bi se prikazao ovaj prikaz, dodirnite mesto izmedu srca i mozga na ekranu fiziologije
za oksimetriju tkiva.

Cerebral Oximetry (Oksimetrija mozga). Prikaz oksimetrije mozga prikazuje vrednosti oksimetrije
tkiva za konfigurisane senzore za mozak. Da biste prikazali ovaj prikaz, dodirnite mozak na ekranu
fiziologije za oksimetriju tkiva.
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13.1 Softverska funkcija Acumen Hypotension Prediction Index (HPI)

Softver Acumen Hypotension Prediction Index (HPI), kada se aktivira prilikom upotrebe Acumen 1Q
senzora koji je prikljucen na radijalni arterijski kateter, lekaru pruza informacije o verovatnodi da pacijent
dozivi hipotenzivni dogadaj i povezanim hemodinamskim podacima. Hipotenzivni dogadaj se definise kao
stanje u kome je srednja vrednost arterijskog pritiska (MAP (SAP)) < 65 mmHg u trajanju od najmanje
jednog minuta. Preciznost predstavljenih metenja se zasniva na nekoliko faktora: pouzdanosti atterijske linije
(da ona nije prigusena), pravilnom pozicioniranju i nulovanju priklju¢enog senzora pritiska na arterijskoj liniji
1 precizno unetim demografskim podacima pacijenta (starost, pol, visina i telesna tezina) u uredaju.

OPREZ Efikasnosti HPI parametara je utvrdena pomocu podataka talasne funkcije radijalnog
artetijskog pritiska. Efikasnost HPI parametra kada se koristi arterijski pritisak s drugih
mesta (npr. femoralni) nije procenjena.

Funkcija Acumen HPI je predvidena za upotrebu kod hirurskih i nehirurskih pacijenata koji su podvrgnuti
naprednom hemodinamskom pracenju. Dodatni kvantitativni podaci koji se dobijaju upotrebom funkcije
Acumen HPI suiskljuc¢ivo referentniiodluke o terapiji ne treba donositi samo na osnovu parametra Acumen
Hypotension Prediction Index (HPI).

Mera opreza. Ukoliko, prema misljenju lekara, srednja vrednost arterijskog pritiska (MAP (SAP)) < 65 mmHg
nije od znacaja u slucaju odredenog pacijenta, taj lekar moze odluciti da u potpunosti onemoguéi rad funkcije
HPI u meniju sa postavkama parametara ili, ukoliko su mu informacije sa sekundarnog ekrana od koristi, iskljuci
samo alarm za vrednost HPI na iskacué¢em ekranu Alarms / Targets (Alarmi/Ciljevi).

OPREZ Neprecizna merenja FT-CO mogu biti izazvana slede¢im faktorima:
* Nepravilno nulovan i/ili nepravilno poravnat senzor/pretvara¢
* Previse ili premalo prigusene linije pritiska
* Prekomerne varijacije krvnog pritiska. Neka stanja koja izazivaju varijacije BP (KP)
ukljucuju, ali nisu ogranicena na:
* Intraaortne balon pumpe
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* Bilo kakva situacija gde je procenjeno da arterijski pritisak nije precizno izmeren
ili da ne predstavlja pritisak u aorti, uklju¢ujudi, izmedu ostalog:
*  Ekstremnu perifernu vazokonstrikciju koja prouzrokuje slabljenje
talasne funkcije radijalnog arterijskog pritiska
*  Hiperdinamicka stanja koja se mogu javiti nakon transplantacije jetre
* Preterano pomeranje pacijenta
* Smetnje usled upotrebe uredaja za elektrokauterizaciju ili elektrohirur§ke opreme
Regurgitacija zaliska na aorti moze izazvati precenjivanje izracunatog udarnog
volumena/sr¢anog protoka u zavisnosti od koli¢ine valvularnog osteéenja i zapremine
krvi vracene u levu komoru.

Parametar Acumen Hypotension Prediction Index, HPI, koji moze da se konfigurise kao kljuéni parametar
na svim ekranima pracenja, prikazuje celobrojnu vrednost u opsegu od 0 do 100, gde visa vrednost oznacava
vecu verovatnocu dogadaja hipotenzije. Takode, softver Acumen Hypotension Prediction Index (HPI)
obezbeduje tri dodatna parametra koji se mogu konfigurisati, dP/dt, Eag,,, i PPV, koji, zajedno sa SVV
(VUV), pomazu pri donosenju odluke na osnovu reagovanja na predoptereéenje [SVV ili PPV],
kontraktilnosti [dP/dt] i otpora protoku krvi iz leve sréane komore [Eagyql. Pogledajte Acumen Hypotension
Prediction Index (HPI) na strani 204, Sekundarni ekran HPI-a na strani 210 1 Klinitka primena na strani 212 za
dodatne informacije u vezi sa SVV (VUV), dP/dt i Eagy,.

Da biste aktivirali softver Acumen HPI, platforma zahteva unos lozinke radi pristupa ekranu za upravljanje
funkcijama, gde se mora uneti klju¢ za aktiviranje. Za vise informacija o omogucavanju ove napredne
funkcije obratite se lokalnom predstavniku kompanije Edwards.

Kao i kod drugih pracenih parametara, vrednosti za HPI se azuriraju na 20 sekundi. Kada vrednost HPI
premasi 85, pokrece se alarm visokog prioriteta. Ako vrednost HPI premasi 85 prilikom dva uzastopna
ocitavanja (tokom ukupno 40 sekundi), na ekranu se pojavljuje iskac¢uéi prozor uzbune visokog prioriteta
za HPI koji preporucuje da se izvrsi provera hemodinamskog stanja pacijenta. Hemodinamske informacije
u vezi sa hipotenzijom su korisniku dostupne na sekundarnom ekranu funkcije HPI. Te informacije ukljucuju
nekoliko klju¢nih parametara (MAP (SAP), CO (MV), SVR (SVO), PR (P) i SV (UV)), kao i naprednije
indikatore predopterecenja, kontraktilnosti i otpora protoku krvi iz leve sréane komore (SVV (VUV) ili PPV,
dP/dt, Eagy,,). Takode, hemodinamsko stanje pacijenta se moZze proceniti pregledom trenutno
konfigurisanih klju¢nih parametara, na primer SVV (VUV), PPO, CO (MV) i SVR (SVO).

Kada se funkcija Acumen HPI aktivira, korisnik moze da konfigurise Acumen Hypotension Prediction
Index (HPI) kao klju¢ni parametar i odluci da li da ga prikaze na traci informacija ili ne. dP/dt, Bagy, i
PPV takode mogu da se konfigurisu kao kljucni parametri.

Pogledajte odeljke ,,HPI kao kljucni parametar® i ,,HPI na traci informacija® da biste saznali informacije
o konfigurisanju parametra. Pogledajte HPI &ao kljutni parametar na strani 205 i Parametar HPI na traci
informacija na strani 208.

Funkcije alarma i uzbune za HPI ¢ée se razlikovati u zavisnosti od izabrane opcije prikaza HPI kao $to opisuje
tabela 13-1.

Tabela 13-1 Konfiguracije prikaza HPI

Opcija prikaza

Zvucni i vizuelni alarm

Iskacuéi prozor uzbune

Klju€ni parametar Da Da
Traka sa informacijama Ne Da
Ne prikazuje se Ne Ne

203




Uredaj za napredno pracenje HemoSphere 13 Napredne funkcije
Za razliku od drugih pracenih parametara, ogranicenja alarma HPI se ne mogu podesavati jer HPI nije
fizioloski parametar sa mogucénoscu izbora ciljnog opsega (kao kod, na primer, minutnog volumena),

ve¢ predstavlja verovatnocu fizioloskog stanja. Ogranicenja alarma su korisniku prikazana u okviru softvera,
ali su komande za promenu ogranic¢enja nedostupne. Ogranicenje alarma za parametar HPI (> 85 za opseg
crvenog alarma) je fiksna vrednost koja se ne moze menjati.

Vizuelna i zvu¢na upozorenja koja su dostupna korisniku kada je vrednost HPI >85 (opseg crvenog alarma)
rezultat su analize viSe promenljivih iz talasne funkcije i demografskih podataka o pacijentu, kao i primene
modela zasnovanog na podacima koji je razvijen iz retrospektivnog belezenja hipotenzivnih i nehipotenzivnih
epizoda. Ogranicenja alarma HPI navode tabela 13-2 na strani 204 i tabela D-4 na strani 308. Karakteristike
petformansi algoritma za grani¢nu vrednost alarma od 85 navodi tabela 13-9, koja se nalazi u odeljku o
klinickoj validaciji.

Parametri dP/dt, Ea gy i PPV mogu da se konfiguriSu kao kljucni parametri. PPV i dP /dt se ponasaju kao i
drugi praceni parametri, medutim, Eayy,, nije parametar zbog kojeg se pokrece alarm. Za Eayy, nisu dostupni
opsezi alarma/cilja, a indikatori statusa cilja su uvek bele boje. Na grafickom prikazu tendencije za Bagy, se
prikazuje isprekidana linija na vrednosti 0,8 kao referenca.

13.1.1  Acumen Hypotension Prediction Index (HPI)

Vrednost HPI se azurira na svakih 20 sekundi i prikazuje se kao vrednost jednaka verovatnodi da ¢e doéi do

hipotenzivnog dogadaja na skali od 0 do 100. Sto je vrednost veéa, veca je i verovatnoca da ée doéi do
hipotenzivnog dogadaja (MAP (SAP) < 65 mmHg u trajanju od najmanje jednog minuta).

Parametar HPI koristi podatke iz prvih deset minuta pracenja da bi uspostavio ,,polaznu vrednost.
Kao rezultat toga, performanse uredaja mogu da se razlikuju tokom tih prvih deset minuta. Tabela 13-2
pruza detaljna objasnjenja i tumacenja elemenata grafickog prikaza HPI (linija tendencije, segment
brojcanika [prikaz upravljacke kabine], zvucni alarm, vrednost parametra [prikaz na plocici]), kao i
preporuceni postupak korisnika kada je HPI konfigurisan kao klju¢ni parametar.

UPOZORENJE Acumen Hypotension Prediction Index, HPI, ne sme da se kotisti kao jedini
parametar za lecenje pacijenata. Pre pokretanja lecenja preporucuje se pregled

hemodinamskog stanja pacijenta.

Tabela 13-2 Grafi¢ki i zvuéni elementi prikaza HPI vrednosti

Graficki elementi
HPI vrednost prikaza Zvugéni Opste tumacenje Preporuceni postupak korisnika
HPI <85 Bela Nista Hemodinamika pacijenta pokazuje da postoji Nastavite da pratite
mala do umerena verovatno¢a da dode do hemodinamsko stanje pacijenta.
hipotenzivnog dogadaja. Niska HPI vrednost Budite na oprezu u pogledu
ne iskljuuje mogucnost da kod hirurskih promene hemodinamskog stanja
pacijenata dode do hipotenzivnog dogadaja u pacijenta koriste¢i primarni ekran
narednih 5-15 minuta ili kod nehirurskih za pracenje, sekundarni ekran za
pacijenata u narednih 20-30 minuta bez HPI, HPI i trendove u parametrima
obzira na MAP vrednost. i vrednosti vitalnih funkcija
HPI >85 Crveno (trepti) Zvucni Postoji velika verovatnoca da kod hirurskih Proverite hemodinamsko stanje
signal pacijenata dode do hipotenzivnog dogadaja u pacijenta na sekundarnom ekranu
alarma roku od 15 minuta i proverite druge parametre
visokog prikazane na primarnom ekranu
prioriteta | Postoji velika verovatnoéa da kod nehirurskih da biste ispitali potencijalne
pacijenata dode do hipotenzivnog dogadaja u uzroke velike verovatnoce
roku od 20 minuta hipotenzivnog dogadaja i da biste
odredili nacin daljeg postupanja
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Tabela 13-2 Grafi¢ki i zvuéni elementi prikaza HPI vrednosti (nastavak)

Zvuéni

Opste tumacenje

Preporuceni postupak korisnika

Zvueni

signal
alarma
visokog
prioriteta

Postoji velika verovatnoéa da kod hirurskih
pacijenata dode do hipotenzivhog dogadaja u

roku od 15 minuta

Postoji velika verovatnoc¢a da kod nehirurskih
pacijenata dode do hipotenzivnog dogadaja u

roku od 20 minuta

Prihvatite poruku iskacuéeg
prozora na odabrani nacin

Proverite hemodinamsko stanje
pacijenta na sekundarnom ekranu
i proverite druge parametre
prikazane na primarnom ekranu
da biste ispitali potencijalne
uzroke velike verovatnoce
hipotenzivnog dogadaja i da biste
odredili nacin daljeg postupanja

Zvueni

signal
alarma
visokog
prioriteta

Pacijent je u hipotenziji

Prihvatite poruku iskacuceg
prozora na odabrani nacin

Proverite hemodinamsko stanje
pacijenta na sekundarnom ekranu
i proverite druge parametre
prikazane na primarnom ekranu
da biste ispitali potencijalne
uzroke hipotenzivnog dogadaja i
da biste odredili nacin daljeg
postupanja

Graficki elementi
HPI vrednost prikaza
HPI>85ito Crveno (trepti)
stanje se
odrzava pri dva Iskaduéi prozor
uzastopna
ocCitavanja
(40 sekundi)
HPI =100 Crveno (trepti)
Iskacuéi prozor
NAPOMENA

Ako je parametar HPI prikazan na traci informacija, promene grafickih elemenata

prikaza nece promeniti boju niti alarm. Umesto toga, korisnik ¢e biti obavesten tek
kada vrednost HPI prede 85 tokom dva uzastopna ocitavanja prikazivanjem

iskacuceg prozora uzbune visokog prioriteta za HPIL.

13.1.2 HPI kao kljuéni parametar

Kada se funkcija Acumen HPI aktivira, korisnik moze da konfigurise parametar HPI kao klju¢ni parametar
prateci korake koje opisuje Promena parametara na strani 81.

Prikaz parametra HPI se na viSe nacina razlikuje od drugih kljucnih parametara. Prikaz drugih klju¢nih
parametara opisuje Indikatori statusa na strani 83.
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Tabela 13-3 opisuje sli¢nosti i razlike izmedu parametra HPI 1 drugih klju¢nih parametara.

Tabela 13-3 HPI u odnosu na druge kljuéne parametre: sli€nosti i razlike

Slicnosti Razlike
*  Vrednosti se aZuriraju na 20 sekundi * Plocica kljuénog parametra HPI nema ciljnu vrednost
«  Zvuéni alarm se oglasava kada je vrednost > prikazanu obojenim tekstom, u zavisnosti od klinickog
ograni¢enja alarma statusa/statusa indikatora alarma
«  Vizuelni alarm se prikazuje kada je vrednost > » Plogica kljuénog parametra HPI ima taster precice
ograniéenja alarma u gornjem desnom uglu za direktan pristup

sekundarnom ekranu funkcije HPI

* Parametar HPI ¢e prikazati iskacuéi ekran uzbune
kada vrednost HPI prede ograni¢enje za alarm visokog
prioriteta tokom dva uzastopna azuriranja ili ako je

vrednost HPI 100

+ Parametar HPI je dostupan kao klju¢ni samo ako se
unese klju¢ za aktivaciju

* Ograni¢enja alarma HPI ne mogu da se promene

» Parametar HPI nema ciljnu, zeleno osencenu oblast
sa crvenim strelicama kod donjih i gornjih ograni¢enja
kada je prikazan kao tendencija na glavhom ekranu

za pracenije jer nije fizioloSki parametar sa ciljnim

opsegom. Parametar HPI je kvantitativni indikator

fizioloSkog statusa koji sluzi da korisnika obavesti o

verovatnoc¢i da pacijent dozivi hipotenzivni dogadaj. | to:

* Kada je vrednost HPI 85 ili niza, grafi¢ki elementi
(prikazana brojna vrednost, linija tendencije ili
segment broj¢anika) su beli i lekar treba da nastavi
praéenje hemodinamskih parametara pacijenta
koriste¢i primarni ekran za pracenje, sekundarni
ekran za HPI, HPI i trendove u parametrima i
vrednosti vitalnih funkcija.

*  Kada vrednost HPI premasi 85, graficki elementi
(prikazana brojna vrednost, linija tendencije ili
segment broj¢anika) su crveni i ukazuju da korisnik
treba da proveri hemodinamsko stanje pacijenta
pomocu sekundarnog ekrana i drugih parametara
na ekranu za pracenje da bi ispitao potencijalni
uzrok velike verovatnoce hipotenzivnog dogadaja
(ili uzrok hipotenzivnog dogadaja ako je HPI = 100)
da bi odredio nacin daljeg postupanja

» HPIima tri boje statusa parametra: sivu, belu i crvenu.

Pogledajte tabela 13-4.

» Moze da se prikaze % promene, ako se tako konfigurise
*  Zvucni alarm se moze onemogucgiti

Slika 13-1 Plocica kljuénog parametra HPI
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Parametar HPI e se prikazati kao $to je pokazano na slika 13-1 kada je konfigurisan kao klju¢ni parametar
na svim ekranima osim na ekranu upravljacke kabine (slika 13-2). Za vise informacija o ekranu upravljacke
kabine pogledajte Ekran u stilu upravijacke kabine na strani 93.

Slika 13-2 Kljuéni parametar HPI na ekranu upravljac¢ke kabine

Na svim ekranima za pracenje postoji ikona precice - u gornjem desnom uglu plocice klju¢nog
parametra HPI. Ako se dodirne, ovo dugme precice ¢e prikazati sekundarni ekran funkcije HPI prikazan
na strani 211.

Na svim ekranima za pracenje, osim ekrana upravljacke kabine, boja brojeva vrednosti parametra oznacava
status parametra, kao $to prikazuje tabela 13-4. Na ekranu upravljacke kabine, parametar HPI ima isti opseg
alarma i ciljni opseg, ali je prikazan na nacin koji prikazuje slika 13-2.

Tabela 13-4 Boje statusa parametra za HPI

Boja statusa parametra Donja granica Gornja granica
Siva Stanje greske
Bela 10 85

13.1.3 HPI alarm

Kada je parametar HPI konfigurisan kao kljucni parametar i premasi gornju granicu od 85, aktivirace se
alarm visokog prioriteta, $to korisniku ukazuje da postoji velika verovatnoca da pacijent dozivi hipotenzivni
dogadaj. To ukljucuje zvucni signal alarma, crvenu boju statusa parametra i vrednost parametra koja trepti.
Ogranicenja alarma i ciljne vrednosti parametra HPI koje prikazuje tabela 13-4 dele prikazani opseg u oblasti
nize 1 viSe verovatnoce hipotenzivnog dogadaja. HPI koristi funkcije izvedene iz Acumen 1QQ merenja, od
kojih se neke porede sa pocetnom osnovnom vrednoséu utvrdenom tokom prvih 10 minuta sesije pracenja
stanja pacijenta, u modelu zasnovanom na podacima koji je razvijen iz retrospektivne analize baze podataka
o arterijskim talasnim oblicima prikupljenih pacijenata na intenzivnoj nezi ili u hirurskim salama koji sadrze
zabelezene dogadaje hipotenzije (definisane kao MAP <65 mmHg tokom najmanje jednog minuta) i
dogadaje bez hipotenzije. HPI se prikazuje kao celobrojna vrednost izmedu 01 100. Pri proceni verovatnoce
hipotenzije putem parametra HPI treba uzeti u obzir i prikazanu vrednost u procentima u opsegu od 0 do
100 i povezanu boju parametra (bela/ctvena). Kao i kod drugih dostupnih alarma HemoSphete platforme
za napredno pracenje, jacina zvucnog signala dostupnog alarma parametra HPI se moze podesavati.
Pogledajte Alarmi/ ciljevi na strani 126 za vise informacija o gasenju zvucnog signala alarma i konfigurisanju
jaCine zvucnog signala alarma. Ako dode do aktiviranja alarma parametra HPI, to Ce se evidentirati u datoteci
sa podacima koja se moze preuzeti nakon azuriranja pri kom parametar HPI prede ogranicenje alarma.
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OPREZ

13.1.4

Moguce je da parametar HPI ne obezbedi obavestenje unapred o trendu koji se krece
prema hipotenzivnom dogadaju u situacijama u kojima klini¢ka intervencija dovede do
naglog nefiziolo$kog hipotenzivnog dogadaja. Ako se to dogodi, funkcija HPI ée bez
odlaganja dati sledece: iskacuéu poruku sa veoma vaznim upozorenjem, alarm visokog
ptioriteta, a prikazace se i HPI vrednost od 100 kao znak da je kod pacijenta u toku
hipotenzivni dogadaj.

Parametar HPI na traci informacija

Kada parametar HPI nije konfigurisan kao klju¢ni parametar, njegova vrednost se ipak izracunava i prikazuje

na traci informacija, kao $to prikazuje slika 13-3.

. 10/11/18 .—
i off 11:20:00 pm ® i=

13.1.5

¥ 81 tom [HPI 24 /w0 | 3

IzraCunata i prikazana vrednost HPI A

Slika 13-3 Traka informacija sa parametrom HPI

Onemogucavanje indikatora parametra HPI na traci informacija

Da biste onemogudili indikator parametra HPI na traci informacija:

1

a A O DN

Dodirnite ikonu postavki - kartica Settings (Postavke) EQIEEERTNE

Dodirnite dugme Advanced Setup (Napredna podesavanja) i unesite zahtevanu lozinku.
Dodirnite dugme Parameter Settings (Postavke parametara).
Dodirnite dugme HPI Settings (Postavke za HPI).

Dodirnite dugme prekidaca Always alert when HPI is high (Uvek aktiviraj uzbunu kada je
vrednost HPI visoka) da biste ga prebacili na Disabled (Onemoguéeno). Pogledajte slika 13-4
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Da biste ponovo omogudili indikator parametra HPI na traci informacija, ponovite korake 1—4 1 prebacite
dugme za izbor na Enabled (Omoguéeno) u koraku 5.

B  Clinical Tools , SelectScreens  {8%  Seftings

= HPI Settings

Always alert when HPI is high

Enabled

Slika 13-4 Postavke parametra — Hypotension Prediction Index

Funkcija HPI ostaje dostupna cak i kada se parametar HPI ne prikazuje na ekranu. Ako je parametar HPI
konfigurisan kao klju¢ni parametar, alarmi i uzbune za ovaj parametar e se aktivirati na nacin koji opisuje
HPI alarm na strani 207.

13.1.6 Iskacuci prozor uzbune visokog prioriteta za HPI

Kada vrednost HPI prede 85 nakon dva uzastopna azuriranja nakon 20 sekundi ili ako u bilo kom trenutku
dostigne vrednost od 100, aktivira se iskacuci prozor uzbune visokog prioriteta za parametar HPL
Pogledajte slika 13-5. Ovaj iskacudi prozor daje pregled hemodinamskog stanja pacijenta i prikazuje se ili
kada je parametar HPI konfigurisan kao kljucni parametar ili kada se prikaze na traci informacija.

UPOZOREN]JE Acumen Hypotension Prediction Index, HPI, ne sme da se koristi kao jedini
parametar za lecenje pacijenata. Pre pokretanja lecenja preporucuje se pregled
hemodinamskog stanja pacijenta.
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Za pregled hemodinamskog stanja pacijenta na sekundarnom ekranu funkcije HPI (pogledajte Sekundarni
ekran HPI-a na strani 210) 1 prihvatanje iskacuceg prozora uzbune visokog prioriteta za parametar HPI,
dodirnite dugme More Information (Vise informacija). Da biste prihvatili iskacuéi prozor uzbune visokog

prioriteta za parametar HPI bez pregleda hemodinamskog stanja pacijenta na sekundarnom ekranu funkcije
HPI, dodirnite dugme za Acknowledge (Prihvati).

Review of Patient
Hemodynamics Recommended

More Information =
Acknowledge

Slika 13-5 Iskaduci prozor uzbune visokog prioriteta za HPI

Po prihvatanju iskacuceg prozora desice se sledece:

. Iskacudi prozor ¢e se skloniti sa ekrana.
. Zvucni signal alarma za parametar HPI e biti ugasen tokom trajanja uzbune.
. Uzbuna visokog prioriteta za parametar HPI je prihvacena.

Dugme More Information (Vise informacija) je omoguceno uvek kada je prikazan neki ekran za pracenje.
Ako se dodirne dugme More Information (Vise informacija) na iskacué¢em prozoru uzbune visokog
prioriteta za parametar HPI, prikazuje se sekundarni ekran funkcije HPI. Kada je dugme More Information
(Vise informacija) onemoguceno, sekundarnom ekranu funkcije HPI se i dalje moze pristupiti na nacin koji
opisuje odeljak Sekundarni ekran HPI-a na strani 210.

Za onemogucavanje iskacuceg prozora uzbune za parametar HPI pogledajte Onemoguéavanje indikatora
parametra FHIPI na traci informacija na strani 208.

13.1.7 Sekundarni ekran HPI-a

Sekundarni ekran funkcije HPI obezbeduje hemodinamske podatke o pacijentu. Moze predstavljati koristan
alat za brz pregled hemodinamskih podatka pacijenta u vezi sa hipotenzijom. Tom ekranu se moze pristupiti
u svakom trenutku tokom hemodinamskog pracenja sa Acumen 1Q senzorom.

Sekundarni ekran za HPI, zajedno sa drugim klju¢nim parametrima na ekranu za pracenje, moze se koristiti za
dobijanje uvida u uzrok velike verovatnoce hipotenzivnog dogadaja ili hipotenzije kada do takvog dogadaja
dode. U parametre prikazane na sekundarnom ekranu funkcije HPI spadaju slededi kljuéni parametri:

. minutni volumen (CO (MV))

. puls PR (P)

. srednja vrednost arterijskog pritiska (MAP (SAP))
. udarni volumen (SV (UV))

. sistemski vaskularni otpor (SVR (SVO))
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Dodatni napredni parametri su na ekranu rasporedeni u grupe preopterecenja, kontraktilnosti i otpora
protoku krvi iz leve sréane komore. Ovi napredni parametri su:

. varijacija udarnog volumena (SVV (VUV)) ili varijacija pritiska pulsa (PPV)
. sistolna kriva (dP/dt)
. dinamicka arterijska clasticnost (Hagy,)

Da biste menjali prikaz parametara izmedu PPV ili SVV, dodirnite naziv trenutno prikazanog
parametra (PPV ili SVV) na sekundarnom ekranu funkcije HPI. Za sve parametre na sekundarnom
ekranu funkcije HPI prikazuju se i procenat i pravac promene (putem strelice okrenute nagore/
nadole) u vremenskom intervalu koji odredi korisni i mali graficki prikazi tendencije. Svi
pravougaonici sa parametrima su oznaceni bojom ciljnog statusa koja se poklapa s vizuelnim
indikatorom funkcionalnosti plocica za postavljanje parametara.

g L% Acumen IQ = 0 D W orerem
- HPI 36
B Clinicai Tooks | SelectSawens 13§ Settings @ e
-0-

HPI 36,00 Lo o

% Change 5 min
MAP 82 1%

7

 —————————

‘ SVR 661 2
. Y

® °"svo:

o 75

4

107/ 56 , SVV.

ART mmHg

Slika 13-6 Sekundarni ekran HPI-a

Da biste pristupili sekundarnom ekranu funkcije HPI, izaberite jedno od sledeceg:

. Dodirnite dugme More Information (Vise informacija) | more information - D2 iska¢uéem prozoru

uzbune visokog prioriteta za parametar HPL.

. Dodirnite dugme indikatora parametra HPI na traci informacija (MR EIICE -

. Dodirnite ikonu precice klju¢nog parametra HPI -

. Dodirnite ikonu Settings (Postavke) - kartica Clinical Tools (Klinicke alatke)

- ikona HPI Secondary Screen (Sekundarni ekran funkcije HPI) E

NAPOMENA  Sckundarni ekran funkcije HPI je dostupan i ako je funkcija HPI aktivirana,
a Acumen IQ senzor nije povezan.
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Prikazane skale vrednosti parametara na grafickom prikazu tendencije se podudaraju sa trenutno
konfigurisanim skalama na ekranu za pracenje sa grafickim prikazom tendencija. Pogledajte Promena mernog
opsega na strani 133. Merni opseg vremena odgovara trenutno izabranoj vrednosti % Change (% Promena).
Trenutna vrednost intervala promena se prikazuje pri vrhu sekundarnog ekrana funkcije HPI. Konfigurisite
indikator promene direktno na sekundarnom ekranu funkcije HPI dodirivanjem prikazanih intervala.

Prikazani graficki prikazi trenda mogu da se iskljuce tako sto se dodirne
dugme za ukljucivanje i iskljucivanje grafickog prikaza trenda. Kada se
isklju¢i, vrednosti parametara se prikazuju veéim i zamenjuju dijagrame
trenda. Videti slika 13-7.

Dodirnite bilo koji grafikon parametra da biste videli vedi graficki prikaz tendencije. Izabrani graficki prikaz
tendencije Ce se pojaviti umesto prikaza talasnog oblika krvnog pritiska. Pogledajte slika 13-7. Dodirnite
sekundarni ekran HPI-ja bilo gde da biste izasli iz uvecanog grafickog prikaza tendencije. Graficki prikaz
tendencije traje trideset sekundi.

Izvedene parametre prikazuje tabela C-1 u prilog C, Jednacine sréanog profila i profila oksigenacie.

Giinical Tools

&«

126% | [ SVI

[ mismime
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1130%
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Contractilty Afterload

¥ PR
83 bpm

6 dP/dt

Eadyn

5 ——o—
o—eo o—e
—e—®—0—p—0—0s—0—0—0"

10,

Slika 13-7 Sekundarni ekran funkcije HPI — prikaz vrednosti na
grafickom prikazu tendencije

13.1.8 Kilini¢ka primena

Parametar Acumen Hypotension Prediction Index (HPI), moze se konfigurisati kao kljucni parametar na
ekranu za pracenje ili se moze prikazivati na traci informacija u donjem desnom uglu ekrana za pracenje,
kao Sto opisuje odeljak Soffverska funkcija Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) na strani 202.

. Kada je parametar HPI prikazan na traci informacija:

. Nakon drugog uzastopnog azuriranja pri kome vrednost HPI prelazi 85, prikazuje se iskacuci

prozor uzbune visokog prioriteta

. Proverite hemodinamsko stanje pacijenta na sekundarnom ekranu funkcije HPI i proverite druge
parametre prikazane na primarnom ekranu da biste ispitali potencijalne uzroke velike verovatnoce
hipotenzivnog dogadaja i da biste odredili nacin daljeg postupanja.

Kada je parametar HPI konfigurisan kao klju¢ni parametar, HPI 1 grafikon tendencije se prikazuju na ekranu
za pracenje:

. Alarm se aktivira kada vrednost HPI prede 85.
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Kada je vrednost HPI 85 ili manja:
* Linija tendencije i vrednost su prikazani belom bojom.

* Nastavite da pratite hemodinamsko stanje pacijenta. Budite na oprezu u pogledu promene
hemodinamskog stanja pacijenta koriste¢i primarni ekran za pracenje, sekundarni ekran za HPI,
HPI i trendove u parametrima i vrednosti vitalnih funkcija.

Kada HPI premasuje 85, proverite hemodinamsko stanje pacijenta na sekundarnom ekranu funkcije
HPI i proverite druge parametre prikazane na primarnom ekranu da biste ispitali potencijalne uzroke
velike verovatnoce hipotenzivnog dogadaja i da biste odredili nacin daljeg postupanja.

Kada srednja vrednost arterijskog pritiska ostane ispod 65 mmHg tokom tri uzastopna merenja,
to ukazuje da je doslo do hipotenzivnog dogadaja:

*  HPI prikazuje vrednost 100.

*  Proverite hemodinamsko stanje pacijenta na sekundarnom ekranu funkcije HPI i proverite druge
parametre prikazane na primarnom ekranu da biste ispitali potencijalne uzroke hipotenzivnog
dogadaja i da biste odredili nacin daljeg postupanja.

13.1.9 Dodatni parametri

Varijacija udarnog volumena (SVV (VUV)) i varijacije pritiska pulsa (PPV) — osetljiv dinamicki
indikator odziva tecnosti koji predvida da li je povecano predopterecenje volumenom — povecanjem
kolicine te¢nosti ili smanjenjem neopterecenog venskog volumena putem kontrolnih mehanizama
za kompenzaciju ili lekova — srce ¢e odgovoriti pove¢anjem udarnog volumena [1]. Niske vrednosti
SVV (VUV) ili PVV pokazuju da pacijent ne reaguje na poveéani volumen te¢nosti; visoke
vrednosti ukazuju da reaguje; postoji i siva zona izmedu ove dve moguénosti [6].

Systolic slope (Sistolna kosina) (dP/dt) — maksimalna uzlazna linija talasnog oblika artetijskog
pritiska na perifernoj arteriji. Arterijski pritisak dP/dt (zbog prirode izracunavanja tokom protoka)
imacde apsolutne vrednosti koje su nize od izovolumenskog pritiska LK dP/dt-max, ali njihove
vrednosti su u snaznoj korelaciji [1, 2].

NAPOMENA dP/dt vrednost izmerena na petifernoj artetiji nije proucavana kao mera kontrak-

tivnosti leve komore kod svih populacija pacijenata.

Dinamicka arterijska elasticnost (Eagy,,) — mera otpora artetijskog sistema protoku krvi u levu
sréanu komoru (arterijska elasticnost) u odnosu na elasticnost leve sr¢ane komore, a izracunava se
kao odnos izmedu PPV iSVV (VUV) [8]. Arterijska elasticnost je integrativni parametar atterijskog
otpora izbacivanju udarnog volumena koji ukljucuje sistemski vaskularni otpor (SVR (SVO)),
ukupnu arterijsku komplijansu (C) i sistolne i dijastolne vremenske intervale [9, 10].

Korelacija ovih parametara sa fizioloskim statusom 1 njihov odnos sa klinickim ishodima su dobro ispitani

u klinickoj literaturi.
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Veéina postupaka za lecenje SV (UV) (ili SVI 1UV)) 1 MAP (SAP) primarno deluju na SV (UV) i posledi¢no
na sréani volumen, kontraktilnost i otpor protoku krvi iz leve sréane komore. Odluke o le¢enju treba donositi
na osnovu informacija o sva tri aspekta posto su oni Cesto zavisni jedan od drugog.

Predopterecenje Kontraktilnost Otpor protoku krvi
iz leve sréane komore

SVV (VUV) je ogranicen kao mera sr¢anog volumena kod pacijenata kod kojih se primenjuje mehanicka
ventilacija sa stabilnom frekvencijom i respiratornim volumenom i koji nemaju intraabdominalnu
insuflaciju [6, 7]. SVV (VUYV) je uvek najbolje primenjivati zajedno sa procenama udarnog volumena

ili minutnog volumena.

dP/dt je uvek najbolje primenjivati zajedno sa procenama varijacije udarnog volumena i udarnog volumena
ili minutnog volumena.

OPREZ Obratite paznju kada dP/dt koristite kod pacijenata sa teSkom aortnom stenozom
posto ona moze umanjiti vezu izmedu leve src¢ane komore i otpora protoku krvi iz nje.

Na parametar dP/dt, iako se u vedini slu¢ajeva utvrduje promenama u kontraktivnosti
leve komore, mogu da uti¢u naknadna opterecenja u periodima vazoplegi¢nih stanja
(vensko-artetijsko odvajanje). Tokom tih perioda, moguce je da dP/dt ne odrazava
promene u kontraktivnosti leve komore.

Normalizovanjem arterijske elasti¢nosti pomocu ventrikularne elasticnosti, njihov odnos postaje indeks
poklapanja leve sr¢ane komore 1 arterijskog sistema. Kada postoji poklapanje, postoji i optimalan prenos krvi
iz leve sréane komore do arterijskog sistema, bez gubitka energije i uz optimalnu udarnu aktivnost [3, 8, 9].

Pokazano je da Eagy,, ukazuje na potencijalni odziv otpora izbacivanju kevi iz leve sréane komore na povecanje
MAP (SAP) povecanjem volumena kod pacijenata kod kojih se primenjuje mehanicka ventilacija i koji su
reagovali na predopterecenje [4] 1 kod pacijenata sa spontanim disanjem [5]. Odziv otpora izbacivanju krvi iz
leve sréane komore na povecanje MAP (SAP) je potencijalno veci za vrednosti Eag,,, > 0,8 [4, 5, 8].

Eadyn nije ogranicen na pacijente koji se ventiliraju mehanicki jer se izracunava kao odnos PPV/SVV
(VUV) [5, 8]. Eagyy, je uvek najbolje primenjivati zajedno sa procenama varijacije udarnog volumena
(kod ventiliranih pacijenata) 1 udarnog volumena ili minutnog volumena.

SVV (VUV) ili PPV, dP/dt i Eag,, dele svojstvo da je jedan parametar retko nezavisan od druga dva.
Davanje tecnosti radi povecanja stéanog volumena i udarnog volumena dovodi do povecanja minutnog
volumena i arterijskog pritiska; stoga, otpor protoku krvi iz leve sr¢ane komore se povecava. Povecanje otpora
protoku krvi iz leve sr¢ane komore (povecanje pritiska u aorti) poveéanjem sistemskog vaskularnog otpora ¢e
smanjiti udarni volumen. Posledi¢no povecanje end-sistolnog volumena, medutim, dovodi do sekundarnog
povecanja end-dijastolnog volumena jer vise krvi ostaje u stéanoj komori i ta dodatna krv se dodaje krvi koja
se vraa iz vena, §to povecava napunjenost srcane komore, $to zatim povecava kontraktilnost (Frank-Starlingov
mehanizam) i delimi¢no ublazava smanjenje udarnog volumena izazvano pocetnim povecanjem otpora
protoku krvi iz leve sr¢ane komore.

SVV (VUV) ili PPV, dP/dti Ba gy, su predvideni da sluze kao integrativni parametri za pomo¢ pri donosenju
odluka o lecenju SV (UV) ili SV (UV) 1 MAP (SAP).
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13.1.10 Klini¢ka potvrda

Studije radi retrospektivne klinicke potvrde obavljene su radi procene dijagnostickog uc¢inka HPI u
predvidanju hipotenzivnih i nehipotenzivnih dogadaja kod hirurskih i nehirurskih pacijenata.

13.1.10.1 Hirurski pacijenti

Obavljene su dve studije kojima se procenjivao dijagnosticki u¢inak HPI kod hirurskih pacijenata. Prva
studija radi retrospektivne klinicke potvrde, obavljena radi procene dijagnostickog ucinka HPI u predvidanju
hipotenzivnih i nehipotenzivnih dogadaja, obuhvatila je 52 hirurska pacijenta. Tabela 13-5 navodi
demografske podatke o pacijentima. Broj segmenata hipotenzivnih dogadaja koji je obuhvacen analizom bio
je 1058, a ukupan broj segmenata nehipotenzivnih dogadaja obuhvacen analizom bio je 521.

Druga studija radi retrospektivne klinicke potvrde obuhvatila je 204 pacijenta i nudi dodatne dokaze u vezi
sa dijagnostickim u¢inkom HPI u predvidanju hipotenzivnih i nehipotenzivnih dogadaja. Tabela 13-5 navodi
demografske podatke o pacijentima. Broj segmenata hipotenzivnih dogadaja koji je obuhvacen analizom bio
je 1923, a ukupan broj segmenata nehipotenzivnog dogadaja obuhvacen analizom bio je 3731.

Tabela 13-5 Demografski podaci o pacijentima (hirurski pacijenti)

Studija radi klinicke

Studija radi klini¢ke

Opis potvrde (N=52) potvrde (N=204)
Br. pacijenata 52 204

Pol (muski) 29 100

Starost 58,3+ 11,3 56,7 + 14,4

BSA 1,8+£0,2 1,9+0,3

Ova 52 hirurska pacijenta se dalje mogu podeliti u dve grupe, grupu koja je podvrgnuta nekardioloskoj
operaciji visokog rizika (n=25, 48,1%) i grupu koja je podvrgnuta operaciji jetre (n=27, 51,9%).

Ova 204 hirurska pacijenta se mogu dalje podeliti u vise grupa — oni koji su podvrgnuti neuroloskom
hirurskom zahvatu (n=73, 35,8%), hirurskom zahvatu u abdomenu (n=58, 28,4%), opstem hirur§kom
zahvatu u grudnom kosu (n=8, 3,9%), hirur§kom zahvatu na srcu (n=0, 3,0%) 1 drugom hirurskom zahvatu
(n=59, 28,9%).

Tabela 13-9 navodi rezultate ovih studija radi klinicke potvrde.

13.1.10.2 Nehirurski pacijenti

Dvama studijama se procenjivao dijagnosticki u¢inak HPI kod nehirurskih pacijenata. Prva studija radi
retrospektivne klinicke potvrde, procenila je dijagnosticki u¢inak HPI u predvidanju hipotenzivnih i
nehipotenzivnih dogadaja i obuhvatila je 298 hirurskih pacijenata. Tabela 13-6 navodi demografske podatke
o pacijentima. Broj segmenata hipotenzivnih dogadaja koji je obuhvacen analizom bio je 13911, a ukupan
broj segmenata nehipotenzivnog dogadaja obuhvacen analizom bio je 48490.

Ovih 298 nehirurskih pacijenata se moze dalje podeliti kao $to je prikazano u tabela 13-7 u nastavku.

Druga studija radi retrospektivne klinicke potvrde obuhvatila je 228 pacijenata i nudi dodatne dokaze u vezi
sa dijagnostickim u¢inkom HPI u predvidanju hipotenzivnih i nehipotenzivnih dogadaja. Tabela 13-6 navodi
demografske podatke o pacijentima. Broj segmenata hipotenzivnih dogadaja koji je obuhvacen analizom bio
je 23205, a ukupan broj segmenata nehipotenzivnih dogadaja obuhvacen analizom bio je 82461.
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Ovih 228 nehirurskih pacijenata se moze dalje podeliti kao $to je prikazano u tabela 13-8 u nastavku.

Tabela 13-6 Demografski podaci o pacijentima (nehirurski pacijenti)

Potvrda Nezavisni
Opis (N=298) (N=228)
Br. pacijenata 298 228
Pol (muski) 191 128
Starost 62,6 + 15,1 63,9+ 15,6
BSA 1,9+0,3 1,9+0,2

Tabela 13-7 Karakteristike nehirurskih pacijenata (N=298)

% ukupnog

Dijagnoza Broj pacijenata broja
Dijabetes 1 0,3
Infektivna bolest 1 0,3
Jetra 1 0,3
Aneurizma 2 0,7
Otrov 2 0,7
Bubrezna insuficijencija 2 0,7
Slog 2 0,7
Krvarenje 4 1,3
Nepoznato 4 1,3
Drugo 5 1,7
Kardiogeni Sok 7 2,3
Infarkt 8 2,7
Respiratorni/pulmonalni 8 2,7
Teska hipovolemija 8 2,7
Sréani 12 4,0
Nakon operacije na jetri 25 8,4
Septi¢ni Sok 25 8,4
Postoperativni (nekardioloSki/jetra) 46 15,4
Sepsa 65 21,8
Nakon operacije na srcu 70 23,5

Tabela 13-8 Karakteristike nehirurskih pacijenata (N=228)

% ukupnog

Dijagnoza Broj pacijenata broja
Kardiovaskularni 67 29,5
Krvarenje 24 10,5
Sepsa 19 8,3
Drugo 60 26,2
Karcinom 20 8,7
Respiratorni 13 57
Ortopedski 10 4.4
Neuroloski 3 1,3
Gl ili hepati¢ni 12 54
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Tabela 13-10 navodi rezultate ovih studija radi klinicke potvrde.

13.1.10.3 Rezultati klinicke validacione studije

Hipotenzivni dogadaj, opisan u tabela 13-9 i tabela 13-10, izracunat je tako $to je identifikovan segment
duzine najmanje 1 minut tako da svi podaci u tom delu imaju MAP < 65 mmHg. Tacka (pozitivnih) podataka
o dogadaju izabrana je kao uzorak 5 minuta pre hipotenzivnog dogadaja. Ako su se uzastopni hipotenzivni
dogadaji desavali sa razmakom manjim od 5 minuta, pozitivni primer je definisan kao prvi uzorak koji
nepostredno sledi za prethodnim hipotenzivnim dogadajem.

Nehipotenzivni dogadaj, kao $to je opisan u tabeli 13-9 i tabeli 13-10, izra¢unava se tako $to se identifikuju
segmenti tacaka podataka tako da razmak tog segmenta od hipotenzivnih dogadaja bude najmanje 20 minuta
i da sve tacke podataka u tom segmentu imaju MAP > 75 mmHg. Za svaki od nehipotenzivnih segmenata
dogadaja uzima se jedna tacka podataka bez dogadaja (negativna).

Stvarno pozitivna, kao $to je opisano u tabeli 13-9 i tabeli 13-10, jeste svaka tacka podataka sa dogadajem
(pozitivna) sa HPI vrednoséu vecom ili jednakom odabranoj grani¢noj vrednosti. Osetljivost je odnos
stvarno pozitivnih tacaka prema ukupnom broj dogadaja (pozitivnih), pri cemu se pozitivna tacka definise
kao tacka podataka koja prethodi hipotenzivnom dogadaju najvise 5 minuta. Lazno negativna je svaka tacka
podataka sa HPI vrednoséu manjom od grani¢ne vrednosti.

Stvarno negativna, kao $to je opisano u tabela 13-9 tabela 13-10, jeste svaka tacka podataka (bez dogadaja)
sa HPI vredno$¢éu manjom od odabrane grani¢ne vrednosti. Specifi¢nost je odnos stvarno negativnih tacaka
prema ukupnom broju tacaka bez dogadaja (negativnih), pri ¢emu se negativna tacka definise kao tacka
podataka koja je najmanje 20 minuta udaljena od bilo kog hipotenzivnog dogadaja. Lazno pozitivna je svaka
negativna tacka podataka sa HPI vrednoscu vec¢om ili jednakom grani¢noj vrednosti.

Tabela 13-9 Studije radi klinicke potvrde* (hirurski pacijenti)

Studii Specificnost Br. stvarno Osetljivost o
r: d'ija Graniéna PPV NPV (%) negativnih / (%) :;zsiti‘:/anriw;
Klinicke vrednost [interval [interval [95%-tni br. tataka [95%-tni S br AUC
potvrde HPI pouzdanosti] | pouzdanosti] interval _ bez ) interval ) dogadaja
pouzdanosti] dogadaja pouzdanosti]
999 751 00,8 83,7
(N=52) 85 (=886/887) (=520/692) 99,4, 100,0] 520/521 81,5, 86,0] 886/1058 0,95
(99,7, 100,0] (71,9, 78,4] R 2 0,
98,3 84,9 994 65.8
(N=204) 85 (=1265/1287) (=3709/4367) [99.2 ’99 7 3709/3731 (63,7 ’67 9 1265/1923 0,88
[97,6, 99,0] (83,9, 86,0] e B0

*Podaci u evidenciji kompanije Edwards Lifesciences
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Tabela 13-10 Studije radi klinicke potvrde* (nehirurski pacijenti)
. PPV (%) NPV (%) Spemoflcnost Br. styar_no Oset:jlvost Br. stvarno
Skup (EDEhLAE [95%-tni [95%-tni 22 pegatvnik ) pozitivnih/
vrednost d g [95%-tni br. tacaka [95%-tni AUC
podataka interval interval g - br.
il ouzdanosti] ouzdanosti] e 122 LT dogadaja
P P pouzdanosti] dogadaja pouzdanosti] gadaj
93,1 95,5 98,2 84,0
Potvrda 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]
86,2 96,0 96,1 85,9
Nezavisni 85 (=19932/ (=79277/ (=79277/ 79277/ (=19932/ 19932/ 094
(N=228) 23116) 82550) 82461) 82461 23205) 23205 ’
[85,8, 86,7] [95,9, 96,2] [96,0, 96,3] [85,4, 86,3]

*Podaci u evidenciji kompanije Edwards Lifesciences

Tabela 13-11 navodi procenat pojavljivanja hipotenzivnih dogadaja i podatke o vremenu do dogadaja za dati
opseg HPI za hirurske pacijente u studiji radi klinicke potvrde (N=52). Ovi podaci su predstavljeni u
vremenskim okvirima koji su izabrani na osnovu prosecne brzine razvoja hipotenzivnog dogadaja kod
hirurskih pacijenata. Zato, na osnovu podataka iz studije radi klinicke potvrde (N=52), tabela 13-11 navodi
podatke za hirurske pacijente u vremenskom okviru od 15 minuta. Ova analiza se obavlja tako $to se uzimaju
uzorci za svakog pacijenta iz skupa podataka za potvrdu 1 trazi se hipotenzivni dogadaj u vremenu koje sledi
u okviru perioda trazenja od 15 minuta. Kada se nade hipotenzivni dogadaj za dati uzorak, belezi se vreme
do dogadaja, a to je vremenski period izmedu uzorka i hipotenzivnog dogadaja. Statisticko vreme do
dogadaja je prosec¢no vreme do dogadaja za sve uzorke kod kojih postoji dogadaj u periodu trazenja.

Tabela 13-12 navodi procenat pojavljivanja hipotenzivnih dogadaja i podatke o vtemenu do dogadaja za dati
opseg HPI za nehirurske pacijente u studiji radi klinicke potvrde (N=298). Ovi podaci su predstavljeni u
vremenskim okvirima koji su izabrani na osnovu prosecne brzine razvoja hipotenzivnog dogadaja kod
nehirurskih pacijenata. Zato, na osnovu podataka iz studije radi klinicke potvrde (N=298), tabela 13-12
navodi podatke za nehirurske pacijente u vremenskom okviru od 120 minuta. Ova analiza se obavlja tako $to
se uzimaju uzorci za svakog pacijenta iz skupa podataka za potvrdu i trazi se hipotenzivni dogadaj u vremenu
koje sledi u okviru perioda trazenja od 120 minuta. Kada se nade hipotenzivni dogadaj za dati uzorak, belezi
se vreme do dogadaja, a to je vremenski period izmedu uzorka i hipotenzivnog dogadaja. Statisticko vreme
do dogadaja je prose¢no vreme do dogadaja za sve uzorke kod kojih postoji dogadaj u periodu trazenja.

Ucestalost dogadaja, obuhvacena u tabela 13-11 i tabela 13-12, predstavlja odnos broja uzoraka koji imaju
dogadaj u okviru perioda trazenja prema ukupnom broju uzoraka. Izracunava se za uzorke u svakom od
pojedinacnih opsega HPI od 10 do 99 kao sto je prikazano u tabela 13-11 i tabela 13-12.

Utvrdeno je da propotcija alarma u vezi sa HPI za kojima sledi hipotenzivni dogadaj kod nehirurskih
pacijenata uz primenu perioda trazenja od 30 minuta iznosi 86,3% [81,6%, 90,8%] kod skupa podataka za
potvrdu i 85,5% [80,8%, 90,6%] kod nezavisnog skupa podataka. Pozitivna prediktivna vrednost definise se
kao odnos stvarnih alarma (za kojima je usledio hipotenzivni dogadaj u roku od 30 minuta) prema ukupnom
broju alarma u roku od 30 minuta.

OPREZ Informacije o parametru HPI navedene u tabela 13-11 i tabela 13-12 navedene su kao
opste smernice i ne predstavljaju pojedinacna iskustva. Preporucuje se da se pre nego
$to se zapocne leCenje proveri hemodinamsko stanje pacijenta. Videti Klinicka primena

na strani 212.
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Tabela 13-11 Studija radi klinicke potvrde (hirurski pacijenti [N=52])

Opseg HPI Ucestalost dogadaja (%) :\G?l;?j::: [?8%‘3%?; ]u e
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 7,813,7,13,4]
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 7,7[2,7,13,3]
55-59 44,3 7,313,0, 13,1]
60-64 57,0 6,7 [2,7,12,8]
65-69 56,8 5,7[2,3,12,3]
70-74 67,2 5,7 [2,0, 11,7]
75-79 81,0 4,7 12,0, 11,0]
80-84 84,2 5,0[1,7,12,3]
85-89 92,9 4,0[1,7,10,3]
90-94 95,8 3,71[1,3,10,0]
95-99 97,6 1,3[0,3, 8,0]

Tabela 13-12 Studija radi klinicke potvrde (nehirurski pacijenti [N=298])

Vreme do dogadaja u minutima:

Opseg HPI Ucestalost dogadaja (%) Medijana [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 48,51[9,3, 104,0]

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]
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Tabela 13-12 Studija radi klinicke potvrde (nehirurski pacijenti [N=298]) (nastavak)

Vreme do dogadaja u minutima:

Opseg HPI Ucestalost dogadaja (%) Medijana [10. percentil,
90. percentil]

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 Dodatni klini€ki podaci

13.1.11.1 Dizajn medicinske studije

Potencijalna, jednostruka, otvorena, multicentri¢na studija prevencije i le¢enja hipotenzije kod pacijenata kod
kojih se vrsi pracenje arterijskog pritiska pomocu funkcije Acumen Hipotension Prediction Index Feature
(HPI studija) je preduzeta da bi se bolje razumeo uticaj koji Acumen Hipotension Prediction Index (HPI)
karakteristika sa svojim dostupnim hemodinamskim podacima za pacijente moze imati u otkrivanju
hemodinamske nestabilnosti i smanjenju intraoperativne hipotenzije u nekardioloskoj hirurgiji. Grupa za
poredenje bila je retrospektivna kontrolna grupa tokom vremena (N=22.109) sa podacima na nivou
pacijenata iz neprofitne akademske grupe konzorcijuma, Multicenter Perioperative Outcomes Group
(MPOG), koja prikuplja perioperativne podatke iz bolnica Sirom Sjedinjenih Drzava. Svi ispitanici u ovoj
studiji su tretirani arterijskom linijom.

Primarni cilj HPI studije bio je da se utvrdi da koriséenje funkcije Acumen HPI za navodenje
intraoperativnog hemodinamskog upravljanja u nekardioloskoj hirurgiji smanjuje trajanje intraoperativne
hipotenzije (IOH, definisana kao MAP (SAP) <65 mmHg od najmanje 1 minuta) u poredenju sa
retrospektivhom kontrolnom grupom tokom vremena. Trajanje intraoperativne hipotenzije 1OH) mereno
je na isti nacin za MPOG kontrolnu grupu i za potencijalnu grupu HPI studije. Svi dogadaji intraoperativne
hipotenzije su izmereni i prijavljeni. Za ispitanika sa viestrukim dogadajima intraoperativne hipotenzije,
dogadaji su pojedinacno mereni i kombinovani tokom ukupnog vremena operacije za svakog pacijenta da bi
se dobila vrednost ukupnog trajanja intraoperativne hipotenzije. Jedina razlika je u tome $to su podaci za
MPOG grupu dati u intervalima od jednog minuta, a za potencijalnu grupu u intervalima od 20 sekundi.

HPI studija je bila jednostruka, transparentna, sprovedena na 485 kvalifikovanih ispitanika (460 klju¢nih
ispitanika sa dodatnih 25 slucajeva ukljucenih u studiju) na 11 lokacija za ispitivanje u Sjedinjenim Drzavama.
Ukljuceno je ne vise od 97 ispitanika (20% od ukupnog broja ispitanika u grupi) po lokaciji. Ista mesta koja
su doprinela ovoj kontrolnoj grupi tokom vremena potencijalno su proucavana da bi se utvrdilo da li
koriscenje funkcije Acumen HPI za predvidanje hipotenzije u roku od 15 minuta od stvarnog dogadaja moze
smanjiti srednje trajanje intraoperativne hipotenzije IOH) za najmanje 25% [11].
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Kriterijum ukljucivanja i isklju€enja. Mogudi ispitanici su iskljuceni iz ucesca u studiji ako je tokom
procesa skrininga 1 upisa utvrdeno da su ispunjeni slededi kriterijumi ukljucivanija i iskljucenja. Tabela 13-13
i tabela 13-14 navode kriterijume uklju¢ivanja i isklju¢enja primenjene tokom studije. Zahvaljujuéi podacima
dostupnim za MPOG grupu ispitanika, ima neznatnih razlika u kriterijumu ukljucivanja i iskljucenja za HPI
i MPOG grupu. Konkretno, razlike izmedu kriterijuma uklju¢ivanja su odredivanje umerenog ili visokog
rizika nekardijalne hirurgije koje vrsiistrazivac i identifikacija planirane hospitalizacije preko no¢i. Relevantne
specifi¢ne razlike izmedu dva navedena kriterijuma iskljucenja su: pacijent za koje je potvtdeno da su trudni /
da doje, poznati klinicki vazni intrakardijalni santovi i poznata umerena do teska bolest aorte i mitralnog

zaliska.
Tabela 13-13 HPI kriterijumi za izbor potencijalnih ispitanika
Kriterijum ukljucivanja Kriterijum isklju¢enja
1 Pisani informisani pristanak 1 UcCeSc¢e u drugoj (interventnoj) studiji
2 Starost 218 godina 2 Kontraindikacije invazivnog pracenja krvnog pritiska
3 ASAfizi¢ki status 3 ili 4 3 Pacijent kod koga je utvrdena trudnoca i/ili dojilje
4 Umereni ili visoki rizik nekardijalne hirurgije (na primer, 4 Hitni hirur8ki zahvati
ortopedska, kicmena, uroloska i opsta hirurgija) 5 Poznati klinigki vaZni intrakardijalni $antovi
5 Planirano pracenje pritiska arterijskom linijom 6 Pacijent kod koga bi Zeljeni intraoperativni MAP (SAP)
6 Opsta anestezija rezultat bio <65 mmHg
7  Ocekivano vreme trajanja hirurSke procedure =3 sata 7 Poznata aortna stenoza u podrudju zaliska <1,5 cm?
od indukcije 8 Poznata umerena do teska aortna regurgitacija
8 Planirana hospitalizacija tokom noci 9 Poznata umerena do teska mitralna regurgitacija
10 Poznata umerena do teSka mitralna stenoza
11 Pacijent ili hirurSka procedura poznata kao SVV (VUV)
ograni¢enje (npr. oscilatorni volumen u vrednosti od
<8 ml/kg od idealne tezine u teoriji, spontana ventilacija,
konstantna sr€¢ana aritmija, poznata atrijalna fibrilacija,
operacija na otvorenom srcu, odnos puls/frekvencija
disanja (HR/RR) <3,6)
12 Trenutna uporna atrijalna fibrilacija
13 Poznata akutna kongestivna sr€ana insuficijencija
14 Kraniotomija
15 Operacije usled opekotina
16 Pacijenti sa intraaortnom balon pumpom (IABP) ili
ventrikularnim uredajima za pomo¢
17 Pacijenti premesteni sa intenzivne nege kojima je
potrebno viSe vazoaktivnih agenasa sa poznatom
dijagnozom tekuce aktivne sepse
Tabela 13-14 Kontrola MPOG kriterijuma toko vremena za izbor pacijenata
Kriterijum ukljucivanja Kriterijum iskljucenja
1 Primanje nege u ustanovi koja planira da ucestvuje u 1 Osnovni srednji arterijski pritisak <65 mmHg (merenje
potencijalnoj studiji softvera za indeks Hypotension krvnog pritiska dobijeno u neposrednom
Prediction Index preoperativnom periodu, ili prvom intraoperativnom
2 Datum operacije od 1. januara 2017. do 31. decembra vazecem krvnom pritisku, je utvrdeno kao osnovno)
2017. godine 2 Upotreba viSe od jednog vazoaktivnog agensa
3 Odrasli pacijenti uzrasta od 18 godina ili vise intraoperativno (fenilefrin, norepinefrin, vazopresin,
4 Izborni prijem istog dana ili stacionarni dopamin, dobutamin ili epinefrin)
5  Fizitki status 3 ili 4 Americkog drudtva anesteziologa 3 Hitna operacija
(ASA) 4 Srca (uz pomo¢ pumpe ili bez njene pomoci),
6 Opéta anestezija debridman usled opekotina, ili intrakranijalna operacija
7 Pracéenje krvnog pritiska pomocu invazivnog pra¢enja
arterijskom linijom za >75% slu€ajeva (uzete u obzir
arterijske linije postavljene nakon indukcije)
8 Trajanje slu€aja (definisano kao vreme kada je pacijent
u sobi ili van sobe) 2180 minuta
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Ucestalost intraoperativne hipotenzije IOH) u MPOG grupi bilo je 88% (n=19.445/22.109) a termini

lecenja bili su izmedu 1. januara 2017. 1 31. decembra 2017. godine. Datumi za upis u HPI grupu bili su od
16. maja 2019. do 24. februara 2020. godine. Sekundarna krajnja tacka efektivnosti bila je odredivanje ukupne
povtsine ispod krive vtemena 1 MAP (SAP) za sve vremenske periode za koje je vtednost MAP (SAP)

<65 mmHg u svakom ispitaniku. Ova krajnja tacka je u korelaciji sa trajanjem i predstavljena je deskriptivna
analiza ove krajnje tacke sa srednjom vrednoscu, standardnom devijacijom (SD), medijanom, minimumom
1 maksimumom.

Primarna bezbednosna krajnja tacka bio je procenat ozbiljnih nezeljenih dogadaja koji ukljucuju
perioperativne dogadaje, postoperativne komplikacije i ozbiljne nezeljene dogadaje povezane sa uredajem.

Sekundarni cilj ove studije (sekundarna bezbednosna krajnja tacka) bio je da se utvrdi da li su smernice koje

pruza funkcija Acumen HPI smanjile kombinovanu meru komplikacija kao §to je navedeno u nastavku.

Postoperativne epizode nefatalnog sréanog zastoja

Smrt u bolnici

élog

Akutna bubrezna insuficijencija (AKI) u roku od 30 dana od procedure

Insuficijencija miokarda u nekardioloskoj operaciji (MINS) u roku od 30 dana od procedure

13.1.11.2 Demografski podaci o pacijentima

Tabela 13-15 1 tabela 13-16 pruzaju sazetak dostupnih demografskih podataka o pacijentima za potencijalne
klinicke grupe (HPI) i kontrolu grupa (MPOG) tokom vremena, kao i tipove procedura kojima su bili
podvrgnuti ispitanici u HPI grupi.

Tabela 13-15 Demografski podaci o pacijentima (MPOG studija)

Opis

HPI
(Intent-to-treat)
(Namera-da-se-leci)

HPI

(Full analysis set)
(Skup kompletne

MPOG
(Full analysis set)
(Skup kompletne

analize) analize)
Broj pacijenata 460 406* 22.109
Pol Musko 51,7 (n=238) 53,0 (n=215) 57,8 (n=12.779)
Zensko 48,3 (n=222) 47,0 (n=191) 42,2 (n=9330)
Starost (godine) Srednja vrednost £ SD 63,0 + 12,97 62,8+ 13,0 65,3+13,8
Medijana (min-max) 65 (19-94) 65 (19-89) 65 (18-90)
BMI Medijana 28,09 28,09 28,1
(25.1 75. percentil) (24,37, 32,81) (24,41, 32,86) (24,2, 32,9)
ASA rezultat 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)
\Y] 8,0 (n=37) 7,6 (n=31) 19,17 (n=4239)
Nije precizirano 0,2 (n=1) 0,0 (n=0) 0,0 (n=0)
Trajanje hirurSke Srednja vrednost £+ SD 338,11+ 1454 363,6 + 134,0 355,2 + 145,8
procedure Medijana 315,5 336 317
(minuti N=458) (25. i 75. percentil) (235, 416) (262, 430) (245, 427)
(n=458)

*Skup kompletne analize (FAS) predstavija one ispitanike iz grupe sa namerom lecenja (ITT) koji su imali hirurski zahvat u trajanju od 23 sata.
**Ispitanik grupe ASA Il okarakterisan je kao odstupanje protokola, ali nije iskljucen iz ITT i FAS grupe, s obzirom na to da ispunjava dati
neophodni kriterijum (hirurski zahvat >3 sata i podaci hemodinamskog pracenja). Ovaj ispitanik je bio uklju¢en u analize efikasnosti i

bezbednosti, iako Kriterijum uklju¢ivanja/iskljuc¢enja iz istraZivanja upucuje na to da nije trebalo da bude u studliji.
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Tabela 13-16 Tip procedure (HPI)

Tip procedure

% (nIN)

Operacija kicme

18,5 (85/460)

Hepatektomija

13,7 (63/460)

Whipple-ova procedura

10,0 (46/460)

Ozbiljni vaskularni 8,5 (39/460)
Drugo 8,5 (39/460)
Nefrektomija 5,7 (26/460)
Druge genitourinarne hirurSke procedure 5,4 (25/460)

Cistektomija

5,0 (23/460)

Pankreatektomija

5,0 (23/460)

Transplantacija bubrega

4,3 (20/460)

Hirur8ke procedure glave i vrata

3,9 (18/460)

Kompleksne, kombinovane onkoloSke
hirur§ke procedure (ukljuéujuci 2 ili vise
razli¢itih organa)

3,0 (14/460)

Eksplorativna laparotomija

3,0 (14/460)

Kolektomija

2,8 (13/460)

Laparoskopska adrenalektomija

2,6 (12/460)

Gastrektomija 2,0 (9/460)
Druge gastrointestinalne hirurSke procedure 2,0 (9/460)
Hip revizija 1,7 (8/460)
Prostatektomija 1,7 (8/460)
Hipertermicka intraperitonealna 1,3 (6/460)
hemoterapijska perfuzija (HIPEC)

Histerektomija sa smanjivanjem veli€ine 1,3 (6/460)
tumora

Holecistektomija 0,9 (4/460)
Ponovna procedura ortopedske operacije 0,9 (4/460)
Splenektomija 0,9 (4/460)
Barijatrijska hirurSka procedura 0,4 (2/460)
Transplantacija jetre 0,4 (2/460)
Sigmoidektomija 0,4 (2/460)
Nije precizirano 0,2 (1/460)

13 Napredne funkcije

Tipovi hirurske procedure MPOG grupe utvrdeni su na osnovu skupa CPT kodova. MPOG grupa ukljucuje
hirurske procedure glave i vrata; unutar i izvan grudnog kosa; ki¢me i kicmene mozdine; donjeg i gornjeg
dela abdomena; uroloske hirurske procedure; ginekoloske hirurske procedure; hirurske procedure muskog
reproduktivnog sistema; karlice; kuka/noge/stopala; ramena/ruke/sake; radioloske hirurske procedure;
akuserske hirurske procedure; 1 druge hirurske procedure.
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Tabela 13-17 predstavlja poredenje tipova hirurgije za vrednost HPI 1 MPOG grupe hirurskih procedura
odredene u skladu sa CPT grupisanjem.

Tabela 13-17 Tip hirurSke procedure u skladu sa CPT grupisanjem

Tip hirurSkog zahvata HPI MPOG
Broj Procenat Broj Procenat
pacijenata ukupnog broja pacijenata ukupnog broja

Glava i vrat 18 3.4 2024 10,2
Operacija grudnog kosa 0 0 3257 16,5
Operacija kicme 85 16,2 3331 16,8
Gornji deo abdomena 157 29,9 3838 194
Donji deo abdomena 40 7,6 1314 6,6
Urolo$ki 114 21,7 2017 10,2
Ginekolo3ki/akuSerski 20 3,8 190 1,0
Ortopedski 12 23 2224 11,2
Ozbiljni vaskularni 39 7.4 0 0
Drugo 40 7,6 1596 8,1

Napomena: trajanje intraoperativne hipotenzije u odnosu na tip hirurskog zahvata nije dostupno za MPOG grupu.

13.1.11.3 Rezultati studije

Tabela 13-18 prikazuje rezultate analize radnih karakteristika prijemnika (ROC) za sve HPI ispitanike
sa dostupnim podacima za analizu (N=482). Analiza radnih karakteristika prijemnika (ROC) prikazana

u tabela 13-18 identi¢na je analizi sprovedenoj za klinicke validacione studije, ranije predstavljene u
tabela 13-9 i tabela 13-10. Pogledajte Rezultati klinicke validacione studije na strani 217 za detaljan opis kako su

hipotenzivni dogadaji, nehipotenzivni dogadaji, osetljivost 1 specificnost definisani 1 izracunati u tabela 13-
18.

Tabela 13-18 Radne karakteristike prijemnika (ROC) za HPI ispitanike (N=482)*

HPI PPV (%) NPV (%) Specificnost (%) Osetljivost (%) AUC
Prag [95% interval [95% interval [95% interval [95% interval
pouzdanosti] pouzdanosti] pouzdanosti] pouzdanosti]
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]

*Podaci u evidenciji kompanije Edwards Lifesciences

Efikasnost. Studija HPI je osmisljena kako bi procenila sposobnost funkcije Acumen HPI, kao alata za
podrsku pri odlu¢ivanju, da smanji trajanje intraoperativne hipotenzije 1OH) za najmanje 25% kod hirurskih
pacijenata kojima je potrebno napredno pracenje hemodinamskog stanja. Epizoda intraoperativne
hipotenzije 1OH) definisana je kao sredniji arterijski pritisak (MAP (SAP)) ispod 65 za tri (3) ili vise
uzastopnih 20-sekundnih dogadaja za svakog ispitanika, na svim lokacijama.

Primarna krajnja tacka efikasnosti je ponderisani prosek srednjih vrednosti lokacije i standardnih devijacija
kombinovanih u istoj proportciji ispitanika ukljuc¢enih u MPOG grupu. Ovaj ponderisani prosek i njegova
pravilno izracunata standardna devijacija uporedeni su sa procenama dobijenim od ispitanika MPOG grupe.
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Studija HPI je zadovoljila svoju primarnu krajnju tacku efikasnosti. Kljucni ispitanici HPI studije kompletne
analize skupa imali su srednju vrednost intraoperativne hipotenzije 1OH) u trajanju od 11,97 £ 13,92 minuta
u poredenju sa srednjom vrednosti intraoperativne hipotenzije (IOH) kontrole MPOG grupe tokom
vremena od 28,20 42,60 minuta. Tabela 13-19 prikazuje da je ovaj rezultat umanjenje od 57,6% u
poredenju sa kontrolom MPOG grupe tokom vremena (p<<0,0001). Kada se razmatraju slucajevi u kojima
nije bilo epizoda intraoperativne hipotenzije (IOH) tokom operacije, doslo je do 65% smanjenja
intraoperativne hipotenzije (p<0,0001).

Tabela 13-19 Srednje trajanje IOH — primarna krajnja tacka efikasnosti

Statistika HPI MPOG p vrednost
(ispitanika=406) (ispitanika=22.109)

Veli¢ina uzorka (n) 293 19.446 --

Ukupan broj minuta IOH 3508 548.465 -

Srednja vrednost IOH 11,97 28,20 <0,0001*

(minuti)**

IOH STD 13,92 42,60 -

Napomena: intraoperativna hipotenzija (IOH) procenjena standardnom metodom,; STD procenjen
metodom prikupljanja vise uzoraka (kljucni ispitanik sa epizodama intraoperativne hipotenzije u grupi
ispitanika).

Standardni metod — epizoda intraoperativne hipotenzije (IOH) definisana je sa najmanje tri uzastopna
posmatranja gde je MAP (SAP) <65. Skup kompletne analize (FAS) kljucnih ispitanika sa operacijom u
trajanju od makar 3 sata.

*U analizi je koriscen t-test jednosmernih nejednakih varijansi. Nominalna alfa za test je 0,025.

**Kada se HPI podaci grupe analiziraju kori§¢enjem intervala od 60 sekundi, srednje trajanje
intraoperativne hipotenzije (IOH) se neznatno povecalo sa 11,97 na 12,59, sto ostaje statisticki znacajno
razli¢ito od srednje vrednosti MPOG grupe od 28,20 IOH sa p vrednoscéu <0,0001.

Rezultati sekundarne krajnje tacke efektivnosti, odredivanje ukupne povrsine ispod krive (AUC) vremena i
MARP (SAP) za sve periode za koje je MAP (SAP) < 65 mmHg u svakom subjektu, ukljuceni su u tabela 13-20.

Tabela 13-20 Intraoperativna hipotenzija AUC - ITT, klju€ni subjekti

Kategorija Ispitanik: Srednja AUC SD Medijana Opseg AUC AUC Q3-Q1
ispitivanja vrednost AUC | (min* mmHg) AUC (min* mmHg) | (min* mmHg)
(min* mmHg) (min* mmHg)

Svi kljuéni ispitanici 457 46,38 82,75 16,67 833,00 54,00

Svi klju€ni ispitanici 328 64,63 91,46 32,33 832,00 68,00
sa makar jednom
epizodom

Svi kljuéni ispitanici 406 47,07 85,30 16,83 833,00 51,00
sa hirurSkim
zahvatom u trajanju
od =3 sata

Svi kljuéni ispitanici 293 65,23 94,36 32,00 832,00 62,67
sa hirurSkim
zahvatom u trajanju
od 23 sata i sa
makar jednom
epizodom
intraoperativne
hipotenzije
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Tabela 13-20 Intraoperativna hipotenzija AUC - ITT, klju€ni subjekti (nastavak)

Kategorija Ispitanik: Srednja AUC SD Medijana Opseg AUC AUC Q3-Q1

ispitivanja vrednost AUC | (min* mmHg) AUC (min* mmHg) | (min* mmHg)
(min* mmHg) (min* mmHg)

Svi kljuéni ispitanici 51 40,89 58,94 12,33 291,00 71,33

sa hirurskim

zahvatom u trajanju

od <3 sata

Svi kljuéni ispitanici 35 59,58 62,94 37,00 290,00 73,33

sa hirurskim

zahvatom u trajanju
od <3 sataisa
makar jednom
epizodom
intraoperativne
hipotenzije

Napomena: standardni metod — epizoda intraoperativne hipotenzije (IOH) definisana je sa najmanje tri uzastopna posmatranja gde je
MAP (SAP) <65.
ITT kljucni ispitanici, sa ispravnim vremenom operacije.

Sprovedena je analiza da bi se procenila efikasnost HPI u smanjenju intraoperativne hipotenzije 1OH) kada
je stratifikovana prema nivou MAP (SAP). Trajanje intraoperativne hipotenzije (IOH) je uporedeno izmedu
HPI grupe i MPOG grupe stratifikovane nivoom MAP (SAP) izmedu 50 1 70 mmHg, koristedi standardnu
metodu proracuna. Tabela 13-21 pokazuje da je na svim MAP (SAP) nivoima, osim za MAP (SAP) <50,
srednje trajanje IOH kod ispitanika HPI studije bilo statisti¢ki znac¢ajno manje od onog prijavljenog za svaki
MAP (SAP) MPOG grupe.

Tabela 13-21 Efikasnost stratifikovana prema MAP nivou, HPI studija naspram kontrole MPOG
grupe tokom vremena

MAP vrednost Statistika HPI MPOG p vrednost
(ispitanika=406) (ispitanika=22.109)
MAP (SAP) <50 Veli¢ina uzorka (n) 28 8555 -
Ukupan broj minuta 97 35.790 --
IOH
Srednja vrednost 3,45 4,20 0,1967
IOH (minuti)
IOH STD 3,56 13,10 -
MAP (SAP) <55 Veli¢ina uzorka (n) 84 12.484 -
Ukupan broj minuta 341 80.115 -
IOH
Srednja vrednost 4,06 6,40 <0,0001
IOH (minuti)
IOH STD 4,30 15,40 -
MAP (SAP) <60 Veli¢ina uzorka (n) 188 16.561 -
Ukupan broj minuta 1098 212.362 -
IOH
Srednja vrednost 5,84 12,80 <0,0001
IOH (minuti)
IOH STD 7,31 24,10 -
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Tabela 13-21 Efikasnost stratifikovana prema MAP nivou, HPI studija naspram kontrole MPOG
grupe tokom vremena (nastavak)

MAP vrednost Statistika HPI MPOG p vrednost
(ispitanika=406) (ispitanika=22.109)
MAP (SAP) <65 Veli¢ina uzorka (n) 293 19.446 -
Ukupan broj minuta 3508 548.465 -
IOH
Srednja vrednost 11,97 28,20 <0,0001
IOH (minuti)
IOH STD 13,92 42,60 --
MAP (SAP) <70 Veli¢ina uzorka (n) 375 20.986 --
Ukupan broj minuta 10.241 1.185.983 -
IOH
Srednja vrednost 27,31 56,50 <0,0001
IOH (minuti)
IOH STD 28,79 70,40 --

Napomena: standardni metod — epizoda intraoperativne hipotenzije (IOH) definisana je sa najmanje tri uzastopna

posmatranja gde je MAP (SAP)< MAP (SAP) vrednosti koja definise intraoperativnu hipotenziju (IOH). FAS kljuéni ispitanici sa

hirurskim zahvatom u trajanju od makar 3 sata su ukljuCeni. T-test studenta je primenjen kako je navedeno u statistickom

planu analize (SAP).
Tokom Kklinicke studije, smanjenje trajanja intraoperativne hipotenzije zavisilo je od klinicke procene kada,
sta i kako je lecenje primenjeno uz navodenje pomoc¢u HPI parametra i HPI sekundarnog ekrana. Vrste
intervencija ukljucuju: koloide, kristaloide, proizvode krvi, vazopresore i inotrope. Od posebnog interesa bilo
je poredenje ucestalosti $ablona ispitanika 1 intervencije prema HPI pragu, $to znaci kada je HPI parametar
predvidao hemodinamsku nestabilnost (HPI >85). Pogledajte tabela 13-22. Ovi podaci upucuju na to da je
HPI dodao vrednost obezbedivanjem upozorenja i uvida kroz sekundarni ekran koji je medicinskom radniku
omogucio da sprovede blagovremene i adekvatnije intervencije.
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Tabela 13-22 Obrazac uéestalosti Sablona subjekata i pokazatelja intervencije prema HPI pragu

Intervencija HPI Ispitanik studije Pokazatelj intervencije
vrsta grupa
N n n/N (%) p N n n/N (%)
vrednost? vrednost®

Koloid HPI>85 78 58 74,4 0,0004 134 87 64,9 <0,0001
HPI<85 78 36 46,2 134 47 35,1

Kristaloid HPI>85 163 134 82,2 <0,0001 360 250 69,4 <0,0001
HPI<85 163 80 491 360 110 30,6

Proizvodi krvi HPI>85 24 18 75,0 0,0781 56 34 60,7 0,0245
HPI<85 24 12 50,0 56 22 39,3

Vazopresor HPI>85 307 277 90,2 <0,0001 1604 1156 72,1 <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 vrednost iz modela logisticke regresije sa HPI <85 kao referencom, a — ispitanik, b — pokazatelj intervencije. N = ukupni broj
ispitanika ili ukupni broj pokazatelja intervencije, n = ispitanici ili pokazatelji sa intervencijom.

Bezbednost. Pokazalo se da je funkcija Acumen HPI bezbedna kada se koristi kod hirurskih pacijenata
kojima je potrebno napredno pracenje hemodinamskog stanja.

. Nije bilo ispitanika sa presudnim dogadajima za koje je utvrdeno da imaju ikakvu povezanost sa

funkcijom Acumen HPI.

. Nijje bilo presudnih nezeljenih efekata uredaja (ADE) ni ozbiljnih neZeljenih efekata uredaja
(SADE) povezanih sa funkcijom Acumen HPL

. Nijje bilo neocekivanih nezeljenih efekata uredaja (ADE) (0%) povezanih sa funkcijom HPL
. Nije bilo smrtnih slu¢ajeva koji su povezani/nepovezani sa funkcijom HPL

Sekundarna bezbednosna krajnja tacka je opisna statistika koja je sastavljena od 30-dnevnih postoperativnih
nezeljenih efekata u populaciji zavt$enih slucajeva (CC). Tabela 13-23 prikazuje 30-dnevne postoperativne
kombinovane krajnje tacke za populaciju zavrsenih slucajeva (CC). Rezultati pokazuju da je stopa
kombinovanog dogadaja bila 4,75% (kombinovani dogadaji =19 [95% CI: 2,88, 7,32]), pri ¢emu je jedan
ispitanik iskusio vise od jednog od pojedinac¢nih kombinovanih elemenata). Bezbednosni podaci prikupljeni
za MPOG grupu ukljucivali su mortalitet (375, 1,83%); AKI stadijum 1 (2068, 9,35%); AKI stadijum 2 (381,
1,72%); AKI stadijum 3 (152, 0,69%); i, insuficijencija miokarda [MINS] (178, 0,81%).
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Tabela 13-23 HPI studija — 30 dana postoperativhe kombinovane komponente krajnje tacke —
populacija CC analize (kljuéni ispitanici, n=400)

Krajnja tacka analize Dogadaji nezeljenog efekta POD postoperativni dani
Dogadaji n 95% CI Srednja Medijana Opseg
(%) vrednost

Postoperativne epizode nefatalnog 1(0,25) 0,01, 1,38 2,00 2,00 2,2

sréanog zastoja

Smirt u bolnici 0 (0,00) 0,00, 0,92 Nije Nije Nije
primenljivo primenljivo primenljivo

Slog 0 (0,00) 0,00, 0,92 Nije Nije Nije
primenljivo primenljivo primenljivo

Akutna insuficijencija bubrega — 16 (4,00) 2,30, 6,41 5,94 1,00 0, 27

celokupna/sveobuhvatna

Akutna insuficijencija bubrega — 11 (2,75) 1,38, 4,87 6,82 1,00 0, 27

stadijum 1

Akutna insuficijencija bubrega — 3 (0,75) 0,15, 2,18 6,33 7,00 2,10

stadijum 2

Akutna insuficijencija bubrega — 2 (0,50) 0,06, 1,79 0,50 0,50 0,1

stadijum 3

Insuficijencija miokarda (MINS) 3(0,75) 0,15, 2,18 1,67 1,00 0,4

CC = kompletna (procenjiva) grupa, Cl = interval pouzdanosti, postoperativni dani (POD) = AESTDT-SGDT

Analiza populacije sa namerom lecenja (n=460) dala je 3 (0,066%) slucajeva insuficijencije miokarda (MINS)
117 (3,7%) slucajeva akutne insuficijencije bubrega (AKI).

Duzina boravka u bolnici i na odeljenju intenzivne nege za HPI grupu nalazi se u tabela 13-24.

Tabela 13-24 Duzina boravka

Krajnja tacka n Srednja Medijana Opseg 95% tacan CI
vrednost

Min Max Nizi Visi
Dani boravka u bolnici 455 6,8 53 0,3 50,5 6,2 7,3
(LOS - duzina boravka u
bolnici)
Dani boravka na odeljenju 151 2,7 2,0 0,1 27,0 2,2 3.1
intenzivne nege (LOS —
duzina boravka u bolnici)

13.1.11.4 SazZetak studije

Ovi rezultati pokazuju znacajno smanjenje srednje vrednosti intraoperativne hipotenzije (IOH) koje je bilo
dosledno na vedini lokacija; veéina lokacija je imala smanjenje od >25% u srednjem trajanju intraoperativne
hipotenzije (IOH), pti cemu su sve lokacije osim jedne bile preko 35%; u rasponu od 23% do 72% smanjenja
srednje vrednosti intraoperativne hipotenzije (IOH). Nalazi studije su pokazali smanjenje trajanja
intraoperativne hipotenzije 1OH) na 11,97 minuta (SD 13,92), sto predstavlja smanjenje od 57,6%
(p<0,0001). Ovo smanjenje je klinicki relevantno, jer je intraoperativna hipotenzija (IOH,) koja traje
najmanje 1 minut, povezana sa perioperativnim komplikacijama i morbiditetom, kao §to su akutna

insuficijencija bubrega (AKI), insuficijencija miokarda (MINS) i slog [12].
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Analize osetljivosti, ukljuc¢ujuéi pregled objedinjavanja lokacija ispitivanja, faktora mesanja i ispitanika
isklju¢enih iz grupe za lecenje sa namerom lecenja, nisu znatno promenile ovaj klinicki relevantan nalaz
smanjenja srednje intraoperativne hipotenzije 1OH).

Pokazalo se da je funkcija Acumen HPI bezbedna kada se koristi kod hirurskih pacijenata kojima je potrebno
napredno pracenje hemodinamskog stanja, bez nezeljenih dogadaja usled koriséenja uredaja. Pored toga,
kombinovana stopa dogadaja od 4,75% (kombinovani dogadaji =19 [95% CI (SI): 2,88, 7,32]) je niska kada
se uzme u obzir da su ispitanici imali ASA fizi¢ki status 3 1 4 kada su bili podvrgnuti nesréanoj operaciji.

U ovom transparentnom dizajnu studije poredenja potencijalnog i tokom vremena, pokazalo se da je
intraoperativna hipotenzija 1IOH) smanjena koriséenjem softverske funkcije HPI. Ova studija ima
ogranicenja koja su posledica potencijalne pristrasnosti povezane sa sves¢u medicinskog radnika u
potencijalnoj grupi i poredenjem sa grupom tokom vtemena.

13.1.11.5 Zakljucak

Rezultati ove studije su ¢vrsti i pruzaju validne naucne dokaze da je funkcija Acumen HPI bezbedna i da
pruza statisticki i klini¢ki znacajno umanjenje srednje vrednosti IOH. Stoga, funkcija Acumen HPI je
delotvorna/efikasna u otkrivanju hemodinamske nestabilnosti i znacajnom smanjenju kolicine
intraoperativne hipotenzije kada se koristi kod hirurskih pacijenata kojima je neophodno intraoperativno
pracenje hemodinamskog stanja prilikom nekardioloske hirurske procedure.
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13.2 Napredno praéenje parametara

HemoSphere platforma za napredno pracenje obezbeduje alate za izvrsavanje Goal Directed Therapy
(GDT - terapija usmetena ka cilju), $to korisniku omogucava da prati i upravlja kljucnim parametrima
u optimalnom opsegu. Uz napredno pracenje parametara, lekari imaju moguénost da osmisle i prate
prilagodene protokole.

13.2.1 GDT pracéenje

13.2.1.1 Izbor klju¢nih parametara i cilja

1 Doditnite ikonu za GDT pracenje -w na traci za navigaciju da biste pristupili ekranu sa
GDT menijem. :

- " m | BlPaamotors
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Slika 13-8 Ekran GDT menija — Izbor kljuénih parametara

2 Dodirnite gornju polovinu ikone za izbor Parameter/Target (Parametat/Cilj) 1izaberite

zeljeni parametar sa panela parametara. Moze se pratiti do Cetiri parametra.
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3 Dodirnite donju polovinu ikone za izbor Parameter/Target (Parametar/Cilj) da biste

putem tastature uneli opseg vrednosti. Izabrani znak (<, <, > ili ) i vrednost predstavljaju gornju

> —>

ili donju granicu prilikom prac¢enja parametra. Dodirnite taster za unos [ 4 .

r 3

1 2 3

o
o |
ki

Parameter

Cancel

=
W
=
W
=
W

Parameter _

i

Slika 13-9 Ekran GDT menija - Izbor ciljeva

L

4 Dodirnite bilo koji izabrani parametar da biste presli na drugi dostupni parametar ili dodirnite
None (Nista) na panelu za izbor parametra da biste ga uklonili iz pracenja.

5 Da biste pregledali i izabrali parametar/ciljne postavke iz prethodne sesije GDT pracenja,
dodirnite karticu Recents (Najskorije).

6 Dodirnite OK (U redu) da biste pokrenuli GDT pracenje.

Slika 13-10 Aktivho GDT praéenje
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13.2.1.2 Aktivno GDT pracenje

Tokom aktivnog GDT pracenja, prostor na grafiku tendencije parametra unutar ciljnog opsega se prikazuje
osencen plavom bojom. Pogledajte slika 13-10, ,,Aktivno GDT pracenje®, na strani 232.

Kontrolna tabla GDT pracenja. Tokom pracenja, dodirnite dugme za GDT pracenje da biste
ga pauzirali ili zaustavili. Kada je praéenje pauzirano, prostor na grafiku parametra unutar ciljnog
opsega je osencen sivom bojom.

Prikazuje se ispod ikone Time-In-Target u gornjem desnom uglu grafickog prikaza tendencija
parametra. Ova vrednost predstavlja ukupno vreme u procentima koje je parametar bio u okviru
ciljnog opsega tokom aktivne sesije pracenja.

- Vrednost Time-In-Target. Ovo je primarni rezultat naprednog pracenja parametara.

Boje indikatora cilja na plo¢ici parametra. Tabela 13-25 definise boje indikatora klinickih ciljeva tokom
GDT pracenja.

Tabela 13-25 Boje indikatora ciljnog statusa pri GDT praéenju

Boja Indikacija

Plava Praceni parametar je trenutno u okviru
konfigurisanog ciljnog opsega.

Crna Praceni parametar je trenutno van okvira
konfigurisanog ciljnog opsega.

Crvena Praceni indikator je trenutno ispod donje granice
alarma ili iznad gornje granice alarma.

Siva Praceni parametar je nedostupan, postoji greska,
GDT pracenje je pauzirano ili cilj nije izabran.

Automatsko prilagodavanje vremenskog opsega tendencije. Po pokretanju aktivhog GDT pracenja,

vremenska osa na grafickom prikazu parametra se automatski prilagodava tako da odgovara svim pracenim
podacima za trenutno aktivnu sesiju. Vremenska osa grafickog prikaza parametra se podesava na 15 minuta
ipovecava se kada trajanje pracenja prede 15 minuta. Auto Scale Trend Time (Automatsko prilagodavanje

vremenskog opsega tendencije) se moze onemoguditi putem iskacuceg menija za podesavanje osa grafikona
kada ste u GDT rezimu.

NAPOMENA Kada je na ekranu grafickog prikaza tendencija prikazano aktivno GDT pracenje,
meniji za izbor parametara su onemoguceni.

13.2.1.3 Raniji GDT podaci

Dodirnite ikonu ranijih podataka da biste prikazali podatke ranijih sesija GDT pracenja. Pri vrhu
ekrana se prikazuje plavi natpis ,,Viewing Historical GDT Session‘ (Pregled ranijih GDT sesija).
Prilikom pregleda ranijih GDT sesija, trenutne vrednosti parametara su prikazane na ploc¢icama klju¢nih
parametara. Dodirnite dugmad za pomeranje ekrana da biste pregledali razlicite ranije GDT sesije.
Izmerene vrednosti razlika u procentima prikazane na ekranu tendencija predstavljaju razlike izmedu dve
ranije vrednosti.

233



Uredaj za napredno pracenje HemoSphere 13 Napredne funkcije

13.2.2

Optimizacija SV (UV)

U rezimu optimizacije SV (UV), ciljni opseg SV (UV)/SVI (IUV) za GDT pracenje se bira na osnovu
najskorijih tendencija vrednosti SV (UV). To omogucava kotisniku da prepozna optimalnu vrednost SV
(UV) tokom aktivnog pracenja upravljanja tecnoscu.

1

2

i
Dodirnite ikonu za GDT pracenje {:) na traci za navigaciju.

Izaberite SV (UV) ili SVI (IUV) kao klju¢ni parametar.

3 NEMOJTE unositi ciljnu vrednost u donjoj polovini ikone za izbor Parameter/Target

(Parametar/Cilj) , umesto toga, dodirnite OK (U redu) da biste zapoceli izbor cilja

na grafikonu tendencije.

Pratite tendenciju vrednosti SV (UV) tokom aktivnosti na upravljanju te¢nostima da biste dobili
optimalnu vrednost.

Dodirnite ikonu za dodavanje cilja lo= sa desne strane grafikona tendencije SV (UV)/SVI

(IUV). Linija tendencije ¢e postati plava.

Dodirnit blast grafikona da biste videli vrednost linije tendencije. Ik ilj | |
odirnite u oblast grafikona da biste videli vtednost linije tendencije. Ikona ciljne

vrednosti ¢e se prikazati zajedno sa otklju¢anom ikonom. Horizontalna bela
isprekidana linija e se prikazati na vrednosti koja je 10% ispod ciljne vrednosti u kojoj

se nalazi pokazivac. Oblast od ove linije do vrha Y-ose bi¢e osencena plavom bojom.
Ako zelite, dodirnite dugme za izlazak iz izbora cilja . da biste se vratili na pracenje
upravljanja te¢noscu.

Da biste prihvatili prikazani ciljni opseg i pokrenuli GDT pracenje, dodirnite ikonu

ciljne vrednosti |

U bilo kom trenutku nakon izbora cilja mozete da dodirnete ikonu za izmenu cilja da
biste prilagodili ciljnu vrednost SV (UV)/SVI IUV). -

10 Mozete da dodirnete ikonu za GDT pracenje u bilo kom trenutku kada je GDT rezim

13.2.3

aktivan da biste prekinuli sesiju GDT pracenjd

Preuzimanje izvesStaja GDT pracenja

Ekran za preuzimanje podataka omogucava korisniku da izveze izvestaje GDT pracenja na USB memoriju.
Pogledajte Preuzimanje podataka na strani 137.
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13.3 Fluid Responsiveness Test (Test odgovora na teénost)

Zahvaljujudi funkciji Fluid Responsiveness Test (FRT) (Test odgovora na te¢nost) klini¢ki radnici mogu
da procene odziv st¢anog volumena. Odziv sréanog volumena se procenjuje pracenjem promena u SV, SVI,
CO (UV,1IUV,MUV) ili CI (SI) kao odgovor na test tecnosti (Passive Leg Raise (Pasivno podizanje nogu)
ili Fluid Bolus (Bolus te¢nost)).

Da biste pokrenuli test:

1 Dodirnite ikonu postavki {!:’.Zg} - kartica Clinical Tools (Klinicke alatke) .

2 Dodirnite Fluid Responsiveness Test (Test odgovora na te¢nost) |8

@ ne

Fluid Responsiveness Test

New Test Historical Results

U®

Passive Leg Raise Fluid Bolus

Select Parameter co

Select Challenge Duration 2 min

° Start Baseline

Slika 13-11 Fluid Responsiveness Test (Test odgovora na
te¢nost) — ekran novog testa — ekran novog testa

3 Na kartici New Test (Novi test) (pogledajte Slika 13-11) dodirnite Zeljeni tip testa: Passive Leg
Raise (Pasivno podizanje nogu) ili Fluid Bolus (Bolus tec¢nosti).

Dodirnite simbol upitnika da biste dobili kratka uputstva o zapocinjanju svakog testa. Da biste dobili
detaljnija uputstva, pratite korake u nastavku.

NAPOMENA Tumacenje testa reagovanja na tecnost (Fluid Responsiveness Test, FRT) direktno
je povezano sa vremenom reagovanja za parametar koji se prati. Vreme reagovanja
za parametre koji se prate moze da se razlikuje u zavisnosti od rezima pracenja i
odreduje ga povezana tehnologija. Brzina azuriranja za izabrane parametre FRT u
minimalno invazivhom rezimu zasniva se na vremenu uprosecavanja CO (videti
tabela 6-4 na strani 120).

13.3.1 Test Passive Leg Raise (Pasivno podizanje nogu)

Passive Leg Raise (Pasivno podizanje nogu) predstavlja osetljivi neinvazivni metod za
procenu pacijentovog odgovora na te¢nost. Tokom ovog testa, venska krv koja se prenosi iz
donjeg dela tela u srce simulira test te¢nosti.
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1 Dodirnite i oznacite Passive Leg Raise (Pasivno podizanje nogu) na kartici New Test
(Novi test). Na kartici New Test (Novi test) se prikazuju opcije menija za konfigurisanje testa.

2 Odaberite Parameter (Parametar) koji zelite da analizirate: SV (UV), SVI (IUV), CO (MV),
ili CI (SI) (samo u rezimu praé¢enja Minimally-Invasive (Minimalno invazivan).
3 Izaberite Challenge Duration (Trajanje optereéenja): 1 minute (1 minut), 1 minute 30 sec

(1 minut 30 sekundji) ili 2 minutes (2 minuta).

4 Postavite pacijenta u poluleze¢i polozaj. Dodirnite dugme Start Baseline (Pokreni osnovno) da
biste pokrenuli osnovno merenje.

NAPOMENA Osnovna vrednost se izvodi kao prosek vise ocitavanja. Uverite se da se pacijent ne

pomera i da ne menja polozaj tokom ovog perioda merenja.

5 Pojavljuje se ekran Baseline Measurement (Osnovno merenje) sa grafikonom
trenda za izabrani parametar, a Stoperica za odbrojavanje vremena prikazuje
preostalo vreme za osnovno merenje.

NAPOMENA Da biste odustali od osnovnog merenja, dodirnite dugme CANCEL (Otkazi) i
vratite se na ekran New Test (Novi test).

6 Pri zakljucivanju osnovnog merenja, osnovna vrednost se prikazuje ispod grafikona trenda.
Da biste ponovo izmerili osnovnu vrednost, dodirnite RESTART (Ponovo pokreni).

7 Da biste nastavili na Passive Leg Raise Measurement (Merenje pasivnog podizanja nogu),
postavite pacijenta da legne na leda i dodirnite dugme START (Pokreni), pa pasivno podignite
noge pacijenta do ugla od 45 stepeni u roku od pet sekundi. Pojavice se sat koji odbrojava pet
sekundi da bi prikazao vreme koje je preostalo do pocetka merenja testa.

8 DPojavice se nova Stoperica za odbrojavanje pocevsi od izabranog vremena za
Challenge Duration (Trajanje testa). Uverite se da se pacijent ne pomera
tokom ovog perioda merenja.

NAPOMENA Dugme CANCEL (Otkazi) moze da se dodirne kako bi se test obustavio pre nego
§to se obave sva merenja. Pojavice se iskacudi prozor za potvrdu. Dodirnite Cancel

Test (Otkazi test) da biste se vratili na ekran za konfigurisanje testa (kartica New
Test (Novi test)).

Dugme CANCEL (Otkazi) vise nije dostupno kada se obave sva merenja. Da biste

zaustavili testiranje i analizirali izmerene podatke pre nego sto se dostigne celo vreme
testa, dodirnite END NOW (Prekini odmah).
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9 Pri zakljuc¢ivanju testa, prikazace se promena vrednosti za izabrani Parameter (Parametar) koja je
odgovor na test tecnosti. Pogledajte Slika 13-12. Dodirnite ikonu za povratak da biste obavili jo$
jedan test ili ikonu pocetnog ekrana da biste se vratili na ekran za pracenje.

[r—— 10712118
EE I R

¥ 83 wn|HPI26

2.0

Sw

8

CO Baseline 3.0 umin CO Leg Raise 3.4 umin sV

CO A% +10% . +15% 80

+13.3% co

2 +20% 3.4

Slika 13-12 Test odgovora na te€nost — ekran sa rezultatima

13.3.2 Test bolusa te¢nosti

Test Fluid Bolus (Bolus tecnosti) predstavlja osetljivi metod za procenu pacijentovog odgovora na
tecnost. Tokom ovog testa se pacijentu daje bolus te¢nosti, a odziv sr¢anog volumena moze da se
proceni pracenjem vrednosti SV (UV), SVI IUV) CO (MV) ili CI (SI).

1 Dodirnite i oznacite Fluid Bolus (Bolus te¢nosti) na kartici New Test (Novi test). Na kartici

New Test (Novi test) se prikazuju opcije menija za konfigurisanje testa.

2 Odaberite Parameter (Parametar) koji zelite da analizirate: SV (UV), SVI 1UV), CO (MV) ili
CI (SI) (samo u rezimu pracenja Minimally-Invasive (Minimalno invazivan)).

3 Izaberite Challenge Duration (Trajanje testa): 5 minutes (5 minuta), 10 minutes (10 minuta)
ili 15 minutes (15 minuta).

4 Dodirnite dugme Start Baseline (Poktreni osnovno) da biste pokrenuli osnovno metenje.

NAPOMENA Osnovna vrednost se izvodi kao prosek vise ocitavanja. Uverite se da se pacijent
ne pomera i da ne menja polozaj tokom ovog perioda merenja.

5 Pojavljuje se ekran Baseline Measurement (Osnovno metenje) sa
grafikonom trenda za izabrani parametar, a Stoperica za odbrojavanje

vremena prikazuje preostalo vreme za osnovno merenje.

NAPOMENA Da biste odustali od osnovnog merenja, dodirnite dugme CANCEL (Otkazi)
i vratite se na ekran New Test (Novi test).
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6 Pri zakljucivanju osnovnog merenja, osnovna vrednost se prikazuje ispod grafikona trenda.
Da biste ponovo izmerili osnovnu vrednost, dodirnite RESTART (Ponovo pokreni).

7 Da biste nastavili na Fluid Bolus Measurement (Merenje bolusa tecnosti), primenite bolus
tecnosti i dodirnite START (Pokreni) kada bolus pocne.

8 Pojavice se nova Stoperica za odbrojavanje pocevsi od izabranog vremena za
Challenge Duration (Trajanje testa). Uverite se da se pacijent ne pomera
tokom ovog perioda merenja.

NAPOMENA Dugme CANCEL (Otkazi) moze da se dodirne kako bi se test obustavio pre nego
§to se obave sva merenja. Pojavice se iskacuéi prozor za potvrdu. Dodirnite Cancel
Test (Otkazi test) da biste se vratili na ekran za konfigurisanje testa (kartica New
Test (Novi test)).

Dugme CANCEL (Otkazi) vise nije dostupno kada se obave sva merenja. Da biste
zaustavili testiranje i analizirali izmerene podatke pre nego sto se dostigne celo vreme
testa, dodirnite END NOW (Prekini odmah).

9 Pri zaklju¢ivanju testa, prikazace se promena vrednosti za izabrani Parameter (Parametar) koja je
odgovor na test tecnosti. Pogledajte Slika 13-12. Dodirnite ikonu za povratak da biste obavili jo$
jedan test ili ikonu pocetnog ekrana da biste se vratili na ekran za pracenje.

13.3.3 Reazultati prethodnih testova

Korisnik moze da pregleda rezultate prethodnih testova na kartici Historical Results (Prethodni rezultati).
Prikazuje se lista testova odgovora na te¢nost za aktuelnog pacijenta. Koristite dugmad za pomeranje da biste
oznacili zeljeni test, pa dodirnite dugme Select (Izaberi) da biste videli rezime testa. Pojavice se iskacudi
prozor u kom su navedene konfiguracije testa, kljucne tacke sa oznakama vremena 1 vrednosti za izmereni
Parameter (Parametar).
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Sadrzaj

Pomodnaekranu ... ... 239
Lampice statusa uredaja za PraCenje . ... ...ttt 240
Komunikacija kabla za pracenje pritiska . . ......... .o 241
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Poruke o greskama u vezi sa oksimetrijom tkiva ...... ... . o oo oo 281

Teme pomocdi opisane u ovom poglavlju koje se prikazuju na ekranima pomoc¢i za uredaj za pracenje
pacijenta povezane su sa stanjima uobicajenih gresaka. Pored ovih stanja gresaka, na eifu.edwards.com
dostupna je i lista nerazreSenih anomalija 1 koraka za otklanjanje problema. Ova lista je povezana sa brojem
modela uredaja za napredno pracenje HemoSphere (HEM1) i verzijom softvera naznacenom na pocetnoj
stranici (pogledajte Procedura inicijalizacije na strani 62). U sklopu neprekidnog poboljsanja proizvoda, ovi
problemi se neprekidno azuriraju i sakupljaju.

14.1 Pomo¢ na ekranu

Glavni ekran pomodi omogucava korisniku da prede na odredenu pomo¢ za problem sa HemoSphere
platformom za napredno pracenje. Greske, uzbune i upozorenja obavestavaju korisnika kada se javi uslov
za pojavu greske koja utice na merenja parametara. Greske su tehnicki uslovi za aktiviranje alarma koijt
suspenduju merenje parametara. Ekran pomodi sa kategorijama daje posebnu pomo¢ u vezi sa greskama,
upozorenjima, uzbunama i resavanjem problema.

1 Dodirnite ikonu postavki .

2 Dodirnite dugme Help (Pomoc¢) da biste otvorili glavni ekran pomodi.

3 Dodirnite dugme Versions (Verzije) da biste prikazali verzije softvera i serijske brojeve uredaja za
pracenje pacijenta i povezanog/ih tehnoloskog/ih modula/kabla/ova.
ILI
Dodirnite dugme za kategoriju pomoci koja odgovara tehnologiji u vezi sa kojom vam je potrebna
pomo¢: Monitoring (Pracenje), Swan-Ganz Module (Swan-Ganz modul), Pressure Cable
(Kabl za pracenje pritiska), Venous Oximetry (Oksimetrijsko praéenje venske krvi) ili Tissue
Oximetry (Oksimetrijsko pracenje tkiva).
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4 Dodirnite tip pomodi potrebne u skladu sa tipom poruke: Faults (Greske), Alerts (Uzbune),
Warnings (Upozorenja) ili Troubleshooting (Resavanje problema).

5 Pojavice se novi ekran sa listom izabranih poruka.

6 Dodirnite poruku ili stavku resavanja problema na listi i dodirnite stavku Select (Izaberi) da biste
pristupili informacijama o toj poruci ili stavci resavanja problema. Da biste videli celu listu,
pomocu dugmadi sa strelicama mozete da pomerate oznaku izbora nagore ili nadole na listi.
Slededi ekran prikazuje poruku zajedno sa moguéim uzrocima i preporuc¢enim postupcima.

14.2 Lampice statusa uredaja za pracenje

Uredaj za napredno pracenje HemoSphere poseduje vizuelni indikator alarma koji korisnika obavestava
da su se ispunili uslovi za alarm. Pogledajte odeljak Prioriteti alarma na strani 309 za vise informacija

o uslovima za aktiviranje fizioloskog alarma srednjeg i visokog nivoa. Dugme za ukljuc¢ivanje uredaja

za pracenje ima integrisanu LED lampicu koja sluzi kao neprekidna indikacija stanja napajanja.

0

@

Slika 14-1 LED indikatori uredaja za napredno pra¢enje HemoSphere
® vizuelni indikator alarma @ status napajanja uredaja za pracenje

Tabela 14-1 Vizuelni indikator alarma uredaja za napredno pra¢enje HemoSphere

Sema ukljuéivanja

Status alarma Boja lampice Preporuceni postupak
Fiziolo$ki alarm visokog prioriteta Crvena Pali se/gasi Ovaj uslov za aktiviranje fizioloskog alarma zahteva
se (trepti) hitnu paznju

Konkretne podatke o uslovu za aktiviranje alarma
potrazite na traci statusa

Visokoprioritetne tehni¢ke greske Crvena Pali se/gasi Ovaj uslov za aktiviranje alarma zahteva hitnu paznju

i uzbune se (trepti) Ako neki tehnigki uslov za aktiviranje alarma ne moze

da se otkloni, iskljucite pa ponovo ukljucite sistem

Ako se problem nastavi, obratite se tehnickoj sluzbi
kompanije Edwards

Srednjeprioritetne tehni¢ke greske Zuta Pali se/gasi Ovaj uslov za aktiviranje alarma zahteva hitnu paznju
i uzbune se (trepti) Konkretne podatke o uslovu za aktiviranje alarma
potrazite na traci statusa
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Tabela 14-1 Vizuelni indikator alarma uredaja za napredno praéenje HemoSphere (nastavak)

Sema ukljuéivanja

Status alarma Boja lampice Preporuceni postupak
FizioloSki alarm srednjeg prioriteta Zuta Pali se/gasi Ovaj uslov za aktiviranje alarma zahteva hitnu paznju
se (trepti) Konkretne podatke o uslovu za aktiviranje alarma
potrazite na traci statusa
Niskoprioritetna tehni¢ka uzbuna Zuta Stalno sija Ovaj uslov za aktiviranje alarma ne zahteva hitnu paznju

Konkretne podatke o uslovu za aktiviranje alarma potrazite
na traci statusa

Tabela 14-2 Lampica napajanja uredaja za napredno pra¢enje HemoSphere

Sema ukljuéivanja
Status uredaja za pracenje Boja lampice Preporuceni postupak
Napajanje uredaja za pracéenje ukljuc¢eno Zelena Stalno sija Nista
Napajanje uredaja za pracenje isklju¢eno Zuta Pali se/gasi Sacekajte da se baterija napuni pre iskljucivanja
Uredaj za pracéenije je priklju¢en na napajanje se (trepti) sa napajanja naizmeni¢nom strujom.
Baterija se puni
Napajanje uredaja za pracéenije isklju¢eno Zuta Stalno sija Nista
Uredaj za pracenije je priklju€en na napajanje
Baterija se ne puni
Napajanje uredaja za pracenje isklju¢eno Ne sija Stalno isklju¢ena Nista

14.3 Komunikacija kabla za pra¢enje pritiska

LED lampica kabla za pracenje pritiska ukazuje na status senzora ili pretvaraca pritiska.

status

senzora pritiska

Slika 14-2 LED indikator kabla za prac¢enje pritiska

Tabela 14-3 Lampica za komunikaciju kabla za pra¢enje pritiska

Sema ukljuéivanja
Stanje Boja lampice Preporuceni postupak
Senzor/pretvarac pritiska nije priklju¢en Ne sija Stalno isklju¢ena Nista
Senzor/pretvarac pritiska je prikljucen, Zelena Pali se/gasi se (trepti) Da biste pokrenuli praéenje, nulujte senzor pritiska
ali jo$ nije nulovan
Senzor/pretvarac pritiska nulovan Ne sija Stalno isklju¢ena Nista. Priklju¢eni senzor pritiska moze aktivno
da prati signal pritiska
Tehnicki alarm srednjeg prioriteta Zuta Pali se/gasi se (trepti) Pogledajte na ekran da biste odredili vrstu tehnicke
senzoral/pretvaraca pritiska greSke. Za odredivanje odgovarajuceg preporu¢enog
postupka pogledajte u meni za pomo¢ ili
u dolenavedene tabele
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14.4 Komunikacija sa senzorom ForeSight Elite modula

LED lampica ForeSight Elite modula za oksimetriju tkiva pokazuje status senzorskih kanala za
oksimetriju tkiva.

LED lampica statusa modula

/" \
LED lampica statusa ‘ i 1 2— LED lampica statusa
kanala 1 N 7// kanala 2
Slika 14-3 LED indikatori ForeSight Elite modula za oksimetriju tkiva
Tabela 14-4 LED lampica komunikacije ForeSight Elite modula
LED indikator Boja Indikacija
Status kanala 1 Bela Senzor nije povezan
Zelena Senzor je povezan
Status kanala 2 Bela Senzor nije povezan
Zelena Senzor je povezan
Status modula Zelena Kanali su povezani sa ulazom A na HemoSphere
modulu za oksimetriju tkiva
Plava Kanali su povezani sa ulazom B na HemoSphere
modulu za oksimetriju tkiva
OPREZ Ako se neka LED lampica ForeSight Elite modula ne upali, modul ne sme da se koristi dok

lampica ne bude servisirana ili zamenjena. Obratite se tehnickoj podrsci kompanije
Edwards. Postoji rizik da oste¢eni delovi smanje uc¢inak modula.
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14.5 Poruke o greSkama uredaja za napredno praéenje HemoSphere

14.5.1 Greske/uzbune sistema

Tabela 14-5 Greske/uzbune sistema

Poruka

Moguci uzroci

Preporuceni postupci

Fault: Module Slot 1 — Hardware
Failure

(Greska: Otvor za modul 1 —
hardverska greska)

Module 1 is not inserted properly

Connection points on slot or module are
damaged

(Modul 1 nije pravilno umetnut

Kontakti u otvoru ili na modulu
su osteceni)

Reinsert the module

Check for bent or broken pins

Try switching to module slot 2

If problem persists, contact Edwards Technical Support

(Izvadite, pa ponovo ubacite modul
Proverite da li su neke iglice savijene ili odlomljene
Probajte sa otvorom za modul 2

Ako se problem nastavi, obratite se tehnickoj sluzbi
kompanije Edwards)

Fault: Module Slot 2 — Hardware
Failure

(Greska: Otvor za modul 2 —
hardverska greska)

Module 2 is not inserted properly

Connection points on slot or module are
damaged

(Modul 2 nije pravilno umetnut

Kontakti u otvoru ili na modulu
su osteceni)

Reinsert the module

Check for bent or broken pins

Try switching to module slot 1

If problem persists, contact Edwards Technical Support

(Izvadite, pa ponovo ubacite modul
Proverite da li su neke iglice savijene ili odlomljene
Probajte sa otvorom za modul 1

Ako se problem nastavi, obratite se tehnickoj sluzbi
kompanije Edwards)

Fault: Cable Port 1 —
Hardware Failure

(Greska: Priklju€ak za kabl 1 —
hardverska greska)

Cable is not inserted properly

Connection points on cable or port are
damaged

(Kabl nije pravilno priklju¢en

Kontakti na kablu ili priklju¢ku
su osteceni)

Reinsert the cable

Check for bent or broken pins

Try switching to cable port 2

If problem persists, contact Edwards Technical Support

(Iskljucite, pa ponovo prikljucite kabl
Proverite da li su neke iglice savijene ili odlomljene
Probaijte sa prikljuckom za kabl 2

Ako se problem nastavi, obratite se tehnickoj sluzbi
kompanije Edwards)

Fault: Cable Port 2 —
Hardware Failure

(Greska: Priklju€ak za kabl 2 —
hardverska greska)

Cable is not inserted properly

Connection points on cable or port are
damaged

(Kabl nije pravilno priklju¢en

Kontakti na kablu ili priklju¢ku
su osteceni)

Reinsert the cable

Check for bent or broken pins

Try switching to cable port 2

If problem persists, contact Edwards Technical Support

(Iskljucite, pa ponovo prikljucite kabl
Proverite da li su neke iglice savijene ili odlomljene
Probaijte sa priklju¢kom za kabl 1

Ako se problem nastavi, obratite se tehnickoj sluzbi
kompanije Edwards)

Fault: Module Slot 1 —
Software Failure

(Greska: Otvor za modul 1 —
softverska greska)

There is a software error with the module
inserted in module slot 1

(Javlja se softverska greska kada
je modul umetnut u otvor za modul 1)

Contact Edwards Technical Support

(Obratite se tehnickoj sluzbi kompanije Edwards)
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Tabela 14-5 Greske/uzbune sistema (nastavak)

Poruka

Mogucéi uzroci

Preporuceni postupci

Fault: Module Slot 2 —
Software Failure

(Greska: Otvor za modul 2 —
softverska greska)

There is a software error with the module
inserted in module slot 2

(Javlja se softverska greska kada
je modul umetnut u otvor za modul 2)

Contact Edwards Technical Support

(Obratite se tehnickoj sluzbi kompanije Edwards)

Fault: Cable Port 1 —
Software Failure

(Greska: Priklju¢ak za kabl 1 —
softverska greska)

There is a software error with the cable
inserted in cable port 1

(Javlja se softverska greska kada je kabl
priklju¢en u prikljuéak za kabl 1)

Contact Edwards Technical Support

(Obratite se tehnickoj sluzbi kompanije Edwards)

Fault: Cable Port 2 —
Software Failure

(Greska: Priklju¢ak za kabl 2 —
softverska greska)

There is a software error with the cable
inserted in cable port 2

(Javlja se softverska greska kada je kabl
prikljucen u priklju¢ak za kabl 2)

Contact Edwards Technical Support

(Obratite se tehnickoj sluzbi kompanije Edwards)

Fault: Module Slot 1 —
Communication Error

(Greska: Otvor za modul 1 —
greska u komunikaciji)

Module 1 is not inserted properly

Connection points on slot or module are
damaged

(Modul 1 nije pravilno umetnut

Kontakti u otvoru ili na modulu
su osteceni)

Reinsert the module

Check for bent or broken pins

Try switching to module slot 2

If problem persists, contact Edwards Technical Support

(Izvadite, pa ponovo ubacite modul
Proverite da li su neke iglice savijene ili odlomljene
Probajte sa otvorom za modul 2

Ako se problem nastavi, obratite se tehnickoj sluzbi
kompanije Edwards)

Fault: Module Slot 2 —
Communication Error

(Greska: Otvor za modul 2 —
greska u komunikaciji)

Module 2 is not inserted properly

Connection points on slot or module are
damaged

(Modul 2 nije pravilno umetnut

Kontakti u otvoru ili na modulu
su osteceni)

Reinsert the module

Check for bent or broken pins

Try switching to module slot 1

If problem persists, contact Edwards Technical Support

(Izvadite, pa ponovo ubacite modul
Proverite da li su neke iglice savijene ili odlomljene
Probajte sa otvorom za modul 1

Ako se problem nastavi, obratite se tehnickoj sluzbi
kompanije Edwards)

Fault: Cable Port 1 —
Communication Error

(Greska: Priklju¢ak za kabl 1 —
greSka u komunikaciji)

Cable is not inserted properly

Connection points on cable or port are
damaged

(Kabl nije pravilno priklju¢en

Kontakti na kablu ili priklju¢ku
su osteceni)

Reinsert the cable

Check for bent or broken pins

Try switching to cable port 2

If problem persists, contact Edwards Technical Support

(Iskljucite, pa ponovo prikljucite kabl
Proverite da li su neke iglice savijene ili odlomljene
Probajte sa prikljuckom za kabl 2

Ako se problem nastavi, obratite se tehnickoj sluzbi
kompanije Edwards)
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Tabela 14-5 Greske/uzbune sistema (nastavak)

Poruka

Mogucéi uzroci

Preporuceni postupci

Fault: Cable Port 2 —
Communication Error

(Greska: Priklju¢ak za kabl 2 —
greSka u komunikaciji)

Cable is not inserted properly

Connection points on cable or port are
damaged

(Kabl nije pravilno priklju¢en

Kontakti na kablu ili priklju¢ku
su osteceni)

Reinsert the cable

Check for bent or broken pins

Try switching to cable port 1

If problem persists, contact Edwards Technical Support

(Iskljucite, pa ponovo prikljucite kabl
Proverite da li su neke iglice savijene ili odlomljene
Probaijte sa priklju¢kom za kabl 1

Ako se problem nastavi, obratite se tehnickoj sluzbi
kompanije Edwards)

Fault: Monitor — Incompatible
Software Version

(Greska: Uredaj za napredno
pracenje — nekompatibilna
verzija softvera)

Unsuccessful software upgrade or
incompatible software version detected

(Neuspesno azuriranje softvera ili
otkrivena nekompatibilna verzija softvera)

Contact Edwards Technical Support

(Obratite se tehnickoj sluzbi kompanije Edwards)

Fault: Module Slot 1 —
Incompatible Software Version

(Greska: Otvor za modul 1 —
nekompatibilna verzija softvera)

Unsuccessful software upgrade or
incompatible software version detected

(Neuspesno azuriranje softvera ili
otkrivena nekompatibilna verzija softvera)

Contact Edwards Technical Support

(Obratite se tehnickoj sluzbi kompanije Edwards)

Fault: Module Slot 2 —
Incompatible Software Version

(Greska: Otvor za modul 2 —
nekompatibilna verzija softvera )

Unsuccessful software upgrade or
incompatible software version detected

(Neuspesno azuriranje softvera ili
otkrivena nekompatibilna verzija softvera)

Contact Edwards Technical Support

(Obratite se tehnickoj sluzbi kompanije Edwards)

Fault: Cable Port 1 —
Incompatible Software Version

(Greska: Priklju€ak za kabl 1 —
nekompatibilna verzija softvera )

Unsuccessful software upgrade or
incompatible software version detected

(Neuspesno azuriranje softvera ili
otkrivena nekompatibilna verzija softvera)

Contact Edwards Technical Support

(Obratite se tehnickoj sluzbi kompanije Edwards)

Fault: Cable Port 2 —
Incompatible Software Version

(Greska: Priklju¢ak za kabl 2 —
nekompatibilna verzija softvera)

Unsuccessful software upgrade or
incompatible software version detected

(Neuspesno azuriranje softvera ili
otkrivena nekompatibilna verzija softvera)

Contact Edwards Technical Support

(Obratite se tehnickoj sluzbi kompanije Edwards)

Fault: Second Swan-Ganz
Module Detected

(Greska: Drugi Swan-Ganz
modul je otkriven)

Multiple Swan-Ganz module connections
detected

(Detektovano je vise priklju¢enih
Swan-Ganz modula)

Disconnect one of the Swan-Ganz modules

(Isklju¢ite jedan Swan-Ganz modul)
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Tabela 14-5 Greske/uzbune sistema (nastavak)

Poruka

Mogucéi uzroci

Preporuceni postupci

Fault: Swan-Ganz Module
Disconnected

(Greska: Swan-Ganz modul
nije prikljuen)

HemoSphere Swan-Ganz module
removed during monitoring

HemoSphere Swan-Ganz module not
detected

Connection points on slot or module are
damaged

(HemoSphere Swan-Ganz modul
je uklonjen tokom pracenja

HemoSphere Swan-Ganz modul
nije detektovan

Kontakti u otvoru ili na modulu
su osteceni)

Confirm that module is properly inserted

Remove and re-insert the module

Check module for bent or broken pins

Try switching to other module slot

If problem persists, contact Edwards Technical Support

(Proverite da li je modul pravilno umetnut
Izvadite, pa ponovo umetnite modul

Proverite da li su neke iglice na modulu savijene
ili odlomljene

Probajte sa drugim otvorom za modul

Ako se problem nastavi, obratite se tehnickoj sluzbi
kompanije Edwards)

Fault: Cable Port <#>* —
Pressure Cable Disconnected

(Greska: Priklju¢ak kabla
<broj>* — kabl za praéenje
pritiska nije povezan)

Pressure cable disconnected during
monitoring

Pressure cable not detected

Bent or missing pressure cable connector
pins

(Kabl za praéenje pritiska je iskljucen
tokom pracenja

Kabl za pracenje pritiska nije otkriven

Na prikljucku kabla za oksimetriju ima
savijenih/odlomljenih iglica)

Confirm that pressure cable is connected

Verify that connection between pressure cable and sensor/
transducer is secure

Check pressure cable connector for bent/missing pins
Disconnect and reconnect pressure cable

Try switching to other cable port

If problem persists, contact Edwards Technical Support

(Potvrdite da je kabl za pracenje pritiska prikljucen

Proverite da li je veza izmedu kabla za pracéenje pritiska
i senzora/pretvaraca sigurna

Proverite da li na prikljuCku kabla za pracenje pritiska ima
savijenih/odlomljenih iglica

Iskljucite, pa ponovo prikljucite kabl za pracenje pritiska
Pokusajte da kabl prikljucite na drugi priklju¢ak

Ako se problem nastavi, obratite se tehnickoj sluzbi
kompanije Edwards)

Fault: Second Oximetry Cable
Detected

(Greska: Detektovan je drugi
kabl za oksimetriju)

Multiple oximetry cable connections
detected

(Detektovano je vise prikljuenih kablova
za oksimetriju)

Disconnect one of the oximetry cables

(Iskljucite jedan kabl za oksimetriju)

Fault: Oximetry Cable
Disconnected

(Greska: Kabl za oksimetriju
nije priklju¢en)

Oximetry cable connection at
HemoSphere advanced monitor not
detected

Bent or missing oxime