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Como usar este manual

Os usuarios e/ou pacientes devem relatar quaisquer incidentes graves ao fabricante e a autoridade competente
do Estado Membro de localizagcdo do usuario e/ou paciente.

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

Leia cuidadosamente estas instrugdes de uso. Elas abordam as adverténcias, precaugoes e riscos residuais
referentes a este dispositivo médico.
ADVERTENCIA

Leia este manual do operador com atencéo antes de tentar usar o monitor avancado HemoSphere da Edwards.

Consulte as instrucdes de uso fornecidas com cada acessoério compativel antes de usa-lo com o monitor
avangado HemoSphere.

AVISO

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

ADVERTENCIA

Para evitar lesdes ao paciente ou ao usuario, danos a plataforma ou medicdes imprecisas, nao use acessoérios,
componentes ou cabos que estejam danificados ou ndo sejam compativeis com a plataforma.

Capitulo Descricao

1 Introdugdo: fornece uma visdo geral do monitor avancado HemoSphere

2 Seguranca e simbolos: inclui ADVERTENCIAS, AVISOS e OBSERVACOES que séo
encontrados no manual, bem como ilustracdes das etiquetas encontradas no monitor
avancado HemoSphere e nos acessérios

3 Instalagéo e configuracdo: fornece informagdes sobre como configurar o monitor
avancado HemoSphere e as suas conexdes pela primeira vez

4 Inicio rdpido do monitor avancado HemoSphere: fornece instrugdes para o uso
imediato do monitor aos médicos e usuarios de monitores de beira de leito experientes

5 Navegacdo pelo monitor avancado HemoSphere: fornece informacdes sobre as
visualizagdes da tela de monitoramento

6 Configuracoées da interface do usudrio: fornece informacgdes sobre as diversas
configuracdes de exibicao, incluindo informacdes do paciente, idioma e unidades
internacionais, volume dos alarmes, hora do sistema e data do sistema. Também
fornece instrucdes para selecionar a aparéncia da tela.

7 Configuracées avangadas: fornece informacgdes sobre configuracdes avancadas,
incluindo metas de alarme, escalas graficas, configuracao de portas seriais e Modo de
Demonstracao

8 Configuracoées de exportacdo de dados e de conectividade: fornece informacdes sobre

a conectividade do monitor para transferir dados clinicos e dos pacientes
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Capitulo Descricao

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

10 Monitoramento minimamente invasivo com o cabo de pressd@o HemoSphere:
descreve os procedimentos para a configuracdo e operagao do monitoramento da
pressédo vascular

11 Monitoramento ndo invasivo com o médulo HemoSphere ClearSight: descreve a
metodologia por trds da tecnologia ClearSight e apresenta instrucdes para a
configuracdo e a colocagdo do equipamento de monitoramento do paciente, bem
como sobre como medir a pressdo arterial ndo invasiva, o débito cardiaco, o volume
sistélico, a variagdo do volume sistdlico e a resisténcia vascular sistémica

12 Monitoramento de oximetria venosa: descreve os procedimentos para a calibracdo e a
operacao da medicdo de oximetria (saturacdo de oxigénio)

13 Monitoramento de oximetria do tecido: descreve os procedimentos para a
configuracdo e a operacdo do monitoramento de oximetria do tecido do FORE-SIGHT
ELITE

14 Recursos avancados: descreve os recursos avancados de monitoramento atualmente
disponiveis para atualizacdo com a plataforma de monitoramento avangado
HemoSphere

15 Ajuda e resolugédo de problemas: descreve o menu Ajuda e fornece uma lista de falhas,
alertas e mensagens com causas e a¢des sugeridas

Anexo Descricao
A Especificacoes
B Acessorios
C Equacoes para o cdlculo dos pardmetros do paciente
D Configuracoes e padrées do monitor
E Constantes computacionais de termodilui¢do
F Cuidados, manutencdo e suporte do monitor
G Orientacées e declaragéo do fabricante

Glossdrio
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1.1 Finalidade deste manual

Este manual descreve os recursos e opgdes de monitoramento do monitor avancado HemoSphere da Edwards.
O monitor avangado HemoSphere é um dispositivo modular que exibe dados monitorados obtidos pelas
tecnologias hemodinamicas da Edwards.

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

Este manual fornece ao operador do monitor avancado HemoSphere instrucdes de configuracao e operacao,
procedimentos de interface do dispositivo e limitacdes.

1.2 Indica¢oes de uso

1.2.1 Monitor avancado HemoSphere com médulo HemoSphere
Swan-Ganz

O monitor avan¢ado HemoSphere, quando usado com o médulo HemoSphere Swan-Ganz e com os cateteres
Swan-Ganz da Edwards, é indicado para uso em pacientes pediatricos e adultos em terapia intensiva que
requerem monitoramento do débito cardiaco (continuo [DC] e intermitente [DCi]) e parametros hemodinamicos
derivados em um ambiente hospitalar. Ele pode ser usado para monitorar parametros hemodinamicos em
conjunto com um protocolo de terapia perioperatéria orientada em metas em ambiente hospitalar. Consulte a
declaracao de indicacbes de uso do cateter Swan-Ganz da Edwards para obter informacées sobre a populagao
de pacientes-alvo especifica para o cateter em uso.

Consulte a Declaracdo de uso previsto para obter uma lista completa dos parametros medidos e derivados
disponiveis para cada populacao de pacientes.

1.2.2 Monitor avancado HemoSphere com cabo de oximetria HemoSphere

O monitor avancado HemoSphere, quando usado com o cabo de oximetria HemoSphere e os cateteres de
oximetria da Edwards, é indicado para uso em pacientes adultos e pediatricos em terapia intensiva que
requerem monitoramento da saturacao venosa de oxigénio (SvO, e ScvO,) e parametros hemodinamicos
derivados em um ambiente hospitalar. Consulte a declaracao das indicagdes de uso do cateter de oximetria da
Edwards para obter informacdes sobre a populacao de pacientes-alvo especifica para o cateter em uso.

22



Monitor avancado HemoSphere Introducao

Consulte a declaragao de Uso previsto para obter uma lista completa dos parametros medidos e derivados
disponiveis para cada populacao de pacientes.

1.2.3 Monitor avancado HemoSphere com cabo de pressao HemoSphere

O monitor avancado HemoSphere, quando usado com o cabo de pressdo HemoSphere, é indicado para uso em
pacientes sob terapia intensiva, nos quais o equilibrio entre a funcao cardiaca, o status dos fluidos, a resisténcia
vascular e a pressao precisa de avaliagdao continua. Ele pode ser usado para o0 monitoramento de parametros
hemodinamicos em conjunto com um protocolo de terapia perioperatéria orientada em metas em ambiente
hospitalar. Consulte as declara¢des de indicagdes de uso do sensor Edwards FloTrac, do sensor Acumen IQ e do
TPD TruWave para obter informagdes sobre as populacdes de pacientes-alvo especificas para o sensor/
transdutor em uso.

O recurso Acumen Hypotension Prediction Index da Edwards fornece aos médicos insights fisiologicos da
probabilidade de que o paciente venha a apresentar eventos hipotensivos futuros (definidos como pressao
arterial média <65 mmHg durante no minimo um minuto) e a hemodinamica associada. O recurso Acumen HPI
é destinado para uso em pacientes cirirgicos ou nao cirdrgicos que recebem monitoramento hemodinamico
avancado. O recurso Acumen HPI é considerado uma informacdo quantitativa adicional relativa a condicao
fisiologica do paciente e deve ser usado apenas para referéncia. Nenhuma decisao terapéutica deve ser tomada
exclusivamente com base no parametro Acumen Hypotension Prediction Index (HPI).

Consulte a declaracao de Uso previsto para obter uma lista completa dos parametros medidos e derivados
disponiveis para cada populacao de pacientes.

1.2.4 Monitor avancado HemoSphere com médulo de oximetria do tecido
HemoSphere e médulo do oximetro FORE-SIGHT ELITE

O modulo do oximetro ndo invasivo FORE-SIGHT ELITE destina-se ao uso como um monitor adjunto da
saturacao absoluta de oxigénio da hemoglobina regional do sangue sob os sensores em individuos com risco
de estados isquémicos com fluxo reduzido ou sem fluxo. O médulo do oximetro FORE-SIGHT ELITE destina-se a
permitir a exibicdo da StO, no monitor avancado HemoSphere.

«  Quando usado com sensores grandes, 0 médulo do oximetro FORE-SIGHT ELITE é indicado para o uso em
adultos e adolescentes em transicao >40 kg.

. Quando usado com sensores médios, 0 médulo do oximetro FORE-SIGHT ELITE é indicado para uso em
pacientes pediatricos =3 kg.
Quando usado com sensores pequenos, 0 médulo do oximetro FORE-SIGHT ELITE é indicado para uso
cerebral em pacientes pediatricos <8 kg e para uso nado cerebral em pacientes pediatricos <5 kg.

Consulte a Declaragao de uso previsto para obter uma lista completa dos parametros medidos e derivados
disponiveis para cada populacao de pacientes.

1.2.5 Monitor avancado HemoSphere com modulo HemoSphere ClearSight

O monitor avangado HemoSphere, quando utilizado com o médulo HemoSphere ClearSight, com um
controlador de pressdo e com uma dedeira pletismografica compativel da Edwards, é indicado para pacientes
com idade superior a 18 anos nos quais o equilibrio entre a funcao cardiaca, o estado de fluidos e a resisténcia
vascular requer avaliacdo continua. Ele pode ser usado para monitorar parametros hemodinamicos em conjunto
com um protocolo de terapia perioperatéria orientada em metas em ambiente hospitalar. Além disso, o sistema
nao invasivo é indicado para utilizacdo em pacientes com comorbidades para os quais se deseja uma otimizacao
hemodinamica e as medicdes invasivas sao dificeis. O monitor avancado HemoSphere e as dedeiras
pletismograficas compativeis da Edwards medem a pressao arterial e os parametros hemodinamicos associados
de maneira nao invasiva. Consulte as declara¢des de indicagdes de uso da dedeira pletismografica ClearSight e
da dedeira pletismografica Acumen IQ para obter informacdes sobre a populagao-alvo de pacientes especifica
para a dedeira pletismografica em uso.

O recurso Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) da Edwards fornece aos médicos insights fisiolégicos da
probabilidade de que o paciente venha a apresentar eventos hipotensivos futuros (definidos como pressao
arterial média <65 mmHg durante no minimo um minuto) e a hemodinamica associada. O recurso Acumen HPI
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destina-se ao uso em pacientes cirdrgicos e nao cirdrgicos que recebem monitoramento hemodinamico
avancado. O recurso Acumen HPI é considerado uma informacao quantitativa complementar relativa a
condicao fisioldgica do paciente, apenas para referéncia, e ndo se deve tomar decisdes terapéuticas com base
exclusivamente no parametro Acumen Hypotension Prediction Index (HPI).

Consulte a declaragao de Uso previsto para obter uma lista completa dos parametros medidos e derivados
disponiveis para cada populacao de pacientes.

1.3 Contraindicacoes de uso

Quando usado com o cabo de pressao, cabo de oximetria ou médulo HemoSphere Swan-Ganz, o monitor
avancado HemoSphere ndo possui contraindicacées de uso.

1.3.1 Monitor avancado HemoSphere com médulo de oximetria do tecido
HemoSphere e médulo do oximetro FORE-SIGHT ELITE

O uso do sensor FORE-SIGHT ELITE é contraindicado em pacientes:

«  nos quais a area do local fisico seja muito limitada para permitir o posicionamento adequado do sensor
«  com reagdes alérgicas ao adesivo do sensor
submetidos a IRM, devido ao risco associado de lesao

1.3.2 Monitor avancado HemoSphere com modulo HemoSphere ClearSight

O monitor avangado HemoSphere, quando usado com o médulo HemoSphere ClearSight e dedeira(s)
pletismografica(s) compativel(is) é contraindicado em alguns pacientes com contracdo extrema dos musculos
lisos nas artérias e arteriolas do antebraco e da mao, tipicamente presente em pacientes com a sindrome de
Raynaud. Nesses pacientes, a medicao da pressao arterial pode nao ser possivel.

Na época da publicacao deste manual do operador, ndo havia outras contraindicacdes conhecidas.

1.4 Declaracao de uso previsto

A plataforma de monitoramento avancado HemoSphere destina-se para uso por profissionais qualificados ou
médicos treinados em um ambiente hospitalar de terapia intensiva.

A plataforma de monitoramento avancado HemoSphere destina-se ao uso com cateteres Swan-Ganz e de
oximetria compativeis da Edwards, sensores FloTrac, sensores Acumen |IQ, TPDs TruWave, sensores
FORE-SIGHT ELITE, dedeiras pletismograficas ClearSight e dedeiras pletismograficas Acumen IQ.

Uma lista detalhada dos parametros disponiveis durante o monitoramento com o monitor avancado
HemoSphere e um médulo HemoSphere Swan-Ganz conectado se encontra a seguir, na Tabela 1-1
na pagina 24. Somente DCi, ICi, RVSi e IRVSi estao disponiveis para a populacao de pacientes pediatricos.

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

Abreviatura Definicao Tecnologia de Populacao de Ambiente
subsistema pacientes hospitalar
utilizada
DC débito cardiaco continuo
DCs débito cardiaco STAT
IC indice cardiaco continuo 5
e i g peres
ICs indice cardiaco STAT HemoSphere somente adulto - i
- - Swan-Ganz terapia intensiva,
VDF volume diastélico final do ventriculo pronto-socorro
direito
VDFs volume diastdlico final do ventriculo
direito STAT
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Abreviatura Definicao Tecnologia de Populacao de Ambiente
subsistema pacientes hospitalar
utilizada
IVDF indice de volume diastélico final do
ventriculo direito
IVDFs indice de volume diastdlico final do
ventriculo direito STAT
FCined frequéncia cardiaca média
ITSVE indice de trabalho sistélico do ventriculo
esquerdo
RVP resisténcia vascular pulmonar
IRVP indice de resisténcia vascular pulmonar
FEVD fracdo de ejecdo do ventriculo direito
FEVDs fracdo de ejecdo do ventriculo direito STAT
ITSVD indice de trabalho sistélico do ventriculo
direito
VS volume sistolico
IVS indice do volume sistdlico
RVS resisténcia vascular sistémica
IRVS indice de resisténcia vascular sistémica
DCi débito cardiaco intermitente
ICi indice cardiaco intermitente
adultos e
RVSi resisténcia vascular sistémica intermitente pediatricos
IRVSi indice de resisténcia vascular sistémica
intermitente

Uma lista detalhada dos parametros disponiveis para as popula¢des de pacientes adultos e pediatricos durante
0 monitoramento com o monitor avancado HemoSphere e um cabo de oximetria HemoSphere conectado se
encontra abaixo, na Tabela 1-2 na pagina 25.

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

Abreviatura Definicao Tecnologia de Populacao de Ambiente
subsistema pacientes hospitalar
utilizada
SvO, saturacdo venosa mista de oxigénio sala de operagdes,
cabo de .
SO N ld . oximetria adultos e unidade de
cvO, saturagao venosa central de oxigénio pediétricos terapia intensiva,
HemoSphere

pronto-socorro

Uma lista completa dos parametros disponiveis para as populagdes de pacientes adultos e pediatricos durante o
monitoramento com o monitor avancado HemoSphere com um cabo de oximetria e um médulo HemoSphere
Swan-Ganz conectados se encontra abaixo, na Tabela 1-3 na péagina 25.

Tabela 1-3: Lista de parametros disponiveis do médulo HemoSphere Swan-Ganz com cabo de oximetria

Abreviatura Definicao Tecnologia de Populacao de Ambiente
subsistema pacientes hospitalar
utilizada
DO, fornecimento de oxigénio méddulo -
adultos e sala de operagdes,
. . . HemoSphere A -
IDO, indice de fornecimento de oxigénio Swan-Ganz e pediatricos unidade de
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Abreviatura Definicao Tecnologia de Populacao de Ambiente
subsistema pacientes hospitalar

utilizada

VO, consumo de oxigénio

VO,e consumo de oxigénio estimado quando o

ScvO, estd sendo monitorado ca.bo d? terapia intensiva,

oximetria

VO, indice de consumo de oxigénio HemoSphere pronto-socorro

VO,le indice de consumo de oxigénio estimado

quando o ScvO, estd sendo monitorado

Uma lista completa dos parametros disponiveis durante o monitoramento com o monitor avangado
HemoSphere e um médulo HemoSphere Swan-Ganz e cabo de pressao conectados estd relacionada abaixo, na
Tabela 1-4 na pagina 26.

Tabela 1-4: Lista de parametros disponiveis do médulo HemoSphere Swan-Ganz com cabo de pressao*

Abreviatura Definicao Tecnologia de Populacao de Ambiente

subsistema pacientes hospitalar
utilizada
DCyys débito cardiaco de 20 segundos médulo
— - sala de operagoes,

1C30s indice cardiaco de 20 segundos HemoSphere unidade de
Swan-Ganz e somente adulto . .

VS30s volume sistdlico de 20 segundos cabo de pressio terapia Intensiva,
H Soh pronto-socorro

VS50 indice do volume sistélico de 20 segundos emo-phere

*QOs pardmetros de fluxo de 20 segundos estardo disponiveis apenas se o recurso de pardmetro de fluxo de 20 s estiver habilitado.
Entre em contato com um representante local da Edwards para obter mais informagoes sobre como habilitar esse recurso
avancado. Para obter mais informagées sobre esses pardmetros, consulte Pardmetros de fluxo de 20 segundos na pdgina 160.

Uma lista completa dos parametros disponiveis durante o monitoramento com o monitor avangado
HemoSphere e um cabo de pressao HemoSphere conectado se encontra a seguir, na Tabela 1-5 na pagina 26.

Tabela 1-5: Lista de parametros disponiveis do cabo de pressao HemoSphere

Tecnologia de
subsistema
utilizada

Populacao de
pacientes

Ambiente
hospitalar

Abreviatura Definicao

DC débito cardiaco continuo’

IC indice cardiaco continuo’

PVC pressdo venosa central

DIAART pressdo sanguinea diastélica arterial
sistémica

DIAppp pressdo sanguinea diastélica da artéria
pulmonar

dP/dt inclinacéo sistélica?

Eagyn elastancia arterial dindmica?

PAM pressdo arterial média

PAPM pressdo arterial média da artéria pulmonar

VPP variacio da pressao de pulso'

FP frequéncia de pulso

S volume sistélico’

IVS indice do volume sistélico’

Cabo de pressao
HemoSphere

somente adulto

sala de operagdes,
unidade de
terapia intensiva,
pronto-socorro
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Abreviatura Definicao Tecnologia de Populacao de Ambiente
subsistema pacientes hospitalar
utilizada
RVS resisténcia vascular sistémica’
IRVS indice de resisténcia vascular sistémica’
VS variacdo do volume sistélico’
SYSarT pressdo sanguinea sistélica arterial
sistémica
SYSpap pressao sanguinea sistdlica da artéria
pulmonar
HPI Acumen Hypotension Prediction Index?
10s pardmetros do FloTrac estardo disponiveis durante o uso de um sensor FloTrac/Acumen IQ e se o recurso FloTrac estiver
habilitado.
20s pardmetros do HPI estardo disponiveis durante o uso de um sensor Acumen IQ e se o recurso HPI estiver ativado. A ativacédo
estd disponivel apenas em determinadas dreas. Entre em contato com um representante local da Edwards para obter mais
informagbes sobre como habilitar esse recurso avanc¢ado.

Uma lista completa dos parametros disponiveis para as populagdes de pacientes adultos e pediatricos durante o
monitoramento com o monitor avancado HemoSphere com um cabo de oximetria e um cabo de pressao
HemoSphere conectados se encontra abaixo, na Tabela 1-6 na pdagina 27.

Tabela 1-6: Lista de parametros disponiveis do cabo de pressao HemoSphere com cabo de oximetria

Abreviatura Definicao Tecnologia de Populacao de Ambiente

subsistema pacientes hospitalar
utilizada

DO, fornecimento de oxigénio

IDO, indice de fornecimento de oxigénio

VO, consumo de oxigénio cabo de pressao sala de operagdes,

HemoSphere e idade d
VO,e consumo de oxigénio estimado quando o cabo de somente adulto unidade de
Scv0, esta sendo monitorado oximetria terapia intensiva,

HemoSphere pronto-socorro

VO,l indice de consumo de oxigénio P

VO,le indice de consumo de oxigénio estimado

quando o ScvO, estd sendo monitorado

A saturacao de oxigénio dos tecidos, StO,, pode ser monitorada com o monitor avancado HemoSphere, um
modulo de oximetria do tecido HemoSphere conectado e 0 médulo do oximetro FORE-SIGHT ELITE, conforme
listado abaixo na Tabela 1-7 na pagina 27.

Tabela 1-7: Lista dos parametros disponiveis do médulo de oximetria do tecido HemoSphere com o
modulo do oximetro FORE-SIGHT ELITE

Abreviatura Definicao Tecnologia de Populacao de Ambiente
subsistema pacientes hospitalar
utilizada
StO, saturacdo do oxigénio dos tecidos modulo de sala de operagdes,
oximetria do adultos e unidade de
tecido pediatricos terapia intensiva,
HemoSphere pronto-socorro
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Observacao

Os parametros de oximetria do tecido estardo disponiveis durante o uso de um médulo do oximetro
FORE-SIGHT ELITE e um sensor FORE-SIGHT ELITE e se o recurso de oximetria do tecido estiver ativado. A
ativacao esta disponivel apenas em determinadas areas. Entre em contato com um representante local da
Edwards para obter mais informacoes sobre como habilitar esse recurso avancado.

Uma lista detalhada dos parametros disponiveis durante o monitoramento com o monitor avancado
HemoSphere e um médulo HemoSphere ClearSight conectado se encontra abaixo, na Tabela 1-8 na pagina 28.

Tabela 1-8: Lista de parametros disponiveis do médulo HemoSphere ClearSight

Abreviatura Definicao Tecnologia de Populacao de Ambiente
subsistema pacientes hospitalar
utilizada
DC débito cardiaco continuo
IC indice cardiaco continuo
DIAART pressdo sanguinea diastélica arterial ndo
invasiva
dP/dt inclinacéo sistélica’
Eagyn elastancia arterial dinamica’
PAM pressdo arterial média continua nao
invasiva
VPP variacao da pressao de pulso Modulo centro cirdrgico e
. < - HemoSphere somente adulto unidade de
FP frequéncia de pulso ndo invasiva . . . .
ClearSight cuidado intensivo
VS volume sistélico
IVS indice do volume sistélico
RVS resisténcia vascular sistémica
IRVS indice de resisténcia vascular sistémica
VVS variagao do volume sistélico
SYSarT pressao sanguinea sistdlica arterial ndo
invasiva
HPI Acumen Hypotension Prediction Index’
10s pardmetros de HPI estao disponiveis ao utilizar uma dedeira pletismogrdfica Acumen IQ, um sensor de referéncia cardiaco
(HRS) e se o recurso HPI estiver ativado. A ativagdo estd disponivel apenas em determinadas dreas. Entre em contato com o
representante local da Edwards para obter mais informagées sobre a ativagdo deste recurso avangado.
Observagdo: DC/IC e VS/IVS sdo medidos usando-se uma forma de onda arterial braquial reconstruida. Todos os outros
pardmetros monitorados usam uma forma de onda arterial radial reconstruida. RVS/IRVS séo derivados de DC/IC e PAM
juntamente com um valor de PVC inserido ou monitorado. Para obter mais informagées, consulte Reconstrugdo da forma de
onda e andlise hemodindmica (algoritmo ClearSight) na pdgina 184.

Uma lista completa dos parametros disponiveis para as popula¢des de pacientes adultos durante o
monitoramento com o monitor avancado HemoSphere com um cabo de oximetria e um médulo
HemoSphere ClearSight conectados se encontra abaixo, na Tabela 1-9 na pagina 28.

Tabela 1-9: Lista de parametros disponiveis do médulo HemoSphere ClearSight com cabo de oximetria

Abreviatura Definicao Tecnologia de Populacao de Ambiente
subsistema pacientes hospitalar
utilizada
. L moédulo centro cirdrgico e
DO, fornecimento de oxigénio HemoSphere somente adulto unidade de
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Abreviatura Definicao Tecnologia de Populacao de Ambiente
subsistema pacientes hospitalar
utilizada
IDO, indice de fornecimento de oxigénio
VO, consumo de oxigénio
VO.,e consumo de oxigénio estimado quando o | ClearSight e cabo
ScvO, esta sendo monitorado de oximetria cuidado intensivo
- . HemoSphere
VOl indice de consumo de oxigénio
VO,le indice de consumo de oxigénio estimado
quando o ScvO, estd sendo monitorado
ADVERTENCIA

O uso improéprio do monitor avancado HemoSphere pode apresentar riscos para o paciente. Leia atentamente a
secdo "adverténcias" deste manual, localizada no capitulo 2, antes de usar a plataforma.

O monitor avancado HemoSphere deve ser usado somente para a avaliacao do paciente. Este instrumento deve
ser usado em conjunto com um monitor fisiolégico de beira de leito e/ou com os sintomas e sinais clinicos do
paciente. Se os valores hemodinamicos obtidos do dispositivo ndo forem coerentes com o quadro clinico do
paciente, considere executar a resolucdo de problemas antes de iniciar as opc¢des de tratamento.

A entrada de sinais de ECG e todos os parametros obtidos das medicées da frequéncia cardiaca nao foram
avaliados para pacientes pediatricos e, portanto, ndo estao disponiveis para essa populagao de pacientes.

1.5 Beneficio clinico previsto

A plataforma de monitoramento avancado HemoSphere permite que vocé veja e interaja com os parametros
hemodinamicos do paciente. Em conjunto com os sensores compativeis e com o software preditivo de apoio a
decisao, a plataforma modular HemoSphere facilita a tomada proativa de decisdes clinicas e a geracdo de
insights para atendimento individualizado ao paciente.

1.6 Conexoes de tecnologia hemodinamica do monitor avancado

HemoSphere

O monitor avangado HemoSphere é equipado com trés compartimentos de médulos de expansado de
tecnologia (dois em tamanho padrao e um em tamanho grande [L-Tech]) e duas portas para cabos. Os pontos
de conexdo dos médulos e dos cabos estao localizados no painel lateral esquerdo. Consulte a Figura 1-1

na pagina 30.
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1. compartimento de médulo de expansao L-Tech (1) 4. modulos de expanséo (2)
2. compartimentos de médulos de expansao (2) 5. portas para cabos (2)

3. modulo de expansao L-Tech

Figura 1-1: Conexodes de tecnologia hemodindmica do monitor avan¢ado HemoSphere

Cada médulo/cabo esta associado a uma tecnologia de monitoramento hemodinamico especifica da Edwards.
Os modulos atualmente disponiveis incluem o médulo HemoSphere Swan-Ganz, apresentado a seguir e em
detalhe no capitulo 9, Monitoramento com o médulo HemoSphere Swan-Ganz na pagina 153, e o médulo de
oximetria do tecido HemoSphere, uma tecnologia de recurso avancado, apresentado a seguir e descrito em
detalhe no capitulo 13, Monitoramento com médulo de oximetria do tecido HemoSphere na pagina 209. Os
modulos de tecnologia grandes (L-Tech) atualmente disponiveis incluem o médulo HemoSphere ClearSight,
apresentado a seguir e em detalhe no capitulo 11, Monitoramento nao invasivo com o médulo

HemoSphere ClearSight na pagina 183. Os cabos atualmente disponiveis incluem o cabo de pressao
HemoSphere, apresentado a seguir e descrito em detalhe no capitulo 10, Monitoramento com o cabo de
pressao HemoSphere na pagina 172 e o cabo de oximetria HemoSphere, apresentado a seguir e descrito em
detalhe no capitulo 12, Monitoramento de oximetria venosa na pagina 201.

1.6.1 Modulo HemoSphere Swan-Ganz

O médulo HemoSphere Swan-Ganz possibilita o monitoramento de débito cardiaco continuo (DC) e de débito
cardiaco intermitente (DCi) com um cabo de CCO do paciente da Edwards e um cateter Swan-Ganz compativel.
O monitoramento do volume diastélico final (VDF) do ventriculo direito esta disponivel com dados de
frequéncia cardiaca (FCsq) €Xternos provenientes de um monitor de beira de leito do paciente. O modulo
HemoSphere Swan-Ganz se encaixa em um compartimento de modulo padrao. Para obter mais informacoes,
consulte o capitulo 9, Monitoramento com o médulo HemoSphere Swan-Ganz na péagina 153. A Tabela 1-10

na pagina 31 lista os parametros disponiveis ao usar o médulo HemoSphere Swan-Ganz.
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Tabela 1-10: Descricao dos parametros do médulo HemoSphere Swan-Ganz

Parametro

Descricao

Tecnologia

débito cardiaco continuo (DC)

avaliacao continua por meio de uma

tecnologia de termodiluicdo avancada
do volume de sangue bombeado pelo
coracao, medido em litros por minuto

cateteres Swan-Ganz CCO e CCOmbo

indice cardiaco continuo (IC)

débito cardiaco continuo relativo a area
da superficie corporal (ASC)

cateteres Swan-Ganz CCO e CCOmbo

débito cardiaco intermitente (DCi)

avaliacdo intermitente por meio do
método de termodiluicdo de bolus do
volume de sangue bombeado pelo
coracdo, medido em litros por minuto

cateteres de termodiluicdo Swan-Ganz

indice cardiaco intermitente (ICi)

débito cardiaco intermitente relativo a
area da superficie corporal (ASC)

cateteres de termodiluicdo Swan-Ganz

fracdo de ejecdo do ventriculo direito
(FEVD)

avaliacdo continua por meio de uma
tecnologia de termodiluicdo avangada
e andlise de algoritmo da porcentagem
do volume de sangue ejetado do
ventriculo direito durante a sistole

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

volume diastélico final (VDF) do
ventriculo direito

avaliacdo continua do volume de

sangue no ventriculo direito no fim da
distole, calculado dividindo o volume
sistélico (ml/batimento) pela FEVD(%)

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

volume sistdlico (VS)

quantidade de sangue ejetado dos
ventriculos com cada contracao, obtida
da avaliacdo do DC e da frequéncia
cardiaca (VS = DC/FC x 1000)

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

indice de volume sistélico (IVS)

volume sistdlico relativo a area da
superficie corporal (ASC)

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

resisténcia vascular sistémica (RVS)

uma medida derivada de impedancia
para o fluxo sanguineo a partir do
ventriculo esquerdo (pds-carga)

cateteres Swan-Ganz CCO e CCOmbo
com entrada de sinal de pressao
analdgico de PAM e PVC

indice de resisténcia vascular sistémica
(IRVS)

resisténcia vascular sistémica relativa a
area da superficie corporal (ASC)

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

1.6.2 Cabo de pressao HemoSphere

O cabo de pressdao HemoSphere possibilita 0 monitoramento da pressao vascular com um cateter e um sensor/
transdutor de pressao compativeis da Edwards. Um sensor FloTrac ou Acumen 1Q conectado fornece o débito
cardiaco continuo (DC) e os parametros hemodinamicos associados. Um transdutor TruWave conectado fornece
a pressao intravascular baseada na localizacdo. O cabo de pressao HemoSphere se conecta a uma porta de cabo
de monitoramento. Para obter mais informacées, consulte o capitulo 10, Monitoramento com o cabo de pressao
HemoSphere na pagina 172. A Tabela 1-11 na pagina 32 lista os parametros disponiveis ao usar o cabo de

pressao HemoSphere.
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Tabela 1-11: Descricao dos parametros-chave do cabo de pressao HemoSphere

Parametro

Descricao

Tecnologia

débito cardiaco continuo (DC)

avaliacao continua do volume de
sangue bombeado pelo coracdo
medido em litros por minuto usando a
forma de onda de pressdo arterial
existente e o algoritmo do sistema
FloTrac

sensor FloTrac ou Acumen IQ

indice cardiaco continuo (IC)

débito cardiaco continuo relativo a area
da superficie corporal (ASC)

sensor FloTrac ou Acumen IQ

pressao venosa central (PVC)

pressdo sanguinea venosa central

transdutor de pressao TruWave na linha
do cateter venoso central

pressao sanguinea diastolica
(DIAART/DIApap)

pressdo sanguinea diastélica medida
na artéria pulmonar (PAP) ou em uma
artéria sistémica (ART)

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

inclinagao sistolica (dP/dt)*

o aclive maximo da forma de onda da
pressdo arterial medida em uma artéria
periférica*

sensor Acumen 1Q

elastancia arterial dinamica (Eagyn)*

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

sensor Acumen 1Q

Acumen Hypotension Prediction Index
(HPI)*

indice que representa a probabilidade
de que o paciente esteja avancando
para um evento hipotensivo (PAM
<65 mmHg durante pelo menos um
minuto)*

sensor Acumen 1Q

pressdo arterial média (PAM)

pressdo arterial sistémica média em um
ciclo cardiaco

sensor FloTrac, sensor Acumen IQ ou
transdutor de pressao TruWave

pressdo média da artéria pulmonar
(PAPM)

presséo arterial média na artéria
pulmonar em um ciclo cardiaco

transdutor de pressao TruWave na linha
do cateter da artéria pulmonar

variacao da pressao de pulso (VPP)

a diferenca percentual entre PPmin e
PPmax em relagdo a PPmédia, onde PP
=SYS-DIA

sensor FloTrac ou Acumen IQ

frequéncia de pulso (FP)

numero de pulsos da pressdo arterial
por minuto

sensor FloTrac, sensor Acumen IQ ou
transdutor de pressao TruWave

volume sistdlico (VS)

volume de sangue bombeado em cada
batimento cardiaco

sensor FloTrac ou Acumen IQ

indice de volume sistélico (IVS)

volume sistdlico relativo a area da
superficie corporal (ASC)

sensor FloTrac ou Acumen 1Q
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Parametro

Descricao

Tecnologia

resisténcia vascular sistémica (RVS)

uma medida derivada de impedancia
para o fluxo sanguineo a partir do
ventriculo esquerdo (pds-carga)

sensor FloTrac ou Acumen IQ

indice de resisténcia vascular sistémica
(IRVS)

resisténcia vascular sistémica relativa a
area da superficie corporal (ASC)

sensor FloTrac ou Acumen IQ

variagao do volume sistélico (VVS)

a diferenca percentual entre VSmin e
VSmax em relagdo ao VSmédio

sensor FloTrac ou Acumen IQ

pressao sistolica (SYSart/SYSpap)

pressdo sanguinea sistélica medida na
artéria pulmonar (PAP) ou em uma
artéria sistémica (ART)

sensor FloTrac, sensor Acumen IQ ou
transdutor de pressao TruWave

*Os pardmetros do HPI estéo disponiveis durante o uso de um sensor Acumen IQ e se o recurso HPI estiver ativado. A ativagcdo
estd disponivel apenas em determinadas dreas. Entre em contato com o representante local da Edwards para obter mais
informagbes sobre como habilitar esse recurso avanc¢ado.

Observacao

O débito cardiaco calculado com o cabo de pressdao HemoSphere pode ser diferente do débito calculado com o
moddulo HemoSphere Swan-Ganz devido a diferencas metodolégicas e algoritmicas.

1.6.3 Cabo de oximetria HemoSphere

O cabo de oximetria HemoSphere possibilita o monitoramento da saturacdo venosa mista de oxigénio (SvO,) ou
da saturacdo venosa central de oxigénio (ScvO,) com um cateter de oximetria compativel da Edwards. O cabo
de oximetria HemoSphere se conecta a uma porta de cabo de monitoramento e pode ser usado em
combinacao com outras tecnologias de monitoramento hemodinamico. Para obter mais informacdes sobre o
monitoramento de oximetria, consulte o capitulo 12, Monitoramento de oximetria venosa na pagina 201. A
Tabela 1-12 na pagina 33 lista os parametros disponiveis ao usar o cabo de oximetria HemoSphere.

Tabela 1-12: Descricao dos parametros do cabo de oximetria HemoSphere

Parametro

Descricao

oximetria venosa central (ScvO,)

saturacdo venosa de oxigénio conforme medida na veia cava superior

oximetria venosa mista (SvO,)

saturacdo venosa de oxigénio conforme medida na artéria pulmonar

consumo de oxigénio (VO,)

a quantidade de oxigénio usada pelo corpo por minuto

consumo de oxigénio estimado (VO,e)

uma estimativa da quantidade de oxigénio usada pelo corpo por minuto

(somente monitoramento de ScvO,)

indice de consumo de oxigénio (VO,l)

a quantidade de oxigénio usada pelo corpo por minuto indexada com relagao a

area da superficie corporal (ASC)

indice de consumo de oxigénio
estimado (VO,le)

uma estimativa da quantidade de oxigénio usada pelo corpo por minuto
indexada com relagdo a area da superficie corporal (ASC)
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1.6.4 Modulo de oximetria do tecido HemoSphere

O médulo de oximetria do tecido HemoSphere possibilita 0 monitoramento da oximetria do tecido (StO,) com
um moédulo do oximetro FORE-SIGHT ELITE e sensores de oximetria do tecido compativeis. O médulo de
oximetria do tecido HemoSphere se encaixa em um compartimento de médulo padrao. O monitoramento com
o0 médulo de oximetria do tecido HemoSphere constitui um recurso avangado. A ativagédo esta disponivel
apenas em determinadas areas. Entre em contato com o representante local da Edwards para obter mais
informacoes sobre como habilitar esse recurso avangado. Para obter mais informacgdes, consulte o capitulo 13,
Monitoramento com mdédulo de oximetria do tecido HemoSphere na pagina 209. A Tabela 1-13 na pdagina 34
lista os parametros disponiveis ao usar o médulo de oximetria do tecido HemoSphere.

Tabela 1-13: Descricao dos parametros do médulo de oximetria do tecido HemoSphere com o médulo do
oximetro FORE-SIGHT ELITE

Parametro Descricao Tecnologia

oximetria do tecido (StO,) saturacdo absoluta de oxigénio dos Deteccao de reflexo da luz
tecidos conforme medida na superficie | proxima ao infravermelho pelo sensor
anatomica abaixo do local do sensor FORE-SIGHT ELITE

1.6.5 Médulo HemoSphere ClearSight

O moédulo HemoSphere ClearSight com um controlador de pressdo e dedeira(s) pletismografica(s) compativeis
conectados possibilita a medicao nao invasiva da forma de onda da pressao arterial de um paciente e o célculo
do débito cardiaco (DC) continuo e dos parametros hemodinamicos associados. O médulo

HemoSphere ClearSight encaixa no slot grande para tecnologia (L-Tech). Para obter mais informacdes, consulte
o capitulo 11, Monitoramento néo invasivo com o mdédulo HemoSphere ClearSight na pagina 183.
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Tabela 1-14: Descricao dos parametros-chave do méodulo HemoSphere ClearSight

Parametro

Descricao

Tecnologia

débito cardiaco continuo (DC)

avaliagcao continua do volume de
sangue bombeado pelo coragao
medido em litros por minuto usando a
forma de onda de pressao arterial
monitorada e o algoritmo do ClearSight

dedeira pletismografica ClearSight ou
Acumen IQ

indice cardiaco continuo (IC)

débito cardiaco continuo relativo a area
da superficie corporal (ASC)

dedeira pletismografica ClearSight ou
Acumen IQ

pressdo sanguinea diastélica (DIAsgT)

pressdo sanguinea diastélica

dedeira pletismografica ClearSight ou
Acumen 1Q

inclinacdo sistdlica (dP/dt)*

aclive maximo da forma de onda da
presséo arterial medida em uma artéria
periférica*

dedeira pletismografica Acumen 1Q

elastancia dindmica (Eagyn)*

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

dedeira pletismografica Acumen 1Q

Acumen Hypotension Prediction Index
(HPD*

indice que representa a probabilidade
de que o paciente esteja avancando
para um evento hipotensivo (PAM
<65 mmHg durante pelo menos um
minuto)*

dedeira pletismografica Acumen 1Q

pressao arterial média (PAM)

pressdo arterial sistémica média em um
ciclo cardiaco

dedeira pletismografica ClearSight ou
Acumen 1Q

variacao da pressao de pulso (VPP)

a diferenca percentual entre PP, €
PP max €m relagéo a PPy 4gia, Onde PP =
SYS-DIA

dedeira pletismografica ClearSight ou
Acumen 1Q

frequéncia de pulso (FP)

numero de pulsos da pressdo arterial
por minuto

dedeira pletismografica ClearSight ou
Acumen 1Q

volume sistdlico (VS)

volume de sangue bombeado em cada
batimento cardiaco

dedeira pletismografica ClearSight ou
Acumen 1Q

indice de volume sistélico (IVS)

volume sistdlico relativo a area da
superficie corporal (ASC)

dedeira pletismografica ClearSight ou
Acumen 1Q

resisténcia vascular sistémica (RVS)

uma medida derivada de impedancia
para o fluxo sanguineo a partir do
ventriculo esquerdo (pds-carga)

dedeira pletismografica ClearSight ou
Acumen IQ

indice de resisténcia vascular sistémica
(IRVS)

resisténcia vascular sistémica relativa a
area da superficie corporal (ASC)

dedeira pletismografica ClearSight ou
Acumen IQ

variacdo do volume sistélico (VVS)

a diferenca percentual entre VS, €
VSmax €m relacdo ao VS edio

dedeira pletismografica ClearSight ou
Acumen IQ

pressdo sistolica (SYSagt)

pressdo sanguinea sistélica

dedeira pletismografica ClearSight ou
Acumen IQ

*QOs pardmetros HPI estdo disponiveis ao utilizar uma dedeira pletismogrdfica Acumen IQ, um sensor de referéncia cardiaco e se o
recurso HPI estiver ativado. A ativa¢do estd disponivel apenas em determinadas dreas. Entre em contato com o representante
local da Edwards para obter mais informagées sobre como habilitar esse recurso avangado.

1.6.6 Documentacao e treinamento

A documentacdo e o treinamento disponiveis para o monitor avancado HemoSphere incluem:

+  Manual do operador do monitor avancado HemoSphere
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+  Guia de inicio rapido do monitor avancado HemoSphere

«  Instrugdes de uso do cabo de pressao de saida HemoSphere
« Instrucdes de uso do sensor de referéncia cardiaco Edwards
«  Instrugdes de uso do controlador de pressao Edwards

«  Instrucdes de uso da bateria HemoSphere

« Instrucdes de uso do suporte de rolo HemoSphere

« Instrugdes de uso da base para oximetria HemoSphere

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

acessoérios na pagina 323

. Para saber mais sobre como é possivel receber treinamento ou documentagao

disponivel para o monitor avancado HemoSphere, entre em contato com um representante local da Edwards ou
com o Suporte Técnico Edwards. Consulte o anexo F, Cuidado, manutencéo e suporte do sistema na pagina 342.

1.7 Convencgoes de estilo do manual

A Tabela 1-15 na pagina 36 lista as convencgdes de estilo usadas neste manual.

Tabela 1-15: Convencdes de estilo do manual do operador

Convencao

Descricao

Negrito

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

Botdo negrito

Um botao é um ponto de acesso da tela sensivel ao toque para a opcdo que aparece em
negrito. Por exemplo, o botdo Revisar aparece na tela como:

Revisar

Uma seta aparece entre duas op¢des de menu na tela que sdo selecionadas em sequéncia
pelo operador.

{._‘%

Um icone é um ponto de acesso da tela sensivel ao toque para o elemento grafico de
navegacdo ou menu mostrado. Consulte a Tabela 2-1 na pagina 52 para obter uma lista
completa dos icones de menu exibidos no monitor avancado HemoSphere.

Icone Calibracédo da

oximetria venosa n

O texto em negrito com um icone de menu indica um icone que é ligado a um termo ou
locucéo de software que aparece na tela. Por exemplo, o icone Calibra¢ao da oximetria
venosa aparece na tela como:

o

Calibracdo da oximetria
venosa

1.8 Abreviaturas encontradas neste manual

Tabela 1-16: Acronimos, abreviaturas

Abreviatura Definicao

A/D analégico/digital

ART pressdo arterial sistémica

ASC area da superficie corporal

TS temperatura sanguinea

Ca0, teor de oxigénio arterial

IC indice cardiaco

1C50s indice cardiaco de 20 segundos
DC débito cardiaco
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Abreviatura

Definicao

DCyys débito cardiaco de 20 segundos

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

IPC indice de poténcia cardiaca

PC poténcia cardiaca

PVC pressdo venosa central

DIAART pressao sanguinea diastdlica arterial sistémica

DIAppp pressao sanguinea diastolica da artéria pulmonar

DO, oferta de oxigénio

IDO, indice de oferta de oxigénio

dP/dt inclinacéo sistdlica (aclive maximo da forma de onda da presséo arterial)

DPT transdutor de pressao descartavel

Eagyn elastancia arterial dinamica

VDF volume diastélico final

IVDF indice de volume diastodlico final

VSF volume sistdlico final

IVSF indice de volume sistdlico final

efu unidade de fracao de ejecao

TFR Teste de fluido-responsividade

FT-DC débito cardiaco calibrado automaticamente com a pressao arterial do FloTrac

TGM terapia orientada em metas

Hct hematdcrito

HIS sistemas de informacao hospitalar

Hb hemoglobina

HPI Acumen Hypotension Prediction Index

FC frequéncia cardiaca

FCined frequéncia cardiaca média

HRS sensor de referéncia cardiaco

Al Andlise de intervencao

ICi indice cardiaco intermitente

DCi débito cardiaco intermitente

IEC Comissdo Eletrotécnica Internacional (International Electrotechnical Commission)

Tl temperatura do injetado

LED diodo emissor de luz

ITSVE indice de trabalho sistdlico do ventriculo esquerdo

PAM pressao arterial média

PAPM pressdao média da artéria pulmonar

NIBP pressdo arterial ndo invasiva

SO sala de operagdes
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Abreviatura

Definicao

AP artéria pulmonar

PAP pressdo sanguinea da artéria pulmonar

Pao, pressdo parcial do oxigénio arterial

POAP pressdo de oclusao da artéria pulmonar

PC2 controlador de pressao

VPP variagdo da pressao de pulso

FP frequéncia de pulso

POST autoteste de inicializacao

PvO, pressao parcial do oxigénio venoso

RVP resisténcia vascular pulmonar

IRVP indice de resisténcia vascular pulmonar

VD ventriculo direito

FEVD fragdo de ejecao do ventriculo direito

ITSVD indice de trabalho sistélico do ventriculo direito
Sa0, saturacdo de oxigénio

ICs indice cardiaco STAT

DCs débito cardiaco STAT

ScvO, oximetria venosa central

VDFs volume diastélico final STAT

IVDFs indice de volume diastdlico final STAT

1QS indicador de qualidade do sinal

FEVDs fracdo de ejecdo do ventriculo direito STAT

TS temperatura da superficie

STAT estimativa rapida do valor do parametro

StO, saturacdo de oxigénio dos tecidos

VS volume sistélico

VSy0s volume sistélico de 20 segundos

IVS indice de volume sistélico

VS50 indice de volume sistélico de 20 segundos

SvO, saturacdo venosa mista de oxigénio

RVS resisténcia vascular sistémica

IRVS indice de resisténcia vascular sistémica

VVS variacdo do volume sistdlico

SYSarT pressdo sanguinea sistolica arterial sistémica
SYSpap pressao sanguinea sistdlica da artéria pulmonar
Toque Interaja com o monitor avancado HemoSphere tocando na tela.
TD termodiluicao

USB Barramento serial universal (Universal Serial Bus)
VO, consumo de oxigénio
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Abreviatura Definicao

VO,l indice de consumo de oxigénio

VO,e estimativa do consumo de oxigénio
VO,le indice de consumo de oxigénio estimado

39



Seguranca e simbolos

indice
Definig6es dos termos € SiNQis de SEGUIANCA . . . ... ... ettt e et et e e et e e e e e e 40
AGVEITEINCIAS. . . .« e ettt e e et ettt e e e e e e e et e e e e e 40
AVISOS. ettt e e e e e e e e e e e 46
SImbolos dainterface do USUGIIO. . . .. ....... . e e e et e e e e e et 52
SiImbolos Nas etiqUEtas dOS PrOAUEODS. . . .. .. ...ttt et et e et et et ettt e 56
NOIMAS APIICAVEIS. . . . . . ottt e ettt et et ettt et e ettt et e ettt et e e e et e nieaneens 60
Desempenho essencial do monitor avancado HemoSphere . ... ... ... . i e e it 60

2.1 Definicoes dos termos e sinais de seguranca

2.1.1 Adverténcia

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

ADVERTENCIA

E assim que as adverténcias aparecem ao longo do texto deste manual.

2.1.2 Aviso

Os avisos orientam sobre agdes ou situacdes que podem danificar equipamentos, gerar dados imprecisos ou
invalidar um procedimento.

AVISO

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

2.1.3 Observacao

As notas chamam a atencao para informacdes Uteis relativas a uma fun¢ao ou um procedimento.

Observacao

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

2.2 Adverténcias

As adverténcias a seguir sao usadas no manual do operador do monitor avancado HemoSphere. Eles sao
apresentados no manual sempre que forem pertinentes para a funcdo ou o procedimento que esta sendo
descrito.
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+  Leia este manual do operador com atencao antes de tentar usar o monitor avancado HemoSphere da
Edwards.

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

«  Paraevitar lesdes ao paciente ou ao usudrio, danos a plataforma ou medig¢des imprecisas, ndo use
acessorios, componentes ou cabos que estejam danificados ou ndo sejam compativeis com a plataforma.

«  Ouso impréprio do monitor avancado HemoSphere pode apresentar riscos para o paciente. Leia
atentamente a secdo "adverténcias" deste manual, localizada no capitulo 2, antes de usar a plataforma.
(capitulo 1)

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

«  Aentrada de sinais de ECG e todos os parametros obtidos das medices da frequéncia cardiaca nao foram
avaliados para pacientes pediatricos e, portanto, ndo estdo disponiveis para essa populacdo de pacientes.
(capitulo 1)

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

«  Risco de explosao! Nao use o monitor avancado HemoSphere na presenca de misturas anestésicas
inflamdaveis com ar ou oxigénio ou éxido nitroso. (capitulo 3)

. Este produto contém componentes metalicos. NAO use em um ambiente de ressonancia magnética (RM).
(capitulo 3)

«  Certifique-se de que o monitor avancado HemoSphere esteja bem preso ou montado e que todos os cabos
do monitor e dos acessdrios estejam devidamente dispostos para reduzir os riscos de lesdes aos pacientes
e usuarios e de danos ao equipamento. (capitulo 3)

«  Nao empilhe equipamentos ou itens adicionais em cima do monitor avancado HemoSphere. (capitulo 3)

. O monitor avancado HemoSphere deve ser posicionado verticalmente para assegurar a protecdo contra
entrada de 4gua IPX1. (capitulo 3)

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

«  Nao posicione o monitor de forma que seja dificil acessar as portas do painel traseiro ou o cabo de
alimentacao. (capitulo 3)

«  Oequipamento é classificado para uso com equipamentos cirirgicos de alta frequéncia. Podem ocorrer
medicdes de parametros errbneas causadas por interferéncia de equipamentos cirirgicos de alta
frequéncia. Para reduzir os potenciais riscos decorrentes do uso de equipamentos cirtirgicos de alta
frequéncia, utilize apenas cabos e acessérios de paciente nao danificados, conectados conforme
especificado neste manual do operador. (capitulo 3)

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

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

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

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

«  Para evitar qualquer interrupcdo do monitoramento durante quedas de energia, recomenda-se usar o
monitor avancado HemoSphere com a bateria inserida. (capitulo 3)

«  Em casos de queda de energia e esgotamento da bateria, o monitor passara por um procedimento de
desligamento controlado. (capitulo 3)

«  Nao utilize a plataforma de monitoramento avancado HemoSphere sem ter uma cobertura de entrada de
cabo de alimentacdo instalada. Caso contrario, pode haver a entrada de fluido. (capitulo 3)
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«  Nao use extensdes ou adaptadores de varias tomadas para conectar o cabo de alimentagao. Nao use cabos
de alimentacdo removiveis que ndo sejam o cabo fornecido. (capitulo 3)

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

« A confiabilidade do aterramento s6 pode ser obtida quando o instrumento esta conectado a um
receptaculo marcado como "exclusivo do hospital", "categoria hospitalar" ou equivalente. (capitulo 3)

«  Desconecte o monitor da fonte de CA desconectando o cabo de alimentacao elétrica da rede elétrica de
CA. O botao liga/desliga no monitor nao desconecta o sistema da rede elétrica de CA. (capitulo 3)

«  Use somente acessérios, cabos e/ou componentes do monitor avancado HemoSphere que tenham sido
fornecidos e rotulados pela Edwards. O uso de outros acessérios, cabos e/ou componentes sem rétulo
pode afetar a seguranca do paciente e a precisao das medicdes. (capitulo 3)

«  Noinicio de uma sessdo de novo paciente, as faixas de alarme fisiolégico padrao alto/baixo devem ser
verificadas para garantir que estdo adequadas para este paciente. (capitulo 6)

«  Use orecurso de Novo paciente ou apague o perfil de dados do paciente sempre que um novo paciente
for conectado ao monitor avangado HemoSphere. Se isso ndo for feito, os dados do paciente anterior
poderao ser exibidos no histérico. (capitulo 6)

«  Asportas de comunicacdo analégicas do monitor avancado HemoSphere compartilham terminal de terra
comum que é isolado do circuito eletronico da interface do cateter. Ao conectar varios dispositivos ao
monitor avancado HemoSphere, todos eles devem ser fornecidos com alimentacao elétrica isolada para
evitar que o isolamento elétrico seja comprometido em qualquer um dos dispositivos conectados.
(capitulo 6)

« A corrente de fuga e de risco da configuracéo final do sistema devem estar em conformidade com IEC
60601-1:2005/A1:2012. E responsabilidade do usudrio assegurar a conformidade. (capitulo 6)

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

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

«  Nao desative os alarmes audiveis em situagdes em que a seguranca do paciente possa ser comprometida.
(capitulo 7)

+  Nao baixe o volume dos alarmes para um nivel que impeca que eles sejam devidamente monitorados. Se
isso nao for respeitado, pode ocorrer uma situacao em que a seguranca do paciente seja comprometida.
(capitulo 7)

«  Osalarmes fisioldgicos audiveis e visuais sdo ativados somente se o parametro estiver configurado nas telas
como parametro-chave (de 1 a 8 parametros exibidos nos circulos dos parametros). Se um parametro ndo
for selecionado e exibido como um parametro principal, os alarmes fisiol6gicos sonoros e visuais ndo serdo
acionados para esse parametro. (capitulo 7)

«  Assegure-se de que o Modo de Demonstracao nio esteja ativado em um contexto clinico para garantir
que os dados simulados ndo sejam considerados por engano como dados clinicos. (capitulo 7)

+  Nao use o monitor avancado HemoSphere como parte de um Sistema de Alarme Distribuido. O monitor
avancado HemoSphere ndo oferece suporte a sistemas de monitoramento/gerenciamento de alarmes
remotos. Os dados sdo registrados e transmitidos somente com o propésito de mapeamento. (capitulo 8)

« A conformidade com a IEC 60601-1 é mantida apenas quando o médulo HemoSphere Swan-Ganz (conexao
de peca aplicada, a prova de desfibrilacdo) é conectado a uma plataforma de monitoramento compativel. A
conexao de equipamentos externos ou a configuracao do sistema de forma nao descrita nestas instrucdes
nao cumprem essa norma. O uso do dispositivo de modo diferente do indicado pode aumentar o risco de
choque elétrico ao paciente/operador. (capitulo 9)

- Nao modifique, conserte ou altere o produto de qualquer forma. O conserto, alteracdo ou modificacao
podem afetar a seguranca do paciente/operador e/ou o desempenho do produto. (capitulo 9)

« O monitoramento de DC deve sempre ser descontinuado quando o fluxo sanguineo em torno do filamento
térmico estiver parado. As situagdes clinicas em que o monitoramento de DC deve ser descontinuado
incluem, entre outras:
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. Periodos de tempo em que o paciente esta sob circulagao extracorpérea
- Retirada parcial do cateter para que o termistor nao fique na artéria pulmonar
«  Remocéao do cateter do paciente

(capitulo 9)

«  PACIENTES COM MARCA-PASSO — Os medidores de frequéncia podem continuar a medir a frequéncia do
marca-passo durante ocorréncias de parada cardiaca ou algumas arritmias. Nao confie completamente na
frequéncia cardiaca exibida. Mantenha os pacientes com marca-passo sob vigilancia cuidadosa. Consulte a
Tabela A-5 na pagina 314 para obter informacoes sobre a funcionalidade de rejeicao de pulso de marca-
passo deste instrumento. (capitulo 9)

- Para pacientes que requerem suporte de estimulacao interno ou externo, a plataforma de monitoramento
avancado HemoSphere ndo deve ser usada para obter a frequéncia cardiaca e os parametros derivados da
frequéncia cardiaca sob as seguintes condic¢bes:

« osinal de saida de sincronizagao do pulso do marca-passo proveniente do monitor de beira de leito
inclui o pulso do marca-passo, mas as caracteristicas estao fora das especificacdes de capacidade de
rejeicdo do pulso do marca-passo, conforme listadas na tabela A-5

«  as caracteristicas do sinal de saida de sincronizacdo do pulso do marca-passo proveniente do monitor
de beira de leito ndo podem ser determinadas

(capitulo 9)

«  Observe eventuais discrepancias na frequéncia cardiaca (FCy,sq) cOm a exibicao de forma de ondade FCe
ECG do monitor de pacientes ao interpretar parametros derivados, como VS, VDF, FEVD e parametros de
indice associados. (capitulo 9)

. Nao reesterilize ou reutilize qualquer sensor FloTrac, sensor Acumen IQ, transdutor TruWave ou cateter;
consulte as "Instrucées de uso" do cateter. (capitulo 10)

. N&o use um sensor FloTrac, sensor Acumen IQ, transdutor TruWave ou cateter Umido, danificado ou com
contatos elétricos expostos. (capitulo 10)

«  Consulte as instrucdes fornecidas com cada acessorio para instru¢des especificas sobre a colocacdo e o uso
e para ADVERTENCIAS, AVISOS e especificacdes relevantes. (capitulo 10)

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

« A conformidade com a IEC 60601-1 é mantida apenas quando o cabo de pressao HemoSphere (acessorio
de peca aplicada, a prova de desfibrilacéo) é conectado a uma plataforma de monitoramento compativel. A
conexao de equipamentos externos ou a configuracao do sistema de forma nao descrita nestas instrucoes
nao cumprem essa norma. O uso do dispositivo de modo diferente do indicado pode aumentar o risco de
choque elétrico ao paciente/operador. (capitulo 10)

«  Nao use a plataforma de monitoramento avancado HemoSphere como um monitor de pressao sanguinea
ou de frequéncia de pulso. (capitulo 10)

«  Os componentes que nao sdo identificados como PECAS APLICADAS nao devem ser colocados em um local
em que o paciente possa ter contato com o componente. (capitulo 11)

+ A conformidade com a IEC 60601-1 é mantida apenas quando o médulo HemoSphere ClearSight (conexao
de peca aplicada) esta conectado a uma plataforma de monitoramento compativel. A conexao de
equipamentos externos ou a configuracdo do sistema de forma nao descrita nestas instrugdées nao
cumprem essa norma. Nao usar o dispositivo do modo indicado pode aumentar o risco de choque elétrico
para o paciente/operador. (capitulo 11)

+  Nao modifique, conserte ou altere o produto de nenhuma forma. O conserto, alteracdo ou modificacdo
podem afetar a seguranca do paciente/operador e/ou o desempenho do produto. (capitulo 11)

«  Nao esterilize nenhum componente do sistema ndo invasivo HemoSphere. O sistema ndo invasivo
HemoSphere é fornecido nao estéril. (capitulo 11)

«  Consulte as instrucdes de limpeza. Nao use autoclave ou esterilizagcdo a gds para desinfetar o instrumento.
(capitulo 11)

«  Consulte as instrucdes fornecidas com cada acessorio para instru¢des especificas sobre a colocacdo e o uso
e para ADVERTENCIAS, AVISOS e especificacdes relevantes. (capitulo 11)
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. Para evitar choques no paciente ou usuario, ndo use componentes/sensores danificados ou componentes/
sensores com contatos elétricos expostos. (capitulo 11)

«  Os componentes de monitoramento do sistema nao invasivo HemoSphere ndo séo a prova de
desfibrilacdo. Desconecte o sistema antes de desfibrilar. (capitulo 11)

«  Use somente dedeiras pletismograficas, sensor de referéncia cardiaco e outros acessorios, cabos e/ou
componentes do sistema nao invasivo HemoSphere da Edwards compativeis que tenham sido fornecidos e
rotulados pela Edwards. O uso de outros acessorios, cabos e/ou componentes sem rétulo pode afetar a
seguranca do paciente e a exatiddo das medicoes. (capitulo 11)

«  Antes de dar banho no paciente, sempre remova os componentes e sensores do sistema nao invasivo
HemoSphere do paciente e desconecte-o completamente do instrumento. (capitulo 11)

. Néo aperte demais a cinta do controlador de pressdo ou a(s) dedeira(s) pletismogréfica(s). (capitulo 11)

«  Nao coloque a cinta do controlador de pressdo na pele lesionada, pois isso pode resultar no agravamento
daleséo. (capitulo 11)

« A colocagdo ou o dimensionamento incorreto da dedeira pletismografica pode levar a um monitoramento
inexato. (capitulo 11)

«  Nao use o sistema ndo invasivo HemoSphere como um monitor de frequéncia cardiaca. (capitulo 11)

«  Seestiver usando o instrumento durante a irradiacao de corpo inteiro, mantenha todos os componentes de
monitoramento do sistema nao invasivo HemoSphere fora do campo de irradiacdo. Se um componente de
monitoramento for exposto a irradiacao, as leituras poderéo ser afetadas. (capitulo 11)

«  Os campos magnéticos fortes podem causar problemas de funcionamento no instrumento e queimaduras
no paciente. Ndo use o instrumento durante exames de imagiologia de ressonancia magnética (IRM). E
possivel que a corrente induzida cause queimaduras. O dispositivo pode afetar aimagem de RM e a
unidade de IRM pode afetar a exatiddo das medicoes. (capitulo 11)

« A conformidade com a [EC 60601-1 é mantida apenas quando o cabo de oximetria HemoSphere (acessério
de peca aplicada, a prova de desfibrilacdo) é conectado a uma plataforma de monitoramento compativel. A
conexao de equipamentos externos ou a configuracao do sistema de forma nao descrita nestas instrucdes
nao cumprem essa norma. O uso do dispositivo de modo diferente do indicado pode aumentar o risco de
choque elétrico ao paciente/operador. (capitulo 12)

«  Nao enrole o corpo principal do cabo de oximetria em tecido nem o posicione diretamente sobre a pele do
paciente. A superficie é aquecida (até 45 °C) e precisa dissipar o calor para manter seu nivel de temperatura
interna. Uma falha do software sera acionada se a temperatura interna exceder seus limites. (capitulo 12)

. Antes de tocar em Sim para recuperar os dados de oximetria, confirme se os dados exibidos coincidem
com os do paciente atual. Recuperar dados de calibracdo de oximetria incorretos e dados demograficos
incorretos do paciente resultara em medicdes imprecisas. (capitulo 12)

«  Aconformidade com a IEC 60601-1 é mantida apenas quando o médulo de oximetria do tecido
HemoSphere (conexao de peca aplicada, a prova de desfibrilacdo) é conectado a uma plataforma de
monitoramento compativel. A conexdo de equipamentos externos ou a configuracdo do sistema de forma
nao descrita nestas instru¢cdes ndo cumprem essa norma. O uso do dispositivo de modo diferente do
indicado pode aumentar o risco de choque elétrico ao paciente/operador. (capitulo 13)

«  Antes da instalacao, verifique integralmente o médulo do oximetro FORE-SIGHT ELITE a procura de
eventuais danos. Se observar algum dano, o médulo ndo devera ser usado até que tenha sido reparado ou
substituido. Entre em contato com o Suporte Técnico Edwards. Existe um risco de que as partes danificadas
possam reduzir o desempenho do médulo ou representar perigo a seguranca. (capitulo 13)

«  Paraeliminar qualquer chance de contaminagao entre pacientes, o médulo do oximetro FORE-SIGHT ELITE
e suas conexodes deverao ser limpos apds cada caso. (capitulo 13)

«  Parareduzir o risco de contaminacao e infec¢do cruzada, se o médulo ou os cabos estiverem contaminados
de forma evidente com sangue ou outros fluidos corporais, eles deverao ser desinfetados. Se o médulo do
oximetro FORE-SIGHT ELITE ou suas conexdes ndo puderem ser desinfetados, eles deverao ser reparados,
substituidos ou descartados. Entre em contato com o Suporte Técnico Edwards. (capitulo 13)

«  Parareduzir o risco de danificar os elementos internos dos conjuntos de cabos — dentro do moédulo do
oximetro FORE-SIGHT ELITE — evite puxar, torcer ou fazer outros tipos de pressao excessiva nas conexoes
do cabo. (capitulo 13)

«  Nao modifique, conserte ou altere o produto de qualquer forma. O conserto, alteracao ou modificacdo
podem afetar a seguranca do paciente/operador e/ou o desempenho do produto. (capitulo 13)
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«  Os sensores ndo sao estéreis e, portanto, ndo devem ser aplicados sobre a pele esfolada, rachada ou
lacerada. Tenha cuidado ao aplicar sensores em um lugar com pele delicada. A aplicacao de sensores, fita
ou pressao em tais locais pode reduzir a circulagdo e/ou causar a deterioragao da pele. (capitulo 13)

«  Nao coloque o sensor sobre tecidos mal perfundidos. Para obter uma melhor aderéncia, evite superficies de
pele irregulares. Nao coloque os sensores sobre locais com ascite, celulite, pneumocefalia ou edema.
(capitulo 13)

- Sefor prevista a realizacdo de procedimentos de eletrocauterizacdo, os sensores e eletrodos do
eletrocautério deverao ser colocados o mais distante possivel um do outro, para evitar queimaduras
indesejadas na pele; recomenda-se uma distancia de pelo menos 15 cm (6 pol). (capitulo 13)

«  Use apenas acessorios fornecidos pela Edwards com o médulo do oximetro FORE-SIGHT ELITE. Os
acessoérios da Edwards garantem a seguranca do paciente e preservam a integridade, a exatidao e a
compatibilidade eletromagnética do médulo do oximetro FORE-SIGHT ELITE. Conectar um sensor que
nao seja da Edwards causara um alerta apropriado no canal usado e nenhum valor de StO, sera registrado.
(capitulo 13)

«  Os sensores foram projetados para uso em um Unico paciente e ndo devem ser reprocessados; 0s sensores
reutilizados apresentam risco de contaminacgdo cruzada ou infeccao. (capitulo 13)

«  Use um novo sensor para cada paciente e descarte-o apds o uso. O descarte devera ser feito de acordo com
as politicas do hospital ou instituicao local. (capitulo 13)

«  Se um sensor parecer danificado de alguma forma, ele ndo devera ser usado. (capitulo 13)
. Sempre leia a embalagem do sensor. (capitulo 13)

- Tome cuidado extremo ao aplicar os sensores. Os circuitos dos sensores sao condutores e ndo devem entrar
em contato com outras partes condutoras e aterradas, exceto monitores de entropia ou de EEG. Tais
contatos eliminariam o isolamento do paciente e cancelariam a protecao fornecida pelo sensor.

(capitulo 13)

«  Nao aplicar os sensores de forma apropriada pode levar a erros de medicdo. Sensores mal aplicados ou que
figuem parcialmente desalojados podem levar a uma leitura superior ou inferior a leitura correta da
saturacao de oxigénio. (capitulo 13)

«  Nao posicione um sensor sob o peso do paciente. Periodos prolongados de presséo (tais como fixar o
sensor com fita adesiva ou fazer o paciente deitar sobre o sensor) transferem o peso do sensor para a pele,
o que pode causar lesdes a pele e reduzir o desempenho do sensor. (capitulo 13)

«  Olocal do sensor precisa ser inspecionado pelo menos a cada 12 horas para reduzir o risco de aderéncia,
circulacao e integridade da pele inadequadas. Se a condicao da circulacdo ou a integridade da pele se
deteriorarem, o sensor devera ser aplicado em outro local. (capitulo 13)

+  Nao conecte mais do que um paciente no médulo do oximetro FORE-SIGHT ELITE, pois isso podera
comprometer o isolamento do paciente e cancelar a protecédo fornecida pelo sensor. (capitulo 13)

« O moédulo do oximetro FORE-SIGHT ELITE foi projetado para promover a seguranca do paciente. Todas as
pecas do médulo sao "Tipo BF a prova de desfibrilacao" e estdo protegidas contra os efeitos da descarga do
desfibrilador, podendo portanto permanecer conectadas ao paciente. As leituras do moédulo poderéo ser
inexatas durante o uso do desfibrilador e até vinte (20) segundos depois. (capitulo 13)

«  Nenhuma acao separada é necessaria ao utilizar este equipamento com um desfibrilador, mas apenas
sensores fornecidos pela Edwards devem ser usados para protecao adequada contra os efeitos de um
desfibrilador cardiaco. (capitulo 13)

«  Nao entre em contato fisico com os pacientes durante a desfibrilacdo ou isso podera levar a lesées graves
ou a morte. (capitulo 13)

- Seaexatiddo de qualquer valor exibido no monitor for questionavel, determine os sinais vitais do paciente
por meios alternativos. As fungdes do sistema de alarme para monitoramento do paciente precisam ser
verificadas a intervalos regulares e sempre que a integridade do produto estiver em questéo. (capitulo 13)

«  Oteste de operacdao do moédulo do oximetro FORE-SIGHT ELITE deve ser feito ao menos uma vez a cada
6 meses, conforme descrito no manual de manutencao do HemoSphere. O descumprimento pode levar a
lesées. Se o mddulo nao responder, ele ndo devera ser usado até que tenha sido inspecionado e reparado
ou substituido. Veja as informacodes de contato do suporte técnico no lado interno da capa. (capitulo 13)

. O Acumen Hypotension Prediction Index, HPI, ndo deve ser usado isoladamente para tratar o paciente.
Recomenda-se uma analise da hemodinamica do paciente antes de se iniciar o tratamento. (capitulo 14)
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. Use somente acessorios aprovados para o monitor avangado HemoSphere e/ou componentes que tenham
sido fornecidos e rotulados pela Edwards. O uso de acessdrios, cabos e/ou componentes ndo aprovados
pode afetar a seguranca do paciente e a precisdo das medicoes. (anexo B)

. O monitor avancado HemoSphere ndo contém pecas para manutencao pelo usuario. A remocédo da tampa
ou qualquer outro tipo de desmontagem ird expor o usudrio a tensdes perigosas. (anexo F)

«  Risco de choque ou incéndio! Ndo submerja o monitor avancado HemoSphere, os médulos ou os cabos
da plataforma em solucdo liquida. Nao deixe que nenhum tipo de fluido entre no instrumento. (anexo F)

«  Nao realize, sob nenhuma circunstancia, qualquer limpeza ou manutencao do médulo do oximetro
FORE-SIGHT ELITE enquanto o médulo estiver sendo usado para monitorar um paciente. O médulo precisa
ser desligado e o cabo de alimentag¢do do monitor avancado HemoSphere precisa ser desconectado ou o
modulo precisa ser desconectado do monitor e os sensores removidos do paciente. (anexo F)

«  Antes de iniciar qualquer tipo de limpeza ou manutencao, verifique o médulo do oximetro
FORE-SIGHT ELITE, os sensores FORE-SIGHT ELITE e outros acessorios a procura de eventuais danos. Confira
os cabos para ver se apresentam pinos quebrados ou tortos, rachaduras ou desgaste. Se algum dano for
observado, o médulo ndo devera ser usado até que tenha sido inspecionado e reparado ou substituido.
Entre em contato com o Suporte Técnico Edwards. (anexo F)

«  Harisco de lesdes graves ou morte se esse procedimento nao for seguido. (anexo F)

«  Risco de explosao! Nao abra a bateria, ndo a descarte no fogo, nao a armazene a altas temperaturas e nao
a submeta a curto-circuito. A bateria pode pegar fogo, explodir, vazar ou ficar quente, causando lesées
graves ou morte. (anexo F)

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

«  Nao é permitido fazer qualquer modificacdo no monitor avancado HemoSphere. (anexo G)

«  Equipamentos de comunicacao por radiofrequéncia (RF) portateis e méveis e outras fontes de perturbagao
eletromagnética — como detectores de metais e sistemas de diatermia, de litotripsia, de RFID e
eletromagnéticos antifurto — podem afetar potencialmente todos os equipamentos médicos eletrénicos,
incluindo o monitor avangcado HemoSphere. As orientagdes sobre como manter a separacao adequada
entre os equipamentos de comunicagao e o monitor avangado HemoSphere sao fornecidas na Tabela G-3
na pagina 351. Os efeitos de outros emissores de RF sao desconhecidos e podem interferir no
funcionamento e na seguranca da plataforma de monitoramento HemoSphere. (anexo G)

2.3 Avisos

Os avisos a seguir sdo usados no manual do operador do monitor avancado HemoSphere. Eles sdo apresentados
no manual sempre que forem pertinentes para a fun¢do ou o procedimento que esta sendo descrito.

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

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

. Segure o conector, e ndo o cabo, ao conectar ou desconectar cabos. Ndo tor¢ca nem dobre os conectores.
Antes do uso, verifique se todos os sensores e cabos estdo devidamente conectados. (capitulo 3)

«  Paraevitar que os dados sejam corrompidos no monitor avancado HemoSphere, sempre desconecte do
monitor o cabo de CCO do paciente e o cabo de oximetria antes de usar um desfibrilador. (capitulo 3)

+  Nao exponha o monitor avancado HemoSphere a temperaturas extremas. Consulte as especificacdes
ambientais no anexo A. (capitulo 3)

«  Nao exponha o monitor avancado HemoSphere a ambientes sujos ou empoeirados. (capitulo 3)
«  Nao obstrua as aberturas de ventilagdo do monitor avancado HemoSphere. (capitulo 3)

+  Nao use o monitor avancado HemoSphere em ambientes onde uma iluminacao intensa dificulte a
visualizacdo da tela LCD. (capitulo 3)

«  Nao use o monitor como dispositivo portatil. (capitulo 3)

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

«  Certifique-se de que o HRS esta corretamente colocado, de modo que possa ser nivelado ao eixo
flebostatico. (capitulo 4)
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« Ao conectar o monitor avancado HemoSphere a dispositivos externos, consulte o manual de instru¢des do
dispositivo externo para obter instru¢ées completas. Verifique se o sistema funciona adequadamente antes
de uséd-lo em contexto clinico. (capitulo 6)

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

«  Aexatiddo da RVS continua durante o monitoramento com o médulo HemoSphere Swan-Ganz depende
da qualidade e da exatidao dos dados de PAM e PVC transmitidos pelos monitores externos. Como a
qualidade do sinal analégico de PAM e PVC do monitor externo ndo pode ser validada pelo monitor
avancado HemoSphere, os valores reais e os valores (incluindo todos os parametros derivados) exibidos
pelo monitor avancado HemoSphere podem nao ser coerentes. Portanto, ndo é possivel assegurar a
exatiddo da medicdo da RVS continua. Para auxiliar na determinacao da qualidade dos sinais analégicos,
compare regularmente os valores de PAM e PVC exibidos no monitor externo com os valores exibidos na
tela de relacao fisioldgica do monitor avancado HemoSphere. Consulte o manual do operador do
dispositivo de entrada externo para obter informacoes detalhadas sobre a exatidao, a calibracao e outras
varidveis que podem afetar o sinal de saida analdgico do monitor externo. (capitulo 6)

«  Passe um antivirus no pen drive USB antes de inseri-lo, para evitar problemas com virus ou malware.
(capitulo 8)

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

«  Asimprecisdes nas medicoes de débito cardiaco podem ser causadas por:

. Posicionamento ou colocacao incorreta do cateter

- Variages excessivas na temperatura sanguinea da artéria pulmonar. Alguns exemplos de fatores que
causam variagdes na TS incluem, entre outros:

* status apos cirurgia de bypass cardiopulmonar
* administracao central de solugdes resfriadas ou aquecidas de produtos hemoderivados
* uso de dispositivos de compressao sequencial

«  Formacéo de codgulos no termistor

«  Anormalidades anatémicas (por exemplo, desvios cardiacos)
. Movimento excessivo do paciente

+ Interferéncia de unidade eletrocirirgica ou de eletrocautério
«  Rapidas mudancgas no débito cardiaco

(capitulo 9)
«  As medicdes inexatas dos parametros de fluxo de 20 segundos podem ser causadas por:

. Posicdo ou colocacao incorreta do cateter

«  Transdutor incorretamente zerado e/ou nivelado

+  Linha de pressao superamortecida ou subamortecida

«  Ajustes a linha de PAP realizados ap6s o inicio do monitoramento

(capitulo 9)

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

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

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

« A queda excessiva do cabo de pressao HemoSphere pode resultar em danos ao cabo e/ou no seu mau
funcionamento. (capitulo 10)
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«  Aeficacia das medicdes de FT-DC em pacientes pediatricos ndo foi avaliada. (capitulo 10)
«  Medicdes de FT-DC imprecisas podem ser causadas por fatores como:

. Sensor/transdutor incorretamente zerado e/ou nivelado
«  Linhas de pressao sobreamortecidas ou subamortecidas

«  VariagOes excessivas na pressao arterial. Algumas condi¢oes que causam variagdes na PA incluem,
entre outras:

* Bombas de baldo intra-adrticas

«  Qualquer situacao clinica na qual a pressao arterial é considerada imprecisa ou nao representativa da
pressao adrtica, incluindo, entre outras:

* Vasoconstricdo periférica extrema que resulta em uma forma de onda de pressao arterial radial
comprometida
¥ Condicdes hiperdinamicas, como as observadas no pés-transplante hepatico

. Movimento excessivo do paciente
+ Interferéncia de unidade eletrocirirgica ou de eletrocautério

A regurgitacdo da vélvula aértica pode causar uma sobre-estimativa do Volume sistélico / Débito cardiaco
calculado dependendo do nivel de doenca valvular e do volume perdido no retorno para o ventriculo
esquerdo. (capitulo 10)

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

. Nao torca nem dobre os conectores. (capitulo 10)

«  Para prevenir danos ao cabo, ndo utilize forca excessiva para pressionar o botao zero do cabo de pressao.
(capitulo 10)

+  Leve em consideragao a mudanca no desempenho do médulo HemoSphere ClearSight ao usar a versao do
software V01.01.000 ou posteriores, que exibem e analisam uma forma de onda arterial radial reconstruida.
As versdes do software anteriores a V01.01.000 reconstroem a pressdo arterial braquial com base na
pressao arterial do dedo. Os médicos devem levar em consideracao essa mudanca na reconstrucao da
forma de onda, especialmente se eles tém experiéncia em visualizar a forma de onda da pressao arterial
braquial reconstruida nas versdes de software anteriores do médulo HemoSphere ClearSight. (capitulo 11)

«  Nao force o médulo para encaixa-lo no compartimento. Aplique uma pressao uniforme para deslizar e fixar
o médulo no lugar. (capitulo 11)

- Aeficacia do sistema nao invasivo HemoSphere nao foi avaliada em pacientes com menos de 18 anos de
idade. (capitulo 11)

«  Segure o conector, e ndo o cabo, ao conectar ou desconectar cabos. Ndo torca nem dobre os conectores.
Antes do uso, verifique se todos os sensores e cabos estdo devidamente conectados. (capitulo 11)

«  Certifique-se de que o HRS esta corretamente colocado, de modo que possa ser nivelado ao eixo
flebostatico. (capitulo 11)

«  Osistema nédo invasivo HemoSphere nao se destina ao uso como um monitor de apneia. (capitulo 11)

«  Em pacientes com contracdao extrema dos musculos lisos nas artérias e arteriolas do antebraco e da mao,
tipicamente presente em pacientes com a doenca de Raynaud, a medicao da pressao arterial pode nao ser
possivel. (capitulo 11)

«  Asmedigdes nao invasivas inexatas podem ser causadas por fatores como:

. HRS incorretamente zerado e/ou nivelado

- Variagdes excessivas na pressao arterial. Algumas condi¢des que causam variagdes na PA incluem,
entre outras:

* Bombas de baldo intra-adrtico

«  Qualquer situagao clinica em que a pressao arterial é considerada inexata ou ndo representativa da
pressao adrtica.

« M4 circulacdo sanguinea nos dedos.
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«  Uma dedeira pletismografica dobrada ou achatada.
+  Movimento excessivo dos dedos ou da mao do paciente.
- Artefatos e baixa qualidade de sinal.

«  Colocacgéo incorreta da dedeira pletismografica, posicdo da dedeira pletismografica ou dedeira
pletismografica muito frouxa.

+ Interferéncia de unidade eletrocirirgica ou de eletrocautério.

(capitulo 11)
«  Sempre desconecte a dedeira pletismografica quando ela ndo estiver enrolada em um dedo para evitar
danos causados por uma insuflacao excessiva acidental. (capitulo 11)

«  Aeficicia das dedeiras pletismograficas compativeis da Edwards ndo foi comprovada em pacientes com
pré-eclampsia. (capitulo 11)

«  Aspulsacdes do suporte de balao intra-adértico podem ser aditivas a frequéncia de pulso na tela de
frequéncia de pulso do instrumento. Verifique a frequéncia de pulso do paciente em relacao a frequéncia
cardiaca do ECG. (capitulo 11)

« A medicdo da frequéncia de pulso se baseia na deteccao éptica de um pulso de fluxo periférico e, portanto,
pode nado detectar determinadas arritmias. A frequéncia de pulso ndo deve ser usada como uma alternativa
ou como substituta para a andlise de arritmia baseada em ECG. (capitulo 11)

« O monitoramento sem um HRS pode levar a imprecisdes nas medicdes. Certifique-se de que o paciente
permaneca imével e com a diferenca de altura entre o dedo e o coracdo medida com exatidao. (capitulo 11)

. Nao posicione o paciente em uma posicao ndo supina durante o monitoramento sem um HRS. Isso pode
levar a um lancamento do deslocamento vertical inexato para o HRS e a inexatiddes nas medicoes.
(capitulo 11)

«  Nao realize uma calibracao da PA durante os periodos de monitoramento em que a pressao arterial parece
instavel. Isso pode resultar em medi¢des inexatas da pressao arterial. (capitulo 11)

«  Certifique-se de que o cabo de oximetria esteja firmemente estabilizado para evitar movimentos
desnecessarios do cateter conectado. (capitulo 12)

« A ponta do cateter ou o copo de calibracdo ndo devem ser molhados antes de realizar uma calibragem in
vitro. O cateter e o copo de calibracdo devem estar secos para que a calibragem da oximetria in vitro seja
feita com exatidao. Irrigue o limen do cateter somente depois que a calibragem in vitro tiver sido
concluida. (capitulo 12)

«  Avrealizacdo da calibragem in vitro depois que o cateter de oximetria é inserido no paciente gera uma
calibragcao imprecisa. (capitulo 12)

«  Osinal do 1QS as vezes é afetado pelo uso de unidades eletrocirurgicas. Tente afastar o eletrocautério e os
respectivos cabos do monitor avancado HemoSphere e conecte os cabos de alimentacao elétrica em
circuitos de CA separados, se possivel. Se os problemas de qualidade do sinal persistirem, entre em contato
com um representante local da Edwards para obter assisténcia. (capitulo 12)

«  Nao desconecte o cabo de oximetria enquanto a calibracao ou a recuperacao dos dados estiverem em
andamento. (capitulo 12)

«  Se o cabo de oximetria estiver sendo transferido de um monitor avancado HemoSphere para outro monitor
avancado HemoSphere, verifique se a altura, o peso e a ASC do paciente estdo corretos antes de iniciar o
monitoramento. Reinsira os dados do paciente, se necessario. (capitulo 12)

«  Evite colocar o médulo do oximetro FORE-SIGHT ELITE onde o LED de status nao puder ser visto com
facilidade. (capitulo 13)

«  Aplicar pressdo excessiva pode quebrar a lingueta de fixacdo, o que pode representar risco de queda do
maddulo sobre o paciente, o operador ou outra pessoa que esteja presente. (capitulo 13)

+  Nao levante nem puxe o médulo do oximetro FORE-SIGHT ELITE por quaisquer conexdes do cabo e ndo
coloque o médulo em qualquer posicao que possa representar um risco de queda do médulo sobre o
paciente, o operador ou outra pessoa que esteja presente. (capitulo 13)

«  Evite colocar o médulo do oximetro FORE-SIGHT ELITE sob lengois ou cobertores que possam restringir a
circulacdo de ar ao redor do médulo, o que pode levar ao aumento da temperatura do estojo do médulo e
causar lesdes. (capitulo 13)

«  Nao force o médulo para encaixa-lo no compartimento. Aplique uma pressao uniforme para deslizar e fixar
0 moédulo no lugar. (capitulo 13)
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«  Ossensores ndao devem ser colocados em areas com alta densidade de pelos ou cabelos. (capitulo 13)

«  Osensor precisa ser capaz de ficar nivelado em pele limpa e seca. A presenca de qualquer detrito, locao,
6leo, po, transpiracdo ou pelos/cabelos que impeca um bom contato entre o sensor e a pele afetara a
validade dos dados coletados e podera resultar em uma mensagem de alarme. (capitulo 13)

«  Quando usado nas configuracdes com as luzes LED, os sensores poderao precisar ser cobertos com um
bloqueador de luz antes de serem conectados aos respectivos cabos, uma vez que alguns sistemas de alta
intensidade podem interferir na deteccdo da luz quase infravermelha pelo sensor. (capitulo 13)

+  Nao levante nem puxe o médulo do oximetro FORE-SIGHT ELITE por quaisquer conexdes do cabo e ndo
coloque o médulo do oximetro FORE-SIGHT ELITE em qualquer posicao que possa representar um risco de
queda do moédulo sobre o paciente, o operador ou outra pessoa que esteja presente. (capitulo 13)

. Uma vez que o monitoramento do paciente tenha se iniciado, ndo troque o sensor nem o desconecte por
mais de 10 minutos, para evitar reinicializacdo do calculo da StO, inicial. (capitulo 13)

«  As medicdes podem ser afetadas na presenca de fontes eletromagnéticas fortes, como os equipamentos de
eletrocirurgia e as medicdes podem ser imprecisas durante o uso de tais equipamentos. (capitulo 13)

. Niveis elevados de carboxi-hemoglobina (COHb) ou meta-hemoglobina (MetHb) podem levar a medi¢des
imprecisas ou erradas, como pode ocorrer também com corantes intravasculares ou qualquer substancia
contendo corante que mude a pigmentacdo normal do sangue. Outros fatores que podem afetar a
exatidao das medic¢bes incluem: mioglobina, hemoglobinopatias, anemia, sangue acumulado sob a pele,
interferéncia de corpos estranhos no caminho do sensor, bilirrubinemia, coloracao aplicada externamente
(tatuagens), altos niveis de Hb ou Hct e marcas de nascimento. (capitulo 13)

+  Quando usado nas configuracdes com as luzes LED, os sensores poderao precisar ser cobertos com um
bloqueador de luz antes de serem conectados aos respectivos cabos, uma vez que alguns sistemas de alta
intensidade podem interferir na deteccdo da luz quase infravermelha pelo sensor. (capitulo 13)

«  Quando comparado a versdes anteriores do software, um médulo do oximetro FORE-SIGHT ELITE com uma
versao de software V3.0.7 ou posterior e usado com sensores pediatricos (pequeno e médio) é mais
responsivo nos valores de StO, da exibicao. Especificamente, na faixa abaixo de 60%, as medi¢des de StO,
podem se apresentar inferiores as observadas nas versées de software anteriores. Os médicos devem levar
em consideracdo a resposta mais rapida e os valores de StO, possivelmente modificados ao usar a V3.0.7 do
software, especialmente se eles possuirem experiéncia com as versdes anteriores do software do médulo
do oximetro FORE-SIGHT ELITE. (capitulo 13)

«  Aeficcia do parametro HPI durante o monitoramento minimamente invasivo foi estabelecida usando
dados de forma de onda de pressao arterial radial. A eficacia do parametro HPl usando a pressao arterial de
outros locais (por exemplo, femoral) ndo foi avaliada. (capitulo 14)

« O parametro HPI pode néo fornecer informacédo antecipada de uma tendéncia em direcdo a um evento
hipotensivo em situagdes onde uma intervencao clinica resulta em um evento hipotensivo ndo fisiolégico
subito. Se isso ocorrer, o recurso HPI fard imediatamente o seguinte: uma janela pop-up de alerta alto, um
alarme de prioridade alta e um valor de HPI de 100 serdo exibidos, indicando que o paciente esta passando
por um evento hipotensivo. (capitulo 14)

«  Tenha cuidado ao utilizar os valores absolutos de dP/dt. A pressao variara distalmente devido ao
estreitamento dos vasos e as forcas de atrito dentro dos vasos. Embora o valor absoluto de dP/dt possa ndo
ser uma medida precisa da contratilidade cardiaca, a sua tendéncia pode ser util. (capitulo 14)

«  Tenha cuidado ao usar dP/dt em pacientes com estenose adrtica grave, pois a estenose pode reduzir o
acoplamento entre o ventriculo esquerdo e a pds-carga. (capitulo 14)

« O parametro dP/dt, embora seja predominantemente determinado pelas variagdes na contratilidade do VE,
pode ser afetado pela p6s-carga durante periodos de estado vasoplégico (desacoplamento venoarterial).
Durante esses periodos, a dP/dt pode néo refletir as variacdes na contratilidade do VE. (capitulo 14)

«  Asinformacodes sobre o parametro HPI fornecidas na Tabela 14-13 na pagina 249 e na Tabela 14-14
na pagina 250 sdo apresentadas como orientacdo geral e podem nao ser representativas da experiéncia
individual. Recomenda-se uma anadlise da hemodinamica do paciente antes de se iniciar o tratamento.
Consulte Aplicacao clinica na pagina 241. (capitulo 14)

«  Asinformacdes sobre o parametro HPI fornecidas na Tabela 14-22 na pagina 256 e na Tabela 14-23
na pagina 257 sao apresentadas como orientacao geral e podem nao ser representativas da experiéncia
individual. Recomenda-se uma anadlise da hemodinamica do paciente antes de se iniciar o tratamento.
Consulte Aplicacado clinica na pagina 241. (capitulo 14)
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«  Sealgum dos LEDs do médulo do oximetro FORE-SIGHT ELITE ndo acender, o cabo ndo deverd ser usado
até que seja reparado ou substituido. Entre em contato com o Suporte Técnico Edwards. Existe risco de que
as pecas danificadas possam reduzir o desempenho do maédulo. (capitulo 15)

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

«  Os modulos e os cabos da plataforma do monitor avancado HemoSphere sao sensiveis a descarga
eletrostatica (ESD). Nao tente abrir o alojamento dos cabos ou do médulo e ndo use o dispositivo se o
alojamento tiver sido danificado. (anexo F)

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

«  Nao use nenhuma solucédo desinfetante que nao sejam os tipos especificados. (anexo F)
- NAO:

«  deixe que nenhum liquido entre em contato com o conector de alimentacdo elétrica.

«  deixe que nenhum liquido penetre nos conectores ou aberturas do gabinete e dos médulos do
monitor.

Se ocorrer o contato de qualquer liquido com qualquer um dos itens mencionados acima, NAO tente
operar o monitor. Desconecte o equipamento da alimentacao elétrica imediatamente e ligue para seu
Departamento Biomédico ou para um representante local da Edwards. (anexo F)

+  Realize inspecdes periddicas de todos os cabos em busca de defeitos. Ndo enrole os cabos para guardar.
(anexo F)

«  Nao use outros agentes de limpeza, pulverize ou aplique produtos de limpeza diretamente sobre os cabos
de plataforma. (anexo F)

- Nao aplique vapor, radiacdo nem esterilize os cabos de plataforma com OE (Oxido de Etileno). Ndo
mergulhe os cabos de plataforma em liquidos. (anexo F)

«  Sequalquer solucao eletrolitica, por exemplo, a solucao de Ringer com lactato, for introduzida nos
conectores do cabo enquanto eles estiverem conectados ao monitor, e o monitor for ligado, a tensdo de
excitacao pode causar corrosao eletrolitica e uma rapida degradacao dos contatos elétricos. (anexo F)

. Néo submerja os conectores do cabo em detergente, dlcool isopropilico ou glutaraldeido. (anexo F)

«  Nao use uma pistola de ar quente para secar os conectores do cabo. (anexo F)

. O dispositivo contém componentes eletrénicos. Manuseie-o com cuidado. (anexo F)

«  Nao use autoclave ou esterilizacdo a gas para desinfetar o sensor de referéncia cardiaco ou o controlador de
pressao. (anexo F)

«  Nao mergulhe os conectores de cabos em nenhum tipo de fluido. (anexo F)

«  Limpe e guarde o sensor de referéncia cardiaco apés usar. (anexo F)

. Recicle ou descarte as baterias de ions de litio de acordo com todas as leis federais, estaduais e municipais.
(anexo F)

«  Oinstrumento foi testado e esta em conformidade com os limites da IEC 60601-1-2. Estes limites foram
projetados para fornecer uma protecao razoavel contra interferéncias prejudiciais em uma instalacéo
médica tipica. Este equipamento gera, usa e pode irradiar energia de radiofrequéncia e, caso ndo seja
instalado e usado de acordo com as instrugdes, pode causar interferéncias prejudiciais para outros
dispositivos nas proximidades. Contudo, ndo ha qualquer garantia de que nao vao ocorrer interferéncias
em uma determinada instalagao. Se este equipamento causar interferéncias prejudiciais a outros
dispositivos, que podem ser observadas ligando e desligando o equipamento, recomenda-se que o usuario
tente corrigir as interferéncias tomando uma ou mais das seguintes medidas:

«  Reorientar ou deslocar o aparelho receptor.
+  Aumentar a separagao entre os equipamentos.
«  Consultar o fabricante para obter ajuda.

(anexo G)
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2.4 Simbolos da interface do usuario

A seguir estao os icones que aparecem na tela do monitor avancado HemoSphere. Para saber mais sobre a
aparéncia e a navegacao na tela, consulte o capitulo 5, Navegacao pelo monitor avancado HemoSphere

na pagina 84. Certos icones s6 aparecem durante o monitoramento com um cabo ou médulo de tecnologia
hemodinamica especifico, conforme especificado.

Tabela 2-1: Simbolos da tela do monitor

)
3
3
=
5

Descricao

icones da barra de navegaciao

Selecionar modo de monitoramento

[ #

Comecar o monitoramento de DC (mdédulo HemoSphere Swan-Ganz)

Parar o monitoramento de DC com o temporizador de contagem regressiva de DC (consulte
Temporizador de contagem regressiva de DC na pagina 160) (médulo HemoSphere
Swan-Ganz)

Iniciar o monitoramento nao invasivo (médulo HemoSphere ClearSight)

A B B

Iniciar

Parar o monitoramento ndo invasivo (médulo HemoSphere ClearSight)

2

o
o
s
[

Retomar o monitoramento ndo invasivo apds o alivio de pressao da dedeira (médulo
HemoSphere ClearSight)

,_
Co
g~
2
e

de pressio

Zerar e Formato de Onda

Rastreamento TGM

Menu de configuragdes

Inicio (retornar a tela de monitoramento principal)

Exibir forma de onda da pressao

Ocultar forma de onda da pressao

Silenciar alarmes audiveis

| B

LA
1:55 Alarmes em pausa (silenciados) com temporizador de contagem regressiva (consulte
Alarmes Silenciar alarmes audiveis em Barra de navegacao na pagina 85)

em pausa

Retomar o monitoramento com o tempo transcorrido a partir da pausa de monitoramento

IB

o
8
8
-]
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icones do menu Ferramentas clinicas

Selecionar modo de monitoramento

DCi (débito cardiaco intermitente) (médulo HemoSphere Swan-Ganz)

Calibracdo da oximetria venosa (cabo de oximetria HemoSphere)

Informe o PVC

Calcular Valores Inseridos

Rever Eventos

Zerar e Formato de Onda

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

O

Tela secundaria de HPI (recurso avancado)

Teste de Fluido-responsividade (recurso avangado)

Calibracéo (PA do ClearSight) (médulo HemoSphere ClearSight)

Dados do paciente

icones de navegacio pelos menus

Retornar a tela de monitoramento principal

Retornar ao menu anterior

Cancelar

000 EHE

Rolar para selecionar um item na lista vertical

:
:

Rolagem vertical pela pagina
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icones de navegacéo pelos menus

Rolagem horizontal

Enter

Tecla Enter do teclado numérico

Tecla backspace do teclado numérico

Mover cursor para a esquerda por 1 caractere

HalO

3

Mover cursor para a direita por 1 caractere

2

[

Tecla cancelar do teclado numérico

E
I\ /]

Item habilitado

Item nao habilitado

o

Reldgio/forma de onda — permite que o usuario veja dados histéricos ou dados
intermitentes

icones de blocos de parametro

Menu Alarmes / Metas: indicador de alarme audivel dos parametros habilitado

Menu Alarmes / Metas: indicador de alarme audivel dos parametros desabilitado

Barra indicadora de qualidade do sinal
Consulte Indicador de qualidade do sinal na pagina 205 (cabo de oximetria HemoSphere)

Consulte 1QS na pagina 195 (mdédulo HemoSphere ClearSight)

Indicador de filtragem da VVS excedida: o alto grau de variabilidade da frequéncia de pulso
pode estar impactando os valores da VVS

Calibragcdo da oximetria venosa (nao calibrada)
(cabo de oximetria HemoSphere)

Calibragdo da oximetria venosa (calibrada)
(cabo de oximetria HemoSphere)

00« EOE
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icones da barra de informacoes

icone de HIS habilitado na barra de informagoes
Consulte a Tabela 8-2 na pagina 149

w
Vi

Instantaneo (captura de tela)

fcones indicadores da duracdo da bateria na barra de informacées
Consulte a Tabela 5-5 na pagina 118

Brilho da tela

Volume do alarme

Travar a Tela

Atalho do menu Ajuda

Rever Eventos

Frequéncia cardiaca batimento a batimento (médulo HemoSphere Swan-Ganz com entrada
de ECG)

Sinal de Wi-Fi
Consulte a Tabela 8-1 na pagina 148

Tempo até o modo de alivio de pressdo da dedeira (médulo HemoSphere ClearSight, consulte
Modo de alivio de pressdo da dedeira na pagina 197)

dooOBRBERE

Tempo até a finalizagdo do modo de alivio de pressao da dedeira (médulo HemoSphere
ClearSight, consulte Modo de alivio de pressao da dedeira na pagina 197)

@

icones de analise de intervencao

Botdo de andlise de intervencao

Indicador do tipo de analise de intervencao para evento personalizado (cinza)

Indicador do tipo de analise de intervencao para prova posicional (roxo)

Indicador do tipo de analise de intervenc¢ao para uma prova de volume (azul)

Indicador do tipo de analise de intervencao para intervencao (verde)

Indicador do tipo de analise de intervenc¢ao para oximetria (vermelho)

Indicador do tipo de analise de intervencao para evento (amarelo)

{4444 <48E
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icones de andlise de intervencao

[cone de editar no baldo de informacées de intervencio

fcone de teclado para inserir notas na tela de edicio de intervencio

icones de rastreamento TGM

Botédo Adicionar meta na tela Rastreamento TGM (terapia orientada em metas)

B [flo

Botéo Valor da meta na tela Rastreamento TGM (terapia orientada em metas)

w
N
P

Botéo Sair da selecdo da meta na tela Rastreamento TGM (terapia orientada em metas)

Botdo Editar meta na tela Rastreamento TGM (terapia orientada em metas)

Simbolo de Tempo no alvo na tela Rastreamento TGM (terapia orientada em metas)

icones do HPI

- Tecla de atalho da Tela secundaria de HPI

2.5 Simbolos nas etiquetas dos produtos

Esta secdo fornece os simbolos que aparecem no monitor avancado HemoSphere e em outros acessorios
disponiveis da plataforma de monitoramento avancado HemoSphere.

Tabela 2-2: Simbolos nas etiquetas dos produtos

Simbolo Descricao

Fabricante

Data de Fabricacao

RX Only Aviso: As leis federais dos EUA restringem a venda deste dispositivo a médicos ou sob prescricao
de um médico.
IPX1 Fornece protecdo contra queda vertical de agua em conformidade com a classificagdo IPX1
IPX4 Oferece protecao contra respingos de dgua em qualquer direcao, de acordo com a norma IPX4

Coleta separada para equipamentos eletrénicos e elétricos em conformidade com a Diretiva CE
2012/19/UE.
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Simbolo

Descricao

S

Conformidade com a restricao ao uso de substancias perigosas (RoHS) — apenas na China

KC

(@)

Conformidade com a comissao federal de comunicagdes (Federal Communications Commission,
FCC) — apenas EUA

N
=

i

Este dispositivo contém um transmissor de radiacdo nao-ionizante que pode causar interferéncias
de RF com outros dispositivos proximos.

@ eifu.edwards.com
+18885704016

Siga as instru¢des de uso no site

r*ﬁﬂ

Y

)

As instrugbes de uso em formulario eletrénico estao disponiveis por telefone ou no site.

Intertek

Intertek ETL

REF

Numero de catdlogo

SN

Numero de série

EC [REP

Representante autorizado na Comunidade Europeia

Inseguro em ambiente de RM

Conformité Européenne (Marca CE) da TUV SUD Product Service GmbH (organismo de
certificacao)

Conformité Européenne (Marca CE)

Cddigo de lote

Numero da peca

QTY

Quantidade

Sem chumbo

c“ us

Marca de certificacdo de produto Underwriters Laboratories
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Simbolo Descricao
Reciclavel, de ions de litio
&S
Li-ion

Marca de conformidade técnica (Japdo)

Nao desmontar

Nao incinerar

Dispositivo médico

Importador

Etiquetas de identificacdo dos conectores

Pino do terminal equipotencial

USB 2.0

USB 3.0

Conexao Ethernet

Entrada analdgica 1

Entrada analdgica 2

Saida de pressao (DPT)

Conexao ou peca aplicada de tipo CF a prova de desfibrilagao

Conexao ou peca aplicada de tipo BF a prova de desfibrilacao
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Etiquetas de identificacdo dos conectores

Conexao ou peca aplicada de tipo BF

Pressao arterial continua nao invasiva

Remova a tampa do controlador de pressao deste lado

Q

Nao remova a tampa do controlador de pressao deste lado

R
4
N
ECG

_6

Entrada de ECG de monitor externo

Homi

Saida da interface multimidia de alta definicao

¥

Conector: saida serial COM (RS232)

Etiquetas de embalagem adicionais

a
a
a

(K

¢_)

Manter seco

Fragil, manuseie com cuidado

Este lado para cima

@)= re

Nao use se a embalagem estiver danificada

e
*

Caixa fabricada com papeldo reciclavel

Z
<

A/
2

Mantenha longe da luz solar
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Etiquetas de embalagem adicionais
Y Limite de temperatura (X = limite inferior, Y = limite superior)
X
Y Limitacdo de umidade (X = limite inferior, Y = limite superior)
b’
X
Observacao

Para saber mais sobre todas as etiquetas de produtos acessérios, consulte a tabela de simbolos contida nas
instrucdes de uso do acessoério.

2.6 Normas aplicaveis

Tabela 2-3: Normas aplicaveis

Norma Titulo

IEC 60601-1:2005/A1:2012 Equipamento eletromédico — Parte 1: Requisitos gerais para seguranca basica e
desempenho essencial + emenda 1 (2012)

IEC 60601-1-2:2014 Equipamento eletromédico — Parte 1-2: Requisitos gerais para seguranca bdsica e
desempenho essencial — Norma adicional: Compatibilidade eletromagnética —
Requisitos e testes

IEC 60601-2-34:2011 Equipamento eletromédico — Parte 2-34: Requisitos particulares para a seguranga
basica e o desempenho essencial dos equipamentos invasivos de monitoramento
de pressdo arterial

IEC 60601-2-49:2011/ Equipamento eletromédico — Parte 2-49: Requisitos particulares para a seguranga
IEC 80601-2-49:2018 basica e o desempenho essencial dos equipamentos/monitores de monitoramento
multifuncional de pacientes

IEEE 802.11 b/g/n Telecomunicagdes e troca de informagoes entre sistemas; Redes de érea
metropolitana e local — Requisitos especificos, Parte 11: Especificagdes de controle
de acesso médio (MAC) de LAN sem fio e camada fisica (PHY)

2.7 Desempenho essencial do monitor avancado HemoSphere

A plataforma devera exibir o DC continuo e o DC intermitente com um cateter Swan-Ganz compativel, de
acordo com as especificagdes fornecidas no anexo A. A plataforma devera exibir a pressao sanguinea
intravascular com um sensor FloTrac ou Acumen 1Q compativel ou um TPD TruWave compativel, de acordo com
as especificacdes fornecidas no anexo A. A plataforma devera exibir a SvO,/ScvO, com um cateter de oximetria
compativel, de acordo com as especificacdes fornecidas no anexo A. A plataforma devera fornecer a medicao
ndo invasiva da pressao arterial com uma dedeira pletismografica compativel da Edwards, de acordo com as
especificacdes fornecidas no anexo A. A plataforma deverd exibir a StO, com um médulo e um sensor de
oximetria compativeis, de acordo com as especificacdes fornecidas no anexo A. A plataforma devera emitir um
alarme, alerta, indicador e/ou status do sistema quando nao conseguir fornecer a medicdo exata do parametro
hemodinamico pertinente. Para obter mais informacdes, consulte Caracteristicas essenciais de desempenho
na pagina 311.

O desempenho do dispositivo, incluindo suas caracteristicas funcionais, foi verificado em uma abrangente série
de testes com o objetivo de respaldar a seguranca e o desempenho do dispositivo em seu uso previsto, quando
utilizado em conformidade com as instrucdes de uso estabelecidas.
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3.1 Desembalagem

Observe se o pacote de expedicdo ndo apresenta sinais de danos que possam ter ocorrido durante o transporte.
Se observar qualquer dano, tire uma foto do pacote e entre em contato com o suporte técnico Edwards para
obter assisténcia. Ndo use se a embalagem ou o conteudo estiverem danificados. Inspecione visualmente o
conteudo da embalagem em busca de eventuais danos. Os danos podem incluir rachaduras, arranhdes,
amassados ou qualquer sinal de comprometimento do monitor, dos médulos ou do alojamento dos cabos.
Comunique qualquer indicio de danos externos.

3.1.1 Conteudo da embalagem

A plataforma de monitoramento avancado HemoSphere é modular e, portanto, as configuracées da embalagem
podem variar conforme o kit encomendado. O sistema de monitoramento avancado HemoSphere, que é a
configuracédo do kit basico, contém o monitor avancado HemoSphere, o cabo de alimentacéo elétrica, a tampa
da entrada de alimentacao, a bateria HemoSphere, dois médulos de expansdo, um mdédulo de expansao L-Tech,
um guia de inicio rdpido e um pen drive (dispositivo USB) contendo este manual do operador. Consulte Tabela
3-1 na pagina 61. Os itens adicionais que podem ser incluidos e enviados com outras configura¢des do kit
incluem o médulo HemoSphere Swan-Ganz, o cabo de CCO do paciente e o cabo de oximetria HemoSphere. Os
itens descartaveis e acessérios podem ser fornecidos separadamente. Recomenda-se que o usudrio confirme o
recebimento de todos os equipamentos encomendados. Consulte o anexo B: Acessorios na pagina 323 para ver
uma lista completa dos acessdrios disponiveis.

Tabela 3-1: Componentes de monitoramento avancado HemoSphere

Sistema de monitoramento avancado HemoSphere (kit basico)

. monitor avancado HemoSphere

. bateria HemoSphere

. cabo de alimentacao elétrica

. tampa da entrada de alimentacao

. modulo de expansao L-Tech

. modulo de expansao (2)

. guia de inicio rapido

. manual do operador (em um pen drive)

3.1.2 Acessorios necessarios para os cabos e médulos da plataforma

As tabelas a seguir identificam os acessérios necessarios para exibir parametros especificos monitorados e
calculados para o cabo ou moédulo de tecnologia hemodinamica especificado:
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Tabela 3-2: Cabos e cateteres necessarios para monitorar parametros com o médulo HemoSphere

Swan-Ganz
Parametros monitorados e calculados

Cabo/cateter necessario DC DCy0s VDF FEVD RVS DCi Vs VS,0s
cabo de CCO do paciente . . . . . . . .
cabo de ECG . . .
cabo(s) de entrada analdgica .
de presséao
sonda de temperatura do .
injetado
cateter de termodiluicao .
Swan-Ganz
cateter Swan-Ganz CCO ou . . . .
cateter Swan-Ganz CCOmbo
cateter Swan-Ganz CCOmbo V . . . . . . . .
Transdutor TruWave* . .
*Os pardmetros de fluxo de 20 segundos estardo disponiveis apenas durante o monitoramento com um cateter CCOmbo V
(modelos 777F8 e 774F75) e requerem um sinal de presséo da artéria pulmonar por meio da conexdo de um cabo de pressdo
HemoSphere. Consulte a Parametros de fluxo de 20 segundos na pdgina 160.

Observacao

Nem todos os parametros podem ser monitorados ou calculados em pacientes pediatricos. Consulte a Tabela
1-1 na pagina 24 para saber quais sdo os parametros disponiveis.

Tabela 3-3: Opgoes de sensores para monitorar parametros com o cabo de pressao HemoSphere

Parametros monitorados e calculados

Opgoes de sensor/ DC Vs VVvsS/ RVS FP SYS/ PAPM PVC HPI/
transdutor de VPP DIA/ dP/dt/
pressao PAM Eagyn
Sensor FloTrac . . . * . .
Transdutor TruWave . . . .
Sensor Acumen 1Q . . . * . . .

Observacao

*Para calcular a RVS é necessario um sinal de entrada analégica de PVC, monitoramento de PVC ou insercao
manual de PVC.

Tabela 3-4: Op¢oes de dedeira pletismografica para o monitoramento de parametros com o médulo
HemoSphere ClearSight

Parametros monitorados e calculados

Opc¢oes de dedeira DC Vs VVsS/ RVS FP SYS/ HPI/
pletismografica (uma é VPP DIA/ dP/dt/
necessaria) PAM Eagyn

Dedeira pletismografica
ClearSight
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Parametros monitorados e calculados

Opc¢oes de dedeira DC Vs VVsS/ RVS FP SYS/ HPI/
pletismografica (uma é VPP DIA/ dP/dt/
necessaria) PAM Eagyn
Dedeira pletismografica . . . % . . .
Acumen IQ

Observacao

*Para calcular a RVS é necessario um sinal de entrada analégica de PVC, monitoramento de PVC ou insercao
manual de PVC.

Tabela 3-5: Cateteres necessarios para monitorar parametros com o cabo de
oximetria HemoSphere

Parametros monitorados e
calculados

Cateter necessario

ScvO,

SvO,

Cateter de oximetria PediaSat ou cateter de oximetria
venosa central compativel

Cateter de oximetria Swan-Ganz

Tabela 3-6: Acessodrios necessarios para monitorar parametros com o médulo

de oximetria do tecido HemoSphere

Acessorio necessario

Oximetria do tecido (StO,)

Modulo do oximetro FORE-SIGHT ELITE

Sensor FORE-SIGHT ELITE

ADVERTENCIA

Risco de choque! Néo tente conectar/desconectar os cabos do sistema com as maos molhadas. Seque bem as
maos antes de desconectar os cabos do sistema.

AVISO

Segure o conector, e ndo o cabo, ao conectar ou desconectar cabos. Ndo torca nem dobre os conectores. Antes
do uso, verifique se todos os sensores e cabos estdao devidamente conectados.

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

3.2 Portas de conexao do monitor avancado HemoSphere

As seguintes imagens do monitor ilustram as portas de conexdo e outros importantes recursos nos painéis

frontal, traseiro e laterais do monitor avancado HemoSphere.
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3.2.1 Frente do monitor

1. indicador de alarme visual 2. botao liga/desliga

Figura 3-1: Visdo frontal do monitor avancado HemoSphere
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3.2.2 Traseira do monitor

1. conexdo do cabo de alimentacao elétrica (tampa da entrada de 6. entrada analdgica 1

alimentagdo removida)

2. porta HDMI 7.
3. porta Ethernet 8.
4. porta USB 9.
5. conector de porta serial COM1 (RS-232) 10.

entrada analdgica 2
entrada de ECG
saida de pressao

pino do terminal equipotencial

Figura 3-2: Viséo traseira do monitor avan¢ado HemoSphere (apresentado com o médulo HemoSphere Swan-Ganz)
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3.2.3 Painel direito do monitor

1. entrada USB 2. porta do compartimento da bateria

Figura 3-3: Painel direito do monitor avan¢ado HemoSphere
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3.2.4 Painel esquerdo do monitor

1. compartimento de médulo de expansao L-Tech 3. portas para cabos (2)

2. compartimentos de médulos de expansao (2)

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

3.3.1 Op¢oes e recomendacoes de montagem

O monitor avancado HemoSphere deve ser colocado sobre uma superficie plana e estavel ou montado com
seguranca em um suporte compativel, segundo as praticas da sua instituicao. Durante o uso, o operador deve
estar posicionado em frente ao monitor e na proximidade imediata do mesmo. O dispositivo é destinado para
uso por um unico usuario por vez. O monitor avancado HemoSphere pode ser montado em um suporte de rolo
disponivel como acessdrio opcional. Consulte Descricdo dos Acessorios Adicionais na pagina 324 para obter
mais informacoées. Entre em contato com um representante local da Edwards para ver as recomendacbes sobre
outras opgdes de montagem.

ADVERTENCIA

Risco de explosao! Nao use o monitor avancado HemoSphere na presenca de misturas anestésicas inflamaveis
com ar ou oxigénio ou éxido nitroso.

Este produto contém componentes metalicos. NAO use em um ambiente de ressonancia magnética (RM).
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Certifique-se de que o monitor avancado HemoSphere esteja bem preso ou montado e que todos os cabos do
monitor e dos acessoérios estejam devidamente dispostos para reduzir os riscos de lesdes aos pacientes e
usuarios e de danos ao equipamento.

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

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

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

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

O equipamento é classificado para uso com equipamentos cirirgicos de alta frequéncia. Podem ocorrer
medicdes de parametros errbneas causadas por interferéncia de equipamentos cirdrgicos de alta frequéncia.
Para reduzir os potenciais riscos decorrentes do uso de equipamentos cirdrgicos de alta frequéncia, utilize
apenas cabos e acessorios de paciente nao danificados, conectados conforme especificado neste manual do
operador.

Este sistema é classificado para uso com desfibriladores. Para garantir uma operacdo adequada a prova de
desfibrilador, utilize apenas cabos e acessérios de paciente ndo danificados, conectados conforme especificado
neste manual do operador.

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

AVISO

Nao exponha o monitor avancado HemoSphere a temperaturas extremas. Consulte as especificacoes
ambientais no anexo A.

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

Nao obstrua as aberturas de ventilacdo do monitor avancado HemoSphere.

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

Nao use o monitor como dispositivo portatil.

3.3.2 Instalacao da bateria

Abra a porta da bateria (Figura 3-3 na pagina 66) e insira o pacote de baterias no respectivo compartimento,
assegurando que ele esteja totalmente inserido e posicionado. Feche a porta da bateria e certifique-se de que a
trava esteja bem fechada. Siga as instrucdes a seguir para conectar o cabo de alimentacao e carregar a bateria
por completo. Nao use um pacote de baterias novo como fonte de alimentacao enquanto ele nao tenha sido
completamente carregado.

Observacao

Para assegurar que o nivel de carga da bateria exibido no monitor seja preciso, condicione a bateria antes da
primeira utilizacdo. Para saber mais sobre a manutencdo e o condicionamento da bateria, consulte Manutencéo
da bateria na pagina 347.

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

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

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

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

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

3.3.3 Conexao do cabo de alimentacao

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

1. Se atampa de entrada de alimentacéo ja estiver instalada, remova os dois parafusos (Figura 3-5
na pagina 69) que ligam a tampa de entrada de alimentacédo ao painel traseiro do monitor.

Conecte o cabo de alimentacao destacavel. Certifique-se de que o plugue estd instalado com seguranca.

Fixe a tampa de entrada do cabo de alimentacédo sobre o plugue passando o cabo de alimentacdo através
da abertura da tampa e pressionando a tampa e a vedacao contra o painel traseiro do monitor, alinhando
os dois furos de parafusos.

Insira os parafusos novamente para ajustar a tampa ao monitor.
5. Ligue o cabo de alimentacdo a tomada de padrao hospitalar.

ADVERTENCIA

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

Figura 3-5: Cobertura de entrada de alimentacéo do monitor avan¢ado HemoSphere - localizagées dos parafusos

3.3.3.1 Conexao equipotencial

Este monitor DEVE estar aterrado durante a operacdo (equipamento de classe | de acordo com a IEC 60601-1). Se
um receptaculo de grau hospitalar ou de trés pinos nao estiver disponivel, um eletricista do hospital deve ser
consultado para garantir o aterramento adequado. Um terminal equipotencial é fornecido no painel traseiro do
monitor (Figura 3-2 na pagina 65) para ser conectado a um sistema de aterramento equipotencial (cabo
equipotencial).
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ADVERTENCIA

Nao use extensdes ou adaptadores de varias tomadas para conectar o cabo de alimentacao. Nao use cabos de
alimentagao removiveis que nao sejam o cabo fornecido.

Para evitar o risco de choque elétrico, 0 monitor avangado HemoSphere sé pode ser conectado a uma rede
elétrica aterrada (protecdo por terra). Nao use adaptadores elétricos de trés pinos para dois pinos.

A confiabilidade do aterramento sé pode ser obtida quando o instrumento esta conectado a um receptaculo
marcado como "exclusivo do hospital", "categoria hospitalar" ou equivalente.

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

AVISO

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

3.3.4 Conexao e desconexao de um modulo de monitoramento
hemodinamico

O monitor avangado HemoSphere é enviado com dois médulos de expansao padrao e um médulo de expansao
L-Tech. Antes de inserir um novo moédulo de monitoramento, retire 0 médulo de expansao pressionando o
botao de abertura para destravar e deslizar o médulo vazio para fora.

Antes da instalacao, verifique se o0 novo moédulo nao apresenta danos externos. Insira 0 médulo de
monitoramento desejado no compartimento aberto aplicando uma pressao uniforme para desliza-lo até ouvir
um “clique” indicando que o médulo esta encaixado.

3.3.5 Conexao e desconexao de um cabo de monitoramento hemodinamico

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

3.3.6 Conexao de cabos de dispositivos externos

O monitor avancado HemoSphere usa dados de monitoramento escravos provenientes de dispositivos externos
para calcular determinados parametros hemodinamicos. Isso inclui dados das portas de entrada de dados de
pressao e da porta de entrada do monitor de ECG. Todas as conexdes de cabos escravas provenientes de
dispositivos externos ficam localizadas no painel traseiro do monitor (Figura 3-2 na pagina 65). Consulte
Acessorios necessarios para os cabos e médulos da plataforma na pagina 61 para obter uma lista de parametros
calculados disponiveis com determinadas conexdes de cabo. Para saber mais sobre como configurar as portas
de pressao analdgicas, consulte Entrada de sinal de pressao analégico na pagina 130.

Observacao

IMPORTANTE! O monitor avancado HemoSphere é compativel com entradas analégicas escravas de
pressao e de ECG provenientes de qualquer monitor externo de paciente que tenha portas de saida
analégicas secundarias que satisfacam as especificacdes de entrada de sinal identificadas na Tabela A-5
na pagina 314. Estas fornecem um meio pratico de utilizar as informa¢oes de um monitor do paciente
para calcular parametros hemodinamicos adicionais para exibicao. Esse é um recurso opcional que nao
compromete as principais funcées do monitor avancado HemoSphere de monitorar o débito cardiaco
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(com 0 médulo HemoSphere Swan-Ganz) ou a saturacao venosa de oxigénio (com o cabo de oximetria
HemoSphere).

ADVERTENCIA

Use somente acessorios, cabos e/ou componentes do monitor avangado HemoSphere que tenham sido

fornecidos e rotulados pela Edwards. O uso de outros acessorios, cabos e/ou componentes sem rotulo pode
afetar a seguranca do paciente e a precisdo das medicoes.

3.4 Inicializacao

3.4.1 Procedimento de inicializacao

Para ligar e desligar o monitor, pressione o botéo liga/desliga localizado no painel frontal. Depois de ligar o
monitor, a tela da Edwards é exibida e seguida da tela Autoteste de inicializagao (Power-On Self Test — POST). O
POST verifica se o monitor atende aos requisitos operacionais basicos testando os componentes de hardware
criticos e é realizado toda vez que o usuario liga o sistema. A mensagem de status do POST é exibida na tela de
inicializacdo junto com informacdes do sistema, como nimeros de série e nUmeros de versao dos softwares.

HemoSphere

Copyright © 2019 Edwards
Lifesciences LLC

Edwards

Instrument Software Version 2.0

Serial Number 87654321

Self test in progress

Figura 3-6: Tela de inicializagcéo

Observacao

Se os testes de diagnéstico detectarem uma condicao de erro, uma tela de erro do sistema substituira a tela de
inicializacdo. Consulte o capitulo 15: Resolucao de problemas na pagina 267 ou o anexo F: Cuidado, manutencao

e suporte do sistema na pagina 342. Se isso nao resolver o problema, entre em contato com o representante da
Edwards Lifesciences para obter assisténcia.

3.4.2 Selecao do idioma

Ao inicializar o monitor avangcado HemoSphere pela primeira vez, sdo oferecidas op¢des de idiomas que afetam
o idioma de exibicao, os formatos de data e hora e as unidades de medida. A tela de selecdo do idioma aparece
depois que o software é inicializado e o POST é concluido. A selecdo do idioma também configura as unidades
de medida exibidas e o formato de data e hora de acordo com as configuragdes padrdo do idioma escolhido
(consulte o anexo D: Configuragdes e padrées do monitor na pagina 333).

71



Monitor avancado HemoSphere Instalacédo e configuracéo

Cada uma das configuracdes relacionadas ao idioma pode ser alterada posteriormente na tela Data / Horario
da tela Configuracdes Gerais e na opcao do idioma, em Configuracoes — Geral.

Quando a tela de selecao do idioma aparecer, toque no idioma desejado para o uso.

English (US) English (UK)
Francais Italiano
Deutsch Nederlands
Hd wa l'd S Espaiiol Svenska
EMnvika Portugués
BAGE 25°8
Polski Cestina
Dansk Suomi
Eesti Lietuviy
Latviesu Norsk

Figura 3-7: Tela de sele¢do do idioma

Observacao

A Figura 3-6 na pagina 71 e a Figura 3-7 na pagina 72 sao exemplos de telas de inicializacdo e de selecdo do
idioma.
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indice

Monitoramento de débito cardiaco com o médulo HemoSphere SWan-Ganz. . ..............ouiuieeiiinieannennnennns
Monitoramento com 0 cabo de pressGo HEMOSPREre. . .. ... ... et
Monitoramento com o cabo de oximetria HemoOSPpRere. ... .. ... ... i e e e et
Monitoramento com o mddulo de oximetria do tecido HemoSphere
Monitoramento com o médulo HemoSphere ClearSight

Observacao

Este capitulo é voltado para clinicos experientes. Ele traz breves instru¢cdes de como usar o monitor avancado
HemoSphere. Consulte os capitulos do manual para obter informacdes mais detalhadas, adverténcias e avisos.

4.1 Monitoramento de débito cardiaco com o médulo HemoSphere
Swan-Ganz

Consulte a Figura 4-1 na pdgina 73 para ver as conexdes de monitoramento do médulo HemoSphere

Swan-Ganz.
o @ (5)
1 ,
P I | __
;e ‘ i
@ ||%%[;mmn::c J
1. conexao do termistor 4. cabo de CCO do paciente
2. conexao do filamento térmico 5. modulo HemoSphere Swan-Ganz
3. conexao da sonda de temperatura do injetado 6. monitor avancado HemoSphere

Figura 4-1: Visdo geral das conexdes de monitoramento do mddulo HemoSphere Swan-Ganz

1. Insira o médulo HemoSphere Swan-Ganz no monitor. O médulo fara um “clique” quando estiver
devidamente encaixado.
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9.

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

Selecione o botdo Continua o mesmo Paciente ou o0 botdo Novo paciente e insira os dados do novo
paciente.

Conecte o cabo de CCO do paciente ao médulo HemoSphere Swan-Ganz.
Selecione o botdao de modo de monitoramento Invasivo na janela Sele¢ao do modo de monitoramento.
Toque em Iniciar o monitoramento para comecar o monitoramento.

o
Toque no icone de configuragdes — guia Selecionar Telas
visualizacdo de tela de monitoramento desejada.

para selecionar a

Toque no lado de dentro de um bloco de parametro para selecionar o parametro-chave desejado no menu
de configuracao do bloco de parametro.

Toque dentro de um bloco de parametro para ajustar os Alarmes / Metas.

10. Dependendo do tipo de cateter, va para a etapa 1 em uma das seguintes secoes:

«  Monitoramento de débito cardiaco continuo na pagina 74 para monitoramento de DC
«  Monitoramento do débito cardiaco intermitente na pagina 74 para monitoramento de DCi
«  Monitoramento continuo do volume diastélico final na pagina 75 para monitoramento de VDF

4.1.1 Monitoramento de débito cardiaco continuo

Siga as etapas de 1 a 10 em Monitoramento de débito cardiaco com o médulo HemoSphere Swan-Ganz
na pagina 73 antes de continuar.

Prenda as conexdes do termistor (1) e do filamento térmico (2) do cateter Swan-Ganz CCO (Figura 4-1
na pagina 73) no cabo de CCO do paciente.

Verifique se o cateter estd devidamente inserido no paciente.

Toque no icone de iniciar monitoramento M Um relégio de contagem regressiva aparecera no icone de

parar monitoramento m para indicar o tempo até o primeiro valor de DC. Apds 5 a 12 minutos,
aproximadamente, quando tiverem sido obtidos dados suficientes, um valor de DC aparecera nos blocos
dos parametros configurados.

O tempo até a proxima medicdo de DC é exibido abaixo do icone de parar monitoramento m Para
intervalos de tempo menores entre os calculos, selecione DC STAT (DCs) como um parametro-chave. DCs é
uma estimativa rapida do valor de DC. Parametros de fluxo de 20 segundos (DCyqs/1C50s € VS70s/1VS20s)
estao disponiveis durante o monitoramento da pressao da artéria pulmonar com um TPD TruWave e um
cabo de pressao HemoSphere conectados. Para obter mais informacdes, consulte Parametros de fluxo de
20 segundos na péagina 160.

Toque no icone de interromper monitoramento m para interromper o monitoramento de DC.

4.1.2 Monitoramento do débito cardiaco intermitente

Siga as etapas de 1 a 10 em Monitoramento de débito cardiaco com o médulo HemoSphere Swan-Ganz
na pagina 73 antes de continuar.
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1. Prenda a conexdo do termistor do cateter Swan-Ganz ((1), Figura 4-1 na pagina 73) no cabo de CCO do
paciente.

2. Conecte a sonda de temperatura do injetado ao conector da sonda de temperatura do injetado (3) no cabo
de CCO do paciente. O tipo de sistema do injetado (em linha ou banho) é detectado automaticamente.

— Ferramentas

° B :
, . {:}} . Y. Clinicas , .
3. Toque no icone de configuracdes — guia Ferramentas Clinicas — icone DCi

e

’

vd

4. Selecione as seguintes configuracoes na tela de configuracdo do novo conjunto:

. Volume injetado: 10 ml, 5 ml ou 3 ml (apenas sonda do tipo banho)
. Tamanho do Cateter: 5,5F, 6F, 7F, 7,5F ou 8F

- Constante Computacao: Auto ou o teclado numérico aparece para entrada manual quando
selecionada

Observacao

A constante computacional é calculada automaticamente de acordo com o tipo de sistema do
injetado, o volume do injetado e o tamanho do cateter. Se a constante computacional for inserida
manualmente, as sele¢dées do volume do injetado e do tamanho do cateter ficardo no modo Auto.

. Modo bolus: Auto ou Manual

5.  Toque no botdo Série Inicial.

Aguarde

6. No modo de bolus automatico, a mensagem Aguarde aparecera realcada ( |) até que o

. . . . . Pronto I
nivel térmico basal seja alcancado. No modo de bolus manual, aparecera Pronto ( )

realcado quando o nivel térmico basal for atingido. Toque primeiro no botao Injete para iniciar o
procedimento de bolus.

7. Quando Injete ficar realcado ( =

bolus com o volume previamente selecionado.

), use um método rapido, fluido e continuo para injetar o

Computando

8. Computando aparecera realcado (
exibida.

9. Repita as etapas de 6 a 8 até seis vezes, conforme desejado.

.) e em seguida a medicao resultante de DCi sera

10. Toque no botao Revisar e, se necessario, altere a série de bolus.
11. Toque no botao Aceitar.

4.1.3 Monitoramento continuo do volume diastolico final

Siga as etapas de 1 a 10 em Monitoramento de débito cardiaco com o médulo HemoSphere Swan-Ganz
na pagina 73 antes de continuar. Para obter os parametros VDF/FEVD, é preciso utilizar um cateter
Swan-Ganz CCO com VDFVD.

1. Prenda as conexdes do termistor (1) e do filamento térmico (2) do cateter volumétrico Swan-Ganz (Figura
4-1 na pagina 73) no cabo de CCO do paciente.

2. \Verifique se o cateter esta devidamente inserido no paciente.
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Conecte uma extremidade do cabo da interface de ECG ao painel traseiro do monitor avancado
HemoSphere e a outra extremidade a saida do sinal de ECG do monitor de beira de leito.

Toque no icone de iniciar monitoramento M para iniciar o monitoramento de DC/VDF.

Um relégio de contagem regressiva aparecera no icone de parar monitoramento paraindicar o
tempo até o primeiro valor de DC/VDF. Apds 5 a 12 minutos, aproximadamente, quando tiverem sido
obtidos dados suficientes, um valor de VDF e/ou FEVD aparecera no(s) bloco(s) de parametro
configurado(s).

O tempo até a préxima medicdo de DC é exibido na barra de informacoées. Para maiores intervalos de
tempo entre os calculos, selecione os parametros STAT (DCs, VDFs e FEVDs) como parametros-chave. DCs,
VDFs e FEVDs sdo estimativas rapidas de DC, VDF e FEVD.

Toque no icone de parar monitoramento m para interromper o monitoramento de DC/VDF.

4.2 Monitoramento com o cabo de pressao HemoSphere

r—%

®

1. conector do sensor/transdutor de pressao 4, cabo de pressao HemoSphere
2. insercdo colorida para o tipo de pressdo 5. Monitor avancado HemoSphere

3. botao de zerar/LED de status

Figura 4-2: Viséo geral das conexées do cabo de pressdo

4.2.1 Configuracao do cabo de pressao

Conecte a extremidade do cabo de pressao onde esta a conexao com o monitor ao monitor avangado
HemoSphere.

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

Selecione o botdo Continua o mesmo Paciente ou Novo paciente e insira os dados do novo paciente.

Selecione o botdo de modo de monitoramento Minimamente Invasivo na janela Selecao do modo de
monitoramento e toque em Iniciar o monitoramento. Aparecera a tela Zerar e Formato de Onda.

Conecte o sensor de pressao preparado ao cabo de pressao. O LED do cabo de pressao ao redor do botao
de zerar em (3) piscara na cor verde indicando que o sensor de pressao foi detectado.
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6.

Siga todas as instrucdes incluidas nas instrucdes de uso do cateter de monitoramento de presséo relativas
aos procedimentos de preparacéo e insercao do cateter.

O cabo de pressao HemoSphere deve ser zerado antes de cada sessao de monitoramento.

4.2.2 Zeragem do cabo de pressao

10.

, | -0- . < )
Toque no icone Zerar e Formato de Onda - localizado na barra de navegacdo ou através do menu
Ferramentas Clinicas.

Oou

Pressione o botéao fisico de zerar diretamente no cabo de pressao e mantenha-o pressionado
durante trés segundos (veja a Figura 4-2 na pagina 76).

Selecione o tipo/local do sensor de pressao que esta sendo usado préximo a porta exibida do cabo de
pressao HemoSphere conectado. As opgdes sao:

. ART
. PVC
. PAP

Esta etapa pode ser ignorada durante o monitoramento com um sensor FloTrac ou Acumen IQ. Se um
sensor FloTrac ou Acumen IQ estiver conectado, ART sera a Unica opcado de pressao disponivel e sera
automaticamente selecionada.

Nivele a valvula reguladora na posicao do eixo flebostatico do paciente de acordo com as instrucdes de
uso.

Abra a valvula reguladora para medir a pressdo atmosférica.

Pressione o botao fisico de zerar diretamente no cabo de pressao e mantenha-o pressionado ou

toque no botao de zerar localizado na tela. Quando o cabo estiver zerado, sera emitido um som e
aparecerd a mensagem "Zerado" com a hora e a data. O LED do botédo de zerar parara de piscar e desligara
uma vez que a zeragem tiver sido feita com sucesso.

Confirme a pressao zero estavel e gire a torneira de modo que o sensor leia a pressao intravascular do
paciente.

Toque no icone de inicio . para iniciar o monitoramento.

Toque no icone de configuragdes — guia Selecionar Telas para selecionar a

visualizacdo de tela de monitoramento desejada.

Toque no lado de dentro de um bloco de parametro para selecionar o parametro-chave desejado no menu
de configuracao do bloco de parametro.

Toque dentro de um bloco de pardametro para ajustar os Alarmes / Metas.

Observacao

Os limites de alarmes e as faixas de metas para o parametro Hypotension Prediction Index (HPI) ndo séo
ajustaveis.
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4.3 Monitoramento com o cabo de oximetria HemoSphere

p

/\
®(
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@

1. cateter de oximetria compativel 3. cabo de oximetria HemoSphere

2. conector éptico 4. monitor avancado HemoSphere

Figura 4-3: Visdo geral da conexdo da oximetria

Conecte o cabo de oximetria HemoSphere no lado esquerdo do monitor avancado HemoSphere. Consulte
a Figura 4-3 na pagina 78.

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

Selecione o botdo Continua o mesmo Paciente ou o botdo Novo paciente e insira os dados do novo
paciente.

Selecione o botdo de modo de monitoramento Nao invasivo, Invasivo ou Minimamente Invasivo na
janela Selecao do modo de monitoramento, conforme o caso.

Toque em Iniciar o monitoramento.

O cabo de oximetria HemoSphere deve ser calibrado antes de cada sessao de monitoramento. Va para
Calibragem in vitro na pdagina 78 para obter instrucdes sobre a calibracao in vitro e para Calibragem in
Vivo na pdgina 79 para obter instrucdes sobre a calibracao in vivo.

4.3.1 Calibragem in vitro

1.

Remova uma secao da tampa da bandeja do cateter para expor o conector éptico.
Insira o conector éptico do lado do cateter "TOP" no cabo de oximetria e feche o compartimento.

Toque no icone de calibracdo de oximetria o no bloco de parametro Scv0,/SvO, ou toque no icone de
i Femramentas

Clinicas

o,
configuragoes — guia Ferramentas Clinicas — icone Calibracao da oximetria

venosa n

Selecione o tipo de oximetria: ScvO, ou SvO,.
Toque no botéo Calibragao In vitro.
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10.
11.

12.

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

Toque no botao Calibrar.
Quando a calibracéo for concluida com sucesso, aparecerd a seguinte mensagem:
Calibracao In vitro OK, Insira o cateter

Insira o cateter conforme descrito nas instrucées de uso do cateter.
Toque no botao Iniciar.

Se Scv0,/SvO, ndo forem parametros-chave no momento, toque no rétulo do parametro exibido,
localizado dentro de qualquer bloco de parametro, para selecionar Scv0,/SvO, como parametro-chave no
menu de configuracao do bloco de parametro.

Toque no bloco de parametro ScvO,/SvO, para ajustar os Alarmes / Metas.

4.3.2 Calibragem in vivo

N —

10.

11.

12.

Insira o cateter conforme descrito nas instrucdes de uso do cateter.
Insira o conector 6ptico do lado do cateter "TOP" no cabo de oximetria e feche o compartimento.

Toque no icone de calibracao de oximetria o no bloco de parametro Scv0,/SvO, ou toque no icone de

— Femramentas
configuragdes — guia Ferramentas Clinicas — icone Calibragao da oximetria

venosa u

Selecione o tipo de oximetria: ScvO, ou SvO,.
Toque no botéo Calibracao In vivo.

Se a configuragdo ndo ocorrer corretamente, aparecera uma das mensagens seguintes:

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

Se aparecer uma mensagem "Cateter encostado no vaso ou encunhado” ou "Sinal Instavel", tente resolver o
problema conforme a orientacdo em Mensagens de erro de oximetria venosa na pagina 304 e toque no

botdo Recalibrar para reiniciar a configuracao do nivel basal.
ou
Toque no botado Continuar para prosseguir com a operacdo de Colher.

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

Insira Hb ou Hct e Scv0O,/SvO, quando os valores laboratoriais forem recebidos.
Toque no botao Calibrar.

Toque no icone de configuracdes — guia Selecionar Telas : para selecionar a

visualizacdo de tela de monitoramento desejada.

Toque no rétulo do parametro exibido, localizado dentro de qualquer bloco de parametro, para selecionar
Scv0,/Sv0, como parametro-chave no menu de configuracao do bloco de parametro.

Toque no bloco de parametro ScvO,/SvO, para ajustar os Alarmes / Metas.
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4.4 Monitoramento com o modulo de oximetria do tecido
HemoSphere

O moédulo de oximetria do tecido HemoSphere é compativel com um médulo do oximetro FORE-SIGHT ELITE e
com sensores FORE-SIGHT ELITE. O médulo de oximetria do tecido HemoSphere se encaixa em um
compartimento de médulo padréo.

4.4.1 Conexao do mddulo de oximetria do tecido HemoSphere

@ @ & @
el L .
(®)

1. sensor FORE-SIGHT ELITE 4, conexdes do modulo do oximetro
FORE-SIGHT ELITE (2)

2. conexoes do sensor FORE-SIGHT ELITE (2) 5. modulo de oximetria do tecido HemoSphere

3. invélucro do moédulo do oximetro 6. monitor avancado HemoSphere
FORE-SIGHT ELITE

Figura 4-4: Visdo geral das conexdes do médulo de oximetria do tecido HemoSphere

1. Insira o médulo de oximetria do tecido HemoSphere no monitor. O médulo fara um “clique” quando estiver
devidamente encaixado.

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

3. Selecione o botao Continua o mesmo Paciente ou Novo paciente e insira os dados do novo paciente.

Garanta a orientacdo adequada e, em seguida, conecte o médulo do oximetro FORE-SIGHT ELITE no
modulo de oximetria do tecido. Até dois médulos do oximetro FORE-SIGHT ELITE podem ser conectados a
cada modulo de oximetria do tecido.

5. Conecte ofs) sensor(es) FORE-SIGHT ELITE compativel(is) ao médulo do oximetro FORE-SIGHT ELITE. Até
dois sensores podem ser conectados a cada moédulo. Veja Conexao de sensores ao paciente na pagina 219
e consulte as instrucdes de uso do sensor FORE-SIGHT ELITE para obter orientagées adequadas de
aplicacao.

6. Selecione o botdao de modo de monitoramento Nao invasivo, Invasivo ou Minimamente Invasivo na
janela Selecao do modo de monitoramento, conforme o caso.

Toque em Iniciar o monitoramento.

Se StO, nao for um parametro-chave no momento, toque no rétulo do parametro exibido dentro de
qualquer bloco de parametro, para selecionar St0, <Ch> como parametro-chave na guia Selecionar
Parametro do menu de configuracdo do bloco, sendo <Ch> o canal do sensor. As op¢des de canal séo A1 e
A2 para o médulo do oximetro FORE-SIGHT ELITE A e B1 e B2 para o médulo do oximetro

FORE-SIGHT ELITE B.
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9.

10.
11.

12.

13.

14.

O canal serd exibido no canto superior esquerdo do bloco de parametro. Toque na figura do paciente
no bloco de parametro para acessar a guia Local do sensor do menu de configuragédo do bloco.

Al

StO-

Selecione o Modo de monitoramento de paciente: adulto m ou pediatrico m

Selecione a localizagdao anatémica do sensor. Consulte Tabela 13-1 na pagina 217 para ver uma lista de
localizagbes disponiveis para o sensor.

Toque no icone de inicio para retornar a janela de monitoramento.

Toque em qualquer lugar do bloco de parametro StO, — guia Local do sensor para

ajustar o Lembrete de Verificacao da Pele ou o Ponderacao para o sensor em questdo.

Toque em qualquer lugar do bloco de parametro StO, — guia Definir Metas m para

ajustar os Alarmes / Metas para StO,.
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4.5 Monitoramento com o médulo HemoSphere ClearSight

4.5.1 Conexao do sistema nao invasivo HemoSphere

1. sensor de referéncia cardiaco 4. moédulo HemoSphere ClearSight

2. controlador de pressao 5. monitor avancado HemoSphere

3. dedeira(s) pletismografica(s)

Figura 4-5: Visdo geral da conexdo do sistema ndo invasivo HemoSphere

1. Conecte o médulo HemoSphere ClearSight no compartimento grande para tecnologia (L-Tech) do monitor.
O modulo fara um “clique” quando estiver devidamente encaixado.

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

3. Selecione o botao Continua o0 mesmo Paciente ou o botdo Novo paciente e insira os dados do novo
paciente.

4. Selecione o botdao de modo de monitoramento Nao invasivo na janela Selecao do modo de
monitoramento.

5. Conecte o controlador de pressdo ao médulo HemoSphere ClearSight.

Passe a cinta do controlador de pressao em volta do pulso do paciente e prenda o controlador de presséo
compativel a cinta. Qualquer um dos pulsos pode ser usado, mas o braco ndo dominante é o preferencial.

7. Selecione a dedeira pletismografica de tamanho adequado usando a fita de medicdo de dedeiras
pletismograficas.

82



Monitor avancado HemoSphere Inicio rapido do monitor avancado HemoSphere

10.

11.
12.
13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

Coloque a dedeira pletismogréfica no dedo do paciente. Consulte as IFU (Instrucdes de uso) do produto
para obter instrucdes detalhadas sobre o posicionamento correto da dedeira pletismografica e ilustracdes
do dispositivo especifico.

Conecte a dedeira pletismografica ao controlador de pressao.

Observacao

Ap6s 8 horas de monitoramento acumulado no mesmo dedo, o sistema nao invasivo HemoSphere
interrompera o monitoramento e exibird uma adverténcia para colocar a dedeira em outro dedo caso
deseje continuar o monitoramento.

Conecte o sensor de referéncia cardiaco ao controlador de pressao.

Observacao

O monitoramento sem um HRS esta disponivel como um recurso avancado somente em pacientes sedados
e iméveis. Para habilitar o recurso Acumen Hypotension Prediction Index (HPI), sdo necessarios um HRS e
uma dedeira pletismografica Acumen 1Q. Consulte HRS opcional na pagina 192.

Alinhe verticalmente ambas as extremidades do HRS e toque no botédo zerar na tela.
Aguarde a indicacdo de que o HRS foi zerado.

Aplique a extremidade do coracdo do HRS ao paciente no nivel do eixo flebostatico usando uma presilha
de HRS.

AVISO

Certifique-se de que o HRS esta corretamente colocado, de modo que possa ser nivelado ao eixo
flebostéatico.

Conecte a outra extremidade do HRS a dedeira pletismografica.

I
Toque no icone de iniciar monitoramento na barra de navegacao ou na tela de ajuda de
configuragdo para iniciar o monitoramento.

Toque no icone de parar monitoramento BEM na barra de navegagao para encerrar o monitoramento a
qualguer momento.

Toque no icone de configuracdes — guia Selecionar Telas para selecionar a

visualizacao de tela de monitoramento desejada.

Toque no lado de dentro de um bloco de parametro para selecionar o parametro-chave desejado no menu
de configuragdo do bloco de parametro.

Toque dentro de um bloco de parametro para ajustar os Alarmes / Metas.

Observacao

Os limites de alarmes para o parametro Hypotension Prediction Index (HPI) nao sao ajustaveis.
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5.1 Aparéncia da tela do monitor avancado HemoSphere

Todas as fun¢des de monitoramento sao iniciadas tocando na area apropriada da tela sensivel ao toque. A barra
de navegacao, localizada a esquerda da tela, inclui diversos controles para parar e iniciar o monitoramento, rolar
e selecionar telas, executar ag¢des clinicas, ajustar as configuracdes do sistema, tirar capturas de tela e silenciar
alarmes. Os principais componentes da tela do monitor avancado HemoSphere sdo exibidos a seguir na Figura
5-1 na pagina 85. A janela principal exibe a visualizagao do monitoramento atual ou a tela de menu. Para obter
detalhes sobre os tipos de visualizacdo de monitoramento, consulte Visualizagées do monitor na pagina 89.
Para obter detalhes sobre outros recursos da tela, consulte as se¢des referenciadas na Figura 5-1 na pagina 85.

84



Monitor avancado HemoSphere Navegacdo pelo monitor avancado HemoSphere

1. Barra de status (se¢do 5.7)

4. Janela principal

2. Barras de informacoes (secao 5.6) 5. Barra de navegacéo (secdo 5.2)

3. Bloco de parametro (se¢do 5.3.1)

Figura 5-1: Recursos da tela do monitor avan¢cado HemoSphere

5.2 Barra de navegacao

A barra de navegacao esta presente na maioria das telas. As exce¢des sao a tela de inicializacao e as telas que
indicam que o monitor avancado HemoSphere parou o monitoramento. O exemplo apresentado a seguir na
Figura 5-2 na pagina 86 é observado durante o monitoramento invasivo em uma tela de monitoramento de
tendéncia grafica. Todos os icones disponiveis sdo descritos em detalhes a seguir.
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1. Selecionar modo de
monitoramento

2. Iniciar o monitoramento’

3. Rastreamento GDT (terapia
orientada em metas)

4. Zero & Waveform
5. Andlise de intervencao®

6. Exibicdo de forma de onda
da pressao sanguinea

7. Configuragdes

8. Silenciar alarme audivel

icones adicionais

Iniciar/parar o |
monitoramento? =T

Iniciar

Iniciar/parar o
monitoramento’

Retomar o monitoramento
com o tempo da pausa
transcorrido

Ocultar a forma de onda da
pressdo arterial

Inicio

Pausar o monitoramento

Silenciar alarmes audiveis
permanentemente

5

"monitoramento invasivo, ’monitoramento ndo invasivo, 3telas de tendéncia grdfica

ADEM

Iniciar

0-

v
-
Parar
s
2

Figura 5-2: Barra de navegacao e icones

Selecionar modo de monitoramento. Toque aqui para alternar entre os modos de monitoramento. Consulte
a Selecionar modo de monitoramento na pagina 111.

Iniciar monitoramento do DC. Durante o monitoramento com o médulo HemoSphere Swan-Ganz, o icone
de iniciar o monitoramento do DC permite que o usuario inicie o monitoramento do DC diretamente pela
barra de navegacao. Consulte a Débito cardiaco (DC) continuo na pagina 157.

Interromper monitoramento do DC. O icone de parar o monitoramento indica que o monitoramento do DC
com o médulo HemoSphere Swan-Ganz esta em andamento. O usuério pode parar o monitoramento
imediatamente tocando nesse icone e, em seguida, em OK na janela pop-up de confirmacao.

Iniciar o monitoramento nao invasivo. Durante o monitoramento com o médulo HemoSphere ClearSight, o
icone de iniciar o monitoramento permite que o usudrio inicie 0 monitoramento nao invasivo da pressao
arterial e do DC diretamente pela barra de navegacao. Consulte a Conexdo do sistema ndo invasivo
HemoSphere na péagina 186.

Parar o monitoramento nao invasivo. O icone de parar o monitoramento nao invasivo indica que o
monitoramento nao invasivo da pressao arterial e dos parametros hemodinamicos com o médulo
HemoSphere ClearSight estd em andamento.

Zerar e Formato de Onda. Esse icone permite que o usudrio acesse a tela Zerar e Formato de Onda
diretamente pela barra de navegacdo. Consulte a Tela Zerar e forma de onda na péagina 181.

Analise de intervencao. Este icone permite que o usudrio acesse o menu Analise de intervencao. As
intervengdes clinicas podem ser registradas nesse menu. Consulte a Eventos de intervencdo na pagina 94.

Exibir a forma de onda da pressao arterial. Este icone permite que o usuario exiba a forma de onda da
presséo arterial quando um cabo de pressao HemoSphere e um sensor compativel estdo conectados ou
durante o monitoramento néo invasivo. Consulte a Exibi¢do de forma de onda da pressao sanguinea em
tempo real na pagina 97.
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Ocultar a forma de onda da pressao arterial. Este icone permite que o usuario oculte a forma de onda da
pressao arterial.

Rastreamento GDT (terapia orientada em metas). Este icone exibe o menu Rastreamento GDT (terapia
orientada em metas). O rastreamento aprimorado de parametros permite que um usudrio gerencie os
parametros-chave na faixa ideal. Consulte a Rastreamento aprimorado de parametros na pagina 259.

Inicio. Este icone faz o usuario retornar para a tela de monitoramento principal.

Configuracgdes. O icone de configurag¢des fornece acesso a quatro telas de configuracao, que incluem:

P— Ferramentas Cl!nlcas. A tela de agdes clinicas fornece acesso as seguintes
Clinicas ferramentas clinicas:

. Selecionar modo de monitoramento

. DCi (m6dulo HemoSphere Swan-Ganz)

. Zerar e Formato de Onda

. Calibracao da oximetria venosa (cabo de oximetria HemoSphere)

. Informe o PVC

. Calcular Valores Inseridos

. Rever Eventos

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

. Teste de Fluido-responsividade (recurso avancado — consulte Teste de fluido-
responsividade na pagina 262)

. Dados do paciente (consulte Dados do paciente na pagina 124)

. Tela secundaria de HPI (recurso avancado — consulte Recurso de software
Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) na pagina 230)

. Calibragcao (médulo HemoSphere ClearSight)

Observacao

A Tela secundaria de HPI esta disponivel se o recurso Acumen HPI estd ativado. A ativacao esta
disponivel apenas em determinadas areas. Consulte Recurso de software

Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) na pagina 230. Entre em contato com um
representante local da Edwards para obter mais informacdes sobre como habilitar esse recurso
avancado.

Uma descricdo de Selecionar modo de monitoramento, Calcular Valores Inseridos, Rever Eventos e
Entrada PVC pode ser encontrada neste capitulo (consulte Ferramentas clinicas na pagina 111). Para obter
mais informacdes sobre as a¢des clinicas restantes, consulte o capitulo do médulo ou cabo especificado.

A Selecionar Telas. A guia Selecionar telas permite que o usuario selecione o nimero
Selecionar Telas . A . s . . . ~
L desejado de parametros monitorados exibidos e o tipo de visualizagdo de
monitoramento usado para exibi-los, que aparece realcado por meio de cor (consulte

a Figura 5-3 na pégina 89). Quando uma tela de visualizacdo de monitoramento é
selecionada, o modo de monitoramento em questéo é exibido imediatamente.

87



Monitor avancado HemoSphere Navegacdo pelo monitor avancado HemoSphere

Configuracées. O icone de configuracdes fornece acesso as telas de configuragao,

o i .
12§ Confguragdes que incluem:

. Configuragoes Gerais: consulte o capitulo 6: Configuragbes da interface do
usudrio na pagina 122

. Configuracao avancada: consulte o capitulo 7: Alarmes / Metas na pagina 135,
capitulo 7: Ajustar Escalas na pagina 142 e capitulo 8: Configura¢des de
exportacao de dados e de conectividade na pagina 146

. Exportar dados: consulte o capitulo 8: Configuracdes de exportacao de dados e
de conectividade na pagina 146

. Modo de Demonstragao: consulte o capitulo 7: Modo de demonstracao
na pagina 144

. ClearSight: consulte o capitulo 11: Configura¢des do ClearSight e opcdes da
dedeira na pagina 196

Configuracao avancada e Exportar dados sdao opcdes de menu protegidas por senha. Consulte a Protecao
por senha na pagina 122.

Ajuda. Consulte o capitulo 15: Ajuda na tela na pagina 267

@  Auda

~ Silenciar alarmes audiveis. Este icone silencia todos os alarmes indicadores audiveis e visuais por até cinco

b minutos. As op¢des de intervalo de pausa do alarme sdo 1, 2, 3, 4 e 5 minutos. Os novos alarmes fisioldgicos
sdo silenciados durante o periodo de pausa. Os alarmes voltardo a soar uma vez transcorrido o periodo de
pausa. As falhas sdo silenciadas até que a falha seja apagada e ocorra novamente. Se ocorrer uma nova falha,
o som do alarme sera retomado.

155 Alarmes audiveis silenciados. Indica que os alarmes estao temporariamente silenciados. Sera exibido um
Hames contador com contagem regressiva e a mensagem "Alarmes em pausa". Um indicador de alarme em pausa

em pausa

. aparecera em qualquer bloco de parametro que esteja em alarme.
Toque no icone de silenciar alarmes audiveis continuamente por cinco segundos para mostrar op¢des de
silenciamento de alarme adicionais (abaixo).

£X B L B vl

Silenciar todos os alarmes permanentemente. Toque nesse icone no menu de expansdo do alarme para
silenciar todos os alarmes indefinidamente. Para selecionar essa opc¢ao de silenciar os alarmes é exigida uma
Super usudrio. Consulte a Protecdo por senha na pagina 122.

Pausa de monitoramento. Toque nesse icone para pausar o monitoramento. Uma faixa de confirmacéo de
pausa de monitoramento aparecera para confirmar a suspensdo das operagdes de monitoramento. Excecédo: o
monitoramento de oximetria do tecido e os alarmes associados permanecerdo ativos durante uma pausa de
monitoramento.

Retome o monitoramento. Depois da confirmacédo de pausa de monitoramento, um icone para retomar o
monitoramento e o tempo transcorrido aparecerdo na barra de navegacdo. Sera exibida a faixa "Pausa de
monitoramento". Para voltar ao monitoramento, toque no icone de retomar o monitoramento.
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5.3 Visualiza¢oes do monitor

H4 oito visualizagcdes de monitoramento cldssicas: tendéncia grafica, tendéncia tabular, tela dividida de
tendéncia grafica/tabular, fisiologia, controle, relacao fisioldgica, posicionamento de objetivos e a visualizagdo
de monitoramento principal, que consiste em uma divisdo entre a visualizacdo grafica e de controle.
Dependendo da visualizagao de monitoramento selecionada, podem ser exibidos até oito parametros
monitorados.

Além desses formatos classicos de visualizacdo de monitoramento, estao disponiveis outras trés visualizacdes de
monitoramento focalizado. Elas permitem que o usudrio veja valores de pressao arterial, juntamente com trés
parametros, em um layout de tela enxuto e focalizado. Consulte Tela principal focalizada na pagina 108, Tela de
tendéncia grafica Focalizada na pagina 109 e Tela Grafico focalizado na péagina 110.

Para alternar entre visualizagcdes de monitoramento, deslize pela tela com trés dedos. Ou, para selecionar uma
visualizacdo de monitoramento:

1. Toque no icone de configuracbes — guia Selecionar Telas . O menu de selecao

de tela de monitoramento contém icones que se baseiam na aparéncia das telas de monitoramento.

Figura 5-3: Exemplo de janela de sele¢do de tela de monitoramento

2. Toque no numero circulado, 1, 2, 3 ou 4, que representa o nimero de parametros-chave a serem exibidos
nos blocos de parametro nas telas de monitoramento. As telas focalizadas, mostradas na parte inferior da
janela de selecao, sempre exibem 3 parametros-chave.

3. Selecione e toque em um botdao de visualizagdo de monitoramento para mostrar os principais parametros
no formato da tela em questao.

5.3.1 Blocos de Parametro

Os blocos de parametro ficam localizados a direita da maioria das telas de monitoramento. A visualizacdo de
monitoramento de controle é composta por circulos de parametro maiores, os quais funcionam da forma
descrita a seguir.
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5.3.1.1 Alterar parametros

3.

Toque no rétulo do parametro exibido localizado dentro do bloco do parametro para altera-lo para um
parametro diferente.

O menu de configuracao do bloco exibira o parametro selecionado realcado com cor e os demais
parametros que estiverem sendo exibidos no momento, circulados com uma linha colorida. Os parametros
disponiveis aparecem na tela sem realce. A Figura 5-4 na pagina 90 mostra a guia de selecao de
parametros do menu de configuracdo do bloco que aparecerd ao selecionar parametros continuos e ao
monitorar com o médulo HemoSphere Swan-Ganz. A aparéncia dessa janela durante o monitoramento
com outros moédulos ou cabos HemoSphere varia em relagao ao que é mostrado na Figura 5-4

na pagina 90.

Os parametros sdo organizados em categorias. As categorias disponiveis sdo baseadas no modo de
monitoramento atual. As categorias, listadas abaixo, sdo agrupadas no menu de configuracdo de selecdo de
parametros. Consulte a Figura 5-4 na pagina 90.

FLUXO. Os parametros de fluxo medem o fluxo sanguineo do lado esquerdo do coracdo e incluem DC, IC,
VS, IVS e VVS.

RESISTENCIA. Os parametros de resisténcia RVS e IRVS estao relacionados com a resisténcia sistémica ao
fluxo sanguineo.

FUNCAO VD. Esses parametros, que incluem VDF, IVDF e FEVD, sao indicadores volumétricos do ventriculo
direito (VD).

ACUMEN. Os parametros listados aqui sé estdo disponiveis com um sensor Acumen IQ conectado e um
recurso de HPI habilitado. Isso inclui HPI, Eagyn € dP/dt.

PRESSAO. Esses parametros de pressdo arterial incluem SYSagr, DIAagT, PAM, SYSpap, DIApap, PAPM, FP, PVC
e VPP.

OXIMETRIA. Os parametros de oximetria incluem oximetria venosa (SvO,/ScvO,) e oximetria do tecido
(StO,), quando habilitados.

Selecionar Padmeln Definir Metas Intervalos/Ponderagio

ic s o
-

Figura 5-4: Exemplo de menu de configuragdo de bloco de selecdo de pardmetros-chave

Toque em um parametro disponivel para selecionar o parametro de substituicao.
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4. Para alterar a ordem de qualquer parametro-chave, toque e segure o bloco de parametro até o bloco
aparecer com um contorno azul. Arraste e solte o bloco de parametro até o novo local desejado para
atualizar a ordem de parametros-chave.

5.3.1.2 Alterar Alarme/Meta

A tela Alarmes / Metas permite que o usudrio veja e configure os valores de alarmes e metas para o parametro
selecionado ou habilite/desabilite as configuracdes dos alarmes audiveis e das metas. Além disso, as
configuragdes das metas podem ser ajustadas com um teclado numérico ou com os botdes de rolagem, quando
for necessario um pequeno ajuste. Essa tela é acessada tocando no valor do parametro de um bloco de
parametro ou na tela de configuracdes do parametro. Para obter mais informagdes, consulte Alarmes / Metas

na pagina 135.

Observacao

Ha um temporizador de inatividade de dois minutos associado a essa tela de menu.

Os limites de alarmes e as faixas de metas para o parametro Acumen Hypotension Prediction Index, HPI, ndo sao
ajustaveis.

5.3.1.3 Indicadores de status

Um bloco de parametro é contornado com cor para indicar o status atual do paciente. A cor muda conforme o
status do paciente muda. Os itens presentes no bloco que aparecem sublinhados podem ser tocados para
acessar um menu de configuracao. Os blocos podem exibir informacées adicionais:

®

Simbolos adicionais

Barra do

1QS

(Scv0,/Sv0,/StO, e monitoramento
nao invasivo)

2 min

+8

Indicador de alarme audivel
— alarmes em pausa

— nao calibrada (cinza)

Atalho de oximetria venosa
— calibrada (vermelho)

U Atalho de oximetria venosa

1. Indicador de filtragem de VVS excedida 5. Intervalo de variacdo continua
2. Nome do parametro 6. Indicador de status da meta (contorno)
3. Valor do parametro 7. Indicador de alarme audivel — alarmes

desativados

4, Unidades

Figura 5-5: Bloco de pardmetro
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Mensagens da barra de status. Quando ocorre uma condicao de falha, alerta ou alarme, a(s) mensagem(ns)
é(sao) exibida(s) na barra de status até que a condicdo seja apagada. Quando ocorre mais de uma falha, alerta
ou alarme, a mensagem é exibida ciclicamente a cada dois segundos.

Quando ocorre uma condicédo de falha, os célculos de parametro sdo interrompidos e cada bloco de parametro
afetado exibe o ultimo valor e a hora e a data em que o parametro foi medido.

Intervalo de variagao continua. Este indicador exibe a porcentagem de variacdo ou o valor absoluto da
variacdo, seguido pelo periodo de tempo ao longo do qual ela ocorreu. Consulte Intervalos de tempo/célculo da
média na pagina 129 para saber as op¢des de configuracéo.

1 7% 138% (20 min)
(5 min)

Indicador de filtragem de VVS excedida. O simbolo do indicador de filtragem de VVS excedida 'E
aparecera no bloco de parametro de VVS se for detectado um alto grau de variabilidade na frequéncia de pulso
gue possa afetar o valor da VVS.

Barra do I1QS. A barra do IQS - é um reflexo da qualidade do sinal durante a oximetria ou 0 monitoramento
nao invasivo. A qualidade do sinal é baseada na condicdo e no posicionamento do cateter no vaso para
oximetria intravascular ou no indice de perfusao do tecido pela luz préoxima ao infravermelho para oximetria do
tecido. Para ver os niveis do indicador de oximetria, consulte a Tabela 12-3 na pagina 205. Para o monitoramento
ndo invasivo com dedeira pletismografica, o 1QS é baseado na qualidade do sinal da forma de onda de pressao
do sensor pletismégrafo da dedeira pletismografica. Para ver os niveis do IQS nao invasivo, consulte a Tabela
11-2 na pagina 196.

Indicadores de status das metas. O indicador colorido que contorna cada bloco de monitoramento indica o
status clinico do paciente. Para saber mais sobre as cores dos indicadores e suas indica¢des clinicas, consulte a
Tabela 7-2 na péagina 137.

Observacao

Ao usar o parametro Acumen Hypotension Prediction Index, HPI, os indicadores de status do paciente diferem
dos descritos. Consulte Recurso de software Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) na pagina 230 para
saber quais sdo os indicadores de status do paciente disponiveis ao usar o recurso

Acumen Hypotension Prediction Index.

5.3.2 Visualizacao de monitoramento principal

A visualizacdo de monitoramento principal exibe uma combinacéo da visualizacdo de monitoramento de
tendéncias gréficas (consulte Visualizacdo de monitoramento de tendéncia gréfica na pagina 93) e uma
variacdo semicircular da visualizacdo de monitoramento do controle (consulte Tela Controle na pagina 101). O
medidor do controle que aparece na parte inferior da visualizacdo de monitoramento principal utiliza uma area
de medidor semicircular. Consulte a Figura 5-6 na pagina 93. Os parametros-chave exibidos nos medidores de
parametros na parte inferior da visualizacdo de monitoramento principal podem ser quatro parametros-chave
adicionais, além daqueles monitorados nas tendéncias graficas e nos blocos de parametro exibidos na tela. Até
oito parametros-chave podem ser visualizados na visualizacdo de monitoramento principal. A posicao de
qualquer parametro-chave na tela pode ser mudada pressionando o bloco de parametro ou o medidor do
parametro e, em seguida, arrastando-o e soltando-o na nova posicao desejada.
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= o0d L Fi 0

Figura 5-6: Visualizagéo de monitoramento principal

5.3.3 Visualizacao de monitoramento de tendéncia grafica

A tela de tendéncia grafica mostra o status atual e o histdrico dos parametros monitorados. O tamanho do
historico mostrado para os parametros monitorados pode ser configurado ajustando a escala de tempo.

Quando a faixa de meta do parametro esta habilitada, o gréfico atribui cores as linhas plotadas: verde indica
dentro da faixa de meta, amarelo indica fora da faixa de meta, mas dentro da faixa de alarme fisiologico e
vermelho indica que o valor esta fora da faixa de alarme. Quando a faixa de meta esta desabilitada para o
parametro, a linha plotada é branca. A plotagem de cores pode ser desabilitada nas configuracdes gerais.
Quando as metas estao habilitadas para o parametro, as cores correspondem as do indicador de meta clinica
(contorno do bloco de parametro) nos blocos de parametros-chave do grafico de tendéncias gréficas. Os limites
de alarme para cada parametro sao exibidos como setas coloridas nos eixos y dos graficos.

Observacao

A tendéncia gréfica do pardmetro Acumen Hypotension Prediction Index (indice de Previsao de Hipotensao
Acumen), HPI, é exibida como uma linha de tendéncia branca, quando fora da faixa de alarme e vermelha,
guando dentro da faixa de alarme.

Acumen 1Q = ol S 0=

B 6.6/ 158% 104

Figura 5-7: Tela de tendéncia grdfica
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Para alterar a escala de tempo dos parametros exibidos, toque do lado de fora da area de plotagem, ao longo do
eiXo X ou y e aparecera um menu pop-up de escala. Toque no lado do valor do botao Tempo de Tendéncia
Grafica para selecionar um periodo de tempo diferente. Para mudar a ordem de um gréfico de tendéncia,
segure-o, arraste-o e solte-o em um novo local. Para combinar gréficos, arraste o grafico do parametro sobre

4

outro grafico de tendéncia grafica ou toque no icone de combinacdo T localizado entre os graficos. Os
valores do eixo y do segundo parametro aparecerao no lado direito do grafico. Para retornar aos graficos de

.T..

S—

d

5.3.3.1 Modo de rolagem de Tendéncias graficas

tendéncia grafica separados, toque no icone de expansao

E possivel visualizar até 72 horas de dados de parametros monitorados ao rolar para tras. Para comecar a
rolagem, deslize para a direita/esquerda ou toque no botdo de modo de rolagem apropriado, como mostrado
acima. Continue tocando no botao para aumentar a velocidade da rolagem. A tela retornara para o modo
dinamico dois minutos depois de o usudrio ter tocado no botéo de rolagem, ou ao tocar no botéo de cancelar

0. A velocidade de rolagem aparece entre os botdes de rolagem.

Tabela 5-1: Velocidades de rolagem em Tendéncias graficas

Configuracao de rolagem Descricao
[ > Rola a uma velocidade duas vezes maior do que a escala de tempo atual

Rola na escala de tempo atual (a largura de um grafico)

Rola a metade da velocidade da escala de tempo atual (metade da largura do grafico)

I

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

Observacao

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

5.3.3.2 Eventos de intervencao

Enquanto estiver na tela de tendéncias graficas ou outras visualizagdes de monitoramento que exibem graficos
de tendéncias graficas, como a visualizacao de monitoramento principal, selecione o icone de intervencao

*Wi para abrir um menu dos tipos de intervencao, detalhes e uma secao de notas.
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Nova intervencao M Detalhes
Inotrépico

Vasodiatadores ( neoespec )
Vasopressor .
Gtoniosvematnos— [ _umenar | Dimina

Coloide
Cristaloide e il Ly

Indugao

L Ix o

Figura 5-8: Tendéncias grdficas — janela de intervenc¢édo

Para inserir uma Nova intervencao:
1. Selecione o tipo de Intervencao no menu Nova intervencao a esquerda. Use as setas de rolagem vertical

para visualizar todos os tipos de Intervencao disponiveis.
2. Selecione Detalhes na guia do menu a direita. Nao espec. esta configurado como padréo.

3. Para adicionar notas, selecione o icone de teclado (opcional).
4, Toque no icone de Enter O

Para inserir uma intervencao usada anteriormente:

1. Selecione a Intervengao na guia de lista Recentes.

2. Para adicionar, editar ou remover uma observacao, toque no icone de teclado .
3. Toque no icone de Enter o
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Tabela 5-2: Eventos de intervencao

Intervencao Indicador Tipo
Intervencao v Inotrépico
Vasodilatadores
(verde) Vasopressor
Posicional v Elevacado das pernas
Trendelenburg
(roxo)
Fluidos v Globulos Vermelhos
Coloide
(azul) Cristaloide
Bolus de Fluido*
Oximetria v Calibracéo In vitro*
Coleta de sangue*
(vermelho) Calibracéo In vivo*
Atualizacdo da Hb*
Recuperar dados de oximetria venosa*
Evento \'/ PEEP
Inducdo
(amarelo) Canulagédo
CPB
Grampo cruzado
Cardioplegia
Fluxo da bomba
Parada circulatéria
Aquecimento
Resfriamento
Perfusao cerebral seletiva
Personalizado v Personalizar evento
Calibracao da PA*
(cinza)
*Marcadores gerados pelo sistema

Observacao

As intervencoes iniciadas por meio do menu de ferramentas clinicas, como Oximetria venosa, Calibracao da PA
ou testes de fluido-responsividade, sdo geradas pelo sistema e ndo podem ser inseridas pelo menu de anélise
de intervencao.

Depois da selecdo do tipo de intervengdo, marcadores visuais que indicam a intervencao serdo exibidos em
todos os graficos. Esses marcadores podem ser selecionados para obter mais informacdes. Ao tocar no
marcador, surgird um balao de informagdes. Consulte a Figura 5-9 na pagina 97. O balao de informacdes exibe
a intervencao especifica e a data, a hora e as observacgoes relativas a intervencao. Tocar no botao de edicao
permite que o usuario edite a hora, a data e a observacdo da intervencao. Tocar no botdo de sair fecha o balao.

Observacao

O balédo de informacdes da intervencdo tem um tempo limite de 2 minutos.
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Edicao da intervencao

A hora, a data e a observacao associada a cada intervencao podem ser editadas depois da entrada inicial:

1. Toque no indicador de evento de intervencao u associado a intervencao a ser editada.

Toque no icone de edicdo @ situado no balao de informacoes.

Para mudar a hora da intervencao selecionada, toque em Ajustar Horario e insira a hora atualizada no
teclado numérico.

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

Observacao

A data ou hora dos marcadores gerados pelo sistema ndo podem ser editadas.

5. Toque noicone de teclado @ para inserir ou editar notas.
6. Toque no icone de Enter o

Figura 5-9: Tela de tendéncia grdfica — baldo de informacédes de intervengéo

5.3.3.3 Exibicao de forma de onda da pressao sanguinea em tempo real

Para exibir a forma de onda da pressao arterial em tempo real, toque no icone de exibicdo de forma de onda da

pressio M. O icone de exibicio de forma de onda aparece na barra de navegacao durante o monitoramento
com as telas de tendéncias graficas ou de monitoramento principal. Um painel do gréfico de forma de onda da
pressao em tempo real sera exibido acima do primeiro grafico de parametro monitorado. Uma leitura numérica,
batimento a batimento, da presséo arterial sistélica, diastolica e média, serd exibida acima do primeiro bloco de
parametro monitorado. Para alterar a velocidade de regulacéo (escala do eixo x) do gréfico, toque a drea da
escala e um menu pop-up aparecera para permitir a insercdo de uma nova velocidade de regulacdo. Se houver
varias tecnologias de monitoramento conectadas, toque no nome do parametro no bloco de parametro de
forma de onda para alternar entre as formas de onda de pressao monitoradas.

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

onda da presséo M

Observacao

Se houver 4 parametros-chave sendo exibidos quando o botao de exibicdo de forma de onda da pressao for
tocado, a exibicdo do 4° parametro-chave sera temporariamente removida e o grafico de forma de onda da
pressdo arterial serd colocado na parte superior dos 3 graficos de tendéncias dos parametros-chave restantes.

97



Monitor avancado HemoSphere Navegacdo pelo monitor avancado HemoSphere

5.3.4 Tendéncias tabulares

A tela de tendéncias tabulares exibe parametros-chave selecionados e seu histérico em formato tabular.

118 112 116

1216 1301 1227 1157 1209 1029

Figura 5-10: Tela Tendéncias tabulares

1. Para alterar o intervalo entre os valores, toque no interior da tabela.
2. Selecione um valor na janela pop-up Incremento Tabular.

4
Incremento Tabular

1 Minuto
5 Minutos

10 Minutos
30 Minutos
60 Minutos

%

i )
- 4

Figura 5-11: Janela pop-up de Incremento tabular
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5.3.4.1 Modo de rolagem de Tendéncias tabulares

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

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

1. Parainiciar a rolagem, toque e segure uma das setas duplas abaixo dos blocos de parametro. A velocidade
de rolagem aparece entre os icones de rolagem.

Tabela 5-3: Velocidades de rolagem em Tendéncias tabulares

Configuracao Hora Velocidade

e seis células Moderada

- uma célula Lenta
[_
| -

quarenta células Répida

2. Parasair do modo de rolagem, pare de tocar na seta de rolagem ou toque no icone de cancelar 0

Observacao

A tela retornara para o modo dinamico dois minutos depois que o usuario soltar o icone da seta de rolagem ou
se ele tocar no icone de cancelar.

5.3.5 Tela dividida de tendéncia grafica/tabular

A tela dividida de tendéncia gréfica/tabular exibe uma combinacdo das visualizacdes de monitoramento da
tendéncia gréfica e da tendéncia tabular. Esta tela é Gtil para visualizar o status atual e o histérico dos
parametros monitorados selecionados no formato gréfico e outros parametros monitorados selecionados em
formato tabular ao mesmo tempo.

Se dois parametros-chave forem selecionados, o primeiro parametro-chave é exibido no formato de tendéncia
grafica e o segundo, no formato de tendéncia tabular. Os parametros-chave podem ser alterados tocando o
rétulo do parametro, indicado no bloco do parametro. Se mais do que dois parametros-chave forem
selecionados, os primeiros dois parametros sao exibidos no formato de tendéncia grafica, e o terceiro e o quarto
— se um quarto for selecionado — sdo exibidos no formato de tendéncia tabular. A escala de tempo para dados
exibidos em qualquer visualizagao de tendéncia grafica de parametro-chave é dependente da escala de tempo
exibida na(s) visualizacdo(des) de tendéncia tabular. Para mais informacées sobre a visualizagao de tendéncia
gréfica, consulte Visualizacdo de monitoramento de tendéncia grafica na pagina 93. Para mais informacgoes
sobre a visualizacdao de tendéncia tabular, consulte Tendéncias tabulares na pagina 98.

5.3.6 Tela Fisiologia

A tela Fisiologia é uma animacao que representa a interagao entre o coragao, o sangue e o sistema vascular. A
aparéncia dessa tela varia conforme a tecnologia de monitoramento que esta sendo usada. Por exemplo, se o
recurso de oximetria do tecido estiver habilitado, serao usadas trés animagdes adicionais para exibir os locais de
medicdo de oximetria do tecido disponiveis juntamente com os parametros hemodinamicos. Consulte Tela de
fisiologia da oximetria do tecido na pagina 228. Os valores de parametros continuos sdo exibidos de forma
associada a animacao.
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Figura 5-12: Tela Fisiologia durante o monitoramento com o médulo HemoSphere Swan-Ganz

Na tela Fisiologia, aimagem do coracédo pulsante é uma representacao visual da frequéncia cardiaca e ndo é
uma representacao exata de batimentos por minuto. Os recursos principais dessa tela sdo enumerados e
exibidos na Figura 5-12 na pagina 100. Este é um exemplo da tela de fisiologia continua durante o
monitoramento ativo com o médulo HemoSphere Swan-Ganz e sinais de ECG, PAM e PVC provenientes de um
dispositivo externo.

1. Osdados dos parametros ScvO,/SvO; e o indicador de qualidade de sinal (IQS) séao exibidos aqui enquanto
o cabo de oximetria HemoSphere esta conectado e monitorando ativamente a saturacao de oxigénio
venosa.

2. O débito cardiaco (DC/IC) é indicado no lado arterial da animacao do sistema vascular. A velocidade da
animacao da circulacdo sanguinea sera ajustada com base no valor de DC/IC e nas faixas de meta alta/baixa
selecionadas para o parametro em questao.

3. Avresisténcia vascular sistémica, indicada no centro da animacgao do sistema vascular, esta disponivel
durante o monitoramento de DC/IC e o uso das entradas analdgicas de sinal de pressao PAM e PVC a partir
de um monitor do paciente conectado ou de dois cabos de pressao HemoSphere, como RVS =[(PAM-PVC)/
DC]*80. No modo de monitoramento minimamente invasivo, é necessaria somente a PVC, usando a tela de
entrada de PVC e o monitoramento de PVC por meio de um cabo de pressao HemoSphere ou através de
entrada analdgica. O nivel de constricao exibido no vaso serd ajustado com base no valor derivado da RVS e
nas faixas de meta alta/baixa selecionadas para o parametro em questdo.
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Observacao

As configuracdes de alarmes/metas podem ser ajustadas por meio da tela de configuracao de Alarmes /
Metas (consulte Tela de configuracdo de Alarmes/Metas na pagina 138) ou selecionando o parametro
desejado como um parametro-chave e acessando o menu de configuracdo do bloco, tocando dentro do
bloco de parametro.

O exemplo exibido na Figura 5-12 na pdagina 100 se refere a um monitoramento com um médulo
HemoSphere Swan-Ganz. Com outros modos de monitoramento, ocorrerao diferencas na aparéncia e nos
parametros. Por exemplo, durante o monitoramento com o modo de monitoramento do sensor FloTrac, a
FCed € substituida pela FP, aparecem VPP e VVS (se configuradas) e VDF e FEVD néo sdo exibidos.

5.3.6.1 Indicador de inclinacao da VVS

O indicador de inclinacdo da VVS é uma representacao visual da curva de Frank-Starling usada na avaliacdo do
valor da variacdo do volume sistélico (VVS). Ele aparece na tela de fisiologia durante os modos de
monitoramento minimamente invasivo e ndo invasivo. A cor do sinalizador muda com base nas faixas de metas
configuradas. Um valor de VVS de 13% é exibido aproximadamente no ponto de inflexdo da curva. O indicador
é exibido nas telas de fisiologia e de fisiologia histoérica.

O usudrio tem a possibilidade de habilitar ou desabilitar a exibicao do sinalizador de VVS, o valor do parametro e
o indicador de filtragem de VVS excedida por meio das configuragées do monitor — menu de configuracdes das
telas de monitoramento. A configuracdo padrao é com a opcao habilitada. O sistema nao exibira o sinalizador
de VVS na curva do indicador de VVS quando o indicador de filtragem de VVS excedida estiver ativado.

5.3.7 Tela Controle

Esta tela de monitoramento, mostrada na Figura 5-13 na pdagina 101, exibe os circulos de parametro grandes
com os valores do parametro monitorado. Os circulos de parametro do Controle indicam graficamente os
valores e intervalos de alarme/meta, e usam indicadores de ponteiro para mostrar onde se encontra o valor do
parametro atual. De modo semelhante aos blocos de parametro, o valor dentro do circulo piscara quando o
parametro estiver emitindo um alarme.

-1.0 (5 min) +4 (5 min)

120

5979
-30 (5 min) . -322 (5 min)

500

PAM IRVS

dyne-s-m*/cm®

Figura 5-13: Tela de monitoramento Controle
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Os circulos dos parametros-chave mostrados na tela Controle exibem um indicador de meta e alarme mais
complexo do que o bloco de parametro padrao. O intervalo de exibicao completo do parametro é usado para
criar uma medicdo das configuragées minimas as configuracdes maximas das tendéncias graficas. Um ponteiro
é usado para indicar o valor atual em uma escala de medicao circular. Quando os intervalos de meta estiverem
habilitados, as cores vermelho (zona de alarme), amarelo (zona de meta de adverténcia) e verde (zona de meta
aceitavel) sao usadas para indicar as regides de alarme e meta dentro da medicéo circular. Quando os intervalos
de meta nao estiverem ativados, a area de medicao circular fica toda cinza e os indicadores de alarme e meta
sdo removidos. A seta do indicador de valor muda para indicar quando os valores estao fora dos limites da
escala de medicao.

5.3.8 Relacao fisioldgica

A tela Relacéo fisiologica representa o equilibrio entre o fornecimento de oxigénio (DO,) e o consumo de
oxigénio (VO,). Ela é atualizada automaticamente a medida que os valores dos parametros mudam, de modo
que os valores estejam sempre atualizados. As linhas de conexao realcam a relagdo dos parametros entre si.

5.3.8.1 Modos continuo e historico

A tela de relacdo fisioldgica tem dois modos: continuo e histérico. Quando no modo continuo, os valores
intermitentes e derivados sao sempre exibidos como néo disponiveis. A Hb é a excecdo e é exibida como em um
parametro intermitente em modo continuo, com carimbo de hora do ultimo valor calculado/inserido.

ml Oaimin/m?* ml Oa/min/m*
R —
*Hb SpO-
10:26:23

1
4N4 =FCméd 7t0 p

=IVDF 59 IRVS 4895 =FEVD 45

miim? dme-s-nficn ( : ) % EFU
=PVC 5 *PAM 1 1 0

mmHg

Pré-carga Pés Carga Contratilidade

Figura 5-14: Tela de relagédo Physio durante o monitoramento com o médulo HemoSphere Swan-Ganz

1. Aslinhas verticais acima e abaixo dos parametros aparecem na mesma cor da luz do parametro.

2. Aslinhas verticais que conectam diretamente dois parametros aparecerdo da mesma cor que a luzdo
parametro de baixo (por exemplo, entre IRVS e PAM na Figura 5-14 na pagina 102).

3. Aslinhas horizontais sao da mesma cor que a linha acima delas.

A barra a esquerda aparece depois que é realizado um ajuste de bolus. Toque no icone de relégio/forma de
onda para exibir os dados de histérico, quando disponiveis (consulte a Figura 5-14 na pagina 102).

5.  Toque no icone de DCi, quando disponivel, para abrir a tela de configuracdo do novo conjunto de
termodiluicao.
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Observacao

O exemplo exibido na Figura 5-14 na pagina 102 se refere a um monitoramento com um maodulo
HemoSphere Swan-Ganz. Com outros modos de monitoramento ocorrerao diferencas de aparéncia e de
parametros. Por exemplo, durante o monitoramento com o modo de monitoramento

minimamente invasivo, FCp,¢q € substituida pela FP, VPP e VVS aparecem (se configuradas) e VDF e FEVD
nao sao exibidos.

Observacao

Antes da realizacdo de um conjunto de termodiluicdo e da insercao de qualquer valor (consulte Caixas de
parametro na pagina 104), os icones de relégio/forma de onda e DCi nao sdo exibidos. Somente os
parametros continuos disponiveis sdo exibidos.

Sp0:

mmoliL

=IRVSi 1 393 FEVD

miim® dyne-s
|

5 "M 110

mimHg mmHg

Pré-carga Pés Carga Contratilidade

Figura 5-15: Tela de dados de relacéo fisiolégica histérica

Observacao

A tela de relacdo fisioldgica histérica exibe a maioria dos parametros disponiveis no sistema em um
determinado momento. A tela exibe linhas que conectam os parametros, realcando a relacao dos
parametros entre si. A tela de relacao fisioldgica histdrica exibe os parametros-chave configurados (até oito)
no lado direito da tela. Hd uma série horizontal de guias na parte superior que permite ao usudrio navegar
através do banco de dados de registros de histérico. As horas dos registros correspondem aos conjuntos de
bolus de termodiluicdo e aos calculos de valores derivados.

A tela de relacao fisioldgica histérica permite que o usudrio insira os parametros usados para calcular os
parametros derivados DO, e VO,, somente no registro mais recente. Os valores inseridos sdo para a hora do
registro e ndo a hora atual.

A tela de relacgéo fisioldgica histérica é acessada pelo icone de relégio/forma de onda na tela de relacao

fisiolégica continua. Toque no botédo de retorno -

Nao ha tempo limite de 2 minutos para essa tela.

para retornar a tela de relacao fisioldgica continua.
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Para calcular o DO, e 0 VO,, sao necessarias as pressdes parciais do oxigénio arterial (Pa0,) e venoso (PvO,).
Para a tela de relacao fisiolégica histérica, usa-se um valor de zero (0) para PaO, e PvO,. Para calcular o DO,
e 0 VO, usando valores diferentes de zero (0) para PaO, e PvO,, use a funcionalidade Calcular Valores
Inseridos (consulte Calcular valores inseridos na pagina 112).

5.3.8.2 Caixas de parametro

Cada pequena caixa de parametro exibe:

Nome do parametro

Unidades do parametro

Valor do parametro (se disponivel)

Indicador do status clinico de meta (se houver um valor disponivel)
Indicador de VVS (quando aplicavel)

Carimbo de hora do parametro (para Hb)

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

© @

@ ® ©

®

1. Parametro 4. Unidades
2. Valor 5. Com falha ou valor indisponivel
3. Indicador de status da meta 6. Indicador de filtragem de VVS excedida

Figura 5-16: Caixas de pardmetros de relacdo fisioldgica

5.3.8.3 Configuracao de metas e insercao de valores de parametros

Para alterar as configuracdes de meta ou inserir um valor, toque em um parametro para abrir o pop-up de meta/
inserir. O pop-up de meta/inserir de relagao fisioldgica sera exibido quando o usuario tocar nas seguintes
pequenas caixas de parametros de relacao fisiologica:

Hb
Sa0,
Sv0,/ScvO, (quando ndo houver nenhuma medicao disponivel do cabo de oximetria HemoSphere)
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| Definir Metas

‘ Inserir Valor

X

g /.

Figura 5-17: Pop-up de meta/inserir de relagdo fisioldgica

Quando o valor for aceito, sera criado um novo registro de relagao fisioldgica histérica com carimbo de data/
hora. Ele incluira:

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

A tela de relacdo fisioldgica histérica é mostrada com o registro recém-criado; vocé pode, em seguida, inserir o
restante dos valores inseridos manualmente para calcular os eventuais valores derivados.

5.3.9 Tela Posicionamento de objetivos

A tela Posicionamento de objetivos permite ao usudrio monitorar e rastrear a relacdo entre dois parametros-
chave plotando-os em um plano XY.

Um Unico ponto azul pulsante representa a intersecdo dos dois parametros e se move em tempo real a medida
que os valores do parametro variam. Os circulos adicionais representam a tendéncia histérica do parametro e os
circulos menores indicam dados mais antigos.

A caixa de meta verde representa a intersecao das zonas de meta verdes dos parametros. As setas vermelhas
nos eixos X e Y representam os limites de alarme dos parametros.

Os dois primeiros parametros-chave selecionados representam os valores dos parametros plotados nos eixos y e
X, respectivamente, conforme mostrado na Figura 5-18 na pagina 105.

Figura 5-18: Tela Posicionamento de objetivos

Nessa tela podem ser feitos os seguintes ajustes:
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«  Para ajustar o intervalo de tempo entre os circulos de tendéncia histérica, toque no icone de intervalo de

tendéncias ...." exibido na tela.

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

«  Paraajustar a escala do eixo X ou Y, toque ao longo do eixo correspondente.

«  Seaintersecao atual dos parametros se mover para fora da escala do plano X/Y, sera exibida uma
mensagem indicando isso ao usudrio.

5.4 Formato de Monitoramento Focalizado

O formato de monitoramento focalizado permite que o usuario veja valores de pressao arterial, juntamente com
dados monitorados de até trés parametros-chave, em um layout de tela avancado e focalizado.

5.4.1 Selecionar visualizacao de monitoramento

Para selecionar uma visualizacdo de monitoramento no formato de monitoramento focalizado, toque no icone

5
de configuragdes ol guia Selecionar Telas : . Consulte a Figura 5-3 na pagina 89.

A visualizacdo de monitoramento focalizado tem trés visualizagdes de monitoramento disponiveis:

1 Principal focalizada (consulte Tela principal focalizada na pagina 108)

2 Tendéncia grafica focalizada (consulte Tela de tendéncia grafica Focalizada
na pdagina 109)

3 Grafico focalizado (consulte Tela Gréfico focalizado na pagina 110)

Os trés formatos de monitoramento focalizado sao exibidos ao longo da parte inferior do menu de selecao de
monitoramento, com botdes baseados na aparéncia das telas de monitoramento. Toque em um botao de
visualizacdo de monitoramento para mostrar os parametros-chave no formato da tela em questao.

Observacao

Se forem selecionados quatro parametros durante o monitoramento usando os formatos descritos em
Visualizagcbes do monitor na pagina 89 e o monitoramento for trocado para o formato de monitoramento
focalizado, apenas os trés primeiros parametros selecionados séo exibidos.

5.4.2 Bloco de forma de onda de pressao arterial

Todas as visualizagdes de monitoramento focalizado contém a exibicdo da forma de onda da pressao arterial.
Consulte Exibicao de forma de onda da pressdao sanguinea em tempo real na pagina 97. A exibicao da forma de
onda de pressao focalizada utiliza um formato semelhante ao do bloco do parametro focalizado, descrito
abaixo, para exibir os valores numéricos da pressao arterial.
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5.4.3 Bloco de Parametro Focalizado

O principal elemento da visualizacdo de monitoramento focalizado é um bloco de parametro focalizado. O
bloco de parametro focalizado exibe informagées de forma semelhante ao bloco de parametro classico descrito
na Blocos de Parametro na pdagina 89. Na visualizacdo focalizada, toda a cor do bloco muda para corresponder a
cor de status da meta. Por exemplo, a cor do segundo plano do bloco mostrado na Figura 5-19 na pagina 107 é

verde, ou seja, o valor esta dentro da faixa da meta. Se o monitoramento for desabilitado ou esta em pausa, o
segundo plano fica preto.

1. Nome do parametro 4. Unidades
2. Indicador de alarme audivel 5. Indicador continuo de mudanca
3. Valor do parametro

Figura 5-19: Bloco de Parametro Focalizado

5.4.4 Alterar parametros

Para alterar parametros durante a visualizacao de monitoramento focalizado, toque em qualquer lugar acima da

linha central do bloco de parametro, onde o nome do parametro é exibido. Consulte a Figura 5-20
na pagina 108.
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8.1—=

L/min

L

1. Toque acima da linha para alterar o parametro 2. Toque abaixo da linha para alterar valores de alarme/
meta

Figura 5-20: Bloco de parametro focalizado — sele¢do de paradmetro e alarme/meta

Aparecera o menu de selecdo de parametros. Consulte a Figura 5-4 na pagina 90. No menu de selecdo de
parametros, os parametros sao organizados em categorias. Consulte Alterar parametros na pagina 90 para obter
uma descricao dessas categorias. Os parametros selecionados no momento estdo destacados em azul. Outros
parametros monitorados estdo contornados em azul. Selecione qualquer parametro disponivel — um que nao
esteja destacado — para monitorar ativamente tal parametro.

5.4.5 Alterar Alarmes/Metas

Para alterar alarmes ou metas para um parametro-chave enquanto estiver na visualizacdo de monitoramento
focalizado, toque em qualquer lugar abaixo da linha central do bloco de parametro, onde o valor do parametro
e as unidades sao exibidos. O menu Alarmes / Metas aparecera para esse parametro. Para obter mais
informacdes sobre esse menu, consulte Alarmes / Metas na pagina 135.

5.4.6 Tela principal focalizada

Na tela principal focalizada, até trés parametros sdo exibidos em colunas e a forma de onda arterial é exibida ao
longo da parte superior da tela. Cada coluna recebe o titulo da categoria do parametro (por exemplo: Fluxo,
Resisténcia ou Pressao) e exibe um bloco de parametro centralizado, a mudanca % continua ou o valor de
referéncia (se habilitados) e um medidor de meta vertical no lado esquerdo da coluna. Consulte a Figura 5-21
na pagina 109.
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129/67
(94)

N Pr— ART

mmHg

PRESSAO

1. O medidor de meta vertical na lateral exibe o valor do parametro atual do paciente e realca a area

2. Toque no indicador de variacdo de valor de parametro continuo para alternar entre os intervalos
disponiveis

Figura 5-21: Tela principal focalizada

O medidor vertical realca a zona de meta do valor atual. A cor serd a mesma do bloco de parametro. Para alterar
o intervalo de variagao de valor do parametro — exibido em percentual ou em valor — toque no valor exibido
na parte inferior da coluna do parametro para alternar entre as opc¢des de intervalo (0, 5, 10, 15, 20, 30 min ou a
partir de um valor de referéncia ao exibir uma variacdo de valor). Consulte Intervalos de tempo/calculo da média
na pagina 129.

5.4.7 Tela de tendéncia grafica Focalizada

A tela de tendéncia grafica focalizada exibe um grafico da visualizacdo do parametro ao longo do tempo. Os
elementos dessa visualizacdo corresponderdo aos da exibicdo das tendéncias graficas descritas em Visualizagcao
de monitoramento de tendéncia grafica na pagina 93. Consulte essa secao para obter informacgdes sobre
Eventos de intervencdo e Modo de rolagem de tendéncias gréficas.
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RESISTENCIA

Figura 5-22: Tela de tendéncia grdfica Focalizada

A visualizacdo de tendéncia grafica focalizada é mostrada em formato de linhas, com a categoria do parametro e
o medidor vertical a esquerda, o grafico de tendéncia no centro e o bloco de parametro a direita. Consulte a
Figura 5-22 na pagina 110. Ajuste a escala de tempo ou o limite de exibicdo maximo/minimo do valor do
parametro tocando em qualquer lugar do eixo x ou y do gréfico de tendéncia do parametro. Consulte Ajustar
Escalas na pagina 142 para obter informagdes sobre a configuracao das faixas de exibicdo de todos os
parametros. As opcdes do menu selecionadas por meio do menu de configuragdes dos parametros afetam as
visualizacdes em todos os formatos de tendéncia grafica — a tela grafica focalizada e a visualizagao de
tendéncia grafica descritas em Visualizacdo de monitoramento de tendéncia grafica na pagina 93.

5.4.8 Tela Grafico focalizado

A tela Grafico focalizado exibe todos os parametros disponiveis para até trés categorias de parametro descritas
em Alterar parametros na pagina 90. Apenas o parametro do topo, que é exibido como um bloco de parametro,
pode ser configurado como um parametro-chave e exibir/tocar alarmes (pode ter alarme). Para alterar o
parametro-chave, toque no nome do parametro acima da linha do bloco de parametro. O menu de selecdo de
parametros para a visualizacdo de grafico focalizado exibe apenas os parametros disponiveis dentro da
categoria de parametro selecionada. A cor da fonte dos valores de parametro exibidos abaixo do bloco de
parametro do topo indica a cor da faixa de metas atual. As metas para esses parametros ndo configurados
podem ser ajustadas tocando em qualquer lugar do bloco de parametro menor e acessando o menu de
configuracdo de Alarmes / Metas para esse parametro.

FLUXO (4 PRESSAO (4 | o
D AN/

(5 min) dyne-s/cm®

4. 6 SYSarT

Liminim?

Figura 5-23: Tela Grdfico focalizado
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Para alterar a categoria de parametro exibida, toque na categoria de parametro configurada atualmente, exibida
no topo da coluna. Serd exibido um menu pop-up (Figura 5-24 na péagina 111). Toque na categoria do
parametro de substituicao.

Selecionar categoria

FLUXO PRESSAO OXIMETRIA

RESISTENCIA ACUMEN x

Figura 5-24: Visualizacéo de Grdfico focalizado — Configurar colunas

5.5 Ferramentas clinicas

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

5.5.1 Selecionar modo de monitoramento

A pagina Selecionar modo de monitoramento permite que o usuario alterne entre os modos de

monitoramento. Essa tela sera exibida antes do inicio de uma nova sessao de monitoramento. Essa tela também
pode ser acessada:

«  tocando no icone de selecao do modo de monitoramento localizado na parte superior da barra de

navegacao
ou
— Ferramentas
, . . L. Clinicas ,
. tocando no icone de configuragdes — guia Ferramentas Clinicas — icone

g &

Selecionar modo de monitoramento

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

Botao de modo de monitoramento minimamente invasivo. O usuario pode selecionar esse
botdo para o monitoramento hemodinamico minimamente invasivo usando o cabo de pressao
HemoSphere. O monitoramento com um TPD TruWave também esta disponivel nesse modo.

Botao de modo de monitoramento Invasivo. O usuario pode selecionar esse botao para a
monitorizacdo hemodindmica invasiva usando um médulo HemoSphere Swan-Ganz.
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Botao de modo de monitoramento nao invasivo. O usudrio pode selecionar este botdo para a
monitorizacdo hemodinamica nao invasiva usando um médulo HemoSphere ClearSight.

Toque no icone de inicio .'. para continuar com o modo de monitoramento selecionado. A letra "S" (S)
aparecera no eixo x da visualizacdo de monitoramento de tendéncias graficas no ponto temporal em que
ocorreu a troca do modo de monitoramento.

5.5.2 Entrada de PVC

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

H Fermmamentas
Clinicas

o
1. Toque no icone de configuraces — guia Ferramentas Clinicas — icone
X\‘,r
\ |
2. Introduza o valor da PVC.

Za\

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

Informe o PVC

Observacao

A entrada PVC néo esta disponivel quando o cabo de pressao HemoSphere e um transdutor TruWave estdo
monitorando a PVC (consulte Monitoramento do cabo de pressdo com um TPD TruWave na péagina 178).

5.5.3 Calcular valores inseridos

A Calcular Valores Inseridos permite que o usudrio calcule determinados parametros hemodinamicos e
oferece uma forma prética de exibir esses parametros para um calculo em uma Unica vez.

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

{o¥ a

— guia Ferramentas Clinicas

1. Toque no icone de configuracbes — icone

Calcular Valores Inseridos .

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

3. Toque no icone de inicio para retornar a tela de monitoramento.
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5.5.4 Rever Eventos

Use Rever Eventos para visualizar os eventos do sistema e os eventos relacionados a parametros que ocorreram
durante o monitoramento. Estdo incluidas as horas de inicio e de fim de eventuais falhas, alertas, alarmes
fisioldgicos ou mensagens do sistema. Sdo gravadas até 72 horas de eventos e mensagens de alarme em ordem,
com os mais recentes aparecendo na parte superior.

g Femament
1. Toque no icone de configuragdes — guia Ferramentas Clinicas — icone de

Rever Eventos n

Oou

toque no atalho de Rever Eventos na barra de informacdes E

2. Paravisualizar eventos registrados no sistema (consulte a Tabela 5-4 na pagina 113), selecione a guia
Eventos. Para visualizar as mensagens geradas pelo sistema, toque na guia Alarmes. Para rolar qualquer
tela para cima ou para baixo, toque nas teclas de seta.

3. Toque noicone de inicio para retornar a tela de monitoramento.

Os eventos a seguir sdo incluidos na guia Eventos do registro de Rever eventos.

Tabela 5-4: Eventos revistos

Evento

Quando a hora é registrada

Pressdo arterial zerada

Um transdutor de pressao TruWave é zerado e o rétulo é ART

Tempo médio - 5 segundos

O tempo para o célculo da média de DC/pressdo muda para 5 segundos

Tempo médio - 20 segundos

O tempo para o calculo da média de DC/pressao muda para 20 segundos

Tempo médio - 5 minutos

O tempo para o calculo da média de DC/pressao muda para 5 minutos

Calibracdo da PA Apagado

A Calibragao da PA existente é apagada

Calibracdo da PA Ocorreu erro
REFERENCIA: SYS {0}, DIA {1}

A calibracdo da presséo arterial tiver falhado, onde {0} é o valor de referéncia
inserido pelo usudrio para SYS e {1} é o valor inserido pelo usuério para DIA

Calibragdo da PA Bem-sucedido
REFERENCIA: SYS {0}, DIA {1}

A calibracdo da pressao arterial é concluida com sucesso, onde {0} é o valor de
referéncia inserido pelo usuario para SYS e {1} é o valor inserido pelo usuario para DIA

Alteracdo na ASC

O valor da ASC muda em relacédo ao valor da ASC anterior (inclusive quando a ASC vai
para/retorna do branco)

Pressdo venosa central zerada

Um transdutor de pressao TruWave é zerado e o rétulo é PVC

O cabo de DC passou no teste

Quando o teste do cabo de CCO do paciente foi realizado e o cabo passou no teste

Monitoramento de DC iniciado

Quando o monitoramento de DC é iniciado

Monitoramento de DC
interrompido

Quando o usuario ou o sistema interrompe o monitoramento de DC

Monitoramento ClearSight Iniciado

O usudrio inicia 0 monitoramento com o sistema nao invasivo

Monitoramento ClearSight Iniciado
(sem HRS; Dedo {0} {1} acima do
coragao)

O usudrio inicia 0 monitoramento com o sistema nao invasivo sem um HRS e o
deslocamento da altura verificado do dedo monitorado é a distancia especificada
acima do coracdo, onde {0} é o valor e {1} é a unidade de medida (cm ou pol)
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Evento

Quando a hora é registrada

Monitoramento ClearSight Iniciado
(sem HRS; Dedo {0} {1} abaixo do
coragao)

O usuario inicia 0 monitoramento com o sistema nao invasivo sem um HRS e o
deslocamento da altura verificado do dedo monitorado é a distancia especificada
abaixo do coracdo, onde {0} é o valor e {1} é a unidade de medida (cm ou pol)

Monitoramento ClearSight Iniciado
(sem HRS; Dedo no nivel do
coragao)

O usudrio inicia o monitoramento com o sistema nao invasivo sem um HRS e o
deslocamento da altura verificado entre o dedo monitorado e o coracao é zero

Monitoramento ClearSight Parado

O usudrio ou sistema para o monitoramento com o sistema nao invasivo

Monitoramento ClearSight
retomado

Quando o monitoramento é retomado ap6s um alivio de pressdo da dedeira

O monitoramento continuo atingiu
o limite de 72 horas.

O monitoramento com o sistema ndo invasivo tiver parado devido ao limite de
72 horas

monitorizacdo da Dedeira 1

O monitoramento com a Dedeira 1 é iniciado

monitorizacdo da Dedeira 2

O monitoramento com a Dedeira 2 é iniciado

Pressdo da dedeira liberada

Tiver ocorrido um alivio de pressdo da dedeira

Liberacdo de pressao da dedeira
confirmada

O botao Confirmar é tocado na janela pop-up de notificacdo de Liberacao de
pressao

PVC Cancelado

O usuario apagou o valor da PVC inserido manualmente

PVC Introduzido
<valor><unidades>

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

[IA#N] Coleta de sangue

A opcéo Colher é selecionada na tela Coleta para calibragem in vivo. Ela é registrada
como uma analise de intervencéo, onde #N é o nimero de intervencgdes para o
paciente em questao.

Sensor FloTrac zerado

O sensor FloTrac ou Acumen IQ é zerado

Inicio do TFR basal

Uma medicao do TFR basal é iniciada

Término do TFR basal

Uma medicdo do TFR basal é concluida com uma medicao valida

Cancelamento do TFR basal

Uma medicdo do TFR basal é cancelada

TFR basal instavel

Uma medicdo do TFR basal é interrompida com uma medigao valida, mas a medicdo
é instavel

Inicio de prova do TFR

Uma medicao de prova do TFR é iniciada

Término de prova do TFR

Uma medicao de prova do TFR é interrompida com uma medic¢ao vélida. Isso ocorre
no final da duragao da prova ou quando o usuario toca em FINALIZAR AGORA.

Cancelar prova do TFR

Uma medicdo do TFR é cancelada

Dados do TFR insuficientes

Uma medicao do TFR é interrompida e invalida

Sessao TGM iniciada: #nn

Uma sessdo de rastreamento de TGM é iniciada. “nn” é o nimero da sessao de
rastreamento de TGM para o paciente atual.

Sessdo TGM interrompida: #nn

Uma sessdo de rastreamento de TGM é interrompida. “nn” é o nUmero da sessdo de
rastreamento de TGM para o paciente atual.

Sessao TGM em pausa: #nn

Uma sessdo de rastreamento de TGM é colocada em pausa. “nn” é o nimero da
sessdo de rastreamento de TGM para o paciente atual.

Sessao TGM retomada: #nn

Uma sessao de rastreamento de TGM é retomada. “nn” é o numero da sessao de
rastreamento de TGM para o paciente atual.
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Evento

Quando a hora é registrada

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

As metas da sessdo de rastreamento de TGM sdo atualizadas. “nn” é o nimero da
sessao de rastreamento para o paciente atual, <pppp> é o parametro cuja faixa de
metas <qqg> com unidades <uuu> foi atualizada. <...> metas adicionais foram
atualizadas.

Alerta de HPI

O Alerta do Acumen Hypotension Prediction Index, HPI, fica ativo. [Somente HPI]

Alerta de HPI reconhecido*

O Alerta do Acumen Hypotension Prediction Index, HPI, é reconhecido. [Somente
HPI]

Alerta de HPIl apagado
(reconhecido)*

O alerta do Acumen Hypotension Prediction Index, HPI, é apagado, pois o valor de
HPI foi inferior a 75 para as duas Ultimas atualizagdes consecutivas de 20 segundos. O
pop-up de alerta de HPI alto foi reconhecido* antes de o alerta ser apagado.
[Somente HPI]

Alerta de HPI apagado (ndo
reconhecido)*

O alerta do Acumen Hypotension Prediction Index, HPI, é apagado, pois o valor de
HPI foi inferior a 75 para as duas ultimas atualizagdes consecutivas de 20 segundos. O
pop-up de alerta de HPI alto ndo foi reconhecido* antes de o alerta ser apagado.
[Somente HPI]

HRS zerado

HRS zerado pelo usudrio

Bolus de DCi realizado

Quando um bolus de DCi é realizado

Calibracgao In vitro

Quando a atualizacdo do cabo de oximetria é concluida apds o processo de
calibragem in vitro

Calibragéo In vivo

Quando a atualizacdo do cabo de oximetria é concluida apds o processo de
calibragem in vivo

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

E realizada uma anélise de intervencao, onde #N é o nimero de intervencées para o
paciente em questao

<subtipo> é o subtipo de intervencdo selecionado (para Intervencdo geral:
Inotrépico, Vasodilatadores ou Vasopressor; para Andlise de fluidos: Glébulos
Vermelhos, Coloide ou Cristaloide; para Prova de posicao: Elevacdo das pernas ou
Trendelenburg; para Evento: PEEP, Inducao, Canulagao, CPB, Grampo cruzado,
Cardioplegia, Fluxo da bomba, Parada circulatéria, Aquecimento, Resfriamento,
Perfuséo cerebral seletiva)

<detalhe> é o detalhe selecionado

<observacao> é uma observacao adicionada pelo usuario

[IA#N] Atualizacdo da Hb

A atualizacdo do cabo de oximetria é concluida apés o processo de atualizagdo da Hb

[IA#N] Personalizada <detalhe>
<observacao>

E realizada uma analise de intervencdo personalizada, onde #N é o nimero de
intervencgdes para o paciente em questao

<detalhe> é o detalhe selecionado

<observacdo> é uma observacao adicionada pelo usuario

[IA#N atualizada] Observacao:
<observacdo atualizada>

A observacéo associada a intervencdo de nimero N foi editada, mas a data e a
horario ndo foram editados. Registrado quando o botédo Aceitar na janela pop-up
Editar intervencdo estd habilitado e é tocado. N é o nimero da intervencdo original.

[IA#N atualizada] Hora: <Data
atualizada> — <Hora atualizada>

A data ou a hora associada a intervencdo de numero N foi editada, mas a observacao
ndo foi editada. Registrado quando o botédo Aceitar na janela pop-up Editar
intervencdo esta habilitado e é tocado. N é o nimero da intervencéo original.
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Evento Quando a hora é registrada

[IA#N atualizada] Hora: <Data A (data OU a hora) E a observacdo associada a intervencao de nimero N foram
atualizada> — <Hora atualizada>; | editadas. Registrado quando o botédo Aceitar na janela pop-up Editar intervencéo
Observacgéo: <observacao esta habilitado e é tocado. N é o nimero da intervencéo original.

atualizada>

Luz fora da faixa Quando ocorre a falha relacionada com a faixa de luz de oximetria

Modo de monitoracéo alterado de | O usudrio alterna entre os dois modos de monitoramento especificados, onde {0} e
{0} para {1} {1} sdo o modo Minimamente Invasivo (com sensor FloTrac/Acumen IQ ou

TPD TruWave) para o modo Invasivo (com cateter Swan-Ganz) ou para o modo Nao
invasivo (com dedeira pletismografica Acumen 1Q ou ClearSight)

Pausa de monitoramento Monitoramento ativo pausado para evitar alarmes audiveis e 0 monitoramento de
parametros
Resumo da monitorizacdo Monitoramento normal retomado. Os alarmes audiveis e 0 monitoramento de

parametros estdo ativos.

O monitoramento foi interrompido | Tiver ocorrido um monitoramento por 8 horas consecutivas com uma Unica dedeira
pois o uso da Dedeira Simples pletismografica
excedeu 8 horas

Cabo de oximetria desconectado E detectada a desconexdo de um cabo de oximetria

Modo de posicionamento: O usudrio tiver iniciado o monitoramento com o sistema ndo invasivo e o modo de
<modo> posicionamento for selecionado como <Paciente sedado e imével> ou
<Posicionamento variavel do paciente>

Adie a liberacdo da pressao O monitoramento é prolongado para adiar o alivio de pressao de uma dedeira
pletismografica

Pressao arterial pulmonar zerada Um transdutor de pressdo TruWave é zerado e o rétulo é PAP

[IA#N] Recuperar dados de Quando a recuperacao dos dados de calibracdo de oximetria é aceita pelo usuario
oximetria venosa

Recuperacao do reinicio do sistema | Quando o sistema tiver retomado o monitoramento sem ser solicitado apés um ciclo
de energia

Dedeira trocada - reiniciando O monitoramento é alterado de uma dedeira para a outra durante o monitoramento
ndo invasivo com duas dedeiras pletismograficas

Alteracao do Horario O relégio do sistema é atualizado

Deslocamento vertical atualizado: | O deslocamento da altura entre o dedo e o coracdo é atualizado pelo usuario durante
dedo <posicao> o modo de posicionamento Paciente sedado e imével, onde <posicdo> é o
deslocamento da altura verificado entre o dedo monitorado e o coracéo.

*A confirmacgdo é registrada quando o usudrio toca qualquer um dos botdes no pop-up de Alerta de HPI Alto.

5.6 Barra de informacoes

A barra de informacdes é exibida em todas as telas de monitoramento ativas e na maioria das telas de
ferramentas clinicas. Ela exibe a hora, data e status da bateria atuais, o atalho para o menu de brilho da tela, o
atalho para o menu de volume de alarme, o atalho para a tela de ajuda, o atalho para rever eventos e o simbolo
de travar a tela. Para obter informacbes sobre como trocar de modo de monitoramento, consulte Selecionar
modo de monitoramento na pagina 111. Durante o monitoramento com o médulo HemoSphere Swan-Ganz, a
barra de informacdes dos parametros pode exibir a temperatura sanguinea e a frequéncia cardiaca proveniente
de um dispositivo externo. Durante o monitoramento com o cabo de pressao HemoSphere, no modo de
monitoramento minimamente invasivo, a barra de informacées dos parametros pode exibir o tempo para o
calculo da média de DC/pressao e os valores do parametro HPI. Para obter mais informacdes sobre o recurso
Acumen Hypotension Prediction Index (HPI), que é um recurso avancado, consulte Recurso de software
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Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) na pagina 230. Durante o monitoramento no modo de
monitoramento ndo invasivo, a barra de informacbes pode exibir os valores do parametro HPI e um reldgio de
contagem regressiva do alivio de pressao da dedeira. Consulte a Modo de alivio de pressdo da dedeira

na pagina 197. Quando o monitor tiver uma conexdo do HIS ou Wi-Fi ativada, o status sera exibido. Consulte a
Tabela 8-1 na pagina 148 para ver os simbolos de status do Wi-Fi e a Tabela 8-2 na pagina 149 para ver os
simbolos de status da conectividade do HIS. A Figura 5-25 na pdagina 117 mostra um exemplo de uma barra de
informacgdes durante o monitoramento com o médulo HemoSphere Swan-Ganz com uma frequéncia cardiaca
de ECG proveniente de um dispositivo externo.

PITTTIPT Y

Swan-Ganz WEF = oG Osi0iss
075 bpm TS: 37.0°c

LI

icones adicionais

Exza @

1. alarmes silenciados 7. brilho datela 13. frequéncia cardiaca’

2. tecnologia do sensor 8. volume do alarme 14. temperatura sanguinea’

3. status do HIS 9. travaratela 15. tempo para o célculo da
média?

4, status do Wi-Fi 10. data/hora 16. parametro HPI%3

5. status da bateria 11. menu ajuda 17. contagem regressiva para o

alivio da dedeira3
6. instantaneo 12. rever eventos

'monitoramento invasivo com o médulo HemoSphere Swan-Ganz
2monitoramento minimamente invasivo com o cabo de presséo HemoSphere

3monitoramento nédo invasivo com o médulo HemoSphere ClearSight

Figura 5-25: Barra de informacdes

Observacao

A Figura 5-25 na pagina 117 mostra um exemplo de uma barra de informagdes com os padrdes do sistema dos
EUA. Para ver os padrdes de todos os idiomas, consulte a Tabela D-6 na pagina 338.

5.6.1 Bateria

O monitor avangado HemoSphere possibilita 0 monitoramento ininterrupto durante uma queda de energia
quando o pacote de baterias HemoSphere esta instalado. A duracdo da bateria é indicada na barra de
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informacoes pelos simbolos mostrados na Tabela 5-5 na pagina 118. Para saber mais sobre a instalacdo da
bateria, consulte Instalacao da bateria na pagina 68. Para assegurar que o status da carga da bateria exibido no
monitor esteja certo, recomenda-se que sejam feitas verificagdes periddicas da integridade da bateria por meio
do condicionamento da mesma. Para saber mais sobre a manutencao e o condicionamento da bateria, consulte
Manutencao da bateria na pagina 347.

Tabela 5-5: Status da bateria

Simbolo da bateria Indicacao

A bateria tem mais de 50% da carga restante.

-

A bateria tem menos de 50% da carga restante.

A bateria tem menos de 20% da carga restante.

A bateria esta carregando e esta conectada a rede elétrica.

i

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

[y
| |
-

M

A bateria nao esta instalada.

ADVERTENCIA

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

Em casos de queda de energia e esgotamento da bateria, 0 monitor passara por um procedimento de
desligamento controlado.

5.6.2 Brilho da tela

Para ajustar o brilho da tela, toque no atalho localizado na barra de informacgdes m

5.6.3 Volume do alarme

(]

Para ajustar o volume do alarme, toque no atalho localizado na barra de informagdes

5.6.4 Captura de tela

O icone de instantaneo captura uma imagem da tela no momento atual. Para salvar a imagem, é preciso ter um
pen drive USB conectado a uma das duas portas USB (no painel traseiro ou direito) do monitor avancado

HemoSphere. Toque no icone de instantaneo localizado na barra de informacdes .

5.6.5 Travar a Tela

Se o monitor estiver passando por uma limpeza ou em deslocamento, trave a tela. Para obter instrucdes de
limpeza, consulte Limpeza do monitor e dos médulos na pagina 342. A tela sera automaticamente destravada
depois que a contagem regressiva do temporizador interno chegar ao fim.
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1. Toque noicone de travar a tela .
2. No pop-up Travar a Tela, toque no tempo durante o qual a tela permanecerd travada.

Travar a Tela

X

Figura 5-26: Janela pop-up Travar a tela

3. Nabarra de informacdes aparecera um icone de cadeado vermelho.

4. Para desbloquear a tela, toque no icone de cadeado vermelho E e toque em Destravar a tela no menu
Travar a Tela.

5.7 Barra de status

A barra de status aparece na parte superior de todas as telas de monitoramento ativas, abaixo da barra de
informacdes. Ela exibe falhas, alarmes, alertas, algumas adverténcias e notificagées. Quando ocorre mais de uma
falha, alerta ou alarme, a mensagem é exibida ciclicamente a cada dois segundos. O nimero de mensagens, do
total de mensagens, é exibido a esquerda. Toque nele para passar pelas mensagens atuais. Toque no icone de
ponto de interrogacdo para acessar a tela de ajuda, para mensagens de alarme néo fisioldgico.

1/2 Conecte o cabo de oxametna para o monitoramento da cxametna

Figura 5-27: Barra de status

5.8 Navegacao pela tela do monitor

Ha uma série de procedimentos de navegacdo padrédo na tela.

5.8.1 Rolagem vertical

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

AA VV
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Se estiver selecionando itens em uma lista, as setas de rolagem vertical moverao para cima e para baixo um item
por vez.

AV

5.8.2 icones de navegacao
Ha alguns botdes que desempenham sempre a mesma funcao:

Inicio. O icone de inicio leva para a ultima tela de monitoramento visualizada e armazena eventuais
modificacdes feitas aos dados na tela.

>

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

L

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

o

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

X

Em algumas telas, por exemplo, Dados do paciente, ndo ha botédo de cancelar. Assim que os dados do paciente
sdo inseridos, eles sdo armazenados pelo sistema.

Botoes de lista. Algumas telas tém botdes que sdo exibidos ao lado de um texto de menu.

Idioma ‘ Portugués

Nesses casos, tocar em qualquer parte do botao revela uma lista de itens selecionaveis associados ao texto do
menu. O botdo exibe a selecao atual.

Botao de valor. Algumas telas tém botdes quadrados, conforme mostrado a seguir. Toque no botao para exibir

um teclado numérico.

Botao de alternancia. Quando houver uma opgdo entre duas escolhas, por exemplo, ativado/desativado, é

exibido um botao de alternancia.

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

1. tipo de dados 4. enter
2. unidades 5. ponto decimal
3. backspace 6. cancelar

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

Idenificacdo do paciente

1. tipo de dados 4. cursor direita
2. backspace 5. cursor esquerda
3. enter 6. cancelar
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6.1 Protecao por senha

O monitor avangcado HemoSphere tem trés niveis de protecdo por senha.

Tabela 6-1: Niveis de senha do monitor avancado HemoSphere

Nivel Digitos obrigatorios Descricao do usuario

Super usudrio quatro Médicos

Usuario seguro oito Equipe autorizada do hospital
Usuario da Edwards senha rotativa apenas para uso interno da Edwards

Quaisquer configuragdes ou recursos descritos neste manual que exijam uma senha sdo recursos de Super
usuario. As senhas de Super usuario e Usuario seguro exigem uma redefinicdo durante a inicializagdo do
sistema na primeira vez que uma tela de senha é acessada. Entre em contato com o administrador ou o
departamento de Tl do seu hospital para obter senhas. Se uma senha for inserida incorretamente dez vezes, o
teclado de senha sera bloqueado por um determinado periodo de tempo. O monitoramento permanecera ativo.
No caso de se esquecer de alguma senha, entre em contato com seu representante local da Edwards.

Duas op¢oes do menu de configuracdes sdo protegidas por senha: Configura¢ao avancada e Exportar dados.

Para acessar os recursos de Configuracao avang¢ada descritos abaixo na tabela 6-2, toque no icone de

@
configuracdes ol guia Configuracoes — botdo Configuracdo avangada.

Tabela 6-2: Navegacao no menu Configuracdo avancada e protecao por senha

Selecdo do menu | Selecao do submenu Superusuario Usuério seguro Usuario da

de configuracao Edwards

avancada

Configuragées dos | Alarmes / Metas . . .

Parametros
Alarmes / Metas - Configure Todos sem acesso . .
Ajustar Escalas . . .
Configuragées de HPI . . .
VVS/VPP . . .
Configuracgao de Fluxo de 20 . . .
segundos

Configuragées TGM . . .

Entrada analdgica . . .
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Selecdo do menu | Selecao do submenu Superusuario Usuario seguro Usuario da
de configuracao Edwards
avancada
Configuragao do perfil sem acesso . .
Reinicializacdo do | Restaurar todos os padrées de sem acesso . .
Sistema fabrica
Remocao de dados sem acesso . .
Monitor descomissionado sem acesso sem acesso .
Conectividade Sem fio sem acesso +(se habilitado) .
Configurar Porta Serial sem acesso . .
Configuracdo do HL7 sem acesso +(se habilitado) .
Gerenciar recursos sem acesso . .
Status do sistema sem acesso . .
Alterar senhas sem acesso . .
Suporte Técnico Configuragées de alarme sem acesso . .
Oximetria do Tecido sem acesso . .

Para acessar os recursos de Exportar dados descritos abaixo na tabela 6-3, toque no icone de configuracdes

— guia Configuracoes - botao Exportar dados.

Tabela 6-3: Navega¢ao no menu Exportar dados e protecao por senha

Selecao do menu Exportar Superusuario Usuario seguro Usuario da Edwards
dados

Exportar Diagnético . . .
Download dos dados . . .
Gerenciar dados clinicos sem acesso +(se habilitado) .

Exportar dados de sem acesso . .
manutengao

6.1.1 Alteracao de senhas

A alteracao de senhas exige acesso de Usuario seguro. Entre em contato com o administrador ou o
departamento de Tl do seu hospital para obter uma senha. Para alterar senhas:

{:"‘é Configuracies
1. Toque no icone de configuraces ol - guia Configuracoes - botao
Configuracao avancada.

Introduza a senha do Usuario seguro.
Toque no botao Alterar senhas.

Introduza os digitos da nova senha do Super usuario e/ou do Usuario seguro nas duas caixas de valor até
a marca de confirmacao verde aparecer. Uma marca de confirmacdo ird confirmar que o nimero de digitos
obrigatdrios minimo foi atingido e que ambas as entradas da senha desejada sao idénticas.

5.  Toque no botdao Confirmar.
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6.2 Dados do paciente

Depois que o sistema for ligado, o usudrio tem a opcdo de continuar o monitoramento do ultimo paciente ou de
iniciar o monitoramento de um novo paciente. Consulte Figura 6-1 na pagina 124.

Observacao

Se os dados do ultimo paciente monitorado tiverem 12 horas ou mais, a Unica opgdao sera iniciar um novo
paciente.

P 14118
o O e

j@ HemoSphere

Copyright © 2018 Edwards Lifesciences LLC

Edwards

Ultimo paciente

Idenificago do p ID desconhecida
Sexo: Masculino
Idade: 69  anos
Altura: em
Peso:

ASC:

Continua 0 mesmo

Novo paciente
P Paciente

Figura 6-1: Tela de novo paciente ou continuagédo do paciente

6.2.1 Novo paciente

Iniciar um novo paciente apaga todos os dados do paciente anterior. Os limites de alarme e os parametros
continuos assumem os valores padrao.

ADVERTENCIA
No inicio de uma sessao de novo paciente, as faixas de alarme fisioldgico padrao alto/baixo devem ser

verificadas para garantir que estao adequadas para este paciente.

O usudrio tem a opcao de inserir um novo paciente por ocasiao da inicializacao do sistema ou enquanto o
sistema estiver em execucao.

ADVERTENCIA

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

1. Depois de ligar o monitor, aparece a tela de novo paciente ou continuagao do paciente (Figura 6-1
na pagina 124). Toque em Novo paciente e continue com a etapa 6.

Oou

124



Monitor avancado HemoSphere Configuragdes da interface do usuario

DA

11.
12.
13.

°
Se o monitor ja estiver ligado, toque no icone de configuragées — guia Ferramentas Clinicas

Femramentas

Clinicas .
e continue com a etapa 2.

Toque no icone Dados do paciente .

Toque no botdao Novo paciente.

Toque no botdo Sim na tela de confirmacao para iniciar um novo paciente.
Aparecera a tela Dados do Novo Paciente. Consulte a Figura 6-2 na pagina 125.

pr——r 141118
B O I 303

Copyright © 2018 Edwards Lifesciences LLC

j@ HemoSphere

Edwards Dados do Novo Paciente

Idenificacéo do ID desconhecida

= ASC (DuBois)

Figura 6-2: Tela Dados do novo paciente

Toque na tecla Enter - no teclado numérico/teclado comum para salvar cada valor de selecdo dos
dados demograficos do paciente e retornar a tela de dados do paciente.

Toque no botao Idenificacao do paciente e use o teclado para inserir a ID do paciente atribuida pelo
hospital.

Toque no botao Altura e use o teclado numérico para inserir a altura do paciente. A unidade padréao para o
seu idioma aparece no canto superior direito do teclado numérico. Toque na unidade de medida para
altera-la.

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

Toque em Peso e use o teclado numérico para inserir o peso do paciente. A unidade padrédo para o seu
idioma aparece no canto superior direito do teclado numérico. Toque na unidade de medida para altera-la.

Toque em Sexo e selecione Masculino ou Feminino.
A ASC é calculada a partir do peso e da altura usando a férmula de DuBois.
Toque no botao Avangar.

Observacao

O botao Avancar fica desabilitado até que todos os dados do paciente tenham sido inseridos.
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14. Selecione o botdo de modo de monitoramento apropriado na janela Selecao do modo de
monitoramento. Consulte a Selecionar modo de monitoramento na pagina 111. Consulte as instrucdes
para iniciar o monitoramento com a tecnologia de monitoramento hemodinamico desejada.

6.2.2 Continuar o monitoramento do paciente

Se os dados do ultimo paciente tiverem menos de 12 horas, os dados demograficos e a ID do paciente serdao
exibidos quando o sistema for ligado. Ao continuar o monitoramento do ultimo paciente, os dados deste sdao
carregados e os dados de tendéncias sdo recuperados. A Ultima tela de monitoramento visualizada é exibida.
Toque em Continuar paciente.

6.2.3 Visualizar dados do paciente

{s% Feamenis
1. Toque no icone de configuracbes — guia Ferramentas Clinicas

2. Toque no icone Dados do paciente . para ver os dados do paciente. A tela incluird também um botéo
Novo paciente.

3. Toque no icone de retorno - para retornar a tela de configuragdes. Aparecerd a tela pop-up de dados

demogréficos do paciente. Se retornar ao mesmo paciente, revise os dados demograficos do paciente e
pressione Sim se eles estiverem corretos.

6.3 Configurag¢oes gerais do monitor

As configuragdes gerais do monitor sdo aquelas que afetam todas as telas. Sdo elas: idioma de exibicéo,
unidades usadas, volume do alarme, som de imagem instantanea, configuracées de data/hora, brilho da tela e
configuragdes de exibicdo da tela de monitoramento.

A interface do monitor avancado HemoSphere esta disponivel em diversos idiomas. Uma tela de selecdo de
idioma aparece na primeira vez que o monitor avancado HemoSphere é iniciado. Consulte a Figura 3-7

na pagina 72. A tela de idioma nédo aparecera novamente, mas o idioma de exibicdo pode ser alterado a
qualguer momento.

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

Observacao

Se houver uma queda de energia e em seguida a energia for restabelecida para o monitor avancado
HemoSphere, as configura¢des do sistema anteriores a queda serdo automaticamente restauradas com as
ultimas configuracées definidas, incluindo as configuracdes de alarme, o volume do alarme, as configuracdes de

metas, a tela de monitoramento, a configuracao dos parametros e a selecdo do idioma e das unidades de
medida.

6.3.1 Alterar idioma

ﬁ;}t {E’% Configuragbes

1. Toque no icone de configuracoes - guia Configuracoes

2. Toque no botédo Geral.
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Feramentas Sl B
Clinicas i Selecionar Telas {;::s Configuragdes @ Ajuda

« Configuragoes Gerais

Idioma Portugués F°"5‘::: 92| ppMM.AAAA

Temperatura Forma_tc? i 24 horas
Horario

Volume do alarme Ajustar Data 31.08.2020

Ajustar
Horario

Indexado ou Nao
N exados
Indexado
Grafico de
Tendéncias usando Li
cores das metas

Brilho da tela _'_

Som instantineo Ligado 22:57:20

Figura 6-3: Configuragdes gerais do monitor

3. Toque na secdo de valor do botao Idioma e selecione o idioma de exibicdo desejado.

4. Toque no icone de inicio . para retornar a tela de monitoramento.

Observacao

Consulte o anexo D Configuracbes de idioma padrdo na pagina 338 para obter todas as configuracdes
padrado de idioma.

6.3.2 Alterar exibicao de data e hora

As datas do inglés (EUA) assumem por padrao o formato MM/DD/AAAA e a hora assume por padrdo o formato
de 12 horas.

Quando o usuario seleciona um idioma internacional, a data assume por padrao o formato indicado no anexo D:
Configuragdes e padrdes do monitor na pagina 333 e a hora assume por padrdo o formato de 24 horas.

{3}) Configuracbes
Toque no icone de configuracdes ol guia Configuracoes

Toque no botao Geral.
Toque na secao de valor do botdo Formato da Data e toque no formato desejado.

Hwn

Toque na secédo de valor do botdo Formato do Horario e toque no formato desejado.

5. Toque no icone de inicio . para retornar a tela de monitoramento.

127



Monitor avancado HemoSphere Configuragdes da interface do usuario

6.3.2.1 Ajustar data ou hora

Se necessario, € possivel restaurar a hora do sistema. Quando a data ou a hora for alterada, os dados de
tendéncias serdo atualizados para refletir a alteracdo. Todos os dados mantidos serdo atualizados para refletir a
alteracao da hora.

Observacao

O relégio do monitor avangado HemoSphere nao se ajusta automaticamente para o horario de verao (DST). Esse
ajuste deve ser feito conforme as instrugdes a seguir.

Toque no icone de configuracdes ol guia Configuracgoes .

Toque no botao Geral.

Para mudar a data, toque na secdo de valor do botdo Ajustar Data e insira a data no teclado numérico.
Para mudar a hora, toque na secdo de valor do botao Ajustar Horario e insira a hora.

e S

Observacao

A hora e a data também podem ser ajustadas pressionando diretamente em data/hora, na barra de
informacoes.

5. Toque no icone de inicio para retornar a tela de monitoramento.

6.3.3 Configuracoes das telas de monitoramento

Na tela Configuragoes Gerais, o usuario também pode definir opgdes da tela de monitoramento de relacdao
fisiologica e de fisiologia e da tela de monitoramento de tendéncias graficas.

&
1. Toque no icone de configuragdes ol guia Configuracoes .
2

Toque no botao Geral.

Selecione o botdo de alternancia de Indexado ou Nao Indexado para os parametros nas telas de fisiologia
e de relacdo fisioldgica.

4. Ao lado de Grafico de Tendéncias usando cores das metas, selecione Ligado ou Desligado para exibir as
cores das metas nas telas de monitoramento de tendéncias graficas.
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6.3.4 Intervalos de tempo/calculo da média

A tela Intervalos de tempo/calculo da média permite que o usuario selecione o intervalo de variagdo continua
da % ou do valor. Durante o0 modo de monitoramento com o sensor FloTrac, o usuario também pode alterar o
tempo para o calculo da média de DC/pressao.

Observacao

A tela retornara para a exibicdo de monitoramento apds dois minutos de inatividade.

O botao de valor do Tempo médio de DC/pressao esta disponivel somente no modo de monitoramento do
Sensor FloTrac.

1. Toque em um bloco de parametro para acessar o menu de configuracdo de parametros.
2. Toque na guia Intervalos/Ponderacao.

6.3.4.1 Exibir variacao do valor do parametro

A variacao do valor ou a variacdo percentual do valor de um parametro-chave em um intervalo de tempo
selecionado pode ser exibida em um bloco de parametro.

1. Toque no botao do menu Exibicao da alteracao para selecionar o formato no qual o intervalo de variacdao
é exibido: % alterado ou Diferenca de valor.

2. Toque no botdo de valor de Intervalo de alteragao e selecione uma das seguintes op¢des de intervalo de

tempo:
. Nenhum . 10 min
. Referéncia . 15 min
. 1 min . 20 min
. 3 min . 30 min
. 5 min

Se for selecionado Referéncia, o intervalo de variacdo sera calculado desde o inicio do monitoramento. O
Valor de referéncia pode ser ajustado na guia Intervalos/Ponderacao do menu de configuracdo do
bloco.

6.3.4.2 Tempo para o calculo da média de DC/pressao

Toque no lado direito do botao de valor do Tempo médio de DC/pressao e toque em uma das seguintes
opcoes de intervalo:

. 5 seg
. 20 seg (intervalo de tempo padrdo e recomendado)
. 5 min

A selecdo do Tempo médio de DC/pressao afeta o tempo para o calculo da média e a taxa de atualizacao da
exibicao do DC e de outros parametros adicionais enquanto estd no modo de monitoramento

minimamente invasivo. Consulte a Tabela 6-4 na pagina 130 para obter detalhes sobre quais calculos das
médias e taxas de atualizacdo de parametros sao afetados com base na selecdo no menu.
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Tabela 6-4: Tempo para o calculo da média de DC/pressao e taxas de atualizacao da exibicaio — modo de
monitoramento minimamente invasivo

Taxa de atualiza¢ao do parametro
Selecao no menu do tempo 5s 20s 5 min
para o calculo da média de
DC/pressao
Débito cardiaco (DC) 2s 20s 20s
Volume sistdlico (VS) 2s 20s 20s
Pressao sistolica (SYS) 2s 20" 20"
Pressao diastélica (DIA) 2s 20" 20"
Pressao arterial média (PAM) 2s 205" 20"
Frequéncia de pulso (FP) 2s 205" 205"
Pressao venosa central (PVC) 2s 2st 2st
Pressdo média da artéria 2s 2st 2st
pulmonar (PAPM)
Variacdo do volume sistélico 20 s* 20 s* 20s
(VVS)
Variagdo da pressao de pulso 20 s* 20 s* 20s
(VPP)
"0 tempo de 5 e 20 sequndos para o cdlculo da média dos pardmetros néo estd disponivel para VVS e VPP. Se forem selecionados
5 0u 20 segundos, VVS e VPP terdo um tempo de 1 minuto para o cdlculo da média.
0 tempo para o cdlculo da média do pardmetro é sempre de 5 sequndos, com uma taxa de atualizacdo de 2 sequndos para PVC
e PAPM.
"Ao usar um transdutor TruWave, o tnico tempo disponivel para o cdlculo da média é de 5 segundos, com uma taxa de
atualizacéo de 2 segundos.

Observacao

Para a forma de onda da pressdo arterial em tempo real mostrada na exibicao de forma de onda de pressao
arterial (consulte Exibicao de forma de onda da pressao sanguinea em tempo real na pagina 97) ou na tela Zerar
e Formato de Onda (consulte Tela Zerar e forma de onda na pagina 181), a taxa de atualizacao é sempre de

2 segundos.

Toque no icone de inicio 6 para retornar a tela de monitoramento.

6.3.5 Entrada de sinal de pressao analégico

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

Observacao

A conexao a dispositivos de entrada externos permite exibir informacées adicionais. Por exemplo, durante o
monitoramento com o médulo HemoSphere Swan-Ganz e quando a PAM e a PVC estdo disponiveis de forma
continua a partir de um monitor de beira de leito, a RVS é exibida se estiver em um bloco de parametros. A PAM
e a PVC sdo exibidas nas telas de monitoramento de fisiologia e de relagdo fisioldgica.
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ADVERTENCIA

As portas de comunicagdo analégicas do monitor avangcado HemoSphere compartilham terminal de terra
comum que é isolado do circuito eletronico da interface do cateter. Ao conectar vérios dispositivos ao monitor
avancado HemoSphere, todos eles devem ser fornecidos com alimentacao elétrica isolada para evitar que o
isolamento elétrico seja comprometido em qualquer um dos dispositivos conectados.

A corrente de fuga e de risco da configuracdo final do sistema devem estar em conformidade com IEC
60601-1:2005/A1:2012. E responsabilidade do usudrio assegurar a conformidade.

Os equipamentos acessérios conectados ao monitor devem ser certificados de acordo com IEC/EN 60950 para
equipamentos de processamento de dados ou IEC 60601-1:2005/A1:2012 para equipamentos eletromédicos.
Todas as combinacées de equipamentos devem estar em conformidade com os requisitos para sistemas da
norma IEC 60601-1:2005/A1:2012.

AVISO

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

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

Observacao

Um monitor de beira de leito compativel deve fornecer um sinal analégico de saida.

Entre em contato com um representante local da Edwards para obter o cabo de interface de entrada analdgica
do monitor avancado HemoSphere adequado para seu monitor de beira de leito.

O procedimento a seguir descreve como configurar as portas de entrada analégicas do monitor avancado
HemoSphere.

{‘:’% {E‘é Configuracbes

Toque no icone de configuragdes ol guia Configuracoes

2. Toque no botdo Configuracao avancada e insira a senha solicitada. Todas as senhas sao configuradas
durante a inicializagao do sistema. Entre em contato com o administrador ou o departamento de Tl do seu

hospital para obter uma senha.
3. Toque no botdo Entrada analdgica.

Ao monitorar com o médulo HemoSphere Swan-Ganz, selecione PAM no botao de lista Parametro para a
porta analdgica numerada onde a PAM esta conectada (1 ou 2). Os valores de configuracao padrao para
PAM serao exibidos.

Observacao

No modo de monitoramento do sensor FloTrac, ndo estao disponiveis dados da PAM através da entrada
analégica.

Se nao for detectado um sinal analégico na porta selecionada, sera exibida a mensagem "Nao conectada"
abaixo do botao de lista Porta.
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Quando uma conexdo ou desconexao de entrada analdgica é detectada pela primeira vez, uma breve
mensagem de notificacdo é exibida na barra de status.

5. Selecione PVC no botao de lista Parametro para a porta analégica numerada onde a PVC estd conectada.
Os valores de configuracdo padrdo para PVC serdo exibidos.

Observacao

Nao é possivel configurar o mesmo parametro em mais de uma entrada analdgica ao mesmo tempo.

Enquanto estiver no modo de monitoramento do sensor FloTrac e um TPD TruWave estiver conectado e
monitorando a PVC, ndo estarao disponiveis dados de PVC através da entrada analdgica.

6. Se os valores padrédo estiverem corretos para o monitor de beira de leito em uso, toque no icone de inicio

Al

Se os valores padrdo nao estiverem corretos para o monitor de beira de leito em uso (consulte o manual do
operador do monitor de beira de leito), o usuario pode modificar a faixa de tensao, a faixa da escala total ou
executar a opcao de calibracdo descrita na Calibragcdo na pagina 133.

Toque no botao de valor Faixa de Escala Total para alterar o valor de sinal de escala total exibido. A Tabela
6-5 na pagina 132 mostra os valores de entrada permitidos para a faixa de escala total com base no
parametro selecionado.

Tabela 6-5: Faixas de parametros de entrada analégica

Parametro Faixa de escala total

PAM 0a 510 mmHg (0 kPa a 68 kPa)
PVC 0a 110 mmHg (0 kPa a 14,6 kPa)
Observacao

Uma leitura de voltagem zero é definida automaticamente para uma leitura de pressdo minima de 0 mmHg
(0 kPa). A Faixa de Escala Total representa o sinal de escala total ou a leitura de pressao maxima para a
Faixa de Voltagem selecionada.

Toque no botdo de lista Faixa de Voltagem para alterar a faixa de tensdo exibida. As faixas de tenséo
seleciondveis disponiveis para todos os parametros sao:

«  0-1volts

«  0-5volts

+ 0-10volts

«  Personalizado (consulte Calibracao na pagina 133)

ADVERTENCIA

Ao passar para um monitor de beira de leito diferente, sempre verifique se os valores padrao listados ainda
sdo validos. Se necessario, reconfigure a faixa de tensdo e a faixa do parametro correspondente ou faca a
calibracéo.
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6.3.5.1 Calibracao

A opcao de calibracao é necessaria quando os valores padrdo estiverem incorretos ou quando a faixa de tenséo
nao for conhecida. O processo de calibracdo configura o monitor avancado HemoSphere com o sinal analégico
recebido do monitor de beira de leito.

Observacao

Se os valores padrao estiverem corretos, nao faca a calibracao.

AVISO

Somente funcionarios devidamente treinados devem calibrar as portas analégicas do monitor avancado
HemoSphere.

{E‘é Configuracbes
Toque no icone de configuracoes ol guia Configuracoes

2. Toque no botdo Configuracao avangada e insira a senha solicitada. Todas as senhas sdo configuradas
durante a inicializagdo do sistema. Entre em contato com o administrador ou o departamento de Tl do seu
hospital para obter uma senha.

3. Toque no botdo Entrada analégica.

Selecione o numero de porta desejado (1 ou 2) no botédo de lista Porta e o parametro correspondente
(PAM ou PVC) no botao de lista Parametro.

5. Selecione Personalizado na tela pop-up de valor da tenséo. A tela Conf. personalizadas de entrada
analdgica serd exibida.

6. Simule um sinal de escala total do monitor de beira de leito para a porta de entrada analdgica selecionada
no monitor avancado HemoSphere.

Defina o valor maximo do parametro como o mesmo valor do sinal de escala total.

Toque no botao Calibragao maxima. O valor A/D maximo serd exibido na tela Conf. personalizadas de
entrada analdgica.

Observacao

Se nao for detectada uma conexdo analdgica, os botdes Calibracao maxima e Calibra¢ao minima seréo
desabilitados e o valor de A/D méximo sera exibido como Nao conectada.

9. Repita o processo para calibrar o valor minimo do parametro.

10. Toque no botao Aceitar para aceitar as configuracdes personalizadas exibidas e retornar a tela de Entrada
analdgica.

11. Repita as etapas de 4 a 10 para calibrar outra porta, caso seja necessario ou toque no icone de inicio
para retornar a tela de monitoramento.

AVISO

A exatiddo da RVS continua durante o monitoramento com o médulo HemoSphere Swan-Ganz depende
da qualidade e da exatidao dos dados de PAM e PVC transmitidos pelos monitores externos. Como a
qualidade do sinal analégico de PAM e PVC do monitor externo ndo pode ser validada pelo monitor
avancado HemoSphere, os valores reais e os valores (incluindo todos os parametros derivados) exibidos
pelo monitor avancado HemoSphere podem néo ser coerentes. Portanto, ndo é possivel assegurar a
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exatiddo da medicdo da RVS continua. Para auxiliar na determinacao da qualidade dos sinais analégicos,
compare regularmente os valores de PAM e PVC exibidos no monitor externo com os valores exibidos na
tela de relacao fisioldgica do monitor avancado HemoSphere. Consulte o manual do operador do
dispositivo de entrada externo para obter informacdes detalhadas sobre a exatidao, a calibracao e outras
varidveis que podem afetar o sinal de saida anal6égico do monitor externo.
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7.1 Alarmes / Metas

Ha dois tipos de alarmes no sistema de alarme inteligente do monitor avancado HemoSphere:

«  Alarmes fisioldgicos: estes sdo definidos pelo médico e comunicam as faixas de alarme superior e/ou
inferior para os principais parametros continuos configurados.

«  Alarmes técnicos: este alarme comunica um alerta ou falha do dispositivo.

Os alarmes fisiolégicos ocorrem com prioridade Média ou Alta. Somente os parametros que sdo exibidos em
blocos (parametros-chave) terdo alarmes visuais e audiveis ativos.

Entre os alarmes técnicos, as falhas sao de prioridade média ou alta e interromperao a operacao da atividade de
monitoramento relacionada. Os alertas sdo de baixa prioridade e ndo interromperao nenhuma atividade de
monitoramento.

Todos os alarmes tém um texto associado exibido na barra de status. O sistema de alarme inteligente ird
percorrer ativamente cada texto de alarme ativo na barra de status. Além disso, os alarmes gerarao o indicador
de alarme visual exibido na Tabela 7-1 na pdagina 135. Para obter informacdes adicionais, consulte a Tabela 15-1
na pagina 269.

Tabela 7-1: Cores do indicador de alarme visual

Prioridade do alarme Cor Comportamento das
luzes
Alta vermelho LIGA/DESL. piscando
Média amarelo LIGA/DESL. piscando
Baixa amarelo LIGADO constante

O indicador de alarme visual indicara a prioridade mais alta dos alarmes ativos. As mensagens de alarme
exibidas na barra de status sao apresentadas na cor da prioridade do alarme indicada na Tabela 7-1

na pagina 135. O som audivel associado ao alarme ativo de prioridade mais alta sera tocado. Quando os niveis
de prioridade sdo os mesmos, os alarmes fisiolégicos tém prioridade sobre as falhas e alertas. Todos os alarmes
técnicos sdo gerados quando sao detectados pelo sistema; ndao hd atraso inerente nos alarmes a partir do ponto
de deteccéo. Para alarmes fisioldgicos, o atraso é a quantidade de tempo necessaria para calcular o proximo

parametro fisiolégico depois que o parametro estiver continuamente fora da faixa durante cinco segundos ou
mais:

«  DCcontinuo e parametros associados do médulo HemoSphere Swan-Ganz: varia, mas dura normalmente
em torno de 57 segundos (consulte Temporizador de contagem regressiva de DC na pagina 160)
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«  DCcontinuo do cabo de pressao HemoSphere e parametros associados medidos pelo sensor FloTrac: varia
de acordo com a selecdao do menu de tempo médio de DC/pressao e da taxa de atualizacao associada
(consulte a Tabela 6-4 na pagina 130)

«  Parametros de pressdo arterial do cabo de pressdo HemoSphere (SYS/DIA/PAM) enquanto a forma de onda
arterial é exibida: 2 segundos

«  DCcontinuo do médulo HemoSphere ClearSight e parametros hemodinamicos associados: 20 segundos

«  Parametros de pressao arterial do médulo HemoSphere ClearSight (SYS/DIA/PAM) enquanto a forma de
onda arterial é exibida: 5 batimentos cardiacos

«  Cabo de pressdao HemoSphere com parametros medidos pelo TPD TruWave: 2 segundos
«  Oximetria: 2 segundos

Todos os alarmes sao registrados e armazenados para o paciente em questdao e podem ser acessados através da
funcao Download dos dados (consulte Download dos dados na pagina 146). O registro de Download dos dados
é apagado ao iniciar um novo paciente (consulte Novo paciente na pagina 124). O paciente atual pode ser
acessado até 12 horas ap6s um desligamento do sistema.

ADVERTENCIA

Nao use configuracdes/predefinicdes de alarme que difiram do mesmo equipamento ou equipamento
semelhante em qualquer 4rea Unica, por exemplo, uma unidade de terapia intensiva ou de cirurgia cardiaca. Os
alarmes conflitantes podem afetar a seguranca do paciente.

7.1.1 Silenciar alarmes

7.1.1.1 Alarmes fisiologicos

Os alarmes fisioldgicos podem ser silenciados diretamente na tela de monitoramento clicando no icone de

P
silenciar alarmes audiveis . O som do alarme fisiolégico é silenciado por um periodo de pausa de alarme
selecionado pelo usudrio. Nenhum som sera emitido para qualquer alarme fisiol6gico durante esse periodo de
pausa de alarme, incluindo novos alarmes fisiolégicos acionados durante esse tempo. Se um alarme técnico for
gerado durante esse periodo de pausa de alarme, o siléncio do dudio sera cancelado, permitindo que os sons de
alarme sejam retomados. O usudrio também pode cancelar manualmente o periodo de pausa de alarme,
pressionando novamente o botao de siléncio do alarme. Depois de decorrido o periodo de pausa de alarme, os
alarmes fisioldgicos ativos retomarao o dudio.

Se o alarme fisiolégico for de prioridade média, o indicador visual do alarme (amarelo piscante) também é
desabilitado pelo periodo de pausa de alarme. Nao é possivel desabilitar um indicador visual de alarme de alta
prioridade (vermelho piscante). Para obter informacgdes sobre as prioridades dos alarmes fisiologicos, consulte
Prioridades de alarmes na pagina 337.

Observacao

Os parametros fisioldgicos podem ser configurados para nao terem alarmes. Consulte Configurar todas as metas
na pagina 139 e Configurar metas e alarmes para um parametro na pagina 140.

ADVERTENCIA

Nao desative os alarmes audiveis em situacdes em que a seguranca do paciente possa ser comprometida.

7.1.1.2 Alarmes técnicos

Durante um alarme técnico ativo, o usuario pode silenciar o alarme e cancelar o indicador de alarme visual

™\
(prioridade média e baixa) tocando o icone de silenciar alarmes audiveis . O som do dudio e o indicador
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do alarme visual permanecerao inativos, a menos que outra condicdo de alarme técnico ou fisiologico seja
acionada ou o alarme técnico original seja resolvido e acionado novamente.

7.1.2 Regular o volume do alarme

O volume do alarme varia entre alto e baixo, com uma configuracao padrao de médio. Ele se aplica aos alarmes
fisiologicos, as falhas técnicas e aos alertas. O volume do alarme pode ser alterado em qualquer momento.

{E‘é Configuracbes
Toque no icone de configuragdes - guia Configuracoes

Toque no botao Geral.
Toque no lado direito do botao de lista Volume do alarme para selecionar o volume desejado.

4. Toque no icone de inicio para retornar a tela de monitoramento.

ADVERTENCIA

Nao baixe o volume dos alarmes para um nivel que impega que eles sejam devidamente monitorados. Se
isso nao for respeitado, pode ocorrer uma situacao em que a seguranca do paciente seja comprometida.

7.1.3 Configurar metas

As metas sao indicadores visuais configurados pelo médico para indicar se o paciente esta na zona de meta
ideal (verde), na zona de meta de adverténcia (amarelo) ou na zona de alarme (vermelho). As cores das metas
sao exibidas como um contorno sombreado ao redor dos blocos de parametro (consulte a Figura 5-5

na pagina 91). O uso de faixas de zonas de meta pode ser habilitado ou desabilitado pelo médico. Os alarmes
(alto/baixo) diferem das zonas de meta: o valor de alarme do parametro pisca e emite um alarme audivel.

Os parametros que podem emitir "alarme" sdo indicados por um icone de sino . na tela de configuragcdes
de Alarmes / Metas. Por padrao, os alarmes alto/baixo também delimitam as faixas da zona de aviso vermelha
do parametro em questao. Os parametros que NAO oferecem a possibilidade de configurar um alarme alto/
baixo ndo apresentam um icone de sino na tela de configura¢cdes de Alarmes / Metas correspondentes, mas é
possivel configurar faixas de metas para eles.

O comportamento das metas e a faixa do HPI estdo descritos em HPI na Barra de Informacgdes na pagina 237.

Tabela 7-2: Cores do indicador de status da meta

Cor Indicacao
Verde Aceitdvel — a zona de meta verde é considerada uma faixa ideal para o parametro, conforme
configurada pelo médico.

Amarela A zona de meta amarela é considerada uma faixa de adverténcia e indica visualmente que o
paciente saiu da faixa ideal, mas néo entrou na faixa de alarme ou aviso conforme configurada pelo
médico.

Vermelho O alarme e/ou as zonas de meta vermelhos podem ser considerados parametros de "Alarme”

indicados por um icone de sino na tela de configuracoes de Alarmes / Metas. Por padrao, os
alarmes alto/baixo também delimitam a faixa da zona de aviso vermelha do parametro em
questdo. Os parametros que NAO oferecem a possibilidade de configurar um alarme alto/baixo ndo
apresentam um icone de sino na tela de configuracdes de Alarmes / Metas correspondentes, mas
é possivel configurar faixas de metas para eles. As faixas do alarme e/ou da zona de meta devem
ser configuradas pelo médico.

Cinza Se uma meta ndo for configurada, o indicador de status sera exibido em cinza.
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7.1.4 Tela de configuracao de Alarmes/Metas

A tela de configuracdo de Alarmes / Metas permite que o médico visualize e configure os alarmes e as metas
para cada parametro-chave. Na tela Alarmes / Metas, localizada no menu Configuragao avangada, o usuario
pode ajustar as metas e habilitar/desabilitar os alarmes audiveis. Todos os recursos acessados pelo menu
Configuracao avancada sao protegidos por senha e sé devem ser alterados somente por médicos experientes.
As configuracoes de cada parametro-chave sao exibidas em uma caixa de parametros. Os parametros-chave
configurados no momento constituem o primeiro conjunto de parametros-chave exibidos. Os outros
parametros-chave sao exibidos em uma ordem definida. Os parametros também indicam as faixas de metas nas
quais se baseiam: Padrao Personalizado, Padrao Edwards e Modificado.

Tabela 7-3: Padroes de metas

Nome do padrao Descricao

Padrao Personalizado Uma faixa de metas padrao personalizada foi configurada para o parametro e ndo
houve modificacdo na faixa de metas do parametro em relacdo a esse padrao.

Padrao Edwards As configuragdes originais da faixa de metas para o parametro nao foram alteradas.
Modificado A faixa de metas para o parametro foi alterada para este paciente.
Observacao

As configuracdes dos alarmes visuais e audiveis se aplicam somente aos parametros que estdo sendo exibidos.

Para modificar Alarmes / Metas:

{‘:;{%t {E‘é Configuracbes

— guia Configuracoes

Toque no botdo Configuracao avancada e insira a senha solicitada.

Toque no botao Configuracées dos Parametros — botdo Alarmes / Metas.

Toque em qualquer lugar na caixa do parametro para exibir o menu Alarmes / Metas do parametro.

Toque no icone de configuracoes

H N -
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Ferramentas
Clinicas

&«

- q Selecionar Telas {-}% Configuragdes

Alarmes / Metas

Definir Configuragdes Personalizadas:

PAM

Modificado

Modificado Modificado

Pagina 3 de 7

n n Configure Todos

Figura 7-1: Configuracéo de Alarmes/Metas

®

Ajuda

Modificado

Observacao

Ha um temporizador de inatividade de 2 minutos associado a essa tela.

Os retangulos vermelho, amarelo e verde sao estruturas fixas e ndo mudam de tamanho/forma.

7.1.5 Configurar todas as metas

Os Alarmes / Metas podem ser facilmente configurados ou alterados de uma so6 vez. Na tela Configure Todos, o
usuario pode:

Bl S

Restaurar todas as configuracdes de alarmes e metas de parametros para os Padrdes Personalizados.
Restaurar todas as configuracdes de alarmes e metas de parametros para os Padroes Edwards.

Habilitar ou desabilitar alarmes fisiolégicos audiveis para todos os parametros aplicaveis.
Habilitar ou desabilitar todos os alarmes audiveis.

o
Toque no icone de configuracdes - guia Configuragoes

Toque no botao Configuracao avancada e insira a senha de Usuario seguro solicitada.

Toque no botdo Configuracées dos Parametros — botdo Alarmes / Metas.

Toque no botao Configure Todos.

«  Para habilitar ou desabilitar todos os alarmes audiveis fisiolégicos de todos os parametros, toque no
botao de alternancia Desabilitado/Habilitado para Metas dentro da caixa Alarme audivel.

- Para habilitar ou desabilitar todos os alarmes audiveis técnicos de todos os parametros, toque no
botédo de alternancia Desabilitado/Habilitado para Todos os alarmes dentro da caixa Alarme

audivel.

- Pararestaurar todas as configuracdes para os padrdes personalizados, toque em Restaurar Todos
para Padroes Personalizados. Sera exibida a mensagem "Esta acao ira restaurar TODOS os
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Alarmes e os limites para os padroes de fabrica.". Toque no botdo Continuar no pop-up de
confirmacgdo para confirmar a restauragao.

- Pararestaurar todas as configura¢des para os padroes Edwards, toque em Restaurar Todos para
Padroes Edwards. Serd exibida a mensagem "Esta acao ira restaurar TODOS os Alarmes e os

limites para os padrées Edwards.". Toque no botdo Continuar no pop-up de confirmacdo para
confirmar a restauracao.

7.1.6 Configurar metas e alarmes para um parametro

O menu Alarmes / Metas permite que o usudrio configure valores de alarmes e metas para o parametro
selecionado. O usuario também pode habilitar ou desabilitar o alarme audivel. Ajuste as configuracdes das
metas usando o teclado numérico ou os botdes de rolagem quando for necessario fazer um pequeno ajuste.

1. Toque dentro de um bloco para abrir o menu de alarmes/metas para o parametro em questdo. O menu de
alarmes/metas também esta disponivel na tela de relagao fisioldgica ao tocar na caixa de um parametro.

2. Para desabilitar o alarme audivel para o parametro, toque no icone Alarme audivel na parte
superior direita do menu.

Observacao

Os parametros que NAO oferecem a possibilidade de definir um alarme alto/baixo ndo terdo um icone

Alarme audivel Bl no menu Alarmes / Metas.

Os limites de alarmes para o parametro Acumen Hypotension Prediction Index, HPI, ndo sdo ajustaveis. O
comportamento das metas e a faixa do HPI estao descritos em Alarme de HPI na pagina 236.

3. Para desabilitar as metas visuais do parametro, toque no icone de Meta habilitado . na parte superior
esquerda do menu. O indicador da meta para o parametro em questao serd exibido em cinza.

4. Use as setas para ajustar as configuracdes de zona ou toque no botao de valor para abrir um teclado
numeérico.
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Ferramentas

bl nom 4 Selecionar Telas {E% Configuragbes @ Ajuda

Alarmes / Metas: DC

\/ Meta Alarme
audivel

L/min

X 4

Figura 7-2: Configurar alarmes e metas de parametros individuais

5. Quando os valores estiverem corretos, toque no icone de Enter o

6. Para cancelar, toque no icone de cancelar 0

ADVERTENCIA

Os alarmes fisioldgicos audiveis e visuais sdo ativados somente se o parametro estiver configurado nas telas
como parametro-chave (de 1 a 8 parametros exibidos nos circulos dos parametros). Se um parametro ndo
for selecionado e exibido como um parametro principal, os alarmes fisiol6gicos sonoros e visuais ndo serdo
acionados para esse parametro.
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7.2 Ajustar Escalas

Os dados de tendéncia grafica alimentam o grafico da esquerda para a direita, com os dados mais recentes a

direita. A escala do parametro fica no eixo vertical, e a escala de tempo, no horizontal.

2511.19
122125

HPI19 /' | 205eg

Acumen IQ
b

8.2

683

Figura 7-3: Tela de tendéncia grdfica

A tela de configuracao de escalas permite que o usuario configure as escalas dos parametros e do tempo. Os

parametros-chave ficam no topo da lista. Use os botbes de rolagem horizontal para ver mais parametros.
{i:;‘ {E‘é Configuracbes

Toque no icone de configuragdes ol . guia Configuracoes

Toque no botao Configuracao avancada e insira a senha solicitada.
Toque no botao Configuracées dos Parametros — botao Ajustar Escalas.

(O] Ajuda

1.
2.
3.

E‘I’irrfitr::mas & ; Selecionar Telas {-}% Configurages
< Ajustar Escalas

Faixa da Escala

Superior <

0 Tempo de _
\ Tendéncia Grafica fliminIice
80 P
16

Mais baixo

Vs
mi/b

0
0
DCs
o 0 Incremento Tabular 1 Minuto
L/imin
u Pagina 1 de 10

Figura 7-4: Ajustar escalas
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7.

Observacao

A tela retornara para a exibicdo de monitoramento apds dois minutos de inatividade.

Para cada parametro, toque no botdo Mais baixo para inserir o valor minimo que deve aparecer no eixo
vertical. Toque no botdo Superior para inserir o valor maximo. Use os icones de rolagem horizontal

<>

para ver mais parametros.

Toque no lado direito do botao de valor Tempo de Tendéncia Grafica para definir o periodo de tempo

total exibido no grafico. As opg¢des sao:

. 3 minutos . 1 hora

. 5 minutos . 2 horas (padrao)
. 10 minutos . 4 horas

. 15 minutos . 6 horas

. 30 minutos

12 horas
18 horas
24 horas
48 horas

Toque no lado direito do icone de valor do Incremento Tabular para definir o periodo de tempo de cada

valor tabulado. As opcodes sdo:

. 1 Minuto (padrao) . 30 Minutos
. 5 Minutos . 60 Minutos
. 10 Minutos

Incremento Tabular

1 Minuto

5 Minutos

10 Minutos

30 Minutos

60 Minutos

_A

Figura 7-5: Janela pop-up de Incremento tabular

Para seguir para o préoximo conjunto de parametros, toque na seta no canto inferior esquerdo.
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8. Toque no icone deinicio para retornar a tela de monitoramento.

7.3 Configurac¢oes dos parametros VVS/VPP das telas Fisiologia e
Relacao fisioldgica

{E’% Configuragbes
Toque no icone de configuragoes o guia Configuracoes

Toque no botao Configuracao avancada e insira a senha solicitada.
Toque no botao Configuracées dos Parametros — botdo VVS/VPP.

Para mudar o estado do indicador de VVS para Ligado ou Desligado, toque no botao de alternancia VVS:
Opc¢oes da Tela Relacao Fisiologia e Fisio.

5. Para mudar o estado dos dados de VPP para Ligado ou Desligado, toque no botao de alternancia VPP:
Opcoes da Tela Relagao Fisiologia e Fisio.

HwnN -

7.4 Configura¢oes dos parametros de fluxo de 20 segundos

Esta configuracao de parametros muda automaticamente a exibicdo dos parametros de fluxo de 20 segundos
(DCy0s: 1C50s VS0 IVSa0s) para a média padrao equivalente (DC, IC, VS e IVS) quando o sinal de pressao da AP
estd fraco. Para obter mais informacdes sobre os parametros de fluxo de 20 segundos, consulte Parametros de
fluxo de 20 segundos na pagina 160.

Toque no icone de configuracdes ol guia Configuracoes .

1.

2. Toque no botdo Configuracao avancada e insira a senha solicitada.

3. Toque no botdo Configuracdes dos Parametros — botdo Configuracao de Fluxo de 20 segundos.
4. Toque no botdo de alternancia para colocar a configuracao em Ligado ou Desligado.

Observacao

Os parametros de fluxo de 20 segundos estarao disponiveis durante o monitoramento com o médulo
HemoSphere Swan-Ganz, e um sinal de pressao da AP (artéria pulmonar) também é monitorado por meio de
um cabo de pressao HemoSphere conectado, TPD TruWave e cateter CCOmbo V (modelos 777F8 e 774F75).
Além disso, o recurso de parametro de fluxo de 20 segundos deve estar ativado. Entre em contato com um
representante local da Edwards para obter mais informagdes sobre como habilitar esse recurso avancado.

7.5 Modo de demonstracao

O modo de demonstracao é utilizado para exibir uma simulacao de dados do paciente para auxiliar no
treinamento e na demonstracao.

O modo de demonstracao exibe dados de um conjunto armazenado e percorre continuamente um conjunto de
dados predefinido. Durante o Modo de Demonstracao, a interface do usudrio da plataforma de
monitoramento avancado HemoSphere mantém a mesma funcionalidade da plataforma totalmente
operacional. Os dados demogréficos simulados do paciente devem ser inseridos para demonstrar as fun¢des do
modo de monitoramento selecionado. O usuario pode tocar os controles, como se um paciente estivesse sendo
monitorado.

Ao entrar no Modo de Demonstracao, os eventos e os dados de tendéncia sao apagados da tela e salvos para
voltar ao monitoramento do paciente.
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&
1. Toque no icone de configuracbes ol guia Configuracoes .

2. Toque no botdo Modo de Demonstracao.

Observacao

Quando a plataforma de monitoramento avancado HemoSphere é executada no Modo de Demonstracao,
todos os alarmes audiveis sdo desabilitados.

3. Selecione o modo de monitoramento de demonstracao:

Invasivo: consulte o capitulo 9: Monitoramento com o médulo HemoSphere Swan-Ganz na péagina 153
para obter detalhes sobre o monitoramento com o médulo HemoSphere Swan-Ganz e sobre o modo de
monitoramento Invasivo.

Minimamente Invasivo: consulte o capitulo 10: Monitoramento com o cabo de pressdao HemoSphere
na pagina 172 para obter detalhes sobre o monitoramento com o cabo de pressao HemoSphere e o modo
de monitoramento Minimamente Invasivo.

Nao invasivo: consulte o capitulo 11: Monitoramento ndo invasivo com o médulo HemoSphere ClearSight
na pagina 183 para obter detalhes sobre o monitoramento com o médulo HemoSphere ClearSight e sobre
o0 modo de monitoramento Néo invasivo.

Observacao

A selecao do modo de demonstracdo Minimamente Invasivo simula o uso de um sensor Acumen 1Q
quando o recurso HPI foi habilitado.

Toque em Sim na tela de confirmacao do Modo de Demonstracao.

5. A plataforma de monitoramento avancado HemoSphere deve ser reiniciada antes de monitorar um
paciente.

ADVERTENCIA

Assegure-se de que o Modo de Demonstracao nio esteja ativado em um contexto clinico para garantir
que os dados simulados ndo sejam considerados por engano como dados clinicos.
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8.1 Exportar dados

A tela Exportar dados lista uma série de recursos de exportacao de dados do monitor avancado HemoSphere.
Essa tela é protegida por senha. Nela, os clinicos podem exportar relatérios de diagnéstico, excluir sessdes de
monitoramento ou exportar relatérios de dados de monitoramento. Para saber mais sobre os relatérios de
dados de monitoramento, veja a seguir.

8.1.1 Download dos dados

A tela Download dos dados permite que o usuario exporte os dados do paciente monitorado para um
dispositivo USB no formato Windows Excel XML 2003.

Observacao

A tela retornara para a exibicao de monitoramento apds dois minutos de inatividade.

{E}j Configuracbes

o
Toque no icone de configuracdes — guia Configuragoes
Toque no botdo Exportar dados.

Insira a senha quando solicitado na janela pop-up Senha da exportacao de dados. Todas as senhas sdo
configuradas durante a inicializacao do sistema. Entre em contato com o administrador ou o departamento
de Tl do seu hospital para obter uma senha.

4. Certifique-se de que um dispositivo USB tenha sido inserido.

Observacao

Quando ultrapassar 4 GB de dados, o dispositivo de armazenamento USB ndo deve usar a formatacao
FAT32.

146



Monitor avancado HemoSphere Configuragdes de exportacdo de dados e de conectividade

AVISO

Passe um antivirus no pen drive USB antes de inseri-lo, para evitar problemas com virus ou malware.

5. Toque no botdo Download dos dados.

8.1.1.1 Dados de monitoramento

Para gerar uma planilha de dados do paciente monitorado:

1. Toque no lado do valor do botao Intervalo e selecione a frequéncia dos dados para baixar. Quanto menor a
frequéncia, maior a quantidade de dados. As opg¢des sao:

. 20 segundos (padrao)
. 1 minuto
. 5 minutos

2. Toque no botéo Iniciar download.

Observacao

Todos os alarmes sdo registrados e armazenados para o paciente em questao e podem ser acessados pelo
download de Dados de monitoramento. Todos os registros de dados de alarmes descartam dados antigos
qguando o registro fica cheio. O registro de Dados de monitoramento é apagado ao iniciar um novo paciente. O
paciente atual pode ser acessado até 12 horas apés o desligamento do sistema. Esse registro também contém
condicbes de alarme com carimbo de hora e o horério do desligamento do sistema.

8.1.1.2 Relato de caso

Para gerar um relatério de parametros-chave:
1.  Toque no botao Relato de caso.

2. Selecione os parametros desejados no menu pop-up de relato de caso. Trés parametros, no maximo,
podem ser selecionados.

3. Selecione Remover identificacao para excluir os dados demograficos do paciente .

4. Toque no icone de Enter para exportar para PDF o

8.1.1.3 Relatdrio de TGM

Para gerar um relatério das sessdes de rastreamento de TGM:

Toque no botdo Relatério de TGM.

2. Selecione a(s) sessao(des) de rastreamento de TGM desejada(s) no menu pop-up Relatério de TGM. Use os
botdes de rolagem para selecionar sessdes de rastreamento mais antigas.

3. Selecione Remover identificagdo para excluir os dados demogréficos do paciente .

4. Toque no icone de Enter para exportar para PDF Q
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Observacao

Nao desconecte o dispositivo USB até que apareca a mensagem "Download completo. Remover o drive USB."

Se aparecer uma mensagem indicando que o dispositivo USB esta sem espaco disponivel, insira outro
dispositivo USB e reinicie o download.

Todos os dados monitorados do paciente podem ser apagados pelo usudrio. Toque no botdo Limpar tudo e
confirme para apagar.

8.1.2 Exportar diagndstico

A captura de todos os eventos, alertas, alarmes e atividades de monitoramento é registrada se forem necessarias
investigacdes ou resolucao de problemas detalhadas. Uma opc¢éo para Exportar Diagnético dentro do menu
de configuracées Exportar dados é fornecida, na qual essas informagdes podem ser baixadas para fins de
diagnéstico. Essas informagdes podem ser solicitadas pelo pessoal de assisténcia técnica da Edwards para ajudar
na resolucao de problemas. Além disso, essa secdo de suporte técnico fornece informagdes de revisdo de
software detalhadas dos componentes da plataforma conectados.

IE% Configuragbes
Toque no icone de configuragoes ol . guia Configuracoes

Toque no botao Exportar dados.

Introduza a senha do Super usuario. Todas as senhas sao configuradas durante a inicializacao do sistema.
Entre em contato com o administrador ou o departamento de Tl do seu hospital para obter uma senha.

Toque no botdo Exportar Diagnético.
5. Insira uma unidade USB aprovada pela Edwards em uma das portas USB disponiveis no monitor.
Aguarde que a exportacdo do diagnéstico seja concluida conforme indicado na tela.

Os dados de diagnéstico estarao localizados em uma pasta rotulada com o nimero de série do monitor na
unidade USB.

8.2 Configuragoes sem fio

O monitor avancado HemoSphere pode se conectar as redes sem fio disponiveis. Para obter informacées sobre
como se conectar a uma rede sem fio, entre em contato com o seu representante local da Edwards.

O status da conexao Wi-Fi é indicado na barra de informacdes pelos simbolos mostrados na Tabela 8-1
na pagina 148.

Tabela 8-1: Status da conexao Wi-Fi

Simbolo de Wi-Fi Indicacao

\
i

O )

sinal muito forte

sinal médio

sinal fraco

sinal muito fraco

nao ha sinal
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Simbolo de Wi-Fi Indicacao

“ nao ha conexao

8.3 Conectividade HIS
C

O monitor avancado HemoSphere oferece a possibilidade de interagir com os Sistemas de informacgoes
hospitalares (HIS) para enviar e receber dados fisioldgicos e demograficos dos pacientes. O monitor avancado
HemoSphere é compativel com o padrao de mensagens de Nivel de Saude 7 (Health Level 7-HL7) e
implementa perfis do Integrating Healthcare Enterprise (IHE). A versao 2.6 do padrao de mensagens de HL7 é o
meio mais usado para troca de dados eletronicos no setor clinico. Use uma interface compativel para acessar
esse recurso. O protocolo de comunicacao de HL7 do monitor avancado HemoSphere, também chamado de
Conectividade HIS, facilita os seguintes tipos de trocas de dados entre o monitor avancado HemoSphere e
dispositivos e aplicativos externos:

«  Envio de dados fisiolégicos do monitor avancado HemoSphere para o HIS e/ou dispositivos médicos;
«  Envio de alarmes fisioldgicos e falhas de dispositivos do monitor avancado HemoSphere para o HIS;
«  Recuperacao de dados dos pacientes do HIS pelo monitor avancado HemoSphere.

O status da conexao HIS deve ser consultado através do menu de Configuracées do Monitor apenas depois que
o recurso de conectividade HL7 tiver sido configurado e testado pelo administrador de rede da instalacao. Se o
Status da conexao HIS for consultado com a configuracdo do recurso incompleta, a tela Status da conexao
permanecerd aberta por 2 minutos antes do tempo limite.

92 B -6 15.11.18
L IR ) SR

HemoSphere

Copyright © 2018 Edwards Lifesciences LLC

Edwards Dados do Novo Paciente

Idenificaga
odo
paciente

Primeiro nome

Segundo nome

Consulta Entrada manual

Figura 8-1: HIS — Tela Consulta do paciente

O status da conectividade HIS é indicado na barra de informacgdes pelos simbolos mostrados na Tabela 8-2
na pagina 149.

Tabela 8-2: Status de conectividade HIS

Simbolo do HIS Indicacao

Boa conexao com todos os agentes configurados do HIS.

o
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Simbolo do HIS Indicacao

| Impossivel estabelecer comunicagdo com os agentes configurados do HIS.
hd

—

| ‘ ID do paciente definida como "Desconhecida" em todas as mensagens de saida do HIS.
“. -

. Estdo ocorrendo erros intermitentes nas comunica¢ées com os agentes configurados do

. | HIS.
- -

i Estdo ocorrendo erros persistentes nas comunicacées com os agentes configurados do
Ba |
o -

8.3.1 Dados demograficos do paciente

O monitor avancado HemoSphere, com a conectividade HIS habilitada, pode recuperar dados demograficos dos
pacientes a partir de um aplicativo empresarial. Depois de habilitar o recurso de Conectividade HIS, toque no
botao Consulta. A tela Consulta do paciente permite que o usuario procure por um paciente pelo nome, ID ou
informacdes de quarto e leito. A tela Consulta do paciente pode ser usada para recuperar dados demogréficos
do paciente ao dar entrada em um novo paciente ou para associar os dados fisiolégicos do paciente
monitorados no monitor avancado HemoSphere com o prontuario do paciente recuperado do HIS.

Observacao

Parar uma consulta incompleta do paciente pode resultar em um erro de conexdo. Se isso ocorrer, feche a janela
de erro e reinicie a consulta.

Apos selecionar um paciente nos resultados de consulta, os dados demogréficos do paciente serdo exibidos na
tela Dados do Novo Paciente.

Para concluir a consulta, é necessario que o HIS configurado contenha os valores de sexo do paciente
“Masculino”, “Feminino” ou valor em branco. Se a consulta exceder a duragcdo maxima definida no arquivo de
configuracédo de HIS, serd exibida uma mensagem de erro solicitando a entrada manual dos dados do paciente.
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Edwards Dados do Novo Paciente
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Opcional
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Figura 8-2: HIS — Tela Dados do novo paciente
O usuario pode inserir ou alterar as informagdes de altura, peso, idade, sexo, quarto e leito do paciente nessa

Za\
tela. E possivel salvar os dados selecionados ou atualizados do paciente tocando no icone de inicio .
Depois que os dados do paciente sdo salvos, o monitor avancado HemoSphere gera identificadores exclusivos
para o paciente selecionado e envia essas informacdes em mensagens de saida, juntamente com os dados
fisiologicos do paciente, para os aplicativos empresariais.

8.3.2 Dados fisioldgicos do paciente

O monitor avancado HemoSphere pode enviar parametros fisiolégicos calculados e monitorados em
mensagens de saida. As mensagens de saida podem ser enviadas para um ou mais aplicativos empresariais
configurados. Os parametros continuamente calculados e monitorados pelo monitor avancado HemoSphere
podem ser enviados para o aplicativo empresarial.

8.3.3 Alarmes fisioldgicos e falhas do dispositivo

O monitor avancado HemoSphere pode enviar alarmes fisioldgicos e falhas do dispositivo para o HIS
configurado. Os alarmes e falhas podem ser enviados para um ou mais HIS configurados. Os status dos alarmes
individuais, incluindo alteracées nos estados, sdo enviados para o aplicativo empresarial.

Para saber mais sobre como receber acesso a conectividade HIS, entre em contato com um representante local
da Edwards ou com o Suporte Técnico da Edwards.

ADVERTENCIA

Nao use o monitor avancado HemoSphere como parte de um Sistema de Alarme Distribuido. O monitor
avancado HemoSphere nao oferece suporte a sistemas de monitoramento/gerenciamento de alarmes remotos.
Os dados sao registrados e transmitidos somente com o propésito de mapeamento.

8.4 Ciberseguranca

Este capitulo descreve as formas pelas quais os dados dos pacientes podem ser transferidos de/para o monitor
avancado HemoSphere. E importante observar que todas as instituices que estiverem usando o monitor
avancado HemoSphere devem tomar medidas para proteger a privacidade das informagdes pessoais dos
pacientes de acordo com os regulamentos especificos do pais e segundo as politicas da instituicao para
gerenciar essas informagoes. As medidas que podem ser tomadas para proteger essas informacoes e a
seguranca geral do monitor avancado HemoSphere incluem:
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«  Acesso fisico: limite o uso do monitor avancado HemoSphere a usuarios autorizados. O monitor avancado
HemoSphere tem protecao de senha para certas telas de configuracao. As senhas devem ser protegidas.
Consulte Protecao por senha na pagina 122 para obter mais informacgoes.

«  Uso ativo: os usuarios do monitor devem tomar medidas para limitar o armazenamento de dados dos
pacientes. Os dados do paciente devem ser removidos do monitor depois que ele receber alta e seu
monitoramento tiver terminado.

«  Seguranca da rede: a instituicdo deve tomar medidas para garantir a seguranca de todas as redes
compartilhadas com as quais o monitor possa estar conectado.

«  Seguranca de dispositivos: os usuarios devem usar somente acessorios aprovados pela Edwards. Além
disso, certifique-se de que todos os dispositivos conectados estejam sem malware.

O uso de qualquer interface do monitor avancado HemoSphere fora de sua finalidade prevista pode implicar
riscos de seguranca cibernética. Nenhuma das conexdes do monitor avancado HemoSphere deve ser usada
para controlar as operacdes de outro dispositivo. Todas as interfaces disponiveis estdo indicadas em Portas de
conexao do monitor avancado HemoSphere na pédgina 63 e as especificacdes dessas interfaces estdo listadas na
Tabela A-5 na péagina 314.

8.4.1 HIPAA

A Lei de Portabilidade e Responsabilidade dos Planos de Saude (HIPAA, Health Insurance Portability and
Accountability Act) de 1996, introduzida pelo Departamento de Saude e Servicos Humanos dos Estados Unidos,
descreve importantes padrées para proteger informacdes de salide pessoais. Se aplicaveis, esses padroes
devem ser sequidos durante o uso do monitor.
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9.1 Conexao do modulo HemoSphere Swan-Ganz

O médulo HemoSphere Swan-Ganz é compativel com todos os cateteres de artéria pulmonar Swan-Ganz da
Edwards aprovados. O médulo HemoSphere Swan-Ganz obtém e processa os sinais de e para um cateter
Swan-Ganz da Edwards compativel para o monitoramento de DC, DCi e VDF/FEVD. Esta secdo oferece uma visao
geral das conexdes do médulo HemoSphere Swan-Ganz. Consulte a Figura 9-1 na pagina 154.

ADVERTENCIA

A conformidade com a IEC 60601-1 é mantida apenas quando o médulo HemoSphere Swan-Ganz (conexao de
peca aplicada, a prova de desfibrilacéo) é conectado a uma plataforma de monitoramento compativel. A
conexao de equipamentos externos ou a configuracao do sistema de forma nao descrita nestas instru¢ées nao
cumprem essa norma. O uso do dispositivo de modo diferente do indicado pode aumentar o risco de choque
elétrico ao paciente/operador.

Nao modifique, conserte ou altere o produto de qualquer forma. O conserto, alteracdo ou modificacdo podem
afetar a seguranca do paciente/operador e/ou o desempenho do produto.
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1. cateter Swan-Ganz compativel 5. Cabo de CCO do paciente
2. conexao do filamento térmico 6. modulo HemoSphere Swan-Ganz
3. conexdo do termistor 7. monitor avancado HemoSphere
4. conexao da sonda de temperatura do injetado
Figura 9-1: Visdo geral da conexdo do médulo HemoSphere Swan-Ganz
Observacao

A aparéncia dos cateteres e sistemas de injetado exibidos neste capitulo serve apenas como exemplo. A
aparéncia real pode variar conforme os modelos do cateter e do sistema de injetado.

Os cateteres da artéria pulmonar sdo PECAS APLICADAS TIPO CF a prova de desfibrilacdo. Os cabos do paciente
que se conectam ao cateter, como o cabo de CCO do paciente, ndo sao previstos para agirem como pecas
aplicadas, mas podem entrar em contato com o paciente e atendem aos requisitos cabiveis de pecas aplicadas
da IEC 60601-1.

1. Insira o médulo HemoSphere Swan-Ganz no monitor avancado HemoSphere. O médulo fara um “clique”
quando estiver devidamente encaixado.

AVISO

Nao force o médulo para encaixa-lo no compartimento. Aplique uma pressao uniforme para deslizar e fixar
o moédulo no lugar.
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2. Pressione o botéo liga/desliga para ligar o monitor avancado HemoSphere e siga as etapas para inserir os
dados do paciente. Consulte a Dados do paciente na pagina 124. Conecte o cabo de CCO do paciente ao
modulo HemoSphere Swan-Ganz.

3. Conecte o cateter Swan-Ganz compativel ao cabo de CCO do paciente. Consulte a Tabela 9-1 na pagina 155
para ver os parametros disponiveis e as conexdes necessarias.

Tabela 9-1: Parametros disponiveis do médulo HemoSphere Swan-Ganz e conexdes necessarias

Parametro Conexao necessaria Consulte
DC conexao do filamento térmico e do termistor Débito cardiaco (DC) continuo
na pagina 157
DCys 1Co0s, conexao do filamento térmico e do termistor Parametros de fluxo de 20 segundos
VS,0s: 1VSa0s * Sinal PAP do cabo de pressao HemoSphere na pagina 160
DCi sonda do injetado (banho ou em linha) e termistor Débito cardiaco intermitente

na pagina 161

VDF/FEVD (VS) | conexdo do filamento térmico e do termistor Monitoramento de VDF/FEVD
*FC proveniente de um dispositivo externo importada pelo na pagina 167
monitor avangado HemoSphere

RVS conexdo do filamento térmico e do termistor RVS na péagina 171

*PAM e PVC provenientes de um dispositivo externo
importadas pelo monitor avancado HemoSphere

Observacao

Os dados da pressao da artéria pulmonar estdao disponiveis através de uma conexao com o cabo de pressao
HemoSphere. Consulte Monitoramento com cabo de pressdao no modo de monitoramento do médulo
Swan-Ganz na pagina 180 para obter mais informacodes.

4. Siga as instrucdes necessdrias para o monitoramento. Consulte Débito cardiaco (DC) continuo
na pagina 157, Débito cardiaco intermitente na pagina 161 ou Monitoramento de VDF/FEVD na pégina 167.

9.1.1 Teste do cabo de CCO do paciente

Para testar a integridade do cabo de CCO do paciente da Edwards, execute um teste de integridade do cabo.
Recomenda-se testar a integridade do cabo como parte de um processo de resolucao de problemas. Isso ndo
testa a conexao do cabo com a sonda de temperatura do injetado.

o
Para acessar a janela de teste do cabo de CCO do paciente, toque no icone de configuragdes - guia

- Femmamentas
Clinicas

Ferramentas Clinicas — icone Teste do Cabo CCO do Paciente m Consulte a Figura
9-2 na pagina 156 para obter informacgdes sobre as conexdes enumeradas.
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Figura 9-2: Conexdes de teste do cabo de CCO do paciente

Conecte o cabo de CCO do paciente ao médulo HemoSphere Swan-Ganz (1).

2. Prenda o conector do filamento térmico (3) e o conector do termistor (2) do cabo de CCO do paciente as
suas respectivas portas de teste no médulo HemoSphere Swan-Ganz.

3. Toque no botéo Iniciar para comecar o teste do cabo. Aparecerd uma barra de progresso.

Se o cabo de CCO do paciente falhar, reconecte e realize o teste do cabo de CCO do paciente novamente.
Troque o cabo de CCO do paciente se ele repetidamente ndo passar no teste.

5. Toque noicone de Enter o quando o cabo passar no teste. Desconecte do médulo HemoSphere
Swan-Ganz o conector do filamento térmico e o conector do termistor do cabo do paciente.

9.1.2 Menu de selecao de parametros

As categorias de parametros existentes durante o monitoramento com um moédulo Swan-Ganz sao Fluxo
(consulte Débito cardiaco (DC) continuo na pagina 157), Resisténcia (consulte RVS na pagina 171) e Fun¢ao VD
(Monitoramento de VDF/FEVD na pagina 167). A Oximetria também esta disponivel se um cabo de oximetria
ou modulo de oximetria do tecido estiver conectado (consulte Monitoramento de oximetria venosa

>

na pagina 201). Toque nos botdes de parametro que exibem uma seta L para visualizar opcdes de
monitoramento adicionais para o parametro em questao com base na velocidade de atualizacao da exibicao e
no tempo para o célculo da média. Consulte DC STAT na pégina 160, VDF e FEVD STAT na pagina 170 e

Parametros de fluxo de 20 segundos na pagina 160. Toque na seta azul para ver as definicdes dessas

op¢des de monitoramento ou no icone de ajuda 0 para obter mais informacdes.
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Figura 9-3: Janela de sele¢éo de pardmetros-chave do médulo HemoSphere Swan-Ganz

9.2 Débito cardiaco (DC) continuo

O monitor avangado HemoSphere mede o débito cardiaco continuamente introduzindo pequenos pulsos de
energia na corrente sanguinea e medindo a temperatura sanguinea por meio de um cateter na artéria
pulmonar. A temperatura maxima da superficie do filamento térmico usado para liberar os pulsos de energia no
sangue é de 48 °C. O débito cardiaco é calculado usando algoritmos comprovados derivados dos principios de
conservacao do calor e das curvas de diluicao do indicador, que sao obtidas pela correlagcdo cruzada das formas
de onda da temperatura sanguinea e da entrada de energia. Apds a inicializacao, o monitor avancado
HemoSphere mede e exibe continuamente o débito cardiaco em litros por minuto sem calibragao ou
intervencao do operador.

9.2.1 Conexao dos cabos do paciente

1. Conecte o cabo de CCO do paciente ao médulo HemoSphere Swan-Ganz inserido conforme ja descrito em
Conexdo do médulo HemoSphere Swan-Ganz na pagina 153.

2. Prenda a extremidade do cateter do cabo do paciente aos conectores do termistor e do filamento térmico
no cateter Swan-Ganz CCO. Essas conexdes sao indicadas pelos nimeros (2) e (3) na Figura 9-4
na pagina 158.

3. Verifique se o cateter de CCO esta devidamente inserido no paciente.

157



Monitor avancado HemoSphere Monitoramento com o médulo HemoSphere Swan-Ganz

S S e
oty |

@

e SO ®

=

==

1. cateter Swan-Ganz CCO 4. cabo de CCO do paciente
2. conexao do filamento térmico 5. moédulo HemoSphere Swan-Ganz
3. conexao do termistor 6. monitor avancado HemoSphere

Figura 9-4: Viséo geral da conexdo de DC

9.2.2 Iniciar o monitoramento

ADVERTENCIA

O monitoramento de DC deve sempre ser descontinuado quando o fluxo sanguineo em torno do filamento
térmico estiver parado. As situagdes clinicas em que o monitoramento de DC deve ser descontinuado incluem,
entre outras:

«  Periodos de tempo em que o paciente esta sob circulacao extracorpérea
«  Retirada parcial do cateter para que o termistor nao fique na artéria pulmonar

+  Remocao do cateter do paciente

Quando o sistema estiver devidamente conectado, toque no icone de iniciar monitoramento M para iniciar
o monitoramento de DC. O temporizador de contagem regressiva de DC sera exibido no icone de parar o
monitoramento. Apds 5 a 12 minutos, aproximadamente, quando forem obtidos dados suficientes, um valor de
DC aparecera no bloco do parametro. O valor de DC exibido na tela sera atualizado aproximadamente a cada 60
segundos.
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Observacao

Nenhum valor de DC sera exibido até que esteja disponivel a média temporal de uma quantidade de dados
suficiente.

9.2.3 Condicoes de sinal térmico

Em algumas situagdes, quando as condigdes do paciente criam grandes variagdes na temperatura sanguinea da
artéria pulmonar ao longo de vérios minutos, o monitor pode levar mais de 6 minutos para obter uma medicao
do DCinicial. Quando o monitoramento do DC estiver em andamento, a atualizagdo da medicao do DC também
podera atrasar, devido a instabilidade da temperatura sanguinea da artéria pulmonar. O Gltimo valor de DCe a
hora da ultima medigao serao exibidos no lugar do valor de DC. A Tabela 9-2 na pagina 159 mostra as
mensagens de alerta/falha que aparecem na tela em diferentes pontos temporais enquanto o sinal se estabiliza.
Consulte a Tabela 15-9 na pdgina 278 para saber mais sobre as falhas e alertas de DC.

Tabela 9-2: Tempo decorrido com sinal térmico instavel para mensagens de alerta e falha de DC

Condicao Notificacao Alerta DC Falha DC
Calculo de débito Adaptacao do sinal - | Temperatura Perda Sinal Térmico
cardiaco em continuacao sanguinea instavel -
andamento continuacao

Inicio do 3% minutos 6 minutos 15 minutes 30 minutos

monitoramento:
tempo desde o inicio
sem medicao do DC

Monitoramentoem |5 segundos ap6sofim |n/a 6 minutos 20 minutos
andamento: tempo da contagem

desde a Ultima regressiva do

atualizacdo do DC temporizador de DC

Uma condicdo de falha encerra o monitoramento. Uma condicao de falha pode resultar da migracdo da ponta
do cateter para um pequeno vaso, impedindo que o termistor detecte o sinal térmico com exatidao. Verifique a
posicao do cateter e reposicione-o, se necessario. Depois de verificar o status do paciente e a posicao do cateter,

é possivel retomar o monitoramento de DC tocando no icone de iniciar monitoramento M
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AVISO

As imprecisdes nas medi¢des de débito cardiaco podem ser causadas por:

. Posicionamento ou colocacdo incorreta do cateter

Variagdes excessivas na temperatura sanguinea da artéria pulmonar. Alguns exemplos de fatores que
causam varia¢des na TS incluem, entre outros:

* status apos cirurgia de bypass cardiopulmonar
* administracao central de solucdes resfriadas ou aquecidas de produtos hemoderivados
* uso de dispositivos de compressao sequencial

«  Formacao de codgulos no termistor
Anormalidades anatémicas (por exemplo, desvios cardiacos)
. Movimento excessivo do paciente
+  Interferéncia de unidade eletrocirurgica ou de eletrocautério
Rapidas mudancas no débito cardiaco

9.2.4 Temporizador de contagem regressiva de DC

O temporizador de contagem regressiva de DC estd localizado no icone de parar o monitoramento m Esse
temporizador alerta o usuario sobre quando ocorrera a proxima medicao de DC. O tempo para a proxima
medic¢do de DC varia de 60 segundos a 3 minutos ou mais. Um sinal térmico hemodinamicamente instavel pode
atrasar os célculos de DC.

9.2.5 DC STAT

Para intervalos de tempo maiores entre as medi¢des de DC, é possivel usar DC STAT. O DC STAT (DCs) é uma
estimativa rapida do valor de DC e é atualizado a cada 60 segundos. Selecione DCs como parametro-chave para
visualizar os valores de DC STAT. Selecione DC e DCs como parametros-chave enquanto visualiza a tela dividida
de tendéncias grafica/tabular e os dados monitorados de DC sao plotados graficamente ao longo dos dados
tabulares/numéricos para valores STAT de DCs. Consulte a Tela dividida de tendéncia gréfica/tabular

na pagina 99.

9.2.6 Parametros de fluxo de 20 segundos

Os parametros de fluxo de 20 segundos estdo disponiveis durante o monitoramento com o médulo
HemoSphere Swan-Ganz e um sinal de pressao da AP (artéria pulmonar) também é monitorado por meio de um
cabo de pressao HemoSphere conectado, TPD TruWave e cateter CCOmbo V (modelos 777F8 e 774F75). Utiliza-
se uma analise de contorno de pulso do sinal de pressao da artéria pulmonar em combina¢ao com o algoritmo
de termodiluicao CCO para obter um célculo de parametro mais rapido para DC, IC, VS e IVS. Os parametros de
fluxo de 20 segundos sdo indicados com "20 s" (DCyqs, 1C50s VSa0s: [VSags). Esses parametros estao disponiveis
apenas se o recurso de parametro de fluxo de 20 s estiver habilitado. Entre em contato com o representante
local da Edwards para obter mais informagdes sobre como habilitar esse recurso avancado. Para obter mais
informacdes sobre o monitoramento da AP, consulte Monitoramento com cabo de pressao no modo de
monitoramento do médulo Swan-Ganz na péagina 180.

AVISO

As medicbes inexatas dos parametros de fluxo de 20 segundos podem ser causadas por:
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«  Posicao ou colocacao incorreta do cateter

«  Transdutor incorretamente zerado e/ou nivelado

«  Linha de pressao superamortecida ou subamortecida

«  Ajustes alinha de PAP realizados apds o inicio do monitoramento

9.2.6.1 Resolucao de problemas com a forma de onda da PAP

O célculo dos parametros de fluxo de 20 segundos é altamente dependente de uma boa forma de onda da

~ ;. e -0- . . .
pressao da artéria pulmonar. Utilize Zerar e Formato de Onda - para visualizar e avaliar a forma de onda
da PAP. As carateristicas de uma forma de onda considerada boa incluem:

+  Incisura dicrética com queda minima entre a sistole e a didstole

«  Sinal claro sem ruidos ou artefatos de alta frequéncia

«  Artefatos minimos em "chicote" causados pelo movimento da ponta do cateter no ventriculo direito

«  Morfologia aguda da forma de onda e superamortecimento minimo devido a bolhas ou dobras nos tubos

As formas de onda de PAP que nao exibem as caracteristicas descritas acima nao foram validadas. Essas formas
de onda podem causar uma perda no calculo do parametro de fluxo de 20 segundos.

9.3 Débito cardiaco intermitente

O moédulo Swan-Ganz HemoSphere mede o débito cardiaco de forma intermitente usando a técnica de
termodiluicdo de bolus. Com essa técnica, uma pequena quantidade de solucao fisioldgica estéril (p. ex,, salina
ou dextrose), em volume e temperatura conhecidos — mais fria que a temperatura do sangue —, é injetada
pela porta de injetado do cateter, e a consequente reducao na temperatura sanguinea é medida pelo termistor
na artéria pulmonar (AP). E possivel realizar até seis injecées de bolus em uma série. O valor médio das injecbes
da série é exibido. Os resultados de qualquer série podem ser revisados, e o usudrio pode remover medicoes
individuais de DCi (bolus) que possam ter sido comprometidas (por exemplo, pelo movimento do paciente,
diatermia ou erro do operador).

9.3.1 Conexao dos cabos do paciente

1. Conecte o cabo de CCO do paciente ao médulo HemoSphere Swan-Ganz inserido conforme ja descrito em
Conexdo do médulo HemoSphere Swan-Ganz na pagina 153.

2. Prenda a extremidade do cateter do cabo de CCO do paciente ao conector do termistor no cateter de DCi
Swan-Ganz, conforme mostrado em (2) na Figura 9-5 na pagina 162.

3. Verifique se o cateter esta devidamente inserido no paciente.
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1. cateter Swan-Ganz 4. cabo de CCO do paciente
2. conexao do termistor 5. médulo HemoSphere Swan-Ganz
3. conexdo da sonda de temperatura do injetado 6. monitor avancado HemoSphere

Figura 9-5: Visdo geral da conexdo de DCi

9.3.1.1 Selecao da sonda

Uma sonda de temperatura do injetado detecta a temperatura do injetado. A sonda selecionada é conectada ao
cabo de CCO do paciente (Figura 9-5 na pagina 162). E possivel escolher entre dois tipos de sondas:

«  Umasondaem linha é conectada ao compartimento de fluxo direto do sistema de administracdo de
injetado CO-Set/CO-Set+.

+  Uma sonda de banho mede a temperatura da solucdo do injetado. As sondas de banho servem para medir
a temperatura de uma solucao de amostra mantida na mesma temperatura da solucéo estéril usada para o
injetado ao calcular o débito cardiaco do bolus.

Conecte a sonda de temperatura do injetado (em linha ou banho) ao conector da sonda de temperatura do
injetado no cabo de CCO do paciente, conforme ilustrado em (3) na Figura 9-5 na péagina 162.

9.3.2 Configuracoes

O monitor avancado HemoSphere oferece ao operador a opcdo de inserir uma constante computacional
especifica ou configurar o médulo HemoSphere Swan-Ganz para possibilitar que ele determine
automaticamente a constante computacional selecionando o volume do injetado e o tamanho do cateter. O
operador também pode selecionar o tipo de exibicao do parametro e o modo de bolus.

- Ferramentas >
i 0 i il i 0 (:Iin-.:as i i
Toque no icone de configuracdes — guia Ferramentas Clinicas — icone DCi .
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Volume recomendado de injecdo:5 ml

Volume injetado

Tamanho do
Cateter
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Computacao
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Série Inicial

Figura 9-6: Tela de nova configuragao de DCi

AVISO

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

Observacao
O médulo HemoSphere Swan-Ganz detectara automaticamente o tipo de sonda de temperatura usada (banho
de gelo ou em linha). O médulo usara essa informacao para determinar a constante computacional.

Se uma sonda de temperatura do injetado (Tl) ndo for detectada pelo monitor, é exibida a mensagem "Conecte
a sonda do injetado para o monitoramento de DCi".

9.3.2.1 Selecionar o volume do injetado

Selecione um valor no botao de lista Volume injetado. As op¢des disponiveis sao:

. 10 ml
. 5ml
. 3 ml (somente sonda tipo banho)

Quando um valor é escolhido, a constante computacional é definida automaticamente.

9.3.2.2 Selecionar o tamanho do cateter

Selecione um tamanho do cateter no botao de lista Tamanho do Cateter. As opc¢oes disponiveis sao:

. 55F
- 6F
. TF
. 75F
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- 8F

Quando um valor é escolhido, a constante computacional é definida automaticamente.

9.3.2.3 Selecionar constante computacional

Para inserir manualmente uma constante computacional, toque no botao de valor Constante computacional e
insira um valor no teclado numérico. Se uma constante computacional for inserida manualmente, o volume do
injetado e o tamanho do cateter serdo definidos automaticamente, e 0 modo de entrada do valor sera definido
como Auto.

9.3.2.4 Selecionar modo

Selecione Auto ou Manual no botao de lista Modo. O modo padrao é Auto. No modo Auto, o monitor
avancado HemoSphere realca automaticamente uma mensagem Injete ao alcancar a temperatura sanguinea
basal. O modo Manual é semelhante ao modo Automatico, exceto que o usuario deve tocar no botao Injete
antes de cada injecdo. A secdo a seguir fornece instrugdes para ambos esses modos de bolus.

9.3.3 Instrucoes para os modos de medicao do bolus

A configuracao padréao de fabrica do médulo HemoSphere Swan-Ganz para a medicdo do bolus é o modo Auto.
Nesse modo, 0 monitor avancado HemoSphere realca a mensagem Injete ao alcancar a temperatura sanguinea
basal. No modo Manual, o operador decide quando iniciar a injecao tocando no botao Injete. Quando uma
injecao for concluida, o médulo calculard um valor e estara pronto para processar outra injecdo de bolus. E
possivel realizar até seis injecdes de bolus em uma série.

A seguir estdo as instrucdes passo a passo para realizar as medicdes cardiacas do bolus comecando pela tela de
configuracdo do novo conjunto de DCi.

1. Toque no botao Série Inicial na parte inferior da tela de configuracdo do novo conjunto de DCi depois de
selecionar as configura¢ées de termodiluicao.

O botéao estara desabilitado se:

. O volume do injetado for invalido ou néo for selecionado;
. A temperatura do injetado (Tl) ndo estiver conectada;

+  Atemperatura sanguinea (TS) ndo estiver conectada;

- uma falha de DCi estiver ativa.

Se houver medi¢ées de DC continuo ativas, uma janela pop-up aparecera para confirmar a suspensao do
monitoramento de DC. Toque no botdo Sim.

Observacao

Durante as medi¢6es de DC em bolus, quaisquer parametros calculados usando um sinal de entrada de
ECG (FCpneg) ficam indisponiveis.

A tela de novo conjunto de DCi sera exibida com Aguarde realcado ( - J).

Quando estiver no modo automatico e o nivel térmico basal estiver estabelecido, aparecerd o botao Injete

Injete

realcado na tela (
ou

), informando quando iniciar a série de injecdes de bolus.
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. Pronto I P . . .
Se estiver no modo manual, Pronto ( ) aparecera realcado na tela quando o nivel térmico

basal for estabelecido. Toque no botao Injete quando tudo estiver pronto para iniciar a injecdo e entao
Injete aparecera realcado na tela.

4, Use um método rapido, fluido e continuo para injetar o bolus com o volume previamente selecionado.

AVISO

Variagdes repentinas na temperatura sanguinea da AP, como as que sdo causadas por movimentos do
paciente ou administracdo de medicamento em bolus, podem fazer com que um valor de DCi ou ICi seja
calculado. Para evitar curvas falsamente acionadas, inicie a injecao assim que a mensagem Injete aparecer.

Depois que um bolus for injetado, a curva dose-resposta de termodiluicdo sera exibida na tela,

Computando

Computando serd realcado ( Jea medicao de DCi resultante sera exibida.

5. Quando a curva dose-resposta térmica estiver completa, o monitor avancado HemoSphere realcara
Aguarde e depois Injete — ou Pronto no modo manual — quando um nivel térmico basal estavel for
atingido novamente. Repita as etapas de 2 a 4 até seis vezes, conforme desejado. As mensagens realcadas
sdo repetidas da seguinte forma:

Auto: Aguarde | - Injete I - Computando
Manual: Pronto I - Injete I - Computando
Observacao

Quando o modo de bolus estiver definido como Auto, o tempo maximo permitido entre o surgimento da
mensagem Injete e a injecdo do bolus é de quatro minutos. Se nenhuma injecao for detectada nesse
intervalo de tempo, a mensagem Injete desaparecera e a mensagem Aguarde aparecerd novamente.

Enquanto estd no modo de bolus Manual, o operador tem um maximo de 30 segundos para efetuar uma
injecao de bolus depois de tocar no botao Injete. Se nenhuma injecao for detectada nesse intervalo de
tempo, o botdo Injete serd habilitado novamente e a mensagem Injete desaparecera.

Se uma medicao de bolus for comprometida, conforme indicado por uma mensagem de alerta, aparecera

uma - no lugar do valor de DC/IC exibido na tela.

Para suspender as medicdes de DCi (bolus), toque no icone de cancelar o

6. Depois que o niumero de injecdes de bolus desejadas tiver sido alcancado, revise o conjunto de curvas
dose-resposta tocando no botao Revisar.

7. Remova qualquer uma das seis injecdes do conjunto tocando nela na tela de revisao.

—
N
q il
T *C AT: °C ic °C AT
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Um "X" vermelho aparecera sobre a forma de onda, removendo-a do valor médio de DC/IC. As formas de
onda que forem irregulares ou questionaveis terdo um @ ao lado do conjunto de dados da forma de

onda. Se quiser, toque no icone de cancelar 0 para excluir o conjunto de bolus. Toque no botdo Sim
para confirmar.

8. Toque no botdo Aceitar depois de concluir a revisdo das injecdes de bolus para usar o valor médio de

DC/IC ou toque no icone de retorno -

(até seis) para tirar a média.

para retomar a série e acrescentar injecdes de bolus adicionais

9.3.4 Tela de resumo de termodiluicao

Depois que o conjunto tiver sido aceito, o resumo do conjunto serd exibido como uma guia com carimbo de
data/hora na tela de resumo de termodiluicao. Essa tela pode ser acessada em qualquer momento tocando no

icone de termodiluicao histérica em determinadas telas de monitoramento ou tocando-se no icone de

o
configuracdes — guia Ferramentas Clinicas

As seguintes acdes estao disponiveis para o operador na tela de resumo de termodiluicao:

- icone DCi

Ferramentas i i {ox 5 @
Selecionar Telas o5 Configurages Ajuda
Clinicas [} ¥ s .

DCi Swan-Ganz

=

[4:1)

RVSi
dyne-sicm®

1342

IRVSi
dyne-s-m¥icm®

PAM: 110 mmHg Inje¢cdes em Conjunto: €
TS:25.0°C PVC: 8 mmHg

Figura 9-7: Tela de resumo de termodilui¢do

Novo conjunto. Toque no icone de retorno - ou na guia Novo para executar outro conjunto de

termodiluicdo. O valor médio de DC/IC anterior e as curvas dose-resposta associadas serdo salvos como uma
guia na tela de resumo de termodiluicéo.

Revisar. Revise as curvas dose-resposta térmicas do conjunto de bolus. Toque em qualquer guia para revisar as
curvas dose-resposta térmicas de outros conjuntos de bolus.
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Monitoramento de DC. Se o sistema estiver devidamente conectado para o0 monitoramento de DC continuo,

toque no icone de iniciar monitoramento a para iniciar o monitoramento do DC em qualquer momento.

9.4 Monitoramento de VDF/FEVD

O monitoramento do volume diastélico final (VDF) do ventriculo direito estéa disponivel em conjunto com o
modo de monitoramento de DC ao utilizar um cateter Swan-Ganz CCOmbo V e a entrada de sinal de ECG.
Durante o monitoramento de VDF, o monitor avancado HemoSphere exibe constantemente as medicdes de
VDF e da fracdo de ejecédo do ventriculo direito (FEVD). VDF e FEVD sao valores de média temporal que podem
ser exibidos numericamente em blocos de parametro, e cuja tendéncia gréfica pode ser tracada ao longo do
tempo na visualizacdo de tendéncias gréficas.

Além disso, as estimativas dos valores de VDF e FEVD em intervalos aproximados de 60 segundos sdo calculadas
e exibidas selecionando VDFs e FEVDs como parametros-chave.

9.4.1 Conexao dos cabos do paciente

1. Conecte o cabo de CCO do paciente ao médulo HemoSphere Swan-Ganz inserido conforme ja descrito em
Conexao do médulo HemoSphere Swan-Ganz na pagina 153.

2. Prenda a extremidade do cateter do cabo do paciente aos conectores do termistor e do filamento térmico
no cateter Swan-Ganz CCOmbo V. Essas conexdes sao indicadas por (2) e (3) na Figura 9-8 na pagina 167.

3. Verifique se o cateter estd devidamente inserido no paciente.

/=€.I@#h‘lmm1;zb : @
| — ‘ ,
L/.:JM " \J“i]iﬂjﬁlﬂ;l” L. __
)
H/Z_-@lm [ pamn— J

1. cateter Swan-Ganz 5. moddulo HemoSphere Swan-Ganz

2. conexao do filamento térmico 6. monitor avancado HemoSphere

3. conexao do termistor 7. entrada de sinal de ECG de monitor externo
4. cabo de CCO do paciente

Figura 9-8: Viséo geral da conexdo de VDF/FEVD
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9.4.2 Conexao do cabo de interface de ECG

Conecte o plugue de telefone miniaturizado de % pol do cabo da interface de ECG a entrada do monitor de ECG
ECG

no painel traseiro do monitor avancado HemoSphere. _6

Conecte a outra extremidade do cabo da interface a saida do sinal de ECG do monitor de beira de leito. Isso
fornecera uma medida de frequéncia cardiaca média (FC,4q) para o monitor avancado HemoSphere para as
medicOes de VDF e FEVD. Para saber quais sdo os cabos de interface de ECG compativeis, entre em contato com
o seu representante local da Edwards.

Observacao

IMPORTANTE! O monitor avancado HemoSphere é compativel com uma entrada analdgica escrava de
ECG proveniente de qualquer monitor externo de paciente que tenha uma porta de saida analdgica
escrava que satisfaca as especificacoes de entrada de sinal de ECG identificadas no anexo A, Tabela A-5
na pagina 314. O sinal de ECG é usado para derivar a frequéncia cardiaca, que entao é usada para calcular
parametros hemodinamicos adicionais para exibicao. Esse é um recurso opcional que ndo compromete
as principais funcées do monitor avancado HemoSphere de monitorar o débito cardiaco (com o médulo
HemoSphere Swan-Ganz) e a saturacao venosa de oxigénio (com o cabo de oximetria HemoSphere). Os
testes de desempenho do dispositivo foram realizados usando sinais de entrada de ECG.

ADVERTENCIA

PACIENTES COM MARCA-PASSO — Os medidores de frequéncia podem continuar a medir a frequéncia do
marca-passo durante ocorréncias de parada cardiaca ou algumas arritmias. Nao confie completamente na
frequéncia cardiaca exibida. Mantenha os pacientes com marca-passo sob vigilancia cuidadosa. Consulte a
Tabela A-5 na pagina 314 para obter informacgdes sobre a capacidade de rejeicdo de pulso de marca-passo deste
instrumento.

Para pacientes que requerem suporte de estimulacdo interno ou externo, a plataforma de monitoramento
avancado HemoSphere nao deve ser usada para obter a frequéncia cardiaca e os parametros derivados da
frequéncia cardiaca sob as seguintes condicbes:

- osinal de saida de sincroniza¢ao do pulso do marca-passo proveniente do monitor de beira de leito inclui o
pulso do marca-passo, mas as caracteristicas estdo fora das especificacdes de capacidade de rejeicdo do
pulso do marca-passo, conforme listadas na tabela A-5

«  as caracteristicas do sinal de saida de sincronizagao do pulso do marca-passo proveniente do monitor de
beira de leito ndo podem ser determinadas

Observe eventuais discrepancias na frequéncia cardiaca (FC,,,¢q) com a exibicao de forma de onda de FC e ECG
do monitor de pacientes ao interpretar parametros derivados, como VS, VDF, FEVD e parametros de indice
associados.

A entrada de sinais de ECG e todos os parametros obtidos das medicées da frequéncia cardiaca nao foram
avaliados para pacientes pediatricos e, portanto, ndo estao disponiveis para essa populagdo de pacientes.

Observacao

Quando uma conexao ou desconexao de entrada de ECG é detectada pela primeira vez, uma breve mensagem
de notificacao é exibida na barra de status.
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O VS esta disponivel com qualquer cateter Swan-Ganz compativel e uma entrada de sinal de ECG. Para o
monitoramento de VDF/FEVD, é necessario um cateter Swan-Ganz CCOmbo V.

9.4.3 Como iniciar a medicao

ADVERTENCIA

O monitoramento de DC deve sempre ser descontinuado quando o fluxo sanguineo em torno do filamento
térmico estiver parado. As situacdes clinicas em que o monitoramento de DC deve ser descontinuado incluem,
entre outras:

«  Periodos de tempo em que o paciente esta sob circulacao extracorpérea
- Retirada parcial do cateter para que o termistor nao fique na artéria pulmonar

+  Remocéao do cateter do paciente

Quando o sistema estiver devidamente conectado, toque no icone de iniciar monitoramento M para iniciar
o monitoramento de DC. O temporizador de contagem regressiva de DC sera exibido no icone de parar o
monitoramento. Apds 5 a 12 minutos, aproximadamente, quando tiverem sido obtidos dados suficientes, um
valor de VDF e/ou FEVD aparecera nos blocos de parametro configurados. Os valores de VDF e FEVD exibidos na
tela serdo atualizados aproximadamente a cada 60 segundos.

Observacao

Nenhum valor de VDF ou FEVD sera exibido até que a média temporal de uma quantidade de dados suficiente
esteja disponivel.

Em algumas situagdes, quando as condi¢cdes do paciente criam grandes variacdes na temperatura sanguinea da
artéria pulmonar ao longo de vérios minutos, o monitor pode levar mais de 9 minutos para obter uma medicdo
inicial de VDF ou FEVD. Nesses casos, a seguinte mensagem de alerta serd exibida 9 minutos apds o inicio do
monitoramento:

Alerta: VDF - Adaptacao do sinal - Continuando
O monitor continuara a funcionar e o usuario nao precisa executar nenhuma acdo. Quando forem obtidas

medig¢des continuas de VDF e FEVD, a mensagem de alerta serd removida e os valores atuais serao exibidos e
inseridos no gréfico.

Observacao

Os valores de DC ainda poderdo estar disponiveis, mesmo quando VDF e FEVD nao estiverem.

9.4.4 Monitoramento de VDF ativo

Quando o monitoramento de VDF estiver em andamento, a atualizacdo da medicdo continua de VDF e FEVD
pode ser atrasada devido a instabilidade da temperatura sanguinea da artéria pulmonar. Se os valores ndo
forem atualizados por 8 minutos, a seguinte mensagem sera exibida:

Alerta: VDF - Adaptacao do sinal - Continuando
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Em casos em que a frequéncia cardiaca média estiver fora da faixa (isto €, menos de 30 bpm ou mais de
200 bpm) ou quando a frequéncia cardiaca nao for detectada, a seguinte mensagem sera exibida:

Alerta: VDF - Auséncia de sinal de frequéncia cardiaca

Os valores de monitoramento continuo de VDF e FEVD nao serao mais exibidos. Essa condicdo pode ser causada
por mudancas fisioldgicas no status do paciente ou por perda do sinal de ECG escravo. Verifique as conexdes do
cabo da interface de ECG e reconecte-as, se necessario. Depois de verificar o status do paciente e as conexdes
do cabo, o monitoramento de VDF e FEVD sera retomado automaticamente.

Observacao

Os valores de VS, VDF e FEVD dependem da exatiddo dos célculos da frequéncia cardiaca. E preciso tomar
cuidado para que os valores da frequéncia cardiaca sejam exibidos com exatidao e para evitar a duplicacdo na
contagem, especialmente no caso de estimulacdo AV.

Se o paciente tiver um marca-passo atrial ou atrial-ventricular (AV), o usudrio devera avaliar a presenca de
deteccdo dupla (para possibilitar uma maior exatiddao na medicao da FC, deve-se detectar somente um pico do
marca-passo ou uma contracdo por ciclo cardiaco). Caso haja deteccao dupla, o usuario deve:

«  reposicionar o cabo de referéncia para minimizar a deteccao de picos atriais,

«  selecionar a configuracao de cabo apropriada para maximizar os acionamentos por FC e minimizar a
deteccdo de picos atriais e

« avaliar a adequacgao dos niveis de miliamperagem (mA) da estimulacgao.

A exatiddo de determinagdes continuas de VDF e FEVD depende de um sinal de ECG regular do monitor de
beira de leito. Para saber mais sobre a resolucdo de problemas, consulte Tabela 15-10 na pagina 281 e Tabela
15-14 na pagina 285.

Se o monitoramento de VDF for interrompido tocando no icone de parar monitoramento m o indicador de
meta do bloco de parametro para VDF e/ou FEVD ficara cinza e um carimbo de data/hora sera colocado abaixo
do valor, indicando a hora em que o ultimo valor foi medido.

Observacao

Pressionar o icone de interromper monitoramento m fara com que o monitoramento de VDF, FEVD e DC
seja interrompido.

Se o monitoramento de VDF for retomado, aparecera uma lacuna na linha tracada do grafico de tendéncias,
indicando o periodo de tempo em que o monitoramento continuo foi interrompido.

9.4.5 VDF e FEVD STAT

Um sinal térmico hemodinamicamente instavel pode fazer com que o monitor avancado HemoSphere demore
para exibir os valores de VDF, IVDF e/ou FEVD depois que o monitoramento é iniciado. O clinico pode usar
valores STAT, que apresentam estimativas dos valores de VDF ou IVDF e FEVD atualizados a cada 60 segundos
aproximadamente. Selecione VDFs, IVDFs ou FEVDs como parametro-chave para exibir os valores STAT.Os
valores de VDF, IVDF e FEVD podem ter tendéncia grafica ao longo do tempo juntamente com os valores
numéricos de VDFs, IVDFs e FEVDs, utilizando a visualizagao de monitoramento da tela dividida de tendéncias
grafica/tabular. Até dois parametros podem ser visualizados em formato tabular nesta tela. Consulte a Tela
dividida de tendéncia grafica/tabular na pagina 99.
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9.5 RVS

Durante o monitoramento de DC, o monitor avangado HemoSphere também pode calcular o RVS usando as
entradas de sinais de pressao analdgicos PAM e PVC de um monitor conectado ao paciente. Consulte a Entrada
de sinal de pressao analdgico na pagina 130.
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Monitoramento com o cabo de pressao
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10.1 Visao geral do cabo de pressao

O cabo de pressdao HemoSphere é um dispositivo reutilizavel que se conecta com o monitor HemoSphere em
uma extremidade (4) e com qualquer sensor ou transdutor de pressao descartavel (DPT) simples da Edwards
aprovado na outra extremidade (1). Consulte a Figura 10-1 na pagina 173. O cabo de pressdo HemoSphere
adquire e processa um sinal de pressdo Unico proveniente de um DPT compativel da Edwards, como o

TPD TruWave ou um sensor FloTrac. Um sensor FloTrac ou Acumen IQ se conecta a um cateter arterial existente
para fornecer parametros hemodinamicos minimamente invasivos. Um transdutor TruWave pode se conectar a
qualquer cateter de monitoramento de pressao compativel para fornecer a pressao intravascular baseada na
localizacdo. Consulte as instrugoes de uso fornecidas com cada cateter para obter instrucdes especificas sobre o
posicionamento e a utilizacdo do cateter e para se informar sobre as adverténcias, avisos e observacoes
pertinentes. O cabo de pressdo HemoSphere pode ser monitorado por dois modos de monitoramento de
tecnologias diferentes, com base no emparelhamento do sensor/transdutor: modo de monitoramento do
sensor FloTrac ou Acumen IQ ou modo de monitoramento do cateter Swan-Ganz. O modo de monitoramento
é exibido na parte superior da barra de navegacao (veja a Figura 5-2 na pagina 86). Os pontos de conexdo e a
aparéncia do cabo de pressao HemoSphere sao mostrados na Figura 10-1 na pagina 173.

Insercao colorida para o tipo de pressao. Se desejado, a insercdo colorida apropriada pode ser usada no cabo
de pressao para indicar o tipo de pressao monitorada. Veja (3) na Figura 10-1 na pdgina 173. As cores sao as
seguintes:

«  Vermelho para pressao arterial (PA)

+  Azul para pressao venosa central (PVC)

«  Amarelo para pressao da artéria pulmonar (PAP)
«  Verde para débito cardiaco (DC)
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Monitoramento com o cabo de pressdo HemoSphere

1. conexdo do sensor/transdutor de pressao

2. botao de zerar/LED de status

3.

insercdo colorida para o tipo de pressao

4. conexdo do monitor avancado HemoSphere

Figura 10-1: Cabo de pressédo HemoSphere

Tabela 10-1: Parametros-chave disponiveis e configuracées do cabo de pressao HemoSphere

Parametros- Configuracao do cabo de pressao
chave
disponiveis Sensor Sensor Sensor TPD TruWave | TPD TruWave | TPD TruWave
FloTrac/ FloTrac/ FloTrac/ conectado a conectadoa | conectado ao
Acumen IQ Acumen IQ Acumen IQ linha arterial linha central cateter da
com entrada com entrada artéria
de PVCou de PVCou pulmonar
sinal de PVC sinal de PVC
proveniente proveniente
deum deum
dispositivo dispositivo
externo externo e cabo
de oximetria

DC/IC . . .
VS/IVS . . .
VVS/VPP . . .
RVS/IRVS . .
Sv0,/ScvO, .
FP . . . .
SYSagT . . . .
DIAagT . . . .
PAM . . . .
PAPM .
SYSpap .
DIApap .
PVC . . .
HPI* . . .
dP/dt* . . .
Eadyn* . . .
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Observacao

*QO parametro Acumen Hypotension Prediction Index, HPI, é um recurso avancado que deve ser ativado usando
um sensor Acumen IQ conectado a um cateter arterial radial. Consulte Recurso de software
Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) na pagina 230 para obter mais informacdes.

ADVERTENCIA

Nao reesterilize ou reutilize qualquer sensor FloTrac, sensor Acumen 1Q, transdutor TruWave ou cateter; consulte
as "Instrucdes de uso" do cateter.

Nao use um sensor FloTrac, sensor Acumen IQ, transdutor TruWave ou cateter imido, danificado ou com
contatos elétricos expostos.

Nao modifique, conserte ou altere o produto de qualquer forma. O conserto, alteracdo ou modificacdo podem
afetar a seguranca do paciente/operador e/ou o desempenho do produto.

Consulte as instrucdes fornecidas com cada acessorio para instrucdes especificas sobre a colocacdo e o uso e
para ADVERTENCIAS, AVISOS e especificacbes relevantes.

Quando o cabo de pressdo nao estiver em uso, proteja o conector do cabo exposto de fluidos. A umidade
dentro do conector pode resultar em mau funcionamento do cabo ou em leituras de pressdo erréneas.

A conformidade com a IEC 60601-1 é mantida apenas quando o cabo de pressao HemoSphere (acessoério de
peca aplicada, a prova de desfibrilacdo) é conectado a uma plataforma de monitoramento compativel. A
conexdo de equipamentos externos ou a configuracao do sistema de forma ndo descrita nestas instrugées nao
cumprem essa norma. O uso do dispositivo de modo diferente do indicado pode aumentar o risco de choque
elétrico ao paciente/operador.

AVISO

Nao use qualquer sensor FloTrac ou transdutor TruWave ap6s a data de validade indicada em sua etiqueta. Os
produtos utilizados ap6s a data de validade podem ter o desempenho do transdutor ou da tubulacao
comprometido ou a esterilidade comprometida.

A queda excessiva do cabo de pressao HemoSphere pode resultar em danos ao cabo e/ou no seu mau
funcionamento.

10.2 Selecao do modo de monitoramento

O modo de monitoramento principal para o cabo de pressao HemoSphere é o modo de monitoramento
minimamente invasivo. O cabo de pressao também pode ser usado para coletar dados da pressao da artéria
pulmonar (PAP) durante o modo de monitoramento invasivo utilizando um médulo Swan-Ganz e pressdes
intravasculares (PVC e PAP) durante o modo nao invasivo usando um médulo ClearSight. Consulte Selecionar
modo de monitoramento na pagina 111 para obter mais informacdes sobre como alternar entre os modos de
monitoramento.

10.3 Monitoramento com o sensor FloTrac

O cabo de pressdao HemoSphere serve como cabo de conexao de um sensor Edwards FloTrac para a plataforma
de monitoramento avancado HemoSphere. O cabo de pressdo HemoSphere com um sensor FloTrac ou

Acumen IQ conectado usa a forma de onda da pressao arterial existente do paciente para medir continuamente
o débito cardiaco (débito cardiaco calibrado automaticamente com a pressao arterial do FloTrac [FT-DC]). Com a
insercdo da altura, peso, idade e sexo do paciente, determina-se uma complacéncia vascular especifica. O ajuste
automatico do ténus vascular pelo algoritmo FloTrac reconhece as mudancas na complacéncia e na resisténcia
vascular e se ajusta em funcao delas. O débito cardiaco é exibido de forma continua, multiplicando-se a
frequéncia de pulso e o volume sistélico calculado, conforme determinado a partir da forma de onda da
pressao. O sensor FloTrac ou Acumen IQ mede as variagdes da pressao arterial proporcionais ao volume sistélico.
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O cabo de pressao HemoSphere e o sensor FloTrac ou Acumen IQ usam a forma de onda da pressao arterial
existente do paciente para medir de forma continua a variacdo do volume sistélico (VVS). A VVS é um indicador
sensivel da capacidade de resposta do paciente a pré-carga quando o paciente estd 100% sob ventilacao
mecanica com volume corrente e taxa fixos e sem respiracdes espontaneas. A VVS é sempre mais bem
aproveitada em conjunto com a avaliagdo do volume sistélico ou do débito cardiaco.

Ao usar o sensor Acumen 1Q, a forma de onda da pressao arterial existente do paciente é usada para medir
continuamente a inclinagao sistolica (dP/dt) e a elastancia arterial dinamica (Eagyn). A Eagy, € uma medida da
pos-carga no ventriculo esquerdo pelo sistema arterial (elastancia arterial) em relagdo a elastancia do ventriculo
esquerdo (elastancia arterial dindmica). Consulte Recurso de software Acumen Hypotension Prediction Index
(HPI) na pagina 230 para obter mais informagbes sobre o sensor Acumen IQ e o recurso

Acumen Hypotension Prediction Index (HPI). A ativacao do recurso Acumen HPI estd disponivel apenas em
determinadas areas. Entre em contato com o representante local da Edwards para obter mais informacdes sobre
como habilitar esse recurso avancado.

Os parametros disponiveis utilizando a tecnologia FloTrac incluem: débito cardiaco (DC), indice cardiaco (IC),
volume sistélico (VS), indice do volume sistdlico (IVS), variacdo do volume sistélico (VVS), pressao sistdlica (SYS),
pressao diastolica (DIA), pressédo arterial média (PAM) e frequéncia de pulso (FP). Ao usar um sensor Acumen IQ
com o recurso Acumen HPI ativado, os parametros adicionais disponiveis incluem elastancia arterial dinamica
(Eadyn), inclinacado sistolica (dP/dt), variacdo da pressao de pulso (VPP) e o parametro

Acumen Hypotension Prediction Index (HPI). Quando o sensor Acumen IQ ou FloTrac estd emparelhado com a
pressao venosa central (PVC) do paciente, a resisténcia vascular sistémica (RVS) e o indice de resisténcia vascular
sistémica (IRVS) também estdo disponiveis.

AVISO

A eficacia das medicbes de FT-DC em pacientes pediatricos nao foi avaliada.

Medic¢des de FT-DC imprecisas podem ser causadas por fatores como:

. Sensor/transdutor incorretamente zerado e/ou nivelado
. Linhas de pressao sobreamortecidas ou subamortecidas

«  Variagdes excessivas na pressao arterial. Algumas condi¢des que causam variagdes na PA incluem, entre
outras:

* Bombas de baldo intra-adrticas

« Qualquer situacao clinica na qual a pressao arterial é considerada imprecisa ou ndo representativa da
pressao adrtica, incluindo, entre outras:

* Vasoconstricao periférica extrema que resulta em uma forma de onda de pressao arterial radial
comprometida
* Condicdes hiperdinamicas, como as observadas no pés-transplante hepatico

. Movimento excessivo do paciente
« Interferéncia de unidade eletrocirurgica ou de eletrocautério

A regurgitacao da vélvula adrtica pode causar uma sobre-estimativa do Volume sistélico / Débito cardiaco
calculado dependendo do nivel de doenca valvular e do volume perdido no retorno para o ventriculo esquerdo.

10.3.1 Conectar o sensor Acumen IQ ou FloTrac

Conecte uma extremidade do cabo de pressdo ao monitor avancado HemoSphere.

2. Pararetirar o ar e preparar a bolsa IV e o sensor Acumen IQ ou FloTrac: inverta a bolsa IV de soro fisiolégico
(anticoagulacdo conforme a politica da instituicao). Perfure a bolsa IV com o conjunto de administracdo de
fluidos, mantendo a camara de gotejamento na posicao vertical. Mantendo a bolsa IV invertida, retire o ar
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10.
11.

com cuidado apertando a bolsa com uma das maos enquanto puxa a lingueta de irrigacdo (Snap-Tab) com
a outra mao, até o ar sair da bolsa IV e metade da camara de gotejamento estar preenchida.

Insira a bolsa IV na bolsa de presséo e pendure-a na haste de IV (NAO INFLE).

Apenas sob a acdo da gravidade (sem pressurizar a bolsa de pressao), irrigue o sensor FloTrac segurando os
tubos de pressao na posicao vertical enquanto a coluna de fluido sobe pelos tubos, empurrando o ar para
fora dos tubos de pressao até o fluido alcancar a extremidade dos tubos.

Pressurize a bolsa de pressao até alcangar 300 mmHg.

Irrigue rapidamente o sensor FloTrac e dé pequenas batidas nos tubos e nas torneiras para remover
eventuais bolhas residuais.

Faca um movimento reto para a frente ou para tras para conectar o conector verde do sensor FloTrac
preparado. O LED do cabo de pressao ao redor do botao de zerar (veja (2) na Figura 10-1 na pagina 173)
piscara na cor verde indicando que o sensor de pressao foi detectado. Uma luz amarela indica uma
condicao de falha. Se isso ocorrer, consulte a barra de status para saber os detalhes especificos da condicao
de falha.

Conecte a tubulacdo ao cateter arterial, depois aspire e irrigue o sistema para garantir que ndo haja bolhas
residuais.

Use os procedimentos rotineiros de calibracao do transdutor (de acordo com a politica institucional) para
garantir que estejam sendo transmitidos os sinais de pressdo adequados. Consulte as instru¢des de uso do
sensor FloTrac ou Acumen 1Q.

Siga as etapas para a insercao dos dados do paciente. Consulte Dados do paciente na pagina 124.
Siga as instrugdes abaixo para zerar o sensor FloTrac ou Acumen IQ.

AVISO

Segure o conector, e ndo o cabo, ao conectar ou desconectar o cabo.

Nao torca nem dobre os conectores.

10.3.2 Configurar o tempo para o calculo da média

Toque em um bloco de parametro para acessar o menu de configura¢ao do bloco.
Toque na guia Intervalos/Ponderacao.
Toque no botao de valor Tempo médio de DC/pressao e selecione uma das seguintes op¢des de intervalo:

. 5seg
. 20 seg (intervalo de tempo padrao e recomendado)
. 5 min

Para obter mais informacdes sobre as op¢des de menu Tempo médio de DC/pressao, consulte Intervalos
de tempo/calculo da média na péagina 129.

Toque no icone de retorno -

10.3.3 Zeragem da pressao arterial

O sensor FloTrac ou Acumen |Q deve ser zerado a pressao atmosférica para garantir um monitoramento exato.

1.

; | -0- . ~ .
Toque no icone Zerar e Formato de Onda - localizado na barra de navegacgao ou através do menu
Ferramentas Clinicas.
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Oou

Pressione o botéao fisico de zerar diretamente no cabo de pressao e mantenha-o pressionado
durante trés segundos (veja a Figura 10-1 na pagina 173).

AVISO

Para prevenir danos ao cabo, nao utilize forca excessiva para pressionar o botao zero do cabo de pressao.

2. Aforma de onda da pressao arterial atual é exibida e continuamente atualizada na tela. Isso ocorre para
confirmar que a operacgao de zerar foi bem-sucedida.

3. Selecione ART (arterial) ao lado da porta listada onde o cabo de pressao ativo estd conectado. Até dois
cabos de pressao podem ser conectados de cada vez.

4. Certifique-se de que o sensor esteja nivelado na posicao do eixo flebostatico do paciente de acordo com as
instrugdes de uso.

Observacao

E importante manter o sensor FloTrac ou Acumen IQ nivelado com o eixo flebostatico em todos os
momentos para garantir a exatiddo do débito cardiaco.

5. Abraavalvula reguladora do sensor FloTrac para medir o ar atmosférico. A pressao devera ser exibida como
uma linha reta horizontal.

6. Pressione o botao fisico de zerar diretamente no cabo de pressao e mantenha-o pressionado

durante trés segundos ou toque no botao de zerar localizado na tela.

Quando a zeragem é concluida, é emitido um som e aparece "Zerado" com a data e a hora atuais acima do
grafico de forma de onda da porta do cabo de pressao conectado.

7. Confirme que o valor da pressao zero é estavel e gire as torneiras de modo que os sensores leiam a pressdao
intravascular do paciente.

8. Sedesejar, transmita o sinal de pressao a um monitor do paciente conectado. Consulte Saida de pressao
na pagina 181 para obter mais informacgdes sobre essa opcao.

9. Toque no icone de inicio . para iniciar o monitoramento do DC. Quando o préximo valor do DC for
calculado, ele sera exibido e as atualizacdées continuarao conforme determinado pelo Tempo médio de
DC/pressao.

Uma vez iniciado o monitoramento do DC, a forma de onda da presséo arterial também pode ser visualizada
usando a exibicdo de forma de onda da pressao arterial. Consulte Exibicdo de forma de onda da pressao
sanguinea em tempo real na pagina 97. Ao desconectar o cabo de pressao HemoSphere de um monitor
compativel ou os sensores do cabo de pressao, sempre puxe pelo local de conexao. Nao puxe pelos cabos nem
use ferramentas para desconectar.
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10.3.4 Monitoramento da RVS

Quando emparelhado com o sensor FloTrac ou Acumen IQ, o cabo de presséo HemoSphere pode monitorar a
resisténcia vascular sistémica (RVS) e o indice de resisténcia vascular sistémica (IRVS) com um sinal de PVC
proveniente de um dispositivo externo ou o quando o usudrio insere manualmente o valor da PVC. Para obter
mais informacoes sobre a utilizacao do sinal analégico de um monitor de beira de leito compativel, consulte
Entrada de sinal de pressao analégico na pagina 130. Para inserir manualmente a PVC do paciente:

— Femamentas
ﬁ’;}} E Clinicas
1. Toque no icone de configuragdes — guia Ferramentas Clinicas — icone

A |

2. Introduza o valor da PVC.

3. Toque no icone de inicio .

Ao usar o recurso Acumen Hypotension Prediction Index (HPI), a RVS fica disponivel na Tela secundaria de HPI.

10.4 Monitoramento do cabo de pressao com um TPD TruWave

O cabo de pressdao HemoSphere se conecta a um Unico transdutor de pressdao TruWave para fornecer a pressao
intravascular baseada na localizagédo. As pressdes disponiveis medidas por um TPD TruWave incluem a pressao
venosa central (PVC), quando monitorada em uma linha venosa central, a pressao diastdlica (DIA), a pressao
sistolica (SYS), a pressao arterial média (PAM) e a frequéncia de pulso (FP), quando monitoradas em uma linha
arterial, e a pressao média da artéria pulmonar (PAPM), quando monitorada em uma linha arterial pulmonar.
Consulte a Tabela 10-1 na péagina 173.

Informe o PVC

10.4.1 Conexao do TPD TruWave

Conecte uma extremidade do cabo de pressao ao monitor avancado HemoSphere.

2. Pararetirar o ar e preparar a bolsa de irrigacao IV e o transdutor TruWave: inverta a bolsa de soro fisioldgico
(anticoagulacao conforme a politica da instituicdo). Perfure a bolsa IV com o conjunto de administracdo de
fluidos, mantendo a cdmara de gotejamento na posicao vertical. Mantendo a bolsa IV invertida, retire o ar
com cuidado apertando a bolsa com uma das maos enquanto puxa a lingueta de irrigacdo (Snap-Tab) com
a outra mao, até o ar sair da bolsa IV e a cdmara de gotejamento estar preenchida até o nivel desejado (/2
ou cheia).

3. Insira abolsa de irrigacéo na bolsa do infusor de pressdo (NAO INFLE) e pendure-a na haste de IV pelo
menos 60 cm (2 pés) acima do transdutor.

4. Apenas sob a acdo da gravidade (sem pressurizar a bolsa de presséo), irrigue o transdutor TruWave
segurando os tubos de pressao na posicao vertical enquanto a coluna de fluido sobe pelos tubos,
empurrando o ar para fora dos tubos de pressao até o fluido alcancar a extremidade dos tubos (a irrigacéo
sob pressao cria turbuléncias e aumento da ocorréncia de bolhas).

5.  Pressurize a bolsa de pressao até alcangar 300 mmHg.

Irrigue rapidamente os tubos do transdutor enquanto dé pequenas batidas nos tubos e nas torneiras para
remover eventuais bolhas residuais.

7. Faga um movimento reto para frente ou para tras para conectar o TPD TruWave ao cabo de pressao
HemoSphere. O LED do cabo de pressao ao redor do botao de zerar (veja (2) na Figura 10-1 na pagina 173)
piscara na cor verde indicando que o sensor de pressao foi detectado. Uma luz amarela indica uma
condicao de falha. Se isso ocorrer, consulte a barra de status para saber os detalhes especificos da condicao
de falha.

8. Conecte a tubulacédo ao cateter e, em seguida, aspire e irrigue o sistema para garantir que o cateter esteja
na posicdo intravascular e remova as bolhas residuais.
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Use os procedimentos rotineiros de calibracao do transdutor (de acordo com a politica institucional) para
garantir que estejam sendo transmitidos os sinais de pressdo adequados. Consulte as instru¢des de uso do
transdutor de pressdo TruWave.

Siga as etapas para a inser¢ao dos dados do paciente. Consulte Dados do paciente na pagina 124.
Siga as instrucdes a seguir para zerar o transdutor.

10.4.2 Zeragem da pressao intravascular

O TPD TruWave deve ser zerado a pressao atmosférica para garantir um monitoramento exato.

Toque no icone Zerar e Formato de Onda localizado na barra de navegacao
ou

Pressione o botéao fisico de zerar diretamente no cabo de pressao e mantenha-o pressionado
durante trés segundos (veja a Figura 10-1 na pagina 173).

AVISO

Para prevenir danos ao cabo, nao utilize forca excessiva para pressionar o botao zero do cabo de pressao.

A forma de onda da pressdo intravascular atual é exibida e continuamente atualizada na tela. Isso ocorre
para confirmar que a operacgao de zerar foi bem-sucedida.

Use o botao de tipo de pressao para a porta do cabo de pressao conectado (1 ou 2) para selecionar o tipo/
local do sensor de pressdao em uso. A cor da forma de onda correspondera ao tipo de pressao selecionado.
As opcoes para o Transdutor de pressao sio:

. ART (vermelho)
. PVC (azul)
. PAP (amarelo)

Durante o uso de varios cabos de pressdo, o tipo de pressdo configurado para o primeiro cabo nao é uma
opcao de selecdo disponivel para o segundo cabo de pressao.

Nivele a valvula reguladora (porta de ventilacao) logo acima do transdutor TruWave na posicao do eixo
flebostatico do paciente, de acordo com as instrugdes de uso.

Abra a valvula reguladora para medir as condi¢des atmosféricas. A pressao devera ser exibida como uma
linha reta horizontal.

Pressione o botao fisico de zerar diretamente no cabo de pressao e mantenha-o pressionado

durante trés segundos ou toque no botao de zerar “ localizado na tela. Quando a zeragem é
concluida, é emitido um som e aparece a mensagem "Zerado" com a data e a hora atuais acima do gréfico
de forma de onda da porta do cabo de pressdo conectado.

Confirme que o valor da pressao zero é estavel e gire as torneiras de modo que os sensores leiam a pressao
intravascular do paciente.

Se desejar, transmita o sinal de pressdo a um monitor do paciente conectado. Consulte Saida de pressao
na pagina 181 para obter mais informacdes sobre essa opcao.
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9. Toque no icone de inicio para iniciar o monitoramento. Consulte a Tabela 10-1 na pagina 173 para
saber quais sdo os parametros-chave disponiveis com base no tipo de configuracao.

Uma vez iniciado o monitoramento com o cabo de pressado, a forma de onda da pressao arterial também pode
ser visualizada usando a exibicao da forma de onda da pressao arterial. Consulte Exibicdo de forma de onda da
pressao sanguinea em tempo real na pagina 97.

Os valores de parametros monitorados usando o TPD TruWave tém a média calculada em um intervalo de
5 segundos e sdo exibidos a cada 2 segundos. Consulte a Tabela 6-4 na pagina 130.

10.5 Monitoramento com cabo de pressao no modo de
monitoramento do modulo Swan-Ganz

O cabo de pressao HemoSphere se conecta a uma Unica porta Swan-Ganz de pressao da artéria pulmonar para
fornecer a pressao da artéria pulmonar (PAP). Durante o modo de monitoramento do médulo HemoSphere
Swan-Ganz, o cabo de pressao pode ser conectado a um TPD TruWave em uma linha de artéria pulmonar. O
monitoramento da PAP durante o monitoramento com um médulo HemoSphere Swan-Ganz também permite o
monitoramento de valores de parametros de 20 segundos. Consulte Parametros de fluxo de 20 segundos

na pagina 160.

1. Conecte uma extremidade do cabo de pressdo ao monitor avancado HemoSphere.

2. Use um movimento reto para frente ou para tras para conectar ou desconectar o TPD TruWave. Consulte as
instrucdes de uso do transdutor de pressao TruWave e as etapas 2 a 6 em Conexao do TPD TruWave
na pagina 178 para obter instru¢ées sobre como remover o ar do sistema.

3. Use os procedimentos rotineiros de calibracao do transdutor (de acordo com a politica institucional) para
garantir que estejam sendo transmitidos os sinais de pressao adequados.

{ok e
4. Toque no icone de configuracoes — guia Ferramentas Clinicas — icone Zerar e
Formato de Onda
ou
Pressione o botao fisico de zerar diretamente no cabo de pressao e mantenha-o pressionado

durante trés segundos (veja a Figura 10-1 na pagina 173).

AVISO

Para prevenir danos ao cabo, nao utilize forca excessiva para pressionar o botao zero do cabo de pressao.

5. A PAP serd automaticamente selecionada no botao do tipo de presséo.

Nivele a valvula reguladora (porta de ventilacdo) logo acima do transdutor TruWave na posicao do eixo
flebostatico do paciente, de acordo com as instru¢des de uso.

7. Abraavalvula reguladora para medir as condi¢des atmosféricas. A pressao devera ser exibida como uma
linha reta horizontal.

8. Pressione o botao fisico de zerar diretamente no cabo de pressao e mantenha-o pressionado

durante trés segundos ou toque no botao de zerar H localizado na tela. Quando a zeragem é
concluida, é emitido um som e aparece a mensagem "Zerado" com a data e a hora atuais acima do grafico
de forma de onda da porta do cabo de pressao conectado.
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9. Confirme que o valor da pressao zero é estavel e gire as torneiras de modo que os sensores leiam a pressdo
da artéria pulmonar do paciente.

10. Para obter assisténcia com a colocacao correta da ponta do cateter na artéria pulmonar, toque no botao
Referéncia. E exibida a forma de onda da pressao atual, juntamente com um assistente grafico que mostra
exemplos de formas de onda para varias posicdes da ponta do cateter.

11. Toque no icone de inicio para retornar ao monitoramento com o médulo Swan-Ganz. Retorne a tela
Zerar e Formato de Onda em qualquer momento para visualizar os dados de PAP.

10.6 Tela Zerar e forma de onda

| formentss ) SelecionarTelas {35 Configuragses (@) Ajuda

@ fermmenas ; SelecionarTelas  {2% Configuracdes (@D Ajuda

Zerar e Formato de Onda Zerar e Formato de Onda

<« <«

Cabos de pressio Monitor do Paciente Cabos de pressdo Monitor do Paciente

Porta 1: —

FloTrac ART> ART PVC PAP

91

Arterial

Zerado
12:26 04.03

Porta 2:

Nenhum Envio da press&o de saida

22:4803.03

Zerar novamente o monitor do
paciente:

Figura 10-2: Telas Zerar e forma de onda — zerar sensor e saida de pressdo

Essa tela é acessada através do menu de ac¢des clinicas e apresenta trés fungdes principais:

1. Selecao da pressao e zeragem do sensor
2. Transmissao do sinal de pressdo
3. Verificacdo da forma de onda

10.6.1 Selecao da pressao e zeragem do sensor

Conforme descrito anteriormente, a funcao primaria da tela Zerar e Formato de Onda é permitir ao usuario
zerar o transdutor/sensor de pressao anexado. O usuario precisa zerar o sensor antes que o monitoramento seja
iniciado com o cabo de pressao.

10.6.2 Saida de pressao
A tela Zerar e Formato de Onda permite ao usuario transmitir a forma de onda da pressao a um monitor do

paciente conectado.

1. Conecte o cabo de saida de pressdo HemoSphere no painel traseiro do monitor, na porta de saida de
pressao. Consulte (9) na Figura 3-2 na pagina 65.

2. Conecte o plugue de sinal de pressao desejado em um monitor do paciente compativel:

+  pressdo arterial (PA, vermelho)
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. pressao da artéria pulmonar (PAP, amarelo)
«  pressao venosa central (PVC, azul)

Certifique-se de que o conector selecionado esteja totalmente encaixado. Consulte as instru¢des de uso do
monitor do paciente.

3. Zere o monitor do paciente.

Confirme se um valor de 0 mmHg é mostrado no monitor do paciente e toque no botdo Confirmar na guia
Monitor do Paciente da tela Zerar e Formato de Onda.

5. Toque no icone Transmitir forma de onda | LI para comecar a transmitir o sinal de pressao para o
monitor do paciente. Quando a forma de onda em tempo real estiver sendo transmitida para o monitor do
paciente conectado, aparecera a mensagem "Configuracao concluida". Veja a tela a direita mostrada na
Figura 10-2 na pagina 181.

10.6.3 Confirmacao da forma de onda

A tela Zerar e Formato de Onda exibe a forma de onda da pressao arterial. Use essa tela ou a exibicao da forma
de onda da pressao arterial continua e em tempo real (consulte Exibicao de forma de onda da pressao
sanguinea em tempo real na pagina 97) para avaliar a qualidade da forma de onda arterial em resposta a
mensagem "Falha: DC - Verifique o formato da onda arterial". Essa falha é gerada quando a qualidade do sinal
de pressao arterial permaneceu baixa por muito tempo.

s

O eixo vertical é dimensionado automaticamente para o valor médio da PA + 50 mmHg.

Monitoramento da PAP no modo de monitoramento invasivo. A tela Zerar e Formato de Onda também é
utilizada para monitorar a pressao da artéria pulmonar (PAP) ao usar o médulo HemoSphere Swan-Ganz em
combinacao com o cabo de pressao. Durante o monitoramento da PAP, toque no botao Referéncia para
visualizar uma tela de forma de onda exibindo exemplos de formas de onda de varias posicdes da ponta do
cateter e confirme a colocacéo correta na artéria pulmonar.

ADVERTENCIA

Nao use a plataforma de monitoramento avancado HemoSphere como um monitor de pressdo sanguinea ou de
frequéncia de pulso.
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11.1 Metodologia do sistema nao invasivo HemoSphere

O sistema nao invasivo HemoSphere é composto pelo monitor avancado HemoSphere com o médulo
ClearSight e controlador de pressao, sensor de referéncia cardiaco e dedeira(s) pletismografica(s) Edwards
compativel(is) conectados. Consulte as conexdes do sistema na Figura 11-1 na pagina 186. A medicdo exata da
pressao arterial do paciente e dos parametros-chave hemodinamicos baseia-se no método de fixacao de
volume, no método Physiocal e no algoritmo ClearSight.

11.1.1 Método de fixacao de volume

As dedeiras pletismograficas ClearSight e Acumen IQ usam o método de fixacao de volume desenvolvido pelo
fisiologista tcheco J. Pefdz (Penaz J 1973)". A dedeira pletismografica é equipada com um sensor pletismografo,
gue é uma combinacao de uma fonte de luz e um receptor de luz, para monitorar continuamente as variagcdes
no volume de sangue arterial no dedo. Um baldo inflavel dentro da dedeira se ajusta rapidamente a essa
variacao de volume para equilibrar a pressao da dedeira com a pressao dentro da artéria. A artéria é, portanto,
fixada em seu volume "nao expandido/contraido" e a pressao da dedeira é igual a pressao arterial no dedo em
todos os momentos.

11.1.2 Método Physiocal

0 método Physiocal, desenvolvido por K.H. Wesseling (K.H. Wesseling et al. 1995)2, é uma abreviatura para
calibracgéo fisiologica.

Physiocal
 —

A Physiocal ajusta as alteragcdes no volume "ndo expandido/contraido” durante um periodo de medicdo normal.
A pressao da dedeira é mantida constante durante um ou mais batimentos cardiacos e a medicao da pressao
arterial € momentaneamente interrompida para observar as propriedades fisiologicas da artéria do dedo. No
inicio do periodo de medicdo, essas interrupgdes ocorrem regularmente. Se as propriedades da artéria forem
suficientemente constantes ao longo do tempo, o intervalo entre os ajustes de Physiocal serd aumentado para
até 70 batimentos cardiacos, com intervalos maiores representando uma estabilidade de medicgao superior.
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11.1.3 Reconstrucao da forma de onda e analise hemodinamica (algoritmo
ClearSight)

A forma de onda da pressao arterial é conhecida por variar entre as artérias do braco e do dedo por motivos
fisiologicos. O algoritmo ClearSight usa métodos de processamento avangados para reconstruir a forma de onda
da pressao do dedo como uma forma de onda de pressao arterial radial. A reconstrucdo da forma de onda gera
valores batimento a batimento das pressées nao invasivas sistolica (SYS), diastélica (DIA) e arterial (radial) média
(PAM). A variacdo da pressao de pulso arterial (VPP) também esta disponivel. A andlise hemodinamica mediante
a forma de onda gera resultados para a frequéncia de pulso (FP) usando um método de contorno de pulso
avancado. Sdo usados algoritmos avancados para calcular a variacdo do volume sistélico (VVS) com o intuito de
avaliar a responsividade dinamica a fluidos.

AVISO

Leve em consideracao a mudanca no desempenho do médulo HemoSphere ClearSight ao usar a versao do
software V01.01.000 ou posteriores, que exibem e analisam uma forma de onda arterial radial reconstruida. As
versoes do software anteriores a V01.01.000 reconstroem a pressao arterial braquial com base na pressao
arterial do dedo. Os médicos devem levar em consideracdo essa mudanca na reconstrucdo da forma de onda,
especialmente se eles tém experiéncia em visualizar a forma de onda da pressao arterial braquial reconstruida
nas versdes de software anteriores do médulo HemoSphere ClearSight.

O algoritmo ClearSight usa métodos de processamento avancados para reconstruir a forma de onda da pressao
do dedo como uma forma de onda de pressao arterial braquial que gera valores do débito cardiaco (DC), do
indice cardiaco (IC), do volume sistélico (VS) e do indice do volume sistdélico (IVS) usando um método de
contorno de pulso avangado.

A resisténcia vascular sistémica (RVS) e o indice de resisténcia vascular sistémica (IRVS) sdo derivados usando-se
PAM e DC quando um valor de pressao venosa central (PVC) é inserido ou monitorado.

Todos os parametros nao invasivos selecionados como parametro-chave (consulte a Tabela 1-8 na pagina 28)
sdo submetidos a cdlculo da média e tém uma taxa de atualizagcao de 20 segundos.

Se um HRS e uma dedeira pletismografca Acumen IQ estiverem conectados e o recurso

Acumen Hypotension Prediction Index estiver ativado, o Hypotension Prediction Index, HPI, a inclinacdo
sistolica (dP/dt) e a elastancia dinamica (Eadyn) poderado ser monitorados como parametros-chave. Para obter
mais informacodes sobre a confguracdo e o uso, consulte Recurso de software

Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) na pagina 230.

11.1.4 Sensor de referéncia cardiaco

O sensor de referéncia cardiaco (HRS) leva em consideracgao as diferencas na pressao entre o dedo e o coragao.
As alteragdes na pressao hidrostatica devido a diferenca de altura entre o dedo e o coragdo sdo compensadas
pelo HRS. Uma extremidade do HRS é colocada no dedo, no nivel da dedeira, e a outra extremidade é colocada
no nivel do coracéo.

11.1.5 Descolorac¢ao, dorméncia ou formigamento da ponta do dedo

A metodologia de fxacdo de volume aplica uma pressdo continua no dedo que nunca oclui totalmente as
artérias, mas restringe o retorno venoso e causa certa congestao venosa na ponta do dedo distal a dedeira.
Como resultado, a ponta do dedo do paciente pode frequentemente apresentar descoloracdo (coloragao azul
ou vermelha) apds alguns minutos de monitoramento. Apés periodos mais longos de monitoramento
(aproximadamente 30 minutos a 2 horas), alguns pacientes podem experimentar algumas sensac¢oes tateis
(formigamento ou dorméncia) na ponta do dedo. Imediatamente apds a remocdo da dedeira, a falange média
frequentemente apresenta um volume ligeiramente diminuido e pode apresentar algum edema ou hiperemia
reativos. Todos esses fendomenos geralmente regridem apds alguns minutos do alivio de pressao da dedeira.
Manter os dedos e a mdo aquecidos durante a medicao melhora a arterializacao da ponta do dedo, o que pode
melhorar a coloracéo e reduzir a taxa de ocorréncia de dorméncia tatil.
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11.1.6 Monitoramento com uma unica dedeira pletismografica

Uma Unica dedeira pletismografica compativel da Edwards pode ser usada para o monitoramento acumulado
no mesmo paciente por até 8 horas em um Unico dedo. Durante o monitoramento com uma Unica dedeira
pletismografica, o sistema nao invasivo HemoSphere aliviara automaticamente a pressao na dedeira em
intervalos regulares selecionados pelo usuario (30 minutos, 2 horas e 4 horas). Consulte Modo de alivio de
pressao da dedeira na pagina 197.

Observacao

Apds 8 horas de monitoramento acumulado no mesmo dedo, o sistema nao invasivo HemoSphere interrompera
0 monitoramento e exibird uma adverténcia para colocar a dedeira em outro dedo caso se deseje continuar o
monitoramento.

11.1.7 Monitoramento com duas dedeiras pletismograficas

Para periodos de monitoramento que durem mais do que 8 horas, o sistema nao invasivo HemoSphere permite
a conexao simultanea de duas dedeiras pletismograficas Edwards em dedos diferentes. Nessa configuracgao, o
sistema alterna o monitoramento ativo entre as duas dedeiras de acordo com um intervalo selecionado pelo
usuario (15, 30 ou 60 minutos), de modo a permitir o monitoramento continuo com interrupgdes minimas. Pode
haver até um minuto de pausa no monitoramento durante a alternancia entre as dedeiras. Consulte
Configuragdes do ClearSight e op¢des da dedeira na pagina 196.

Observacao

O sistema nao invasivo HemoSphere ndo monitora continuamente um Unico dedo por mais de 60 minutos
quando sdo usadas duas dedeiras. O recurso de monitoramento com duas dedeiras permite minimizar as
interrupcdes do monitoramento para duragdes de até 72 horas. Durante o monitoramento com duas dedeiras, o
monitoramento continuo ndo pode ser estendido além de 60 minutos em um Unico dedo.

Ao utilizar a configuracao de duas dedeiras pletismograficas, certifique-se de que cada dedo seja medido
separadamente. Nao é infrequente que os pacientes possuam dois dedos com tamanhos diferentes,
necessitando de dedeiras pletismograficas Edwards compativeis de dois tamanhos diferentes. Se nao for
selecionada a dedeira pletismogrdafica correta, podera ocorrer inexatiddo da medicao.

Se um HRS e uma dedeira pletismografica Acumen IQ estiverem conectados e o recurso

Acumen Hypotension Prediction Index estiver ativado, o Hypotension Prediction Index, HPI, a variacao da
pressdo de pulso arterial (VPP), a inclinacdo sistélica (dP/dt) e a elastancia arterial dinamica (Eagy,) poderdo ser
monitorados como parametros-chave.

Para obter mais informagdes sobre a configuracdo e o uso, consulte Recurso de software
Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) na pagina 230.

Ao utilizar a configuracdo de duas dedeiras pletismograficas, ambas deverao ser dedeiras pletismograficas
Acumen |Q para habilitar o HPI.

Apos o inicio de uma medicao, a dedeira pletismografica expirara depois de 72 horas para um Unico paciente.

11.1.8 Referéncias de metodologia

1. PenazJ(1973), "Photoelectric measurement of blood pressure, volume and flow in the finger" Digest of the
10th Int Conf Med Biol Engng, Dresden, p. 104.

2. Wesseling KH, et al. (1995), "Physiocal, calibration finger vascular physiology for Finapres" Homeostasis 36
(2-3), pp. 67-82.
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11.2 Conexao do sistema nao invasivo HemoSphere

O moédulo HemoSphere ClearSight é compativel com todas as dedeiras pletismograficas aprovadas da Edwards.
Consulte a Figura 11-1 na pagina 186 para obter uma visao geral das conexdes do sistema nao invasivo
HemoSphere.

1. Alinhe e insira 0 médulo HemoSphere ClearSight em um compartimento grande para tecnologia (L-Tech)
no painel esquerdo do monitor avancado HemoSphere. O mddulo fard um “clique” quando estiver
devidamente encaixado no local.

AVISO

Nao force o médulo para encaixa-lo no compartimento. Aplique uma pressao uniforme para deslizar e fixar
o médulo no lugar.

2. Pressione o botao liga/desliga para ligar o monitor avancado HemoSphere e siga as etapas para inserir os
dados do paciente. Consulte Dados do paciente na pagina 124.

3. Siga as instrugdes a seguir sobre como colocar o controlador de pressao, selecionar o tamanho da dedeira
pletismografica e colocar a(s) dedeira(s) pletismografica(s) no paciente.

1. sensor de referéncia cardiaco* 4. moédulo HemoSphere ClearSight

2. controlador de pressao* 5. monitor avancado HemoSphere

3. dedeira(s) pletismografica(s)*

Figura 11-1: Visdo geral da conexdo do sistema ndo invasivo HemoSphere
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Observacao

Os componentes sinalizados com * na legenda da Figura 11-1 na pdgina 186 sdo PECAS APLICADAS, conforme
definido na IEC 60601-1, que no uso normal entram necessariamente em contato fisico com o paciente para que
o sistema néao invasivo HemoSphere desempenhe sua funcéo.

ADVERTENCIA
Os componentes que néo sdo identificados como PECAS APLICADAS néo devem ser colocados em um local em
gue o paciente possa ter contato com o componente.

A conformidade com a IEC 60601-1 é mantida apenas quando o médulo HemoSphere ClearSight (conexao de
peca aplicada) estd conectado a uma plataforma de monitoramento compativel. A conexao de equipamentos
externos ou a configuracdo do sistema de forma nado descrita nestas instru¢ées ndao cumprem essa norma. Nao
usar o dispositivo do modo indicado pode aumentar o risco de choque elétrico para o paciente/operador.

Nao modifique, conserte ou altere o produto de qualquer forma. O conserto, alteracdo ou modificacdo podem
afetar a seguranca do paciente/operador e/ou o desempenho do produto.

Nao esterilize nenhum componente do sistema nao invasivo HemoSphere. O sistema ndo invasivo HemoSphere
é fornecido nao estéril.

Consulte as instrucdes de limpeza. Nao use autoclave ou esterilizacdo a gas para desinfetar o instrumento.

Consulte as instrucdes fornecidas com cada acessorio para instrugdes especificas sobre a colocacdo e o uso e
para ADVERTENCIAS, AVISOS e especificacdes relevantes.

Para evitar choques no paciente ou usuario, ndo use componentes/sensores danificados ou componentes/
sensores com contatos elétricos expostos.

Os componentes de monitoramento do sistema nao invasivo HemoSphere nao séo a prova de desfibrilacdo.
Desconecte o sistema antes de desfibrilar.

Use somente dedeiras pletismograficas, sensor de referéncia cardiaco e outros acessérios, cabos e/ou
componentes do sistema ndo invasivo HemoSphere da Edwards compativeis que tenham sido fornecidos e
rotulados pela Edwards. O uso de outros acessérios, cabos e/ou componentes sem rétulo pode afetar a
seguranca do paciente e a exatiddo das medicdes.

Antes de dar banho no paciente, sempre remova os componentes e sensores do sistema ndo invasivo
HemoSphere do paciente e desconecte-o completamente do instrumento.

AVISO

A eficacia do sistema nao invasivo HemoSphere néo foi avaliada em pacientes com menos de 18 anos de idade.

Segure o conector, e ndo o cabo, ao conectar ou desconectar cabos. Nao torca nem dobre os conectores. Antes
do uso, verifique se todos os sensores e cabos estdao devidamente conectados.

11.2.1 Colocacao do controlador de pressao

O controlador de pressao é colocado no pulso do paciente e se conecta ao médulo HemoSphere ClearSight, ao
HRS e a(s) dedeira(s) pletismogréfica(s). Consulte a Figura 11-2 na pagina 188.
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1. controlador de pressao 3. dedeira(s) pletismografica(s)

2. cinta do controlador de pressao 4. sensor de referéncia cardiaco

Figura 11-2: Colocagdo do controlador de pressédo

1. Enrole a cinta do controlador de pressao em volta do pulso do paciente. A mao ndo dominante é a
preferencial para o monitoramento em pacientes em vigilia. (Figura 11-2 na pagina 188, esquerda)

2. Encaixe o controlador de pressao no suporte plastico anexado a cinta de modo que os conectores da
dedeira estejam virados em direcao aos dedos.

3. Conecte o cabo do controlador de pressdo ao modulo HemoSphere ClearSight. (Figura 11-1 na pagina 186)

ADVERTENCIA

Nao aperte demais a cinta do controlador de pressao ou a(s) dedeira(s) pletismografica(s).

Nao coloque a cinta do controlador de pressdo na pele lesionada, pois isso pode resultar no agravamento
da lesdo.
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11.2.2 Escolher o tamanho da dedeira pletismografica

Figura 11-3: Sele¢do do tamanho da dedeira pletismogrdfica

1. Meca o(s) dedo(s) que sera(ao) usado(s) para o monitoramento usando a fita de medicao de dedeiras
pletismograficas. Os melhores resultados sao obtidos nos dedos médio, anelar ou indicador. A dedeira ndo
se destina a colocacao no polegar ou em dedos fraturados anteriormente.

2. Enrole a fita de medicdo na falange média do dedo, passando a extremidade menor codificada por cores
pelo encaixe para obter um ajuste perfeito.

3. Assetas pretas indicam o tamanho de dedeira adequado. A cor indicada deve coincidir com o tamanho
correto da dedeira pletismografica.

4. Em certas dedeiras, uma janela indicara que o tamanho correto de dedeira pletismogréfica foi escolhido.

ADVERTENCIA

A colocacdo ou o dimensionamento incorreto da dedeira pletismografica pode levar a um monitoramento
inexato.

11.2.3 Aplicar a(s) dedeira(s) pletismografica(s)

Consulte as IFU (Instrugdes de uso) do produto para obter instrucdes detalhadas sobre o posicionamento
correto da dedeira pletismografica Edwards compativel e ilustracdes do dispositivo especifico.

Utilizacao em um Unico paciente. As dedeiras pletismograficas ClearSight e Acumen IQ foram projetadas para
utilizacdo em um Unico paciente. Apds o inicio de uma medicao, a dedeira pletismografica expirara depois de
72 horas para um Unico paciente.

Monitoramento com duas dedeiras pletismograficas. O sistema nado invasivo HemoSphere permite que duas
dedeiras pletismograficas Edwards compativeis sejam conectadas simultaneamente para alternar a medicao
entre dois dedos. Esse recurso possibilita interrupgdes minimas no monitoramento por periodos de até 72 horas
e é necessario para medi¢des que demoram mais do que 8 horas. Esse recurso também pode ser utilizado para
aumentar o conforto do paciente.
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11.2.4 Zerar e aplicar o sensor de referéncia cardiaco

O sensor de referéncia cardiaco (HRS) deve ser usado sempre em pacientes conscientes, em pacientes que se
movimentam livremente ou naqueles pacientes que serao frequentemente reposicionados durante o processo.
Siga as solicitagdes na tela ou as etapas a seguir para conectar e zerar o HRS.

Figura 11-4: Aplicagdo do sensor de referéncia cardiaco

AVISO

Certifique-se de que o HRS esta corretamente colocado, de modo que possa ser nivelado ao eixo flebostatico.

Conecte o HRS ao controlador de pressao. Veja (1) na Figura 11-4 na pagina 190.

2. Alinhe verticalmente ambas as extremidades do HRS e toque no botao zerar. Veja (2) na Figura 11-4
na pagina 190.

3. Aguarde aindicacdo de que o HRS foi zerado.

Aplique a extremidade do coracdo do HRS ao paciente no nivel do eixo flebostatico usando uma presilha
de HRS. Veja (3) na Figura 11-4 na pagina 190.

Observacao

Se o paciente for movido ou girado, o eixo flebostatico se movera ou girard com o paciente. Se necessario,
certifique-se de reaplicar a extremidade do coracdo do HRS para garantir que ela ainda estd no mesmo
nivel vertical que o coracdo na nova posicdo do paciente.

5. Conecte a outra extremidade do HRS a dedeira pletismografica. Veja (4) na Figura 11-4 na pagina 190.

I
6. Toque no icone de iniciar monitoramento na barra de navegacdo ou na tela de ajuda de
configuracdo para iniciar o monitoramento.

v
i i . a i
7. Toque no icone de parar monitoramento B&IZ# na barra de navegacao para encerrar o monitoramento a
qualquer momento.

11.2.5 Precisao das medicoes de pressao arterial com o ClearSight

Precaucao. A correlacdo entre as medicdes de pressao arterial e a linha arterial de referéncia pode ser afetada
durante a primeira inicializacdo do sistema e apés cada reinicio do sistema.

A Tabela 11-1 na pagina 191 fornece um resumo de medicdes repetidas no mesmo paciente, para fornecer a
precisao dos resultados das medi¢des ndo invasivas da pressao arterial com o ClearSight.
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Tabela 11-1: Resultados com intervalo de confianca (IC) de 95% para medicées repetidas da pressao
arterial do mesmo paciente (reamostragem Bootstrap)

Parametro Viés [IC de 95%] Precisao [IC de 95%]
SYS (mmHg) -2,74[-4,95,-0,72] 6,15 [4,25,7,82]
PAM (mmHg) -1,29[-2,33,-0,22] 3,14 [2,15,4,14]
DIA (mmHg) -1,07 [-2,26,0,21] 3,71 [2,43,5,29]

11.2.6 Resolucao de problemas gerais do monitoramento com o sistema
nao invasivo HemoSphere

Abaixo estdo listados os problemas comuns que podem ocorrer durante o monitoramento normal e algumas
etapas de resolucao de problemas.

«  Seaforma de onda ndo aparecer dentro de alguns minutos apds o monitoramento ser iniciado, verifique se
ha quaisquer falhas ou alertas na barra de status que possam indicar que ha um problema. Toque no icone
de ponto de interrogacao para obter mais informacdes sobre uma mensagem exibida ou consulte a Tabela
15-20 na pagina 295.

«  Durante a medicdo, a ponta do dedo que estd sendo monitorado pela dedeira pletismografica pode
apresentar alguma coloracdo. Isso é normal e desaparecera ap6s alguns minutos da remocéo da dedeira.

«  Durante a medicao, um paciente consciente podera notar pulsagdes leves no dedo em que a dedeira esta
aplicada. Essas pulsacdes parardo momentaneamente durante as Physiocals. O paciente deve ser
informado de que essas irregularidades sdo normais e ndo causadas pelo coragao dele.

. Se 0 paciente estiver responsivo, instrua-o a manter a mao relaxada e a nao tensionar os musculos ou
esticar demais a mao.

«  Certifique-se de que o fluxo sanguineo para a mao nao esteja (parcialmente) obstruido porque, por
exemplo, o pulso esta pressionando uma superficie rigida.

«  Algumas situacdes, como maos frias, podem dificultar o inicio do monitoramento. Se o paciente estiver
com as maos frias, tente aquecé-las.

ADVERTENCIA

Nao use o sistema nao invasivo HemoSphere como um monitor de frequéncia cardiaca.

Se estiver usando o instrumento durante a irradiacdo de corpo inteiro, mantenha todos os componentes de
monitoramento do sistema ndo invasivo HemoSphere fora do campo de irradiacdo. Se um componente de
monitoramento for exposto a irradiacao, as leituras poderao ser afetadas.

Os campos magnéticos fortes podem causar problemas de funcionamento no instrumento e queimaduras no
paciente. N&o use o instrumento durante exames de imagiologia de ressonancia magnética (IRM). E possivel que
a corrente induzida cause queimaduras. O dispositivo pode afetar aimagem de RM e a unidade de IRM pode
afetar a exatidao das medigoes.

AVISO

O sistema nao invasivo HemoSphere ndo se destina ao uso como um monitor de apneia.

Em pacientes com contracdo extrema dos musculos lisos nas artérias e arteriolas do antebraco e da mao,
tipicamente presente em pacientes com a doenca de Raynaud, a medicdo da pressao arterial pode néo ser
possivel.

As medicdes ndo invasivas inexatas podem ser causadas por fatores como:
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. HRS incorretamente zerado e/ou nivelado

«  VariagOes excessivas na pressao arterial. Algumas condi¢des que causam variagdes na PA incluem, entre
outras:

* Bombas de baldo intra-adrtico

«  Qualquer situacao clinica em que a pressao arterial é considerada inexata ou nao representativa da pressao
adrtica.

«  Ma circulacao sanguinea nos dedos.

«  Uma dedeira pletismografica dobrada ou achatada.

«  Movimento excessivo dos dedos ou da mao do paciente.
«  Artefatos e baixa qualidade de sinal.

«  Colocacao incorreta da dedeira pletismografica, posicdo da dedeira pletismografica ou dedeira
pletismografica muito frouxa.

« Interferéncia de unidade eletrocirirgica ou de eletrocautério.

Sempre desconecte a dedeira pletismogréfica quando ela ndo estiver enrolada em um dedo para evitar danos
causados por uma insuflagcao excessiva acidental.

A eficacia das dedeiras pletismogréficas compativeis da Edwards ndo foi comprovada em pacientes com
pré-eclampsia.

As pulsacdes do suporte de baldo intra-aértico podem ser aditivas a frequéncia de pulso na tela de frequéncia
de pulso do instrumento. Verifique a frequéncia de pulso do paciente em relacdo a frequéncia cardiaca do ECG.

A medicdo da frequéncia de pulso se baseia na deteccdo éptica de um pulso de fluxo periférico e, portanto,
pode nédo detectar determinadas arritmias. A frequéncia de pulso ndo deve ser usada como uma alternativa ou
como substituta para a analise de arritmia baseada em ECG.

11.3 HRS opcional

O HRS opcional é um recurso avancado que precisa ser habilitado. Se esse recurso estiver habilitado, as etapas
sdo diferentes das descritas anteriormente em Sensor de referéncia cardiaco na pagina 184. O algoritmo da
dedeira pletismografica do sistema nao invasivo HemoSphere deve contabilizar as diferencas na pressao devido
a mudanca no nivel vertical do dedo monitorado em relagdo ao coragao. Isso pode ser executado de duas
maneiras na janela Selecao do modo de posicionamento do paciente (consulte a Figura 11-5 na pagina 193):
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11.3.1 Paciente sedado e imovel

Selecao do modo de posicionamento do paciente

Paciente sedado e Posicionamento
imovel variavel do paciente

7 —

Monitoramento nao invasivo com o médulo HemoSphere ClearSight

O paciente deve estar em Necessario sensor de
posicao supina

A
v

referéncia cardiaca (HRS)

>/

Figura 11-5: Selecdo do modo de posicionamento do paciente — HRS opcional

Inserir manualmente as diferencas de altura. Use esse método para contabilizar as diferengas de
altura apenas em pacientes sedados e iméveis. Apds inserir os dados do paciente, toque no icone
Paciente sedado e imdvel e prossiga com as etapas descritas a seguir em Paciente sedado e imével
na pagina 193.

Usar o Sensor de referéncia cardiaco (HRS). O HRS deve ser usado em pacientes nos quais o nivel
vertical do dedo em relacdo ao coracao pode mudar a qualquer momento durante o monitoramento.
Apds inserir os dados do paciente, toque no botdo Posicionamento variavel do paciente e prossiga
com as etapas descritas no Sensor de referéncia cardiaco na péagina 184.

Este modo pode ser escolhido para os pacientes sob anestesia geral com necessidades limitadas ou sem
necessidade de reposicionamento prevista. O HRS pode ser usado durante esse modo, mas nao é obrigatorio.

1.
2.

Toque no botao Paciente sedado e imdvel para realcar e selecionar esse modo.

Toque em OK.

AVISO

O monitoramento sem um HRS pode levar a imprecisdes nas medicoes. Certifique-se de que o paciente
permaneca imdvel e com a diferenca de altura entre o dedo e o coragcdo medida com exatidao.

Nao posicione o paciente em uma posicao ndo supina durante o monitoramento sem um HRS. Isso pode
levar a um lancamento do deslocamento vertical inexato para o HRS e a inexatiddes nas medicoes.

Observacao

Se o recurso Acumen Hypotension Prediction Index estiver habilitado, o alerta "Dedeira HRS e Acumen IQ
obrigatodria para HPI recursos" serd exibido. Toque no botdao Confirmar se ndo desejar o recurso
Acumen HPI na sessdo de monitoramento atual.
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Para habilitar o HPI, sdo necessarios uma dedeira pletismografica Acumen IQ e um HRS.

Se um HRS estiver conectado, serd exibida uma tela pop-up com a mensagem Alerta: HRS detectado. Para
iniciar o monitoramento com o HRS, toque em Sim e prossiga para a etapa 2 em Zerar e aplicar o sensor de
referéncia cardiaco na pagina 190. Para monitorar sem um HRS, desconecte o HRS, toque em Nao e
prossiga com as etapas descritas a seguir.

Ferramentas i o 5
Clinicas i Selecionar Telas {:é Configuragoes @ Ajuda

Zerar e Forma de Onda (langamento do deslocamento vertical)

ClearSight Cabos de pressdo Monitor do Paciente

Desligado

Inserir manuaimente o deslocamento abaixo do nivel do coragao

CcM POL

Figura 11-6: Tela Zerar e Forma de onda — langamento do deslocamento vertical

3. Atela Zerar e Formato de Onda (mostrada na Figura 11-6 na pagina 194) exibird, neste modo, uma barra
de escala vertical para representar o deslocamento da mao em relacdo ao coracao; o nivel do coracao é
configurado como zero. Um deslocamento positivo implica em uma posicdo do paciente em que a méo
estd acima do coracéo. Selecione as unidades da barra de escala: CM ou POL.

4, Use o controle deslizante para mover o nivel vertical da mao e configurar o deslocamento entre a méo e o
coragao.

-
~ ]
5. Toque na seta de avangar L .

Sera exibida uma tela de confirmacao. Se o deslocamento exibido estiver correto para a posicdo atual do
paciente, toque em Iniciar o monitoramento para iniciar o monitoramento. Se o valor do deslocamento
exibido estiver incorreto, toque em Cancelar e ajuste o valor do deslocamento conforme necessario.

7. Toque no icone de parar monitoramento Ml na barra de navegagdo para encerrar o monitoramento a
qualquer momento.

Dois alertas circularao na barra de informacgdes com os textos "Alerta: Nenhum HRS conectado - Verifique o
posicionamento do paciente" e "Alerta: deslocamento atual: dedo <posicao>", onde <posicdo>é o
deslocamento de altura verificado entre o dedo monitorado e o coracédo. O valor do deslocamento deve ser
atualizado a cada vez em que um paciente for reposicionado neste modo. Além disso, se 0 monitoramento for
interrompido por mais do que um minuto, o deslocamento vertical devera ser verificado novamente ao reiniciar
0 monitoramento.

194



Monitor avancado HemoSphere Monitoramento nao invasivo com o médulo HemoSphere ClearSight

11.3.2 Atualizacao do valor do deslocamento durante o monitoramento

Para atualizar o valor do deslocamento vertical entre o dedo e o coracéo:

, | -0- . ~ .
1.  Toque no icone Zerar e Formato de Onda - localizado na barra de navegacgao ou através do menu
Ferramentas Clinicas.

2. Toque no botédo Atualizar o deslocamento na tela Zerar e Forma de Onda (lancamento do
deslocamento vertical).

3. Use o controle deslizante para mover o nivel vertical da mao, configurando o valor do deslocamento de
modo que corresponda a nova posi¢ao do paciente.

.
~ ]
Toque na seta de avangar . .

5. Sera exibida uma tela de confirmacao. Se o deslocamento exibido estiver correto para a posicao atual do
paciente, toque em Confirmar deslocamento para iniciar o monitoramento. Se o valor do deslocamento
exibido estiver incorreto, toque em Cancelar e ajuste o valor do deslocamento conforme necessario.

11.3.3 Alterar o modo de posicionamento do paciente

Para alterar o modo de posicdo do paciente entre Paciente sedado e imével e Posicionamento variavel do
paciente:

{5 Feamenis
1. Toque no icone de configuracbes — guia Ferramentas Clinicas

Toque no icone Dados do paciente .

Toque no botao de lista Modo de posicionamento para acessar a tela Selecao do modo de
posicionamento do paciente.

4. Toque e realce o modo de posicionamento do paciente desejado: Paciente sedado e imével ou
Posicionamento variavel do paciente.

5.  Toque no botdo OK e siga as etapas descritas em Paciente sedado e imével na pagina 193 para Paciente
sedado e imével ou em Sensor de referéncia cardiaco na pagina 184 para Posicionamento variavel do
paciente.

Observacao

Ao monitorar com um HRS e alternar para Posicionamento variavel do paciente a partir de Paciente

sedado e imével, o monitoramento parara. Toque no icone de iniciar monitoramento BLUEES para reiniciar
0 monitoramento apds tocar no icone de Enter.

11.41QS

Um indicador de qualidade do sinal (IQS) esta presente em todos os blocos de parametros ndo invasivos
durante o monitoramento com o sistema nao invasivo HemoSphere.O nivel do 1QS é calculado a cada
atualizacdo do parametro, a cada 20 segundos. Consulte a Tabela 11-2 na péagina 196 abaixo para ver uma
descricao dos niveis do IQS da forma de onda arterial. Os niveis um e dois do 1QS sao tipicamente associados a
condicOes de alerta. O nivel zero do QS é exibido quando o monitoramento esta em inicializagao (inicio ou
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retomada). Um valor de 1QS zerado também pode estar associado a uma condicao de falha. Consulte a Tabela
15-20 na pagina 295 para obter uma lista das falhas e dos alertas da dedeira pletismografica.

Tabela 11-2: Niveis de 1QS da forma de onda arterial

para obter uma lista das falhas da dedeira pletismografica)

Aparéncia Nivel Indicacao
m 4 Normal
m 3 Intermediario (moderadamente comprometido)
ﬂ 2 Fraco (possivel status de alerta causando sinal limitado)

1 Inaceitavel (possivel status de alerta causando sinal extremamente limitado ou
ausente; consulte a Tabela 15-20 na pagina 295 para obter uma lista dos alertas
da dedeira pletismografica)

. 0 Forma de onda de pressao indisponivel (consulte a Tabela 15-20 na pagina 295

11.5 Exibicao de Physiocal

Physiocal é uma calibracdo automatica da forma de onda arterial que ocorre em intervalos regulares durante o
monitoramento ndo invasivo. A Physiocal pode ser observada na exibicdo de forma de onda de pressdo em
tempo real como um aumento gradual na pressdo na inicializagdo e como breves interrup¢des durante o
monitoramento. O intervalo entre Physiocals é exibido no gréfico de forma de onda arterial, entre parénteses,
préximo ao icone do intervalo Physiocal (consulte a Tabela 11-3 na pagina 196). Para contabilizar com exatiddo
as alteracdes nas caracteristicas da artéria do dedo ao longo do monitoramento, a Physiocal é realizada em
intervalos regulares, resultando em interrup¢cdes momentaneas na forma de onda arterial.

Tabela 11-3: Status do intervalo Physiocal

Aparéncia Intervalo de Indicagao
batimentos entre
Physiocals
o (60) 230 Estabilidade de medicdo normal
<30 Interrupg¢oes frequentes para Physiocal; propriedades fisioldgicas da artéria

variaveis e estabilidade de medi¢ao diminuida

- ()

Physiocal sendo realizada ou status nao disponivel

11.6 Configuracoes do ClearSight e opcoes da dedeira

A tela de configuragdes do ClearSight permite que o usuario selecione o intervalo de tempo entre o alivio de
pressao da dedeira e o intervalo de tempo de alternancia para o monitoramento com duas dedeiras
pletismograficas. Essa tela também exibe o status do sensor e as informagoes para a(s) dedeira(s)
pletismografica(s) e o HRS conectados.

Observacao

Permita pelo menos 10 minutos de monitoramento antes de revisar as informacodes do status do sensor.

1. Toque no icone de configuraces

{E‘é Configuracbes
- guia Configuracoes

{.:;%}

- botao ClearSight.
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2. Toque na guia Opgoes para visualizar as configuracdes de monitoramento. Todas as op¢des de selecdo
nessa tela de configuragdes ndo estao disponiveis durante o monitoramento ativo ou durante o modo de
alivio de pressdo da dedeira.

Dedeira Simples. Para 0 monitoramento com uma Unica dedeira pletismografica, selecione um intervalo
de tempo de alivio de pressao da dedeira na lista de opg¢des disponiveis. Ao final do intervalo de tempo de
alivio de pressao da dedeira, a pressao serd liberada da dedeira por um periodo indicado pelo
temporizador de contagem regressiva na barra de informacdes. Consulte Modo de alivio de pressao da
dedeira na pagina 197.

Dedeira Dupla. Para o monitoramento com duas dedeiras pletismogréficas, selecione um intervalo de
tempo de alternancia na lista de opgdes disponiveis.

HRS opcional. O recurso do sensor de referéncia cardiaco (HRS) opcional pode ser habilitado ou
desabilitado neste botado de alternancia. Essa opcdo do menu é um recurso avancado e precisa ser
habilitada. Se o recurso HRS opcional for habilitado, o usuario terd a opcdo de inserir manualmente um
valor de deslocamento vertical entre a mao e o coracdo ao invés de usar um HRS. Consulte HRS opcional
na pagina 192.

3. Toque na guia Dedeira Pletismografica para visualizar o status e as informacoes da(s) dedeira(s)
pletismografica(s) conectada(s).

4. Toque na guia HRS para visualizar o status e as informacdes do HRS conectado.

11.6.1 Modo de alivio de pressao da dedeira

Durante o monitoramento com uma Unica dedeira pletismografica, o sistema nao invasivo HemoSphere aliviara
automaticamente a pressao da dedeira pletismografica em intervalos regulares.

= o0 e O

9702559 P

. Quando restarem <5 minutos até o Modo de alivio de pressao da dedeira, um icone de temporizador de

Q) contagem regressiva branco aparecerd na barra de informagdes junto com o tempo restante até o alivio da
pressdo. Uma janela pop-up de notificacdo sinalizard que o rel6gio de contagem regressiva foi iniciado. O
usudrio tem a opcdo de prolongar o tempo da contagem regressiva até o alivio de pressdo da dedeira,
tocando em Adiar na janela pop-up de notificacdo. O monitoramento continuo nao serd prolongado além
do limite de monitoramento cumulativo de 8 horas em um Unico dedo. Consulte Monitoramento com uma
Unica dedeira pletismogréfica na pagina 185 e Monitoramento com duas dedeiras pletismogréficas
na pagina 185.

Ao final do intervalo de tempo de alivio de pressdo da dedeira, a presséo sera liberada da dedeira e o

monitoramento sera temporariamente suspenso. Aparecerd uma notificacdo na tela para sinalizar que a
pressdo da dedeira pletismogréfica foi liberada. O icone de alivio de pressdo da dedeira sera exibido em
amarelo e o temporizador indicard o tempo até que o monitoramento seja automaticamente retomado.

C//.

04:53 Durante o Modo de alivio de pressao da dedeira, um relégio de contagem regressiva é exibido na barra de
d"e‘b:,fsf;:, navegacdo. Um menu pop-up de Liberacao de pressao ativa serd exibido na tela. Esse menu também pode

ser acessado ao tocar nos relégios de contagem regressiva da barra de navegacao ou de informacdes. As
opcdes de menu nesta janela pop-up incluem: Adiar liberacao e Pare o monitoramento.

Observacao

Os intervalos de alivio de pressdo da dedeira podem ser alterados apenas quando o monitoramento estd
parado. Evite alteracdes frequentes nos intervalos de alivio da dedeira durante uma sessdao de monitoramento
de paciente.
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11.7 Calibracao da pressao arterial

A tela Calibracao da PA possibilita que o usuario calibre os valores de pressao arterial monitorados pela dedeira
pletismografica ClearSight com valores monitorados de pressdo arterial de referéncia. E possivel usar os valores
de referéncia da dedeira pletismografica oscilométrica radial ou da linha arterial radial.

Observacao

A Calibracao da PA nao esta disponivel durante o monitoramento com duas dedeiras pletismograficas.

AVISO

Nao realize uma calibracao da PA durante os periodos de monitoramento em que a pressao arterial parece
instavel. Isso pode resultar em medigdes inexatas da pressao arterial.

- Fermramentas
{‘:"é Clinicas

1. Toque no icone de configuracbes — guia Ferramentas Clinicas — icone

Calibracao .

2. Toque em Adicionar Medicao para inserir os valores de PA de referéncia.

Observacao

Apos tocar no botdo Adicionar Medicao, os valores atuais de PA do ClearSight sdo exibidos e o usuario
tem cinco minutos para inserir os valores de PA de referéncia. Se forem necessarios mais do que cinco
minutos, o botdo Adicionar Medicao pode ser tocado novamente para redefinir o temporizador de cinco
minutos.

py Femamentas { 2 7 @
s Selecionar Telas .5 Configuragoes Ajuda
a Clinicas t 2 O L

« Calibracao da PA

ClearSight BP Sistema de Referéncia

I Adicionar Medicéo

SIS de

Referéncia )

DIA de

Referéncia EE

[PA néo calibrada]

Toque em Adicionar medi¢do para acrescentar uma referéncia aos
valores de PA.

Figura 11-7: Tela Calibragéo da PA

3. Insira um valor de SIS de Referéncia e de DIA de Referéncia.
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4. Toque em Calibrar para executar o processo de calibracdo. A abreviatura de calibracao (CAL) aparecera
sobre o nome do parametro no bloco da PA para indicar que a PA do ClearSight foi calibrada.

5. Paraapagar os uUltimos valores de PA de referéncia inseridos, toque em Apagar Calibracao da PA.

Observacao

A Calibracao da PA atual serd apagada se o monitoramento permanecer pausado por mais de 10 minutos.

Ao se monitorar sem um HRS, a Calibragao da PA estara desabilitada por um minuto apés a atualizacdao da
entrada do deslocamento vertical do HRS.

A Tabela 11-4 na pagina 199 fornece dados de desempenho de viés e precisdo para cada parametro do sistema
ClearSight, comparando a PA calibrada com pacientes monitorados com a linha radial e a Calibracdo da PA com

pacientes monitorados com a dedeira pletismografica oscilométrica braquial.

Tabela 11-4: Dados de desempenho de Calibracao da PA

Parametro (unidades) Referéncia de calibracao Viés Precisao

SYS (mmHg) Radial 2,21[1,3,3,1] 2,8[2,0, 3,5]
Braquial 3,4[1,1,5,5] 5,113,2,7,0]

DIA (mmHg) Radial 1,1[0,4,1,8] 2,1[1,6,2,6]
Braquial 1,6 [0,3,2,9] 3,0[1,6,4,3]

PAM (mmHg) Radial 1,304, 2,3] 2,8[2,1,3,6]
Braquial 2,0[0,4,3,6] 3,712,0,5,5]

DC (I/min)* Radial -0,1[-0,1,-0,1] 0,6 [0,5,0,6]
Braquial -0,1[-0,2,-0,0] 0,51[0,3,0,6]

VVS (%) Radial -0,5[-0,6,-0,5] 1,3[1,1,1,4]
Braquial -0,7[-0,9, -0,4] 1,1[0,8,1,4]

VPP (%) Radial 0,2[0,1,0,3] 1,7 1,6, 1,9]
Braquial 0,0[-0,3,0,3] [1,2[0,8,1,5]

Eagyn (nenhuma) Radial 0,1[0,1,0,1] 0,2[0,1,0,2]
Braquial 0,1[0,0,0,1] 0,1[0,1,0,1]

dP/dt (mmHg/s) Radial 21,1[15,0,27,3] 124,0[107,0, 141,1]
Braquial 20,8 [-4,8, 46,3] 105,4[73,5,137,3]

HPI (nenhum) Radial -0,9[-1,6,-0,1] 15,8 [14,6, 16,9]
Braquial -0,3[-2,1,1,4] 591[4.1,7,7]

FP (bpm) Radial 0,591[0,23,0,91] N/A

RMSE Braquial 0,27[0,10,0,44] N/A

*Observacgdo: as medicbes de viés e precisdo para os pardmetros listados referem-se a medi¢ées obtidas com o FloTrac
(minimamente invasivas) e podem ndo representar o desempenho do sistema ClearSight (NIBP) em comparagéo com as
medicbes de referéncia apropriadas para DC (por exemplo, a média de multiplas medi¢ées de termodilui¢éo em bolus).
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11.8 Emissao de sinal para o monitor do paciente

A tela Zerar e Formato de Onda fornece ao usudrio a opcao de enviar o sinal de forma de onda arterial para um
monitor de beira de leito do paciente.

, | -0- . " )
1. Toque no icone Zerar e Formato de Onda - localizado na barra de navegacdo ou através do menu
Ferramentas Clinicas.

2. Conecte o cabo de saida de pressao HemoSphere no painel traseiro do monitor, na porta de saida de
pressao. Consulte (9) na Figura 3-2 na péagina 65.

3. Conecte o plugue de sinal de pressao arterial (PA, vermelho) em um monitor do paciente compativel.
Certifique-se de que o conector selecionado esteja totalmente encaixado. Consulte as instrucdes de uso do
monitor do paciente.

Toque na guia Monitor do Paciente na tela Zerar e Formato de Onda.

5. Zere o monitor do paciente e confirme se ele exibe 0 mmHg. Toque em Confirmar. Veja (1) na Figura 11-8
na pagina 200.

6. Toque no icone Transmitir forma de onda para comecar a transmitir o sinal de pressdo para o
monitor do paciente. Veja (2) na Figura 11-8 na pagina 200.

7. Quando a forma de onda em tempo real estiver sendo transmitida para o monitor do paciente conectado,
aparecera a mensagem "Configuracao concluida". Veja (3) na Figura 11-8 na pagina 200.

Observacao

Interrupgdes normais no monitoramento da forma de onda arterial, tais como durante a Physiocal, a troca entre
dedeiras pletismograficas ou o modo de alivio de pressao da dedeira, podem acionar um alerta no monitor do
paciente.

G) cotornctes | @ A

Zerar e Formato de Onda < Zerar e Formato de Onda Zerar e Formato de Onda

ClearSight Cabos de pressio | Monitor do Paciente

|
- -

ClearSight Cabos de pressio  Monitor do Paciente Clearsight Cabos de pressio | Monitor do Paciente

— I
= =

Envio de zero Envio de zero

Zere o Monitor do Paciente

Confirme que 0 mmHg & exibido ap=niiomalisonds

Figura 11-8: Transmitir a forma de onda da presséo arterial para o monitor do paciente
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Monitoramento de oximetria venosa
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12.1 Visao geral do cabo de oximetria

O cabo de oximetria HemoSphere é um dispositivo reutilizavel que se conecta com um monitor avangado
HemoSphere em uma extremidade e com qualquer cateter de oximetria Edwards aprovado na outra
extremidade. O cabo de oximetria HemoSphere é um dispositivo sem contato e ndo deve tocar o paciente
durante o uso normal. O cabo de oximetria mede continuamente a saturacao de oxigénio venoso por
espectrofotometria de refletancia. Os LEDs contidos no cabo de oximetria transmitem luz através de fibra optica
até a extremidade distal do cateter. A quantidade de luz absorvida, refratada e refletida depende das
quantidades relativas de hemoglobina oxigenada e desoxigenada no sangue. Esses dados de intensidade 6ptica
sdo coletados pelo cateter de oximetria, processados pelo cabo de oximetria HemoSphere e exibidos em uma
plataforma de monitoramento compativel. O parametro resultante é a saturagdo venosa mista de oxigénio
(SvO,) ou a saturagdo venosa central de oxigénio (ScvO,).

12.2 Configuracao da oximetria venosa

Consulte as instrucdes de uso fornecidas com cada cateter para obter instrucdes especificas sobre o
posicionamento do cateter e sua utilizacao e para se informar sobre as adverténcias, avisos e notas pertinentes.

Precaucgédo. Desenrole o cabo com cuidado ao retird-lo da sua configuracao embalada. Nao puxe o cabo para
desenrola-lo. Verifique que a porta do compartimento no ponto de conexao do cateter do cabo de oximetria se
mova livremente e se trave adequadamente. Ndo use o cabo de oximetria se a porta estiver danificada, aberta
ou ausente. Se a porta for danificada, entre em contato com o suporte técnico Edwards.

O cabo de oximetria HemoSphere deve ser calibrado antes do monitoramento. Para obter informacdes sobre
monitoramento de oximetria do tecido, consulte Monitoramento com moédulo de oximetria do tecido
HemoSphere na pagina 209.

1. Conecte o cabo de oximetria HemoSphere ao monitor avangcado HemoSphere. A seguinte mensagem serd
exibida:

Cabo de oximetria inicializando, Aguarde

2. Se o monitor avancado HemoSphere néo estiver ligado, ligue o interruptor de alimentacao e siga as etapas
para inserir os dados do paciente. Consulte a Dados do paciente na pagina 124.

3. Remova uma secdo da tampa da bandeja do cateter para expor o conector 6ptico.
Insira o conector éptico do lado do cateter "TOP" no cabo de oximetria e feche o compartimento.
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1. cateter de oximetria compativel 3. cabo de oximetria HemoSphere

2. conector 6ptico 4. Monitor avancado HemoSphere

Figura 12-1: Visdo geral da conexdo de oximetria venosa

Observacao

A aparéncia do cateter exibida na Figura 12-1 na pagina 202 serve apenas como exemplo. A aparéncia real pode
variar dependendo do modelo do cateter.

Ao desconectar o cabo de oximetria HemoSphere do monitor avancado HemoSphere ou cateteres do cabo de
oximetria, sempre puxe no local de conexdo. Nao puxe pelos cabos nem use ferramentas para desconectar.

Os cateteres da artéria pulmonar e venoso central sao PECAS APLICADAS TIPO CF a prova de desfibrilacdo. Os
cabos do paciente conectados ao cateter, como o cabo de oximetria HemoSphere, ndo sao previstos para
agirem como pegas aplicadas, mas podem entrar em contato com o paciente e atendem aos requisitos cabiveis
de pecas aplicadas da IEC 60601-1.

AVISO

Certifique-se de que o cabo de oximetria esteja firmemente estabilizado para evitar movimentos desnecessarios
do cateter conectado.

ADVERTENCIA

A conformidade com a IEC 60601-1 é mantida apenas quando o cabo de oximetria HemoSphere (acessério de
peca aplicada, a prova de desfibrilacdo) é conectado a uma plataforma de monitoramento compativel. A
conexao de equipamentos externos ou a configuracao do sistema de forma nao descrita nestas instru¢ées nao
cumprem essa norma. O uso do dispositivo de modo diferente do indicado pode aumentar o risco de choque
elétrico ao paciente/operador.

Nao enrole o corpo principal do cabo de oximetria em tecido nem o posicione diretamente sobre a pele do
paciente. A superficie é aquecida (até 45 °C) e precisa dissipar o calor para manter seu nivel de temperatura
interna. Uma falha do software sera acionada se a temperatura interna exceder seus limites.

Nao modifique, conserte ou altere o produto de qualquer forma. O conserto, alteracdo ou modificacdo podem
afetar a seguranca do paciente/operador e/ou o desempenho do produto.
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12.3 Calibragem in vitro

A calibragem in vitro é realizada antes que o cateter seja inserido no paciente, usando o copo de calibracao
fornecido na embalagem do cateter.

Observacao

Uma vez que um cabo de oximetria tenha sido calibrado in vitro ou in vivo, falhas ou alertas poderao ser
gerados se vocé estiver monitorando a oximetria venosa sem um cateter de paciente conectado.

AVISO

A ponta do cateter ou o copo de calibracdo ndo devem ser molhados antes de realizar uma calibragem in vitro.
O cateter e o0 copo de calibragdo devem estar secos para que a calibragem da oximetria in vitro seja feita com
exatidao. Irrigue o limen do cateter somente depois que a calibragem in vitro tiver sido concluida.

A realizacdo da calibragem in vitro depois que o cateter de oximetria é inserido no paciente gera uma calibragao
imprecisa.

1. Toque no icone de calibragao de oximetria o no bloco de parametro Scv0,/SvO, ou toque no icone de
— Femramentas
. . L. Clinicas

configuracdes — guia Ferramentas Clinicas

venosa n

Na parte superior da tela Calibracao da oximetria venosa, selecione o tipo de oximetria: ScvO, ou SvO,.

- icone Calibracao da oximetria

Toque no botao Calibragao In vitro.

Na tela Calibragao In vitro, insira a hemoglobina (Hb) ou o hematdcrito (Hct) do paciente. A hemoglobina
pode ser inserida em g/dL ou mmol/L no teclado numérico. Consulte a Tabela 12-1 na pagina 203 para
saber quais sdo as faixas aceitaveis.

Tabela 12-1: Op¢oes de calibragem in vitro

Opgao Descricao Faixa de selecao
Hb (g/dl) Hemoglobina 4,0a20,0

Hb (mmol/L) 25a124

Hct (%) Hematocrito 12a60

5. Toque no botdo Calibrar para iniciar o processo de calibracéo.
Quando a calibracéo for concluida com sucesso, aparecera a seguinte mensagem:
Calibracao In vitro OK, Insira o cateter

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

8. Toque no botdo Iniciar. O icone de calibracdo da oximetria O aparece em cinza depois da calibracéo
bem-sucedida.
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12.3.1 Erro na calibragem in vitro

Se o monitor avancado HemoSphere ndo puder executar a calibragem in vitro, sera exibida uma tela pop-up de
erro.

Toque no botédo Calibracao In vitro para repetir o processo de calibracdo da oximetria.
Oou
Toque no botdo Cancelar para retornar ao menu Calibracao da oximetria venosa.

12.4 Calibragem in vivo

Use a calibragem in vivo para executar uma calibragem depois que o cateter for inserido no paciente.

Observacao

Esse processo exige que funciondrios autorizados coletem sangue residual (volume de retirada) e uma amostra
de sangue para processamento no laboratdério. Deve-se obter um valor de oximetria medido com um
cooximetro.

Para otimizar a exatidao, a calibragem in vivo deve ser realizada pelo menos a cada 24 horas.

Durante a calibragem in vivo é exibida a qualidade do sinal. Recomenda-se que a calibracdo seja realizada
somente quando o nivel do IQS for 3 ou 4. Consulte Indicador de qualidade do sinal na pagina 205.

1. Toque no icone de calibracao de oximetria o no bloco de parametro Scv0,/SvO, ou toque no icone de

Femramentas
Clinicas

o
configuragdes — guia Ferramentas Clinicas — icone Calibracao da oximetria

venosa u

Na parte superior da tela Calibracao da oximetria venosa, selecione o tipo de oximetria: ScvO, ou SvO,.
Toque no botao Calibragao In vivo.
Se a configuragao ndo ocorrer corretamente, serd exibida uma das seguintes mensagens:

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

4. Seaparecer a mensagem "Cateter encostado no vaso ou encunhado” ou "Sinal Instavel”, tente resolver o
problema conforme a orientacdo em Tabela 15-24 na pagina 306 e toque no botao Recalibrar para reiniciar
a configuracao basal.

ou
Toque no botado Continuar para prosseguir com a operacédo de coleta.

5. Quando a calibragao basal ocorrer com sucesso, toque no botdo Colher e colete a amostra de sangue.

Colete a amostra de sangue lentamente (2 ml ou 2 cm® durante 30 segundos) e envie-a para o laboratério
para a realizacdo da analise medida pelo cooximetro.

7. Ao receber os valores do laboratdrio, toque no botdo Hb para inserir a hemoglobina do paciente e toque
em g/dL ou mmol/L ou no botado Hct para inserir o hematdcrito do paciente. Consulte a Tabela 12-2
na pagina 205 para saber quais sdo as faixas aceitaveis.
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Tabela 12-2: Op¢oes de calibragem in vivo

Opcao Descricao Faixa de selecao

Hb (g/dL) Hemoglobina 4,0a20,0

Hb (mmol/L) 25a124

Hct (%) Hematdcrito 12a60
Observacao

Quando um valor de Hb ou Hct é inserido, o sistema calcula automaticamente o outro valor. Se ambos os
valores forem selecionados, sera aceito o Ultimo valor inserido.

8. Insira o valor de oximetria do laboratorio (ScvO, ou SvO,).

9. Toque no botédo Calibrar. O icone de calibracdo da oximetria O aparece em cinza depois da calibracdo
bem-sucedida.

12.5 Indicador de qualidade do sinal

O Indicador de qualidade do sinal (IQS) é um reflexo da qualidade do sinal com base na condicdo e na posicao
do cateter dentro do vaso. Durante a medicdo da oximetria do tecido, a qualidade do sinal se baseia na
quantidade de perfusao no tecido pela luz quase infravermelha. As caixas da barra do QS sdo preenchidas com
base na qualidade do sinal de nivel de oximetria. O nivel do IQS é atualizado a cada dois segundos apds a
conclusao da calibracao de oximetria e exibe um dos quatro niveis de sinal conforme descrito na Tabela 12-3
na pagina 205.

Tabela 12-3: Niveis do indicador de qualidade do sinal

simbolo do IQS | Barras Nivel Descricao
preenchidas
m quatro normal Todos os aspectos do sinal sao ideais
m trés intermediario Indica um sinal moderadamente comprometido
ﬂ duas baixo Indica uma baixa qualidade do sinal
uma inaceitavel Indica um problema grave com um ou mais aspectos da
qualidade do sinal

Durante a oximetria intravascular, a qualidade do sinal pode ser comprometida pelo seguinte:

. Pulsatilidade (por exemplo, a ponta do cateter esta encunhada)
« Intensidade do sinal (por exemplo, o cateter estd dobrado, ha um codgulo de sangue, hemodiluicdo)
«  Contato intermitente do cateter com a parede do vaso

A qualidade do sinal é exibida durante a calibragem in vivo e durante as funcdes de atualizacao da Hb.
Recomenda-se que a calibracdo seja realizada somente quando o nivel do IQS for 3 ou 4. Quando o IQS for 1 ou
2, consulte Mensagens de erro de oximetria venosa na pagina 304 para determinar e resolver o problema.
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AVISO

O sinal do |QS as vezes é afetado pelo uso de unidades eletrocirurgicas. Tente afastar o eletrocautério e os
respectivos cabos do monitor avangcado HemoSphere e conecte os cabos de alimentagao elétrica em circuitos
de CA separados, se possivel. Se os problemas de qualidade do sinal persistirem, entre em contato com um
representante local da Edwards para obter assisténcia.

12.6 Recuperar dados de oximetria venosa

A funcao Recuperar dados de oximetria venosa pode ser usada para recuperar dados do cabo de oximetria
depois que um paciente é afastado do monitor avancado HemoSphere. Isso permite que a ultima calibracdo do
paciente seja recuperada, junto com os dados demogréficos do paciente, para efetuar um monitoramento de
oximetria imediato. Os dados de calibragcao contidos no cabo de oximetria devem ter menos de 24 horas para
gue essa funcdo possa ser utilizada.

Observacao

Se os dados do paciente ja tiverem sido inseridos no monitor avancado HemoSphere, somente as informacoes
de calibragao do sistema serao recuperadas. O cabo de oximetria HemoSphere é atualizado com os dados atuais
do paciente.

1. Com o cateter conectado ao cabo de oximetria HemoSphere, desconecte o cabo do monitor avancado
HemoSphere e transporte-o com o paciente. O cateter ndao deve ser desconectado do cabo de oximetria.

2. Se o cabo de oximetria for conectado a outro monitor avancado HemoSphere, lembre-se de apagar os
dados do paciente anterior.

3. Depois que o paciente tiver sido transferido, reconecte o cabo de oximetria ao monitor avangado
HemoSphere e ligue-o.

4. Toque no icone cinza de calibracdo de oximetria o no bloco de parametro Scv0,/SvO, ou toque no
Feramentas
Clinicas

o
icone de configuragdes — guia Ferramentas Clinicas - icone Calibracao da

oximetria venosa n

5. Toque no botdo Recuperar dados de oximetria venosa.

Se os dados do cabo de oximetria tiverem menos de 24 horas de existéncia, toque no botao Sim para
iniciar o monitoramento da oximetria usando as informacdes de calibracao recuperadas.

Oou

Toque no botao Nao e realize uma calibragem in vivo.

ADVERTENCIA

Antes de tocar em Sim para recuperar os dados de oximetria, confirme se os dados exibidos coincidem
com os do paciente atual. Recuperar dados de calibracdo de oximetria incorretos e dados demograficos
incorretos do paciente resultara em medicdes imprecisas.

AVISO

Nao desconecte o cabo de oximetria enquanto a calibracdo ou a recuperacdo dos dados estiverem em
andamento.
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7.  No menu de calibracao da oximetria, toque no botao Calibracao In vivo para recalibrar o cabo. Para revisar
os dados do paciente que foram transportados com o cabo de oximetria, toque no icone de configuracdes

— Ferramentas
{?{%} . .. E Clinicas , . .
— guia Ferramentas Clinicas — icone Dados do paciente .

AVISO

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

Observacao

Mantenha atualizadas a data e a hora de todos os monitores avancados HemoSphere. Se a data e/ou a hora do
monitor avancado HemoSphere de "origem" forem diferentes das do monitor avancado HemoSphere de
"destino", a seguinte mensagem podera ser exibida:

"Dados do paciente no cabo de oximetria com mais de 24 horas de existéncia. Faca a calibracao
novamente."

Se o sistema precisar ser recalibrado, poderd ser necessario aguardar um periodo de aquecimento de
10 minutos para o cabo de oximetria.

12.7 Atualizacao da Hb

Use a opcdo Atualizacao da Hb para ajustar o valor de Hb ou Hct de uma calibracdo anterior. A funcgao de
atualizacao s6 pode ser usada se tiver sido realizada uma calibragao anterior ou se os dados de calibragao
tiverem sido recuperados do cabo de oximetria.

1. Toque no icone cinza de calibragao de oximetria 0 no bloco de parametro Scv0,/SvO, ou toque no

{o% Foramenis
icone de configuragdes - guia Ferramentas Clinicas - icone Calibracao da

oximetria venosa n

Toque no botado Atualizacao da Hb.
Vocé pode usar os valores de Hb e Hct exibidos ou tocar nos botées Hb ou Hct para inserir um novo valor.
Toque no botao Calibrar.

5. Parainterromper o processo de calibracao, toque no icone de cancelar O

Observacao

Para alcancar uma exatidao ideal, recomendamos atualizar os valores de Hb e Hct quando houver uma variagao
de 6% ou maior no Hct ou de 1,8 g/dL (1,1 mmol/L) ou maior na Hb. Uma variacdo na hemoglobina também
pode afetar o IQS. Use a funcdo Atualizacao da Hb para resolver problemas de qualidade do sinal.
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12.8 Restauracao do cabo de oximetria HemoSphere

Use a restauracao do cabo de oximetria HemoSphere quando o nivel do IQS estiver constantemente baixo. Uma
restauracao do cabo de oximetria pode estabilizar a qualidade do sinal. Ela sé deve ser realizada depois que o
usudrio tentar outras a¢des para solucionar o 1QS baixo, conforme definido na secdo de resolucao de problemas.

Observacao

O monitor avangado HemoSphere ndo permitirad a restauracao do cabo de oximetria antes da realizagao de uma
calibragao ou da recuperagao de uma calibracdo do cabo de oximetria.

1. Toque no icone cinza de calibracao de oximetria o no bloco de parametro Scv0,/SvO, ou toque no

Femramentas
Clinicas

o
icone de configuragoes — guia Ferramentas Clinicas — icone Calibracao da

oximetria venosa n

Toque no botdo Restauracao do cabo de oximetria.
Aparecera uma barra de progresso. Nao desconecte o cabo de oximetria.

12.9 Novo cateter

Use a opcao Novo cateter sempre que um novo cateter for usado para um paciente. Apés o Novo cateter ter
sido confirmado, a oximetria deverd ser recalibrada. Consulte as instru¢ées de uso fornecidas com cada cateter
para obter instrucdes especificas sobre o posicionamento do cateter, o tipo de calibragédo e sua utilizagcdo e para
se informar sobre as adverténcias, avisos e notas pertinentes.

1. Toque no icone cinza de calibracdo de oximetria o no bloco de parametro Scv0,/SvO, ou toque no

— Feramentas
ﬁ;{?} Clinicas

icone de configuragdes — guia Ferramentas Clinicas — icone Calibragao da

oximetria venosa n

Toque no botao Novo cateter.
Toque no botao Sim.
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Monitoramento com mddulo de
oximetria do tecido HemoSphere
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13.1 Monitoramento com o modulo de oximetria do tecido
HemoSphere

O moddulo de oximetria do tecido HemoSphere é um modulo de interface destinado a ser usado com o médulo
do oximetro FORE-SIGHT ELITE para exibir o monitoramento continuo da saturacdo de oxigénio no sangue no
tecido (5tO,). O médulo do oximetro FORE-SIGHT ELITE é um dispositivo nao invasivo que mede a saturagao
absoluta de oxigénio dos tecidos. Ele opera sob o principio de que o sangue contém hemoglobina em duas
formas principais — hemoglobina oxigenada (HbO,) e hemoglobina desoxigenada (Hb) — que absorvem luz
proxima ao infravermelho de formas diferentes e passiveis de medicao.

Os niveis de saturacao de oxigénio dos tecidos (StO,) sao determinados pela proporc¢ao entre a hemoglobina
oxigenada e a hemoglobina total no nivel microvascular (arteriolas, vénulas e capilares) na regiao em que o
sensor é aplicado:

Hemoglobina oxigenada HbO,
%St0O, = = x 100
Hemoglobina total HbO, + Hb

O médulo do oximetro FORE-SIGHT ELITE incorpora a tecnologia da Edwards para projetar luz préxima ao
infravermelho indcua (em cinco comprimentos de onda precisos) através do tecido sobreposto (por exemplo,
couro cabeludo e cranio) e do tecido subjacente (por exemplo, cérebro) por meio de um sensor descartavel na
pele do paciente. A luz refletida é capturada pelos detectores posicionados no sensor para obter uma coleta de
sinal ideal. Apos analisar a luz refletida, o mddulo fornece o nivel de saturacao de oxigénio dos tecidos ao
moddulo de oximetria do tecido e ao monitor avancado HemoSphere na forma de um nimero absoluto, além de
uma representacéo grafica dos valores histéricos.

Um oximetro de pulso soé reflete a saturacao de oxigénio (SpO,) do sangue arterial e exige pulsacdo para operar,
ao passo que o mddulo do oximetro FORE-SIGHT ELITE mede até mesmo em condi¢bes sem pulso e exibe o
balanco de oferta e demanda de oxigénio em um tecido-alvo (5tO,), como, por exemplo, cérebro, abdomen e
musculos dos membros. Assim, os valores de StO, do monitor avancado HemoSphere indicam o estado de
oxigenacao do tecido em geral, o que fornece feedback direto para orientar intervengées de tratamento.

13.2 Visao geral do médulo do oximetro FORE-SIGHT ELITE

Os diagramas a seguir fornecem uma visdo geral dos recursos fisicos do médulo do oximetro FORE-SIGHT ELITE.
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1. conector do médulo 3. invélucro do médulo 5. cabos dos sensores

2. cabo do médulo 4. display de LED 6. conectores dos sensores

Figura 13-1: Visdo frontal do médulo do oximetro FORE-SIGHT ELITE

Observacao

O moédulo de oximetria do tecido e os cabos dos sensores sao mostrados cortados; consulte a Tabela A-18
na pagina 320. Para ver uma descri¢do dos indicadores de status de LED, consulte Comunicagao do médulo do
oximetro FORE-SIGHT ELITE com os sensores na pagina 270.

AVISO

Evite colocar o médulo do oximetro FORE-SIGHT ELITE onde o LED de status nao puder ser visto com facilidade.

1. corredica da presilha de montagem (parte de 2, presilha de montagem (sobreposta)
baixo)

Figura 13-2: Visdo posterior do médulo do oximetro FORE-SIGHT ELITE

Observacao

As imagens da visdo posterior do invélucro do médulo neste manual sdo mostradas sem as etiquetas, para
maior clareza.

13.2.1 Solu¢oes de montagem do modulo do oximetro FORE-SIGHT ELITE
O moédulo do oximetro FORE-SIGHT ELITE é embalado com uma presilha de montagem.

A Figura 13-3 na pagina 211 e a Figura 13-4 na pagina 211 identificam os pontos de encaixe na presilha de
montagem e no invélucro do médulo.
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1. abertura da presilha de montagem 2. lingueta de fixacdo da presilha de montagem

Figura 13-3: Pontos de encaixe da presilha de montagem

Visao posterior

1. reentrancia de fixacdo da 2. corredica da presilha de 3. reentrancia de fixagdo da
presilha de montagem montagem presilha de montagem
(horizontal) (vertical)

Figura 13-4: Invélucro do médulo — pontos de encaixe da presilha de montagem

13.2.2 Instalacao da presilha de montagem

A presilha de montagem pode ser encaixada ao médulo do oximetro FORE-SIGHT ELITE tanto verticalmente (o

mais comum para uma grade de cama — veja a Figura 13-5 na pagina 212) quanto horizontalmente (o mais
comum para uma montagem em haste — veja a Figura 13-6 na pagina 213).

13.2.2.1 Como encaixar a presilha de montagem verticalmente

Para encaixar a presilha de montagem verticalmente:
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1. Na parte traseira do invélucro do médulo, posicione a presilha de montagem com a abertura voltada para a
corredica da presilha de montagem.

2. Deslize a presilha de montagem na direcdo da parte superior do invélucro do médulo até que a lingueta de
fixacao da presilha de montagem se encaixe na reentrancia de fixacdo vertical da presilha de montagem.

Observacao

A presilha de montagem nao foi projetada para ser encaixada com a abertura voltada para cima.

1. reentrancia de fixacdo da presilha de montagem 2. lingueta de fixacdo da presilha de montagem
(vertical)

Figura 13-5: Como encaixar a presilha de montagem verticalmente

13.2.2.2 Como encaixar a presilha de montagem horizontalmente

Para encaixar a presilha de montagem horizontalmente:

1. Posicione a presilha de montagem com a lingueta de fixagao voltada para fora do invélucro do modulo, do
lado direito ou do lado esquerdo.

2. Deslize a presilha de montagem através da parte traseira do invélucro do médulo até que a lingueta de
fixacao da presilha de montagem se encaixe em uma das reentrancias de fixacdo horizontal da presilha de
montagem.

Observacao

Vocé pode encaixar a presilha de montagem com a abertura voltada para o lado esquerdo ou direito.
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1. lingueta de fixacdo da presilha de montagem 2. reentrancia de fixacdo da presilha de montagem
(horizontal)

Figura 13-6: Como encaixar a presilha de montagem horizontalmente

13.2.3 Remocao da presilha de montagem

Para remover a presilha de montagem da parte traseira do invélucro do médulo (veja a Figura 13-7
na pagina 214):

1. Levante delicadamente a lingueta de fixacdo da presilha de montagem até que ela se desacople da
respectiva reentrancia.

AVISO

Aplicar pressao excessiva pode quebrar a lingueta de fixacdo, o que pode representar risco de queda do
modulo sobre o paciente, o operador ou outra pessoa que esteja presente.

Observacao

Para obter informagdes sobre as pecas de reposicdo, os nimeros do suporte técnico estdo localizados no
lado interno da capa. Consulte a Tabela B-1 na pagina 323 para ver as pecas e acessorios aprovados.

2. Deslize a presilha de montagem na direcao da respectiva lingueta de fixacdo até que a presilha se solte da
corredica.
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Figura 13-7: Remogdo da presilha de montagem

3.  Remova a presilha de montagem da parte traseira do invélucro do médulo.

AVISO

Nao levante nem puxe o médulo do oximetro FORE-SIGHT ELITE por quaisquer conexdes do cabo e ndo coloque
o médulo em qualquer posicao que possa representar um risco de queda do médulo sobre o paciente, o
operador ou outra pessoa que esteja presente.

Evite colocar o médulo do oximetro FORE-SIGHT ELITE sob lengdis ou cobertores que possam restringir a
circulacao de ar ao redor do moédulo, o que pode levar ao aumento da temperatura do estojo do médulo e
causar lesoes.

13.3 Conexao do madulo de oximetria do tecido HemoSphere e do
modulo do oximetro FORE-SIGHT ELITE

O médulo de oximetria do tecido HemoSphere é compativel com um médulo do oximetro FORE-SIGHT ELITE e
com sensores FORE-SIGHT ELITE. O médulo de oximetria do tecido HemoSphere se encaixa em um
compartimento de moédulo padrao.
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C R o=
=—
1. sensor FORE-SIGHT ELITE 4. conexdes do cabo ao médulo (2)
2. conexdes do sensor FORE-SIGHT ELITE (2) 5. médulo de oximetria do tecido HemoSphere
3. invélucro do médulo do oximetro 6. monitor avancado HemoSphere

FORE-SIGHT ELITE

Figura 13-8: Viséo geral das conexées do médulo de oximetria do tecido HemoSphere

Observacao

Os sensores FORE-SIGHT ELITE sdo PECAS APLICADAS de TIPO BF a prova de desfibrilacdo. Os cabos de paciente
gue se conectam aos sensores, como o mdédulo do oximetro FORE-SIGHT ELITE, ndo sdo destinados a agirem
como pecas aplicadas, mas podem entrar em contato com o paciente e atendem aos requisitos cabiveis de
pecas aplicadas da IEC 60601-1.

O médulo do oximetro FORE-SIGHT ELITE pode ficar conectado ao paciente durante uma desfibrilacao cardiaca.

O médulo de oximetria do tecido é enviado com tampas antiestaticas para as portas de conexao do médulo do
oximetro FORE-SIGHT ELITE. Depois de remové-las durante o uso do sistema pela primeira vez, recomenda-se
que sejam mantidas e usadas para proteger os pontos de conexao elétrica quando as portas ndo estiverem em
uso.

ADVERTENCIA

A conformidade com a IEC 60601-1 é mantida apenas quando o médulo de oximetria do tecido HemoSphere
(conexdo de peca aplicada, a prova de desfibrilacdo) é conectado a uma plataforma de monitoramento
compativel. A conexdo de equipamentos externos ou a configuracdo do sistema de forma nédo descrita nestas
instrucdes ndo cumprem essa norma. O uso do dispositivo de modo diferente do indicado pode aumentar o
risco de choque elétrico ao paciente/operador.

Antes da instalacéo, verifique integralmente o médulo do oximetro FORE-SIGHT ELITE a procura de eventuais
danos. Se observar algum dano, o médulo nao devera ser usado até que tenha sido reparado ou substituido.
Entre em contato com o Suporte Técnico Edwards. Existe um risco de que as partes danificadas possam reduzir o
desempenho do médulo ou representar perigo a seguranca.

Para eliminar qualquer chance de contaminacgao entre pacientes, o médulo do oximetro FORE-SIGHT ELITE e
suas conexodes deverdo ser limpos apds cada caso.

Para reduzir o risco de contaminacao e infeccao cruzada, se o médulo ou os cabos estiverem contaminados de
forma evidente com sangue ou outros fluidos corporais, eles deverao ser desinfetados. Se o médulo do
oximetro FORE-SIGHT ELITE ou suas conexdes ndo puderem ser desinfetados, eles deverao ser reparados,
substituidos ou descartados. Entre em contato com o Suporte Técnico Edwards.
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Para reduzir o risco de danificar os elementos internos dos conjuntos de cabos — dentro do médulo do
oximetro FORE-SIGHT ELITE — evite puxar, torcer ou fazer outros tipos de pressao excessiva nas conexées do
cabo.

Nao modifique, conserte ou altere o produto de qualquer forma. O conserto, alteracdo ou modificacdo podem
afetar a seguranca do paciente/operador e/ou o desempenho do produto.

AVISO

Nao force o médulo para encaixa-lo no compartimento. Aplique uma pressao uniforme para deslizar e fixar o
modulo no lugar.

1. Pressione o botao liga/desliga para ligar o monitor avancado HemoSphere. Todas as funcdes sdo acessadas
pela tela sensivel ao toque.

2. Garanta a orientacdo adequada e, em seguida, conecte o médulo do oximetro FORE-SIGHT ELITE no
modulo de oximetria do tecido. Até dois médulos do oximetro FORE-SIGHT ELITE podem ser conectados a
cada modulo de oximetria do tecido.

Observacao

O modulo do oximetro s6 se conecta em uma direcdo ao médulo de oximetria do tecido HemoSphere. Se
inicialmente a conexao nao se encaixar, gire o conector e tente inseri-lo novamente.

Nao puxe nenhuma parte do médulo do oximetro FORE-SIGHT ELITE ao desconecté-lo do médulo de
oximetria do tecido HemoSphere. Caso seja necessario remover o médulo de oximetria do tecido
HemoSphere do monitor, pressione o botao de liberagcdo para destravar o médulo e remova o médulo
deslizando-o.

Uma vez que a conexdo do cabo esteja feita, os LEDs de status dos canais 1 e 2 deverdo acender. O LED de
status do grupo também acenderd, indicando que os canais do médulo sao o grupo A (conectado a porta A
do médulo de oximetria do tecido inserido) ou o grupo B (conectado a porta B do médulo de oximetria do
tecido inserido).
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Y

1. Porta A do médulo de oximetria do tecido 3. LED verde de status do grupo do médulo: canais
HemoSphere associados a porta A do modulo de oximetria do
tecido
2. Porta B do mddulo de oximetria do tecido 4. LED azul de status do grupo do médulo: canais
HemoSphere associados a porta B do mddulo de oximetria do
tecido

Figura 13-9: LED de status do médulo do oximetro FORE-SIGHT ELITE

3. Selecione o botao Continua o mesmo Paciente ou Novo paciente e insira os dados do novo paciente.

Conecte o(s) sensor(es) FORE-SIGHT ELITE compativel(is) ao médulo do oximetro FORE-SIGHT ELITE. Até
dois sensores podem ser conectados a cada moédulo do oximetro FORE-SIGHT ELITE. As localizacdes dos
sensores disponiveis sdo indicadas na Tabela 13-1 na pagina 217. Veja Conexao de sensores ao paciente
na pagina 219 e consulte as instrucdes de uso do sensor FORE-SIGHT ELITE para obter orientagdes
adequadas de aplicacao do sensor.

5. Selecione o botdo de modo de monitoramento Nao invasivo, Invasivo ou Minimamente Invasivo na
janela Selecao do modo de monitoramento, conforme o caso.

6. Toque em Iniciar o monitoramento.

Tabela 13-1: Localizacdes dos sensores de oximetria do tecido

Simbolo Simbolo Localizacao anatomica* em adultos | Localiza¢ao anatomica pediatrica
(direita)* (esquerda)* (=40 kg) (tamanho do sensor) (<40 kg) (tamanho do sensor)
cérebro (grande) cérebro (médio/pequeno)

2 ¢

ﬂ N ombro (grande) n/a
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Simbolo Simbolo Localizacdo anatomica* em adultos | Localiza¢dao anatomica pediatrica
(direita)* (esquerda)* (=40 kg) (tamanho do sensor) (<40 kg) (tamanho do sensor)
n braco (grande) n/a
L
flanco/abdémen (grande) flanco/abdémen (médio/pequeno)
n/a abdémen (médio/pequeno)
perna — quadriceps (grande) perna — quadriceps (médio)
ﬂ ﬂ
perna — panturrilha (gastrocnémio perna — panturrilha (gastrocnémio
w w ou tibial, grande) ou tibial, médio)

*Os simbolos estdo codificados por cor com base no canal do grupo do médulo do oximetro FORE-SIGHT ELITE: verde para
o canal A e azul (mostrado) para o canal B

7. Se StO, ndo for um parametro-chave no momento, toque no rétulo do parametro exibido dentro de
qualquer bloco de parametro, para selecionar $t0, <Ch> como parametro-chave no menu de configuracao
do bloco, sendo <Ch> o canal do sensor. As op¢des de canal sdo A1 e A2 para o médulo do oximetro
FORE-SIGHT ELITE A e B1 e B2 para o médulo do oximetro FORE-SIGHT ELITE B.

8. O canal serd exibido no canto superior esquerdo do bloco de parametro. Toque na figura do paciente
do bloco de parametro para acessar a janela Local do sensor.

Al

StO2

9. Selecione o Modo de monitoramento de paciente: adulto m ou pediatrico m

Observacao

A selecdo do modo do sensor é feita automaticamente com base no peso corporal inserido para o paciente.
O modo adulto do sensor é configurado para qualquer peso corporal =40 kg.
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10. Selecione a localizacdo anatémica do sensor. Consulte Tabela 13-1 na pagina 217 para ver uma lista de
localizacdes disponiveis para o sensor. As localizacdes dos sensores estdo codificadas por cor com base na
porta de conexao de oximetria do tecido HemoSphere:

«  Verde: localizagdes dos sensores para um moédulo do oximetro FORE-SIGHT ELITE conectado a porta A
do médulo de oximetria do tecido HemoSphere

«  Azul: localizagdes dos sensores para um moédulo do oximetro FORE-SIGHT ELITE conectado a porta B
do médulo de oximetria do tecido HemoSphere

11. Toque no icone de inicio . para retornar a tela de monitoramento.

13.3.1 Conexao de sensores ao paciente

As proximas secoes descrevem como preparar o paciente para monitoramento. Para obter informacoes
adicionais sobre como aplicar um sensor ao paciente, consulte as instrucdes incluidas na embalagem do sensor
FORE-SIGHT ELITE.

13.3.1.1 Selecao de um local para o sensor

Para garantir a seguranca do paciente e a coleta adequada dos dados, considere os pontos a seguir ao
selecionar um local para o sensor.

ADVERTENCIA

Os sensores nao sao estéreis e, portanto, ndo devem ser aplicados sobre a pele esfolada, rachada ou lacerada.
Tenha cuidado ao aplicar sensores em um lugar com pele delicada. A aplicacao de sensores, fita ou pressdo em
tais locais pode reduzir a circulagdo e/ou causar a deterioracdo da pele.

Nao coloque o sensor sobre tecidos mal perfundidos. Para obter uma melhor aderéncia, evite superficies de
pele irregulares. Nao coloque os sensores sobre locais com ascite, celulite, pneumocefalia ou edema.

Se for prevista a realizagdo de procedimentos de eletrocauterizacdo, os sensores e eletrodos do eletrocautério
deverao ser colocados o mais distante possivel um do outro, para evitar queimaduras indesejadas na pele;
recomenda-se uma distancia de pelo menos 15 cm (6 pol).

AVISO

Os sensores nao devem ser colocados em areas com alta densidade de pelos ou cabelos.

O sensor precisa ser capaz de ficar nivelado em pele limpa e seca. A presenca de qualquer detrito, locéo, dleo,
po, transpiracdo ou pelos/cabelos que impeca um bom contato entre o sensor e a pele afetara a validade dos
dados coletados e poderd resultar em uma mensagem de alarme.

Observacao
A pigmentacao da pele nao afeta a validade dos dados coletados. O médulo do oximetro FORE-SIGHT ELITE
compensa automaticamente a pigmentacao da pele.

No caso de o local dos tecidos selecionados nao poder ser palpado ou visualizado, recomenda-se a confirmacao
por meio de exame de ultrassom ou raios X.

A tabela 12-2 fornece as diretrizes de selecdo do sensor com base no modo de monitoramento do paciente, no
peso do paciente e no local do corpo.
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Tabela 13-2: Matriz de selecao do sensor

Modo do Sensor Peso Local do corpo
aciente
- Cérebro Flanco Abdomen Pernas Bracos/
deltoides
Adulto Grande 240 kg . . . .
Pediatrico Médio >3 kg . . . .
Pediatrico Pequeno <8 kg .
neonatal
<5kg . . .
Pediétrico Pequeno, ndo <8kg .
neonatal adesivo
<5kg . . .
Observacao

Se vocé conectar um sensor de tamanho inapropriado para o modo de monitoramento do paciente atual, o
canal correspondente mostrara um alerta na barra de status. Se esse for o Unico sensor conectado, podera ser
solicitado que vocé troque o modo (adulto ou pediatrico).

Se vocé conectar um sensor de tamanho inapropriado para o local do corpo selecionado, o canal
correspondente mostrara um alerta na barra de status. Se esse for o Unico sensor conectado, podera ser
solicitado que vocé selecione outro local do corpo ou use um tamanho de sensor diferente.

ADVERTENCIA

Use apenas acessoérios fornecidos pela Edwards com o médulo do oximetro FORE-SIGHT ELITE. Os acessérios da
Edwards garantem a seguranca do paciente e preservam a integridade, a exatiddo e a compatibilidade
eletromagnética do médulo do oximetro FORE-SIGHT ELITE. Conectar um sensor que ndo seja da Edwards
causard um alerta apropriado no canal usado e nenhum valor de StO, serd registrado.

Os sensores foram projetados para uso em um Unico paciente e ndo devem ser reprocessados; 0s sensores
reutilizados apresentam risco de contaminacdo cruzada ou infecgao.

Use um novo sensor para cada paciente e descarte-o apos o uso. O descarte devera ser feito de acordo com as
politicas do hospital ou instituicao local.

Se um sensor parecer danificado de alguma forma, ele ndo devera ser usado.

Sempre leia a embalagem do sensor.

13.3.1.2 Preparacao do local do sensor

Para preparar a pele do paciente para a colocacao do sensor:

Verifique que a area da pele onde o sensor sera colocado esteja limpa, seca, intacta e sem po, 6leo ou locao.
Se for necessario, raspe os pelos da pele no local escolhido.
Use um limpador apropriado para limpar delicadamente o local previsto para o sensor.

As embalagens dos sensores grande e médio incluem uma almofada embebida em 4lcool. Ndo use a
almofada embebida em dlcool em peles frageis ou de recém-nascidos.

Vocé podera usar Tegaderm ou Mepitel sob o sensor em pacientes com pele delicada ou edema.

4. Aguarde que a pele seque completamente antes de aplicar os sensores.
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13.3.1.3 Aplicacao dos sensores

1. Selecione o sensor apropriado (consulte a Tabela 13-2 na pagina 220) e remova-o da embalagem.
2. Remova e descarte o revestimento de protecao do sensor (Figura 13-10 na pagina 221).

AN

Figura 13-10: Remogéo do revestimento de prote¢édo do sensor

Observacao

Quando usar o sensor pequeno ndo adesivo, vocé precisa medir e cortar a fita do sensor no comprimento
que se adeque ao paciente.

- Fique afastado do paciente ao encurtar a fita do sensor. Ndo corte a fita do sensor quando ele ja estiver
no paciente e ndo corte qualquer outra parte do sensor.

«  Prenda a fita do sensor ao paciente com a parte impressa para fora.
«  Nao aperte demais a fita do sensor, uma vez que a pressao pode ser transferida para o bebé.

3. Fixe o sensor no paciente no local escolhido.

Uso cerebral (Figura 13-11 na pagina 221): selecione o local da testa acima da sobrancelha e logo abaixo
da linha do cabelo, onde os sensores serao alinhados linearmente.

) |
a
)
)

q¢

1. sensor pequeno nao adesivo

Figura 13-11: Posicionamento do sensor (cerebral)

Uso ndo cerebral (Figura 13-12 na pagina 223): selecione o local que proporcione o acesso ideal ao tecido
do musculo esquelético desejado (se o musculo ndo puder ser apalpado, pode haver excesso de tecido
adiposo ou edema).

221



Monitor avancado HemoSphere Monitoramento com médulo de oximetria do tecido HemoSphere

. Braco: posicione o sensor sobre o musculo deltoide (ombro), biceps (braco) ou braquiorradial.

«  Perna: posicione o sensor sobre o musculo quadriceps (coxa), gastrocnémio (panturrilha) ou tibial
(panturrilha). Aplique o sensor de modo que o conector fique virado na direcdo dos pés.

. Flanco/abddémen: posicione o sensor sobre o musculo Latissimus dorsi (flanco) ou obliquo externo
(abdémen).
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1. adulto 3. sensor pequeno ndo adesivo

2. pediatrico/neonatal

Figura 13-12: Posicionamento do sensor (néo cerebral)
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Observacao

Quando estiver monitorando um tecido muscular, coloque o sensor centralmente sobre o leito muscular
selecionado (por exemplo, o meio da metade superior da panturrilha, conforme mostrado no diagrama).
Um leito muscular com atrofia significativa pode ndo fornecer tecido suficiente para monitoramento.

Ao monitorar para avaliar os efeitos da obstrucao vascular em um membro, coloque um sensor no membro em
questao e no mesmo local no membro oposto.

ADVERTENCIA

Tome cuidado extremo ao aplicar os sensores. Os circuitos dos sensores sdo condutores e ndo devem entrar em
contato com outras partes condutoras e aterradas, exceto monitores de entropia ou de EEG. Tais contatos
eliminariam o isolamento do paciente e cancelariam a protecéao fornecida pelo sensor.

Nao aplicar os sensores de forma apropriada pode levar a erros de medicdo. Sensores mal aplicados ou que
figuem parcialmente desalojados podem levar a uma leitura superior ou inferior a leitura correta da saturacéo
de oxigénio.

Nao posicione um sensor sob o peso do paciente. Periodos prolongados de pressao (tais como fixar o sensor
com fita adesiva ou fazer o paciente deitar sobre o sensor) transferem o peso do sensor para a pele, o que pode
causar lesdes a pele e reduzir o desempenho do sensor.

O local do sensor precisa ser inspecionado pelo menos a cada 12 horas para reduzir o risco de aderéncia,
circulacdo e integridade da pele inadequadas. Se a condigdo da circulagdo ou a integridade da pele se
deteriorarem, o sensor devera ser aplicado em outro local.

13.3.1.4 Conexao dos sensores aos cabos

1. Certifique-se de que o médulo do oximetro FORE-SIGHT ELITE esteja conectado ao mddulo de oximetria do
tecido e que os sensores estejam colocados corretamente na pele do paciente.

2. Use as presilhas do cabo do sensor para fixar o cabo e impedir que ele seja puxado e removido do paciente.

ADVERTENCIA

Nao conecte mais do que um paciente no moédulo do oximetro FORE-SIGHT ELITE, pois isso podera
comprometer o isolamento do paciente e cancelar a protecao fornecida pelo sensor.

AVISO

Quando usado nas configuracdes com as luzes LED, os sensores poderado precisar ser cobertos com um
bloqueador de luz antes de serem conectados aos respectivos cabos, uma vez que alguns sistemas de alta
intensidade podem interferir na deteccdo da luz quase infravermelha pelo sensor.

Nao levante nem puxe o médulo do oximetro FORE-SIGHT ELITE por quaisquer conexdes do cabo e ndo
coloque o médulo do oximetro FORE-SIGHT ELITE em qualquer posicdo que possa representar um risco de
queda do médulo sobre o paciente, o operador ou outra pessoa que esteja presente.

3. Posicione o conector do sensor em frente do conector do cabo do sensor e alinhe as respectivas marcas
(Figura 13-13 na pdgina 225).
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Figura 13-13: Conexdo de um sensor ao conector do cabo do sensor

4. Empurre delicadamente o conector do sensor diretamente no conector do cabo do sensor até que ele se
encaixe.

5. Puxe delicadamente o sensor para verificar que ele esta totalmente inserido no conector.

Verifique se o LED indicador de status do canal no médulo do oximetro FORE-SIGHT ELITE muda de branco
para verde quando o sensor estiver totalmente conectado. Consulte a Figura 13-14 na péagina 225.

O——@ @) ®

1. o LED do canal 1 esta verde (sensor conectado) 2. o LED do canal 2 esta branco (sem sensor
conectado)

Figura 13-14: Conexdo de um sensor ao médulo do oximetro FORE-SIGHT ELITE — LED de status do canal

AVISO

Uma vez que o monitoramento do paciente tenha se iniciado, ndo troque o sensor nem o desconecte por mais
de 10 minutos, para evitar reinicializacao do calculo da StO, inicial.

Observacao

Se 0 médulo do oximetro FORE-SIGHT ELITE ndo puder ler os dados dos sensores corretamente depois de iniciar
um novo paciente, uma mensagem para verificar se os sensores estdo aplicados corretamente ao paciente
podera ser exibida na barra de status.

Confirme que os sensores estdo aderidos de forma apropriada ao paciente, dispense a mensagem e comece o
monitoramento.
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13.3.2 Desconexao dos sensores depois do monitoramento

Uma vez concluido o monitoramento de um paciente, vocé precisa remover os sensores do paciente e
desconectar os sensores dos respectivos cabos, conforme descrito nas instrucées incluidas na embalagem do
sensor FORE-SIGHT ELITE.

13.3.3 Considera¢oes de monitoramento
13.3.3.1 Uso do médulo do oximetro FORE-SIGHT ELITE durante uma desfibrilacao

ADVERTENCIA

O médulo do oximetro FORE-SIGHT ELITE foi projetado para promover a seguranca do paciente. Todas as pegas
do médulo sdo "Tipo BF a prova de desfibrilacdo" e estao protegidas contra os efeitos da descarga do
desfibrilador, podendo portanto permanecer conectadas ao paciente. As leituras do médulo poderao ser
inexatas durante o uso do desfibrilador e até vinte (20) segundos depois.

Nenhuma ac¢ao separada é necessaria ao utilizar este equipamento com um desfibrilador, mas apenas sensores
fornecidos pela Edwards devem ser usados para protecdo adequada contra os efeitos de um desfibrilador
cardiaco.

Nao entre em contato fisico com os pacientes durante a desfibrilacdo ou isso podera levar a lesdes graves ou a
morte.

13.3.3.2 Interferéncia

AVISO

As medicdes podem ser afetadas na presenca de fontes eletromagnéticas fortes, como os equipamentos de
eletrocirurgia e as medicdes podem ser imprecisas durante o uso de tais equipamentos.

Niveis elevados de carboxi-hemoglobina (COHb) ou meta-hemoglobina (MetHb) podem levar a medicdes
imprecisas ou erradas, como pode ocorrer também com corantes intravasculares ou qualquer substancia
contendo corante que mude a pigmentacdo normal do sangue. Outros fatores que podem afetar a exatidao das
medig¢des incluem: mioglobina, hemoglobinopatias, anemia, sangue acumulado sob a pele, interferéncia de
corpos estranhos no caminho do sensor, bilirrubinemia, coloracao aplicada externamente (tatuagens), altos
niveis de Hb ou Hct e marcas de nascimento.

Quando usado nas configuragcdes com as luzes LED, os sensores poderao precisar ser cobertos com um
bloqueador de luz antes de serem conectados aos respectivos cabos, uma vez que alguns sistemas de alta
intensidade podem interferir na deteccdo da luz quase infravermelha pelo sensor.

13.3.3.3 Interpretacao dos valores de StO,

ADVERTENCIA

Se a exatidao de qualquer valor exibido no monitor for questionavel, determine os sinais vitais do paciente por
meios alternativos. As funcdes do sistema de alarme para monitoramento do paciente precisam ser verificadas a
intervalos regulares e sempre que a integridade do produto estiver em questao.

O teste de operacao do médulo do oximetro FORE-SIGHT ELITE deve ser feito ao menos uma vez a cada 6 meses,
conforme descrito no manual de manutencao do HemoSphere. O descumprimento pode levar a lesdes. Se o
modulo nao responder, ele ndo devera ser usado até que tenha sido inspecionado e reparado ou substituido.
Veja as informacdes de contato do suporte técnico no lado interno da capa.
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Quando comparado a versdes anteriores do software, um médulo do oximetro FORE-SIGHT ELITE com uma
versao de software V3.0.7 ou posterior e usado com sensores pediatricos (pequeno e médio) é mais responsivo
nos valores de StO, da exibicdo. Especificamente, na faixa abaixo de 60%, as medicdes de StO, podem se
apresentar inferiores as observadas nas versdes de software anteriores. Os médicos devem levar em
consideracgao a resposta mais rapida e os valores de StO, possivelmente modificados ao usar a V3.0.7 do
software, especialmente se eles possuirem experiéncia com as versdes anteriores do software do médulo do
oximetro FORE-SIGHT ELITE.

Observacao

Para pacientes que apresentem oclusdo bilateral total da artéria carétida externa (ACE), as medicdes poderao ser

inferiores ao previsto.

A Tabela 13-3 na péagina 227 resume a metodologia de validacdo associada ao médulo do oximetro

FORE-SIGHT ELITE.

Tabela 13-3: Metodologia de validacao da StO,

termo,
prematuros, peso
baixo ao
nascimento, peso
muito baixo ao
nascimento)

oximetria venosa
umbilical e de
pulso

dois minutos?

Populacao de Sensor Referéncia Referéncia nao Tipo de medida | Faixa de peso do
pacientes FORE-SIGHT cerebral cerebral paciente
ELITE
Adulto Grande Cooximetria de Cooximetria de Ponto Unico >40 kg
amostras de amostras de
sangue arterial e sangue venoso
do bulbo da veia central e arterial
jugular
Pediatricos — Médio Cooximetria de Cooximetria de Ponto Unico >3 kg
adolescentes, amostras de amostras de
criangas, bebés e sangue arterial e sangue venoso
recém-nascidos da veia jugular central e arterial
interna
Pediatricos — Pequeno Cooximetria de Cooximetria de Ponto Unico 3a8kg
adolescentes, amostras de amostras de
criangas, bebés e sangue arterial e sangue venoso
recém-nascidos da veia jugular central e arterial
interna
Pediétricos — Pequeno FORE-SIGHT Cooximetriade | Média de dados da <5kg
recém-nascidos (a MC3010’ amostras de StO, em janelas de

I Diferentemente de outros estudos de validacdo do FORE-SIGHT ELITE, esse estudo de validacéo cerebral néo incluiu medicées
invasivas devido a dificuldade dos centros médicos em obter o consentimento para inserir um cateter na veia jugular interna de
pacientes muito pequenos.
2A média dos dados de StO, foi calculada em janelas de dois minutos para recém-nascidos a termo, prematuros com peso baixo
ao nascimento (PBN) e com peso muito baixo ao nascimento (PMBN) pelos seguintes motivos: 1) para reduzir a influéncia de
variagées agudas na StO, devido a mudangas na posicédo do corpo ou toque, dado que a hemodindmica em recém-nascidos
prematuros PBN e PMBN ndo sdo téo estdveis quanto a dos recém-nascidos de peso normal ao nascimento; e 2) para possibilitar
as medicdes dos sensores FORE-SIGHT MC3010 e FORE-SIGHT ELITE ou em diferentes locais abdominais no mesmo periodo
nominal para os recém-nascidos menores para os quais apenas um sensor de cada vez pode ser colocado na cabe¢a ou em
locais especificos do abdémen.
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13.3.4 Temporizador de verificacao da pele

Os locais dos sensores de oximetria do tecido devem ser inspecionados pelo menos a cada 12 horas para reduzir
o risco de adesao, circulacdo e integridade da pele inadequadas. O Lembrete de Verificacao da Pele exibe um
lembrete a cada 12 horas, por padrdo. O intervalo de tempo desse lembrete pode ser modificado:

1. Toque em qualquer lugar do bloco de parametro StO, — guia Local do sensor .

2. Toque no botdo do valor do Lembrete de Verificacao da Pele para selecionar um intervalo de tempo entre
notificacdes de verificacdo da pele. As opgdes sao: 2 horas, 4 horas, 6 horas, 8 horas ou 12 horas (padrao).

3. Parazerar o temporizador, selecione Reiniciar no botao de valor do Lembrete de Verificacao da Pele.

13.3.5 Configurar o tempo para o calculo da média

O tempo para o calculo da média utilizado para uniformizar os pontos de dados monitorados pode ser ajustado.
Tempos para o calculo da média mais curtos limitardo o filtro de pontos de dados irregulares ou ruidosos.

1. Toque em qualquer lugar do bloco de parametro StO, — guia Local do sensor .

2. Toque no botdo do valor de Ponderacao para selecionar um intervalo de tempo entre notificacdes de
verificacdo da pele. As opc¢des sdo: Lento, Normal (padrao) e Rapido.

13.3.6 Indicador de qualidade do sinal

O indicador de qualidade do sinal (IQS), exibido em blocos de parametro configurados para a oximetria do
tecido, é um reflexo da qualidade do sinal com base na quantidade de perfusao no tecido pela luz quase

infravermelha. Consulte a Indicador de qualidade do sinal na pagina 205 .

13.3.7 Tela de fisiologia da oximetria do tecido

Durante o monitoramento com o médulo de oximetria do tecido HemoSphere, trés telas adicionais de fisiologia
estdo disponiveis para exibir a interacdo entre os valores da oximetria do tecido especificos do local e o sistema
cardiovascular. Essas trés visualizagdes sdo apresentadas a seguir na Figura 13-15 na péagina 229. A tela de
fisiologia padréo durante o monitoramento com o médulo de oximetria do tecido é a visualizacdo de oximetria
do tecido, a primeira mostrada na Figura 13-15 na pédgina 229. Toque no coracdo para visualizar a tela de
fisiologia principal descrita em Tela Fisiologia na pagina 99. Para voltar para a visualizacdo de oximetria do
tecido, toque na lupa.
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1. oximetria do tecido 3. oximetria cerebral

2. oximetria cerebral/cardiovascular

Figura 13-15: Telas de fisiologia da oximetria do tecido

Oximetria do tecido. Esta visualizacdo mostra os valores de oximetria do tecido monitorados, incluindo os
locais dos sensores cerebrais, além de quaisquer dos parametros cardiovasculares monitorados exibidos na tela
de fisiologia principal descrita em Tela Fisiologia na pagina 99. Toque na lupa para voltar para essa tela durante a
visualizacdo de outras telas de fisiologia.

Oximetria cerebral/cardiovascular. Esta visualizacao é semelhante a tela de fisiologia principal, com o
acréscimo dos valores de oximetria cerebral monitorados, se disponiveis. Toque entre o coragdo e o cérebro na
tela de fisiologia de oximetria do tecido para exibir essa visualizacao.

Oximetria cerebral. A visualizacdo de oximetria cerebral exibe valores de oximetria do tecido de sensores
configurados como cerebrais. Toque no cérebro na tela de fisiologia de oximetria do tecido para exibir essa
visualizacao.
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14.1 Recurso de software Acumen Hypotension Prediction Index
(HPI)

O software Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) pode ser ativado no modo de monitoramento
Minimamente Invasivo, com um sensor Acumen |IQ conectado, ou no modo de monitoramento Nao invasivo,
com uma dedeira Acumen IQ e um sensor de referéncia cardiaco (HRS) conectados. Devido a diferencas no
desempenho e nas indicagdes de uso conforme a tecnologia escolhida para o sensor, o recurso de software
Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) é introduzido abaixo com base na tecnologia de monitoramento.
Salvo especificagdo em contrario, como nas se¢des de introducao abaixo, o contelido desta secao sobre o
recurso avancado HPI se aplica a ambas as tecnologias de monitoramento.

14.1.1 Introducao ao software Acumen Hypotension Prediction Index (HPI)
em modo minimamente invasivo

O software Acumen Hypotension Prediction Index (HPI), quando ativado e com o uso de um sensor Acumen IQ
conectado a um cateter arterial radial, fornece ao médico informacdes relacionadas a probabilidade de que um
paciente esteja avancando para um evento hipotensivo e a hemodinamica associada. Um evento hipotensivo é
definido como pressao arterial média (PAM) <65 mmHg por no minimo um minuto de duracéo. A exatiddo das
medidas apresentadas é baseada em varios fatores: a linha arterial é confidvel (ndo amortecida), o sensor de
pressao da linha arterial conectado estd bem alinhado e devidamente zerado e os dados demograficos do
paciente (idade, sexo, altura e peso) foram inseridos com exatiddo no dispositivo.

AVISO

A eficacia do parametro HPI durante o monitoramento minimamente invasivo foi estabelecida usando dados de
forma de onda de pressao arterial radial. A eficacia do parametro HPI usando a pressao arterial de outros locais
(por exemplo, femoral) nao foi avaliada.

O recurso Acumen HPI destina-se ao uso em pacientes cirlrgicos e nao cirdrgicos que recebem monitoramento
hemodinamico avancado. As informagdes quantitativas adicionais fornecidas com o uso do recurso Acumen
HPI sdo apenas para referéncia, e nenhuma decisdo terapéutica deve se basear apenas no parametro

Acumen Hypotension Prediction Index (HPI).

Precaucao. Se, na opinido do médico, o valor de pressdo arterial média (PAM) de <65 mmHg néo for
significativo para um paciente em particular, o médico poderd optar por desabilitar o recurso HPI
completamente no menu de configuragdes dos parametros, ou, se as informacdes disponiveis na tela
secundaria forem uteis, poderd optar por silenciar o alarme de HPI na tela Alarmes / Metas.
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Medig¢des de FT-DC imprecisas podem ser causadas por fatores como:

. Sensor/transdutor incorretamente zerado e/ou nivelado
«  Linhas de pressao sobreamortecidas ou subamortecidas

«  Variacbes excessivas na pressao arterial. Algumas condi¢ées que causam variagdes na PA incluem, entre
outras:

* Bombas de baldo intra-adrticas

«  Qualquer situacao clinica na qual a pressao arterial é considerada imprecisa ou nao representativa da
pressdo aortica, incluindo, entre outras:

* Vasoconstricao periférica extrema que resulta em uma forma de onda de pressao arterial radial
comprometida
* Condicbes hiperdinamicas, como as observadas no pés-transplante hepatico

. Movimento excessivo do paciente
« Interferéncia de unidade eletrocirurgica ou de eletrocautério

A regurgitacao da vélvula adrtica pode causar uma sobre-estimativa do Volume sistélico / Débito cardiaco
calculado dependendo do nivel de doenca valvular e do volume perdido no retorno para o ventriculo esquerdo.

14.1.2 Introducao ao software Acumen Hypotension Prediction Index (HPI)
em modo nao invasivo

O recurso Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) da Edwards fornece aos médicos insights fisiolédgicos da
probabilidade de que o paciente venha a apresentar eventos hipotensivos futuros (definidos como pressao
arterial média <65 mmHg durante no minimo um minuto) e a hemodinamica associada. O recurso Acumen HPI
é destinado para uso em pacientes cirdrgicos que recebem monitoramento hemodinamico avancado. O recurso
Acumen HPI é considerado uma informacao quantitativa complementar relativa a condicéo fisiolégica do
paciente, apenas para referéncia, e ndo se deve tomar decisdes terapéuticas com base exclusivamente no
parametro Acumen Hypotension Prediction Index (HPI).

A precisdo do software Acumen Hypotension Prediction Index (HPI), quando ativado e com o uso de uma
dedeira pletismografica Acumen IQ e um sensor de referéncia cardiaco (HRS), depende de varios fatores: se a
dedeira pletismografica medida e colocada corretamente, se o HRS foi zerado e posicionado corretamente, e se
os dados demograficos do paciente (idade, sexo, altura e peso) foram inseridos corretamente no dispositivo.

Precaucao. Se, na opinido do médico, o valor de pressdo arterial média (PAM) de <65 mmHg néo for
significativo para um paciente em particular, o médico podera optar por desabilitar o recurso HPI
completamente no menu de configuragdes dos parametros, ou, se as informacgdes disponiveis na tela
secundaria forem Uteis, podera optar por silenciar o alarme de HPI na tela Alarmes / Metas.

Estudos de validacao clinica (consulte Validacéo clinica em pacientes monitorados de forma nao invasiva

na pagina 250) demonstram que o HPI do ClearSight (NIBP) é preciso, e portanto é util na faixa de variacdo tipica
da hemodinamica do paciente e da pratica clinica para procedimentos cirdrgicos. Os tipos de cirurgia e as
caracteristicas cirdrgicas estudadas sdo identificadas na Tabela 14-16 na péagina 251 para informar os médicos
sobre as populacdes de pacientes estudadas.
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As medicdes ndo invasivas inexatas podem ser causadas por fatores como:

. HRS incorretamente zerado e/ou nivelado

. Variagdes excessivas na pressao arterial. Algumas condicdes que causam variagdes na PA incluem, entre
outras:

* Bombas de baldo intra-adrtico

«  Qualquer situacao clinica em que a pressao arterial é considerada inexata ou nao representativa da pressao
adrtica.

« M4 circulagdo sanguinea nos dedos.

«  Uma dedeira pletismografica dobrada ou achatada.

+  Movimento excessivo dos dedos ou da mao do paciente.
«  Artefatos e baixa qualidade de sinal.

«  Colocacao incorreta da dedeira pletismografica, posicdo da dedeira pletismografica ou dedeira
pletismografica muito frouxa.

+ Interferéncia de unidade eletrocirurgica ou de eletrocautério.

14.1.3 Visao geral dos parametros do
Acumen Hypotension Prediction Index

O parametro Acumen Hypotension Prediction Index, HPI, que pode ser configurado como um parametro-chave
em todas as telas de monitoramento, exibe um valor inteiro na faixa de 0 a 100, com valores mais altos
indicando maior probabilidade de evento hipotensivo. Além disso, o software

Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) fornece trés parametros configuraveis adicionais, dP/dt, Eaqy, €
VPP, que, juntamente com o VVS, fornecem o embasamento a decisao com base na resposta pré-carga [VVS ou
VPP], contratilidade [dP/dt] e pos-carga [Eagyn]. Consulte Exibicao do parametro

Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) na pagina 233, Tela secundaria de HPI na pagina 239 e Aplicacao
clinica na pagina 241 para obter informagées adicionais sobre VVS, dP/dt e Eagy,.

Para ativar o software Acumen HPI, a plataforma exige a insercdo de uma senha para acessar a tela Gerenciar
recursos, onde é preciso inserir uma chave de ativacdo. Entre em contato com um representante local da
Edwards para obter mais informacdes sobre como habilitar esse recurso avancado.

Assim como os outros parametros monitorados, o valor do HPI é atualizado a cada 20 segundos. Quando o valor
do HPI excede 85, um alarme de alta prioridade é iniciado. Se o valor do HPI exceder 85 em duas leituras
consecutivas (total de 40 segundos), uma janela pop-up de Alerta de HPI alto é exibida na tela, recomendando
uma revisdo da hemodinamica do paciente. As informacées hemodinamicas associadas a hipotensao estdo
disponiveis para o usudrio na Tela secundaria de HPI. Essas informacdes incluem diversos parametros-chave
(PAM, DC, RVS, FP e VS), bem como indicadores mais avancados de pré-carga, contratilidade e pés-carga (VVS ou
VPP, dP/dt, Eadyn). Além disso, a hemodinamica do paciente também pode ser avaliada pela revisao dos
parametros-chave atualmente configurados, como, por exemplo, VVS, VPP, DC e RVS.

Depois que o recurso Acumen HPI é ativado, o usudrio pode optar por configurar o
Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) como parametro-chave, exibi-lo na Barra de Informacgdes ou optar
por nao exibi-lo. dP/dt, Eaqy, € VPP também podem ser configurados como parametros-chave.

Consulte o HPI como parametro-chave e o HPI na Barra de Informagdes para saber mais sobre a configuracao do
parametro. Consulte HPI como um parametro-chave na pagina 234 e HPI na Barra de Informagoes
na pagina 237.

As funcbes de alarme e alerta para o HPI serao diferentes conforme a opcao de exibicao selecionada para o HPI,
conforme descrito na Tabela 14-1 na pagina 233.
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Tabela 14-1: Configuracoes de exibicao do HPI

Opcao de exibicao Alarme audivel e visual Janela pop-up de alerta
Parametro-chave Sim Sim
Barra de informagdes Nao Sim
Néo exibido Nao Néao

Ao contrario de outros parametros monitorados, os limites de alarme do HPI ndo sdo ajustdveis, pois o HPI nao é
um parametro fisiolégico com uma faixa de metas selecionavel (como no caso do débito cardiaco, por exemplo),
mas sim uma probabilidade do estado fisioldgico. Os limites de alarme sao exibidos para o usudrio no software,
mas os controles para alterar os limites de alarme estao desabilitados. O limite de alarme para o parametro HPI
(>85 para a faixa de alarme vermelho) é um valor fixo que ndo pode ser modificado.

As indicacbes visuais e audiveis disponiveis para o usuario quando o valor do HPI é >85 (faixa de alarme
vermelho) resultam da analise de multiplas variaveis de uma forma de onda de pressao arterial e das
informacdes demograficas do paciente, e da aplicagdo de um modelo baseado em dados desenvolvido a partir
de anotacdes retrospectivas de episédios hipotensivos e nao hipotensivos. O limite de alarme do HPI é
fornecido na Tabela 14-2 na pagina 234 e na Tabela D-4 na pdagina 336. As caracteristicas de desempenho do
algoritmo do patamar de alarme de 85 sdo fornecidas na Tabela 14-11 na pagina 247, incluida na secdo de
validacao clinica.

Os parametros dP/dt, Eagy, € VPP podem ser configurados como parametros-chave. VPP e dP/dt se comportam
como outros parametros monitorados, mas o Eagy, ndo € um parametro ao qual possa ser associado um alarme.
As faixas de alarme/metas nao estdo disponiveis para o Eagy, € 0s indicadores de status de metas aparecem em
branco em todos os momentos. Uma linha tracejada aparece no valor de 0,8 no grafico de tendéncia do Eagyy,
para referéncia.

14.1.4 Exibicao do parametro Acumen Hypotension Prediction Index (HPI)

O valor do HPI serd atualizado a cada 20 segundos e aparece como um valor que indica a probabilidade de que
um evento hipotensivo ocorra, em uma escala de 0 a 100. Quanto maior o valor, maior serd a probabilidade de
ocorréncia de um evento hipotensivo (PAM <65 mmHg durante pelo menos um minuto).

O parametro HPI usa dados dos dez primeiros minutos de monitoramento para estabelecer um “valor de base”.
Portanto, o desempenho do dispositivo durante esses dez primeiros minutos pode diferir. A Tabela 14-2

na pagina 234 fornece uma explicacdo e uma interpretacao detalhadas dos elementos graficos de exibi¢do do
HPI (linha de tendéncia, segmento do seletor [exibicdo do controle], alarmes audiveis e valor do parametro
[exibicdo em bloco]) e a acdo do usudrio proposta quando o HPI esta configurado como um parametro-chave.

ADVERTENCIA

O Acumen Hypotension Prediction Index, HPI, nao deve ser usado isoladamente para tratar o paciente.
Recomenda-se uma analise da hemodinamica do paciente antes de se iniciar o tratamento.
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Tabela 14-2: Elementos graficos e audiveis de exibicao dos valores do HPI

Valor do HPI Elementos Audiveis Interpretacao geral Acao do usuario recomendada
graficos de
exibicao
HPI <85 Branco Nenhuma | A hemodinamica do paciente Continue monitorando a
indica que existe uma hemodinamica do paciente.
probabilidade baixa a Permaneca vigilante no que diz
moderada de ocorréncia de um respeito a alteracao da
evento hipotensivo. Um valor hemodinamica do paciente
baixo do HPI ndo impede um | usando a tela de monitoramento
evento hipotensivo de ocorrer | principal, a Tela secunddria de HPI,
para pacientes cirirgicos nos o HPIl e as tendéncias nos
5-15 minutos seguintes ou parametros e nos sinais vitais.
para pacientes ndo cirdrgicos
nos 20-30 minutos seguintes,
independentemente do valor
da PAM.
HPI >85 Vermelho Tom de O paciente cirdrgico tem uma Verifique a hemodinamica do
(piscando) alarme de alta probabilidade de sofrer | paciente usando a tela secundaria
alta um evento hipotensivo dentro e outros parametros da tela
prioridade de 15 minutos principal para investigar a causa
O paciente nao cirdrgico tem | potencial da alta probabilidade de
uma alta probabilidade de hipotensao, a fim de embasar um
sofrer um evento hipotensivo possivel curso de acdo
dentro de 20 minutos
HPI >85 e persiste Vermelho Tom de O paciente cirdrgico tem uma Confirme a janela pop-up pelo
por duas leituras (piscando) alarme de alta probabilidade de sofrer método escolhido
continuas Janela pop-up alta um evento hipotensivo dentro Verifique a hemodinamica do
(40 segundos) prioridade de 15 minutos paciente usando a tela secundaria
O paciente nao cirurgico tem e outros parametros da tela
uma alta probabilidade de principal para investigar a causa
sofrer um evento hipotensivo | potencial da alta probabilidade de
dentro de 20 minutos hipotensao, a fim de embasar um
possivel curso de acdo
HPI=100 Vermelho Tom de O paciente esta hipotensivo Confirme a janela pop-up pelo
(piscando) alarme de método escolhido
Janela pop-up alta Verifiqgue a hemodinamica do
prioridade paciente usando a tela secundaria
e outros parametros da tela
principal para investigar a causa
potencial de hipotensao, a fim de
embasar um possivel curso de
acao
Observacao

Se o HPI for exibido na Barra de informacdes, as alteracoes dos elementos graficos de exibicdo nao alterardo a
cor nem o alarme. Em vez disso, o usuario sé sera notificado quando o HPI exceder 85 para atualizacoes
consecutivas, exibindo a janela pop-up de alerta de HPI Alto.

14.1.5 HPl como um parametro-chave

Depois que o recurso Acumen HPI é ativado, o usuario pode configurar o HPl como parametro-chave usando as
etapas descritas em Alterar parametros na pdagina 90.

A exibicao do HPI difere de diversas formas de outros parametros-chave. A exibicdo de outros parametros-chave

é descrita em Indicadores de status na pagina 91.
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A Tabela 14-3 na pagina 235 descreve as semelhancas e as diferencas entre o HPI e outros parametros-chave.

Tabela 14-3: HPI versus outros parametros-chave: semelhancas e diferencas

Semelhancas

Diferencas

. Os valores sdo atualizados a cada 20 segundos
. Alarme audivel quando > limite do alarme

. Alarme visual quando > limite do alarme

. Pode exibir a % da variacdo, se configurada

. O alarme audivel pode ser desabilitado

O bloco do parametro-chave HPI ndo tem cor de meta em fonte
colorida, dependendo assim do status do indicador clinico/de
alarme

O bloco do parametro-chave HPI tem uma tecla de atalho no
canto superior direito para fornecer acesso direto a Tela
secundaria de HPI

O HPI exibird uma janela pop-up de alerta quando o HPI
exceder o limite maximo de alarme em duas atualizacdes
consecutivas ou se o valor do HPI for 100

O HPI 56 fica disponivel como parametro-chave se for inserida
uma tecla de ativagao

O limite de alarme do HPI nao é ajustével

Por ndo ser um parametro fisioldgico com uma faixa de metas, o
HPI, quando exibido como uma tendéncia na tela de
monitoramento principal, ndo tem uma regido de metas
sombreada de verde com setas vermelhas nos limites superior e
inferior. Em vez disso, o HPI é uma indicacdo quantitativa do
estado fisioldgico usada para informar os usuarios sobre a
probabilidade de o paciente estar avancando para um evento
hipotensivo. Especificamente:

©  Quando o HPI é menor ou igual a 85, os elementos
graficos (linha de tendéncia do nimero exibido ou
segmento indicador) ficam brancos e o médico deve
continuar monitorando a hemodinamica do paciente
usando a tela principal de monitoramento, a Tela
secunddria de HPI, o HPI e as tendéncias dos parametros e
dos sinais vitais.

©  Quando o HPI excede 85, os elementos graficos (nimero
exibido, linha de tendéncia ou segmento indicador)
aparecem na cor vermelha, indicando que o usuario deve
verificar a hemodinamica do paciente usando a tela
secunddria e outros parametros da tela de monitoramento
para investigar a causa potencial da alta probabilidade de
hipotensédo (ou da hipotenséo, se HPI = 100), a fim de
embasar um possivel curso de acao

O HPI tem trés cores de status do parametro: cinza, branco e
vermelho. Consulte a Tabela 14-4 na péagina 236.

Figura 14-1: Bloco do pardmetro-chave HPI
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O HPI sera exibido como mostrado na Figura 14-1 na pagina 235 quando configurado como parametro-chave
em todas as telas, exceto na tela de controle (Figura 14-2 na pagina 236). Para obter mais informacoes sobre a
tela de controle, consulte Tela Controle na pagina 101.

Figura 14-2: Pardmetro-chave HPI na tela de controle

Todas as telas de monitoramento contém um icone de atalho - no canto superior esquerdo do bloco do
parametro-chave HPI. Se pressionado, esse botao de atalho exibira a Tela secundéria de HPI (Figura 14-6
na pagina 240).

Em todas as telas de monitoramento, exceto na tela de controle, a cor da fonte do valor do parametro denota
um status do parametro, conforme mostrado na Tabela 14-4 na pagina 236. Na tela de controle, o HPI tem as
mesmas faixas de alarmes e de metas, mas é exibido conforme mostrado na Figura 14-2 na pagina 236.

Tabela 14-4: Cores de status do parametro para HPI

Cor de status do parametro Limite inferior Limite superior
Cinza Condicao de falha
Branco 10 85
Piscando na cor vermelha/ 86 100
cinza
14.1.6 Alarme de HPI

Quando o HPI é configurado como parametro-chave e excede o limite superior de 85, um alarme de alta
prioridade serd ativado, indicando para o usuario que o paciente pode estar avancando para um evento
hipotensivo. Isso inclui um som de alarme, cor de status de parametro vermelha e valor do parametro piscando.
O limite de alarme de HPI mostrado na Tabela 14-4 na pagina 236 divide a faixa de exibicdo em areas de menor
e maior probabilidade de hipotensédo. O HPI usa recursos extraidos das medicées do Acumen IQ, alguns deles
comparados com um valor de base inicial determinado nos primeiros 10 minutos da sessao de monitoramento
do paciente, para um modelo baseado em dados desenvolvido a partir da analise retrospectiva de um banco de
dados de forma de onda arterial coletados em pacientes de UTI e cirdrgicos, contendo eventos hipotensivos
(definidos como PAM <65 mmHg durante pelo menos 1 minuto) e ndo hipotensivos anotados. O HPI é exibido
como um valor inteiro entre 0 e 100. A avaliacdo da probabilidade de hipotensdo usando o HPI deve considerar
tanto o valor exibido ao longo da faixa de 0 a 100 quanto a cor do parametro associado (branco/vermelho).
Assim como acontece com outros alarmes disponiveis na plataforma de monitoramento avancado
HemoSphere, o volume do alarme de HPI disponivel é ajustavel. Consulte Alarmes / Metas na péagina 135 para
mais informacgdes sobre como silenciar o alarme e configurar o seu volume. A ocorréncia do alarme de HPI serd
registrada no arquivo de download dos dados apds uma atualizacdo com o HPI que excedeu o limite de alarme.
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O parametro HPI pode nao fornecer informacgao antecipada de uma tendéncia em direcdo a um evento
hipotensivo em situagdes onde uma intervencao clinica resulta em um evento hipotensivo nao fisiolégico
subito. Se isso ocorrer, o recurso HPI fard imediatamente o seguinte: uma janela pop-up de alerta alto, um
alarme de prioridade alta e um valor de HPI de 100 serao exibidos, indicando que o paciente esta passando por
um evento hipotensivo.

14.1.7 HPI na Barra de Informacoes

Quando HPI nédo esta configurado como parametro-chave, o valor do parametro ainda é calculado e exibido na
barra de informacoes, conforme mostrado na Figura 14-3 na pagina 237.

7~ 06/02/2021 -
Acumen IQ sensor = @ O ) o 11:32:18 am (O

o !

1. Valor de HPI calculado e exibido

Figura 14-3: Barra de informag¢ées com HPI

14.1.8 Desabilitar o indicador de HPI na barra de informacoes

Para desabilitar o indicador de HPI na barra de informacgdes:

@ e
Toque no icone de configuracdes — guia Configuragoes

Toque no botao Configuracao avancada e insira a senha solicitada.
Toque no botdo Configuragoes dos Parametros.
Toque no botao Configuracoes de HPI.

i dh N

Toque no botao de alternancia Sempre enviar alerta quando o HPI estiver elevado para mudar para
Desabilitado. Consulte a Figura 14-4 na pagina 238.

Para reabilitar o indicador de HPI na barra de informacdes, repita as etapas de 1 a 4 e toque no botdo de
alternancia para mudar para Habilitado na etapa 5.
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[ Feramens . SelecinarTetaz | {8% Gontguractes ® At

Clinicas

« Configuracoes de HPI

Sempre enviar alerta quando o HPI estiver elevado

Habilitado

Figura 14-4: Configuragées dos pardmetros — Hypotension Prediction Index

O recurso HPI permanece disponivel mesmo quando o HPI ndo é exibido na tela. Se o HPI for configurado como
parametro-chave, o parametro emitira um alarme e um alerta conforme descrito em Alarme de HPI
na pagina 236.

14.1.9 Janela pop-up de alerta de HPI alto

Quando o HPI excede 85 em duas atualiza¢des de 20 segundos consecutivas ou chega a 100 a qualquer
momento, a janela pop-up de alerta de HPI alto fica ativa. Consulte a Figura 14-5 na pagina 239. Essa janela pop-
up recomenda que a hemodinamica do paciente seja revisada e é exibida quando o HPI esta configurado como
parametro-chave ou aparece na barra de informacoes.

ADVERTENCIA

O Acumen Hypotension Prediction Index, HPI, ndo deve ser usado isoladamente para tratar o paciente.
Recomenda-se uma analise da hemodinamica do paciente antes de se iniciar o tratamento.

Para revisar a hemodinamica do paciente na Tela secundaria de HPI (consulte Tela secundaria de HPI

na pagina 239) e confirmar a janela pop-up de alerta de HPI alto, toque no botdo Mais informacgoées. Para
confirmar a janela pop-up de alerta de HPI alto sem analisar a hemodinamica do paciente na Tela secundaria de
HPI, toque no botdo Confirmar.
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Recomendada analise

dah dinamica do |

LMais informagdes = -J

L Confirmar J

Figura 14-5: Janela pop-up de alerta de HPI alto

Ao confirmar a janela pop-up, acontecera o seguinte:

«  Ajanela pop-up serd removida da tela.
+  Osom do alarme do HPI serd silenciado pelo tempo em que o alerta estiver ativo.
«  Oalerta de HPI alto sera confirmado.

O botao Mais informacodes estara habilitado quando qualquer tela de monitoramento for exibida. Se o usuario
tocar no botdo Mais informacgdes na janela pop-up de alerta de HPI alto, a Tela secundéria de HPI sera exibida.
Quando o botao Mais informacoes estiver desabilitado, a Tela secundaria de HPI ainda podera ser acessada
conforme descrito em Tela secunddria de HPI na pagina 239.

Para desabilitar a janela pop-up de alerta de HPI, consulte Desabilitar o indicador de HPI na barra de
informagdes na pagina 237.

14.1.10 Tela secundaria de HPI

A Tela secundaria de HPI fornece informacdes hemodinamicas sobre o paciente. Ela pode ser uma ferramenta
util para revisar rapidamente a hemodinamica do paciente relacionada a hipotensao. Essa tela pode ser
acessada em qualquer momento durante o monitoramento hemodinamico com um sensor ou dedeira
pletismografica Acumen IQ.

A Tela secundaria de HPI, juntamente com outros parametros-chave na tela de monitoramento, pode ser usada
para propiciar um possivel insight sobre a causa de uma alta probabilidade de hipotensao ou da prépria
hipotensao, quando tal evento ocorrer. Os parametros exibidos na Tela secundaria de HPI incluem os seguintes
parametros-chave:

«  débito cardiaco (DC)

. frequéncia de pulso (FP)

. pressdo arterial média (PAM)

«  volume sistélico (VS)

. resisténcia vascular sistémica (RVS)

Parametros avancados adicionais sdo dispostos visualmente na tela por pré-carga, contratilidade e pés-carga.
Esses parametros avancados sao:

. variagao do volume sistélico (VVS) ou variacdo da pressao de pulso (VPP)
. inclinacao sistdlica (dP/dt)
- elastancia arterial dinamica (Eagy)
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Para alternar entre a exibicao de VPP e de VVS, toque no nome do parametro exibido no momento (VPP ou VVS)
na Tela secunddria de HPI. Para todos os parametros contidos na Tela secundaria de HPI, sdo exibidas a variacao
percentual e a direcdo da variacdo (através de seta para cima/para baixo) em um intervalo de tempo
selecionavel pelo usuario e sao exibidos também pequenos graficos de tendéncia grafica. A forma de onda da
pressao arterial também é exibida. Todas as caixas de parametros ficam contornadas com a cor do status da
meta atual, correspondendo a funcionalidade de indicador visual dos blocos de parametro.

25.11.19

£ X Acumen IQ EIER
1 HPI 38 /e

Selecionar Telas {3 Configuragbes ()

HPl 38 /100 4

PAM
Clastinci artera dindmica t SVO.

(=vPows)

P‘ysc‘;"(‘).8/54 75

(76)
ART mmHg | ¢q

VS 9 17% | dP/dt 805 +23%

g

Figura 14-6: Tela secunddria de HPI

Para acessar a Tela secundaria de HPI, escolha uma das seguintes opcdes:

Mais informacoes J
S8 ™ na janela pop-up de alerta de HPI alto.

HP184 /= |

«  Toque no botéo indicador do HPI na barra de informacgdes .

«  Toque no botao Mais informacoes .

- Toque no icone de atalho do parametro-chave HPI -

— icone de

«  Toque no icone de Configuracées — guia Ferramentas Clinicas

Tela secundaria de HPI E

Observacao

A Tela secundaria de HPI também estara acessivel se o recurso HPI estiver ativado e ndo houver um sensor
Acumen |Q conectado.

As escalas de valores exibidas para os parametros do grafico de tendéncia correspondem as escalas atualmente
configuradas na tela de monitoramento de tendéncia grafica. Consulte a Ajustar Escalas na pagina 142. A escala
de tempo corresponde ao valor de Alteracao de % selecionado. O valor do intervalo de variacdo atual é exibido
na parte superior da Tela secunddria de HPI. Configure o intervalo de variacao diretamente na Tela secundaria
de HPI pressionando o intervalo exibido.

Os gréficos de tendéncia apresentados podem ser desativados tocando no botao de alternancia de graficos de
tendéncia. Quando desativados, os valores dos parametros aparecem maiores e substituem os graficos de
tendéncia. Consulte a Figura 14-7 na pagina 241.
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Toque em qualquer grafico de parametro para visualizar um grafico de tendéncias graficas maior. O grafico de
tendéncias graficas do parametro selecionado sera exibido no lugar do gréfico de forma de onda da presséao
arterial. Consulte a Figura 14-7 na pdagina 241. Toque em qualquer lugar da Tela secundaria de HPI para sair do
gréfico de tendéncias graficas ampliado. O grafico de tendéncias graficas tem um limite de tempo de trinta
segundos.

Para obter informagdes sobre derivacdes de parametros, consulte a Tabela C-1 no Anexo C, Equagdes para o
calculo dos parametros do paciente na pagina 326.

', Selecionar Telas {F}) Configuragbes @ Ajuda

-
HPI 43 /100 Alteragdo de %

PAM 78

B w—
°C 76

. J

P 5™ Vs

[ bpm ) mib .
vVS 8 +17% dp/dt 125% Eadyn 137%

757 1.2

Vanacio do volume sistélico Inclinagio sisttlica Elastinaa artenal dindmica
(=VPP/WVS)

Contratilidade Pés Carga

5e—e—g_, _—e_
—0—p—@ —o—0— o _o—o

a0 , 65 bpm

mmHg/s.

Figura 14-7: Tela secunddria de HPI — exibicéo de valores de tendéncias grdficas

14.1.11 Aplicacao clinica

O parametro Acumen Hypotension Prediction Index, HPI, pode ser configurado como um parametro-chave na
tela de monitoramento ou pode ser exibido apenas na barra de informagdes na parte inferior direita da tela de
monitoramento, conforme descrito em Recurso de software Acumen Hypotension Prediction Index (HPI)

na pagina 230.

Quando o HPI é exibido na barra de informacoes:

«  Apds um segundo valor de HPI consecutivo superar 85, a janela pop-up de Alerta Alto é exibida.

«  Verifique a hemodinamica do paciente usando a Tela secundaria de HPI e outros parametros da tela
principal para investigar a causa potencial da alta probabilidade de hipotensdo, a fim de embasar um
possivel curso de acdo.

Quando o HPI é configurado como um parametro-chave, o HPI e o grafico de tendéncias aparecem na tela de
monitoramento:

«  Oalarme ocorre quando o HPI excede 85.
+  Quando o HPI é menor ou igual a 85:

* Alinha de tendéncia e o valor aparecem em branco.

*

Continue monitorando a hemodinamica do paciente. Permaneca vigilante no que diz respeito a alteracao da
hemodinamica do paciente usando a tela de monitoramento principal, a Tela secunddria de HPI, o HPl e as
tendéncias nos parametros e nos sinais vitais.
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«  Quando o HPI exceder 85, verifique a hemodinamica do paciente usando a Tela secundaria de HPI e outros
parametros da tela principal para investigar a causa potencial da alta probabilidade de hipotensao, a fim de
embasar um possivel curso de agao.

+  Quando a pressao arterial média permanece abaixo de 65 mmHg por trés leituras consecutivas, indicando a
ocorréncia de um evento hipotensivo:

* O HPI exibe 100.

*  Verifique a hemodinamica do paciente usando a Tela secundaria de HPI e outros parametros da tela principal
para investigar a causa potencial da hipotenséo, a fim de embasar um possivel curso de agao.

14.1.12 Parametros adicionais

. Variacao do volume sistélico (VVS) e Variacao da pressao do pulso (VPP) — medidas dinamicas sensiveis de
responsividade a fluidos, que predizem se a pré-carga foi elevada — fornecendo mais fluido ou reduzindo
o volume venoso sem estresse através de mecanismos de controle compensatério ou medicamentos. O
coracao respondera com um aumento no volume sistélico [1]. Valores baixos de VVS ou VPP sao um
indicador de que um paciente nao esta sendo responsivo a fluidos; valores altos sdo um indicador de que
um paciente esta sendo responsivo a fluidos; e ha uma area incerta entre eles [6].

« Inclinacdo sistolica (dP/dt) — a inclinagdo ascendente maxima da forma de onda da pressao arterial a partir
de uma artéria periférica. A pressao arterial dP/dt (por natureza de seu calculo durante a saida) tera valores
absolutos menores que a pressao isovolumétrica do VE dP/dt-max, mas suas alteracdes se correlacionam
fortemente [1, 2].

Observacao

Nao se estudou a dP/dt medida a partir de uma artéria periférica como uma medida da contratilidade do
ventriculo esquerdo em todas as populacdes de pacientes.

«  Elastancia arterial dinamica (Eagyn) — uma medida da pds-carga para o ventriculo esquerdo pelo sistema
arterial (elastancia arterial), relativa a elastancia ventricular esquerda, calculada como a razéo entre a VPP e
a VVS [8]. A elastancia arterial é um parametro de carga arterial integrativo que incorpora resisténcia
vascular sistémica (RVS), complacéncia arterial total (C) e intervalos de tempo sistdlico e diastélico [9, 10].

A correlagdo desses parametros com o estado fisioldgico e sua relacdo com o desfecho clinico foi amplamente
estudada com um grande corpus de literatura clinica.

A maioria das intervengdes para tratar o VS (ou o IVS) e a PAM tem impacto principalmente no VS e em seus
determinantes: pré-carga, contratilidade e pds-carga. O suporte as decisdes de tratamento deve fornecer
informacdes integrais sobre os trés aspectos, pois muitas vezes eles se inter-relacionam.

1. Pré-carga 2. Contratilidade 3. Poés-carga
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A VVS é limitada como medida de pré-carga para pacientes ventilados mecanicamente com frequéncia de
ventilagao e volumes correntes estaveis e que nao tenham insuflagao intra-abdominal [6, 7]. A VVS é mais bem
aproveitada em conjunto com a avaliagdo do volume sistélico ou do débito cardiaco.

A variacao tendencial da dP/dt é util como auxilio a decisao para avaliar a variacao da contratilidade do
ventriculo esquerdo juntamente com a avaliagao da variacao do volume sistélico e do volume sistélico ou do

débito cardiaco.

A Tabela 14-5 na péagina 243 demonstra o viés e a precisdo melhorados da variagdo percentual tendencial de
dP/dt em comparacdo com os valores absolutos de dP/dt.

Tabela 14-5: Comparacao da precisao da dP/dt em pacientes cirtirgicos com monitoramento
minimamente invasivo e nao invasivo

Viés + precisao no mesmo paciente
do valor absoluto de dP/dt

Viés + precisdo das variacoes
percentuais de dP/dt

Concordancia das varia¢oes
percentuais de dP/dt

-3,6 [-58,9, 51,71, mmHg/s
+

83,6 [69,9, 97,4], mmHg/s

0,02 [-0,00, 0,04]1%

+

1,35[1,34,1,371%

88,9% [82,7%, 93,6%]

AVISO

Tenha cuidado ao utilizar os valores absolutos de dP/dt. A pressao variara distalmente devido ao estreitamento
dos vasos e as forcas de atrito dentro dos vasos. Embora o valor absoluto de dP/dt possa ndo ser uma medida
precisa da contratilidade cardiaca, a sua tendéncia pode ser util.

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

O parametro dP/dt, embora seja predominantemente determinado pelas variagbes na contratilidade do VE,
pode ser afetado pela pos-carga durante periodos de estado vasoplégico (desacoplamento venoarterial).
Durante esses periodos, a dP/dt pode néo refletir as variacdes na contratilidade do VE.

Ao normalizar a elastancia arterial pela elastancia ventricular, a razao entre elas torna-se um indice da
correspondéncia entre o VE e o sistema arterial. Ao corresponderem, hd uma transferéncia ideal de sangue do
VE para o sistema arterial, sem perda de energia e com um trabalho sistélico ideal [3, 8, 9].

A Eagy,, demonstrou oferecer uma indicacdo de responsividade de pds-carga potencial para aumentar a PAM
fornecendo volume em pacientes ventilados mecanicamente e responsivos ao volume de pré-carga [4] e em
pacientes que respiram espontaneamente [5]. A responsividade de pés-carga para aumentar a PAM é
potencialmente maior em valores de Eagyn >0,8 [4, 5, 8].

A Eagyn nao se limita aos pacientes ventilados mecanicamente, pois € um calculo apresentado como a razao
VPP/VVS [5, 8].A Eagy, € mais bem aproveitada em conjunto com a avaliagdo da variagao do volume sistélico (em
pacientes ventilados) e do volume sistélico ou do débito cardiaco.

VVS ou VPP, dP/dt e Eagy,, compartilham a propriedade de que um valor raramente € independente do outro.
Fornecer volume para aumentar a pré-carga e o volume sistélico leva a um aumento no débito cardiaco e na
pressao arterial; portanto, a pds-carga no ventriculo aumenta. O aumento da pds-carga (aumento da pressao
aodrtica) pelo aumento da resisténcia vascular sistémica reduzira o volume sistélico. O aumento do volume
sistolico final resultante, entretanto, leva a um aumento secundario no volume diastélico final, uma vez que
mais sangue é deixado dentro do ventriculo apds a ejecao e esse sangue extra é adicionado ao retorno venoso,
aumentando assim o enchimento ventricular, 0 que aumenta a contratilidade (mecanismo de Frank-Starling) e
compensa parcialmente a reducao no volume sistélico causada pelo aumento inicial de poés-carga.

VVS ou VPP, dP/dt e Eayy,, sao parametros integrativos de suporte a decisao para orientar um tratamento
intervencionista de VS ou VS e PAM.

Para determinar o desempenho desses parametros usando pacientes com monitoramento do NIBP (ClearSight)
em comparacao com pacientes monitorados de forma minimamente invasiva (FloTrac), o viés e os limites de
concordancia (LoA) foram calculados para VVS, VPP e Eagyn. Os resultados dessa analise com intervalos de
confianca de 95% sdo mostrados abaixo, na Tabela 14-6 na pagina 244. Os intervalos de confianca de 95% foram

243



Monitor avancado HemoSphere

Recursos Avancados

calculados levando-se em consideracao as medigcdes repetidas no mesmo sujeito de teste com o método de
Bland JM, Altman DG (2007). Os graficos de Bland-Altman para esses parametros sao mostrados na Figura 14-8

na pagina 244.

Tabela 14-6: Resultados com intervalo de confianca (IC) de 95% para viés e limites de concordancia (LoA)

Parametro

Viés [IC de 95%]

LoA inferior [IC de 95%]

LoA superior [IC de 95%]

VVS (%)

-0,18 [-0,25,-0,11]

-3,03 [-3,52,-2,53]

2,66[2,17, 3,16]

VPP (%)

-0,01 [-0,10, 0,08]

-3,78 [-4,40, -3,17]

3,76 [3,14, 4,38]

Eadyn

0,04 [0,04, 0,05]

-0,29 [-0,33, -0,25]

0,38[0,34,0,42]

\ A
0.5 2 25
< B -
- (6) >

1. VVS com ClearSight — VVS 3. VPP com ClearSight — VPP

com FloTrac, %

2. VVS com FloTrac, %

com FloTrac, %

4. VPP com FloTrac, %

5. Eagy, com ClearSight — Eagy,,

com FloTrac

6. Eagy, com FloTrac

Figura 14-8: Grdficos de Bland-Altman para VVS, VPP e Eagy,

14.1.13 Validacao clinica

Foram realizados varios estudos de validacao clinica para avaliar o desempenho diagnéstico do HPl em
pacientes monitorados de forma minimamente invasiva e em pacientes monitorados de forma nao invasiva. Ha
diferencas nas declaracoes de indicacao e nos resultados de validacao clinica conforme a tecnologia de
monitoramento utilizada. Para ver uma introdu¢do ao monitoramento minimamente invasivo e ao HPI, consulte
Introducdo ao software Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) em modo minimamente invasivo
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na pagina 230. Os detalhes de validagao clinica sdo mostrados abaixo. Para ver uma introdugao ao
monitoramento nao invasivo e ao HPI, consulte Introducao ao software Acumen Hypotension Prediction Index
(HPI) em modo nao invasivo na péagina 231. Para ver os detalhes da validagéo clinica ndo invasiva, consulte
Validagéo clinica em pacientes monitorados de forma ndo invasiva na pagina 250.

14.1.14 Validacao clinica em pacientes monitorados de forma
minimamente invasiva

Foram realizados estudos retrospectivos de validagao clinica para avaliar o desempenho diagnéstico do HPI
para prever eventos hipotensivos e ndo hipotensivos em pacientes cirdrgicos e nao cirirgicos monitorados de
forma minimamente invasiva.

14.1.14.1 Pacientes cirargicos

Dois estudos avaliaram o desempenho diagnéstico do HPI em pacientes cirurgicos. O primeiro estudo
retrospectivo de validacao clinica, para avaliar o desempenho diagnéstico do HPI para prever eventos
hipotensivos e ndo hipotensivos, incluiu 52 pacientes cirdrgicos. A Tabela 14-7 na pagina 245 fornece os dados
demogriéficos dos pacientes. O nimero de segmentos de eventos hipotensivos incluidos na analise foi de 1058 e
o nimero total de segmentos de eventos nao hipotensivos incluidos na analise foi de 521.

O segundo estudo retrospectivo de validacao clinica incluiu 204 pacientes e fornece mais evidéncias sobre o
desempenho diagnéstico do HPI para prever eventos hipotensivos e nao hipotensivos. A Tabela 14-7

na pagina 245 fornece os dados demograficos dos pacientes. O nimero de segmentos de eventos hipotensivos
incluidos na andlise foi de 1923 e o0 nimero total de segmentos de eventos nao hipotensivos incluidos na
andlise foi de 3731.

Tabela 14-7: Dados demograficos dos pacientes (pacientes cirurgicos monitorados de forma
minimamente invasiva)

Descricao Estudo de validacao clinica (N=52) Estudo de validacao clinica (N = 204)
Ne de pacientes 52 204

Sexo (masculino) 29 100

Idade 58,3+11,3 56,7 £ 14,4

ASC 1,8+0,2 1,9+£0,3

Os 52 pacientes cirurgicos monitorados por linha arterial radial podem ser ainda mais estratificados em dois
grupos: os que foram submetidos a uma cirurgia nao cardiaca de risco elevado (n = 25, 48,1%) e os que foram
submetidos a uma cirurgia hepatica (n = 27, 51,9%).

Os 204 pacientes cirdrgicos monitorados por linha arterial radial podem ser ainda mais estratificados: os que
foram submetidos a uma cirurgia neurolégica (n = 73, 35,8%), cirurgia abdominal (n = 58, 28,4%), cirurgia
toracica geral (n = 8, 3,9%), cirurgia cardiaca (n = 6, 3,0%) e outras cirurgias (n = 59, 28,9%).

A Tabela 14-11 na pagina 247 fornece os resultados desses estudos de validacdo clinica.
14.1.14.2 Pacientes nao cirurgicos

Dois estudos avaliaram o desempenho diagnéstico do HPI em pacientes nao cirurgicos. O primeiro, um estudo
retrospectivo de validacao clinica, avaliou o desempenho diagnéstico do HPI para prever eventos hipotensivos e
nao hipotensivos e incluiu 298 pacientes nao cirargicos monitorados por linha arterial radial. A Tabela 14-8

na pagina 246 fornece os dados demogréficos dos pacientes. O nimero de segmentos de eventos hipotensivos
incluidos na andlise foi de 13.911 e o nimero total de segmentos de eventos nao hipotensivos incluidos na
andlise foi de 48.490.

Os 298 pacientes ndo cirdrgicos monitorados por linha arterial radial podem ser estratificados ainda mais,
conforme descrito na Tabela 14-9 na pagina 246.

O segundo estudo retrospectivo de validagéo clinica incluiu 228 pacientes e fornece mais evidéncias sobre o
desempenho diagnéstico do HPI para prever eventos hipotensivos e ndo hipotensivos. A Tabela 14-8
na pagina 246 fornece os dados demograficos dos pacientes. O numero de segmentos de eventos hipotensivos
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incluidos na andlise foi de 23.205 e o nimero total de segmentos de eventos nao hipotensivos incluidos na

analise foi de 82.461.

Os 228 pacientes ndo cirdrgicos monitorados por linha arterial radial podem ser estratificados ainda mais,
conforme descrito na Tabela 14-10 na pagina 247.

Tabela 14-8: Dados demograficos dos pacientes (pacientes nao cirtirgicos monitorados de forma

minimamente invasiva)

Descricao Estudo de validacao clinica, linha arterial | Estudo de validacao clinica, linha arterial
radial (N = 298) radial (N = 228)

Ne de pacientes 298 228

Sexo (masculino) 191 128

Idade 62,6 + 15,1 639+15,6

ASC 1,9+£0,3 1,9+0,2

Tabela 14-9: Caracteristicas dos pacientes nao cirurgicos
(minimamente invasivo, N = 298)

Diagndstico Numero de pacientes % do total
Diabetes 1 0,3
Doenca infecciosa 1 0,3
Figado 1 03
Aneurisma 2 0,7
Veneno 2 0,7
Faléncia renal 2 0,7
Acidente vascular cerebral 2 0,7
Hemorragia 4 13
Desconhecido 4 13
Outro 5 1,7
Choque cardiogénico 7 23
Infarto 8 2,7
Respiratoério/pulmonar 8 2,7
Hipovolemia grave 8 2,7
Cardiaco 12 4,0
Pés-cirurgia hepdtica 25 84
Choque séptico 25 84
Pés-cirurgia 46 15,4
(ndo-cardiaca/hepatica)

Sepse 65 21,8
Pés-cirurgia cardiaca 70 235
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Tabela 14-10: Caracteristicas dos pacientes nao cirargicos
(minimamente invasivo, N = 228)

Diagndstico Numero de pacientes % do total
Cardiovascular 67 29,5
Hemorragia 24 10,5
Sepse 19 8,3
Outro 60 26,2
Cancer 20 87
Respiratorio 13 57
Ortopédico 10 4,4
Neuroldgico 3 13
Gl ou hepatico 12 54

A Tabela 14-12 na pagina 248 fornece os resultados desses estudos de validacao clinica.

Um evento hipotensivo, conforme descrito na Tabela 14-11 na pagina 247 e na Tabela 14-12 na pagina 248, é
calculado identificando um segmento de pelo menos 1 minuto de duracdo, de modo que todos os pontos de
dados da secdo tenham PAM <65 mmHg. Um ponto de dados de evento (positivo) é escolhido como a amostra
5 minutos antes do evento hipotensivo. Se os eventos consecutivos de hipotensao tiverem menos de 5 minutos
de diferenca, entdo uma amostra positiva sera definida como a primeira amostra imediatamente apds o evento
de hipotensao precedente.

Um evento nao hipotensivo, conforme descrito na Tabela 14-11 na pagina 247 e na Tabela 14-12 na pagina 248,
é calculado identificando segmentos de pontos de dados de forma que o segmento esteja a pelo menos

20 minutos de quaisquer eventos hipotensivos e todos os pontos de dados nesse segmento tenham PAM

>75 mmHg. Um ponto de dados de nédo evento (negativo) é considerado para cada um dos segmentos de
eventos ndo hipotensivos.

Um verdadeiro positivo, conforme descrito na Tabela 14-11 na pagina 247 e na Tabela 14-12 na pagina 248, é
qualquer ponto de dados de evento (positivo) com valor de HPI maior ou igual a um limite escolhido. A
sensibilidade é a razdo entre os verdadeiros positivos e o numero total de eventos (positivos), com um positivo
definido como um ponto de dados que ocorre no maximo 5 minutos antes de um evento hipotensivo. Um falso
negativo é qualquer ponto de dados positivo com valor do HPI inferior ao limite.

Um verdadeiro negativo, conforme descrito na Tabela 14-11 na pdagina 247 e na Tabela 14-12 na péagina 248, é
qualquer ponto de dados negativo (ndo evento) com valor do HPI inferior a um limite escolhido. A
especificidade é a razao entre os verdadeiros negativos e o nimero total de ndo eventos (negativos), com um
negativo definido como um ponto de dados que fica a pelo menos 20 minutos de qualquer evento hipotensivo.
Um falso positivo é qualquer ponto de dados negativo com valor do HPI superior ou igual ao limite.

Tabela 14-11: Estudos de validacao clinica* (pacientes cirtirgicos monitorados de forma
minimamente invasiva)

Estudo de HPI VPP VPN Especifici - Ne de Sensibilida- Ne de AUC
validacao Limite [intervalo de | [intervalo de dade verdadeiros de verdadei-
clinica confianca] confianca] (%) negativos/ (%) ros

[intervalode | N°denao |[intervalode | positivos/
confianca de eventos confianca de Ne de

95%] 95%] eventos
99,9 75,1
B (=886/ (=520/ 99,8 520/ 837 886/
(N=>52) 8> 887) 692) [99,4,100,0] 521 (81,5, 86,0] 1058 | %

[99,7,100,0] [71,9,78,4]

247




Monitor avancado HemoSphere

Recursos Avancados

Estudo de HPI VPP VPN Especifici - Ne de Sensibilida- Ne de AUC
validacao Limite [intervalode | [intervalo de dade verdadeiros de verdadei-
clinica confianca] confianca] (%) negativos/ (%) ros
[intervalode | N°dendo |[intervalo de | positivos/
confianca de eventos | confianca de Ne de
95%] 95%] eventos
98,3 84,9
_ (=1265/ (=3709/ 99,4 3709/ 65,8 1265/
(N=204) 8> 1287) 4367) [99,2,99,7] 3731 [63,7,67,9] 1923 088
[97,6, 99,0] [83,9, 86,0]
*Dados arquivados junto a Edwards Lifesciences
Tabela 14-12: Estudos de validacao clinica* (pacientes nao ciriirgicos monitorados de forma
minimamente invasiva)
Conjunto HPI VPP (%) NPV (%) Especifici - Ne de Sensibilida- Ne de AUC
de dados Limite [intervalode | [intervalo de dade verdadeiros de verdadei-
confiancade | confianca de (%) negativos/ (%) ros
95%] 95%] [intervalode| N°denéao |[intervalode | positivos/
confianca de eventos confianca de Ne de
95%] 95%] eventos
93,1 95,5 98,2 84,0
_ (=11.683/ (=47.623/ (=47.623/ 47.623/ (=11.683/ 11.683/
(N=298) 8> 12.550) 49.851) 48.490) 48.490 13.911) 13.911 0,94
[92,6, 93,5] [95,3,95,7] [98,1, 98,3] [83,4, 84,6]
86,2 96,0 96,1 85,9
_ (=19.932/ (=79.277/ (=79.277/ 79.277/ (=19.932/ 19.932/
(N=228) 8> 23.116) 82.550) 82.461) 82.461 23.205) 23.205 0,94
[85,8, 86.7] [95,9, 96,2] [96,0, 96,3] [85,4, 86,3]

*Dados arquivados junto a Edwards Lifesciences

A Tabela 14-13 na pagina 249 fornece a porcentagem de ocorréncia de eventos hipotensivos e dados de
tempo transcorrido até o evento para uma determinada faixa do HPI para pacientes cirtrgicos dos estudos de

validacao clinica (linha arterial radial [N = 52]). Esses dados sao apresentados usando janelas de tempo que
foram selecionadas com base na rapidez em que os eventos hipotensivos se desenvolveram em média nos
pacientes cirlrgicos. Portanto, com base nos dados dos estudos de validacao clinica (linha arterial radial

[N =52]), a Tabela 14-13 na pagina 249 apresenta dados para pacientes cirlrgicos para uma janela de tempo de
15 minutos. Essas analises sao realizadas por meio da coleta de amostras de cada paciente do conjunto de
dados de validacao e da busca de um evento hipotensivo ulterior em uma janela de busca de 15 minutos.
Quando um evento hipotensivo é encontrado em uma determinada amostra, anota-se o

tempo transcorrido até o evento, que é o tempo de duragdo entre a amostra e o evento hipotensivo. A
estatistica do tempo transcorrido até o evento é o tempo médio para o evento de todas as amostras que
apresentam um evento na janela de busca.

A Tabela 14-14 na pagina 250 fornece a porcentagem de ocorréncia de eventos hipotensivos e dados de
tempo transcorrido até o evento para uma determinada faixa do HPI para pacientes ndo cirurgicos dos estudos
de validacao clinica (linha arterial radial [N = 298]). Esses dados sao apresentados usando janelas de tempo que
foram selecionadas com base na rapidez em que os eventos hipotensivos se desenvolveram em média nos
pacientes nao cirurgicos. Portanto, com base nos dados dos estudos de validagao clinica (linha arterial radial

[N =298]), a Tabela 14-14 na pagina 250 apresenta dados para pacientes nao cirdrgicos para uma

janela de tempo de 120 minutos. Essas analises sao realizadas por meio da coleta de amostras de cada paciente
do conjunto de dados de validacao e da busca de um evento hipotensivo ulterior em uma janela de busca de
120 minutos. Quando um evento hipotensivo é encontrado em uma determinada amostra, anota-se o

tempo transcorrido até o evento, que é o tempo de duragdo entre a amostra e o evento hipotensivo. A
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estatistica do tempo transcorrido até o evento é o tempo médio para o evento de todas as amostras que
apresentam um evento na janela de busca.

A taxa de eventos, incluida na Tabela 14-13 na pagina 249 e na Tabela 14-14 na pagina 250, é a razao entre o
numero de amostras que tém um evento dentro da janela de busca e o nimero total de amostras. Isso é feito
para as amostras em cada uma das faixas de HPI individuais entre 10 e 99, conforme mostrado na Tabela 14-13
na pagina 249 e na Tabela 14-14 na pagina 250.

A proporcdo de alarmes de HPl acompanhados por um evento hipotensivo nos pacientes ndo cirurgicos
monitorados por linha arterial radial usando uma janela de tempo de 30 minutos foi determinada como sendo
de 86,3% [81,6%, 90,8%] para o primeiro conjunto de dados de validacao e 85,5% [80,8%, 90,6%] para o
segundo conjunto de dados de validacdo (N = 228). Esse valor preditivo positivo é definido como a razdo entre
os alarmes verdadeiros (que foram seguidos por um evento hipotensivo em até 30 minutos) e o nimero total de
alarmes dentro de 30 minutos.

AVISO

As informacdes sobre o parametro HPI fornecidas na Tabela 14-13 na pagina 249 e na Tabela 14-14

na pagina 250 sao apresentadas como orientacdo geral e podem néo ser representativas da experiéncia
individual. Recomenda-se uma andlise da hemodinamica do paciente antes de se iniciar o tratamento. Consulte
a Aplicacao clinica na pagina 241.

Tabela 14-13: Validacao clinica (pacientes cirirgicos monitorados de
forma minimamente invasiva [N = 52])

Faixa de HPI Taxa de eventos (%) Tempo transcorrido até
o evento em minutos:
mediana [10° percentil,
90° percentil]

10-14 14,2 8,01[4,7,12,7]

15-19 16,6 6,7 [3,3,12,6]

20-24 15,4 7,0(3,3,14,0]

25-29 16,9 7,81[3,7,13,4]

30-34 22,5 9,0[3,7,14,0]

35-39 27,4 8,0([3,3,13,3]

40-44 31,8 8,3[3,0,13,7]

45-49 40,4 8,31(3,3,13,7]

50-54 43,4 7,712,7,13,3]

55-59 44,3 7,31[3,0,13,1]

60-64 57,0 6,7[2,7,12,8]

65-69 56,8 5,712,3,12,3]

70-74 67,2 5,712,0,11,7]

75-79 81,0 4,72,0,11,0]

80-84 84,2 50101,7,12,3]

85-89 92,9 4,0[1,7,10,3]

90-94 95,8 3,711,3,10,0]

95-99 97,6 1,310,3,8,0]
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Tabela 14-14: Validacao clinica (pacientes nao cirurgicos monitorados
de forma minimamente invasiva [N = 298])

Faixa de HPI Taxa de eventos (%) Tempo transcorrido até
o evento em minutos:
mediana [10° percentil,
90° percentil]

10-14 13,8 51,0[10, 104,0]

15-19 17,2 48,7[10,102,3]

20-24 20,8 51,0[9,9,105,3]

25-29 25,1 48,5[9,3,104,0]

30-34 29,6 48,2[9,3,102,3]

35-39 35,2 45,0[8,3,102,0]

40-44 38,0 43,7(7,0,101,7]

45-49 41,3 39,3[6,3,100,0]

50-54 43,7 38,7 [5,7,99,3]

55-59 46,1 35,31[5,3,96,7]

60-64 53,0 28,7 [4,0,93,7]

65-69 60,2 16,0 [2,7, 88,01

70-74 67,8 9,0[1,7,70,7]

75-79 76,3 7,0[1,4,44,7]

80-84 85,3 5,71[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 1,310,3,8,3]

14.1.15 Validacao clinica em pacientes monitorados de forma nao invasiva

Foram realizados estudos retrospectivos de validagao clinica para avaliar o desempenho diagndstico do HPI
para prever eventos hipotensivos e ndo hipotensivos em pacientes cirtrgicos e nao cirirgicos monitorados de
forma nao invasiva.

14.1.15.1 Pacientes cirargicos

Um estudo retrospectivo de validacao clinica foi realizado para avaliar o desempenho diagnéstico do HPI para
prever eventos hipotensivos e ndo hipotensivos. Esse estudo incluiu 252 pacientes cirdrgicos monitorados de
forma nao invasiva. A Tabela 14-15 na pagina 251 fornece os dados demograficos dos pacientes. O nimero de
segmentos de eventos hipotensivos incluidos na analise foi de 1605, e o niUmero total de segmentos de eventos
nao hipotensivos incluidos na analise foi de 2961. Todos os segmentos de eventos foram baseados na pressao
arterial ndo invasiva.

Um estudo retrospectivo adicional de validagao clinica, que incluiu 191 pacientes cirurgicos, fornece dados de
pacientes que foram monitorados simultaneamente com tecnologias minimamente invasivas e ndo invasivas. A
Tabela 14-15 na pagina 251 fornece os dados demograficos dos pacientes. A Tabela 14-20 na pagina 254
apresenta o desempenho do HPI da pressao arterial ndo invasiva (NIBP) e do HPI da linha arterial radial (linha A)
para prever eventos hipotensivos (definidos por linha arterial). O nimero de segmentos de eventos
hipotensivos incluidos na andlise foi de 1569, e o nimero total de segmentos de eventos ndo hipotensivos
incluidos na analise foi de 906.
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Tabela 14-15: Dados demograficos dos pacientes (pacientes monitorados de forma nao invasiva)

Descricao Estudo de validacao clinica, pressao Estudo de validacao clinica, linha arterial
arterial ndo invasiva (N = 252) radial e pressao arterial ndo invasiva
(N=191)
Ne de pacientes 252 191
Sexo (masculino) 112 133
Idade 54+16 6612
ASC 1,9+0,2 2,0£0,2

Os 252 pacientes cirdrgicos com afericao de pressao arterial nao invasiva (NIBP) podem ser ainda mais
estratificados de acordo com o tipo de cirurgia, conforme apresentado na Tabela 14-16 na pagina 251.

Tabela 14-16: Caracteristicas cirtirgicas dos pacientes cirirgicos com
afericao de NIBP (N = 252)

Diagndstico Numero de pacientes % do total
Vesical 4 1,6
Cardiaco 2 08
Craniano 7 2,8
Ocular 34 13,5
Facial 36 14,3
Gastrointestinal 49 19,4
Ginecolégico 30 11,9
Figado 5 2,0
Esofagico 5 2,0
Ortopédico 16 6,3
Pancreas 4 1,6
Estético 2 0,8
Retal 2 08
Renal 28 11,1
Torécico 4 1,6
Desconhecido 23 9,1
Vascular 1 04
TOTAL 252 100

Os 191 pacientes cirdrgicos com afericao de linha arterial radial e NIBP podem ser ainda mais estratificados por
tipo de cirurgia, conforme apresentado na Tabela 14-17 na pagina 252.
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Tabela 14-17: Caracteristicas cirargicas dos pacientes de linha arterial radial/NIBP (N = 191)

Tipo de cirurgia Numero de pacientes % do total
Aneurisma adrtico abdominal 1 0,5
Reparo da vélvula adrtica 2 1,0
Substituicdo da vélvula adrtica 15 79
Cirurgia do célon 1 0,5
Substituicdo de enxerto composto da vélvula adrtica, 4 2,1
da raiz da aorta e da aorta ascendente (procedimento

de Bentall)

Citorreducao 1 0,5
Ressecao do duodeno 1 0,5
Restauracdo da continuidade esofagica 2 1,0
Ressecao do es6fago 18 9,4
Fundoplicatura 1 0,5
Cirurgia da vesicula biliar 1 0,5
Hepaticojejunostomia e colecistectomia 1 0,5
Hérnia 1 0,5
Histerectomia 2 1,0
CABG inicial 59 31
Cirurgia renal 1 0,5
Cirurgia hepatica 14 73
Ressecao de linfonodos 1 0,5
Reparo da vélvula mitral 1 0,5
Substituicdo da valvula mitral 1 0,5
Neurocirurgia 5 2,6
Ressecao do pancreas e do baco 3 1,6
Cirurgia do pancreas 23 12
Adenocarcinoma faringeo 1 0,5
Substituicdo da aorta ascendente com preservacao da 2 1,0
vélvula adrtica

Substituicdo da aorta ascendente e do arco adrtico — 1 0,5
tromba de elefante

Ressecao de meningioma 2 1,0
Ressecdo do intestino delgado 1 0,5
Ressecao do estdbmago 9 4,7
TAVI transadrtica 12 6,3
Reparo de vélvula tricispide 2 1,0
Fechamento de defeito septal ventricular (VSD) 1 0,5
Wertheim Okabayashi 1 0,5
Total 191 100
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A Tabela 14-20 na pagina 254 fornece os resultados desses estudos de validacao clinica.

14.1.15.2 Pacientes nao cirurgicos

Um estudo retrospectivo de validacdo clinica foi realizado para avaliar o desempenho diagnéstico do HPI para
prever eventos hipotensivos e ndo hipotensivos. Esse estudo incluiu 175 pacientes ndo cirdrgicos monitorados
de forma néo invasiva. A Tabela 14-18 na pagina 253 fornece os dados demograficos dos pacientes. O nimero
de segmentos de eventos hipotensivos incluidos na andlise foi de 1717, e o numero total de segmentos de
eventos ndo hipotensivos incluidos na analise foi de 7563.

Tabela 14-18: Dados demograficos dos pacientes (pacientes
nao cirurgicos monitorados de forma néo invasiva)

Descricao Estudo de validacao clinica, pressao arterial
nao invasiva (N = 175)

Ne de pacientes 175

Sexo (masculino) 109

Idade 60,7 £ 14,6

ASC 20+0,3

Os 175 pacientes ndo cirdrgicos monitorados por linha arterial radial podem ser estratificados ainda mais,
conforme descrito na Tabela 14-19 na pagina 253 abaixo.

Tabela 14-19: Caracteristicas dos pacientes nao cirargicos com medi¢ao
de NIBP (N = 175)

Diagndstico Numero de pacientes % do total
Cardiaco 65 37,1
Cerebral 2 1,1
Figado 2 11
Neurolégico 43 24,6
Outro 6 3,4
Pés-operatério 5 29
Pulmonar 1 0,6
Renal 1 0,6
Respiratorio 17 9,7
Sepse 9 51
Choque séptico 5 29
Trauma 4 23
Vascular 15 8,6

A Tabela 14-21 na pagina 255 fornece os resultados desses estudos de validacéo clinica.

Um evento hipotensivo, conforme descrito na Tabela 14-20 na pagina 254 e na Tabela 14-21 na pagina 255, é
calculado identificando um segmento de pelo menos 1 minuto de duragao, de modo que todos os pontos de
dados da secao tenham PAM <65 mmHg. Um ponto de dados de evento (positivo) é escolhido como a amostra
5 minutos antes do evento hipotensivo. Se os eventos consecutivos de hipotensao tiverem menos de 5 minutos
de diferenca, entdo uma amostra positiva serd definida como a primeira amostra imediatamente ap6s o evento
de hipotensao precedente.
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Um evento nao hipotensivo, conforme descrito na Tabela 14-20 na pagina 254 e na Tabela 14-21 na pagina 255,
é calculado identificando segmentos de pontos de dados de forma que o segmento esteja a pelo menos

20 minutos de quaisquer eventos hipotensivos e todos os pontos de dados nesse segmento tenham PAM

>75 mmHg. Um ponto de dados de nao evento (negativo) é considerado para cada um dos segmentos de
eventos ndo hipotensivos.

Um verdadeiro positivo, conforme descrito na Tabela 14-20 na pagina 254 e na Tabela 14-21 na péagina 255, é
qualquer ponto de dados de evento (positivo) com valor de HPI maior ou igual a um limite escolhido. A
sensibilidade é a razao entre os verdadeiros positivos e o numero total de eventos (positivos), com um positivo
definido como um ponto de dados que ocorre no maximo 5 minutos antes de um evento hipotensivo. Um falso
negativo é qualquer ponto de dados positivo com valor do HPI inferior ao limite.

Um verdadeiro negativo, conforme descrito na Tabela 14-20 na péagina 254 e na Tabela 14-21 na pégina 255, é
qualquer ponto de dados negativo (ndo evento) com valor do HPI inferior a um limite escolhido. A
especificidade é a razdo entre os verdadeiros negativos e o nimero total de ndo eventos (negativos), com um
negativo definido como um ponto de dados que fica a pelo menos 20 minutos de qualquer evento hipotensivo.
Um falso positivo é qualquer ponto de dados negativo com valor do HPI superior ou igual ao limite.

Precaucao. Quando o NIBP HPI emitir um alerta, confira os parametros hemodinamicos do paciente para
determinar a causa subjacente do evento hipotensivo iminente e inicie as medidas de tratamento adequadas. O
NIBP HPI pode detectar eventos hipotensivos linha A com uma alta taxa de precisao, de 98,3%, enquanto o NIBP
PAM pode anotar a hipotensao da linha A com precisao de apenas 81%. Como o NIBP HPI é usado em auséncia
delinha A, 8,2% das vezes havera eventos hipotensivos iminentes previstos com precisao pelo NIBP HPI que nédo
serdo detectados pelo NIBP PAM. Os alertas altos do NIBP HPI, em auséncia de hipotensdo detectada pelo
ClearSight NIBP, tém uma taxa de falsos positivos de 8,75%.

Tabela 14-20: Estudos de validacao clinica* (pacientes ciriirgicos monitorados de forma nao invasiva)

Estudo de HPI VPP (%) VPN (%) Especificidade Sensibilidade AUC
validacao Limite [intervalo de [intervalo de (%) (%)
clinica confianca de confianca de [intervalo de [intervalo de
95%] 95%] confianca de confianca de
95%] 95%]
NIBP HPI usado
para
prever 97,3 89,8 98,8 79,3
hipotensao 85 (=1272/1307) (=2926/3259) (=2926/2961) (=1272/1605) 0,91
monitorada por [94,3,99,2] [87,5,91,6] [97.,5,99,6] [75,4,82,2]
NIBP
(N=252)
NIBP HPI usado
para
prever
hipotensao 99,4 73,6 99,1 79,5
monitorada por 85 (=1247/1255) (=898/1220) (=898/906) (=1247/1569) 0,94
linha [98,8,99,8] [67,6,78,8] [98,4,99,7] [75,8, 83]
arterial radial
(N=191)

*Dados arquivados junto a Edwards Lifesciences
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Tabela 14-21: Estudos de validacao clinica* (pacientes nao ciriirgicos monitorados de forma nao invasiva)

Estudo de HPI VPP (%) VPN (%) Especificidade Sensibilidade AUC
validacao Limite [intervalo de [intervalo de (%) (%)
clinica confianca de confianca de [intervalo de [intervalo de
95%] 95%] confianca de confianca de
95%] 95%]
NIBP 99,7 96,8 99,9 85,4
(N=175) 85 (=1467/1472) (=7568/7818) (=7568/7573) (=1467/1717) 0,93
[99,4, 100,0] [96,4,97,2] [99,9, 100,0] [83,8,87,1]

*Dados arquivados junto a Edwards Lifesciences

Observacao

A sensibilidade e a especificidade doNIBP HPI permanecem semelhantes quando examinadas em varios pontos
ao longo da duracao dos casos de até 8 horas. O NIBP HPI pode prever hipotensdo sem desvio significativo na
precisao ao longo do tempo maximo de uso previsto de 8 horas para métodos com uma ou duas dedeiras
pletismograficas.

A Tabela 14-22 na pagina 256 fornece a porcentagem de ocorréncia de eventos hipotensivos e dados de
tempo transcorrido até o evento para uma determinada faixa do HPI para pacientes cirdrgicos dos estudos de
validacdo clinica (N = 252). Esses dados sdo apresentados usando janelas de tempo que foram selecionadas com
base na rapidez em que os eventos hipotensivos, monitorados de forma néo invasiva, se desenvolveram em
média nos pacientes cirtrgicos. Portanto, com base nos dados dos estudos de validacao clinica (N = 252), a
Tabela 14-22 na péagina 256 apresenta dados para pacientes cirirgicos em uma janela de tempo de 15 minutos.
Essa analise é realizada por meio da coleta de amostras de cada paciente do conjunto de dados de validacédo e
da busca de um evento hipotensivo ulterior em uma janela de busca de 15 minutos. Quando um evento
hipotensivo é encontrado em uma determinada amostra, anota-se o tempo transcorrido até o evento, que é o
tempo de duracao entre a amostra e o evento hipotensivo. A estatistica do tempo transcorrido até o evento é o
tempo médio para o evento de todas as amostras que apresentam um evento na janela de busca.

A Tabela 14-23 na pdagina 257 fornece a porcentagem de ocorréncia de eventos hipotensivos e dados de
tempo transcorrido até o evento para uma determinada faixa do HPI para pacientes ndo cirdrgicos do estudo de
validacdo clinica (NIBP [N = 175]). Esses dados sao apresentados usando janelas de tempo que foram
selecionadas com base na rapidez em que os eventos hipotensivos se desenvolveram em média nos pacientes
ndo cirdrgicos. Portanto, com base nos dados do estudo de validacdo clinica (NIBP [N = 175]), a Tabela 14-23

na pagina 257 apresenta dados para pacientes nao cirirgicos em uma janela de tempo de 120 minutos. Essas
andlises sdo realizadas por meio da coleta de amostras de cada paciente do conjunto de dados de validacao e
da busca de um evento hipotensivo ulterior em uma janela de busca de 120 minutos. Quando um evento
hipotensivo é encontrado em uma determinada amostra, anota-se o tempo transcorrido até o evento, que é o
tempo de duracdo entre a amostra e o evento hipotensivo. A estatistica do tempo transcorrido até o evento é o
tempo médio para o evento de todas as amostras que apresentam um evento na janela de busca.

A taxa de eventos, incluida na Tabela 14-22 na pagina 256 e na Tabela 14-23 na pagina 257, é a razdo entre o
numero de amostras que tém um evento dentro da janela de busca e o nimero total de amostras. Isso é feito
para as amostras em cada uma das faixas de HPI individuais entre 10 e 99, conforme mostrado na Tabela 14-22
na pagina 256 e na Tabela 14-23 na pagina 257.

A Figura 14-9 na pagina 258 exibe as taxas de eventos em formato grafico para NIBP HPI e HPI
minimamente invasivo em pacientes do estudo de validacao clinica (N=191).

AVISO

As informacdes sobre o parametro HPI fornecidas na Tabela 14-22 na pagina 256 e na Tabela 14-23
na pagina 257 sao apresentadas como orientagao geral e podem nao ser representativas da experiéncia
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individual. Recomenda-se uma andlise da hemodinamica do paciente antes de se iniciar o tratamento. Consulte
a Aplicacao clinica na pagina 241.

Tabela 14-22: Validacao clinica (pacientes cirirgicos monitorados de
forma nao invasiva [N = 252])

Faixa de HPI Taxa de eventos (%) Tempo transcorrido até
o evento em minutos:
mediana [10° percentil,
90° percentil]

10-14 22,5 7,71(3,3,13,3]

15-19 23,7 7,713,3,13,7]

20-24 253 7,3102,8,13,3]

25-29 23,4 7,0[3,0,13,0]

30-34 258 6,7[2,7,13,0]

35-39 29,0 6,7[2,7,13,3]

40-44 34,0 7,002,3,13,3]

45-49 354 6,7[2,3,13,0]

50-54 37,2 6,3[2,3,12,7]

55-59 38,8 7,002,0,12,7]

60-64 42,5 6,3[2,0,12,7]

65-69 48,2 57101,7,12,7]

70-74 54,1 57101,7,12,7]

75-79 60,8 5,0101,7,12,0]

80-84 69,3 5311,3,12,3]

85-89 82,8 4,3[1,3,11,7]

90-94 94,8 3,0[1,0,10,7]

95-99 97,7 1,310,3,8,0]
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Tabela 14-23: Validacao clinica (pacientes nao cirurgicos monitorados
de forma nao invasiva [N = 175])

Faixa de HPI Taxa de eventos (%) Tempo transcorrido até
o evento em minutos:
mediana [10° percentil,
90° percentil]

10-14 23,8 19,7 [3,3,67,2]

15-19 33,9 20,3 [3,3,81,0]

20-24 40,0 17,312,7,78,9]

25-29 45,7 16,3 [2,3, 65,3]

30-34 51,9 15,0[1,7,62,3]

35-39 56,5 11,0[1,3,55,0]

40-44 64,4 9,7[1,3,48,7]

45-49 66,4 8,7[1,0,44,7]

50-54 69,2 7,711,0,46,7]

55-59 70,0 7,0[0,7,44,2]

60-64 69,7 6,71[0,7,38,7]

65-69 75,2 5,710,7,34,0]

70-74 78,4 5,710,7,35,0]

75-79 88,6 5,0[0,7,34,3]

80-84 96,5 4,210,7,18,7]

85-89 98,8 4,0[0,7,14,3]

90-94 99,9 3,7[0,7,14,0]

95-99 100,0 2,3[0,3,11,3]
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Figura 14-9: Taxa de eventos para NIBP HPI (azul) e HPI minimamente invasivo (vermelho) [N = 191] Observacéo: a
linha tracejada escura é a linha de identidade
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14.2 Rastreamento aprimorado de parametros

A plataforma de monitoramento avancado HemoSphere fornece ferramentas para a realizacao de terapia
orientada em metas (TGM), permitindo que um usuario rastreie e gerencie parametros-chave na faixa ideal.
Com o rastreamento aprimorado de parametros, os médicos tém a possibilidade de criar e monitorar protocolos
personalizados.

14.2.1 Rastreamento TGM (terapia orientada em metas)

14.2.1.1 Selecao de Parametro-Chave e Meta

1.  Toque no icone de rastreamento de TGM (terapia orientada em metas) na barra de navegacéo para
acessar a tela do menu da TGM.

Parametro

RVS IRVS
SvO:

Parametro (st0: A1/[St0. A2 |[St0. B1 [ St0. B2

Nenhum

Cancelar

L V]

Parametro

Figura 14-10: Tela Menu de TGM — Sele¢éo de pardmetro-chave

2. Toque na metade superior de um icone de selecdo de Parametro/Meta e escolha o parametro
desejado no painel de parametros. Até quatro parametros-chave podem ser rastreados.

3. Toque na metade inferior do icone de selecdo de Parametro/Meta W para inserir um valor de faixa no
teclado. O operador selecionado (<, <, > ou =) e o valor representam os limites superior ou inferior durante

o rastreamento de parametros. Toque na tecla Enter é
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Figura 14-11: Tela do menu da TGM — Sele¢éo de meta

4. Toque em qualquer parametro selecionado para muda-lo para um parametro disponivel diferente ou toque
em Nenhum no painel de selecdo de parametro para remové-lo do rastreamento.

5. Paravisualizar e selecionar configuracdes de parametro/meta de uma sessao anterior de rastreamento de
TGM, toque na aba Recentes.

6. Toque em OK para comecar o rastreamento de TGM (terapia orientada em metas).

W bih O =
%66 ton [HPI 24 /=

100%

Figura 14-12: Rastreamento ativo da TGM (terapia orientada em metas)

14.2.1.2 Rastreamento ativo da TGM

Durante o rastreamento ativo da TGM, a area de plotagem do grafico de tendéncia de parametro dentro da faixa
direcionada aparece sombreada em azul. Consulte a Figura 14-12 na pdagina 260.

@ Painel de controle de rastreamento de TGM (terapia orientada em metas). Toque no botéao
Rastreamento de TGM (terapia orientada em metas) para pausar ou parar o rastreamento ativo. Quando o
rastreamento estd em pausa, a area de plotagem dentro da faixa meta no grafico de parametro aparece
sombreada em cinza.
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! Valor de Tempo no alvo. Essa é a saida primaria do rastreamento do parametro aprimorado. Ela é
exibida abaixo do icone Tempo no alvo no canto superior direito da plotagem de tendéncia grafica do
parametro. Esse valor representa a porcentagem acumulada de tempo em que um parametro esteve dentro da
meta durante uma sessao de rastreamento ativo.

Cores do indicador de meta do bloco de parametro. Tabela 14-24 na péagina 261 define as cores do indicador
de meta clinica durante o rastreamento de TGM.

Tabela 14-24: Cores do indicador do status das metas da TGM

Cor Indicacao

Azul O parametro rastreado esta atualmente dentro da faixa-alvo

configurada.
Preto O parametro rastreado esta atualmente fora da faixa-alvo
configurada.
O parametro configurado esté atualmente abaixo do limite de
Vermelho

alarme inferior ou acima do limite de alarme superior.

O parametro rastreado esta indisponivel, em estado de falha, o
Cinza rastreamento de TGM (terapia orientada em metas) esta em
pausa ou uma meta néo foi selecionada.

Escala automatica de tendéncia. Ao iniciar o rastreamento ativo da TGM, o tempo de tendéncia grafica é
automaticamente dimensionado para se ajustar a todos os dados rastreados para a atual sessao dentro da
plotagem. O valor da escala de tempo de Tendéncia Grafica inicial é definido para 15 minutos e aumenta
conforme o tempo de rastreamento ultrapassa 15 minutos. A Escala automatica de tendéncia pode ser
desabilitada por meio do menu de escalas definidas no modo TGM.

Observacao

Ao visualizar o rastreamento ativo da TGM na Tela de tendéncia grafica, os menus de selecdo de parametros
estdo desabilitados.

14.2.1.3 Historico da TGM

Toque no icone Dados de historico para exibir as sessdes recentes de rastreamento de TGM (terapia orientada
em metas). Uma faixa azul com o texto "Visualizacao de histérico de sess6es TGM" sera exibida na parte
superior da tela. Os valores de parametro atuais sao exibidos nos blocos de parametros-chave durante a
visualizacdo de uma sessdo de histérico da TGM. Toque nos botdes de rolagem para visualizar sessdes diferentes
de histérico da TGM. As medidas de variacao percentual exibidas na tela de tendéncia representam variacoes
percentuais entre dois valores histéricos.

14.2.2 Otimizacao de VS

Durante o modo de Otimizacao de VS, a faixa meta de VS/IVS para o rastreamento de TGM (terapia orientada em
metas) é selecionada com base nas tendéncias recentes de VS. Isso permite que o usuario identifique o valor de
VS étimo durante o monitoramento ativo de gerenciamento de fluido.

1. Toque no icone de rastreamento de TGM (terapia orientada em metas) O na barra de navegacéo.
2. Selecione VS ou IVS como um parametro-chave.
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3. NAO especifique um valor de meta na metade inferior do icone de selecido de Parametro/Meta, em
vez disso, toque em OK para iniciar a selecdo de meta do grafico de tendéncias.

4. Observe a tendéncia de VS enquanto administra o gerenciamento de fluido necessario para obter um valor
6timo.

5. Toque no icone Adicionar meta no lado direito do gréfico de tendéncias de VS/IVS. A linha da
tendéncia ficara azul.

6. Toque dentro da area de plotagem para visualizar um valor da linha de tendéncia. Um icone de valor de

=72

meta aparecerd com um icone de desbloqueado . Uma linha branca pontilhada horizontal sera
exibida quando se estiver 10% abaixo do valor de cursor da meta. A 4rea que se estende dessa linha até o
topo do eixo Y ficard sombreada em azul.

7. Sedesejar, toque no botéo Sair da selecdo de meta . para retornar ao monitoramento de
gerenciamento de fluido.

=72
8. Toque no icone Valor-alvo para aceitar a faixa-alvo exibida e iniciar o rastreamento de TGM
(terapia orientada em metas).

+61+
9. Oicone Editar meta pode ser tocado em qualquer momento apés a selecdao da meta para ajustar o
valor alvo de VS/IVS.

10. Oicone de rastreamento de TGM (terapia orientada em metas) O pode ser tocado em qualquer
momento quando o modo TGM esta ativo para finalizar a sessdo do rastreamento de TGM (terapia
orientada em metas).

14.2.3 Baixar relatorio de TGM

A tela Download dos dados permite que um usuario exporte os relatérios de TGM para um drive USB. Consulte
Download dos dados na pagina 146.

14.3 Teste de fluido-responsividade

Com o Teste de Fluido-responsividade (TFR), os médicos tém a capacidade de avaliar a responsividade pré-
carga. A responsividade pré-carga é avaliada pelo rastreamento das alteragées em VS, IVS, DC ou IC em
resposta a uma prova de volume (Elevacao das pernas ou Bolus de Fluido).

Para comecar o teste:

{s% Feamenis
1. Toque no icone de configuracdes — guia Ferramentas Clinicas

2. Toque em Teste de Fluido-responsividade
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Figura 14-13: Teste de responsividade a fluidos — tela Novo teste

3. Naguia Novo Teste (veja a Figura 14-13 na pdagina 263), toque no tipo de teste desejado: Elevacao das
pernas ou Bolus de Fluido.

Toque no simbolo de ponto de interrogacao para obter instru¢des rapidas sobre como iniciar cada teste. Para
obter instrugcdes mais detalhadas, siga as etapas abaixo.

Observacao

A interpretacédo do Teste de Fluido-responsividade (TFR) esta diretamente correlacionada com o tempo de
resposta do parametro que esta sendo monitorado. Os tempos de resposta dos parametros monitorados
podem variar dependendo do modo de monitoramento e sdo determinados pela tecnologia conectada. As
taxas de atualizacdo para os parametros selecionados de TFR no modo minimamente invasivo sdo baseadas no
tempo para o calculo da média de DC (consulte a Tabela 6-4 na pagina 130).

14.3.1 Teste de elevacao passiva das pernas

A Elevacao das pernas é um método sensivel ndo invasivo para avaliar a fluido-responsividade de um paciente.
Durante esse teste, o sangue venoso transferido dos membros inferiores para o coracdo simula uma prova de

volume.

1. Toque e realce Elevacao das pernas na guia Novo Teste. A guia Novo Teste exibe as opcdes do menu de
configuracédo do teste.

2. Selecione o Parametro a ser analisado:

. VS, IVS, DC ou IC (modos de monitoramento Minimamente Invasivo e Nao invasivo).

« VS, VS0, DCyqs 0U IC50s (Modo de monitoramento Invasivo com sinal de PAP; consulte
Parametros de fluxo de 20 segundos na pagina 160).

3. Selecione a Duracao da Prova: 1 Minuto, 1 minuto e 30 segundos ou 2 minutos (modos de
monitoramento Minimamente Invasivo e Nao invasivo) ou 3 minutos (modo de monitoramento
Invasivo).
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4. Coloque o paciente em posicao semirreclinada. Toque no botao Iniciar Nivel Basal para comecar a
medicao do valor basal.

Observacao

O valor basal consiste na média de varias leituras. Certifique-se de que o paciente permaneca imével e na
mesma posicao durante esse periodo de medicao.

5. Atela Medicao do Valor Basal aparecera com um gréfico de tendéncia do parametro selecionado e um
temporizador de contagem regressiva exibindo o tempo restante para a medicdo do valor basal.

Observacao

Para anular a medicao do valor basal, toque no botdo CANCELAR e volte para a tela Novo Teste.

6. Na conclusdo da medicdo do valor basal, este serd exibido abaixo do grafico de tendéncia. Para medir
novamente o valor basal, toque em REINICIAR.

7. Para continuar a Medicao da Elevacao Passiva das Pernas, coloque o paciente em posicao supina e toque
no botao INICIAR. Eleve passivamente as pernas do paciente até um angulo de 45 graus em até cinco
segundos. Um relégio de contagem regressiva de cinco segundos aparecera para indicar o tempo restante
até o inicio da medicao da prova.

8. Um novo temporizador de contagem regressiva aparecera iniciando a contagem no tempo selecionado
para a Duracao da Prova. Certifique-se de que o paciente permaneca imével durante o periodo de
medicao.

Observacao

Antes de que tenham sido realizadas medi¢es suficientes, é possivel tocar no botdao CANCELAR para
anular o teste. Sera exibida uma janela pop-up de confirmacao. Toque em Cancelar Teste para voltar para a
tela de configuragbes de teste (quia Novo Teste).

Apos terem sido realizadas medi¢des suficientes, o botdo CANCELAR ndo estara mais disponivel. Para parar
o teste e analisar os dados medidos antes de que o tempo total do teste tenha sido atingido, toque em
FINALIZAR AGORA.

9. Na conclusédo do teste, sera exibida a variacdo do valor do Parametro selecionado como resposta a prova
de volume. Consulte a Figura 14-14 na pagina 265. Toque no icone de retorno para realizar outro teste ou
no icone de inicio para voltar para a tela de monitoramento principal.
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Figura 14-14: Teste de Fluido-responsividade — tela Resultados

14.3.2 Teste de bolus de fluido

O teste de Bolus de Fluido é um método sensivel para avaliar a responsividade a fluidos de um paciente.
Durante esse teste, um bolus de fluido é administrado ao paciente e a responsividade pré-carga pode ser
avaliada pelo rastreamento do valor de VS, IVS, DC ou IC.

Toque e realce Bolus de Fluido na guia Novo Teste. A guia Novo Teste exibe as opcdes do menu de
configuracdo de teste.

Selecione o Parametro a ser analisado:

. VS, IVS, DC ou IC (modos de monitoramento Minimamente Invasivo e Nao invasivo).

+ VSy0s VS0 DCygs 0U IC50s (Modo de monitoramento Invasivo com sinal de PAP; consulte
Parametros de fluxo de 20 segundos na pagina 160).

Selecione a Duracao da Prova: 5 minutos, 10 minutos ou 15 minutos.
Toque no botao Iniciar Nivel Basal para comecar a medicdo do valor basal.

Observacao

O valor basal consiste na média de varias leituras. Certifique-se de que o paciente permaneca imével e na
mesma posicao durante esse periodo de medicao.

A tela Medicao do Valor Basal aparecera com um gréfico de tendéncia do parametro selecionado e um
temporizador de contagem regressiva exibindo o tempo restante para a medicdo do valor basal.
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Observacao

Para anular a medicac¢do do valor basal, toque no botdo CANCELAR e volte para a tela Novo Teste.

6. Na conclusdo da medicao do valor basal, este serd exibido abaixo do grafico de tendéncia. Para medir
novamente o valor basal, toque em REINICIAR.

7. Para continuar até a Medicao do Bolus de Fluido, administre o bolus de fluido e toque em INICIAR
quando o bolus comecar.

8. Um novo temporizador de contagem regressiva aparecera iniciando a contagem no tempo selecionado
para a Duracao da Prova. Certifique-se de que o paciente permaneca imével durante o periodo de
medicao.

Observacao

Antes de que tenham sido realizadas medices suficientes, o botdo CANCELAR pode ser pressionado para
anular o teste. Sera exibida uma janela pop-up de confirmacéo. Toque no botao Cancelar Teste para voltar
para a tela de configuracdes de teste (quia Novo Teste).

Apbds terem sido realizadas medigdes suficientes, o botdo CANCELAR nao estara mais disponivel. Para parar
o teste e analisar os dados medidos antes de que o tempo total do teste tenha sido atingido, toque em
FINALIZAR AGORA.

9. Na conclusao do teste, sera exibida a variacdo do valor do Parametro selecionado como resposta a prova
de volume. Consulte a Figura 14-14 na pagina 265. Toque no icone de retorno para realizar outro teste ou
no icone de inicio para voltar para a tela de monitoramento principal.

14.3.3 Resultados de Teste Historicos

O usudrio pode visualizar resultados de testes anteriores na aba Resultados Historicos. Uma lista de todos os
testes de fluido-responsividade para o paciente atual é exibida. Use os botdes de rolagem para destacar um
teste especifico e toque no botao Selecionar para visualizar um resumo do teste. Aparecera uma janela
instantanea listando as configura¢des do teste, pontos-chave de registro de data e hora e valores de Parametro
medidos.
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15.1 Ajuda na tela

Os topicos de ajuda descritos neste capitulo e apresentados nas telas de ajuda do monitor estao associados a
condicoes de erro comuns. Além dessas condigdes de erro, uma lista de anomalias nao resolvidas e de passos de
resolucado de problemas estd disponivel em eifu.edwards.com. Essa lista esta associada ao numero do modelo
do monitor avancado HemoSphere (HEM1) e a versdo do software indicada na pagina de inicializacdo (consulte
Procedimento de inicializacdo na pagina 71). Esses tdpicos sao atualizados e compilados continuamente como
resultado da melhoria continua dos produtos.

A tela de ajuda principal permite que o usudrio navegue até a ajuda especifica para problemas da plataforma de
monitoramento avancado HemoSphere. Falhas, alertas e adverténcias notificam o usudrio quanto a condicdes
de erro que afetam as medicdes de parametros. As falhas sdo condicdes técnicas de alarme que suspendem a
medicdo de parametros. A tela de ajuda da categoria fornece assisténcia especifica para falhas, adverténcias,
alertas e resolucao de problemas.

£
Toque no icone de configuracdes (ol .

Toque no botao de Ajuda para acessar a tela de ajuda principal.

Toque no botdo Versoes para mostrar as versdes do software e os numeros de série do monitor e do(s)
mddulo(s)/cabo(s) de tecnologia conectado(s).

Oou

Toque no botao de ajuda da categoria que corresponde a tecnologia para a qual a ajuda é necessaria:
Monitoramento, Médulo Swan-Ganz, Cabo de pressao, Oximetria venosa, Fluxo de 20 segundos,
modulo ClearSight ou Oximetria do Tecido.

4. Toque no tipo de ajuda necessaria com base no tipo de mensagem: Falhas, Alertas, Adverténcias ou
Resolucao de problemas.
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Observacao

As telas de ajuda para Fluxo de 20 segundos ndo listam as categorias de ajuda para as mensagens do
sistema. As telas de ajuda de Fluxo de 20 segundos contém informacdes sobre como monitorar com
parametros de 20 segundos e como sdo calculados.

5. Aparece uma nova tela com uma lista das mensagens selecionadas.

Toque em uma mensagem ou em um item de resolucéo de problemas na lista e toque em Selecionar para
acessar as informacoes para a mensagem ou item de resolucdo de problemas em questao. Para visualizar a
lista completa, utilize os botdes de seta para mover o realce da sele¢cao para cima ou para baixo ao longo da
lista. A tela seguinte exibe a mensagem juntamente com as possiveis causas e agdes sugeridas.

15.2 Luzes de status do monitor

O monitor avancado HemoSphere tem um indicador de alarme visual para alertar o usudrio sobre condi¢cdes de
alarme. Consulte Prioridades de alarmes na pagina 337 para obter mais informagdes sobre as condicdes de
alarmes fisioldgicos de média e alta prioridade. O botéao liga/desliga do monitor tem um LED integrado para
indicar o status ligado/desligado a todo momento.

1. indicador de alarme visual 2. status ligado/desligado do monitor

Figura 15-1: Indicadores de LED do monitor avan¢ado HemoSphere
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Tabela 15-1: Indicador de alarme visual do monitor avancado HemoSphere

Status do alarme Cor Comportamentodas | Acao sugerida

luzes
Alarme fisiolégico de alta | Vermelho LIGA/DESL. piscando Esta condicdo de alarme fisioldgico precisa de
prioridade atencédo imediata

Consulte a barra de status para saber mais sobre
a condicao de alarme especifica

Alertas e falhas técnicas de | Vermelho LIGA/DESL. piscando Esta condicdo de alarme requer atencdo
alta prioridade imediata

Se uma determinada condicdo de alarme
técnico for irrecuperavel, reinicie o sistema

Se o problema persistir, entre em contato com o
Suporte Técnico Edwards

Alertas e falhas técnicas de | Amarelo LIGA/DESL. piscando Esta condicdo de alarme precisa de atencdo
média prioridade rapida

Consulte a barra de status para saber mais sobre
a condigao de alarme especifica

Alarme fisiol6gico de Amarelo LIGA/DESL. piscando Esta condicdo de alarme precisa de atencdo
média prioridade rapida

Consulte a barra de status para saber mais sobre
a condicao de alarme especifica

Alerta técnico de baixa Amarelo LIGADO constante Esta condicdo de alarme precisa de atencao nao
prioridade urgente

Consulte a barra de status para saber mais sobre
a condicao de alarme especifica

Tabela 15-2: Luz de ligado/desligado do monitor avan¢cado HemoSphere

Status do monitor Cor Comportamento das | Acao sugerida

luzes
Monitor LIGADO Verde LIGADO constante Nenhuma
Monitor DESLIGADO Amarela LIGA/DESL. piscando Aguarde até que a bateria esteja
Monitor conectado a corrente carregada antes de retirar o plugue da
alternada tomada de CA.

Bateria carregando

Monitor DESLIGADO Amarela LIGADO constante Nenhuma
Monitor conectado a corrente
alternada

Bateria ndo carregando

Monitor DESLIGADO Nenhuma luz DESL. constante Nenhuma

15.3 Comunicacao do cabo de pressao

O LED do cabo de pressao indica o status do sensor ou transdutor de pressao.
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1. status do sensor de pressao

Figura 15-2: Indicador LED do cabo de presséo

Tabela 15-3: Luz de comunicacao do cabo de pressao

Condicao Cor Comportamento | Acao sugerida

das luzes
Nenhum sensor/transdutor de Nenhuma DESL. constante | Nenhuma
pressdo conectado luz
Sensor/transdutor de pressao Verde LIGA/DESL. Zere o0 sensor de pressao para iniciar o
conectado, mas ainda nado zerado piscando monitoramento
Sensor/transdutor de pressao Nenhuma DESL. constante | Nenhuma. O sensor de pressao conectado pode
zerado luz monitorar ativamente o sinal de pressao
Alarme técnico de prioridade média | Amarela LIGA/DESL. Consulte a tela para verificar o tipo de falha
do sensor/transdutor de pressao piscando técnica. Use o menu de ajuda ou as tabelas a

seguir para ver a acao sugerida apropriada

15.4 Comunicacao do modulo do oximetro FORE-SIGHT ELITE com os

sensores

O LED do médulo do oximetro FORE-SIGHT ELITE indica o status dos canais dos sensores de oximetria do tecido.
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1. LED de status do canal 1 3. LED de status do canal 2
2. LED de status do médulo

Figura 15-3: Indicadores de LED do mddulo do oximetro FORE-SIGHT ELITE

Tabela 15-4: Luzes de comunica¢ao de LED do médulo do oximetro
FORE-SIGHT ELITE

Indicador de LED | Cor Indicacao
Status do canal 1 Branca Nenhum sensor conectado
Verde Sensor conectado
Status do canal 2 Branca Nenhum sensor conectado
Verde Sensor conectado
Status do moédulo | Verde Os canais sdo associados a porta A do
modulo de oximetria do tecido
HemoSphere
Azul Os canais sdo associados a porta B do
modulo de oximetria do tecido
HemoSphere

AVISO

Se algum dos LEDs do médulo do oximetro FORE-SIGHT ELITE nao acender, o cabo nao devera ser usado até que
seja reparado ou substituido. Entre em contato com o Suporte Técnico Edwards. Existe risco de que as pecas
danificadas possam reduzir o desempenho do médulo.

15.5 Comunicacao do controlador de pressao

As luzes do controlador de pressao indicam o status da(s) dedeira(s) pletismografica(s) e do sensor de referéncia
cardiaco.
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1. status da(s) dedeira(s) pletismografica(s) 2. status do sensor de referéncia cardiaco

Figura 15-4: Indicadores de LED do controlador de pressédo

Tabela 15-5: Luzes de comunicac¢ao do controlador de pressao*

Condicao Cor Comportamento das | Acao sugerida
luzes
LUZ DE STATUS DA DEDEIRA
Nenhuma dedeira pletismografica | Nenhuma | DESL. constante Nenhuma
conectada luz
Dedeira pletismografica conectada | Verde LIGADO constante Nenhuma. A dedeira conectada foi detectada,

autenticada e nédo esta expirada.

Monitoramento ativo Verde LIGA/DESL. piscando | Nenhuma. A dedeira pletismografica conectada
esta monitorando ativamente.

Dedeira pletismogréfica defeituosa | Ambar LIGA/DESL. piscando | Verifique se utilizou uma dedeira

conectada pletismogréfica compativel da Edwards.
Dedeira pletismografica expirada Desconecte e conecte novamente a dedeira
conectada pletismogréfica.

Dedeira pletismografica da Substitua a dedeira pletismografica por uma
Edwards ndo compativel conectada dedeira pletismografica compativel da Edwards.

Reinicie a medicao.

Se o problema persistir, entre em contato com o
Suporte Técnico Edwards.

LUZ DE STATUS DO SENSOR DE REFERENCIA CARDIACO

Nenhum sensor de referéncia Nenhuma | DESL. constante Nenhuma

cardiaco conectado luz

Sensor de referéncia cardiaco Verde LIGADO constante Nenhuma. O sistema esté4 pronto para iniciar
conectado uma medicao.
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defeituoso conectado

Sensor de referéncia cardiaco que
nao é da Edwards detectado

Condicao Cor Comportamento das | Acao sugerida
luzes
Sensor de referéncia cardiaco Ambar LIGA/DESL. piscando | Verifique se foi utilizado um sensor de

referéncia cardiaco da Edwards.

Desconecte e volte a conectar o sensor de
referéncia cardiaco.

Substitua o sensor de referéncia cardiaco por
um sensor de referéncia cardiaco original.

Reinicie a medicao.

Se o problema persistir, entre em contato com o
Suporte Técnico Edwards.

*O software também pode sinalizar um erro da dedeira pletismogrdfica. Consulte a Tabela 15-20 na pdgina 295.

15.6 Mensagens de erro do monitor avancado HemoSphere

15.6.1 Falhas/alertas do sistema/monitoramento

Tabela 15-6: Falhas/alertas do sistema

Mensagem

Possiveis causas

Acoes sugeridas

Falha: compartimento do médulo 1
- falha de hardware

O médulo 1 néo foi inserido
corretamente

Os pontos de conexao no
compartimento estdo danificados

Reinsira 0 moédulo

Verifique a existéncia de pinos dobrados ou
danificados

Tente mudar para o compartimento do médulo
2

Se o problema persistir, entre em contato com o
Suporte Técnico da Edwards

Falha: compartimento do médulo 2
- falha de hardware

O médulo 2 nao foi inserido
corretamente

Os pontos de conexao no
compartimento estdo danificados

Reinsira o0 moédulo

Verifique a existéncia de pinos dobrados ou
danificados

Tente mudar para o compartimento do médulo
1

Se o problema persistir, entre em contato com o
Suporte Técnico da Edwards

Falha: Compartimento do médulo
L-Tech - falha de hardware

O médulo de tecnologia grande
nao estd inserido adequadamente
Os pontos de conexao no
compartimento estdo danificados

Reinsira o moédulo

Verifique a existéncia de pinos dobrados ou
danificados

Se o problema persistir, entre em contato com o
Suporte Técnico da Edwards

Falha: porta do cabo 1 - falha de
hardware

O cabo néao foi inserido
corretamente

Os pontos de conexao no cabo ou
porta estao danificados

Reinsira o cabo

Verifique a existéncia de pinos dobrados ou
danificados

Tente mudar para o cabo da porta 2

Se o problema persistir, entre em contato com o
Suporte Técnico da Edwards

Falha: porta do cabo 2 - falha de
hardware

O cabo néo foi inserido
corretamente

Os pontos de conexao no cabo ou
porta estao danificados

Reinsira o cabo

Verifique a existéncia de pinos dobrados ou
danificados

Tente mudar para o cabo da porta 1

Se o problema persistir, entre em contato com o
Suporte Técnico da Edwards
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Mensagem

Possiveis causas

Acobes sugeridas

Falha: compartimento do médulo 1
— falha de software

Ha um erro de software com o
modulo inserido no
compartimento do médulo 1

Entre em contato com o Suporte Técnico da
Edwards

Falha: compartimento do médulo 2
— falha de software

Ha um erro de software com o
modulo inserido no
compartimento do moédulo 2

Entre em contato com o Suporte Técnico da
Edwards

Falha: Compartimento do moédulo
L-Tech - falha de software

Ha um erro de software com o
modulo inserido no
compartimento do médulo de
tecnologia grande

Entre em contato com o Suporte Técnico da
Edwards

Falha: porta do cabo 1 - falha de
software

Ha um erro de software com o
cabo inserido na porta do cabo 1

Entre em contato com o Suporte Técnico da
Edwards

Falha: porta do cabo 2 - falha de
software

Ha um erro de software com o
cabo inserido na porta do cabo 2

Entre em contato com o Suporte Técnico da
Edwards

Falha: compartimento do médulo 1
- erro de comunicagao

O médulo 1 nao foi inserido
corretamente

Os pontos de conexao no
compartimento estdo danificados

Reinsira 0 médulo

Verifique a existéncia de pinos dobrados ou
danificados

Tente mudar para o compartimento do médulo
2

Se o problema persistir, entre em contato com o
Suporte Técnico da Edwards

Falha: compartimento do médulo 2
- erro de comunicagao

O médulo 2 nao foi inserido
corretamente

Os pontos de conexao no
compartimento estdo danificados

Reinsira 0 médulo

Verifique a existéncia de pinos dobrados ou
danificados

Tente mudar para o compartimento do médulo
1

Se o problema persistir, entre em contato com o
Suporte Técnico da Edwards

Falha: Compartimento do médulo
L-Tech - erro de comunicagao

O médulo de tecnologia grande
nao estd inserido adequadamente
Os pontos de conexao no
compartimento estdo danificados

Reinsira 0 médulo

Verifique a existéncia de pinos dobrados ou
danificados

Se o problema persistir, entre em contato com o
Suporte Técnico da Edwards

Falha: porta do cabo 1 - erro de
comunicagao

O cabo néo foi inserido
corretamente

Os pontos de conexao no cabo ou
porta estao danificados

Reinsira o cabo

Verifique a existéncia de pinos dobrados ou
danificados

Tente mudar para o cabo da porta 2

Se o problema persistir, entre em contato com o
Suporte Técnico da Edwards

Falha: porta do cabo 2 — erro de
comunicagao

O cabo néo foi inserido
corretamente

Os pontos de conexao no cabo ou
porta estao danificados

Reinsira o cabo

Verifique a existéncia de pinos dobrados ou
danificados

Tente mudar para o cabo da porta 1

Se o problema persistir, entre em contato com o
Suporte Técnico da Edwards

Falha: monitor — versao de software
incompativel

Falha na atualizacdo do software
ou versdo de software incompativel
detectada

Entre em contato com o Suporte Técnico da
Edwards
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Mensagem

Possiveis causas

Acobes sugeridas

Falha: compartimento do médulo 1
- versao de software incompativel

Falha na atualizacdo do software
ou versdo de software incompativel
detectada

Entre em contato com o Suporte Técnico da
Edwards

Falha: compartimento do médulo 2
- versao de software incompativel

Falha na atualizacdo do software
ou versdo de software incompativel
detectada

Entre em contato com o Suporte Técnico da
Edwards

Falha: Compartimento do modulo
L-Tech - Verséo do software
incompativel

Falha na atualizacdo do software
ou versdo de software incompativel
detectada

Entre em contato com o Suporte Técnico da
Edwards

Falha: porta do cabo 1 - versao de
software incompativel

Falha na atualizacdo do software
ou versao de software incompativel
detectada

Entre em contato com o Suporte Técnico da
Edwards

Falha: porta do cabo 2 - versao de
software incompativel

Falha na atualizagdo do software
ou versao de software incompativel
detectada

Entre em contato com o Suporte Técnico da
Edwards

Falha: detectado segundo médulo
Swan-Ganz

Detectadas vérias conexdes do
modulo Swan-Ganz

Desconecte um dos moédulos Swan-Ganz

Falha: médulo Swan-Ganz
desconectado

Médulo Swan-Ganz HemoSphere
removido durante o
monitoramento

Médulo HemoSphere Swan-Ganz
nao detectado

Os pontos de conexao no
compartimento estdo danificados

Confirme se o modulo esta devidamente
inserido

Remova e reinsira o médulo

Verifique a existéncia de pinos dobrados ou
danificados no moédulo

Tente mudar para outro compartimento de
modulo

Se o problema persistir, entre em contato com o
Suporte Técnico da Edwards

Falha: porta do cabo {0} - Cabo de
pressdo desconectado*

Cabo de pressao desconectado
durante o monitoramento
Cabo de pressao ndo detectado
Pinos do conector do cabo de
pressdo dobrados ou ausentes

Confirme que o cabo de pressao esta
conectado

Verifique se a conexao entre o cabo de pressao
e o sensor/transdutor esta bem firme

Verifique se ha pinos dobrados/ausentes no
conector do cabo de pressao

Desconecte e reconecte o cabo de pressdo
Tente mudar para outra porta do cabo

Se o problema persistir, entre em contato com o
Suporte Técnico da Edwards

Falha: segundo cabo de oximetria
detectado

Detectadas vérias conexdes do
cabo de oximetria

Desconecte um dos cabos de oximetria

Falha: cabo de oximetria
desconectado

Conexao do cabo de oximetria no
Monitor Avancado HemoSphere
nao detectada

Pinos do conector do cabo de
oximetria dobrados ou ausentes

Verifique se a conexao do cateter/cabo de
oximetria esta firme

Verifique se ha pinos dobrados/ausentes no
conector do cabo de oximetria

Falha: Médulo HemoSphere
ClearSight

Médulo HemoSphere ClearSight
defeituoso

Desligue e volte a ligar a alimentacéo

Substitua o Médulo HemoSphere ClearSight

Se o problema persistir, entre em contato com o
Suporte Técnico da Edwards
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Mensagem

Possiveis causas

Acobes sugeridas

Falha: Médulo HemoSphere
ClearSight Desconectado

Médulo ClearSight HemoSphere
removido durante o
monitoramento

Médulo HemoSphere ClearSight
ndo detectado

Os pontos de conexao no
compartimento estao danificados

Confirme se o modulo esta devidamente
inserido

Remova e reinsira o modulo

Verifique a existéncia de pinos dobrados ou
danificados no moédulo

Se o problema persistir, entre em contato com o
Suporte Técnico da Edwards

Falha: falha do sistema interno

Mau funcionamento do sistema
interno

Reinicialize o sistema
Se o problema persistir, entre em contato com o
Suporte Técnico da Edwards

Falha: Bateria Descarregada

A bateria esta esgotada e o sistema
desligard em 1 minuto se néo for
ligado a tomada

Conecte o monitor avancado HemoSphere a
uma fonte de energia alternativa para evitar a
perda total de energia e retomar o
monitoramento

Falha: temperatura do sistema alta
demais - desligamento iminente

A temperatura interna do monitor
esta a um nivel criticamente alto
As aberturas de ventilacdo do
monitor estdo obstruidas

Reposicione o monitor afastado de fontes de
calor

Certifique-se de que as aberturas de ventilagdo
do monitor estdo desobstruidas e sem p6

Se o problema persistir, entre em contato com o
Suporte Técnico da Edwards

Falha: Saida de pressédo - Falha de
hardware

O cabo de saida de pressdo ndo
esta corretamente conectado

Os pontos de conexdo no cabo ou
porta estao danificados

Reinsira o cabo de saida de pressdo

Verifique a existéncia de pinos dobrados ou
danificados

Se o problema persistir, entre em contato com o
Suporte Técnico da Edwards

Falha: Perda de conectividade HIS

Houve uma perda na comunicacgao
de HL7

Conexao Ethernet ruim

Conexao Wi-Fi ruim

Verifique a conexdo ethernet

Verifique a conexao Wi-Fi

Se o problema persistir, entre em contato com o
Suporte Técnico da Edwards

Falha: Detectado segundo sensor
de pressdo de DC

Detectados diversos cabos de
pressao com conexdes de sensor
de DC

Desconecte um dos sensores de DC do cabo de
pressao

Falha: falha no médulo sem fio

Houve uma falha interna de
hardware no médulo sem fio

Desative e reative a conexao sem fio

Alerta: temperatura do sistema alta
demais

A temperatura interna do monitor
estd atingindo um nivel
criticamente alto

As aberturas de ventilacdo do
monitor estdo obstruidas

Reposicione o monitor afastado de fontes de
calor

Certifique-se de que as aberturas de ventilagao
do monitor estdo desobstruidas e sem p6

Se o0 problema persistir, entre em contato com o
Suporte Técnico da Edwards

Alerta: os indicadores LED do
sistema nao estao funcionando

Erro de comunicacdo ou no
hardware do indicador de alarme
visual

Mau funcionamento do indicador
de alarme visual

Reinicialize o sistema
Se o problema persistir, entre em contato com o
Suporte Técnico da Edwards

Alerta: o aviso sonoro nao esta
funcionando

Erro de comunica¢do com o
hardware ou software do alto-
falante

Mau funcionamento da placa
principal do alto-falante

Reinicialize o sistema
Se o problema persistir, entre em contato com o
Suporte Técnico da Edwards
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Mensagem

Possiveis causas

Acobes sugeridas

Alerta: Bateria com Nivel Baixo de
Carga

A bateria tem menos de 20% de
carga remanescente e estara
esgotada dentro de 8 minutos

Conecte o monitor avancado HemoSphere a
uma fonte de energia alternativa para evitar a
perda total de energia e continuar o
monitoramento

Alerta: bateria desconectada

A bateria inserida anteriormente
néo foi detectada
Ma conexao da bateria

Confirme se a bateria esta devidamente
encaixada no seu respectivo compartimento
Remova e reinsira as baterias

Substitua as baterias do HemoSphere

Se o problema persistir, entre em contato com o
Suporte Técnico da Edwards

Alerta: Manutencéo da bateria

Ocorreu uma falha da bateria
interna

A bateria ndo pode mais sustentar
o sistema adequadamente em uma
carga total

Desligue e volte a ligar a alimentacdo
Se o estado persistir, substitua a bateria

Alerta: Transmitir a pressao ndo
ativa

Detectada conexdo do canal de
pressao do monitor de um novo
paciente

Navegue para a tela Zerar e Formato de Onda e
toque no botéo transmitir pressao (icone da
forma de onda) depois de zerar o monitor do
paciente

Desconectar o cabo de saida de pressao

*QObservagdo: {0} é o numero da porta: 1 ou 2.

15.6.2 Adverténcias do sistema/monitoramento

Tabela 15-7: Adverténcias do monitor avancado HemoSphere

Mensagem

Possiveis causas

Acoes sugeridas

A bateria precisa ser condicionada

O medidor de gés ndo esta
sincronizado com o status da
capacidade real da bateria

Para garantir uma medicdo ininterrupta,
certifique-se de que o monitor avancado
HemoSphere est4 conectado a uma saida de
eletricidade

Estado da bateria (assegure que nenhuma
medicao esta ativa):

- Conecte o monitor a uma saida de eletricidade
para carregar totalmente a bateria

- Deixe a bateria repousar totalmente carregada
por pelo menos duas horas

- Desconecte o monitor da saida de eletricidade
e continue a executar o sistema com a energia
da bateria

« O monitor avancado HemoSphere sera
automaticamente desligado quando a bateria
estiver totalmente esgotada

- Deixe a bateria repousar totalmente em
estado esgotado durante cinco horas ou mais

- Conecte o monitor a uma saida de eletricidade
para carregar totalmente a bateria

Se a mensagem do estado da bateria continuar
a aparecer, substitua as baterias

Manutencéo da bateria

Ocorreu uma falha da bateria
interna

Desligue e volte a ligar a alimentacao
Se o estado persistir, substitua a bateria
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15.6.3 Erros do teclado numeérico

Tabela 15-8: Erros do teclado numérico

Mensagem

Possiveis causas

Acoes sugeridas

Valor Fora da Faixa (xx-yy)

O valor inserido é maior ou menor
do que a faixa permitida.

Exibido quando o usudrio insere um valor fora
da faixa. A faixa é exibida como parte da
notificacdo, substituindo xx e yy.

O valor deve ser < xx

O valor inserido esta dentro da
faixa, mas é maior do que a
configuracdo de limite superior,
como a configuragao de escala
superior. xx é o valor associado.

Insira um valor menor.

O valor deve ser > xx

O valor inserido esta dentro da
faixa, mas é menor do que a

configuragao de limite inferior,
como a configuragao de escala
inferior. xx é o valor associado.

Insira um valor maior.

Senha inserida incorreta

A senha inserida é incorreta.

Insira a senha correta.

Insira um horario valido

A hora inserida é invélida, por
exemplo, 25:70.

Insira a hora correta no formato de 12 ou 24
horas.

Insira uma data valida

A data inserida é invalida, por
exemplo 33.13.009.

Insira a data correta.

15.7.1 Falhas/alertas de DC

Tabela 15-9: Falhas/alertas de DC do médulo HemoSphere Swan-Ganz

15.7 Mensagens de erro do Médulo Swan-Ganz HemoSphere

Mensagem

Possiveis causas

Acobes sugeridas

Falha: DC - Temperatura sanguinea
fora da faixa (< 31 °C ou > 41 °C)*

A temperatura do sangue
monitorizada é < 31 °Cou > 41 °C

Verifique a posi¢ao adequada do cateter na
artéria pulmonar:

- confirme o volume de inflagdo do baldo de
pressdo de oclusao de 1,25-1,50 ml

- confirme o posicionamento apropriado do
cateter para a altura e o peso do paciente e o
local de insercao

« considere a eventualidade de fazer uma
radiografia toracica para avaliacdo do
posicionamento correto

Retome o monitoramento de DC quando a
temperatura sanguinea estiver dentro da faixa

Falha: DC - Débito cardiaco < 1,0 L/
min*

DC Medido < 1,0 I/min

Siga o protocolo do hospital para aumentar o
DC
Retomar monitoramento de DC
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Mensagem

Possiveis causas

Acobes sugeridas

Falha: DC — Memoria do cateter,
usar modo de bolus

Ma conexao do filamento térmico
do cateter

Mau funcionamento do cabo de
CCO do paciente

Erro de DC do cateter

O cabo de CCO do paciente esta
conectado as portas

de teste do cabo

Verifique se o filamento térmico esta
firmemente conectado

Verifique se ha dobras/pinos ausentes nas
conexdes do filamento térmico do cabo de CCO
do paciente/cateter

Execute o teste de cabo de CCO do paciente
Troque o cabo de CCO do paciente

Usar modo DC do bolus

Troque o cateter para medicao de DC

Falha: DC - Verificacao do cateter,
usar modo de bolus

Mau funcionamento do cabo de
CCO do paciente

Erro de DC do cateter

O cateter conectado ndo é um
cateter de CCO da Edwards

Execute o teste de cabo de CCO do paciente
Troque o cabo de CCO do paciente

Usar modo DC do bolus

Verifique se o cateter é um cateter de CCO da
Edwards

Falha: DC - Verificar as conexdes do
cateter e do cabo

Conexoes do termistor e do
filamento térmico do cateter ndo
detectadas

Mau funcionamento do cabo de
CCO do paciente

Verifique as conexdes do cabo de CCO do
paciente e do cateter

Desconecte as conexdes do termistor e do
filamento térmico e verifique se ha dobras/
pinos ausentes

Execute o teste de cabo de CCO do paciente
Troque o cabo de CCO do paciente

Falha: DC - Verificar a conexao do
filamento térmico

Conexao do filamento térmico do
cateter ndo detectada

Mau funcionamento do cabo de
CCO do paciente

O cateter conectado ndo é um
cateter de CCO da Edwards

Verifique se o filamento térmico do cateter esta
conectado firmemente ao cabo de CCO do
paciente

Desconecte a conexao do filamento térmico e
verifique se ha pinos dobrados/ausentes
Execute o teste de cabo de CCO do paciente
Troque o cabo de CCO do paciente

Verifique se o cateter é um cateter de CCO da
Edwards

Usar modo DC do bolus

Falha: DC - Verificar a posi¢ao do
filamento térmico*

O fluxo em torno do filamento
térmico pode estar reduzido

O filamento térmico pode estar
contra a parede do vaso

O cateter ndo estd no paciente

Enxaguar os limens do cateter

Verifique a posicao adequada do cateter na
artéria pulmonar:

- confirme o volume de inflagdo do baldo de
pressao de oclusao de 1,25-1,50 ml

- confirme o posicionamento apropriado do
cateter para a altura e o peso do paciente e o
local de insercao

- considere a eventualidade de fazer uma
radiografia toracica para avaliacdo do
posicionamento correto

Retomar monitoramento de DC

Falha: DC - Verificar a conexdo do
termistor

Conexao do termistor do cateter
nao detectada

A temperatura sanguinea
monitorada é < 15 °C ou > 45 °C
Mau funcionamento do cabo de
CCO do paciente

Verifique se o termistor do cateter esta
conectado firmemente ao cabo de CCO
Verifique se a temperatura sanguinea esta entre
15 °-45°C

Desconecte a conexao do termistor e verifique
se ha pinos dobrados/ausentes

Execute o teste de cabo de CCO do paciente
Troque o cabo de CCO do paciente
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Mensagem

Possiveis causas

Acobes sugeridas

Falha: DC - Processador de sinal,
usar modo de bolus

Erro de processamento de dados

Retomar monitoramento de DC

Desligue e ligue novamente o monitor para
restaurar o sistema

Usar modo DC do bolus

Falha: DC - Perda Sinal Térmico*

O sinal térmico detectado pelo
monitor é pequeno demais para
processar

Interferéncia do dispositivo de
compressao sequencial

Verifique a posicao adequada do cateter na
artéria pulmonar:

- confirme o volume de inflacdo do baldo de
pressdo de oclusao de 1,25-1,50 ml

« confirme o posicionamento apropriado do
cateter para a altura e o peso do paciente e o
local de insercao

« considere a eventualidade de fazer uma
radiografia toracica para avaliacdo do
posicionamento correto

Desligue temporariamente o dispositivo de
compressao sequencial conforme o
procedimento do hospital

Retomar monitoramento de DC

Falha: Médulo Swan-Ganz

Interferéncia do eletrocautério
Mau funcionamento do sistema
interno

Desconecte o cabo de CCO do paciente durante
o uso do eletrocautério

Remova e reinsira o modulo para redefinir

Se o problema persistir, entre em contato com o
Suporte Técnico da Edwards

Alerta: DC - Adaptacao do sinal -
Continuando

Foram detectadas grandes
variacdes da temperatura
sanguinea na artéria pulmonar
Interferéncia do dispositivo de
compressao sequencial

O filamento térmico do cateter ndo
estd posicionado corretamente

Dé mais tempo para que o monitor mega e
exiba o DC

Verifique a posicao adequada do cateter na
artéria pulmonar:

- confirme o volume de inflacdo do baldo de
pressao de oclusao de 1,25-1,50 ml

- confirme o posicionamento apropriado do
cateter para a altura e o peso do paciente e o
local de insercao

- considere a eventualidade de fazer uma
radiografia toracica para avaliacdo do
posicionamento correto

Minimizar o desconforto do paciente pode
reduzir as variagdes de temperatura
Desligue temporariamente o dispositivo de
compressdo sequencial conforme o
procedimento do hospital

Alerta: DC - Temperatura
sanguinea instavel - Continuando

Foram detectadas grandes
variagdes da temperatura
sanguinea na artéria pulmonar
Interferéncia do dispositivo de
compressao sequencial

Aguarde até que a medicdo de DC seja
atualizada

Minimizar o desconforto do paciente pode
reduzir as variagdes de temperatura
Desligue temporariamente o dispositivo de
compressao sequencial conforme o
procedimento do hospital

*Estas travas apresentam falhas. Toque no icone Silenciar para silencid-las. Para liberd-las, reinicie o monitoramento.
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15.7.2 Falhas/alertas de VDF e VS

Tabela 15-10: Falhas/alertas de VDF e VS do médulo HemoSphere Swan-Ganz

Mensagem

Possiveis causas

Acoes sugeridas

Alerta: VDF - Auséncia de sinal de
frequéncia cardiaca

A média temporal da frequéncia
cardiaca do paciente esta fora da
faixa (FCyneq < 30 ou > 200 bpm)
Frequéncia cardiaca ndo detectada
Conexao do cabo de interface de
ECG ndo detectada

Aguarde até que a frequéncia cardiaca média
esteja dentro da faixa

Selecione a configuracdo de cabo-eletrodo
apropriada para maximizar os gatilhos de
frequéncia cardiaca

Verifique se a conexao do cabo entre o Monitor
Avancado HemoSphere e o monitor de beira de
leito estd bem firme

Troque o cabo de interface de ECG

Alerta: VDF - Limite de FC
ultrapassado

A média temporal da frequéncia
cardiaca do paciente esta fora da
faixa (FCyneq < 30 ou > 200 bpm)

Aguarde até que a frequéncia cardiaca média
esteja dentro da faixa

Selecione a configuracdo de cabo-eletrodo
apropriada para maximizar os gatilhos de
frequéncia cardiaca

Verifique se a conexao do cabo entre o Monitor
Avancado HemoSphere e o monitor de beira de
leito estd bem firme

Troque o cabo de interface de ECG

Alerta: VDF - Adaptacao do sinal -
Continuando

O padrao respiratério do paciente
pode ter mudado

Interferéncia do dispositivo de
compressao sequencial

O filamento térmico do cateter nao
estd posicionado corretamente

Dé mais tempo para que o monitor meca e
exiba o VDF

Desligue temporariamente o dispositivo de
compressdo sequencial conforme o
procedimento do hospital

Verifique a posicao adequada do cateter na
artéria pulmonar:

- confirme o volume de inflagdo do baldo de
pressao de oclusao de 1,25-1,50 ml

- confirme o posicionamento apropriado do
cateter para a altura e o peso do paciente e o
local de insercao

- considere a eventualidade de fazer uma
radiografia toracica para avaliacdo do
posicionamento correto

Alerta: VS - Auséncia de sinal de
frequéncia cardiaca

A média temporal da frequéncia
cardiaca do paciente esta fora da
faixa (FCyneq < 30 ou > 200 bpm)
Frequéncia cardiaca nao detectada
Conexao do cabo de interface de
ECG ndo detectada

Aguarde até que a frequéncia cardiaca média
esteja dentro da faixa

Selecione a configuracdo de cabo-eletrodo
apropriada para maximizar os gatilhos de
frequéncia cardiaca

Verifique se a conexao do cabo entre o Monitor
Avancado HemoSphere e o monitor de beira de
leito esta bem firme

Troque o cabo de interface de ECG
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15.7.3 Falhas/alertas de DCi

Tabela 15-11: Falhas/alertas de DCi do médulo HemoSphere Swan-Ganz

Mensagem

Possiveis causas

Acoes sugeridas

Falha: DCi - Verificar a conexdo da
sonda do injetado

Sonda de temperatura do injetado
nao detectada

Mau funcionamento da sonda de
temperatura do injetado

Mau funcionamento do cabo de
CCO do paciente

Verifique a conexdo entre o cabo de CCO do
paciente e a sonda de temperatura do injetado
Troque a sonda de temperatura do injetado
Troque o cabo de CCO do paciente

Falha: DCi - Verificar a conexao do
termistor

Conexao do termistor do cateter
nao detectada

A temperatura sanguinea
monitorada é < 15 °C ou > 45 °C
Mau funcionamento do cabo de
CCO do paciente

Verifique se o termistor do cateter estd
conectado firmemente ao cabo de CCO do
paciente

Verifique se a temperatura sanguinea esta entre
15°-45°C

Desconecte a conexao do termistor e verifique
se ha pinos dobrados/ausentes

Troque o cabo de CCO do paciente

Falha: DCi -Volume do injetado nédo
vélido

O volume injetado no sensor em
linha deve ser 5 ml ou 10 ml

Altere o volume do injetado para 5 ml ou 10 ml
Use uma sonda do tipo banho para um volume
doinjetado de 3 ml

Falha: DCi - Temperatura do
injetado fora da faixa, verificar a
sonda

Temperatura do injetado < 0 °C, >
30°Cou>TS

Mau funcionamento da sonda de
temperatura do injetado

Mau funcionamento do cabo de
CCO do paciente

Verifique a temperatura do fluido injetado
Verifique as conexdes da sonda do injetado
quanto a pinos dobrados/ausentes

Troque a sonda de temperatura do injetado
Troque o cabo de CCO do paciente

Falha: DCi - Temperatura
sanguinea fora da faixa

A temperatura sanguinea
monitorada é <31 °Cou > 41 °C

Verifique a posi¢ao adequada do cateter na
artéria pulmonar:

- confirme o volume de inflagdo do baldo de
pressdo de oclusao de 1,25-1,50 ml

- confirme o posicionamento apropriado do
cateter para a altura e o peso do paciente e o
local de insercao

- considere a eventualidade de fazer uma
radiografia toracica para avaliacdo do
posicionamento correto

Retome as inje¢des de bolus quando a
temperatura sanguinea estiver dentro da faixa

Alerta: DCi - Valor basal instavel

Detectadas grandes variagdes na
temperatura sanguinea na artéria
pulmonar

Dé mais tempo para que o valor basal da
temperatura sanguinea se estabilize
Use o modo manual

Alerta: DCi - Curva nao detectada

Nao foi detectada nehuma injecao
de bolus por um periodo > que 4
minutos (modo Automatico) ou 30
segundos (modo Manual)

Reinicie a monitoriza¢do de bolus DC e prossiga
com as injegoes
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Mensagem

Possiveis causas

Acobes sugeridas

Alerta: DCi - Curva estendida

Curva de termodiluicao lenta para
retornar ao valor basal

Porta do injetado na bainha
introdutora

Possivel desvio cardiaco

Verifique se a técnica de injecdo é correta
Verifique a posicao adequada do cateter na
artéria pulmonar:

« confirme o volume de inflacdo do baldo de
pressdo de oclusao de 1,25-1,50 ml

« confirme o posicionamento apropriado do
cateter para a altura e o peso do paciente e 0
local de insercéo

« considere a eventualidade de fazer uma
radiografia toracica para avaliacdo do
posicionamento correto

Certifique-se de que a localizacdo da porta do
injetado esteja fora da bainha introdutora
Use injetado “gelado” e/ou volume do injetado
de 10 ml para criar um sinal térmico maior

Alerta: DCi - Curva irregular

A curva de Termodiluicdo possui
varios picos

Verifique se a técnica de injecdo é correta
Verifique a posicao adequada do cateter na
artéria pulmonar:

- confirme o volume de inflacdo do baldo de
pressdo de oclusao de 1,25-1,50 ml

« confirme o posicionamento apropriado do
cateter para a altura e o peso do paciente e o
local de insercao

« considere a eventualidade de fazer uma
radiografia toracica para avaliacdo do
posicionamento correto

Use injetado “gelado” e/ou volume do injetado
de 10 ml para criar um sinal térmico maior

Alerta: DCi - Injetado morno

A diferenca entre a temperatura do
injetado e a temperatura
sanguinea é < 8 °C

Mau funcionamento da sonda de
temperatura do injetado

Mau funcionamento do cabo de
CCO do paciente

Use fluido injetado mais frio
Troque a sonda de temperatura do injetado
Troque o cabo de CCO do paciente
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15.7.4 Alertas/falhas de RVS

Tabela 15-12: Alertas/falhas de RVS do médulo HemoSphere Swan-Ganz

Mensagem

Possiveis causas

Acoes sugeridas

Alerta: RVS - Perda de sinal da
servo pressao

Porta de entrada analdgica do
Monitor Avancado HemoSphere
nao configurada para aceitar PAM e
PVC

Conexdes do cabo de interface de
entrada analdgica ndo detectadas
Sinal de entrada impreciso

Mau funcionamento do monitor
externo

Verifique a faixa de tensdo correta e os valores
de tensao superior/inferior no Monitor
Avancado HemoSphere para o monitor externo
Verifique se a conexao do cabo entre o Monitor
Avancado HemoSphere e o monitor de beira de
leito estd bem firme

Verifique se as entradas de altura/peso e as
unidades de medida da ASC do paciente estao
corretas

Verifique se ha sinal no dispositivo de saida
analdgica do monitor externo

Troque o médulo do dispositivo externo, se
utilizado

Alerta: RVS - Configure as entradas
analdgicas para o monitoramento
de RVS

As portas de entrada analégica do
Monitor Avancado HemoSphere
nao estdo configuradas para aceitar
sinais de PAM e PVC

Use a tela de configuracbes de entrada
analdgica para definir as portas de entrada
analdgica 1 e 2 para a saida dos sinais de PAM e
PVC do monitor externo

15.7.5 Falhas/Alertas de parametros de 20 segundos

Tabela 15-13: Falhas/alertas de parametros de 20 segundos do médulo HemoSphere Swan-Ganz

Mensagem

Possiveis causas

Acoes sugeridas

Falha: Parametros de 20s -
Qualidade de Sinal de AP Ruim

A forma da onda de pressao na
artéria pulmonar é inadequada
para medir os parametros de 20s
precisamente

Formato de onda de pressao ruim
durante periodo de tempo
prolongado

Comprometimento da integridade
da linha de monitorizacdo da
pressao

A forma de onda de pressao
mudou ou estd medindo sinais
negativos devido a alteragées no
eixo flebostético ou outro
movimento relacionado que afeta
o sinal de pressao

Verifique a posicao adequada do cateter na
artéria pulmonar:

- confirme o volume de inflagdo do baldo de
pressao de oclusdo de 1,25-1,50 mL

- confirme o posicionamento apropriado do
cateter para a altura e peso do paciente e local
deinsercao

- considere a eventualidade de fazer uma
radiografia toracica para avaliacdo do
posicionamento correto

Assegure que a linha de pressao da artéria
pulmonar nao tenha nés

Assegure que ndo haja conexdes soltas
Realize o Teste de Onda Quadrada para avaliar a
resposta de frequéncia do sistema

Zere novamente o transdutor de pressao da
artéria pulmonar

Falha: Parametros de 20s - Falha de
Software

Ha um erro de software dentro dos
parametros de 20s

Reinicialize o sistema

Zere novamente o transdutor de pressao da
artéria pulmonar

Se o problema persistir, entre em contato com o
Suporte Técnico da Edwards
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Mensagem

Possiveis causas

Acobes sugeridas

Alerta: Parametros de 20 s -
pressdo negativa da AP detectada

A forma da onda de pressao na
artéria pulmonar é inadequada
para medir os parametros de 20s
precisamente

O transdutor de pressdo nao esta
alinhado ao eixo flebostatico do
paciente

Comprometimento da integridade
da linha de monitorizacéo da
pressao

Verifique a posicao adequada do cateter na
artéria pulmonar:

- confirme o volume de inflacdo do baldo de
pressdo de oclusao de 1,25-1,50 mL

« confirme o posicionamento apropriado do
cateter para a altura e peso do paciente e local
de insercdo

Confirme que o transdutor de pressao esta
alinhado ao eixo flebostatico do paciente

Zere o transdutor de pressdo no monitor
avancado HemoSphere para zerar novamente o
transdutor e confirme a conexdo do cabo de
pressao

15.7.6 Resolucao de problemas gerais

Tabela 15-14: Resolucao de problemas gerais do médulo HemoSphere Swan-Ganz

Mensagem

Possiveis causas

Acobes sugeridas

Conecte o médulo HemoSphere
Swan-Ganz para o monitoramento
de DC

A conexao ao médulo HemoSphere
Swan-Ganz nao foi detectada

Insira 0 médulo HemoSphere Swan-Ganz no
compartimento 1 ou 2 do monitor
Remova e reinsira o médulo

Conecte o cabo de CCO do
paciente para o monitoramento de
DC

Nao foi detectada a conexao entre
o0 médulo HemoSphere Swan-Ganz
e o cabo de CCO do paciente

Verifique a conexao entre o cabo de CCO do
paciente e o médulo HemoSphere Swan-Ganz
inserido

Desconecte o cabo de CCO do paciente e
verifique se hd pinos dobrados/ausentes
Troque o cabo de CCO do paciente

Conecte o termistor para o
monitoramento de DC

Néo foi detectada a conexao entre
o cabo de CCO do paciente e o
termistor do cateter

Mau funcionamento do cabo de
CCO do paciente

Verifique se o termistor do cateter esta
conectado firmemente ao cabo de CCO do
paciente

Desconecte a conexao do termistor e verifique
se ha pinos dobrados/ausentes

Execute o teste do cabo de CCO do paciente
Troque o cabo de CCO do paciente

Conecte o filamento térmico para o
monitoramento de DC

Nao foi detectada a conexao entre
0 cabo de CCO do paciente e 0
filamento térmico do cateter

Mau funcionamento do cabo de
CCO do paciente

O cateter conectado ndo é um
cateter de CCO da Edwards

Verifique se o filamento térmico do cateter esta
conectado firmemente ao cabo de CCO do
paciente

Desconecte a conexao do filamento térmico e
verifique se ha pinos dobrados/ausentes
Execute o teste do cabo de CCO do paciente
Troque o cabo de CCO do paciente

Verifique se o cateter é um cateter de CCO da
Edwards

Conecte a sonda do injetado para o
monitoramento de DCi

Nao foi detectada a conexao entre
0 cabo de CCO do pacientee a
sonda de temperatura do injetado
Mau funcionamento da sonda de
temperatura do injetado

Mau funcionamento do cabo de
CCO do paciente

Verifique a conexdo entre o cabo de CCO do
paciente e a sonda de temperatura do injetado
Troque a sonda de temperatura do injetado
Troque o cabo de CCO do paciente
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Mensagem

Possiveis causas

Acobes sugeridas

Conecte as entradas analdgicas
para o monitoramento de RVS

Conexdes do cabo de interface de
entrada analdgica ndo detectadas

Verifique se a conexdo do cabo entre a
plataforma de monitoramento e o monitor de
beira de leito esta bem firme

Confirme se ha sinal no dispositivo de saida
analdgica do monitor externo

Configure as entradas analdgicas
para o monitoramento de RVS

As portas de entrada analégica do
Monitor Avancado HemoSphere
ndo estdo configuradas para aceitar
sinais de PAM e PVC

Use a tela de configuracdes de entrada
analdgica para definir as portas de entrada
analdgica 1 e 2 para a saida dos sinais de PAM e
PVC do monitor externo

Conecte a entrada de ECG para o
monitoramento de VDF ou VS

Conexao do cabo de interface de
ECG néo detectada

Verifique se a conexdo do cabo entre o Monitor
Avancado HemoSphere e o monitor de beira de
leito estd bem firme

Troque o cabo de interface de ECG

Conecte o cabo de pressédo para
monitoracdo dos parametros de
20s

Nao foi detectada conexao entre o
monitor avancado HemoSphere e o
cabo de pressao

Verifique a conexdo entre o cabo de presséo e o
monitor

Desconecte o cabo de presséo e verifique se ha
pinos dobrados/ausentes

Altere o cabo de pressdo

Conecte o sensor de pressdo da
artéria pulmonar para monitoracdo
dos parametros de 20s

DCys 1Co0s, VS20s OU IVS5qs estd
configurado como parametro-
chave

Nao foi detectada conexao entre o
cabo de pressao e o sensor de
pressao da artéria pulmonar

Verifique a conexdo entre o cabo de presséo e o
monitor

Desconecte o cabo de presséo e verifique se ha
pinos dobrados/ausentes

Altere o cabo de pressdo

Zerar a pressdo da artéria pulmonar
para monitoracdo dos parametros
de 20s

O sinal da pressao da artéria
pulmonar ndo foi zerado antes da
monitoragao

Aperte o icone “Zerar e Formato de Onda” na
barra de navegacao

IC>DC ASC do paciente incorreta. Verificar unidades de medidas e valores para a
ASC< 1. altura e o peso do paciente.

DC = DCi Informagdes do bolus configuradas | Verifique se a constante computacional, o
incorretamente volume do injetado e o tamanho do cateter
Falha no termistor ou na sonda do | foram selecionados corretamente
injetado Use injetado “gelado” e/ou volume do injetado
Temperatura basal instavel de 10 ml para criar um sinal térmico maior
afetando as medi¢des de DC do Verifique se a técnica de injecdo é correta
bolus Troque a sonda de temperatura do injetado

RVS > IRVS ASC do paciente incorreta. Verificar unidades de medidas e valores para a

ASC< 1.

altura e o peso do paciente.

FCineq Mmedida pelo monitor
avancado HemoSphere diferente
do monitor externo de FC

A configuragdo do monitor externo
nao estd optimizada para saida de
sinal de ECG

Mau funcionamento do monitor
externo

Mau funcionamento do cabo da
interface de ECG

Frequéncia cardiaca do paciente
elevada

O monitor avancado HemoSphere
usa até 3 minutos de dados de FC
para calcular a FCp¢q

Desligue o monitoramento de DC e verifique se
a frequéncia cardiaca é a mesma para o monitor
avancado HemoSphere e para o monitor
externo

Selecione a configuracédo dos eletrodos
adequada para maximizar os alertas de
frequéncia cardiaca e minimizar a deteccdo de
pico atrial

Verifique a saida do sinal proveniente do
dispositivo de monitoramento externo
Aguarde a estabilizacdo da FC do paciente
Troque o cabo de interface de ECG
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Mensagem

Possiveis causas

Acobes sugeridas

Exibicdo de PAM e PVC do monitor
avancado HemoSphere diferente
do monitor externo

Plataforma de monitoramento
avanc¢ado HemoSphere
incorretamente configurada
Sinal de entrada ndo exato

Mau funcionamento do monitor
externo

Verifique se a faixa de tensao e os valores de
tensao superior/inferior no monitor avancado
HemoSphere sao corretos para o monitor
externo

Confirme se as unidades de medida sdo
corretas para os valores de tensao da porta de
entrada analdégica (mmHg ou kPa)

Verifique se os dados de altura/peso e as
unidades de medida para a ASC do paciente
estdo corretas

Confirme se ha sinal no dispositivo de saida
analdgica do monitor externo

Substitua o cabo de interface de entrada
analdgica

15.8 Mensagens de erro do cabo de pressao

15.8.1 Falhas/alertas gerais do cabo de pressao

Tabela 15-15: Falhas/alertas gerais do cabo de pressao HemoSphere

Mensagem

Possiveis causas

Acobes sugeridas

Falha: porta do cabo {0} - Cabo de
pressao*

Mau funcionamento do sistema
interno

Desconecte e reconecte o cabo de pressao
Reposicione o cabo longe de qualquer fonte de
calor ou superficies isolantes

Se o corpo do cabo estiver quente, espere que
ele esfrie antes de utilizd-lo novamente
Desligue e ligue novamente o monitor para
restaurar a plataforma

Se o problema persistir, entre em contato com o
Suporte Técnico da Edwards

Falha: porta do cabo {0} - Sensor
de pressao*

Mau funcionamento do cabo ou do
sensor
Sensor danificado ou defeituoso

Desconecte o sensor e verifique se ha contatos
dobrados/ausentes

Altere o sensor de pressao

Altere o cabo de pressao

Se o problema persistir, entre em contato com o
Suporte Técnico da Edwards

Falha: porta do cabo {0} - Sensor
de pressao desconectado*

Sensor de pressao desconectado
durante monitoramento
Conexoes do cabo nao detectadas
Mau funcionamento do sensor ou
do cabo de pressao Edwards

Mau funcionamento do sistema
interno

Verifique a conexao do cateter

Verifique o sensor e o cabo de pressdo e
verifique se ha pinos ausentes

Altere o cabo de pressao Edwards

Altere o sensor de pressao/DC Edwards

Se o problema persistir, entre em contato com o
Suporte Técnico da Edwards

Falha: porta do cabo {0} - Sensor
de pressdo incompativel*

Foi detectado um sensor que ndo é
Edwards

Mau funcionamento do cabo ou do
sensor

Mau funcionamento do sistema
interno

Verifique se um sensor de pressao Edwards foi
usado

Desconecte o sensor e verifique se ha contatos
dobrados/ausentes

Altere o sensor de pressdo

Altere o cabo de pressdo

Se o problema persistir, entre em contato com o
Suporte Técnico da Edwards
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Mensagem

Possiveis causas

Acobes sugeridas

Falha: porta do cabo {0} -
Configuracao de onda de pressao
instavel*

A configuracédo de onda arterial
estd inadequada para medir DC
precisamente

Aintegridade da linha de
monitorizacdo da pressdo esta
comprometida

Presséo sistélica muito alta e
pressao diastolica muito baixa
A linha de fluido esté4 sendo
irrigada

Avalie o sistema de DC continuo Edwards
iniciando do acesso do paciente até a bolsa de
pressao

Verifique a forma da onda arterial quanto a
hipotensdo grave, hipertensao grave e artefatos
de movimentagéao

Certifique-se de que o cateter arterial ndo esteja
torcido ou entupido

Certifique-se de que todas as linhas de pressao
arterial estejam patentes e as torneirinhas
corretamente posicionadas

Certifique-se de que o sensor de DC Edwards
esteja alinhado ao eixo flebostatico do paciente
Zere o sensor de DC Edwards no monitor
avancado HemoSphere para zerar o transdutor
e confirmar a conexao do cabo de pressao
Certifique-se de que a bolsa de presséo esteja
inflada e a bolsa de soro esteja pelo menos 1/4
cheia.

Realize o Teste de Onda Quadrada para avaliar a
resposta de frequéncia do sistema de DC
continuo da Edwards

Desconecte e reconecte o cabo de pressdo

Alerta: porta do cabo {0} - Solte o
botao zero do cabo de pressao*

O botao zero do cabo de pressao
foi pressionado por mais de 10
segundos

Mau funcionamento do cabo de
pressao

Solte o botao zero do cabo de pressao
Verifique se o botdo se solta corretamente
Substitua o cabo de pressao

*Observagdo: {0} é o numero da porta: 1 ou 2.
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15.8.2 Falhas/alertas de DC

Tabela 15-16: Falhas/alertas de DC do cabo de pressao HemoSphere

Mensagem

Possiveis causas

Acobes sugeridas

Falha: DC - Verifique o formato da
onda arterial

O formato da onda arterial estd
inadequado para medir DC
precisamente

Formato de onda ruim durante
periodo de tempo prolongado
Comprometimento da integridade
da linha de monitorizacdo da
pressao

Presséo sistélica muito alta ou
pressdo diastolica muito baixa

Avalie o sistema de DC continuo Edwards
iniciando do acesso do paciente até a bolsa de
pressao

Verifique a forma da onda arterial quanto a
hipotenséo grave, hipertensao grave e artefatos
de movimentagéao

Certifique-se de que o cateter arterial ndo esteja
torcido ou entupido

Certifique-se de que todas as linhas de pressao
arterial estejam patentes e as torneirinhas
corretamente posicionadas

Certifique-se de que o sensor de DC Edwards
esteja alinhado ao eixo flebostatico do paciente
Zere o sensor de DC Edwards no monitor
avancado HemoSphere para zerar o transdutor
e confirmar a conexao do cabo de pressao
Certifique-se de que a bolsa de presséo esteja
inflada e a bolsa de soro esteja pelo menos 1/4
cheia

Realize o Teste de Onda Quadrada para avaliar a
resposta de frequéncia do sistema de DC
continuo da Edwards

Falha: DC - Configuracdo de onda
arterial comprometida

Mau funcionamento do sensor ou
do cabo de pressao Edwards

Mau funcionamento do sistema
interno

Resultados da condicdo do
paciente com baixa pressdo de
pulso

Aintegridade da linha de
monitoramento da pressao esta
comprometida

O sensor de DC nao estd alinhado
com o eixo flebostatico do paciente

Avalie o sistema de DC Edwards iniciando do
acesso do paciente até a bolsa de pressdo
Verifique a forma da onda arterial quanto a
hipotenséo grave, hipertensao grave e artefatos
de movimentagéao

Certifique-se de que o cateter arterial ndo esteja
torcido ou entupido

Certifique-se de que todas as linhas de pressao
arterial estejam patentes e as torneirinhas
corretamente posicionadas

Certifique-se de que o sensor de DC Edwards
esteja alinhado ao eixo flebostatico do paciente
Zere o sensor de DC Edwards no monitor
avancado HemoSphere para zerar o transdutor
e confirmar a conexao do cabo de pressao
Certifique-se de que a bolsa de presséo esteja
inflada e a bolsa de soro esteja pelo menos 1/4
cheia

Realize o Teste de Onda Quadrada para avaliar a
resposta de frequéncia do sistema de DC
Edwards

Verifique o cabo e o sensor de pressdo Edwards
e verifique se hd pinos ausentes

Altere o cabo de pressao Edwards

Altere o sensor de DC Edwards

Se o problema persistir, entre em contato com o
Suporte Técnico da Edwards

Falha: DC - Pressao arterial
desconectada

Pressao arterial baixa e nao pulsatil
Cateter arterial desconectado
Conexdes do cabo nao detectadas
Mau funcionamento do sensor de
DC ou do cabo de pressdo Edwards
Mau funcionamento do sistema
interno

Verifique a conexdo do cateter arterial

Verifique o cabo de pressdo Edwards e o sensor
de DC e verifique se ha pinos ausentes

Altere o cabo de pressao Edwards

Altere o sensor de DC Edwards

Se o problema persistir, entre em contato com o
Suporte Técnico da Edwards

289




Monitor avancado HemoSphere

Resolucédo de problemas

Mensagem

Possiveis causas

Acoes sugeridas

Alerta: DC - Sinal da Pressao
Arterial Instavel

Formato da onda arterial
inadequado para medir DC com
precisao

Aintegridade da linha de
monitoramento da pressao arterial
estd comprometida

Pressao sistélica muito alta e
pressao diastolica muito baixa

Avalie o sistema de DC continuo Edwards
iniciando do acesso do paciente até a bolsa de
pressao

Verifique a forma da onda arterial quanto a
hipotensdo grave, hipertensao grave e artefatos
de movimentacgao

Certifique-se de que o cateter arterial ndo esteja
torcido ou entupido

Certifique-se de que todas as linhas de pressao
arterial estejam patentes e as torneirinhas
corretamente posicionadas

Certifique-se de que o sensor de DC Edwards
esteja alinhado ao eixo flebostatico do paciente
Zere o sensor de DC Edwards no monitor
avancado HemoSphere para zerar o transdutor
e confirmar a conexao do cabo de pressdo
Certifique-se de que a bolsa de pressao esteja
inflada e a bolsa de soro esteja pelo menos 1/4
cheia

Realize o Teste de Onda Quadrada para avaliar a
resposta de frequéncia do sistema de DC
continuo da Edwards

Alerta: DC - Pressao de pulso baixa

Comprometimento da integridade
da linha de monitorizacdo da
pressao

Resultados da condicdo do
paciente com baixa pressdo de
pulso

Avalie o sistema de DC Edwards iniciando do
acesso do paciente até a bolsa de pressao
Verifique a forma da onda arterial quanto a
hipotensdo grave, hipertensao grave e artefatos
de movimentacgéao

Certifique-se de que o cateter arterial ndo esteja
torcido ou entupido

Certifique-se de que todas as linhas de pressao
arterial estejam patentes e as torneirinhas
corretamente posicionadas

Certifique-se de que o sensor de DC Edwards
esta alinhado ao eixo flebostético do paciente
Zere o sensor de DC Edwards no monitor
avancado HemoSphere para zerar o transdutor
e confirmar a conexao do cabo de pressdo
Certifique-se de que a bolsa de pressao esteja
inflada e a bolsa de soro esteja pelo menos 1/4
cheia

Realize o Teste de Onda Quadrada para avaliar a
resposta de frequéncia do sistema de DC
Edwards
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Mensagem

Possiveis causas

Acoes sugeridas

Alerta: DC - Configuracdo de onda
de pressdo instavel

A configuracdo de onda arterial
estd inadequada para medir DC
precisamente

Aintegridade da linha de
monitorizacdo da pressdo esta
comprometida

Pressao sistélica muito alta e
pressdo diastolica muito baixa
A linha de fluido esta sendo
irrigada

Avalie o sistema de DC continuo Edwards
iniciando do acesso do paciente até a bolsa de
pressao

Verifique a forma da onda arterial quanto a
hipotensdo grave, hipertensao grave e artefatos
de movimentacgao

Certifique-se de que o cateter arterial ndo esteja
torcido ou entupido

Certifique-se de que todas as linhas de pressao
arterial estejam patentes e as torneirinhas
corretamente posicionadas

Certifique-se de que o sensor de DC Edwards
esteja alinhado ao eixo flebostatico do paciente
Zere o sensor de DC Edwards no monitor
avancado HemoSphere para zerar o transdutor
e confirmar a conexao do cabo de pressdo
Certifique-se de que a bolsa de pressao esteja
inflada e a bolsa de soro esteja pelo menos 1/4
cheia

Realize o Teste de Onda Quadrada para avaliar a
resposta de frequéncia do sistema de DC
continuo da Edwards

15.8.3 Falhas/alertas de RVS

Tabela 15-17: Falhas/alertas de RVS do cabo de pressao HemoSphere

Mensagem

Possiveis causas

Acobes sugeridas

Alerta: RVS - Perda de sinal da
servo pressao PVC

Porta de entrada analdgica do
monitor avancado HemoSphere
ndo configurada para aceitar PVC
Conexdes do cabo de interface de
entrada analdgica ndo detectadas
Sinal de entrada impreciso

Mau funcionamento do monitor
externo

Verifique se a faixa de voltagem e os valores de
tensao superior/inferior no monitor avancado
HemoSphere sao corretos para o monitor
externo

Verifique se a conexdo do cabo entre o monitor
avancado HemoSphere e o monitor de beira de
leito estd bem firme

Verifique se as entradas de altura/peso e as
unidades de medida da ASC do paciente estao
corretas

Verifique se ha sinal no dispositivo de saida
analdgico do monitor externo

Troque o médulo do dispositivo externo, se
utilizado

Alerta: RVS - Configure as entradas
analdgicas ou introduza PVC para o
monitoramento de RVS

Porta de entrada analdgica do
monitor avancado HemoSphere
ndo configurada para aceitar sinais
de PVC

Nenhum valor de PVC introduzido

Use a tela de configuracdes de entrada
analdgica para definir as portas de entrada
analdgica 1 ou 2 para a saida dos sinais de PVC
do monitor externo

Introduza o valor de PVC
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15.8.4 Falhas/alertas de PAM

Tabela 15-18: Falhas/alertas de PAM do cabo de pressao HemoSphere

Mensagem

Possiveis causas

Acoes sugeridas

Falha: PAM - Pressao Arterial
Desconectada

Pressdo arterial baixa e ndo pulsétil
Cateter arterial desconectado
Conexdes do cabo nédo detectadas
Mau funcionamento do sensor
TruWave ou do cabo de pressao
Edwards

Mau funcionamento do sistema
interno

Verifique a conexdo do cateter arterial

Verifique a conexdo entre o cabo e o sensor de
pressao e verifique se ha pinos ausentes

Altere o cabo de pressdo

Altere o sensor de pressdo

Se o problema persistir, entre em contato com o
Suporte Técnico da Edwards

Falha: PAM - Forma de onda
comprometida

Mau funcionamento do sensor ou
do cabo de pressao Edwards

Mau funcionamento do sistema
interno

Resultados da condicao do
paciente com baixa pressao de
pulso

Aintegridade da linha de
monitoramento da pressao esta
comprometida

O sensor de DC ndo estd alinhado
com o eixo flebostatico do paciente

Avalie o sistema de DC Edwards iniciando do
acesso do paciente até a bolsa de pressao
Verifique a forma da onda arterial quanto a
hipotensdo grave, hipertenséao grave e artefatos
de movimentagao

Certifique-se de que o cateter arterial ndo esteja
torcido ou entupido

Certifique-se de que todas as linhas de pressao
arterial estejam patentes e as torneirinhas
corretamente posicionadas

Certifique-se de que o sensor de DC Edwards
esteja alinhado ao eixo flebostatico do paciente
Zere o sensor de DC Edwards no monitor
avancado HemoSphere para zerar o transdutor
e confirmar a conexao do cabo de pressdo
Certifique-se de que a bolsa de pressao esteja
inflada e a bolsa de soro esteja pelo menos 1/4
cheia

Realize o Teste de Onda Quadrada para avaliar a
resposta de frequéncia do sistema de DC
Edwards

Verifique o cabo e o sensor de pressao Edwards
e verifique se ha pinos ausentes

Altere o cabo de pressao Edwards

Altere o sensor de DC Edwards

Se o problema persistir, entre em contato com o
Suporte Técnico da Edwards
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Mensagem

Possiveis causas

Acobes sugeridas

Alerta: PAM - Configuracdo de
onda de pressao instavel

A forma de onda arterial é
inadequada para medir a pressao
sanguinea com precisao
Aintegridade da linha de
monitoramento da pressao esta
comprometida

Presséo sistélica muito alta ou
pressdo diastolica muito baixa

A linha de fluido esté sendo lavada

Avalie o sistema de monitoramento de pressao
da Edwards, iniciando do acesso do paciente
até a bolsa pressérica

Verifique a forma da onda arterial quanto a
hipotenséo grave, hipertensao grave e artefatos
de movimentacgéao

Certifique-se de que o cateter arterial ndo esteja
torcido ou entupido

Certifique-se de que todas as linhas de pressao
arterial estejam patentes e as torneirinhas
corretamente posicionadas

Certifique-se de que o transdutor/sensor de
pressao Edwards esteja alinhado com o eixo
flebostatico do paciente

Zere o transdutor/sensor de pressdo Edwards
no monitor avancado HemoSphere e confirme
a conexao do cabo de pressao

Certifique-se de que a bolsa de presséo esteja
inflada e a bolsa de soro esteja pelo menos 1/4
cheia

Realize o Teste de Onda Quadrada para avaliar a
resposta de frequéncia do sistema de
monitoramento de pressdo Edwards

15.8.5 Resolucao de problemas gerais

Tabela 15-19: Resolucao de problemas gerais do cabo de pressao HemoSphere

Mensagem

Possiveis causas

Acobes sugeridas

Conecte o cabo de pressao para
monitoramento de pressao ou DC

Conexao entre o monitor avancado
HemoSphere e o cabo de pressao
ndo detectada

Verifique a conexdo entre o cabo de pressao e o
monitor

Desconecte o cabo de presséo e verifique se ha
pinos dobrados/ausentes

Altere o cabo de pressao

Conecte o sensor de pressdo de DC
para monitoramento de DC

Um parametro-chave dependente
de DC estd configurado

Conexao entre o cabo de pressédo e
o sensor de pressao de DC ndo
detectada

O tipo de sensor de pressao
incorreto esta conectado

Verifique a conexao entre o cabo de pressao e o
cateter

Verifique se o sensor de pressdo conectado é
para o monitoramento de DC

Desconecte o cabo de pressao e verifique se ha
pinos ausentes

Altere o sensor de DC Edwards

Altere o cabo de pressao

Conecte o sensor de pressao para
monitoramento da pressao arterial

Um parametro-chave dependente
da pressao arterial esta
configurado

Conexao entre o cabo de pressdo e
o sensor de pressao arterial ndo
detectada

Verifique a conexao entre o cabo de pressao e o
cateter

Desconecte o cabo de pressao e verifique se ha
pinos ausentes

Altere o sensor de pressao Edwards

Altere o cabo de pressao
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Mensagem

Possiveis causas

Acobes sugeridas

Conecte o sensor de pressdo para
monitoramento pulmonar arterial

O PAPM estéa configurado como um
parametro-chave

A conexao entre o cabo de pressao
e o sensor de pressao arterial
pulmonar néo foi detectada

Verifique a conexdo entre o cabo de pressao e o
cateter

Desconecte o cabo de presséo e verifique se ha
pinos ausentes

Altere o sensor de pressao Edwards

Altere o cabo de pressao

Conecte o sensor de pressao para
monitoramento de PVC

O PVC esté configurado como um
parametro-chave

A conexao entre o cabo de pressao
e o0 sensor de pressao venosa
central nédo foi detectada

Verifique a conexao entre o cabo de pressao e o
cateter

Desconecte o cabo de presséo e verifique se ha
pinos ausentes

Altere o sensor de pressao Edwards

Altere o cabo de pressao

Pressao Arterial Zerada para
monitoramento de DC

O sinal da pressao arterial nao foi
zerado antes do monitoramento do
DC

Para zerar a pressao, toque no icone “Zerar e
Formato de Onda” na barra de navegacédo ou no
menu de ag¢bes clinicas

Zere a pressao para
monitoramento da pressao arterial

O sinal da pressao arterial nao foi
zerado antes do monitoramento

Para zerar a pressao, toque no icone “Zerar e
Formato de Onda” na barra de navegacédo ou no
menu de ag¢bes clinicas

Zere a pressao para
monitoramento pulmonar arterial

O sinal da pressao arterial
pulmonar nao foi zerado antes do
monitoramento

Para zerar a pressao, toque no icone “Zerar e
Formato de Onda” na barra de navegacdo ou no
menu de agbes clinicas

Zere a pressao para
monitoramento de PVC

O sinal da pressao venosa central
nao foi zerado antes do
monitoramento

Para zerar a pressao, toque no icone “Zerar e
Formato de Onda” na barra de navegacdo ou no
menu de a¢des clinicas

Conecte a entrada analdgica de
PVC ou introduza o valor PVC para
0 monitoramento de RVS

Conexdo do cabo de PVC nédo
detectada
Nenhum valor de PVC introduzido

Verifique se a conexao do cabo entre o monitor
avancado HemoSphere e o monitor de beira de
leito esta bem firme

Altere o cabo de PVC

Introduza o valor de PVC

Configure a entrada analdgica de
PVC ou introduza PVC para
monitoramento de RVS

Porta de entrada analégica do
monitor avancado HemoSphere
nao configurada para aceitar sinais
de PVC

Nenhum valor de PVC introduzido

Use a tela de configuracdes de entrada
analdgica para definir as portas de entrada
analdgica 1 ou 2 para a saida dos sinais de PVC
do monitor externo

Introduza o valor de PVC

IC>DC ASC do paciente incorreta. Verificar unidades de medidas e valores para a
ASC< 1. altura e o peso do paciente.
RVS > IRVS ASC do paciente incorreta. Verificar unidades de medidas e valores para a

ASC< 1.

altura e o peso do paciente.
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15.9.1 Falhas/alertas

15.9 Mensagens de erro do modulo HemoSphere ClearSight

Tabela 15-20: Falhas/alertas do médulo HemoSphere ClearSight

Mensagem

Possiveis causas

Acoes sugeridas

Falha: Dedeira Pletismografica #1 -
Erro na medicao da PA
Falha: Dedeira Pletismografica #2 -
Erro na medicao da PA

Medicao da pressao sanguinea
falhou devido ao movimento ou
condic¢des de medicdo
insatisfatorias.

Aplique a Dedeira Pletismogréfica em um dedo
diferente.

Meca novamente a Dedeira Pletismogréfica e
substitua a Dedeira Pletismogréfica por um
tamanho diferente.

Reinicie a medicéo.

Falha: Dedeira pletismogréfica #1 -
Luz do sensor fora da faixa
Falha: Dedeira pletismogréfica #2 —
Luz do sensor fora da faixa

Sinal de luz muito alto.

Aqueca a mao.

Aplique a Dedeira Pletismogréfica em um dedo
diferente.

Meca novamente a Dedeira Pletismogréfica e
substitua a Dedeira Pletismogréfica por um
tamanho diferente.

Reinicie a medicao.

Falha: Dedeira pletismografica #1 -
Nenhum sinal detectado - Baixa
perfusao

Falha: Dedeira pletismografica #2 -
Nenhum sinal detectado - Baixa
perfusao

Nenhum Pletismograma
mensuravel detectado na
inicializagao.

Possivelmente artérias contraidas.

Aqueca a mao.

Aplique a Dedeira Pletismogréfica em um dedo
diferente.

Reinicie a medigao.

Falha: Dedeira Pletismografica #1 -
Nenhuma Forma de Onda de
Pressao Detectada

Falha: Dedeira Pletismografica #2 -
Nenhuma Forma de Onda de
Pressao Detectada

O sistema falhou ao detectar as
formas de onda de pressao.

As pulsagdes de pressao no dedo
diminuiram devido a pressao
aplicada na parte superior do
braco, cotovelo ou pulso.

Verifique se o fluxo de sangue no brago do
paciente esta livre de obstrugdes.

Verifique as formas de onda da pressao
sanguinea.

Reaplique a(s) Dedeira(s) Pletismografica(s).
Reinicie a medicao.

Falha: Formacéo de Pressao
Insuficiente na Dedeira #1
Falha: Formacéo de Pressao
Insuficiente na Dedeira #2

Tubo de ar da dedeira
pletismografica torcido

Dedeira pletismografica vazando
Cabo entre o médulo HemoSphere
ClearSight e o controlador de
pressdo torcido ou vazando
Controlador de pressao defeituoso
Médulo HemoSphere ClearSight
defeituoso

Verifique a dedeira pletismografica

Verifique o cabo entre o médulo HemoSphere
ClearSight e o controlador de presséo
Substitua a dedeira pletismografica

Substitua o controlador de pressao

Substitua o Médulo HemoSphere ClearSight
Reinicie a medicao

Falha: Dedeira Pletismografica
Desconectada

Dedeira(s) Pletismografica(s)
conectada(s) previamente nao
detectada(s).

Desconecte e reconecte a(s) Dedeira(s)
Pletismografica(s).

Substitua a(s) Dedeira(s) Pletismografica(s).
Reinicie a medigao.

Falha: O monitoramento da
Dedeira Simples acumulada atingiu
o limite de duracao

O periodo de medicao cumulativo
no mesmo dedo excedeu a
duracdo maxima de 8 horas.

Remova a Dedeira do dedo

Coloque a Dedeira em outro dedo e pressione
'Continuar" na Janela Instantanea

Reinicie a medicao

Falha: Dedeira Pletismografica #1
Expirou. Substitua a dedeira

Dedeira Pletismogréfica #1
excedeu o tempo maximo de uso.

Substitua a Dedeira Pletismogréfica #1.
Reinicie a medicao.
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Mensagem

Possiveis causas

Acobes sugeridas

Falha: Dedeira Pletismografica #2
expirou. Substitua a dedeira

Dedeira Pletismografica #2
excedeu o tempo maximo de uso.

Substitua a Dedeira Pletismografica #2.
Reinicie a medicéo.

Falha: Dedeira Pletismografica #1
Invélida Conectada

Nenhuma Dedeira Pletismograrica
#1 Edwards detectada.

Dedeira Pletismografica #1
Defeituosa conectada.

Verifique se uma Dedeira Pletismogréfica
Edwards foi usada.

Desconecte e reconecte a(s) Dedeira(s)
Pletismografica(s) #1.

Substitua a Dedeira Pletismogréfica #1 por uma
Dedeira Edwards original.

Reinicie a medicéo.

Se o problema persistir, entre em contato com o
Suporte Técnico da Edwards.

Falha: Dedeira Pletismografica #2
Invélida Conectada

Nenhuma Dedeira Pletismografica
Edwards #2 detectada.

Dedeira Pletismografica #2
Defeituosa conectada.

Verifique se uma Dedeira Pletismogréfica
Edwards foi usada.

Desconecte e reconecte a(s) Dedeira(s)
Pletismografica(s) #2 Edwards.

Substitua a Dedeira Pletismogréfica #2 por uma
Dedeira Edwards original.

Reinicie a medicao.

Se o problema persistir, entre em contato com o
Suporte Técnico da Edwards.

Falha: Erro da dedeira
pletismografica #1 ou do Conector
da dedeira pletismografica

A dedeira pletismogréfica #1 estd
defeituosa

O conector da dedeira no
Controlador de presséo esta
danificado

Desconecte e reconecte a dedeira
pletismografica #1.

Substitua a dedeira pletismogréfica #1.
Substitua o Controlador de pressao.

Reinicie a medicao.

Se o problema persistir, entre em contato com o
Suporte técnico da Edwards.

Falha: Erro da dedeira
pletismografica #2 ou do Conector
da dedeira pletismografica

A dedeira pletismogréfica #2 estd
defeituosa

O conector da dedeira no
Controlador de presséo esta
danificado

Desconecte e reconecte a dedeira
pletismografica #2.

Substitua a dedeira pletismogréfica #2.
Substitua o Controlador de pressao.

Reinicie a medicao.

Se o problema persistir, entre em contato com o
Suporte técnico da Edwards.

Falha: Valor do HRS fora da faixa
fisiologica

A extremidade cardiaca do HRS
esta frouxa e pode ndo estar mais
no nivel do coragao.

HRS desconectado da dedeira
pletismogréfica.

HRS zerado incorretamente.

O HRS esta com defeito.

Verifique a colocacdo do HRS. A extremidade do
dedo deve ser conectada a dedeira
pletismogréfica e a extremidade cardiaca
devera ser colocada no eixo flebostatico

Alinhe verticalmente as duas extremidades de
HRS e zere novamente

Substitua o HRS

Reinicie a medicao

Se o problema persistir, entre em contato com o
Suporte técnico da Edwards

Falha: HRS desconectado

Sensor de referéncia cardiaca (HRS)
desconectado durante o
monitoramento

Conexado HRS nao detectada

Verifique a conexdo do HRS

Desconecte e reconecte o HRS Edwards
Substitua o HRS

Se o problema persistir, entre em contato com o
Suporte Técnico da Edwards

Falha: HRS detectado

Afericdo sem HRS selecionada, mas
o HRS esta conectado

Desconectar o HRS
Ou selecionar para aferir com HRS
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Mensagem

Possiveis causas

Acobes sugeridas

Falha: HRS Invélido Conectado

Nenhum HRS Edwards detectado.
HRS esta defeituoso.

Verifique se um HRS Edwards foi usado.
Desconecte e reconecte o HRS Edwards.
Substitua o HRS por um HRS Edwards original.
Reinicie a medicéo.

Se o problema persistir, entre em contato com o
Suporte Técnico da Edwards.

Falha: Erro do HRS ou do conector
do HRS

O HRS esta com defeito
O conector do HRS no Controlador
de pressdo esta danificado

Desconecte e reconecte o HRS Edwards
Substitua o HRS

Substitua o Controlador de pressao

Reinicie a medicdo

Se o problema persistir, entre em contato com o
Suporte técnico da Edwards

Falha: HRS expirou. Substitua o HRS

HRS expirou assim como sua vida
util.

Desconecte e reconecte o HRS Edwards
Substitua o HRS

Reinicie a medicdo

Se o problema persistir, entre em contato com o
Suporte Técnico da Edwards

Falha: controlador de pressao
desconectado

Conexao do Controlador de
Pressao nao detectada.

Desconecte e reconecte o Controlador de
Presséo Edwards.

Substitua o Controlador de Pressao.

Se o problema persistir, entre em contato com o
Suporte Técnico da Edwards.

Falha: Controlador de Pressao
Invéalido Conectado

Detectado controlador de pressao
incompativel

Controlador de Pressdo ndo
Edwards detectado

Controlador de Pressao Defeituoso
conectado

Verifique se um Controlador de Pressao
Edwards foi usado.

Desconecte e reconecte o Controlador de
Presséo Edwards.

Substitua o Controlador de Pressao por um
Controlador de Pressdo Edwards original.

Se o problema persistir, entre em contato com o
Suporte Técnico da Edwards.

Falha: Erro de Comunicacgdo do
Controlador de Pressao

Controlador de pressao nao
responsivo

M4 conexao entre o controlador de
pressao e o médulo HemoSphere
ClearSight

Falha na autenticagao do
controlador de pressao
Controlador de pressao defeituoso
Médulo HemoSphere ClearSight
defeituoso

Desconecte e reconecte o Controlador de
pressao Edwards

Desligue e volte a ligar a alimentacao

Substitua o controlador de pressao

Substitua o Médulo HemoSphere ClearSight

Se o problema persistir, entre em contato com o
Suporte Técnico da Edwards

Falha: Erro do Controlador de
Pressao

Controlador de pressao defeituoso
M4 conexao entre o controlador de
pressdao Edwards e o médulo
HemoSphere ClearSight

Desconecte e reconecte o Controlador de
Pressao Edwards.

Substitua o Controlador de Pressao.

Se o problema persistir, entre em contato com o
Suporte Técnico da Edwards.

Falha: Falha na alimentac¢ao do
Controlador de pressao

Médulo HemoSphere ClearSight
defeituoso
Controlador de pressao Edwards
defeituoso

Desconecte e reconecte o Controlador de
pressdao Edwards

Substitua o controlador de pressao

Substitua o Médulo HemoSphere ClearSight

Se o problema persistir, entre em contato com o
Suporte técnico da Edwards
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Mensagem

Possiveis causas

Acobes sugeridas

Falha: Software do Controlador de
pressdo incompativel

Falha na atualizacdo do software
ou versdo de software incompativel
detectada

Substitua o Controlador de pressédo por um
Controlador de pressdo Edwards genuino.

Se o problema persistir, entre em contato com o
Suporte técnico da Edwards.

Falha: O monitoramento continuo
atingiu o limite de 72 horas

A medicao continua na mesma
mao excedeu a duragdo maxima de
72 horas.

Coloque os manguitos nos dedos da méao
oposta e retome a monitorizagao.

Falha: Erro no fornecimento de ar

Cabo do Controlador de pressao
torcido ou danificado

Dedeira pletismografica danificada
Mau funcionamento do sistema
Médulo HemoSphere ClearSight
defeituoso

Controlador de pressao defeituoso

Verifique se a conexao entre o controlador de
pressao e o médulo HemoSphere ClearSight
esta torcida ou danificada

Desligue e volte a ligar a alimentacdo

Substitua o controlador de pressao

Substitua o Médulo HemoSphere ClearSight
Substitua a dedeira pletismografica

Se o problema persistir, entre em contato com o
Suporte Técnico da Edwards

Falha: DC - Verifique o formato da
onda arterial

O formato da onda arterial esta
inadequado para medir o DC
precisamente.

Formato de onda de pressdo ruim
durante periodo de tempo
prolongado.

Presséo sistélica muito alta ou
pressao diastolica muito baixa.

Avalie o sistema nao invasivo do paciente até a
dedeira pletismografica e ao médulo
HemoSphere ClearSight

Verificar o formato de onda arterial para
hipotensdo e hipertensédo severas e movimento
do sistema

Certifique-se de que a extremidade cardiaca do
HRS Edwards esteja alinhada ao eixo
flebostatico do paciente

Confirme as conexdes elétricas dos cabos
Aplique a Dedeira Pletismogréfica em um dedo
diferente

Meca novamente a Dedeira Pletismogréfica e
substitua a Dedeira Pletismogréfica por um
tamanho diferente

Falha: DC - Configuragao de onda
arterial comprometida

O sistema falhou ao detectar as
formas de onda de presséo.

As pulsacdes de pressdo no dedo
diminuiram devido a pressao
aplicada na parte superior do
braco, cotovelo ou pulso.

Verifique se o fluxo de sangue no braco do
paciente esta livre de obstrucoes

Certifique-se de que a extremidade cardiaca do
HRS Edwards esteja alinhada ao eixo
flebostatico do paciente

Verifique as formas de onda da pressao
sanguinea

Reaplique a(s) Dedeira(s) Pletismografica(s)
Reinicie a medicdo

Se o problema persistir, entre em contato com o
Suporte Técnico da Edwards

Falha: Dedeira desconectada
durante o monitoramento da
dedeira dupla

Dedeira(s) Pletismografica(s)
conectada(s) previamente nao
detectada(s).

Desconecte e reconecte a(s) Dedeira(s)
Pletismografica(s).

Substitua a(s) Dedeira(s) Pletismogréfica(s).
Reinicie a medicao.

Falha: Segunda dedeira conectada
durante o monitoramento da
dedeira simples

Conexao de segunda dedeira
pletismografica detectada

Desconecte uma das dedeiras pletismogréficas
e reinicie a medicao

Reiniciar a medi¢do no modo de
monitoramento de dedeira dupla
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Possiveis causas

Acobes sugeridas

Alerta: DC - Pressao de pulso baixa

Formato de onda de pressao ruim
durante periodo de tempo
prolongado

Resultados da condicdo do
paciente com baixa pressao de
pulso

Avalie o sistema nao invasivo do paciente até a
dedeira pletismografica e ao médulo
HemoSphere ClearSight

Verificar o formato de onda arterial para
hipotensao e hipertensédo severas e movimento
do sistema

Certifique-se de que a extremidade cardiaca do
HRS Edwards esteja alinhada ao eixo
flebostatico do paciente

Aplique a Dedeira Pletismogréfica em um dedo
diferente

Meca novamente a Dedeira Pletismogréfica e
substitua a Dedeira Pletismogréfica por um
tamanho diferente

Se o problema persistir, entre em contato com o
Suporte Técnico da Edwards

Alerta: DC - Configuracédo de onda
de presséo instavel

O formato da onda arterial estd
inadequado para medir o DC
precisamente.

Formato de onda de pressao ruim
durante periodo de tempo
prolongado.

Presséo sistélica muito alta ou
pressdo diastolica muito baixa.

Avalie o sistema nao invasivo do paciente até a
dedeira pletismografica e ao médulo
HemoSphere ClearSight

Verificar o formato de onda arterial para
hipotensao e hipertensédo severas e movimento
do sistema

Certifique-se de que a extremidade cardiaca do
HRS Edwards esteja alinhada ao eixo
flebostatico do paciente

Confirme as conexdes elétricas dos cabos
Aplique a Dedeira Pletismogréfica em um dedo
diferente

Meca novamente a Dedeira Pletismogréfica e
substitua a Dedeira Pletismogréfica por um
tamanho diferente

Se o problema persistir, entre em contato com o
Suporte Técnico da Edwards

Alerta: Modo de alivio de pressao
da dedeira --- Monitoramento
suspenso

A pressao da dedeira
pletismogréfica foi liberada

O monitoramento sera automaticamente
retomado quando o relégio de contagem
regressiva da barra de status atingir 00:00

Para retomar o monitoramento, aperte o relégio
de contagem regressiva e selecione "Adiar
liberacéo"

Alerta: VVS - Verifique a Forma de
Onda da Pressdo Sanguinea

O formato da onda arterial estd
inadequado para medir o VVS
precisamente.

Formato de onda de pressdo ruim
durante periodo de tempo
prolongado.

Physiocals frequentes dentro da
forma de onda.

Pressdo sistdlica muito alta ou
pressao diastolica muito baixa.

Avalie o sistema nao invasivo do paciente até a
dedeira pletismografica e ao médulo
HemoSphere ClearSight

Verificar o formato de onda arterial para
hipotensdo e hipertensdo severas e movimento
do sistema

Certifique-se de que a extremidade cardiaca do
HRS Edwards esteja alinhada ao eixo
flebostatico do paciente

Confirme as conexdes elétricas dos cabos
Apligue a Dedeira Pletismogréfica em um dedo
diferente

Meca novamente a Dedeira Pletismogréfica e
substitua a Dedeira Pletismogréfica por um
tamanho diferente
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Mensagem

Possiveis causas

Acobes sugeridas

Alerta: Dedeira Pletismografica #1 -
Erro na medicdo da PA -
Reiniciando

Alerta: Dedeira Pletismogréfica #2 —
Erro na medicdo da PA -
Reiniciando

Medicdo da pressdo sanguinea
falhou devido ao movimento ou
condi¢des de medicdo
insatisfatorias.

Permita que o sistema solucione
automaticamente o problema.

Aplique a Dedeira Pletismogréfica em um dedo
diferente.

Meca novamente a Dedeira Pletismogréfica e
substitua a Dedeira Pletismogréfica por um
tamanho diferente.

Alerta: Dedeira Pletismografica #1 -
Nenhuma Forma de Onda de
Pressao Detectada

Alerta: Dedeira Pletismografica #2 -
Nenhuma Forma de Onda de
Pressao Detectada

O sistema falhou ao detectar as
formas de onda de pressao.

As pulsa¢oes de pressao no dedo
diminuiram devido a pressao
aplicada na parte superior do
braco, cotovelo ou pulso.

Permita que o sistema solucione
automaticamente o problema.

Verifique se o fluxo de sangue no braco do
paciente esta livre de obstrugdes.

Verifique as formas de onda da pressao
sanguinea.

Reaplique a(s) Dedeira(s) Pletismografica(s).

Alerta: Valor do HRS fora da faixa
fisiologica

A extremidade cardiaca do HRS
estd frouxa e pode nao estar mais
no nivel do coracgéo.

HRS desconectado da dedeira
pletismogréfica.

HRS zerado incorretamente.

O HRS esta com defeito.

Verifique a colocagdo do HRS. A extremidade do
dedo deve ser conectada a dedeira
pletismogréfica e a extremidade cardiaca
devera ser colocada no eixo flebostatico

Alinhe verticalmente as duas extremidades de
HRS e zere novamente

Substitua o HRS

Se o problema persistir, entre em contato com o
Suporte técnico da Edwards

Alerta: Nenhum HRS conectado -
Verifique o posicionamento do
paciente

Alerta: Deslocamento atual: Dedo
{0} {1} acima do coracao*

Alerta: Deslocamento atual: Dedo
no nivel do coracéo

Alerta: Deslocamento atual: Dedo
{0} {1} abaixo do coracao*

O modo de posicionamento do
paciente é “Paciente sedado e
imovel” e um HRS nédo estd
conectado

Verificar se o deslocamento exibido ainda é
preciso

Se o paciente tiver sido reposicionado, atualizar
o valor do deslocamento na tela “Zerar e
Formato de onda”

Alerta: Manutencao necessaria no
Modulo HemoSphere ClearSight

A manutenc¢do do médulo
HemoSphere ClearSight estd
atrasada

Substitua o Médulo HemoSphere ClearSight
Entre em contato com o Suporte Técnico da
Edwards

Alerta: Pode ser necessdria
atualizacdo da calibracao

Pode ser necesséria uma calibracao
atualizada devido a altera¢des no
estado hemodinamico.

Execute uma nova calibracao
Mantenha a calibragao
Apagar Calibragao da PA

*Observagdo: {0} {1} € a distdncia especificada, onde {0} € o valor e {1} é a unidade de medida (cm ou pol)

Tabela 15-21: Adverténcias do HemoSphere ClearSight

Mensagem

Possiveis causas

Acobes sugeridas

HRS Fora da Faixa

A compensacao de pressao do HRS
ultrapassou o limite durante o
processo de zeramento.

HRS defeituoso.

Alinhe verticalmente as duas extremidades do
HRS.

HRS Zero.

Substitua o HRS.
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Monitor avancado HemoSphere

Resolucédo de problemas

Mensagem

Possiveis causas

Acobes sugeridas

Zeragem do HRS malsucedida -
Nenhum movimento detectado

Antes da zeragem, nenhum
movimento do HRS detectado.
O HRS esta com defeito.

Controlador de pressao defeituoso.

Movimente a extremidade cardiaca do HRS para
cima e para baixo. Em seguida, mantenha
ambas as extremidades no mesmo nivel,
aguarde 1-2 segundos e zere novamente,
mantendo ambas as méaos firmes.

Substitua o HRS e zere novamente o HRS.

Se o problema persistir, entre em contato com o
Suporte técnico da Edwards.

Zeragem do HRS malsucedida -
Movimento excessivo detectado

Durante a zeragem, foi detectado
movimento do HRS
Controlador de pressao defeituoso

Movimente a extremidade cardiaca do HRS para
cima e para baixo. Em seguida, mantenha
ambas as extremidades no mesmo nivel,
aguarde 1-2 segundos e zere novamente,
mantendo ambas as maos firmes.

Substitua o HRS e zere novamente o HRS.

Se o problema persistir, entre em contato com o
Suporte técnico da Edwards.

Pressao Arterial Instavel

O sistema esta detectando uma
ampla variabilidade na pressao
arterial devido a ruidos fisiol6gicos
ou artificiais.

Certifique-se de que nenhum ruido externo ou
artificial interfira na medicao da pressao arterial.
Estabilizar a pressao arterial.

Calibracdo da PA indisponivel

Foram coletados dados de
monitoramento insuficientes

Os valores da pressao arterial do
ultimo minuto sao excessivamente
variaveis para uma calibragdo
confiavel

Foram detectados artefatos ou
ruido néo fisiolégico no sinal de
pressao

Permitir tempo de monitoramento adicional e
tentar novamente

Estabilizar a pressdo arterial

Certifique-se de que nenhum ruido externo ou
artificial interfira na medicdo da presséo arterial

Dedeira pletismografica #1 -
Nenhum sinal detectado - Baixa
perfusao — Reiniciando

Dedeira pletismografica #2 -
Nenhum sinal detectado - Baixa
perfusao — Reiniciando

Nenhum Pletismograma
mensuravel detectado na
inicializagao.

Possivelmente artérias contraidas.

Permita que o sistema solucione
automaticamente o problema.

Aqueca a mao.

Apligue a Dedeira Pletismogréfica em um dedo
diferente.

Uso de ClearSight Nao
Recomendado para a Idade de
Paciente < 18 anos

Nenhuma tecnologia de medicao
PA ndo invasiva validade para
pacientes com menos de 18 anos
de idade.

Medicao com uma tecnologia de Débito
Cardiaco / PA alternativo recomendada.

Conecte o Médulo HemoSphere
ClearSight para monitoramento de
pressdo ou de CO

A conexao ao médulo
HemoSphere ClearSight nao foi
detectada

Insira 0 médulo HemoSphere ClearSight no
compartimento do médulo de tecnologia
grande do monitor

Remova e reinsira 0 médulo

Dedeira pletismografica #1 - Luz do
sensor fora da faixa — Reiniciando
Dedeira pletismografica #2 - Luz do
sensor fora da faixa — Reiniciando

Sinal de luz muito alto.

Permita que o sistema solucione
automaticamente o problema.

Aqueca a mao.

Apligue a Dedeira Pletismogréfica em um dedo
diferente.

Meca novamente a Dedeira Pletismogréfica e
substitua a Dedeira Pletismografica por um
tamanho diferente.
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Monitor avancado HemoSphere

Resolucédo de problemas

Mensagem

Possiveis causas

Acobes sugeridas

Formacéo de pressao insuficiente
na dedeira pletismografica #1 -
Reiniciando

Formacéo de pressao insuficiente
na dedeira pletismografica #2 -
Reiniciando

Tubo de ar da dedeira
pletismogréfica torcido

Dedeira pletismografica vazando
Cabo entre o médulo HemoSphere
ClearSight e o controlador de
pressdo torcido ou vazando
Controlador de pressdo defeituoso
Médulo HemoSphere ClearSight
defeituoso

Verifique a dedeira pletismografica

Verifique o cabo entre o médulo HemoSphere
ClearSight e o controlador de pressdo
Substitua a dedeira pletismografica

Substitua o controlador de pressao

Substitua o Médulo HemoSphere ClearSight
Reinicie a medicdo

Vasoconstricao severa

Volume muito pequeno de
pulsacbes arteriais, possivelmente
artérias contraidas.

Permita que o sistema solucione
automaticamente o problema.

Aqueca a mao.

Aplique a Dedeira Pletismogréfica em um dedo
diferente.

Meca novamente a Dedeira Pletismogréfica e
substitua a Dedeira Pletismografica por um
tamanho diferente.

Vasoconstricdo moderada

Volume muito pequeno de
pulsagdes arteriais, possivelmente
artérias contraidas.

Permita que o sistema solucione
automaticamente o problema.

Aqueca a mao.

Aplique a Dedeira Pletismogréfica em um dedo
diferente.

Meca novamente a Dedeira Pletismogréfica e
substitua a Dedeira Pletismografica por um
tamanho diferente.

Dedeira Pletismogréfica #1 -
Oscilagbes da Forma de Onda de
Pressdo Detectadas

Dedeira Pletismograéfica #2 -
Oscilagbes da Forma de Onda de
Pressdo Detectadas

Possivelmente artérias contraidas.
Dedeira Pletismografica
demasiadamente folgada.

Permita que o sistema solucione
automaticamente o problema.

Aqueca a mao.

Apligue a Dedeira Pletismogréfica em um dedo
diferente.

Meca novamente a Dedeira Pletismogréfica e
substitua a Dedeira Pletismografica por um
tamanho diferente.

Conecte o Controlador de Pressao

Controlador de Pressao ndo
conectado.

Controlador de Pressao Defeituoso
conectado.

Conecte o Controlador de Pressao.

Substitua o Controlador de Pressao.

Se o problema persistir, entre em contato com o
Suporte Técnico da Edwards.

Expiracdo da Dedeira
Pletismografica #1 em < 5 minutos

Dedeira Pletismogréfica #1

atingindo o tempo maximo de uso.

Substitua a Dedeira Pletismografica #1 para
assegurar a medicao ininterrupta.

Expiracdo da Dedeira
Pletismografica #2 em < 5 Minutos

Dedeira Pletismogréfica #2

atingindo o tempo maximo de uso.

Substitua a Dedeira Pletismografica #2 para
assegurar a medicao ininterrupta.

Dedeira Pletismografica #1 expirou

Dedeira Pletismogréfica #1
excedeu o tempo méximo de uso.

Substitua a Dedeira Pletismografica #1.
Reinicie a medicao.

Dedeira Pletismografica #2 expirou

Dedeira Pletismografica #2
excedeu o tempo méximo de uso.

Substitua a Dedeira Pletismografica #2.
Reinicie a medicéo.

Conecte a Dedeira Pletismografica

Nenhuma Dedeira Pletismografica
detectada.

Dedeira(s) Pletismografica(s)
defeituosa(s) conectada(s).

Conecte a(s) Dedeira(s) Pletismografica(s).
Substitua a(s) Dedeira(s) Pletismografica(s).
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Mensagem

Possiveis causas

Acobes sugeridas

Dedeira Pletismografica #1
atingindo o tempo maximo de uso

Dedeira Pletismografica #1

atingindo o tempo maximo de uso.

Substitua a Dedeira Pletismogréfica #1 para
assegurar a medicdo ininterrupta.

Dedeira Pletismografica #2
atingindo o tempo maximo de uso

Dedeira Pletismogréfica #2

atingindo o tempo maximo de uso.

Substitua a Dedeira Pletismogréfica #2 para
assegurar a medicdo ininterrupta.

Conecte o HRS

Conexao HRS nao detectada.

Conecte o HRS.
Substitua o HRS.

HRS Zero

HRS nao zerado.

Certifique-se de que o HRS esteja conectado e o
HRS Zerado para Iniciar a Medicéo.

O HRS expira em <2 semanas

O HRS expirara em menos de 2
semanas

Substiua o HRS para evitar atrasos no inicio da
monitorizagao

O HRS expira em <4 semanas

O HRS expirara em menos de 4
semanas

Substiua o HRS para evitar atrasos no inicio da
monitorizagao

Manutenc¢do necessdria no Médulo
HemoSphere ClearSight

Estéd chegando o momento da
manutencdo do médulo
HemoSphere ClearSight

Substitua o Médulo HemoSphere ClearSight
Entre em contato com o Suporte Técnico da
Edwards

Tabela 15-22: Resolucao de problemas gerais d

o HemoSphere ClearSight

Mensagem

Possiveis causas

Acobes sugeridas

Diferenca de Pressdo: ClearSight PA
contra Outros PA

HRS desconectado da Dedeira
Pletismografica ou eixo
flebostatico.

HRS néo zerado adequadamente.
Artérias possivelmente contraidas
(devido aos dedos estarem frios).
Dedeira Pletismogréfica
demasiadamente folgada.

Outro dispositivo de medicao PA
nao foi zerado.

Outro sensor de medicao PA
incorretamente aplicado.

Verifique a colocacdo do HRS - A extremidade
do dedo deve estar fixada na Dedeira
Pletismografica e a extremidade cardiaca deve
ser colocada no eixo flebostatico.

No caso de uma referéncia de PA invasiva, a
extremidade cardiaca do HRS e o transdutor
devem estar no mesmo nivel.

Zere o HRS.

Aqueca a mao.

Reaplique a Dedeira Pletismogréfica (a um dedo
diferente) ou substitua a Dedeira
Pletismografica por uma do tamanho
adequado.

Reinicializar os outros equipamentos de
medicao PA.

Remova e reaplique os outros sensores de
medicao PA.

Conectar a dedeira Acumen IQ para
HPI

O Dedeira Acumen IQ néo foi
detectado e o HPI ou o parametro-
chave de HPI foi configurado

Conectar a dedeira Acumen IQ
Trocar a dedeira Acumen IQ

Conectar a dedeira Acumen IQ na
DEDEIRA 1 para HPI

A conexao da DEDEIRA 1 ndo é um
Dedeira Acumen IQ e o HPl ou o
parametro-chave de HPI esta
configurado

Trocar a dedeira ClearSight para dedeira
Acumen 1Q na DEDEIRA 1

Conectar a dedeira Acumen IQ na
DEDEIRA 2 para HPI

A conexao da DEDEIRA 2 ndo é um
Dedeira Acumen IQ e o HPlou 0
parametro-chave de HPI estd
configurado

Trocar a dedeira ClearSight para dedeira
Acumen 1Q na DEDEIRA 2

303




Monitor avancado HemoSphere

Resolucédo de problemas

Mensagem

Possiveis causas

Acobes sugeridas

Conectar HRS para HPI

O HRS néo foi detectado e o HPl ou
o parametro-chave de HPI foi
configurado

Conectar a dedeira HRS
Trocar a dedeira HRS

15.10.1 Falhas/alertas de oximetria venosa

15.10 Mensagens de erro de oximetria venosa

Tabela 15-23: Falhas/alertas de oximetria venosa

Mensagem

Possiveis causas

Acobes sugeridas

Falha: Oximetria venosa - Faixa de
luz

Conexao do cateter/cabo de
oximetria ruim

Detritos ou filme obstruindo a
lente do conector do cateter/cabo
de oximetria

Mau funcionamento do cabo de
oximetria

Cateter torcido ou danificado

Verifique se a conexao do cateter/cabo de
oximetria estd firme

Limpe os conectores do cateter/cabo de
oximetria com alcool isopropilico 70% e
esfregue, deixe secar em exposicdo ao ar e faca
a calibracdo novamente

Troque o cabo de oximetria e faca a calibragcao
novamente

Substitua o cateter se houver suspeita de dano
e faca a calibracdo novamente

Falha: Oximetria venosa —
Transmissao de luz vermelha/
infravermelha

Detritos ou filme obstruindo a
lente do conector do cateter/cabo
de oximetria

Mau funcionamento do cabo de
oximetria

Limpe os conectores do cateter/cabo de
oximetria com alcool isopropilico 70% e
esfregue, deixe secar em exposicdo ao ar e faca
a calibracdo novamente

Desligue e ligue novamente o monitor para
restaurar a plataforma

Troque o cabo de oximetria e faca a calibragcao
novamente

Falha: Oximetria venosa - Valor fora
da faixa

Valores de ScvO,/SvO,, Hb ou Hct
inseridos incorretamente
Unidades de medida de Hb
incorretas

Valor de ScvO,/SvO, calculado esta
fora da faixa de 0 a 99%

Verificar se os valores de ScvO,/SvO,, Hb ou Hct
foram inseridos corretamente.

Verificar se a unidade de medida de Hb esta
correta.

Obtenha valores de laboratério atualizados da
Scv0O,/SvO, e calibre novamente.

Falha: Oximetria venosa - Sinal de
entrada instavel

Conexao ruim do cabo/cateter de
oximetria

Detritos ou filme obstruindo a
lente do conector do cateter/cabo
de oximetria

Mau funcionamento do cabo de
oximetria

Cateter torcido ou danificado

Verifique se a conexao do cateter/cabo de
oximetria esta firme

Limpe os conectores do cateter/cabo de
oximetria com alcool isopropilico 70%,
esfregue, deixe secar em exposicdo ao ar e faga
a calibracdo novamente

Troque o cabo de oximetria e faca a calibracdo
novamente

Substitua o cateter se houver suspeita de dano
e faca a calibragdo novamente

Falha: oximetria venosa — mau
funcionamento do processamento
do sinal

Mau funcionamento do cabo de
oximetria

Desligue e ligue novamente o monitor para
restaurar a plataforma

Troque o cabo de oximetria e faca a calibracdo
novamente

Se o problema persistir, entre em contato com o
Suporte Técnico da Edwards
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Mensagem

Possiveis causas

Acobes sugeridas

Falha: meméria do cabo de
oximetria

Mau funcionamento da memoria
do cabo de oximetria

Desconecte e em seguida reconecte o cabo
Troque o cabo de oximetria e faca a calibragcao
novamente

Falha: temperatura do cabo de
oximetria

Mau funcionamento do cabo de
oximetria

Desligue e ligue novamente o monitor para
restaurar a plataforma

Troque o cabo de oximetria e faca a calibragcao
novamente

Se o cabo tiver sido enrolado em tecido ou
posicionado sobre uma superficie isolante,
como um travesseiro, coloque-o sobre uma
superficie lisa para o calor ser facilmente
dissipado

Se o corpo do cabo estiver quente, espere que
ele esfrie antes de utilizd-lo novamente

Se o problema persistir, entre em contato com o
Suporte Técnico da Edwards

Falha: mau funcionamento do cabo
de oximetria

Mau funcionamento do sistema
interno

Desligue e ligue novamente o monitor para
restaurar a plataforma

Se o problema persistir, entre em contato com o
Suporte Técnico da Edwards

Alerta: Oximetria venosa —
Qualidade do Sinal Ruim

Baixo fluxo sanguineo na ponta do
cateter ou ponta do cateter na
parede do vaso

Alteracéo significativa nos valores
de Hb/Hct

Ponta do cateter coagulada
Cateter torcido ou danificado

O cateter nado esté conectado ao
cabo de oximetria

Se o cabo tiver sido enrolado em tecido ou
posicionado sobre uma superficie isolante,
como um travesseiro, coloque-o sobre uma
superficie lisa para o calor ser facilmente
dissipado

Se o corpo do cabo estiver quente, espere que
ele esfrie antes de utilizd-lo novamente
Verifique a posicdo adequada do cateter (para
SvO,, verifique a posicdo adequada do cateter
na artéria pulmonar):

- confirme o volume de inflacdo do baldo de
pressao de oclusao de 1,25-1,50 ml (somente
para SvO,)

- confirme o posicionamento apropriado do
cateter para a altura e o peso do paciente e o
local de insercao

- considere a eventualidade de fazer uma
radiografia toracica para avaliacdo do
posicionamento correto

Aspire e em seguida enxague o limen distal
conforme o protocolo do hospital

Atualize os valores de Hb/Hct usando a funcao
Atualizar

Verifique se ha dobras no cateter e faca a
calibracdo novamente

Substitua o cateter se houver suspeita de dano
e faca a calibracdo novamente

Certificar-se de que o cateter esteja conectado
ao cabo de oximetria
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15.10.2 Adverténcias sobre oximetria venosa

Tabela 15-24: Adverténcias sobre oximetria venosa

Mensagem

Possiveis causas

Acoes sugeridas

Falha da Calibracéo In vitro

M4 conexao do cabo de oximetria e
de Scv0,/SvO, do cateter

Copo de calibragao molhado
Cateter torcido ou danificado

Mau funcionamento do cabo de
oximetria

A ponta do cateter ndo estd no
copo de calibracdo do cateter

Verifique se a conexao do cateter/cabo de
oximetria esta firme

Endireite eventuais tor¢des visiveis; substitua o
cateter se houver suspeita de dano

Troque o cabo de oximetria e faca a calibracdo
novamente

Verifique se a ponta do cateter esta bem presa
no copo de calibragdo

Realizar calibragao in vivo

Adverténcia: Sinal Instavel

Alteracdo da ScvO,/SvO,, Hb/Hct,
ou valores hemodinamicos
incomuns.

Estabilizar o paciente conforme o protocolo
hospitalar e realizar calibracdo In vivo.

Adverténcia: Cateter encostado no
vaso ou encunhado

Fluxo de sangue baixo na ponta do
cateter.

Ponta do cateter com codgulo.
Ponta do cateter encunhada no
vaso ou na parede do vaso.

Aspirar e depois lavar o limen distal conforme
o protocolo hospitalar

Verifique a posi¢dao adequada do cateter (para
SvO,, verifique a posi¢do adequada do cateter
na artéria pulmonar):

- confirme o volume de inflagdo do baldo de
pressao de oclusao de 1,25-1,50 ml (somente
para SvO,)

- Confirmar o posicionamento apropriado do
cateter para a altura e peso do paciente, e local
deinsercao

- Considerar raio-x do térax para avaliacao do
posicionamento correto

Realizar calibragdo In vivo

15.10.3 Resolucao de problemas gerais de oximetria venosa

Tabela 15-25: Resolucao de problemas gerais de oximetria venosa

Mensagem

Possiveis causas

Acoes sugeridas

Cabo de oximetria nao calibrado —
Selecionar Oximetria venosa para
calibrar

O cabo de oximetria nao foi
calibrado (in vivo ou in vitro)

A funcdo Recuperar dados de
oximetria venosa nao foi executada
Mau funcionamento do cabo de
oximetria

Realize a calibragdo in vitro
Realize a calibracdo in vivo
Recupere os valores de calibracao

Dados do paciente no cabo de
oximetria com mais de 24 horas de
existéncia. Faca a calibracao
novamente.

Ultima calibracdo do cabo de
oximetria > 24 horas atras

Data e hora diferentes nos
monitores Edwards da instituicao

Realizar calibragdo in vivo.
Sincronizar data e horario em todos os
monitores Edwards.

Conecte o cabo de oximetria para o
monitoramento da oximetria
venosa

Conexao do cabo de oximetria na
plataforma de monitoramento
HemoSphere ndo detectada.
Pinos do conector do cabo de
oximetria dobrados ou ausentes

Verifique se a conexao do cabo de oximetria
esta firme

Verifique se ha pinos dobrados/ausentes no
conector do cabo de oximetria
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15.11 Mensagens de erro de oximetria do tecido

15.11.1 Falhas/alertas de oximetria do tecido

Tabela 15-26: Falhas/alertas de oximetria do tecido

Mensagem

Possiveis causas

Acoes sugeridas

Falha: Foi detectado um segundo
moddulo de Oximetria de tecido

Detectadas diversas conexdes de
modulo de oximetria de tecido

Remova um dos modulos de oximetria de
tecido dos encaixes do monitor

Falha: StO, - Médulo de Oximetria
do Tecido Desconectado

Médulo de oximetria de tecido
HemoSphere removido durante o
monitoramento

Médulo de oximetria de tecido
HemoSphere ndo detectado

Os pontos de conexdo no encaixe
ou no médulo estdo danificados

Confirme se o mddulo esta devidamente
inserido

Remova e reinsira o médulo

Verifique a existéncia de pinos dobrados ou
danificados no moédulo

Tente mudar para outro compartimento de
modulo

Se o problema persistir, entre em contato com o
Suporte Técnico da Edwards

Falha: StO, - Médulo FORE-SIGHT
ELITE A Desconectado

Modulo A do FSE ficou
desconectado

Conecte o médulo FSE a saida A do médulo de
oximetria de tecido HemoSphere inserido

Falha: StO, - Médulo FORE-SIGHT
ELITE B Desconectado

Médulo B do FSE ficou
desconectado

Conecte o médulo FSE a saida B do médulo de
oximetria de tecido HemoSphere inserido

Falha: StO, {0} — Sensor
Desconectado*

O sensor FSE no canal indicado
ficou desconectado

Conecte o sensor ao moédulo FSE

Falha: StO, - Médulo de Oximetria
do Tecido

Mau funcionamento do sistema
interno

Remova e insira 0 médulo novamente para
reinicializar

Se o problema persistir, entre em contato com o
Suporte Técnico da Edwards

Falha: StO, - Médulo FORE-SIGHT
ELITEA

O médulo A do FSE esta defeituoso

Se a condicdo persistir, entre em contato com a
Edwards para substituir o médulo FSE

Falha: StO, - Médulo FORE-SIGHT
ELITEB

O médulo B do FSE esta defeituoso

Se a condicdo persistir, entre em contato com a
Edwards para substituir o médulo FSE

Falha: StO, — Erro de Comunicacao
do Mdédulo FORE-SIGHT ELITE A

O médulo de oximetria de tecido
perdeu a comunicacdo com o
modulo FSE indicado

Reconecte o médulo

Verifique se ha pinos tortos ou quebrados
Tente trocar o médulo FSE para outra saida do
modulo de oximetria de tecido

Se o problema persistir, entre em contato com o
Suporte Técnico da Edwards

Falha: StO, — Erro de Comunicacao
do Médulo FORE-SIGHT ELITE B

O médulo de oximetria de tecido
perdeu a comunicacdo com o
modulo FSE indicado

Reconecte o médulo

Verifique se ha pinos tortos ou quebrados
Tente trocar o médulo FSE para outra saida do
modulo de oximetria de tecido

Se o problema persistir, entre em contato com o
Suporte Técnico da Edwards

Falha: StO, — Versao de Software
Incompativel do Médulo FORE-
SIGHT ELITE A

Falha na atualizacdo do software
ou versao de software incompativel
detectada

Entre em contato com o Suporte Técnico da
Edwards

Falha: StO, — Versao de Software
Incompativel do Médulo FORE-
SIGHT ELITE B

Falha na atualizacdo do software
ou versao de software incompativel
detectada

Entre em contato com o Suporte Técnico da
Edwards

307




Monitor avancado HemoSphere

Resolucédo de problemas

Mensagem

Possiveis causas

Acobes sugeridas

Falha: StO, {0} — Sensor Defeituoso*

O sensor esta defeituoso ou um
sensor nao FSE estd em uso

Substitua por um sensor FSE

Falha: StO, {0} - Luz Ambiente
Elevada Demais*

O contato do sensor com o
paciente nao esta correto

Verifique se o sensor esta em contato direto
com a pele

Aplique um bloqueador de luz ou pano
cirurgico sobre o sensor para limitar a exposicdo
aluz

Falha: StO, {0} - Temperatura de
Sensor Elevada*

A temperatura sob o sensor é >45
°C (Modo Adulto) ou >43 °C (Modo
Pediatrico/Neonatal)

Pode ser necessario resfriar o paciente ou o
ambiente

Falha: StO, {0} - Sinal muito baixo*

Foi detectada luz insuficiente no
paciente

Possivelmente, os tecidos abaixo
dos sensores apresentam
condi¢bes como excessiva
pigmentacao da pele, nivel de
hematdcritos elevado, sinais
congénitos, hematomas ou
cicatrizes

Um sensor grande (adulto) esta
sendo usado em um paciente
pediatrico (idade <18 anos)

Verifique se o sensor estd bem aderido a pele
do paciente

Movimente o sensor para um local em que o
SQlé3ou4

Em caso de edema, remova o sensor até a
condicdo do tecido voltar ao normal

Em pacientes pediatricos (idade <18 anos),
troque o sensor grande por um sensor pequeno
ou médio

Falha: StO, {0} - Sinal muito alto*

Condicdo muito incomum que,
provavelmente, é causada por
desvios Opticos, nos quais a maior
parte da luz emitida é direcionada
para os detectores

Certos materiais ndo fisiologicos,
caracteristicas anatdmicas ou
edemas no couro cabeludo podem
provocar esta mensagem

Verifique se o sensor estd em contato direto
com a pele e se o revestimento transparente foi
removido

Falha: StO, {0} - Verificar Tecido sob
Sensor*

O tecido sob o sensor pode ter
acumulo de fluido/edema

Verifique se o paciente apresenta edema sob o
sensor

Quando a condigdo do tecido voltar a faixa
normal (por exemplo, o paciente ndo tem mais
edema) o sensor pode ser reaplicado

Falha: StO, {0} - Interferéncia
Elevada de Fezes*

O sensor esta verificando
principalmente fezes versus tecido
perfundido e StO, ndo pode ser
medido

Mova o sensor para um local em que a
quantidade relativa de tecido intestinal seja
menor, por exemplo, flanco

Falha: StO, {0} — Sensor Desligado*

StO, computado fora da faixa
normal ou sensor colocado em um
objeto inapropriado

Pode ser necessario reposicionar o sensor

Falha: StO, {0} - StO, Nao
Fisiolégico*

O valor medido esta fora da faixa
fisiologica
Mau funcionamento do sensor

Verifique o posicionamento correto do sensor
Verifique a conexdo do sensor
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Monitor avancado HemoSphere

Resolucédo de problemas

Mensagem

Possiveis causas

Acobes sugeridas

Falha: StO, {0} - Tamanho de
Sensor Incorreto*

O tamanho do sensor é
incompativel com o Modo do
Paciente ou com o local no corpo

Use um tamanho diferente de sensor (Consulte
as Instrucdes de Uso do sensor para obter a
tabela de tamanhos de sensor)

Altere o Modo do Paciente ou local no corpo no
menu de configuracdo do bloco
adequadamente

Falha: StO, {0} - Falha no
Algoritmo*

Ocorreu um erro de processamento
no calculo de StO, do canal
indicado

Desconecte e conecte o canal do sensor
indicado

Substitua o médulo FSE

Substitua o médulo de oximetria de tecido

Se o problema persistir, entre em contato com o
Suporte Técnico da Edwards

Alerta: StO, {0} - Sinal Instavel*

Interferéncia de fonte externa

Afaste o sensor da fonte de interferéncia

Alerta: StO, {0} — Reduzir a Luz
Ambiente*

Luz do ambiente préxima do valor
maximo

Verifique se o sensor estd em contato direto
com a pele

Apligue um bloqueador de luz ou pano
cirurgico sobre o sensor para limitar a exposicao
aluz

Alerta: StO, {0} - Interferéncia de
Fezes*

Interferéncia de fezes préxima do
nivel maximo aceitavel

O sensor esta verificando tecido
perfundido para fazer uma
medicao de StO,, mas também ha
uma alta concentracdo de fezes no
caminho de verificacdo do sensor

Considere mover o sensor para um local
diferente no abdome com menos interferéncia
de fezes

Alerta: StO, {0} - Temperatura de
Sensor Baixa*

Temperatura sob o sensor <-10 °C

Pode ser necessério aquecer o paciente ou o
ambiente

Alerta: StO, {0} - Configure a
Localizagdo para o Sensor de
Oximetria do Tecido*

Um local anatémico no paciente
nao foi configurado para o sensor
conectado

Use 0 menu de configuragao de oximetria de
tecido para selecionar o local no corpo para o
canal do sensor indicado

*Observacdo: {0} é o canal do sensor. As op¢bes para os canais sdo Al e A2 para o mddulo FORE-SIGHT ELITE A e B1 e B2 para o
madulo FORE-SIGHT ELITE B. FSE significa FORE-SIGHT ELITE.

15.11.2 Resolucao de problemas gerais de oximetria do tecido

Tabela 15-27: Resolucao de problemas gerais de oximetria do tecido

Mensagem

Possiveis causas

Acoes sugeridas

Médulo de Oximetria do Tecido
Conectado para monitoracao de
StO,

Néo foi detectada conexao entre o
monitor avancado HemoSphere e o
modulo de oximetria de tecido

Insira 0 médulo de oximetria de tecido
HemoSphere no encaixe 1 ou no encaixe 2 do
monitor

Remova e insira 0 médulo novamente

A para monitoracédo de StO,

Conecte Médulo FORE-SIGHT ELITE

Nao foi detectada conexao entre o
modulo de oximetria de tecido
HemoSphere e o médulo FSE na
saida indicada

Conecte o médulo FSE a saida indicada do
modulo de oximetria de tecido HemoSphere
Reconecte o médulo FSE

309




Monitor avancado HemoSphere

Resolucédo de problemas

Mensagem

Possiveis causas

Acobes sugeridas

Conecte Médulo FORE-SIGHT ELITE
B para monitoracédo de StO,

Néo foi detectada conexdo entre o
modulo de oximetria de tecido
HemoSphere e o mdédulo FSE na
saida indicada

Conecte o médulo FSE a saida indicada do
modulo de oximetria de tecido HemoSphere
Reconecte o moédulo FSE

Conecte Sensor de Oximetria do
Tecido Conectado para
monitorac¢ao de StO, — {0}*

Néo foi detectada conexdo entre o
modulo FSE e o sensor de
oximetria de tecido no canal para o
qual foi configurado StO,

Conecte um sensor de oximetria de tecido ao
canal indicado
Reconecte o sensor de oximetria de tecido ao
canal indicado

*QObservagdo: {0} é o canal do sensor. As opges para os canais sGo A1 e A2 para o médulo FORE-SIGHT ELITEA e B1 e B2 para o
madulo FORE-SIGHT ELITE B. FSE significa FORE-SIGHT ELITE.
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A.1 Caracteristicas essenciais de desempenho

Em condi¢des normais e de falha Unica, o desempenho essencial listado na Tabela A-1 na pagina 311 serd
fornecido ou a falha em fornecer esse desempenho serd facilmente identificavel pelo usuério (por exemplo,
nenhuma exibicdo de valores de pardmetros, alarme técnico, formas de onda distorcidas ou atraso na
atualizacdo dos valores dos parametros, falha completa do monitor, etc.).

A Tabela A-1 na pagina 311 representa o desempenho minimo ao operar com fenémenos eletromagnéticos ndo
transientes, tais como RF irradiada e conduzida, de acordo com a IEC 60601-1-2. A Tabela A-1 na pagina 311
também identifica o desempenho minimo para fendémenos eletromagnéticos transientes, tais como transientes
elétricos rapidos e picos, de acordo com a IEC 60601-1-2.

Tabela A-1: Desempenho essencial do monitor avancado HemoSphere — fendmenos eletromagnéticos
transientes e nao transientes

Mddulo ou cabo | Parametro Desempenho essencial

Geral: todos os parametros e modos de monitoramento | Nenhuma interrup¢cdo do modo de monitoramento atual.
Nenhuma reinicializacdo ou parada da operacéo inesperadas.
Nenhum acionamento espontaneo de eventos que exigem a
interacao do usudrio para serem iniciados.

As conexdes do paciente fornecem protecdo contra o
desfibrilador. Apds a exposicao as tensdes da desfibrilacdo, o
sistema retornara para um estado operacional em até

10 segundos.

Apds os fendmenos eletromagnéticos transientes, o sistema
retornard para um estado operacional em até 10 segundos. Se o
débito cardiaco (DC) continuo do Swan-Ganz estava ativo
durante o evento, o sistema reiniciard o monitoramento
automaticamente. O sistema nao apresentara perda de
quaisquer dados armazenados apds os fendmenos
eletromagnéticos transientes.

Quando usado com equipamento cirdrgico de HF (alta
frequéncia), o monitor retornard ao modo operacional em até
10 segundos sem perda de dados armazenados apds exposicao
ao campo produzido pelo equipamento cirtrgico de HF.
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Monitor avancado HemoSphere

Especificacoes

Modulo ou cabo

Parametro

Desempenho essencial

Médulo
HemoSphere
Swan-Ganz

Débito cardiaco continuo (DC) e
parametros associados, tanto
indexados quanto nao indexados
(VS, RVS, FEVD, VDF)

Monitora a temperatura da superficie do filamento e o tempo na
temperatura. Se um limite de tempo e temperatura for
ultrapassado (acima de 45 °C), o monitoramento sera
interrompido e o alarme sera acionado.

Medicdo da temperatura sanguinea dentro da exatiddo
especificada (£0,3 °C). Alarme para o caso de a temperatura
sanguinea estar fora da faixa de monitoramento.

Alarme se o DC e os parametros relacionados estiverem fora das
faixas de alarme. Retardo de alarme com base em um tempo
variavel para o célculo da média. O tempo tipico para o célculo
da média é de 57 segundos.

débito cardiaco intermitente (DCi)
e parametros associados, tanto
indexados quanto nao indexados
(VS, RVS)

Medicdo da temperatura sanguinea dentro da exatidao
especificada (£0,3 °C). Alarme para o caso de a temperatura
sanguinea sair da faixa de monitoramento.

Cabo de pressao e
moddulo
HemoSphere
Swan-Ganz

Parametros de fluxo de
20 SegUndOS (DCZOSI |C2OS' VSZOSI
IVS305)

Alarme para o caso de parametros de 20 segundos estarem fora
das faixas de alarme. Retardo de alarme com base em um tempo
de 20 segundos para o calculo da média.

Cabo de pressao

pressdo arterial (SYS, DIA, PAM),

Medicdo da pressao sanguinea com a exatidao especificada

HemoSphere pressao sanguinea venosa central | (4% ou £4 mmHg, o que for maior).
(PVC), press&o sanguinea da artéria Alarme para o caso de a pressao sanguinea sair das faixas de
pulmonar (PAPM) alarme. Retardo de alarme de 7 segundos com base em um
tempo de 2 segundos para o calculo da média e em 5 segundos
consecutivos fora das faixas de alarme.
O dispositivo é compativel com a deteccédo de falha do cabo do
transdutor e do transdutor de pressdo invasiva.
O dispositivo é compativel com a deteccdo de cateter
desconectado.
Médulo pressao arterial ndo invasiva (SYS, | Medigao da pressao arterial dentro da exatidao especificada
HemoSphere DIA, PAM) (£1% da escala total com um méximo de £3 mmHg).
ClearSight

Alarme para o caso de a pressdo arterial sair das faixas de alarme.
Retardo de alarme de aproximadamente 10 segundos com base
na janela para calculo da média de 5 batimentos cardiacos (a

60 bpm ela seria de 5 segundos, mas variard com base na
frequéncia cardiaca), e em 5 segundos consecutivos fora das
faixas de alarme.

Cabo de oximetria
HemoSphere

saturacdo de oxigénio (venosa
mista SvO, ou venosa central
ScvO,)

Medicdo da saturacdo de oxigénio dentro da exatidao
especificada (+2% de saturacdo de oxigénio).

Alarme para o caso de a saturagdo de oxigénio sair das faixas de
alarme. Retardo de alarme de 7 segundos com base em um
tempo de 2 segundos para o calculo da média fora das faixas de
alarme.
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Monitor avancado HemoSphere

Especificacoes

Modulo ou cabo

Parametro

Desempenho essencial

Médulo de
oximetria do
tecido
HemoSphere com
o médulo do
oximetro
FORE-SIGHT ELITE

saturacdo do oxigénio dos tecidos

(StO,)

O médulo do oximetro FORE-SIGHT ELITE devera reconhecer o
sensor conectado e emitir um status de equipamento
apropriado se estiver inoperante ou desconectado. Quando um
sensor estiver devidamente posicionado no paciente e
conectado ao médulo do oximetro FORE-SIGHT ELITE, o médulo
do oximetro FORE-SIGHT ELITE devera medir valores de StO,
dentro das especificacdes do sistema (consulte a Tabela A-18

na pagina 320) e emitir corretamente valores para o médulo de
oximetria do tecido HemoSphere.

Em resposta a um evento de desfibrilagdo, o médulo do
oximetro FORE-SIGHT ELITE néo devera ser danificado
eletricamente.

Em resposta a um evento de ruido externo, os valores poderao
continuar a ser registrados como valores pré-evento ou poderao
ser registrados como tendo valor indeterminado (tracejado). O
modulo do oximetro FORE-SIGHT ELITE deverd se recuperar
automaticamente e retomar o registro de valores apropriados
em até 20 segundos apds o evento de ruido.

A.2 Especificacoes do monitor avancado HemoSphere

Tabela A-2: Especifica¢es fisicas e mecanicas do monitor avancado

HemoSphere

Monitor avancado HemoSphere

Peso 4,5+0,1kg (10£0,2 1b)

Dimensoes Altura 297 mm (11,7 pol)
Largura 315 mm (12,4 pol)
Profundidade 141 mm (5,56 pol)

Area ocupada Largura 269 mm (10,6 pol)
Profundidade 122 mm (4,8 pol)

Protecdo contra entrada | IPX1

Display Area ativa 307 mm (12,1 pol)
Resolucao 1024 x 768 LCD

Sistema operacional Windows 10 loT

Numero de alto-falantes | 1

Tabela A-3: Especificacbes ambientais do monitor avancado HemoSphere

Especificacao ambiental Valor
Temperatura Operacional 10a32,5°C
Nao operacional/armazenamento* -18a45°C
Umidade relativa Operacional 20 a 90% sem condensacao
N&o operacional/armazenamento 90% sem condensacdo a 45 °C
Altitude Operacional 0a 3048 m (10.000 pés)
N&o operacional/armazenamento 0a 6096 m (20.000 pés)
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Monitor avancado HemoSphere Especificacoes

Especificacao ambiental Valor

*Observacgdo: a capacidade da bateria comega a se degradar com a exposicdo prolongada a temperaturas acima de 35 °C.

Tabela A-4: Especificacoes ambientais de transporte do monitor avancado HemoSphere

Especificacao ambiental Valor

Temperatura*® -18a45°C

Umidade relativa* UR de 20 a 90% sem condensacao

Altitude maximo de 6096 m (20.000 pés) por até 8 horas
Norma ASTM D4169, DC13

*Observagdo: temperatura e umidade de pré-condicionamento

Informacgoes sobre IRM. Nao use o monitor avancado ou moédulos de plataforma e cabos HemoSphere em um ambiente
de RM. A plataforma de monitoramento avancado HemoSphere, incluindo todos os médulos e cabos, é insegura em
ambiente de RM, pois o dispositivo contém componentes metélicos, que podem apresentar aquecimento induzido por RF

no ambiente de IRM.

Tabela A-5: Especificacoes técnicas do monitor avancado HemoSphere

Entrada/saida

Tela de toque Toque projetivo capacitivo

Porta serial RS-232 (1) Protocolo patenteado da Edwards; taxa de dados maxima = 57,6 kbaud
Portas USB (2) uma USB 2.0 (traseira) e uma USB 3.0 (lateral)

Porta Ethernet RJ-45 Uma

porta HDMI Uma

Entradas analégicas (2) Faixa de tensdo de entrada: 0 a 10 V; escala total seleciondvel:0a1V,0a5V,0a 10 V; >100 kQ
de impedancia de entrada; conector estéreo de & pol; largura de banda: 0 a 5,2 Hz; resolucéo:
12 bits £1 LSB de escala total

Saida de pressao (1) O sinal de saida de pressao do DPT é compativel com monitores e acessérios destinados a
interagir com os transdutores de pressdo minimamente invasivos Edwards

Faixa de exibicdo minima do monitor do paciente pds-zero: -20 mmHg a 270 mmHg
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Entrada/saida

Entrada do monitor de ECG conversao de linha de sincronizagao do sinal de ECG: 1 V/mV; faixa de tensao de entrada
ECG +10V em escala total; resolucdo = =1 BPM; exatidao = +10% ou 5 BPM da entrada, o que for
maior; faixa = 30 a 200 BPM; conector estéreo de % pol; ponta na polaridade positiva; cabo
analégico

Funcionalidades de rejeicao de pulsos de marca-passo. O instrumento rejeita todos os
pulsos de marca-passo com amplitudes de £2 mV a £5 mV (pressupondo uma conversdo de
linha de sincroniza¢ao de ECG de 1 V/mV) e larguras de pulso de 0,1 ms a 5,0 ms, com ritmo
normal ou com ritmo ineficaz. Pulsos de marca-passo com excesso <7% da amplitude de pulso
(método A da EN 60601-2-27:2014, subcldusula 201.12.1.101.13) e com excesso de constantes
de tempo de 4 ms a 100 ms sdo rejeitados.

Funcionalidade de rejeicao de onda T maxima. Amplitude de onda T méxima que pode ser
rejeitada pelo instrumento: 1,0 mV (pressupondo uma conversao de linha de sincronizagao de
ECG de 1 V/mV).

Ritmo irregular. Figura 201.101 da EN 60601-2-27:2014.
* Complexo A1: bigeminismo ventricular, o sistema exibe 80 BPM
* Complexo A2: bigeminismo ventricular alternante lento, o sistema exibe 60 BPM
* Complexo A3: bigeminismo ventricular alternante rapido, o sistema exibe 60 BPM

* Complexo A4: sistoles bidirecionais, o sistema exibe 104 BPM

Exibicdo da FCpgq Monitoramento de DC desativado. Tempo para o cdlculo da média: 57 segundos; taxa de
atualizacdo: por batimento; tempo de resposta: 40 segundos para o aumento incremental de
80 a 120 BPM, 29 segundos para a diminuicdo incremental de 80 para 40 BPM.

Monitoramento de DC ativado. Tempo para o calculo da média: tempo entre as medi¢des de
DC (3 a 21 minutos); taxa de atualizagdo: aproximadamente 1 minuto tempo de resposta:

175 segundos para o aumento incremental de 80 a 120 BPM, 176 segundos para a diminuicao
incremental de 80 para 40 BPM.

Especificacoes elétricas

Tensao de alimentacao 100 a 240 VCA; 50/60 Hz

nominal

Corrente nominal de 1,5a2,0A

entrada

Fusiveis T 2,5 AH, 250 V; Alta capacidade de interrupcdo; Ceramica
Alarme

Nivel de pressdo acustica |45 a 85 dB(A)

Wireless

Tipo conexdo com redes Wi-Fi compativeis com, no minimo, 802.11b/g/n

A.3 Especificacoes da bateria HemoSphere

Tabela A-6: Especifica¢oes fisicas da bateria HemoSphere

Bateria HemoSphere

Peso 0,5 kg (1,1 1b)

Dimensoes Altura 35 mm (1,38 pol)
Largura 80 mm (3,15 pol)
Profundidade 126 mm (5,0 pol)
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Tabela A-7: Especificac6es ambientais da bateria HemoSphere

Especificacao ambiental Valor
Operacional 10a37°C
Recomendada para 21°C
armazenamento
Méxima para 35°C
Temperatura armazenamento de longo
prazo
Minima para 0°C
armazenamento de longo
prazo
Umidade relativa Operacional 5 a95% sem condensagao a
40°C

Tabela A-8: Especificacdes técnicas da bateria HemoSphere

Especificacao Valor

Tensao de saida (nominal) 12,8V

Corrente méxima de descarga 5A

Células 4 x LiFePOy (fosfato de ferro-litio)

A.4 Especificacoes do médulo HemoSphere Swan-Ganz

Tabela A-9: Especificacoes fisicas do médulo HemoSphere Swan-Ganz

Médulo HemoSphere Swan-Ganz

Peso aproximadamente 0,45 kg (1,0 Ib)

Dimensées Altura 3,45 cm (1,36 pol)
Largura 8,96 cm (3,53 pol)
Profundidade 13,6 cm (5,36 pol)

Protecdo contra entrada IPX1

Classificacao da peca Tipo CF a prova de desfibrilagdo

aplicada

Observacao

Para ver as especificacdes ambientais do modulo HemoSphere Swan-Ganz, consulte a Tabela A-3 na pagina 313.

Tabela A-10: Especificacoes de medicao de parametros do médulo HemoSphere Swan-Ganz

Parametro Especificacao
Débito cardiaco continuo (DC) Faixa 1a20L/min
Reprodutibilidade’ +6% ou 0,1 L/min, o que for maior
Tempo médio de resposta? <10 min (para cateteres de CCO)
<14 min (para cateteres volumétricos
de CCO)
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Monitor avancado HemoSphere

Especificacoes

(DCi)

Parametro Especificacao
Temperatura maxima da superficiedo |48 °C
filamento térmico

Débito cardiaco intermitente (bolus) Faixa 1a20L/min

Reprodutibilidade’

+3% ou 0,1 L/min, o que for maior

(FEVD) continua

Temperatura sanguinea (TS) Faixa 15a45°C
(59a 113 °F)
Exatidao +0,3°C
Temperatura do injetado (TI) Faixa 0a30°C
(32286 °F)
Exatidao +1°C
Frequéncia cardiaca média para Faixa de entrada aceitavel 30a200 bpm
determinacédo da VDF/FEVD (FCypeq)
Fracdo de ejecao do ventriculo direito | Faixa 10 a 60%

Reprodutibilidade’

+6% ou 3 efu, o que for maior

ICoeficiente de variacdo — medido usando dados gerados eletronicamente

290% de variacéo sob condicdes de temperatura sanguinea estdvel

Observacao

O tempo de vida util previsto do médulo HemoSphere Swan-Ganz é de 5 anos a partir da data de compra. Se o
seu equipamento apresentar algum mau funcionamento, entre em contato com o Suporte Técnico ou com um
representante local da Edwards para obter mais assisténcia.

Tabela A-11: Especificacoes de medicao de parametros de fluxo de 20 segundos do médulo HemoSphere

Swan-Ganz'
Parametro Especificacao
DCyys Faixa 1a20L/min
Taxa de atualizacdo 20 +1 segundo
1Cy06 Faixa 0a 20 L/min/m?
Taxa de atualizacéo 20 +1 segundo
VS5 Faixa 0a300ml/b
Taxa de atualizacdo 20 £1 segundo
IVSs0s Faixa 0 a 200 ml/b/m?

Taxa de atualizacao

20 +1 segundo

20 segundos na pdgina 160.

10s pardmetros de fluxo de 20 sequndos s6 estdo disponiveis ao monitorar a pressdo da artéria pulmonar com um cabo de
press@o HemoSphere e um TPD TruWave. Para obter mais informagdes sobre esses pardmetros, consulte Pardmetros de fluxo de
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A.5 Especificacoes do cabo de pressao HemoSphere

Tabela A-12: Especificacoes fisicas do cabo de pressao HemoSphere

Cabo de pressao HemoSphere

Peso aproximadamente 0,29 kg (0,64 |b)

Dimensdes Comprimento 3,0m (10 pés)

Protecdo contra entrada IPX4

Classificacao da peca Tipo CF a prova de desfibrilacdo
aplicada

Observacao

Para ver as especificacdes do cabo de pressao HemoSphere, consulte a Tabela A-3 na pagina 313.

Tabela A-13: Especificacoes de medicao de parametros do cabo de pressao HemoSphere

Parametro Especificacao
Débito cardiaco no FloTrac (DC) Faixa de exibicao 1,0 220 L/min
Reprodutibilidade’ +6% ou 0,1 L/min, o que for maior
Pressdo sanguinea? Faixa de exibicao de pressao ativa -34a312 mmHg
Faixa de exibicao de PAM/DIA/SYS 0a 300 mmHg
Faixa de exibicao de PVC 0a 50 mmHg
Faixa de exibicdo de PAPM 0a99 mmHg
Exatiddo +4% ou 4 mmHg, o que for maior, de
-30a 300 mmHg
Largura de faixa 1-10 Hz
Frequéncia de pulso (FP) Exatidao3 Erms <3 bpm
I Coeficiente de variacdo — medido usando dados gerados eletronicamente.
2Especificacdes de pardmetro em conformidade com as normas IEC 60601-2-34. Teste executado sob condicées laboratoriais.
3Exatidédo testada em condicbes laboratoriais.

Observacao

O tempo de vida util previsto do cabo de pressao HemoSphere é de 5 anos a partir da data de compra. Se o seu
equipamento apresentar algum mau funcionamento, entre em contato com o Suporte Técnico ou com um
representante local da Edwards para obter mais assisténcia.
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A.6 Especificacoes do cabo de oximetria HemoSphere

Tabela A-14: Especificacoes fisicas do cabo de oximetria HemoSphere

Cabo de oximetria HemoSphere

Peso aproximadamente 0,24 kg (0,54 |b)

Dimensdes Comprimento 29m (9,6 pés)

Protecdo contra entrada IPX4

Classificacao da peca Tipo CF a prova de desfibrilacdo
aplicada

Observacao

Para ver as especificagdes ambientais do cabo de oximetria HemoSphere, consulte a Tabela A-3 na pagina 313.

Tabela A-15: Especificacoes de medicao de parametros do cabo de oximetria HemoSphere

Parametro Especificacao

Oximetria de ScvO,/SvO, (saturacdo de | Faixa 0a99%

oxigénio) 7 .
Precisdo +2% na faixa de 30 a 99%
Taxa de atualizagdo 2 segundos

'Precisdo testada em condicées laboratoriais.

Observacao

O tempo de vida util previsto do cabo de oximetria HemoSphere é de 1,5 anos a partir da data de compra. Se o
seu equipamento apresentar algum mau funcionamento, entre em contato com o Suporte Técnico ou com um
representante local da Edwards para obter mais assisténcia.

A.7 Especificacoes da oximetria do tecido HemoSphere

Tabela A-16: Especifica¢es fisicas do médulo de oximetria do tecido
HemoSphere

Modulo de oximetria do tecido HemoSphere

Peso aproximadamente 0,4 kg (1,0 Ib)

Dimensoes Altura 3,5cm (1,4 pol)
Largura 9,0 cm (3,5 pol)
Profundidade 13,6 cm (5,4 pol)

Protecdo contra entrada IPX1

Classificacdo da peca Tipo BF a prova de desfibrilagao
aplicada
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Especificacoes

Observacao

Para ver as especificacdes ambientais do modulo de oximetria do tecido HemoSphere e do médulo do oximetro
FORE-SIGHT ELITE, consulte a Tabela A-3 na pagina 313.

Tabela A-17: Especificacoes fisicas do médulo do oximetro FORE-SIGHT ELITE

Especificacoes do médulo do oximetro FORE-SIGHT ELITE

oximetria do tecido

Peso presilha de montagem 0,05 kg (0,1 Ib)
estojo, cabos e presilha 1,0 kg (2,3 Ib)
Dimensdes comprimento do cabo do médulo de 4,6 m (15 pés)’

comprimento dos cabos do sensor (2)

1,5 m (4,9 pés)’

invélucro do médulo (A X L x P)

15,24 cm (6,0 pol) X 9,52 cm (3,75 pol) x
6,00 cm (2,75 pol)

presilha de montagem (A x L X P)

6,2 cm (2,4 pol) x 4,47 cm (1,75 pol) x
8,14 cm (3,2 pol)

Protecdo contra entrada

IPX4

Classificacao da peca aplicada

Tipo BF a prova de desfibrilacao

10 comprimento do médulo de oximetria do tecido e dos cabos do sensor séo nominais.

Tabela A-18: Especificacoes de medicao de parametros do médulo de oximetria do tecido HemoSphere
com o médulo do oximetro FORE-SIGHT ELITE

Parametro Especificacao
StO, cerebral Faixa 1a99%
Exatidao” sensores grandes 46% a 88%: -0,06 + 3,25% a 1 DP
46% a 88%: -0,06 + 3,28% a 1 DP*
sensores médios 44% a91%:0,97 £ 5,43% a 1 DP
44% a91%: 1,21 +5,63% a 1 DP*
44% a 91%: 1,27 + 4,93% a 1 DP*
sensores pequenos 44% a 90%: -0,74 = 5,98% a 1 DP
StO, nao cerebral Faixa 1a99%
(somatica) Exatiddo” sensores grandes 51%a92%:-0,12+£4,15% a 1 DP

51% a 92%: -0,12 + 4,17% a 1 DP*

sensores médios

52% a 88%: 0,14 £ 5,75% a 1 DP

sensores pequenos

66% a 96%: 2,35 £ 5,25% a 1 DP

“Exatiddo (Viés + Precis@o) ndo determinada fora das faixas listadas.
1Grdfico de Bland-Altman para dados dependentes

*Média dos valores de StO, do cérebro vs. viés e precisé@o REF CX

Observagdo: a exatidédo é determinada com base na medigdo de referéncia de 30:70% (arterial:venosa) para REF CX
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Especificacoes

Observacao

O tempo de vida util previsto do médulo de oximetria do tecido HemoSphere e do médulo do oximetro
FORE-SIGHT ELITE é de 5 anos a partir da data de compra. Se o seu equipamento apresentar algum mau
funcionamento, entre em contato com o Suporte Técnico ou com um representante local da Edwards para obter

mais assisténcia.

A.8 Especificacoes do médulo HemoSphere ClearSight

Tabela A-19: Especificacoes fisicas do médulo HemoSphere ClearSight

Médulo HemoSphere ClearSight

Peso

aproximadamente 0,9 kg (2 Ib)

Dimensoes

Altura 13 cm (5,1 pol)

Largura 14 cm (5,6 pol)

Profundidade 10 cm (3,9 pol)

Protecdo contra entrada

IPX1

Classificacao da peca
aplicada

Tipo BF

Tabela A-20: Especificacoes ambientais do médulo HemoSphere ClearSight

Especificacao ambiental Valor
Temperatura Operacional 10a32,5°C
Nao operacional/armazenamento -18a45°C

Umidade relativa

Operacional

20 a 85% sem condensacao

Nao operacional/armazenamento

20 a 90% sem condensacao a 45 °C

Altitude

Operacional

0a 3000 m (9483 pés)

Nao operacional/armazenamento

0a 6000 m (19.685 pés)

Tabela A-21: Especificacoes de medicao de parametros do médulo HemoSphere ClearSight

Parametro

Especificacao

Pressao arterial

Faixa de exibicdo

0a 300 mmHg

Exatidao’ Viés da pressao sistdlica (SYS) <+5,0 mmHg
Viés da presséo diastdlica (DIA) <+5,0 mmHg
Precisao (10) da pressao sistélica (SYS) <+8,0 mmHg
Preciséo (10) da pressao diastdlica (DIA) <+8,0 mmHg
Presséo da dedeira Faixa 0a 300 mmHg
pletismogréfica - " :
Exatidao 1% da escala total (méx. de 3 mmHg), zerando automaticamente

Débito cardiaco (DC)

Faixa de exibicao

1,02 20,0 L/min

Exatidao

Viés <+0,6 L/min ou <10% (o que for maior)

Preciséo (10) <+20% ao longo da faixa de débito cardiaco de 2 a
20 L/min

Reprodutibilidade?

+6%

Taxa de atualizacdo

20 segundos
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Parametro Especificacao

!Exatidéo testada em condicdes laboratoriais em comparagdo a um manémetro calibrado

2Coeficiente de variacdo — medido usando dados gerados eletronicamente

Tabela A-22: Especificacoes da dedeira pletismografica da Edwards

Dedeira pletismografica

Peso maximo 11 g(0,02 Ib)
Irradiancia espectral do LED Consulte a figura A-1
Emissdo éptica max. 0,013 mW

Variacdo max. da emissdo sobre a drea de tratamento | 50%

b i
1:20E-06 /\
1.00E-06 / \\
O /|
4.00E-07 / \
2.00E-07 / \

0.00E+00

700 750 800 850 900 950 1000
' -2.00E-07 /_\
- @ >~
1. Irradiancia (W/cm?2) 3. Abertura de emissao de luz

2. Comprimento de onda (nm)

Figura A-1: Irradidncia espectral e local da abertura de emissao de luz

Observacao

O tempo de vida util previsto do médulo HemoSphere ClearSight é de 5 anos a partir da data de compra. Se o
seu equipamento apresentar algum defeito, entre em contato com o Suporte Técnico ou com o representante
local da Edwards para obter assisténcia adicional.
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B.1 Lista de acessorios

ADVERTENCIA

Use somente acessdrios aprovados para o monitor avangado HemoSphere e/ou componentes que tenham sido
fornecidos e rotulados pela Edwards. O uso de acessérios, cabos e/ou componentes nao aprovados pode afetar

a seguranca do paciente e a precisao das medicodes.

Tabela B-1: Componentes do monitor avancado HemoSphere

Descricao Numero de modelo
Monitor avan¢cado HemoSphere

Monitor avancado HemoSphere HEM1

Bateria HemoSphere HEMBAT10
Médulo de expansdo HemoSphere HEMEXPM10
Médulo de expansao L-Tech HemoSphere HEMLTECHM10
Suporte de rolo do monitor avancado HemoSphere HEMRLSTD1000
Monitoramento com o HemoSphere Swan-Ganz

Médulo HemoSphere Swan-Ganz HEMSGM10
Cabo de CCO do paciente 70CC2
Cateteres Edwards Swan-Ganz *

Sonda de temperatura em linha (sistema de administracdo de injetado fechado 93522
CO-Set+)

Sonda de banho de temperatura do injetado 9850A
Monitoramento com cabo de pressao HemoSphere

Cabo de pressao HemoSphere HEMPSC100
Sensor Edwards FloTrac ou Acumen 1Q *

Transdutor de monitoramento de pressdo Edwards TruWave *
Monitoramento de oximetria venosa HemoSphere

Cabo de oximetria HemoSphere HEMOXSC100
Base para oximetria HemoSphere HEMOXCR1000
Cateter de oximetria da Edwards *
Monitoramento de oximetria do tecido HemoSphere
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Acessorios

Descricao Numero de modelo
Médulo de oximetria do tecido HemoSphere HEMTOM10
Médulo do oximetro FORE-SIGHT ELITE HEMFSM10

Presilha de montagem do médulo do oximetro FORE-SIGHT ELITE

FSEMC 01-06-1100

Sensores FORE-SIGHT ELITE (tamanhos: ndo adesivo pequeno, pequeno, médio e
grande)

*

Monitoramento com o médulo HemoSphere ClearSight

(contém o manual do operador do monitor avancado HemoSphere)

Médulo HemoSphere ClearSight HEMCSM10
Kit de controlador de pressao PC2K
Controlador de pressao PC2
Embalagem muiltipla de cinta do controlador de pressdo PC2B
Embalagem multipla de tampas do conector de dedeira do controlador de pressdo | PC2CCC
Tampa do controlador de pressao PCCVR
Sensor de referéncia cardiaco HRS
Atualizagdo do médulo HemoSphere ClearSight (HEMCSM10, PC2K, HRS e software | HEMCSMUPG
ClearSight)

Dedeira pletismografica ClearSight e Acumen IQ *

Cabos do monitor avancado HemoSphere

Cabo de alimentacdo elétrica *

Cabo de pressao escravo **

Cabos escravos do monitor de ECG **

Cabo de saida de pressao HEMDPT1000
Acessorios adicionais HemoSphere

Manual do operador do monitor avan¢gado HemoSphere b

Manual de manutencdo do monitor avancado HemoSphere *ax

Guia de inicio rapido do monitor avancado HemoSphere HEMQG1000

* Entre em contato com o seu representante da Edwards para obter informagées sobre modelos e sobre como fazer pedidos.

**Os cabos escravos da Edwards Lifesciences séo especificos para monitores de beira de leito; eles estdo disponiveis para uma
série de marcas de monitores de beira de leito, como Philips (Agilent), GE (Marquette) e Spacelabs (OSI Systems). Entre em
contato com o seu representante da Edwards para obter informagées sobre modelos especificos e sobre como fazer pedidos.

***Entre em contato com o seu representante da Edwards para obter informagées sobre a versdo mais recente.

B.2 Descricao dos Acessorios Adicionais

B.2.1 Suporte de rolo

O suporte de rolo do monitor avancado HemoSphere deve ser usado com o monitor avancado HemoSphere. A
seguir estdo descritas as adverténcias e as instru¢ées de montagem do suporte de rolo. Coloque o suporte de
rolo montado sobre o chdo, assegurando que todas as rodas estejam em contato com o chdo. Monte o monitor

firmemente na placa do suporte de rolo, conforme indicado nas instrucoes.
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B.2.2 Base de oximetria

A base de oximetria HemoSphere é um acessério reutilizavel destinado a fixar adequadamente o cabo de

oximetria HemoSphere durante o monitoramento com a plataforma de monitoramento avancado HemoSphere.
Siga as instrugdes incluidas para obter orientagdes sobre a montagem adequada da base.
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Anexo C

Equacodes para o calculo dos parametros
do paciente

Esta secdo descreve as equagdes usadas para calcular os parametros continuos e intermitentes do paciente exibidos
no monitor avancado HemoSphere.

Observacao

Os parametros do paciente sao calculados com mais casas decimais do que as apresentadas na tela. Por exemplo, um
valor de DC de 2,4 na tela pode, na verdade, ser um DC de 2,4492. Consequentemente, as tentativas de verificar a
exatidao do monitor usando as equagdes a seguir podem gerar resultados um pouco diferentes dos dados calculados
pelo monitor.

Em todos os calculos que incluam SvO,, ScvO, serd substituido quando o usudrio selecionar o ScvO,.

Subscrito SI = Unidades Internacionais Padrao

Tabela C-1: Equacdes do perfil de oxigenacao e cardiaco

Parametro Descricao e formula Unidades

ASC Area da superficie corporal (férmula de DuBois) m2
ASC = 71,84 x (WT%425) x (HT%725) / 10.000

onde:
WT — Peso do paciente, kg

HT — Altura do paciente, cm

Cao, Teor de oxigénio arterial mi/dl
Ca0, =(0,0138 x Hb x Sa0,) + (0,0031 x Pa0,) (ml/dL)

Ca0, =1[0,0138 x (Hbg; x 1,611) x Sa0,] + [0,0031 x (PaO,g x 7,5)] (ml/dL)
onde:

Hb — Hemoglobina total, g/dI

Hbs, — Hemoglobina total, mmol/L

Sa0, — Saturacéo de O, arterial, %

PaO, — Pressao parcial de oxigénio arterial, mmHg

PaO,s, — Pressdo parcial de oxigénio arterial, kPa
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Equacoes para o calculo dos parametros do paciente

Parametro

Descricao e formula

Unidades

CV02

Teor de oxigénio venoso
CvO, =(0,0138 x Hb x SvO,) + (0,0031 x PvO,) (ml/dl)

CvO, =[0,0138 x (Hbg; x 1,611) X SvO,] + [0,0031 x (PvOyg % 7,5)] (ml/dl)
onde:

Hb — Hemoglobina total, g/dl

Hbs, — Hemoglobina total, mmol/L

SvO, — Saturacao de O, venoso, %

PvO, — Pressédo parcial de oxigénio venoso, mmHg

PvO,s, — Pressdo parcial de oxigénio venoso, kPa

e PvO, podem ser inseridos pelo usudrio no modo de monitoramento Invasivo e
supde-se que sejam 0 durante todos os demais modos de monitoramento

ml/dl

Ca-vO,

Diferenca do teor de oxigénio arteriovenoso
Ca-vO, = Ca0, - CvO, (ml/dl)

onde:
Ca0, — Teor de oxigénio arterial, (ml/dl)

CvO, — Teor de oxigénio venoso (ml/dl)

ml/dl

indice cardiaco
IC=DC/ASC

onde:
DC — Débito cardiaco, L/min

ASC — Area da superficie corporal, m?

[/min/m?

IPC

Indice de poténcia cardiaca
IPC = PAM X IC x 0,0022

W/m?2

PC

Poténcia cardiaca
PC =DC x PAM x K

onde:
a poténcia cardiaca (PC) (W) foi calculada como PAM x DC/451
K é o fator de conversdo (2,22 x 10°3) em watts
PAM em mmHg
DCI/min

DO,

Fornecimento de oxigénio
DO, =Ca0,xDCx 10

onde:
Ca0, — Teor de oxigénio arterial, ml/dl

DC — Débito cardiaco, L/min

ml O,/min

IDO,

Indice de fornecimento de oxigénio
IDO, =Ca0, xICx 10

onde:
Ca0, — Teor de oxigénio arterial, ml/dl

IC — Indice cardiaco, L/min/m?

ml O/min/m?
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Parametro Descricao e formula Unidades
dP/dt Inclinagdo sistdlica calculada como a primeira derivada méaxima da forma de onda da mmHg/s
pressao arterial em relacdo ao tempo
dP/dt = max(P[n+1]-P[n])/ts, para n=0 a N=1
onde:
P[n] — amostra atual do sinal de pressao arterial, mmHg
ts — intervalo de tempo de amostragem, segundos
N — numero total de amostras em determinado ciclo cardiaco
Eagyn Elastancia arterial dinamica nenhuma
Eagyn = VPP/VVS
onde:
VVS — Variagao do volume sistoélico, %
VPP — Varia¢ado da pressao de pulso, %
VDF Volume diastdlico final ml
VDF = VS/EF
onde:
VS — Volume sistdlico (ml)
EF — Fracao de ejecao, % (efu)
IVDF indice de volume diastolico final ml/m?
IVDF = IVS/EF
onde:
IVS — Indice do volume sistélico (ml/m?)
EF — Fracao de ejecao, % (efu)
VSF Volume sistélico final ml
VSF =VDF - VS
onde:
VDF — Volume diastélico final (ml)
VS — Volume sistélico (ml)
IVSF indice do volume sistélico final ml/m?
IVSF = IVDF - IVS
onde:
IVDF — indice do volume diastélico final (ml/m?)
IVS — Indice do volume sistélico (ml/m?2)
ITSVE indice de trabalho sistélico do ventriculo esquerdo g-m/m?/
ITSVE = IVS x (PAM - POAP) x 0,0136 batimento

ITSVE = IVS x (PAM; - POAPg)) X 0,0136 X 7,5
onde:
IVS — Indice do volume sistélico, ml/batimento/m?
PAM — Pressao arterial média, mmHg
PAMg, — Presséo arterial média, kPa
POAP — Pressao de oclusao da artéria pulmonar, mmHg

POAPg, — Pressao de oclusdo da artéria pulmonar, kPa
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Parametro Descricao e formula Unidades

10,E indice de extracio de oxigénio %
I10,E = {(Sa0, - Sv0,) / Sa0,} x 100 (%)

onde:
Sa0, — Saturacao de O, arterial, %

SvO, — Saturacao venosa mista de O,, %

O,ER Taxa de extracdo de oxigénio %
O,ER = (Ca-vO, / Ca0,) x 100 (%)

onde:
Ca0, — Teor de oxigénio arterial, ml/dl

Ca-vO, — Diferenca do teor de oxigénio arteriovenoso, ml/dl

VPP Variagdo da pressao de pulso %
VPP = 100 x (PPmax — PPmin) / média(PP)

onde:
PP — Presséo de pulso, mmHg, calculada como:
PP =SYS-DIA
SYS — pressao sistélica

DIA — pressao diastélica

RVP Resisténcia vascular pulmonar dyne-s/cm®
RVP = {(PAPM - POAP) x 80} /DC (kPa-s/L)s,

RVP = {(PAPMg, - POAPg)) x 60} /DC

onde:
PAPM — Pressdao média da artéria pulmonar, mmHg
PAPMg, — Pressao média da artéria pulmonar, kPa
POAP — Pressdo de oclusao da artéria pulmonar, mmHg
POAPs, — Pressédo de oclusdo da artéria pulmonar, kPa

DC — Débito cardiaco, L/min

IRVP indice de resisténcia vascular pulmonar dyne-s-m?/cm?
IRVP = {(PAPM — POAP) x 80} /IC (kPa-s-m?/l)g;

IRVP = {(PAPMg, - POAPg) x 60} /IC

onde:
PAPM — Pressao média da artéria pulmonar, mmHg
PAPMg, — Pressdao média da artéria pulmonar, kPa
POAP — Pressao de oclusdo da artéria pulmonar, mmHg
POAPs, — Pressdo de oclusdo da artéria pulmonar, kPa

IC — Indice cardiaco, L/min/m?
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Equacoes para o calculo dos parametros do paciente

Parametro

Descricao e formula

Unidades

ITSVD

indice de trabalho sistélico do ventriculo direito

ITSVD = IVS x (PAPM - PVC) X 0,0136
ITSVD = IVS x (PAPMg, - PVCg)) X 0,0136 X 7,5

onde:

IVS — Indice do volume sistélico, ml/batimento/m?
PAPM — Pressao média da artéria pulmonar, mmHg

PAPMg, — Pressao média da artéria pulmonar, kPa

PVC — Pressao venosa central, mmHg

PVCs, — Pressdo venosa central, kPa

g-m/m?/
batimento

Sto,

Saturacdo do oxigénio dos tecidos
StO, = [HbO,/(HbO, + Hb)] x 100

onde:
HbO, — Hemoglobina oxigenada

Hb — Hemoglobina desoxigenada

%

VS

Volume Sistdlico
VS = (DC/FP) x 1000

onde:
DC — Débito cardiaco, L/min

FP — Frequéncia de pulso, batimentos/min

ml/batimento

IVS

fndice do Volume Sistélico
IVS = (IC/FP) x 1000

onde:
IC — Indice cardiaco, L/min/m?

FP — Frequéncia de pulso, batimentos/min

ml/
batimento/m?

RVS

Resisténcia vascular sistémica
RVS = {(PAM - PVC) x 80} /DC (dina-s/cm?®)

RVS = {(PAMg, - PVCg)) x 60} /DC

onde:
PAM — Pressao arterial média, mmHg
PAMg, — Pressdo arterial média, kPa
PVC — Pressédo venosa central, mmHg
PVCs, — Pressédo venosa central, kPa

DC — Débito cardiaco, L/min

dyne-s/cm®
(kPa‘S/L)S|
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Parametro Descricao e formula Unidades
IRVS indice de resisténcia vascular sistémica dyne-s-m?/cm?
IRVS = {(PAM - PVC) x 80} /IC (kPa-s-m?/l)g,

IRVS = {(PAMg, — PVCg)) x 60} /IC

onde:
PAM — Pressao arterial média, mmHg
PAMg, — Presséo arterial média, kPa
PVC — Pressdo venosa central, mmHg
PVCs — Pressao venosa central, kPa

IC — Indice cardiaco, L/min/m?

VS Variacdo do Volume Sistélico %
VVS =100 X (SVinay = SVmin) / média(SV)

VO, Consumo de oxigénio ml O,/min
VO, = Ca-vO, x DC x 10 (ml O,/min)

onde:
Ca-vO, — Diferenca do teor de oxigénio arteriovenoso, ml/dl

DC — Débito cardiaco, L/min

VO.,e indice de consumo de oxigénio estimado quando o ScvO, esta sendo monitorado ml O,/min
VO,e = Ca-vO, x DC x 10 (ml O5/min)

onde:
Ca-vO, — Diferenca do teor de oxigénio arteriovenoso, ml/dl

DC — Débito cardiaco, L/min

VO, indice de consumo de oxigénio ml O,/min/m?
VO, / ASC

VO,le indice de consumo de oxigénio estimado ml O,/min/m?
VO,e / ASC
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Parametro Descricao e formula Unidades

IPV indice de perfusao de ventilacio %
{1,38 x Hb x (1,0 — (Sa04/100)) + (0,0031 x PAO,)}
- {1,38 x Hb x (1,0 — (8vO,/100)) + (0,0031 x PAO,)}

IPV x 100

{1,38 x Hbg; x 1,611344 x (1,0 - (Sa0/100)) + (0,0031 x PAO,)}

IPV = x 100
{1,38 x Hbg; x 1,611344 x (1,0 — (SvO,/100)) + (0,0031 x PAO,)}

onde:
Hb — Hemoglobina total, g/dl
Hbg, — Hemoglobina total, mmol/L
Sa0, — Saturacao de O, arterial, %
SvO, — Saturacao venosa mista de O,, %

PAO, — Tensao de O, alveolar, mmHg

PAO; = ((PBAR - PH,0) x FiO,) — PaCO, x (FiO, + (1,0 - Fi0,)/0,8)
onde:

FiO, — Fragdo de oxigénio inspirado

PBAR - 760 mmHg

PH,0 - 47 mmHg

PaCO, — 40 mmHg
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Configuracées e padrbes do monitor
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D.1 Faixa de entrada dos dados do paciente

Tabela D-1: Informacoes do paciente

Parametro Minimo Maximo Unidades disponiveis
Sexo M (Masculino) / F (Feminino) N/A N/A

Idade 2 120 anos

Altura 30 cm (12 pol) 250 cm (98 pol) cm ou polegadas (pol)
Peso 1,0 kg (2 1b) 400,0 kg (881 Ib) kg oulb

ASC 0,08 5,02 m?

ID 0 digitos 40 caracteres Nenhuma
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D.2 Limites padrao da escala de tendéncia

Tabela D-2: Padrées de escala dos parametros de tendéncia grafica

Parametro Unidades Valor padrao Valor padrdao | Incremento da
minimo maximo configuragao

DC/DCi/DCs L/min 0,0 12,0 1,0
IC/ICi/ICs L/min/m?2 0,0 12,0 1,0
S ml/b 0 160 20
VS ml/b/m? 0 80 20
VVS % 0 50 10
Scv0,/SvO, % 0 99 10
StO, % 1 99 10
RVS/RVSi dina-s/cm® 500 1500 100
IRVS/IRVSi dina-s-m?/cm? 500 3000 200
VDF/VDFs ml 0 800 25
IVDF/IVDFs ml/m? 0 400 25
FEVD/FEVDs % 0 100 10
SYSaRT mmHg 80 160 5
SYSpap mmHg 0 55 5
DIAART mmHg 50 110 5
DIApap mmHg 0 35 5
PAM mmHg 50 130 5
PAPM mmHg 0 45 5
VPP % 0 50 10
FP bpm 40 130 5
dP/dt mmHg/s 0 2000 100
Eagyn nenhuma 0,2 1,5 0,1
HPI nenhuma 0 100 10

Observacao

O monitor avancado HemoSphere ndo aceitard uma configuracdo de escala superior que seja menor do que a
configuracédo de escala inferior. Também néo serd aceita uma configuracdo de escala inferior que seja maior do

que a configuracao de escala superior.
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D.3 Faixas de alarme/meta configuraveis e de exibicao de
parametros

Tabela D-3: Faixas de exibicao e de alarme de parametros configuraveis

Parametro Unidades Faixa de exibicao Faixa configuravel
DC L/min 1,0a20,0 1,0a20,0
DCi L/min 0,0a20,0 0,0a20,0
DCs L/min 1,0a20,0 1,0a20,0
DCyos L/min 1,0a20,0 1,0a20,0
IC L/min/m?2 0,0a20,0 0,0a20,0
ICi L/min/m? 0,0a20,0 0,0a20,0
ICs L/min/m? 0,0a20,0 0,0a20,0
IC506 L/min/m?2 0,0a20,0 0,0a20,0
VS mi/b 0a300 0a300
VS,0s ml/b 0a 300 0a300
VS ml/b/m? 0a200 0a 200
IVS50s ml/b/m? 0a200 0a200
RVS dina-s/cm?® 0a 5000 0a 5000
IRVS dina-s-m?%/cm>® 0a 9950 029950
RVSi dina-s/cm?® 0a 5000 0a 5000
IRVSi dina-s-m?/cm® 0a 9950 0a 9950
VVS % 0a99 0a99
Oximetria (ScvO,/ % 0a99 0a99
Sv0O,/St0;)

VDF ml 0a 800 0a 800
VDFs ml 0a800 0a800
IVDF ml/m? 0a 400 0a 400
IVDFs ml/m? 0a 400 0a 400
FEVD % 0a100 0a 100
FEVDs % 0a100 0a100
PVC mmHg 0a50 0a50
PAM mmHg 0a300 04a300
PAM (exibicao da mmHg -34a312 0a300
forma de onda

arterial em tempo

real)

PAPM mmHg 0a99 0a99
SYSarT mmHg 0a300 10a300
SYSpap mmHg 0a99 0a99
DIApRT mmHg 0a300 10a300
DIApap mmHg 0a99 0a99
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Parametro Unidades Faixa de exibicao Faixa configuravel
VPP % 0a99 0a99

FP bpm 0a220 0a220

HPI nenhuma 0a 100 N/A!

dP/dt mmHg/s 0a 3000 0a 3000
Eadyn nenhuma 0,0a3,0 N/A2

FCined bpm 0a220 0a220

'A faixa de alarme do pardmetro para o HPI néo é configurdvel.

A Eagy, € um pardmetro que ndo emite alarme. A faixa mostrada aqui destina-se apenas a

exibicao.

D.4 Padroes de alarmes e metas

Tabela D-4: Padroes de zona vermelha de alarme e de metas dos parametros

Parametro Unidades Configuracao do Configuracao da Configuracao da Configuracao do
alarme inferior meta inferior meta superior alarme superior
(zona vermelha) | padrao da Edwards | padrao da Edwards | (zona vermelha)
padrao da Edwards padrao da Edwards
IC/ICi/ICs/IC505 L/min/m? 1,0 2,0 4,0 6,0
IVS/IVS 06 ml/b/m? 20 30 50 70
IRVS/IRVSi dina-s- 1000 1970 2390 3000
m?/cm>®
VS % 0 0 13 20
Scv0,/SvO, % 50 65 75 85
Sto, % 50 60 85 90
IVDF/IVDFs ml/m? 40 60 100 200
FEVD/FEVDs % 20 40 60 60
IDO, ml 300 500 600 800
0,/min/m?
VO,I/VO,le ml 80 120 160 250
0,/min/m?
PVC mmHg 2 2 8 10
SYSart mmHg 90 100 130 150
SYSpap mmHg 10 14 23 34
DIAagT mmHg 60 70 90 100
DIApap mmHg 0 4 13 16
PAM mmHg 60 70 100 120
PAPM mmHg 5 9 18 25
FCrnad bpm 60 70 100 120
Hb g/dL 7,0 11,0 17,0 19,0
mmol/L 43 6,8 10,6 11,8
Sa0, % 90 94 100 100
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Parametro Unidades Configuracao do Configuracao da Configuracao da Configuracao do
alarme inferior meta inferior meta superior alarme superior
(zona vermelha) | padrao da Edwards | padrao da Edwards | (zona vermelha)

padrao da Edwards padrao da Edwards

VPP % 0 0 13 20

FP bpm 60 70 100 120

HPI nenhuma 0 N/A N/A 85

dP/dt mmHg/s 380 480 1300 1800

Observacao

As faixas nao indexadas baseiam-se em faixas indexadas e nos valores de ASC inseridos.

D.5 Prioridades de alarmes

Tabela D-5: Prioridades de alarmes, falhas e alertas dos parametros

Parametro fisiolégico Prioridade de Prioridade de Prioridade de tipo
(alarmes)/tipo de alarme fisiologico | alarme fisioldgico de mensagem
mensagem inferior (zona superior (zona
vermelha) vermelha)
DC/IC/DCs/ICs/DCy0s/1C0s Alta Médio
VS/IVS/VS205/IVS 20 Alta Médio
RVS/IRVS Médio Médio
VVS Médio Média
Scv0,/Sv0, Alta Média
Sto, Alta N/A
VDF/IVDF/VDFs/IVDFs Médio Médio
FEVD/FEVDs Médio Médio
SYSART/SYSpap Alta Alta
DIAagT/DIApap Alta Alta
PAM Alta Alta
FP Alta Alta
PAPM Médio Médio
PVvC Médio Médio
VPP Médio Médio
Falha Média/Alta
Alerta Baixa

Observacao

O atraso da geracgéo do sinal de alarme depende do parametro. Para os parametros associados a oximetria, o
atraso é inferior a 2 segundos depois que o parametro estiver continuamente fora da faixa durante 5 segundos
ou mais. Para o DC continuo com o médulo HemoSphere Swan-Ganz e os parametros associados, o atraso é
inferior a 360 segundos, embora o atraso tipico devido ao célculo dos parametros seja de 57 segundos. Para o
DC continuo com o cabo de pressdao HemoSphere e os parametros associados do sistema FloTrac, o atraso é de
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2 segundos para o célculo da média do parametro em um intervalo de 5 segundos (depois que o parametro
estiver continuamente fora da faixa durante 5 sequndos ou mais, dando um total de 7 segundos) e de

20 segundos para o calculo da média do parametro em um intervalo de 20 segundos e 5 minutos (consulte a
Tabela 6-4 na péagina 130). Para o cabo de pressdo HemoSphere com parametros medidos pelo TPD TruWave, o
atraso é de 2 segundos depois que o parametro estiver continuamente fora da faixa durante 5 segundos ou
mais (total de 7 segundos). Para o DC continuo néo invasivo e os parametros hemodinamicos associados do
moddulo HemoSphere ClearSight, o atraso é de 20 segundos. Para a exibicdo da forma de onda da pressao
arterial em tempo real durante o monitoramento com o médulo HemoSphere ClearSight, o atraso é de

5 batimentos cardiacos depois que o parametro estiver continuamente fora da faixa durante 5 segundos ou
mais.

O valor do parametro piscard com uma maior frequéncia para um alarme fisiolégico de alta prioridade em
comparagao com um alarme fisiolégico de prioridade média. Se os alarmes fisiolégicos de alta e média
prioridade estiverem soando ao mesmo tempo, o som do alarme fisiolégico de alta prioridade se sobressaira. Se
um alarme de prioridade baixa estiver ativo e um alarme de prioridade média ou mais alta for gerado, o
indicador visual do alarme de baixa prioridade sera substituido pelo indicador visual do alarme de prioridade
mais alta.

A maioria das falhas técnicas é de prioridade média. Os alertas e outras mensagens do sistema sao de baixa
prioridade.

D.6 Configurac¢ées de idioma padrao

Tabela D-6: Configuracdes de idioma padrao

Idioma Unidades de exibicao padrao Formato de Formato de data | Tempo para o
PaO, Hb Altura Peso hora cél’c u‘Io da
média da
tendéncia de
DC

English (US) mmHg g/dL in Ibs 12 horas MM/DD/AAAA 20 segundos
English (UK) kPa mmol/L cm kg 24 horas DD.MM.AAAA 20 segundos
Francais kPa mmol/L cm kg 24 horas DD.MM.AAAA 20 segundos
Deutsch kPa mmol/L cm kg 24 horas DD.MM.AAAA 20 segundos
Italiano kPa mmol/L cm kg 24 horas DD.MM.AAAA 20 segundos
Espanol kPa mmol/L cm kg 24 horas DD.MM.AAAA 20 segundos
Svenska kPa mmol/L cm kg 24 horas DD.MM.AAAA 20 segundos
Nederlands kPa mmol/L cm kg 24 horas DD.MM.AAAA 20 segundos
ENnvika kPa mmol/L cm kg 24 horas DD.MM.AAAA 20 segundos
Portugués kPa mmol/L cm kg 24 horas DD.MM.AAAA 20 segundos
=i mmHg g/dL cm kg 24 horas MM/DD/AAAA 20 segundos
2254 kPa mmol/L cm kg 24 horas DD.MM.AAAA 20 segundos
Cestina kPa mmol/| cm kg 24 horas DD.MM.AAAA 20 segundos
Polski kPa mmol/I cm kg 24 horas DD.MM.AAAA 20 segundos
Suomi kPa mmol/I cm kg 24 horas DD.MM.AAAA 20 segundos
Norsk kPa mmol/L cm kg 24 horas DD.MM.AAAA 20 segundos
Dansk kPa mmol/L cm kg 24 horas DD.MM.AAAA 20 segundos
Eesti mmHg mmol/L cm kg 24 horas DD.MM.AAAA 20 segundos
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Idioma Unidades de exibicao padrao Formato de Formato de data | Tempo para o

hora calculo da

PaO, Hb Altura Peso .

média da

tendéncia de
DC
Lietuviy mmHg g/dl cm kg 24 horas DD.MM.AAAA 20 segundos
Latviedu kPa mmol/L cm kg 24 horas DD.MM.AAAA 20 segundos
Observagdo: a unidade de temperatura padréo é o grau Celsius para todos os idiomas.

Observacao
Os idiomas listados acima servem apenas como referéncia e podem néo estar disponiveis para selecao.
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E.1 Valores das constantes computacionais

No modo DCi, o médulo HemoSphere Swan-Ganz calcula o débito cardiaco utilizando uma configuracao de
sonda de banho ou uma sonda de temperatura em linha usando as constantes computacionais listadas nas
tabelas a seguir. O médulo HemoSphere Swan-Ganz detecta automaticamente o tipo de sonda de temperatura
do injetado que estd sendo usada e a temperatura do injetado, o tamanho do cateter e o volume do injetado
correspondentes definem a constante computacional a ser usada.

Observacao

As constantes computacionais a seguir sao nominais e aplicaveis de modo geral aos tamanhos de cateter
especificados. Para saber as constantes computacionais especificas do cateter que esta sendo usado, consulte as
instrucdes de uso do cateter.

As constantes computacionais especificas do modelo sao inseridas manualmente no menu de configuracdo do

modo DCi.
Tabela E-1: Constantes computacionais para sonda de temperatura de banho
Faixa de Volume do Tamanho do cateter (F)
temperatura do injetado (ml) - - 7 - =
injetado* (°C) ! !
Temperatura 10 0,612 0,594 0,595 0,607 0,616
ambiente 5 0,301 0,283 0,287 0,304 0,304
22,5-27°C 3 0,177 0,159 0,165 0,180 0,180
Temperatura 10 0,588 0,582 0,578 0,597 0,606
ambiente 5 0,283 0,277 0,274 0,297 0,298
18-22,5°C 3 0,158 0,156 0,154 0,174 0,175
Frio (gelado) 10 0,563 0,575 0,562 0,573 0,581
5-18°C 5 0,267 0,267 0,262 0,278 0,281
3 0,148 0,150 0,144 0,159 0,161
Frio (gelado) 10 0,564 0,564 0,542 0,547 0,555
0-5°C 5 0,262 0,257 0,247 0,259 0,264
3 0,139 0,143 0,132 0,144 0,148
*Para otimizar a medigdo cardiaca, recomenda-se que a temperatura do injetado corresponda a uma das faixas de temperatura
listadas nas instrugées de uso do cateter.
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Tabela E-2: Constantes computacionais para a sonda de temperatura em linha

Faixa de Volume do Tamanho do cateter (F)

temperatura do injetado (ml) 5 - 7 - -
injetado* (°C) ! !
Temperatura 10 0,601 0,599 0,616 0,616 0,624
ambiente 5 0,294 0,301 0,311 0,307 0,310
22,5-27°C

Temperatura 10 0,593 0,593 0,603 0,602 0,612
ambiente 5 0,288 0,297 0,295 0,298 0,304
18-22,5°C

Frio (gelado) 10 0,578 0,578 0,570 0,568 0,581
5-18°C 5 0,272 0,286 0,257 0,276 0,288
Frio (gelado) 10 0,562 0,563 0,537 0,533 0,549
0-5°C 5 0,267 0,276 0,217 0,253 0,272
*Para otimizar a medi¢do cardiaca, recomenda-se que a temperatura do injetado corresponda a uma das faixas de temperatura
listadas nas instrugées de uso do cateter.

341



Anexo F

Cuidado, manutencao e suporte do
sistema

indice
Manutengao Geral. . . ...... ... 342
Limpeza do monitor e doS MOAUIODS. . . . ... ..ottt et e e ettt e et 342
Limpeza dos cabos daplataforma. ... ...... ..o iu it e 343
MaANUEENEAO @ SUPOITE. . . . ..ottt ettt ettt ettt ettt ettt ettt 346
Sedes regionais da EAwards LIifeSCIBNCES . . . ... ... .o ettt ettt e ettt e ettt et e 346
DeSCarte do MONILOL. . ... ...ttt e e e e e e e e e e e e e 347
ManutengGo PreventiVa. . .. ........ oottt e e 347
Teste de sinGis de GIArMe. . .. ... ... ...ttt e e e e e e 348
[T 2] 11 o PP 348

F.1 Manutencao geral

O monitor avancado HemoSphere ndo contém pecas para manutencao pelo usuario e deve ser reparado
somente por representantes de manutencao qualificados. O pessoal biomédico do hospital ou o técnico de
manutenc¢ao podem consultar o manual de manutencao do monitor avangcado HemoSphere para obter
informacdes sobre a manutencao e os testes recorrentes. Este anexo traz instrucdes para a limpeza do monitor e
de seus acessorios e contém informacdes sobre como entrar em contato com um representante local da
Edwards para obter suporte e informagdes sobre reparos e/ou trocas.

ADVERTENCIA

O monitor avancado HemoSphere ndo contém pecas para manutencao pelo usuario. A remogdo da tampa ou
qualquer outro tipo de desmontagem ird expor o usudrio a tensées perigosas.

AVISO

Limpe e armazene o instrumento e seus acessorios apos cada uso.

Os modulos e os cabos da plataforma do monitor avancado HemoSphere sao sensiveis a descarga eletrostatica
(ESD). Nao tente abrir o alojamento dos cabos ou do médulo e nao use o dispositivo se o alojamento tiver sido
danificado.

F.2 Limpeza do monitor e dos mdédulos

ADVERTENCIA
Risco de choque ou incéndio! Ndo submerja o monitor avangado HemoSphere, os médulos ou os cabos da

plataforma em solucdo liquida. Nao deixe que nenhum tipo de fluido entre no instrumento.

O monitor avancado HemoSphere e seus modulos podem ser limpos com um pano sem fiapos umedecido com
agentes de limpeza compostos pelas sequintes substancias quimicas:
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«  alcool isopropilico 70%

«  glutaraldeido 2%

«  solucdo alvejante (hipoclorito de s6dio) a 10%
«  solugdo quaternaria de aménio

Nao use nenhum outro agente de limpeza. Salvo indicacdo em contrario, esses agentes de limpeza sdo
aprovados para todos os acessérios, cabos e médulos de monitoramento avancado HemoSphere.

Observacao

Uma vez inseridos, os modulos ndo precisam ser removidos, exceto se for necessaria manutencao ou limpeza. Se
for necesséario remover os médulos da plataforma, armazene-os em um lugar fresco e seco, na embalagem
original, para evitar danos.

AVISO

Nao pulverize nem despeje liquido em nenhuma parte do monitor avangado HemoSphere, de seus acessérios,
modulos ou cabos.

Nao use nenhuma solucao desinfetante que ndo sejam os tipos especificados.

NAO:

«  deixe que nenhum liquido entre em contato com o conector de alimentacéo elétrica.
«  deixe que nenhum liquido penetre nos conectores ou aberturas do gabinete e dos médulos do monitor.

Se ocorrer o contato de qualquer liquido com qualquer um dos itens mencionados acima, NAO tente operar o
monitor. Desconecte o equipamento da alimentacdo elétrica imediatamente e ligue para seu Departamento
Biomédico ou para um representante local da Edwards.

F.3 Limpeza dos cabos da plataforma

Os cabos da plataforma, como o cabo de saida de pressao, podem ser limpos usando os agentes de limpeza
listados na Limpeza do monitor e dos médulos na pagina 342 e os métodos a sequir.

AVISO

Realize inspe¢bes periddicas de todos os cabos em busca de defeitos. Ndo enrole os cabos para guardar.

Umedeca um pano sem fiapos com desinfetante e limpe as superficies.

2. Depois disso, retire o desinfetante usando uma gaze de algoddo umedecida com 4gua esterilizada. Use
gaze suficiente para remover todo o desinfetante residual.

3. Seque a superficie com um pano seco e limpo.

Armazene os cabos da plataforma em um local fresco e seco na embalagem original para evitar danos.
Instrucdes adicionais especificas para determinados cabos estédo listadas nas subsec¢des a seguir.

AVISO

Nao use outros agentes de limpeza, pulverize ou aplique produtos de limpeza diretamente sobre os cabos de
plataforma.

Nao aplique vapor, radiacdo nem esterilize os cabos de plataforma com OE (Oxido de Etileno).
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Nao mergulhe os cabos de plataforma em liquidos.

F.3.1 Limpeza do cabo de oximetria HemoSphere

Use os agentes de limpeza listados acima na secao F.2 para limpar o alojamento do cabo de oximetria e o cabo
de conexdo. A interface de fibra 6ptica do cabo de oximetria deve estar sempre limpa. As fibras épticas dentro
do conector de fibra 6ptica do cateter de oximetria se encaixam com as fibras dpticas do cabo de oximetria.
Umedeca um aplicador com ponta de algodéo e sem fiapos com élcool esterilizado e aplique uma leve presséo
para limpar as fibras épticas rebaixadas na frente do alojamento do cabo de oximetria.

AVISO

Nao vaporize, nao irradie nem esterilize com éxido de etileno o cabo de oximetria HemoSphere.

Nao submerja o cabo de oximetria HemoSphere.

F.3.2 Limpeza do cabo de CCO e do conector do paciente

O cabo de CCO do paciente contém componentes elétricos e mecanicos e, portanto, esta sujeito ao desgaste
normal pelo uso. Inspecione visualmente o invélucro de isolamento do cabo, o grampo de alivio de tensao e os
conectores antes de cada uso. Se alguma das seguintes condicdes for percebida, interrompa o uso do cabo.

. Rupturas no isolamento

. Desgastes

. Pinos do conector rebaixados ou dobrados
. Conector lascado e/ou rachado

1. O cabo de CCO do paciente nao esta protegido contra a entrada de liquidos. Limpe o cabo com um pano
umedecido e macio, usando uma solucao de 10% de alvejante e 90% de dgua, conforme a necessidade.

2.  Seque o conector em exposicao ao ar.

AVISO

Se qualquer solucdo eletrolitica, por exemplo, a solugao de Ringer com lactato, for introduzida nos
conectores do cabo enquanto eles estiverem conectados ao monitor, e o monitor for ligado, a tensao de
excitacao pode causar corrosao eletrolitica e uma rapida degradacao dos contatos elétricos.

Néo submerja os conectores do cabo em detergente, dlcool isopropilico ou glutaraldeido.

Nao use uma pistola de ar quente para secar os conectores do cabo.

3. Entre em contato com o Suporte Técnico ou com um representante local da Edwards para obter mais
assisténcia.

F.3.3 Limpeza do cabo de pressao HemoSphere

O cabo de pressao HemoSphere pode ser limpo usando os agentes de limpeza listados na Limpeza do monitor e
dos mddulos na pagina 342 (e os métodos especificados para os cabos da plataforma no inicio desta secao
(Limpeza dos cabos da plataforma na pagina 343)). Desconecte o cabo de pressao do monitor para secar o
conector do transdutor expondo-o ao ar. Para secar o conector do transdutor com jato de ar, use ar limpo e seco,

344



Monitor avancado HemoSphere Cuidado, manutencdo e suporte do sistema

ar comprimido ou aerossol de CO, por pelo menos dois minutos. Se a preferéncia for a secagem em condicoes
ambientais, deixe o conector secar por dois dias antes do uso.

AVISO

Se qualquer solucéo eletrolitica, por exemplo, a solugdo de Ringer com lactato, for introduzida nos conectores
do cabo enquanto eles estiverem conectados ao monitor, e o monitor for ligado, a tensao de excitacao pode
causar corrosao eletrolitica e uma rapida degradagdo dos contatos elétricos.

Nao submerja os conectores do cabo em detergente, dlcool isopropilico ou glutaraldeido.
Nao use uma pistola de ar quente para secar os conectores do cabo.

O dispositivo contém componentes eletronicos. Manuseie-o com cuidado.

F.3.4 Limpeza do médulo do oximetro FORE-SIGHT ELITE

A limpeza regular e a manutencao preventiva do modulo do oximetro FORE-SIGHT ELITE é uma funcao
importante que deve ser desempenhada rotineiramente para garantir a seguranca e a eficiéncia do
funcionamento do cabo. O médulo nao exige calibragdo, mas sdao recomendados os intervalos de manutencédo a
seguir:

« O moddulo deve ser testado por ocasido da instalacao e a cada seis (6) meses depois disso. Entre em contato
com o Suporte Técnico Edwards para obter mais informacoes.

ADVERTENCIA

Nao realize, sob nenhuma circunstancia, qualquer limpeza ou manutencao do moédulo do oximetro
FORE-SIGHT ELITE enquanto o moédulo estiver sendo usado para monitorar um paciente. O médulo precisa ser
desligado e o cabo de alimentacdo do monitor avancado HemoSphere precisa ser desconectado ou o médulo
precisa ser desconectado do monitor e os sensores removidos do paciente.

Antes de iniciar qualquer tipo de limpeza ou manutencao, verifique o médulo do oximetro FORE-SIGHT ELITE, os
sensores FORE-SIGHT ELITE e outros acessorios a procura de eventuais danos. Confira os cabos para ver se
apresentam pinos quebrados ou tortos, rachaduras ou desgaste. Se algum dano for observado, o médulo nao
devera ser usado até que tenha sido inspecionado e reparado ou substituido. Entre em contato com o Suporte
Técnico Edwards.

Ha risco de les6es graves ou morte se esse procedimento ndo for seguido.

Os seguintes agentes de limpeza sdo recomendados para limpar o médulo do oximetro FORE-SIGHT ELITE:

+  Aspeti-Wipe

«  3MAQuat #25

+  Metrex CaviCide

«  Solucao detergente germicida fendlica (de acordo com as recomendagdes do fabricante)

«  Solucdo detergente germicida de aménio quaternario (de acordo com as recomendacdes do fabricante)

Consulte as instrucdes de uso e os rotulos do produto para obter informacgées detalhadas sobre os ingredientes
ativos e eventuais alega¢oes de acao desinfetante.

O moédulo do oximetro FORE-SIGHT ELITE foi projetado para ser limpo com lencos ou toalhetes desenvolvidos
para esse fim. Quando todas as superficies tiverem sido limpas, limpe a superficie inteira do médulo usando um
pano macio umedecido em dgua doce para remover eventuais residuos restantes.

Os cabos dos sensores podem ser limpos com lengos ou toalhas desenvolvidas para esse fim. Eles podem ser
limpos comecando pela extremidade do médulo do oximetro FORE-SIGHT ELITE em direcao as conexdes dos
sensores.
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F.3.5 Limpeza do sensor de referéncia cardiaco e do controlador de pressao

Use os seguintes desinfetantes para a limpeza do sensor de referéncia cardiaco (HRS) e do controlador de
pressao:

+  Solucao de alcool isopropilico a 70%
+  Solucdo de hipoclorito de sédio a 10% em dgua

1. Umedega um pano limpo com o desinfetante e limpe as superficies.
2. Seque a superficie com um pano limpo e seco.

AVISO

Nao use autoclave ou esterilizacao a gas para desinfetar o sensor de referéncia cardiaco ou o controlador de
pressao.

Nao mergulhe os conectores de cabos em nenhum tipo de fluido.

Limpe e guarde o sensor de referéncia cardiaco apds usar.

F.4 Manutencao e suporte

Consulte o capitulo 15: Resolucao de problemas na pagina 267 para saber mais sobre diagnéstico e corregdes.
Se essas informacdes nédo resolverem o problema, entre em contato com a Edwards Lifesciences.

A Edwards fornece suporte as operacdes do monitor avancado HemoSphere:

. Dentro dos Estados Unidos e Canada, ligue para 1.800.822.9837.
«  Fora dos Estados Unidos e Canad4, entre em contato com o representante local da Edwards Lifesciences.
«  Envie suas duvidas relacionadas ao suporte operacional por e-mail para tech_support@edwards.com.

Antes de ligar, tenha em maos as seguintes informacdes:

« o numero de série do monitor avancado HemoSphere, que fica no painel traseiro;
«  otexto de eventuais mensagens de erro e informacgdes detalhadas referentes a natureza do problema.

F.5 Sedes regionais da Edwards Lifesciences

EUA: Edwards Lifesciences LLC China: Edwards (Shanghai) Medical
One Edwards Way Products Co., Ltd.
Irvine, CA 92614 USA Unit 2602-2608, 2 Grand Gateway,
949.250.2500 3 Hong Qiao Road, Xu Hui District
800.424.3278 Shanghai, 200030
www.edwards.com China

Telefone: 86.21.5389.1888

Suica: Edwards Lifesciences S.A. india: Edwards Lifesciences (India) Pvt. Ltd.
Route de I'Etraz 70 Techniplex I, 7th floor,
1260 Nyon, Switzerland Unit no 1 & 2, off. S.V.Road
Telefone: 41.22.787.4300 Goregaon west-Mumbai
400062
India

Telefone: +91.022.66935701 04
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Japao: Edwards Lifesciences Ltd. Australia: Edwards Lifesciences Pty Ltd
Nittochi Nishi-Shinjuku Bldg. Unit 2 40 Talavera Road
6-10-1, Nishi-Shinjuku, North Ryde
Shinjuku-ku, NSW 2113
Tokyo 160-0023 Japan PO Box 137, North Ryde BC
Telefone: 81.3.6894.0500 NSW 1670
Australia

Telefone: +61(2)8899 6300

Brasil: Edwards Lifesciences
Avenida das Nacdes Unidas, 14.401 -
Parque da Cidade
Torre Sucupira - 17°. Andar — ¢j. 171
Chacara Santo Antonio — Sao Paulo/SP
CEP: 04794-000
Brazil
Telefone: 55.11.5567.5200

F.6 Descarte do monitor

Para evitar contaminagao ou infeccdo dos funcionarios, do meio ambiente ou de outros equipamentos,
certifique-se de que o monitor avancado HemoSphere e/ou seus cabos sejam devidamente desinfetados e
descontaminados antes do descarte, segundo as leis de seu pais referentes a equipamentos que contenham
pecas elétricas e eletronicas.

Para acessoérios e pecas de uso Unico, salvo indicagcdo em contrario, siga os regulamentos locais referentes ao
descarte de residuos hospitalares.

F.6.1 Reciclagem de baterias

Troque o pacote de baterias HemoSphere quando ndo retiver mais a carga. Apds a remocao, siga as diretrizes de
reciclagem locais.

AVISO

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

F.7 Manutencao preventiva

Periodicamente, examine a parte externa do monitor avancado HemoSphere para observar a condicdo fisica
geral do equipamento. Certifique-se de que o gabinete ndo esteja rachado, quebrado ou amassado e que todas
as pecas estejam presentes. Certifique-se de que ndo haja sinais de derramamento de liquido ou de abuso do
equipamento.

Inspecione rotineiramente os cabos em busca de desgaste ou fissuras e certifique-se de que nao haja
condutores expostos. Além disso, verifique que a porta do compartimento no ponto de conexao do cateter do
cabo de oximetria se mova livremente e se trave adequadamente.

F.7.1 Manutencao da bateria

F.7.1.1 Condicionamento da bateria

O pacote de baterias pode exigir condicionamento periddico. Isso sé deve ser realizado por funciondrios ou
técnicos hospitalares treinados. Consulte o manual de manutencao do monitor avancado HemoSphere para
obter instrucdes de condicionamento.
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ADVERTENCIA

Risco de explosao! Nao abra a bateria, ndo a descarte no fogo, ndo a armazene a altas temperaturas e ndo a
submeta a curto-circuito. A bateria pode pegar fogo, explodir, vazar ou ficar quente, causando lesées graves ou
morte.

F.7.1.2 Armazenamento da bateria

A bateria pode ser armazenada no monitor avancado HemoSphere. Consulte Especificacbes do monitor
avancado HemoSphere na péagina 313 para ver as especificacdes ambientais de armazenamento.

Observacao

O armazenamento de longo prazo a altas temperaturas pode reduzir a vida util da bateria.

F.7.2 Manutencao do médulo HemoSphere ClearSight

Nao puxe o cabo do controlador de pressao ao desconecta-lo do médulo HemoSphere ClearSight. Se for
necessario remover o médulo do monitor avancado HemoSphere, pressione o botao de liberacao para destravar
e remova o médulo deslizando-o. Recomenda-se o envio do médulo HemoSphere ClearSight a um Centro de
Servicos qualificado pela Edwards para manutencao de rotina e verificacbes de manutencao preventiva, a cada
dois anos. Os testes adicionais incluem uma inspecao visual, uma inspecao do software, testes de seguranca e
testes funcionais. Para obter mais informacdes sobre os testes, entre em contato com o seu representante local
da Edwards Lifesciences.

F.8 Teste de sinais de alarme

Cada vez que o monitor avancado HemoSphere é ligado, um autoteste é executado automaticamente. Como
parte do autoteste, um tom de alarme soara. Isso indica que os indicadores de alarme sonoro estao funcionando
corretamente. Para um teste adicional de alarmes de medicéo individuais, ajuste periodicamente os limites de
alarme e verifique se o alarme assume o comportamento apropriado.

F.9 Garantia

A Edwards Lifesciences (Edwards) garante que o monitor avancado HemoSphere é adequado para os fins e as
indicagdes descritas nos rétulos durante o periodo de um (1) ano a partir da data de compra, quando usado de
acordo com as instrucdes de uso. Caso o equipamento nao seja usado de acordo com tais instrucdes, esta
garantia sera anulada e nao tera qualquer efeito. Ndo ha nenhuma outra garantia, expressa ou implicita,
inclusive garantia de comerciabilidade ou adequacao a um fim especifico. Esta garantia nao inclui cabos,
baterias, sondas ou cabos de oximetria usados com o monitor avancado HemoSphere. A Unica obrigacdo da
Edwards e reparacdo exclusiva para o comprador no caso de violacdo de qualquer garantia serd limitada ao
reparo ou substituicdo do monitor avancado HemoSphere, a critério da Edwards.

A Edwards néo sera responsabilizada por quaisquer danos imediatos, incidentais ou consequenciais. A Edwards
nao sera obrigada, sob esta garantia, a reparar ou substituir um monitor avancado HemoSphere danificado ou
com mau funcionamento se tal dano ou mau funcionamento tiver sido causado pelo uso de cateteres que ndo
sejam fabricados pela Edwards.
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G.1 Compatibilidade eletromagnética

Referéncia: IEC/EN 60601-1-2:2007 e IEC 60601-2-49:2011-02
IEC/EN 60601-1-2:2014-02 e IEC 60601-2-49:2011-02

O monitor avancado HemoSphere destina-se ao uso no ambiente eletromagnético especificado neste anexo. O
cliente ou o usuario do monitor avancado HemoSphere deve assegurar que ele seja usado em tal ambiente.
Quando conectados ao monitor avancado HemoSphere, todos os cabos acessoérios listados na Tabela B-1

na pagina 323 estdo em conformidade com as normas de EMC listadas acima.

G.2 Instrucoes de uso

Os equipamentos eletromédicos precisam de precaugdes especiais com relacdo a compatibilidade
eletromagnética (EMC) e precisam ser instalados e operados de acordo com as informacoes de EMC fornecidas
nas tabelas e indica¢des a seguir.

ADVERTENCIA

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

Nao é permitido fazer qualquer modificacdo no monitor avancado HemoSphere.

Equipamentos de comunicacédo por radiofrequéncia (RF) portateis e mdveis e outras fontes de perturbacao
eletromagnética — como detectores de metais e sistemas de diatermia, de litotripsia, de RFID e
eletromagnéticos antifurto — podem afetar potencialmente todos os equipamentos médicos eletronicos,
incluindo o monitor avancado HemoSphere. As orientacdes sobre como manter a separacao adequada entre os
equipamentos de comunicacdo e o monitor avancado HemoSphere sdo fornecidas na Tabela G-3 na pagina 351.
Os efeitos de outros emissores de RF sdo desconhecidos e podem interferir no funcionamento e na seguranca
da plataforma de monitoramento HemoSphere.

AVISO

O instrumento foi testado e esta em conformidade com os limites da IEC 60601-1-2. Estes limites foram
projetados para fornecer uma protecao razoavel contra interferéncias prejudiciais em uma instalacdo médica
tipica. Este equipamento gera, usa e pode irradiar energia de radiofrequéncia e, caso ndo seja instalado e usado
de acordo com as instrucdes, pode causar interferéncias prejudiciais para outros dispositivos nas proximidades.
Contudo, ndo ha qualquer garantia de que nado vao ocorrer interferéncias em uma determinada instalacao. Se
este equipamento causar interferéncias prejudiciais a outros dispositivos, que podem ser observadas ligando e
desligando o equipamento, recomenda-se que o usuario tente corrigir as interferéncias tomando uma ou mais
das seguintes medidas:
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«  Reorientar ou deslocar o aparelho receptor.
+  Aumentar a separagao entre os equipamentos.

«  Consultar o fabricante para obter ajuda.

Tabela G-1: Emissoes eletromagnéticas

Orientacoes e declaracdo do fabricante — Emissoes eletromagnéticas

O monitor avancado HemoSphere destina-se ao uso no ambiente eletromagnético especificado a seguir. O cliente ou
usuario do monitor avancado HemoSphere deve assegurar que ele seja usado em tal ambiente.

Emissoes Conformidade | Descricao

Emissoes de RF Grupo 1 O monitor avancado HemoSphere usa energia de RF somente para sua

CISPR 11 funcdo interna. Portanto, suas emissées de RF sdo muito baixas e
provavelmente nao causarao qualquer interferéncia nos equipamentos
eletrénicos situados nas proximidades.

Emissdes de RF Classe A O monitor avancado HemoSphere é adequado para uso em todos os

CISPR 11 estabelecimentos, exceto domésticos e aqueles diretamente conectados a

— — rede publica de fornecimento de energia elétrica de baixa tensdo que

EmissGes harmonicas Classe A abastece imdveis usados para fins residenciais.

IEC 61000-3-2

Flutuacado de tensao/Emissdes | Em

de efeito flicker conformidade

IEC 61000-3-3

Tabela G-2: Orientacoes e declaracao do fabricante — Imunidade a equipamentos de comunicacdao sem

fio por RF
Frequéncia de Banda' Po!:e!laa Distancia (I;llv.el de-::iesttie
teste Servico' Modulacéo? maxima e imunidade
MHz MHz w metros (V/m)

O monitor avancado HemoSphere destina-se ao uso no ambiente eletromagnético especificado a seguir. O cliente ou
usuario do monitor avancado HemoSphere deve garantir que ele seja usado em tal ambiente.

385 380-390 TETRA 400 Modulagédo de 1,8 0,3 27
pulso?
18 Hz
450 430-470 GMRS 460, FMm3 2 03 28
FRS 460 desvio de
+5 kHz
sinusoidal de
1 kHz
710 704-787 Banda LTE 13, Modulagédo de 0,2 0,3 9
745 17 pulso?
217 Hz
780
810 800-960 GSM 800/900, Modulagédo de 2 0,3 28
2
870 TETRA 800, pulso
18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
Banda LTE 5
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Frequéncia de 1 Poténcia NN Nivel de teste
Banda R Distancia dei idad
teste Servigo‘ Modulagéoz maxima e imunidade
MHz MHz w metros (V/m)
O monitor avancado HemoSphere destina-se ao uso no ambiente eletromagnético especificado a seguir. O cliente ou
usuario do monitor avancado HemoSphere deve garantir que ele seja usado em tal ambiente.
1720 1700-1900 GSM 1800; Modulagédo de 2 0,3 28
2
1845 CDMA 1900; pulso
217 Hz
1970 GSM 1900;
DECT;
Banda LTE 1, 3,
4,25;
UMTS
2450 2400-2570 Bluetooth, Modulagdo de 2 0,3 28
2
WLAN, pulso
217 Hz
802.11 b/g/n,
RFID 2450,
Banda LTE 7
5240 5100-5800 WLAN Modulagédo de 0,2 0,3 9
pulso?
5500 802.11a/n
217 Hz
5785

Observacdo: se for necessdrio alcancar o NIVEL DE TESTE DE IMUNIDADE, a distdncia entre a antena transmissora e o equipamento ME
ou SISTEMA ME pode ser reduzida para 1 m. A distancia de teste de 1 m é permitida pela IEC 61000-4-3.

'Para alguns servicos, apenas as frequéncias de uplink estéo incluidas.

20 transmissor deve ser modulado usando um sinal de onda quadrada de ciclo de trabalho de 50%.

*Como alternativa a modulagdo FM, pode ser utilizada a modulacdo de pulso de 50% a 18 Hz, pois embora ela néo represente a
modulagdo real, ela seria o pior caso.

Tabela G-3: Distancias de separacao recomendadas entre os equipamentos de comunicac¢ao por RF
portateis e moveis e o monitor avancado HemoSphere

O monitor avancado HemoSphere destina-se ao uso em um ambiente eletromagnético no qual as perturbacoes de RF
irradiada sejam controladas. Para ajudar a evitar interferéncias eletromagnéticas, mantenha uma distancia minima
entre os equipamentos de comunicacao por RF portateis e méveis (transmissores) e o monitor avancado HemoSphere,
conforme recomendado a seguir, de acordo com a poténcia de saida maxima dos equipamentos de comunicacao.

Frequéncia do
transmissor

150 kHz a 80 MHz

80 a 800 MHz

800 a 2500 MHz

2,5a5,0GHz

Equacao

d=12P

d=12+P

d=23vP

d=23vP

Poténcia de saida

Distancia de

Distancia de

Distancia de

nominal maxima do separacao separacao separagao Distancia de separacéao
transmissor (watts) (metros) (metros) (metros) (metros)
0,01 0,12 0,12 0,24 0,24
0,1 0,37 0,37 0,74 0,74
1 1,2 1,2 2,3 2,3
10 3,7 3,8 74 74
100 12 12 23 23
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O monitor avancado HemoSphere destina-se ao uso em um ambiente eletromagnético no qual as perturbacoes de RF
irradiada sejam controladas. Para ajudar a evitar interferéncias eletromagnéticas, mantenha uma distancia minima
entre os equipamentos de comunicacao por RF portateis e moveis (transmissores) e o monitor avancado HemoSphere,
conforme recomendado a seguir, de acordo com a poténcia de saida maxima dos equipamentos de comunicacao.

Para transmissores com poténcia de saida nominal mdxima ndo listada acima, a distdncia de separacdo recomendada d pode ser
estimada usando a equagdo na coluna correspondente, onde P é a poténcia de saida mdxima do transmissor em watts, de acordo com
o fabricante do transmissor.

Observagdo 1: a 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separa¢do para a maior faixa de frequéncia.

Observagdo 2: essas diretrizes podem ndo se aplicar a todas as situagées. A propagacédo eletromagnética é afetada pela absorcéo e
reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

Tabela G-4: Coexisténcia sem fio dentro da banda — limite de interferéncia (Ldl) e limite de comunicacao
(LdC) entre o monitor avancado HemoSphere (EUT) no modo invasivo e dispositivos externos

Especificacoes Resultados do limite de interferéncia (Ldl) ou do limite de comunicacao (LdC)
dos testes’
Tipo nao previsto Frequéncia Frequénciado | Nivel do sinal ndo | Razéo I/U (Ldl ou
e nivel min. prevista do EUT | sinal nao previsto | previsto no EUT LdC)
(EUT) (MHz) (dBm)
A (LdI) Nivel 3/ 2437 2412 25,57 3,85
802.11n
A (LdC) 2437 2412 47,56 -18,14
64 gam
B (LdI) . 5200 5180 32,19 -15,81
Adjacente de
B (LdC) 20 MHz 5200 5180 38,53 -22,15
C(Ldn) Canal 5765 5745 28,17 -12,15
C (LdC) 20dBm 5765 5745 30,21 14,19
(TRP/EIRP)

TEspecificacées dos testes (resultados do limite de interferéncia [Ldl] ou do limite de comunicacéo [LdC]):
A.2,4GHz; Ch 6, 2437 MHz — modo invasivo

B. 5 GHz, 20 MHz; Ch 40, (5190-5210 MHz) — modo invasivo

C. 5GHz, 20 MHz; Ch 153, (5755-5775 MHz) — modo invasivo

Especificacoes Limites de interferéncia extrapolados com base no sinal previsto localizado a 3 m do monitor
dos testes' avancado HemoSphere

EIRP | Distancia(m)| EIRP | Distancia(m)| EIRP |Distancia(m)| EIRP | Distancia(m)
(W) (W) (W) (W)

A (LdI) 10 15,80 1 5,00 0,1 1,58 0,01 0,50

A (LdC) 10 1,26 1 0,40 0,1 0,13 0,01 0,04

B (LdI) 10 7,37 1 2,33 0,1 0,74 0,01 0,23

B (LdC) 10 3,55 1 1,12 0,1 0,36 0,01 0,11

c(Ldl) 10 11,70 1 3,70 0,1 117 0,01 0,37

C(LdQ) 10 9,25 1 2,93 0,1 0,93 0,01 0,29

TEspecificacées dos testes (resultados do limite de interferéncia [Ldl] ou do limite de comunicacéo [LdC]):
A.2,4GHz; Ch 6, 2437 MHz — modo invasivo

B. 5 GHz, 20 MHz; Ch 40, (5190-5210 MHz — modo invasivo)

C.5GHz, 20 MHz; Ch 153, (5755-5775 MHz — modo invasivo)
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Tabela G-5: Coexisténcia sem fio dentro da banda — limite de interferéncia (Ldl) e limite de comunicacao
(LdC) entre o monitor avancado HemoSphere (EUT) no modo nao invasivo e dispositivos externos

Especificacoes

Resultados do limite de interferéncia (Ldl) ou do limite de comunicacao (LdC)

dos testes’ - . : . . . - - .
Tipo nao previsto Frequéncia Frequénciado | Nivel do sinal ndo | Razéo I/U (Ldl ou
e nivel min. prevista do EUT | sinal nao previsto | previsto no EUT LdC)
(EUT) (MHz) (dBm)
A (LdI) Nivel 3/ 2437 2412 24,06 3,05
802.11n
A (LdC) 2437 2412 47,96 -20,85
64 gam
B (Ldl) . 5200 5180 36,19 -18,7
Adjacente de
B (LdC) 20 MHz 5200 5180 36,19 -18,7
C(Ldl) Canal 5765 5745 28,18 -12,1
C(LdC) 20 dBm 5765 5745 32,34 416,26
(TRP/EIRP)

TEspecificacbes dos testes (resultados do limite de interferéncia [Ldl] ou do limite de comunicagéo [LdC]):
A. 2,4 GHz; Ch 6, 2437 MHz — modo ndo invasivo
B. 5 GHz, 20 MHz; Ch 40, (5190-5210 MHz) — modo néo invasivo

C. 5GHz, 20 MHz; Ch 153, (5755-5775 MHz) — modo néo invasivo

Especificacoes Limites de interferéncia extrapolados com base no sinal previsto localizado a 3 m do monitor
dos testes' avancado HemoSphere

EIRP | Distancia(m)| EIRP | Distancia(m)| EIRP |Distancia(m)| EIRP | Distancia(m)
(W) (W) (W) (W)

A (Ldl) 10 18,80 1 5,94 0,1 1,88 0,01 0,59

A (LdC) 10 1,20 1 0,38 0,1 0,12 0,01 0,04

B (LdI) 10 4,65 1 1,47 0,1 0,47 0,01 0,15

B (LdCQ) 10 4,65 1 1,47 0,1 0,47 0,01 0,15

C(Ldn 10 11,69 1 3,70 0,1 117 0,01 0,37

C(LdC) 10 7,24 1 2,29 0,1 0,72 0,01 0,23

TEspecificacées dos testes (resultados do limite de interferéncia [Ldl] ou do limite de comunicacéo [LdC]):
A. 2,4 GHz; Ch 6, 2437 MHz — modo néo invasivo
B. 5 GHz, 20 MHz; Ch 40, (5190-5210 MHz — modo ndo invasivo)

C.5GHz, 20 MHz; Ch 153, (5755-5775 MHz — modo néo invasivo)

Tabela G-6: Imunidade Eletromagnética (ESD, EFT, sobretensao, quedas de energia e campo magnético)

Teste de imunidade

Nivel de teste IEC 60601-1-2

Nivel de conformidade

Ambiente eletromagnético —
Orientacoes

O monitor avancado HemoSphere destina-se ao uso no ambiente eletromagnético especificado a seguir. O cliente ou
deve assegurar que ele seja usado em tal ambiente.

usuario do

Descarga eletrostética

(ESD) IEC 61000-4-2

monitor avancado HemoSphere
+8 kV para contato +8 kV
+15kV para ar +15 kV

Os assoalhos devem ser de
madeira, concreto ou lajotas de
ceramica. Se os assoalhos forem
cobertos por material sintético, a
umidade relativa deve ser de no
minimo 30%.

Surto/transiente
elétrico rapido

+2 kV para linhas de alimentagao
elétrica

+2 kV para linhas de alimentacéo
elétrica

A qualidade da rede elétrica
deve ser equivalente a de um
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Teste de imunidade

Nivel de teste IEC 60601-1-2

Nivel de conformidade

Ambiente eletromagnético —
Orientagoes

O monitor avancado HemoSphere destina-se ao uso no ambiente eletromagnético especificado a seguir. O cliente ou

usuario do

monitor avan¢cado HemoSphere

deve assegurar que ele seja usado em tal ambiente.

IEC 61000-4-4 +1 kV para 1 kV para linhas de +1 kV para 1 kV para linhas de

entrada/saida >3 metros entrada/saida >3 metros
Sobretensdo +1 kV linha(s) para linha(s) +1 kV linha(s) para linha(s)
IEC 61000-4-5

+2 kV linha(s) para terra

+2 kV linha(s) para terra

ambiente comercial e/ou
hospitalar tipico.

Quedas de tensao, 0% Ur(100% de queda em Uy) 0% Ur A qualidade da rede elétrica
breves interrupcoes e durante 0,5 ciclo (0°,45°, 90°, 135°, deve ser equivalente a de um
variagdes de tensdo nas | 180° 225°,270°e 315°) ambiente comercial ou
linhas de entrada de CA . S . hospitalar tipico. Se o usudrio do
da fonte de energia 0% Ur(100 /° de queda em UT)O 0% Uy monitor avancado HemoSphere
IEC 61000-4-11 durante 1 ciclo (monofase a 0°) precisar continuar a operacao
70% Ur(30% de queda em Uy) 70% Ut durante as interrupgoes da
durante 25/30 ciclos (monofase a alimentacao elétrica,
09 recomenda-se que o monitor
avancado HemoSphere seja
Interrupgdo: 0% Ur(100% de 0% Uy alimentado por uma bateria ou
queda em Uy) durante 250/300 nobreak.
ciclos
Campo magnético 30 A(rms)/m 30 A/m Os campos magnéticos gerados

gerado pela
frequéncia da rede
elétrica (50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

pela frequéncia da rede elétrica
devem ter niveis caracteristicos
de um ambiente comercial ou
hospitalar tipico.

Observagdo: Ur é a tensdo da alimentacao elétrica de CA antes da aplicag¢éo do nivel de teste.
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Tabela G-7: Imunidade eletromagnética (RF irradiada e conduzida)

Teste de imunidade | Nivel de teste IEC 60601-1-2 | Nivel de Ambiente eletromagnético — Orientac¢oes
conformidade

O monitor avancado HemoSphere destina-se ao uso no ambiente eletromagnético especificado a seguir. O cliente ou
usuario do monitor avan¢cado HemoSphere deve assegurar que ele seja usado em tal ambiente.

Os equipamentos de comunicagdo por RF
portéteis e moveis e qualquer pega do monitor
avancado HemoSphere, inclusive os cabos,
devem estar separados pela distancia de
separacdo minima recomendada, calculada
pela equacéo aplicavel a frequéncia do
transmissor.

RF conduzida 3Vrms 150 kHz a 3 Vrms Distancia de separacao recomendada
IEC 61000-4-6 80 MHz
d=1[1,2] x/P; 150 kHz a 80 MHz
d=11,2]1 x+/P; 80 MHz a 800 MHz
RF conduzida 6 Vrms (banda ISM) 6 Vrms
IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz d =1[2,3] x VP; 800 MHz a 2500 MHz
onde P é a poténcia de saida nominal maxima
do transmissor em watts (W) de acordo com o
fabricante do transmissor e d é a distancia de
RF irradiada 3V/m 80 a 2700 MHz 3V/m separagao recomendada em metros (m).
IEC 61000-4-3

As intensidades dos campos gerados por
transmissores de RF fixos, conforme
determinadas por um levantamento
eletromagnético do local,® devem ser menores
do que o nivel de conformidade em cada faixa
de frequéncia.p

Pode ocorrer interferéncia nas proximidades de
equipamentos com o seguinte simbolo:

©

9As intensidades dos campos gerados por transmissores fixos, como estagées base para telefones de rdadio (celular/sem fio) e rddios
moveis, radioamador, transmissdo de rddio AM e FM e transmisséo de TV, ndo podem ser previstas teoricamente com exatiddo. Para
avaliar o ambiente eletromagnético gerado por transmissores de RF fixos, deve-se cogitar um levantamento eletromagnético do local.
Se a intensidade de campo medida no local onde o monitor avangado HemoSphere é usado exceder o nivel de conformidade de RF
aplicdvel mencionado acima, o monitor avang¢ado HemoSphere deve ser observado para verificar se apresenta operagéo normal. Se
for observado um desempenho anormal, pode ser necessdrio tomar medidas adicionais, como reorientar ou deslocar o monitor
avang¢ado HemoSphere.

bNa faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades dos campos devem ser inferiores a 3 V/m.
Observagéo 1: a 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a maior faixa de frequéncia.

Observagdo 2: essas diretrizes podem ndo se aplicar a todas as situagées. A propagagdo eletromagnética é afetada pela absor¢éo e
reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

G.3 Informacgoes sobre a tecnologia sem fio

O monitor avancado HemoSphere inclui tecnologia de comunicacdo sem fio que fornece conectividade Wi-Fi. A
tecnologia sem fio do monitor avancado HemoSphere é compativel com IEEE 802.11a/b/g/n com um suplicante
de seguranca completamente integrado que fornece criptografia de dados e autenticacao 802.11i/WPA2.

Os detalhes técnicos da tecnologia sem fio implementada no monitor avancado HemoSphere sao fornecidos na
tabela a seguir.
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Tabela G-8: Informacoées sobre a tecnologia sem fio do monitor avancado HemoSphere

Recurso

Descricao

Padroes de Wi-Fi

IEEE 802.11a, 802.11b, 802.11g, 802.11n

Midia Wi-Fi

Espalhamento espectral de sequéncia direta (DSSS)
Chaveamento de cédigo complementar (CCK)
Multiplexacao ortogonal por divisao de frequéncia (OFDM)

Protocolo de acesso da
midia Wi-Fi

Acesso multiplo com deteccédo de portadora e prevencdo de colisdo (CSMA/CA)

Taxas de dados Wi-Fi
compativeis

802.11a
802.11b
802.11g
802.11n

—_

OFDM): 6, 9, 12, 18, 24, 36, 48, 54 Mbps

DSSS, CCK): 1, 2,5,5, 11 Mbps

OFDM): 6, 9, 12, 18, 24, 36, 48, 54 Mbps

OFDM, HT20, MCS 0-7): 6,5, 13, 19,5, 26, 39, 52, 58,5, 72,2 Mbps
7.2,14,4,21,7,28,9, 43,3, 57,8, 65 Mbps

—_ =

Modulagao

BPSKa1,6,6,5,7,2e9 Mbps

QPSKa2,12,13,14,4,18,19,5e 21,7 Mbps CCKa 5,5 e 11 Mbps
16-QAM a 24, 26, 28,9, 36, 39 e 43,3 Mbps

64-QAM a 48, 52, 54,57,8, 58,5, 65 e 72,2 Mbps

Fluxos espaciais 802.11n

1X1 SISO (uma entrada, uma saida)

Suporte a dominio
regulatério

FCC (Américas, partes da Asia e Oriente Médio)

ETSI (Europa, Oriente Médio, Africa e partes da Asia)
MIC (Japao) (antiga TELEC)

KC (Coreia) (antiga KCC)

NCC (Taiwan)
Ba“d:s defrequénciade | crq;. ;4 GHza2483 GHz FCC:  2,4GHza 2,483 GHz
2,4 GHz MIC: 2,4 GHz a 2,495 GHz KC:  2,4GHza 2483 GHz
;ang:.s' operacionais de ETSI: 13 (3 ndo sobrepostos) FCC: 11 (3 nado sobrepostos)
4 GHz MIC: 14 (4 nado sobrepostos) KC: 13 (3 ndo sobrepostos)
BZ“:“ defrequénciade | crq;. 5 15GH;45,35GHz FCC:  5,15GHza 5,35 GHz
5 GHz 5,47 GHza 5,725 GHz 5,47 GHz a 5,725 GHz
5,725 GHz a 5,825 GHz
MIC:  5,15GHza 5,35 GHz KC: 5,15 GHz a 5,25 GHz
5,47 GHza 5,725 GHz 5,725 GHz a 5,825 GHz
Cac?:ls operacionais de ETSI: 19 nao sobrepostos FCC: 24 néo sobrepostos
5 GHz MIC: 19 nédo sobrepostos KC: 19 nao sobrepostos
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Recurso Descricao

Poténcia maxima de 802.11a

transmissao 6 Mbps 15dBm (31,623 mW)
Observagdo: a poténcia 54 Mbps 12.dBm (19,953 mW)
mdxima de transmissédo 802.11b

varia de acordo com as 1 Mbps 16 dBm (39,81 mW)
regulamentacées de cada 11 Mbps 16 dBm (39,81 mW)
pais. Todos os valores séo 802.11g

nominais, £2 dBm. A 6 Mbps 16 dBm (39,81 mW)
2,4 GHz, sGo compativeis 54 Mbps 12 dBm (25,12 mW)

um unico fluxo espacial e
canal de largura de banda
de 20 MHz.

802.11n (2,4 GHz)

6,5 Mbps (MCS0) 16 dBm (39,81 mW)
65 Mbps (MCS7) 12 dBm (15,85 mW)
802.11n (5 GHz HT20)

6,5 Mbps (MCS0) 15 dBm (31,62 mW)
65 Mbps (MCS7) 12 dBm (15,85 mW)

Sensibilidade tipica do 802.11a
receptor 6 Mbps -90 dBm
Observagdo: todos os 54 Mbps -73 dBm (PER <= 10%)
valores sGo nominais, 802.11b
+3 dBm. Variante por 1 Mbps -89 dBm
canais. 11 Mbps -82 dBm (PER <= 8%)
802.11g
6 Mbps -85 dBm
54 Mbps -68 dBm (PER <= 10%)
802.11n (2,4 GHz)
MCSO Mbps  -86 dBm
MCS7 Mbps ~ -65 dBm
802.11n (5 GHz HT20)
MCSO Mbps ~ -90 dBm
MCS7 Mbps ~ -70 dBm
Seguranca Normas

IEEE 802.11i (WPA2)
Criptografia
Advanced Encryption Standard (AES, algoritmo Rijndael)
Provisionamento de chaves de criptografia
Pré-compartilhado (PSK)
Dinamico
Tipos de protocolo de autenticacdo extensiveis 802.1X
EAP-FAST, EAP-TLS, EAP-TTLS
PEAP-GTC, PEAP-MSCHAPv2, PEAP-TLS
LEAP
Modo FIPS 140-2
Operacdo restringida a WPA2-AES com EAP-TLS e WPA2-PSK/AES
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Recurso Descricao

Conformidade Dominio regulatério ETSI
EN 300328 EN 55022:2006 Classe B
EN 300328 v1.8.1 (BT 2.1) EN 55024:1998 +A1:2001, A2:2003
EN 301 489-1 EN 61000-3-2:2006
EN 301 489-17 EN 61000-3-3:1995 +A1:2001, A2:2005
EN 301 893 EU 2002/95/EC (RoHS)
EN 60950-1

Dominio regulatério FCC (ID da certificagao: SQG-WB45NBT)
FCC 15.247 DTS — 802.11b/g (Wi-Fi): 2,4 GHz e 5,8 GHz
FCC 15.407 UNIl — 802.11a (Wi-Fi): 2,4 GHz e 5,4 GHz
FCC Parte 15 Classe B UL 60950
Industry Canada (ID da certificacao: 3147A-WB45NBT)
RSS-210 — 802.11a/b/g/n (Wi-Fi) — 2,4 GHz, 5,8 GHz, 5,2 GHz e 5,4 GHz
ICES-003, Classe B

'R| 201-140137
MIC (Japao) —ID da certiﬁcagéo:@ o

STD-T71 Artigo 2 Item 19, Categoria WW (2,4 GHz Canais 1-13)
Artigo 2 Item 19-2, Categoria GZ (2,4 GHz Canal 14)
Artigo 2 Item 19-3, Categoria XW (5150-5250 W52 e 5250-5350 W53)
KC (Coreia) (ID da certificacao: MSIP-CRM-LAI-WB45NBT)
NCC (Taiwan) (ID da certificagao: CCAM18LP0760T)

Certificagoes Wi-Fi Alliance

802.11a,802.11b, 802.11g, 802.11n

Autenticagcdao WPA

Autenticagao WPA2

Cisco Compatible Extensions (Versao 4)

FIPS 140-2 Nivel 1
Linux 3.8 executado em Médulo Wi-Fi Série 45 com ARM926 (ARMv5TEJ) —
OpenSSL FIPS Object Module v2.0 (certificado de validagdo n.c 1747)

Tipo de antena Dipolo PCB

Dimensodes da antena 36 mmx 12mm x 0,1 mm

G.3.1 Qualidade do servico para a tecnologia sem fio

A tecnologia sem fio do monitor avancado HemoSphere permite a transmissdo de dados fisioldgicos, alarmes e
notificagcdes do dispositivo para os Sistemas de Informacao Hospitalar (HIS) compativeis, somente para fins de
mapeamento eletronico e arquivamento. Os dados transmitidos sem fio ndo se destinam ao gerenciamento
remoto de alarmes nem aos sistemas de visualizagao remota de dados em tempo real. A qualidade do servico
(QoS) esta especificada em termos de perda de dados total para uma conexdo normal onde o monitor avangado
HemoSphere esteja operando com uma intensidade de sinal sem fio média ou superior (Tabela 8-1

na pagina 148) e com boa conexao com o HIS (Tabela 8-2 na pagina 149). A transmissao de dados sem fio do
monitor avancado HemoSphere foi validada para ter menos de 5% de perda de dados total sob essas condicdes.
A tecnologia sem fio do monitor avancado HemoSphere tem um alcance efetivo de 150 pés na linha de visao e
de 75 pés fora da linha de viséo. O alcance efetivo pode ser afetado devido a presenca de outros emissores sem
fio.

O monitor avancado HemoSphere oferece a funcionalidade de transmissdo de dados com o padrao de
mensagens Health Level 7 (HL7). Espera-se que todos os dados transmitidos sejam reconhecidos pelo sistema
receptor. Se os dados ndo forem enviados com sucesso, eles sdo enviados novamente. O monitor avancado
HemoSphere tenta automaticamente restabelecer as eventuais conexdes de HIS que forem interrompidas. Se
a(s) conexao(6es) de HIS preexistente(s) ndao puder(em) ser restabelecida(s), o monitor avancado HemoSphere
alertara o usuario com um alerta audivel e uma mensagem (Alerta: Perda de conectividade HIS, consulte a
Tabela 15-6 na pdagina 273).
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G.3.2 Medidas de seguranca sem fio

Os sinais sem fio estdo protegidos através de protocolos de seguranca sem fio padrao do setor (Tabela G-8

na pagina 356). Os padrdes de seguranca sem fio WEP e WPA tém se mostrado vulneraveis a invasoes e ndo sao
recomendados. A Edwards recomenda a protecdo da transmissao de dados sem fio por meio da habilitacdo da
seguranca IEEE 802.11i (WPA2) e do modo FIPS. A Edwards recomenda também a implementacao de medidas
de seguranca de rede, como LANs virtuais com firewalls para proteger ainda mais os dados da plataforma de
monitoramento avancado HemoSphere em transito para o HIS.

G.3.3 Resolucao de problemas das questoes de coexisténcia sem fio

O instrumento foi testado e estda em conformidade com os limites da IEC 60601-1-2. Se houver problemas de
comunicacao com a tecnologia sem fio do monitor avancado HemoSphere, garanta que seja mantida uma
distancia minima entre os equipamentos de comunica¢des por RF portateis e moveis (transmissores) e o
monitor avancado HemoSphere. Consulte a Tabela G-3 na pdgina 351 para obter detalhes adicionais sobre as
distancias de separacao.

G.3.4 Declaracoes de interferéncia da Federal Communication Commission
(FCC)

Observacao

IMPORTANTE! Para cumprir os requisitos de conformidade de exposicao a RF da FCC, a antena usada para este
transmissor deve ser instalada de forma a fornecer uma distancia de separagao de pelo menos 20 cm de todas
as pessoas e ndo deve ser instalada ou operada em conjunto com qualquer outra antena ou transmissor.

Declaracao de interferéncia da Federal Communication Commission

Este equipamento foi testado e verificou-se que estd em conformidade com os limites para um dispositivo
digital de Classe B, de acordo com a Parte 15 das Regras da FCC. Esses limites foram projetados para fornecer
uma protecao razoavel contra interferéncias prejudiciais em uma instalacao residencial. Este equipamento gera,
usa e pode irradiar energia de radiofrequéncia e, caso ndo seja instalado e usado de acordo com as instrucdes,
pode causar interferéncias prejudiciais para comunicacdes de radio. Contudo, ndo ha qualquer garantia de que
nao vao ocorrer interferéncias em uma determinada instalacdo. Se este equipamento causar interferéncias
prejudiciais a recepcao de radio ou televisdo, que podem ser observadas ligando e desligando o equipamento,
recomenda-se que o usudrio tente corrigir a interferéncia tomando uma das seguintes medidas:

1. Reorientar ou deslocar a antena receptora.
2. Aumentar a separagao entre o equipamento e o receptor.

3. Conectar o equipamento a uma tomada que esteja em um circuito diferente daquele ao qual o receptor
estiver conectado.

4. Consultar a distribuidora ou um técnico de radio/TV profissional para obter ajuda.

AVISO

FCC Quaisquer mudancas ou modificagdes que nao forem expressamente aprovadas pela parte responsavel
pela conformidade podera anular a autoridade do usuario de operar este equipamento.

Este dispositivo esta em conformidade com a Parte 15 das Regras da FCC. A operacgao estd sujeita as duas
condicdes a sequir: (1) Este dispositivo ndo pode causar interferéncias prejudiciais e (2) este dispositivo deve
aceitar qualquer interferéncia recebida, incluindo interferéncias que possam causar funcionamento indesejado.

Este dispositivo é restrito para uso em local interno quando operado na faixa de frequéncias de 5,15 a 5,25 GHz.
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A FCC exige que este produto seja usado em local interno na faixa de frequéncias de 5,15 a 5,25 GHz para
reduzir o potencial de interferéncias prejudiciais a sistemas cocanal Méveis por Satélite.

Este dispositivo nao permite operagdes nos canais 116-128 (5580-5640 MHz) para 11na e 120-128
(5600-5640 MHz) para 11a que se sobrepde a faixa de 5600-5650 MHz.

Observacao

IMPORTANTE! Declaracdo de exposicao a radiacao da FCC:

Este equipamento esta em conformidade com os limites de exposicdo a radiacao da FCC estabelecidos para um
ambiente nado controlado. Este equipamento deve ser instalado e operado com uma distancia minima de 20 cm
entre o radiador e o seu corpo.

G.3.5 Declaragoes da Industry Canada

Adverténcia de perigo de radiacao RF

Para assegurar a conformidade com os requisitos de exposicao RF da FCC e Industry Canada, este aparelho deve
ser instalado em uma localizacdo onde as antenas do aparelho terdo uma distancia minima de pelo menos

20 cm de todas as pessoas. Nao é permitido o uso de antenas de ganho maior e tipos de antenas que ndo sao
certificadas para uso com este produto. Este aparelho ndo deve ser instalado com outro transmissor.

Ganho maximo da antena - Se o integrador configurar o aparelho de forma que a antena seja detectavel
do produto de host.

O transmissor de radio (ID IC: 3147A-WB45NBT) foi aprovado pela Industry Canada para operar com os tipos de
antena listados abaixo com o maximo de ganho permissivel e de impedancia exigida da antena para cada tipo
de antena indicado. Os tipos de antena néo incluidos, tendo um ganho maior do que o ganho méaximo indicado
para cada tipo, sao estritamente proibidos para uso com este aparelho.

"Para reduzir o potencial de interferéncia de radio para outros usuarios, o tipo de antena e o seu ganho deve ser
escolhido de forma que a poténcia equivalente isotropicamente irradiada (EIRP) nao seja maior do que a exigida
para uma comunicacdo bem-sucedida"

"Este aparelho foi projetado para operar com uma antena tendo um ganho maximo de [4] dBi. Uma antena que
tenha um ganho maior estd estritamente proibida pelos regulamentos da Industry Canada. A impedancia de
antena exigida é de 50 ohms."

Este aparelho esta em conformidade com os padrées RSS de isencdo de licenca da Industry Canada. A operacao
estd sujeita as duas condigdes a seqguir: (1) este aparelho ndo pode causar interferéncias, e (2) este aparelho deve
aceitar qualquer interferéncia, incluindo interferéncias que podem causar operac¢des indesejadas do aparelho.

G.3.6 Declaragoes sobre ETRT da Uniao Europeia

Este aparelho estd em conformidade com os requisitos essenciais da Diretiva sobre ETRT (equipamentos
terminais de radiocomunicacbes e telecomunicagdes) 1999/5/CE. Os seguintes métodos de teste foram
aplicados para provar a conformidade presumida com os requisitos essenciais da Diretiva sobre ETRT 1999/5/CE:

- EN60950-1:2001 A11:2004
Seguranca de equipamentos de tecnologia da informacao

EN 300 328 V1.8.1: (2006-10)

Compatibilidade eletromagnética e Matéria do espectro de radio (ERM); sistemas de transmissdo de banda
larga; equipamentos de transmissdo de dados que operam na faixa de 2,4 GHz ISM e que usam técnicas de
modulacdo por espalhamento espectral; EN harmonizado que cobre os requisitos essenciais de acordo com
o artigo 3.2 da Diretiva sobre ETRT

- EN301489-1V1.6.1: (2005-09)
Compatibilidade eletromagnética e Matéria do espectro de radio (ERM); norma de Compatibilidade
eletromagnética (EMC) para equipamentos e servicos de radio; Parte 1: Requisitos técnicos comuns

- EN301489-17 V1.2.1 (2002-08)
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Compatibilidade eletromagnética e Matéria do espectro de radio (ERM); norma de Compatibilidade
eletromagnética (EMC) para equipamentos e servicos de radio; Parte 17: Condi¢bes especificas para
sistemas de transmissao de banda larga de 2,4 GHz e equipamentos RLAN de alto desempenho com 5 GHz
EN 301 893 V1.5.1 (2008-12)

Compatibilidade eletromagnética e Matéria do espectro de radio (ERM); redes de acesso a radio de banda
larga (BRAN); condicdes especificas para equipamentos RLAN de alto desempenho com 5 GHz

«  UE 2002/95/CE (RoHS)
Declaracao de conformidade — Diretiva da UE 2003/95/CE; Reducdo de substancias perigosas (RoHS)

Este aparelho é um sistema de transmissao de banda larga de 2,4 GHz (transceptor), destinado para uso em
todos os estados membros da UE e os paises da AELC, exceto na Francga e na Itélia, onde se aplica um uso
restrito.

Na Itélia, o usuario final deve solicitar uma licenca junto as autoridades nacionais de gestao do espectro de
modo a obter uma autorizacdo para usar o aparelho e instalar ligagdes radioelétricas ao ar livre e/ou fornecer
acesso publico a servigos de telecomunicacdes e/ou de rede.

Este aparelho ndo pode ser usado para instalar ligacdes radioelétricas ao ar livre na Franca e em algumas areas a
poténcia de RF pode ser limitada a 10 mW EIRP na faixa de frequéncias de 2454-2483,5 MHz. Para obter
informacdes detalhadas, o usuario final deve entrar em contato com a autoridade nacional de gestdo do
espectro na Franca.

Pelo presente, a Edwards Lifesciences declara que este monitor esta em conformidade com os requisitos
essenciais e outras disposicdes pertinentes da Diretiva 1999/5/CE.
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Glossario

Acumen Hypotension Prediction Index (HPI)
A probabilidade de que o paciente esteja avancando para um evento hipotensivo (PAM <65 mmHg durante
pelo menos um minuto).
Alarmes
Indicadores visuais e sonoros que informam o operador que um parametro medido no paciente esta fora dos
limites do alarme.
Limites do alarme
Valores maximo e minimo para parametros monitorados do paciente.
Temperatura sanguinea basal
Temperatura sanguinea que serve como base para as medicdes de débito cardiaco.
Pressao sanguinea (PA)
Pressao sanguinea medida com o cabo de pressao HemoSphere.
Temperatura sanguinea (TS)
Temperatura do sangue na artéria pulmonar quando o cateter esta devidamente posicionado.
Area de Superficie Corpérea (ASC)
A drea de superficie calculada do corpo humano.
Modo de bolus (DCi)
Estado funcional do médulo HemoSphere Swan-Ganz no qual o débito cardiaco é medido pelo método de
termodiluicao de bolus.
Injecao de bolus
Um volume conhecido de fluido a temperatura ambiente ou gelado, injetado em uma porta no cateter da
artéria pulmonar e que serve como indicador para medir o débito cardiaco.
Botao
Uma imagem com texto na tela que, quando tocada, inicia uma agao ou fornece acesso a um menu.
indice Cardiaco (IC)
Débito cardiaco ajustado para o tamanho do corpo.
Débito Cardiaco (DC)
Volume de sangue ejetado por minuto do coragao para a circulacao sistémica, medido em litros por minuto.
Saturacao venosa central de oxigénio (Scv0O,)
Porcentagem de hemoglobina saturada com oxigénio no sangue venoso, conforme medido na veia cava
superior (VCS). Exibida como ScvO,.
Pressao venosa central (PVC)
A pressao média na veia cava superior (atrio direito), conforme medida por um monitor externo. Indica o
retorno venoso para o lado direito do coracao.
Constante computacional
Uma constante usada na equacgéo de débito cardiaco que representa a densidade do sangue e do injetado, o
volume de injetado e a perda do indicador no cateter.
Configurag¢ées Padrao
Condicdes iniciais de operacao adotadas pelo sistema.
Elastancia arterial dinamica (Eadyn)
A elastancia arterial dindmica é a razdo entre a Variacao da Pressdo do Pulso e a Variacdo do Volume Sistélico
(VPP/VVS). E uma estimativa da elastancia arterial.
Volume Diastolico Final (VDF)
O volume de sangue no ventriculo direito no fim da diastole.
indice de Volume Diastélico Final (IVDF)
Volume diastélico final no lado direito do coracao, ajustado para o tamanho do corpo.
Consumo de oxigénio estimado (VO5e)
Expressao da proporcdo na qual se estima que o oxigénio seja usado pelos tecidos, normalmente dada em
ml/min de oxigénio consumido em 1 hora por 1 miligrama de peso de tecido seco. Calculado com ScvO,.
Débito cardiaco autocalibrado com a pressao arterial de FloTrac (FT-DC)
DC calculado continuamente a partir da forma de onda da pressao arterial.
Frequéncia cardiaca (FC)
O numero de contragdes ventriculares por minuto. A média dos dados de FC provenientes de um monitor
externo é calculada ao longo do tempo e exibida como FC¢g.
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Hematdcrito (Hct)
Porcentagem do volume de sangue que contém glébulos vermelhos.

Hemoglobina (Hb)
Componente dos glébulos vermelhos que contém oxigénio. O volume de glébulos vermelhos é medido em
gramas por decilitro.

icone
Imagem na tela que representa uma tela, um status da plataforma ou um item de menu especificos. Quando
habilitado ou tocado, o icone inicia uma acdo ou fornece acesso a um menu.

Injetado
Fluido usado para a medicao do DCi (débito cardiaco de termodiluicao de bolus).

indice Cardiaco Intermitente (ICi)
Débito cardiaco intermitente ajustado de acordo com o tamanho do corpo.

Débito Cardiaco Intermitente (DCi)
Medicéo intermitente do sangue ejetado por minuto do coragdo para a circulagdo sistémica, efetuada através da
termodiluicao.

Intervencao
Etapas realizadas para mudar a condicao de um paciente.

Pressao arterial média (PAM)
Pressao sanguinea arterial média sistémica, conforme medida por um monitor externo.

Saturacao venosa mista de oxigénio (SvO,)
Porcentagem de hemoglobina saturada com oxigénio no sangue venoso, conforme medido na artéria
pulmonar. Exibida como SvO,.

Consumo de oxigénio (VO,)
Expressao da propor¢do na qual o oxigénio é usado pelos tecidos, geralmente dada em ml/min de oxigénio
consumido em 1 hora por 1 miligrama de peso de tecido seco. Calculado com SvO,.

Fornecimento de oxigénio (DO,)
Quantidade de oxigénio em mililitros por minuto (ml/min) fornecido para os tecidos.

indice de fornecimento de oxigénio (DO,I)
Quantidade de oxigénio em mililitros por minuto (ml/min/m?2) fornecido para os tecidos, ajustada ao tamanho
do corpo.

Oximetria (saturacao de oxigénio, ScvO,/SvO,)
Porcentagem de hemoglobina saturada com oxigénio no sangue.

Teste do Cabo CCO do Paciente
Teste para verificar a integridade do cabo de CCO do paciente.

Eixo flebostatico
O eixo de referéncia no paciente que passa por seu atrio direito em qualquer plano anatomico.

Physiocal
Um procedimento de calibracao fisiologica utilizado para obter leituras exatas de presséo arterial na artéria do
dedo.

Sensor pletismografo
Um dispositivo incorporado na dedeira pletismografica ClearSight que mede as variagdes de volume dentro da
artéria do dedo.

Controlador de pressao (PC2)
A unidade colocada no pulso do paciente que conecta o sensor de referéncia cardiaco e as dedeiras
pletismograficas compativeis da Edwards ao médulo HemoSphere ClearSight.

Frequéncia de Pulso (FP)
Numero de pulsos da pressao arterial por minuto.

Fracao de Ejecao do Ventriculo Direito (FEVD)
Porcentagem do volume de sangue ejetado do ventriculo direito durante a sistole.

Sensibilidade
A capacidade de um teste identificar corretamente os sujeitos que apresentam a condicdo (taxa de verdadeiros
positivos). Matematicamente definida como: (nimero de verdadeiros positivos/[nimero de verdadeiros
positivos + numero de falsos negativos])x 100.

Indicador de Qualidade do Sinal (1QS)
A qualidade do sinal de oximetria com base na condicdo e no posicionamento do cateter no vaso.

Cabo escravo
Cabo que transfere dados para o monitor avancado HemoSphere a partir de outro monitor.
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Especificidade
A capacidade de um teste identificar corretamente os sujeitos que nao apresentam a condicdo (taxa de
verdadeiros negativos). Matematicamente definida como: (nimero de verdadeiros negativos/[nimero de
verdadeiros negativos + nimero de falsos positivos])x 100.
Valor STAT
Estimativa rapida dos valores de DC/IC, VDF/IVDF e FEVD.
Volume Sistdlico (VS)
Quantidade de sangue ejetado dos ventriculos com cada contragao.
indice de Volume Sistélico (IVS)
Volume sistdlico ajustado para o tamanho do corpo.
Variacao do volume sistélico (VVS)
A variacao do volume sistélico é a diferenca percentual entre o volume sistélico maximo e minimo.
Resisténcia Vascular Sistémica (RVS)
Medida derivada de impedancia para o fluxo sanguineo a partir do ventriculo esquerdo (pds-carga).
indice de Resisténcia Vascular Sistémica (IRVS)
Resisténcia vascular sistémica ajustada para o tamanho do corpo.
Inclinacao sistélica (dP/dt)
O aclive maximo da forma de onda da pressao arterial medida em uma artéria periférica.
Filamento térmico
Area no cateter de termodiluicdo de CCO que transfere pequenas quantidades de energia para o sangue para
servir continuamente como indicador da tendéncia de débito cardiaco.
Termistor
Sensor de temperatura préximo a ponta do cateter da artéria pulmonar.
Termodiluicao (TD)
Variante do método de diluicdo que usa a mudanca de temperatura como indicador.
USB
Barramento serial universal (Universal Serial Bus).
Método de fixacao de volume
O volume do sangue arterial € mantido constante usando o sinal do fotopletismégrafo e uma pressao que muda
rapidamente no componente inflavel.
Curva dose-resposta
Curva de dilui¢do produzida por uma injecao de bolus. O débito cardiaco é inversamente relacionado a drea sob
essa curva.
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Aviso: As leis federais dos EUA restringem a venda deste dispositivo a médicos ou sob prescricdo de
um médico. Consulte as instrug¢des de uso para obter as informagdes completas sobre prescrigdo.
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